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© Copyright 2014 Esco Micro Pte Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone.

Informacje zawarte w niniejszej instrukcji i na produkcie, ktérego dotycza s3 objete prawem
autorskim i wszelkie prawa do nich sg zastrzezone przez Esco.

Esco zastrzega sobie prawo do okresowego wprowadzania drobnych zmian w projekcie bez
obowigzku powiadamiania jakiejkolwiek osoby lub podmiotu o takiej zmianie.

Sentinel™ jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Esco.

Pouczenie: Prawo federalne zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie przez licencjonowanego
lekarza lub na jego zlecenie.

Do uzytku wytacznie przez przeszkolonego i wykwalifikowanego specjaliste. Urzadzenie jest
sprzedawane na podstawie zwolnienia okreslonego przepisami 21 CFR 801 Subpart D w USA.
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opisany w niniejszej instrukcji (w tym wszelkie dodatki, uzupetnienia, zatqczniki lub wtqgczenia) mogq
ulec zmianie bez powiadomienia. Esco nie sktada Zzadnych oswiadczen ani gwarancji co do poprawnosci
informacji zawartych w niniejszej instrukcji. W zadnym wypadku Esco nie bedzie ponosic¢
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody, bezposrednie lub nastepcze, wynikajqgce z korzystania z
niniejszej instrukcji lub z nim zwiqzane.
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Rozpakowanie i kontrola

Po otrzymaniu wyrobu medycznego postepuj zgodnie ze standardowymi praktykami
odbioru przesytek. SprawdZ, czy karton transportowy nie jest uszkodzony. Jesli
stwierdzono uszkodzenia, nie nalezy rozpakowywaé¢ wyrobu. Powiadom przewoznika i
popro$ o obecno$¢ jego przedstawiciela podczas rozpakowywania wyrobu. Nie ma
szczegOlnych instrukcji rozpakowywania, ale nalezy uwazaé, aby podczas tej czynnosci
nie uszkodzi¢ wyrobu. Sprawdz wyréb w poszukiwaniu uszkodzen fizycznych, takich jak
wygiete lub ztamane cze$ci, wgniecenia lub zadrapania.

Reklamacje

Naszg rutynowg metoda wysytki jest zwykta firma kurierska. Jesli stwierdzono
uszkodzenia fizyczne przy dostawie, nalezy zachowa¢ wszystkie materiaty
opakowaniowe w ich oryginalnym stanie i niezwtocznie skontaktowaé¢ sie z
przewoznikiem w celu ztozenia reklamacji.

Jesli wyréb dostarczono w dobrym stanie fizycznym, ale nie dziala zgodnie ze
specyfikacjami, lub jes$li wystepuja inne problemy nie spowodowane uszkodzeniami
podczas transportu, nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z najblizszym
przedstawicielem handlowym lub firmg Esco Medical Technologies, UAB.

Zasady i warunki ogdlne

Zwrot kosztow zakupu i kredyt kupiecki

Nalezy pamietaé, ze tylko produkty i akcesoria opatrzone numerami seryjnymi (produkty
oznaczone odrebnym numerem seryjnym) kwalifikuja sie do czeSciowego zwrotu
kosztéw ich zakupu i/lub ich ekwiwalentu w postaci kredytu kupieckiego. Czesci i
akcesoria bez numeréw seryjnych (kable, torby, moduty pomocnicze itp.) nie podlegaja
odestaniu ani zwrotowi srodkéw. Aby méc otrzymac cze$ciowy zwrot kosztéw zakupu
lub kredyt kupiecki na rachunku klienta, produkt nie moze by¢ uszkodzony. Musi zostac
zwrocony w postaci kompletnej (tj. zawieraé¢ wszystkie instrukcje, kable, akcesoria, itp.)
w ciggu 30 dni od pierwotnej daty zakupu, w stanie ,jak nowy” i nadawac sie do ponownej
sprzedazy. Nalezy przestrzegac Procedury odestania.

Procedura odestania

Do kazdego produktu odsytanego celem zwrotu kosztéw zakupu lub zapisania kredytu
kupieckiego na rachunku klienta nalezy dotaczy¢ numer zezwolenia na odsytke (RMA,
ang. Return Material Authorization) otrzymany od dziatu obstugi klienta firmy Esco
Medical Technologies, UAB. Kazdy produkt nalezy odesta¢ na adres naszego zaktadu
produkcyjnego po dokonaniu wszystkich koniecznych optat (frachtu, cta, ustug
posrednikow i podatkéw).

Oplaty za zwrot
Produkty odestane w ciggu 30 dni od pierwotnej daty zakupu podlegaja minimalnej
optacie za zwrot w wysokosci 20% ceny katalogowej. W kazdym przypadku odestania



produktu zostang doliczone dodatkowe optaty za uszkodzenia i/lub brakujgce czesci i
akcesoria. Produkty, ktore nie sg ,jak nowe” i nie nadaja sie do ponownej sprzedazy, nie
kwalifikujg sie do zwrotu srodkéw i zostang odestane do klienta na jego wtasny koszt.

Certyfikacja

Przedmiotowy wyréb medyczny zostat dokladnie przetestowany/sprawdzony, na
podstawie czego uznano, zZe odpowiada on specyfikacjom produkcyjnym firmy Esco
Medical Technologies, UAB w momencie wysyltki z zaktadu produkcyjnego. Pomiary
kalibracyjne i wyniki testéw sg identyfikowalne i wykonywane zgodnie z certyfikacja ISO
nadang firmie Esco Medical Technologies, UAB.

Gwarancja i pomoc techniczna

Esco Medical Technologies, UAB udziela gwarancji na wady materiatowe i wykonania
przedmiotowego wyrobu medycznego pod warunkiem normalnego uzytkowania i
regularnego serwisowania, przy czym gwarancja obowigzuje przez dwa (2) lata od
pierwotnej daty zakupu, pod warunkiem, ze urzadzenie zostato skalibrowane i byto
konserwowane zgodnie z niniejszg instrukcjg. W okresie gwarancji firma Esco Medical
Technologies, UAB, wedlug wtasnego uznania, bezptatnie naprawi lub wymieni produkt,
ktory okaze sie wadliwy, pod warunkiem, ze produkt zostanie odestany (z pokryciem
kosztéw wysytki, cta, posrednictwa i podatkéw) do Esco Medical Technologies, UAB.
Wszelkie koszty transportu ponosi kupujacy i nie sg one objete niniejsza gwarancja.
Niniejsza gwarancja udzielona zostaje wytacznie pierwotnemu nabywcy. Nie obejmuje
szkdd wynikajacych z naduzycia, zaniedbania, wypadku lub niewtasciwego uzycia ani w
wyniku serwisowania lub modyfikacji przez strony inne niz Esco Medical Technologies,
UAB.

FIRMA ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB BEZWZGLEDNIE NIE PONOSI ZADNE]
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZADNE SZKODY NASTEPCZE.

Gwarancja nie ma zastosowania, jesli uszkodzenie zgtaszane na gwarancji jest skutkiem
dowolnego z ponizszych czynnikow:

e Awarii zasilania, przepiec¢ lub skokéw napiecia.

e Uszkodzen podczas przewozu lub przy przenoszeniu wyrobu medycznego.

e Niewtasciwych parametréow zasilania elektrycznego, tj. nadmiernie niskiego
napiecia, nieprawidlowego napiecia, uszkodzonego okablowania lub
nieodpowiednio dobranych bezpiecznikéw.

e Wypadku, przerébek, naduzycia lub niewtasciwego uzytkowania wyrobu
medycznego.

e Pozaruy, zalania, kradziezy, wojny, zamieszek, wrogich dziatan, kleski zywiotowej,
takiej jak huragan, powodz itp.

Niniejsza gwarancja obejmuje tylko produkty CultureCoin® posiadajace numery seryjne
(produkty oznaczone odrebnym numerem seryjnym) i ich akcesoria.

USZKODZENIA FIZYCZNE SPOWODOWANE NIEPRAWIDEOWYM UZYCIEM LUB



FIZYCZNYM NADUZYCIEM NIE SA OBJETE GWARANCJA. Elementy, takie jak kable i
modutly bez numeru seryjnego, nie sg objete niniejsza gwarancja.

Niniejsza gwarancja daje uzytkownikowi okre§lone prawa, mogg mu tez przystugiwac
inne prawa, ktére réznig sie w zaleznosci od prowincji, stanu lub kraju. Niniejsza
gwarancja ogranicza sie do naprawy wyrobu medycznego zgodnie ze specyfikacjami
firmy Esco Medical Technologies, UAB.

W przypadku odsytki wyrobu medycznego do firmy Esco Medical Technologies, UAB
celem przeprowadzenia prac serwisowych, kalibracji lub napraw, zalecamy odsytke w
oryginalnym opakowaniu z oryginalng pianka wypelniajaca.

Jesli oryginalne materialy opakowaniowe nie s3 dostepne, zalecamy skorzysta¢ z
ponizszego przewodnika po ponownym pakowaniu:

e Nalezy wybrac karton o podwéjnych Sciankach i wytrzymatos$ci wystarczajacej dla
ciezaru przesytki.

e Uzyj grubego papieru lub kartonu do zabezpieczenia wszystkich powierzchni
wyrobu medycznego. Wszystkie wystajgce czesci nalezy owingé¢ materiatem
nieSciernym.

e  Wyréb medyczny nalezy obtozy¢ co najmniej 10-centymetrowej grubosci
materiatem, starannie wypetniajgc nim luzy wokét wyrobu. Materiat musi by¢
dopuszczony do uzytku w branzy i pochtania¢ wstrzasy.

Esco Medical Technologies, UAB nie ponosi odpowiedzialnosci za zagubione przesytki ani
za wyroby medyczne otrzymane w stanie uszkodzonym z powodu niewlasciwego
sposobu spakowania lub transportu. Wszystkie przesytki reklamacyjne musza by¢
optacone z géry (fracht, cto, posrednictwo i podatki). Zadne zwroty nie beda
przyjmowane bez numeru zezwolenia na odsytke (,RMA”). Skontaktuj sie z Esco Medical
Technologies, UAB, aby otrzyma¢ numer RMA oraz pomoc w sprawie dokumentacji
wysytkowej/celne;j.

Ponowna kalibracja wyrobu medycznego, dla ktérych obowiazuje coroczna zalecana
czestotliwos¢ kalibracji, nie jest objeta gwarancja.

Wylaczenie gwarancji

Jesli zakupiony wyréb medyczny jest serwisowany lub kalibrowany przez podmiot lub
osoby inne niz firma Esco Medical Technologies, UAB albo jej upowazniony
przedstawiciel, informujemy, Ze pierwotna gwarancja na produkt traci waznos¢, jezeli
plomba jakos$ci, stanowigca zabezpieczenie przez samowolng ingerencja w produkt,
zostanie usunieta lub zniszczona bez uprzedniego wtasciwego pozwolenia producenta na
jej usuniecie.

Nalezy bezwzglednie unika¢ zerwania plomby jakos$ci, poniewaz jest ona niezbedna dla
zachowania pierwotnej gwarancji na zakupiony wyrob medyczny. W przypadku
koniecznosci zerwania plomby jakosci celem otwarcia wnetrza urzadzenia, nalezy
najpierw skontaktowac sie z Esco Medical Technologies, UAB.



Nalezy poda¢ nam numer seryjny zakupionego wyrobu medycznego, a takze wiarygodne
uzasadnienie koniecznoSci zerwania plomby jakosci. Plombe te nalezy zerwa¢ dopiero po
otrzymaniu zgody od zaktadu produkcyjnego. Nie wolno zrywa¢ plomby jakosci, zanim
nie skontaktujesz sie z nami! Wykonanie powyzszych czynno$ci umozliwi zachowanie
ciggtosci oryginalnej gwarancji na wyréb medyczny.

OSTRZEZENIE

Samowolne przer6ébki dokonywane przez uzytkownika lub sposoby uzycia wykraczajace
poza wydane specyfikacje mogg grozi¢ porazeniem pradem elektrycznym lub
nieprawidtowym dziataniem produktu. Esco Medical Technologies, UAB nie ponosi
odpowiedzialno$ci za zadne obrazenia na osobach bedace skutkiem samowolnych
przerdbek urzadzen.

ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB WYLACZA WSZELKIE INNE GWARANCJE,
WYRAZONE LUB DOROZUMIANE, W TYM WSZELKIE GWARANCJE PRZYDATNOSCI
HANDLOWE] LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU LUB ZASTOSOWANIA.

TEN PRODUKT NIE ZAWIERA CZESCI, KTORE MOZNA SAMODZIELNIE SERWISOWAC.

SAMOWOLNE OTWARCIE POKRYWY OBUDOWY WYROBU MEDUCZNEGO UNIEWAZNIA
NINIEJSZA GWARANCJE I WSZELKIE INNE GWARANCJE UDZIELONE WPROST LUB
DOROZUMIANE.
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Niniejszg instrukcje nalezy czytac rozdziatami i niekoniecznie od razu w catosci. Oznacza
to, ze jesli bedziesz czytac instrukcje od poczatku do konca, znajdziesz w niej powtorzenia
zapisOw oraz informacje naktadajace sie na siebie. Zalecamy nastepujacy sposob lektury
instrukcji: najpierw zapoznaj sie z instrukcjami bezpieczenstwa; nastepnie przejdz do
podstawowych czynno$ci uzytkownika, ktore sg potrzebne przy codziennej pracy z
urzadzeniem; nastepnie zapoznaj sie z opisami funkcji alarmowych. Funkcje menu
interfejsu uzytkownika uwzgledniajg szczegétowe informacje potrzebne tylko dla
zaawansowanych uzytkownikéw. Przed rozpoczeciem uzytkowania urzadzenia nalezy
zapoznac sie ze wszystkimi jego czeSciami. Wskazowki dotyczace walidacji opisano
szczegbtowo w rozdziatach 34 - 37. Wskazowki dotyczace konserwacji opisano
szczegotowo w rozdziale 38. Procedura instalacji opisana jest szczegétowo w rozdziale
39.

ﬁ? Cyfrowa wersje instrukcji obstugi w jezyku angielskim, a takze wszystkie jej
dostepne tlumaczenia opublikowano na stronie internetowej www.esco-
medical.com.

Instrukcje niniejsza mozna znaleZ¢ w nastepujacy sposob:
1. Kliknij karte , Products” (produkty) w menu nawigacji.
2. Przewin menu do pozycji ,MIRI® Time-Lapse incubator”.
3. Przewin do pozycji , Literature & Resources” (literatura i materiaty).
4. Kliknij karte ,Information for Users” (informacje dla uzytkownikow).

e Lektura tej instrukcji obstugi jest obowigzkowa jedynie dla oséb obstugujacych
przedmiotowe  urzadzenie.  Nieprzeczytanie,  niezrozumienie lub
zlekcewazenie wskazowek zawartych w niniejszej instrukcji moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu, wypadku na operatorze i/lub
niewtasciwego dziatania urzadzenia.

o Wszelkie wewnetrzne regulacje, modyfikacje lub czynnos$ci konserwacyjne
zwigzane z urzadzeniem musi wykonywa¢ wykwalifikowany serwisant.

e Jedli konieczne jest przeniesienie urzadzenia w inne miejsce, upewnij sie, ze
jest odpowiednio przymocowane do statywu lub podstawy i przemieszczaj je
wyltacznie po plaskiej powierzchni. W razie potrzeby przenie§ sprzet
oddzielnie od jego statywu/podstawy.

e Jesli w tym urzadzeniu beda uzywane dowolne materiaty niebezpieczne, musi
by¢ to kontrolowane przez pracownika BHP, inspektora ds. bezpieczenstwa lub
inng odpowiednio wykwalifikowang osobe.


http://www.esco-medical.com/
http://www.esco-medical.com/

e Przed kolejnymi czynnosciami nalezy doktadnie zapozna¢ sie z procedurami
instalacji oraz wymaganiami wobec otoczenia i zasilania elektrycznego.

e Jedli urzadzenie jest uzywane w sposob, ktdry nie zostat opisany w niniejszej
instrukcji, ograniczony moze by¢ stopien ochrony zapewnianej przez
urzadzenie.

e Wazne punkty zwigzane z bezpieczenstwem s3a oznaczone nastepujgcymi
symbolami w niniejszej instrukgcji:

& UWAGA
Zwraca uwage na konkretng informacje.

f OSTRZEZENIE
Zachowaj ostroznos¢.

Wielokomorowe inkubatory do IVF z rodziny MIRI® TL produkowanej przez firme Esco
Medical sg przeznaczone do tworzenia stabilnego srodowiska dla rozwoju zarodkéw w
warunkach kontrolowanej temperatury oraz kontrolowanych parametréw CO:z i innych
gazow. Model tego urzadzenia ma zintegrowany system odwrdconego mikroskopu i
obrazowania, umozliwiajacy obserwacje zarodkéw. Czas korzystania z urzadzenia jest
ograniczony do sze$ciu dni (199 godzin), od momentu po zaptodnieniu do 6. dnia
rozwoju.

Wielokomorowe inkubatory do IVF z rodziny MIRI® TL firmy Esco Medical sa
inkubatorami COz/02 z mozliwoS$cig wykonywania zdje¢ poklatkowych. Inkubator MIRI®
TL6 umozliwia inkubowanie maksymalnie 84 zarodkéw jednocze$nie, natomiast MIRI®
TL12 - maksymalnie 168 zarodkéw. Wielokomorowe inkubatory do IVF moga generowac
obrazy poklatkowe, umozliwiajace okreslenie jakos$ci i etapéw rozwoju zarodka.

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 moga by¢ uzywane
wytacznie z szalkami CultureCoin®.

Bezposrednie ogrzewanie szalek w komorach daje doskonate warunki cieplne w
poréwnaniu z tradycyjnymi wielokomorowymi inkubatorami do IVE.

Temperatura w komorze pozostaje stabilna z doktadnoscig do 1°C (nawet po otwarciu
pokrywy na 30s) i wraca do optymalnej warto$ci w ciggu 1 minuty po zamknieciu

pokrywy.



Wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 Esco Medical ma 6 catkowicie oddzielnych
komor grzewczych do hodowli zarodkéw, natomiast MIRI® TL12 - 12 takich komér.
Kazda komora ma wtasng podgrzewang pokrywe i miejsce na jedng szalke CultureCoin®.

Systemy wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® TL6 maja 12 oddzielnych
sterownikéw temperatury PID - MIRI® TL12 ma 24 sterowniki PID - co pozwala
osiggna¢ maksymalng wydajnos¢ ich pracy. Sterowniki kontrolujg i reguluja temperature
komér hodowlanych i pokryw. Temperatura w danej komorze nie ma Zadnego wptywu na
temperature w pozostatych komorach. Géra i dét kazdej komory sg oddzielone warstwg
PET, dzieki czemu temperatura pokrywy nie wpltywa na temperature na dnie komory.
Kazda komora ma wbudowany czujnik PT-1000 przeznaczony do walidacji dziatania
urzadzenia. Obwody czujnika sg oddzielone od uktadéw elektronicznych urzadzenia, co
oznacza, Ze jest prawdziwie niezaleznym systemem walidacji.

Wielokomorowy inkubator do IVF musi by¢ zasilany 100% czystym COz i 100% czystym
N2, aby umozliwi¢ regulacje stezenia gazéw CO2 i 02 w komorach hodowlanych.

Stezenie CO: jest kontrolowane przez dwuwigzkowy czujnik CO2 na podczerwien o
wyjatkowo niskim wspoétczynniku dryfu. Stezenie Oz jest kontrolowane przez chemiczny
czujnik tlenu klasy medyczne;j.

Czas przywracania stezenia gazu wynosi mniej niz 3 minuty po otwarciu pokrywy na nie
dtuzej niz 30 sekund. Celem walidacji stezenia gazu, wyposazono wielokomorowe
inkubatory do IVF MIRI® TL6 w 6 kréécow do probkowania gazu, ktére umozliwiajg
pobor probek gazu z poszczegdlnych komor. Inkubatory MIRI® TL12 majg 12 takich
kroécow.

Wielokomorowy inkubator do IVF jest wyposazony w system recyrkulacji gazu, w ktorym
gaz jest w sposob cigglty wprowadzany i odprowadzany z komory z taka sama szybkoscia.
Gaz jest oczyszczany Swiattem UVC o dtugosci fali 254 nm - poprzez bezposredni kontakt
zrédta $wiatta z gazem, a nastepnie jest oczyszczany przez filtr LZO i HEPA. Swiatto UVC
wyposazono w filtry, ktore odcinajg w cato$ci promieniowanie 185 nm, mogace w
przeciwnym wypadku wytworzy¢ niebezpieczny ozon. Filtr LZO /HEPA jest zamontowany
ponizej Zrodta Swiatta UVC.

Petna wymiana gazu w systemie zajmuje mniej niz 5 minut.

Catkowite zuzycie gazu jest bardzo mate. Wynosi mniej niz 2 1/h dla CO2 i 5 1/h dla N2
podczas pracy urzadzenia.

Ze wzgledow bezpieczenstwa wielokomorowy inkubator do IVF wyposazono w system
sterowania gazem, sktadajacy sie z: regulatora ciSnienia (zapobiegajacego problemom z
niebezpiecznym ci$nieniem gazu), czujnikéw przeptywu gazu (z mozliwo$cig naliczania



rzeczywistego zuzycia gazu), czujnikéw ci$nienia gazu (dzieki nim uzytkownik wie, ze
ci$nienie i jego wahania s3 rejestrowane, aby unikng¢ niebezpiecznych warunkéw) oraz
filtrow gazu (aby unikng¢ problemoéw z zaworami).

Mozna tatwo i bezpiecznie wlozy¢ szalke CultureCoin® do odpowiedniej komory dzieki
numeracji komor i mozliwosci opisania biatej pokrywy za pomoca flamastra.

Wielokomorowy inkubator do IVF zostat pierwotnie zaprojektowany i opracowany do
inkubowania gamet i zarodkéw pod warstwa parafiny lub oleju mineralnego.

Pionowy wys$wietlacz LED jest duzy, czytelny i tatwy do odczytu z duzej odlegtosci. Na
podstawie jego wskazan uzytkownik moze stwierdzi¢, czy parametry sg prawidtowe, nie
musz3ac podchodzi¢ blizej do urzadzenia.

Oprogramowanie dziala na wbudowanym ekranie dotykowym. Komputer PC steruje
systemem mikroskopowym, ktéry moze wykonywac zdjecie co 5 minut. Zdjecia tak
wykonane mozna skompilowac i oglada¢ w formie filmu poklatkowego.

Oprogramowanie ma funkcje rejestrowania i dtugotrwatego przechowywania danych.
Modut sieciowy umozliwia przesyt danych KJ do oceny na innych urzadzeniach - dzieki
temu producent moze $wiadczy¢ wartosciowe ustugi dla klientéw.

Uzytkownik moze podtaczy¢ do urzadzenia dowolng, standardowa sonde odczynu pH ze
ztaczem BNC i dowolnie mierzy¢ odczyn pH w prébkach.

Wielokomorowe inkubatory do IVF z rodziny MIRI® TL s3 urzadzeniami do uzytku
stacjonarnego. Urzadzenia do wuzytku stacjonarnego to wurzadzenia ktére po
zamontowaniu i przekazaniu do uzytku nie powinny by¢ przenoszone z miejsca na
miejsce w ramach ich eksploatacji.

Wytacznie osoby posiadajace formalne wyksztatcenie w odpowiedniej dziedzinie opieki
zdrowotnej lub medycyny moga pracowac¢ z wielokomorowymi inkubatorami do IVF z
rodziny MIRI® TL firmy Esco Medical.

Wielokomorowe inkubatory do IVF z rodziny MIRI® TL firmy Esco Medical sa
przeznaczone dla pacjentek przechodzacych zabieg zaptodnienia in vitro (IVF). Pacjentki
te sg kobietami w wieku rozrodczym, cierpigcymi na zaburzenia ptodnosci. Wskazaniem
dla grupy docelowej jest terapia IVFE. Brak przeciwwskazan dla grupy docelowe;j.

Wyro6b jest produkowany zgodnie z pelnym certyfikowanym przez UE systemem
zarzadzania jako$cig wedtug normy ISO 13485.

Ten produkt spetnia wymagania trzeciego wydania normy EN60601-1 jako urzadzenie



odpowiadajace klasie [ i jest przystosowane do pracy ciagtej. Spetnia réwniez wymagania
rozporzadzenia (UE) 2017 /745 ws. wyrobow medycznych i zostat zaklasyfikowany jako
urzadzenie klasy I[la wedtug reguty IL.

Do wielokomorowych inkubatoréw do IVF z rodziny MIRI® TL nie majg zastosowania
dyrektywa ws. $rodkéw ochrony indywidualnej (89/686/EWG) ani dyrektywa
maszynowa (2006/42/WE). Wielokomorowe inkubatory do IVF z rodziny MIRI® TL nie
zawieraja: substancji medycznych, w tym preparatéw z ludzkiej krwi lub osocza; ludzkich
tkanek lub komoérek ani ich pochodnych; lub tkanek czy komoérek pochodzenia
zwierzecego ani ich pochodnych, zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 722/2012.

Wyréb jest zapakowany w pudto kartonowe i zabezpieczone folig polietylenowa. Pudto
jest przymocowane do palety specjalnymi pasami.

W przypadku jakichkolwiek uszkodzen nalezy przeprowadzi¢ ogledziny. Jesli nie
stwierdzono uszkodzen, wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12
mozna przygotowac do transportu.

Etykiety, ktore nalezy przyklei¢ na pudle:
e Etykieta z podang datg spakowania.
e Etykieta z nazwa produktu i jego numerem seryjnym.

Urzadzenie mozna przechowywac tylko w ponizszych warunkach:

e Urzadzenie moze by¢ przechowywane przez rok. Jesli urzadzenie ma by¢
przechowywane dtuzej niz rok, nalezy odesta¢ je do producenta w celu
przeprowadzenia nowego testu dopuszczenia.

e Urzadzenie mozna przechowywac¢ w temperaturze od -20°C do +50°C.

e Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

¢ Nie uzywaj urzadzenia, jesli opakowanie jest uszkodzone.

e Chroni¢ przed wilgocia.

A Zapoznaj sie z dolaczonymi dokumentami, w ktéorych podano wazne
informacje dotyczace bezpieczenstwa, m.in. ostrzezenia i Srodki ostroznosci,
ktorych z roznych powoddéw nie mozna umiesci¢ na oznakowaniu urzadzenia.



Urzadzenia mozna uzywac tylko w ponizszych warunkach:

e Wilgotnos$¢ podczas pracy: 5 - 95% RH (bez skroplin).

e Wysoko$s¢ n.p.m. podczas pracy: maks. 2000 m (6560 ft. lub cis$nienie
atmosferyczne w granicach 80 kPa - 106 kPa).

e  Wysokos$¢ n.p.m. gdy urzadzenie nie pracuje: ponad 2000 m (6560 ft. lub ci$nienie
atmosferyczne powyzej 80 kPa - 106 kPa).

e Temperatura otoczenia: 18 - 30°C.

e Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

e Chroni¢ przed wilgocia.

e Wylacznie do uzytku w pomieszczeniach zamknietych.

A Nie wolno montowa¢ wyrobu ani uzywac go w poblizu okien.

Informacje dotyczace postepowania z wyrobem na podstawie dyrektywy ws. zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE).

A Urzadzenie moglo by¢ uzywane do leczenia i przetwarzania substancji
zakaznych. Dlatego urzadzenie i jego elementy moga by¢ skazone. Urzadzenie
wymaga dezynfekcji lub odkazZenia (dekontaminacji) przed wydaniem do
utylizaciji.

Urzadzenie zawiera materialy wielokrotnego uzytku. Wszystkie elementy (z wyjatkiem
filtrow LZO/HEPA i HEPA) mozna, po wyczyszczeniu i dezynfekcji, wyrzuci¢ jako odpady
elektryczne.

Nalezy pamietad, ze filtry LZO/HEPA i HEPA nalezy utylizowac zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami krajowymi dotyczacymi szczeg6lnych odpadow statych.

Ponizej wyszczegolniono czeSci serwisowe i akcesoria dostarczone wraz z
wyrobem:

e 1 kapsuta filtra LZO/HEPA.

e 2 zewnetrzne filtry HEPA 0,22 pm dla doptywu gazéw.

¢ 1 nos$nik pamieci USB z instrukcjg obstugi w formacie PDF w wersji angielskiej
oraz wszelkimi jej dostepnymi przektadami na inne jezyki.

e 1 kabel zasilajacy klasy medyczne;j.



e 1zi3cze 3,5 mm do podtaczenia zewnetrznego sygnalizatora alarmowego.
e 3 kabel krosowy o dtugosci 5 m.
e 1 router bezprzewodowy.

A Kompletacja dostarczanych czes$ci serwisowych zalezy od zamodwionej
konfiguracji wyrobu. Dokladny wykaz czesci podano w licie pakowania dotaczone;j
do wyrobu.

Akcesoria:
e 1 komplet szalek CultureCoin® (25 szt. CultureCoin®).

7 Symbole i etykiety bezpieczenstwa

Na wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 umieszczono szereg
etykiet z instrukcjami dla uzytkownika. Etykiety dla uzytkownika przedstawiono ponize;j.

Tabela 7.1 Etykieta na opakowaniu i etykiety bezpieczenstwa elektrycznego

Etykieta na opakowaniu kartonowym inkubatora
MIRI® TL6 i MIRI® TL12:
1. Oznaczenie CE.
2. Logo.
3. Dane kontaktowe producenta.
4. Informacje o spakowanym wyrobie medycznym 1

1
(nazwa, model, parametry zasilania elektrycznego, .| Egco c E
numer seryjny pod pozycja ,SN” oraz rodzaj it 0123
dotaczonych szalek). Esco Wedical Technologies, UAB
5. Wolne miejsce na ewentualne informacje | = |sspermedcagescoesmscon o
dodatkowe. u%“g%_,
6. Kod UDI-DIL s+ | MAINS:
7. Je$li urzadzenie jest przechowywane dluzej niz g?’SH TYPE:
wynosi jego okres przechowywania, nalezy odestac je OXYGEN SENSOR: CONNECTED
. . P

jzpuz;(;j:r(l:;r.lta, ktéry przeprowadzi nowy test . ﬁmemm
8. Temperatura podczas transportu pomiedzy -20°Ca | ___DD,&me‘i,e\‘f\i‘feeI;";Jigﬁfat’f:ﬁ!enfaafg;mr
+50°C. T
9. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni 8 —_-ZJ AN & E]:il —]
stonecznych. 9 ' ‘
10. Nie uzywaj urzadzenia, je$li opakowanie jest 0w &  [on T !
uszkodzone. |

|

| |
11. Rx - wyrdb uzywany wylgcznie na zlecenie | ‘
lekarskie. 1 12 13
12. Wyréb medyczny.
13. Chronié przed wilgocia.
14. Delikatna zawartos¢.
15. Pouczenie: zapoznaj sie z dolaczonymi
dokumentami, w ktérych podano wazne informacje

16

15
14

Instrukcja obstugi wielokomorowych inkubatorow do IVF z rodziny MIRI® TL-
wer. 4.0

18



dotyczace bezpieczenstwa, m.in. ostrzezenia i Srodki
ostroznosci, ktérych z roznych powodéw nie mozna
umies$ci¢ na oznakowaniu urzadzenia.
16. Zapoznaj sie =z instrukcjami dotyczacymi
wlasciwego uzytkowania urzadzenia.

1. Patrz instrukcja uzytkowania.

2. Ostrzezenie na tylnej $ciance urzadzenia oznacza, Ze
konieczne jest podigczenie uziemienia elektrycznego;
znajdujg sie tam réwniez informacje o zasilaniu oraz
przetacznik zasilania.

3. ,Blyskawica” oznacza potencjalne niebezpieczenstwo
porazenia pradem elektrycznym (bezwzglednie nie
wolno otwiera¢ zadnej czesci obudowy).

1—

Dﬂ Operating instructions

2——

Warning: equipment must be earthed

s— I\ 230V~, 50Hz, 330W

Wielokomorowy
inkubator do IVF MIRI®

Fuses: 2xT3.15A-250V - (B1.5KA

e
21—
S
O [r,
55, 2—
E g
2
=

—E]i] Operating instructions

= Warning: equipment must be earthed

— A 230V~, 50Hz, 650W

Fuses: 2xT6.3A-250V-CB1.5KA

Tabela 7.2 Etykieta na urzadzeniu

Opis [lustracja

1. Model.

2.Znamionowe napiecie sieciowe.

3. Oznaczenie CE.

4. Brak ochrony przed wnikaniem wody.

promieni stonecznych.

13. Obowigzuja przepisy rozporzadzenia WEEE.
14. Chroni¢ przed wilgocia.

15. Data produkgji.

16. Wyr6b medyczny.

MULTIROOM IVF INCUBATOR

o . 1 MIRI®TL6 C€
5. Adres producenta i kraj pochodzenia. : 0123 3
6. Patrz instrukcja uzytkowania. : ~23,0V’ S0z, 3?0W 4
. Esco Medical Technologies, UAB

7. Granica temperatury. 5 wd Gamybos sgﬁ.sléa[l_'luciai,_ EQ;O_ | I

8. Rx - wyréb uzywany wylacznie na zlecenie oot e R

lekarskie. 6 Comsutinstuction Y Keepamaytion 12

% Mumer snin I

11. Logo. 9 SN: 0000 W@m e

12. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem o l 16
0O

(01)04779041940281(11)YYMMDD(21)0000
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MULTIROOM IVF INCUBATOR

MIRI®TL12 C€un
~230V, 50Hz, 650W IPX0

.‘ Esco Medical Technologies, UAB

Gamybos g. 2, Ramuciai, E co
Kauno r., 54468 Lithuania M s Cat 1

1
2

3
4

Consult instruction = Keep away from
6 for use ’/.4-\ direct sunlight 12
30°C E\( Mot for general waste ——— 13
7 w.oﬂr Temperature limit
8 B( f Keepdry e 14
9 SN: 0000 edf] —T— 15

10

|
D10 00O O

(01)04779041940304(11)YYMMDD(21)0000

Tabela 7.3 Etykiety na wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® TL6 oraz MIRI® TL12

Opis [lustracja

Gniazdo danych USB! USB communication port

Linia nr 1 gniazda danych USB? USB communication port line 1

Linia nr 2 gniazda danych USB? USB communication port line 2

Doptyw CO; CO2 100% Inlet

Doptyw N2 N2 100% Inlet

Gniazd BNC czujnika pH BNC pH

Gniazdo alarmu Alarm pOFt

Numery komoér podano na etykiecie w

goérnym rogu pokrywy
Ci$nienie maksymalne 0,8 bar MAX pressure 0,8 bar
Filtr LZO/HEPA h p filter

Port sieci Ethernet Ethernet

1 Tylko w modelu MIRI® TL6
2 Tylko w modelu MIRI® TL12

Instrukcja obstugi wielokomorowych inkubatorow do IVF z rodziny MIRI® TL- 20
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I T

Przetgcznik TL (obrazéw poklatkowych) TL on/off
Czujniki PT1000 do walidacji PT 1000 validation sensors
ZYacza (kr6éce) probek gazu Gas sample ports

ﬁ Urzadzenie zewnetrzne podlaczone do wej$¢/wyjs¢ sygnatéw powinno spelniac
wlasciwe wymagania wobec bezpieczenstwa urzadzen medycznych, podane w
normie EN 60601-1. Dotyczy to potaczenia USB i Ethernet.

Numery komér przedstawiono na rysunkach ponizej, a takze podano je na etykietach
znajdujacych sie w gérnej czesci pokryw.

MIRI" TL
ESCO.

| =

MIRI® TL 12
0 -

< r

Rysunek 7.2 Numery komoér na wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI® TL12
8 Wazne instrukcje i ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa
8.1 Przygotowania do instalacji

1. Nie uzywaj produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone. Skontaktuj sie z Esco
Medical Technologies, UAB lub jej najblizszym przedstawicielem.
2. Przed uzyciem doktadnie przeczytaj instrukcje obstugi.

Instrukcja obstugi wielokomorowych inkubatorow do IVF z rodziny MIRI® TL- 21
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10.

11.
12.

13.

Zawsze przechowuj instrukcje w tatwo dostepnym miejscu w poblizu urzadzenia.

Nie wolno stawia¢ tego urzadzenia na innych urzadzeniach, ktére emituja ciepto
na zewnatrz.

Postaw urzadzenie na ptaskiej, twardej i stabilnej powierzchni.

Nie stawiaj urzadzenia na dywanach, wyktadzinach i tym podobnych
powierzchniach.

Nie wolno pomija¢ uziemienia ochronnego wyprowadzonego z wtyczki zasilania
elektrycznego.

Dla bezpieczenstwa urzadzenie jest wyposazone we wtyczke z uziemieniem -
wtyczka ma styki przewodu roboczego, przewodu zerowego i przewodu
uziemienia ochronnego. Jesli dostarczona wtyczka nie pasuje do gniazdka,
skontaktuj sie z elektrykiem, aby wymieni¢ gniazdko zasilania elektrycznego.
Zawsze podiaczaj kabel zasilajacy do odpowiednio uziemionego gniazdka i uzywaj
wylacznie kabla zasilajacego dostarczonego z urzadzeniem.

Nie montuj urzadzenia w poblizu Zrddet ciepta, np. kaloryferéw, grzejnikéw,
piecykéw czy innych wytwarzajacych ciepto.

Nie uzywaj urzadzenia w poblizu Zrédet wody.

Uzywaj tylko gazoéw CO2 i N2 o stezeniu 100%.

Bezwzglednie uzywaj zewnetrznego filtra HEPA 0,22 um na doptywie gazéw COz i
N2.

Nie uzywaj tego produktu, jesli temperatura w pomieszczeniu przekracza 30°C.
Postaw urzadzenie w odpowiednio wentylowanym miejscu, aby zapobiec
przegrzewaniu sie aparatury wewnatrz obudowy. Pozostaw co najmniej 10 cm
wolnego miejsca z tytu, 30 cm od géry i 20 cm od lewej i prawej strony, aby
zapobiec przegrzewaniu sie oraz mie¢ tatwy dostep do przetacznika zasilania z
tytu urzadzenia.

To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do uzytku w pomieszczeniach
zamknietych.

14. Urzadzenie nalezy podiaczy¢ do odpowiedniego zrodta zasilania bezprzerwowego

1.

(UPS).

Wszystkie procedury serwisowe nalezy powierza¢é wykwalifikowanemu
serwisantowi.

Serwisowanie jest konieczne zgodnie z instrukcjg obstugi oraz w przypadkach, gdy
urzadzenie zostato w jakikolwiek sposdb uszkodzone, np. w przypadku gdy
urzadzenie zostato upuszczone, wystawione na dziatanie deszczu lub wilgoci lub
nie dziata normalnie. Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12
maja podzespoty pod wysokim napieciem, ktore moze by¢ niebezpieczne.



10.

11.

12.

Odiacz urzadzenie od zasilania podczas burzy z silnymi wyladowaniami
atmosferycznymi lub gdy nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas.

Chron kabel zasilajacy przed nadepnieciem lub przytrzasnieciem, szczegélnie
przy wtyczce, gniazdkach i miejscu jego wyjScia z urzadzenia.

Wykonuj kalibracje temperatury i gazu w odstepach czasu opisanych w
instrukcjach.

Bezwzglednie nie pozostawiaj pokryw otwartych na dtuzej niz 10 sekund podczas
uzywania urzadzenia.

Filtr LZO/HEPA nalezy wymieniac¢ co 3 miesigce.

Ze wzgledu na bezpieczenstwo uzytkowania urzadzenia, nalezy przestrzegac
planu konserwacji.

BEZWZGLEDNIE nie wolno zastania¢ otworéw doprowadzajacych gaz do komory.
Upewnij sie, Ze wartosci ci$nienia zasilania gazem CO2 i N2 s3 utrzymywane na
stabilnym poziomie 0,4 - 0,6 bara (5,80 - 8,70 PSI).

Bezwzglednie nie wolno uzywac filtréw innych producentéw niz firma Esco
Medical Technologies, UAB. W przeciwnym razie gwarancja utraci waznosc.

Nie wolno uzywac¢ urzadzenia, jesli nie zamontowano w nim wiasciwego filtra
LZO/HEPA firmy Esco Medical.

A Wylacznie upowazniony i przeszkolony pracownik moze instalowac
wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12!

10.

11.

Postepuj zgodnie ze wskazdwkami zawartymi w czesci dotyczacej bezpieczenstwa
i ostrzezen.

Podtacz kabel zasilajacy do UPS.

Podtacz kabel zasilajacy do wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 lub
MIRI® TL12.

Podtacz przewody gazowe.

Ustaw ci$nienie gazu na zewnetrznym regulatorze na 0,4 - 0,6 bara (5,80 - 8,70
PSI).

Wiacz wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12 przyciskiem
przetacznika zasilania z tytu urzadzenia.

Wiacz komputer PC wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 / MIRI®
TL12 przyciskiem z tytu urzadzenia.

Sprawdz, czy urzadzenie dziata poprawnie.

Zaczekaj 20 minut, aby urzadzenie nagrzato sie i ustabilizowato.

Kieruj sie instrukcja walidacji (patrz rozdziat 34 ,Instrukcja walidacji” w niniejszej
instrukcji obstugi).

Ukoncz szkolenie dla uzytkownikoéw i przeczytaj cata instrukcje.



12.Po 24-godzinnym etapie wygrzewania, urzgdzenie jest gotowe do uzytku, POD
WARUNKIEM, Ze jego testy zakoncza sie powodzeniem.

ﬁ Wyczys€ i zdezynfekuj urzadzenie przed uzyciem. Nie jest ono dostarczane w
stanie sterylnym ani w Kklinicznie akceptowalnym stanie czystosci. Zapoznaj sie z
rozdzialem ,23 Instrukcja czyszczenia” w niniejszej instrukcji - podano tam
zalecenia producenta!

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 s3 dostarczane z odtagczanym
kablem zasilajacym. Kabel zasilajacy dobrano dla rynku kraju, w ktérym urzgdzenie ma
by¢ uzywane.

Przycisk WL/WYL pozwala uzytkownikowi odtaczy¢ wielokomorowy inkubator do IVF
MIRI® TL6 i MIRI® TL12 od zasilania sieciowego.

A Nie wolno pomija¢ uziemienia ochronnego wyprowadzonego z wtyczKi
zasilania elektrycznego! Dla bezpieczenstwa urzadzenie jest wyposazone we
wtyczke z uziemieniem - wtyczka ma styki przewodu roboczego, przewodu
zerowego i przewodu uziemienia ochronnego. Jesli dostarczona wtyczka nie pasuje
do gniazdka, skontaktuj sie z elektrykiem, aby wymieni¢ gniazdko zasilania
elektrycznego.

Potrzebne zasilanie elektryczne: 230 V 50 Hz LUB 115 V 60 Hz. Wbudowany zasilacz ma
tryb przetgczania, ktory automatycznie dostosowuje sie do wilasciwego zasilania
sieciowego w zakresie 100V-240 V AC 50-60 Hz.

Rysunek 10.1 Zasilanie elektryczne

Z tytu urzadzenia znajduja sie dwa doptywy gazu. Ich ztacza opisano ,Doptyw CO2 100%”
i, Doptyw N2 100%".



N2 100% Inlet

MAX pressure 0,8 bar

CO2 100% Inlet

Rysunek 11.1 Zt3cza doptywu gazu

Doptyw COz nalezy podiaczy¢ do Zrédta CO:z o stezeniu 100%. Regulacja CO2 w komorze
ma zakres stezen od 2,9% do 9,9% - dotyczy to wielokomorowych inkubatoréw do IVF
MIRI® TL6 i MIRI® TL12.

Doptyw N2 nalezy podtaczy¢ do Zrédta N2 o stezeniu 100%, jesli wymagane sg warunki
inkubacji przy niskim stezeniu tlenu. Regulacja stezenia Oz w komorach
wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 ma zakres stezen od 2,0% do 20,0%,
za$ w przypadku MIRI® TL12, zakres regulacji stezenia wynosi od 5,0% do 20,0% -
regulacja polega na podawaniu gazu N2 do komor. Stezenie Oz jest regulowane doptywem
N2 - azot podaje sie, by wyprze¢ nadmiar Oz z systemu gazowego.

ﬁ? CiSnienie gazu na obu doptywach powinno wynosi¢ 0,4 - 0,6 bara (5,80 - 8,70
PSI) i musi by¢ stabilne!

Zawsze uzywaj wysokiej jakos$ci regulatora ciSnienia, ktéry mozna ustawi¢ z precyzja
wymagang dla obu gazéw.

Rysunek 11.2 Regulator ci$nienia

Podtacz Zrédto gazu CO2 do doptywu CO2 za pomoca odpowiedniej silikonowej rurki.
Upewnij sie, ze rurka jest przymocowana za pomoca zacisku, aby nie poluzowata sie
przypadkowo podczas naglych wahan ciSnienia. Nalezy podtaczy¢ filtr HEPA 0,22 pm z
kompletu do przewodu gazowego - tuz przed doplywem do wielokomorowego
inkubatora do IVE. Zwré¢ uwage na kierunek przeptywu.

Podtacz doptyw N2 do butli z azotem w podobny sposdb, jak wyzej.



Rysunek 11.3 Zewnetrzny filtr HEPA 0,22 pm
Filtr dla doptywu CO2z / N2

LZO, czyli lotne zwigzki organiczne, to zwigzki chemiczne na bazie weglowodorow, ktére
znajduja sie w paliwach, rozpuszczalnikach, klejach i innych substancjach chemicznych.
Przyktady LZO obejmujg izopropanol, benzen, heksan, formaldehyd, czy chlorek winylu.

LZ0 mogq by¢ rowniez obecne w gazach medycznych, takich jak COz i N2. Konieczne jest
stosowanie wbudowanych filtréw LZO, aby zapobiec przedostawaniu sie tych zwigzkow
do wielokomorowych inkubatoréw do IVF wraz z gazami medycznymi.

W laboratoriach zaktadéw zajmujacych sie zaptodnieniami in vitro (IVF) czesto mamy do
czynienia z nieoczekiwanymi Zrédtami LZO. Moga by¢ nimi Srodki czyszczace, perfumy,
stolarka, smary na kotach r6znych sprzetéow i urzadzenia grzewcze, wentylacyjne i
klimatyzacyjne (HVAC).

LZO zwykle mierzy sie w cze$ciach na milion (ppm). Ich stezenia podaje sie réwniez w
cze$ciach na miliard (ppb). W przypadku IVF zalecane jest stezenie ponizej 0,5 ppm —-
najlepiej, aby catkowita ilo§¢ LZO wynosita < 0,2 ppm lub najlepiej zero.

Duze stezenia LZO (powyzej 1 ppm) s3 toksyczne dla zarodkéw, powodujac staby rozwdj
zarodka, a prawdopodobnie nieosiggniecie rozwoju do stadium blastocysty.

Stezenia LZO w granicach 0,5 ppm zazwyczaj umozliwiajg akceptowalny rozwoj
blastocysty i rozsadne wskazniki prawdopodobienstwa zajScia w cigze, ale moga
potencjalnie prowadzi¢ do duzego odsetka poronien.

Potaczony filtr HEPA i LZO (filtr weglowy) jest zintegrowany z Kkonstrukcja
wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12. Gaz przepltywa przez filtr
w jednym obiegu, zanim trafi do wielokomorowego inkubatora do IVF. Gaz jest ponownie
filtrowany po wyjsciu z komory inkubatora. System recyrkulacji stale filtruje gaz w
wielokomorowym inkubatorze do IVFE.

Potaczony filtr LZO i HEPA znajduje sie z tytu urzadzenia, co utatwia jego wymiane.



12.1 Montaz nowej kapsuty filtra

Dwie niebieskie kapsuty ochronne zamontowane na filtrze mozna wyrzuci¢ po jego
rozpakowaniu. Poprawny montaz filtra ma kluczowe znaczenie dla wydajnos$ci systemu.

ﬁ? Filtr nalezy wymienia¢ co 3 miesigce. Zapisz date montazu filtra i pamietaj o
terminie jego wymiany!

ﬁ? Nalezy wymienic filtr LZO/HEPA, gdy w inkubatorze nie ma zadnych zarodkow.

Zacznij od umieszczenia niebieskich ztgczek filtra w gniazdach uchwytu filtra. Strzatki
kierunku przeptywu na wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 i
filtrze musza by¢ zwrdécone w te samg strone (patrz rys. 12.1).

VOC/He a fdter

Rysunek 12.1 Strzatka kierunku przeptywu na wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI®
TL6 i MIRI® TL12

Nastepnie jednoczes$nie wecisnij obie zlaczki katowe (obiema rekami) w otwory, az
zatrzasng sie w nich (patrz rys. 12.2). Ostatni odcinek o dtugosci 4 mm powinien by¢

sztywny w dotyku.

VOC/Hepa filter
aEETEEr—

Rysunek 12.3 Prawidtowo zamontowany filtr LZO/HEPA

A Nieprawidlowo zamontowany filtr LZO/HEPA moze doprowadzi¢ do wycieku
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gazu i zanieczyszczenia wewngatrz inkubatora.

Filtr LZO/HEPA mozna wymontowac, ostroznie wyciggajac go obiema rekami (patrz rys.

12.2).

A Nie wolno nigdy uruchamia¢ wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6
/ MIRI® TL12 bez podlaczonego filtra LZO/HEPA! Moze dojs¢ do wycieku gazu i

niebezpiecznego zanieczyszczenia mechanicznego!

13 Interfejs uzytkownika

W kolejnych rozdziatach opisano funkcje klawiszy i pozycji menu.

Interfejs uzytkownika stuzy do obstugi codziennie uzywanych funkcji i bardziej
zaawansowanych regulacji, ktérych mozna dokona¢ na urzadzeniu. Gtéwne klawisze i ich

przeznaczenie opisano w tabeli 13.1.

Tabela 13.1 Gléwne klawisze i ich przeznaczenie

Przelaczniki zasilania

Znajduja sie z TYLU urzadzenia.

Pierwszy  przetgcznik  wilacza  zasilanie
inkubatora, drugi - zasilanie komputera PC.

Ilustracja

Klawisz alarmu

Wycisza alarm dzwiekowy i wizualnie
sygnalizuje wiaczony alarm za pomoca
migajacego pod$wietlenia w czerwonym
kolorze. Alarm dzwiekowy wiaczy sie ponownie
po 5 min. Mozna go ponownie wyciszy¢.

Panel wyswietlacza dotykowego

Wyswietla informacje o aktualnym stanie
urzadzenia. Wyswietlacz umozliwia poruszanie
sie po menu oraz zmiane wartos$ci temperatury i
stezenia gazow.

o
-

13.1 Wiaczanie regulacji ogrzewania i gazu

Sterowanie ogrzewaniem i gazem mozna wtgczy¢ za pomocg przetacznika zasilania z tytu

urzadzenia.

Instrukcja obstugi wielokomorowych inkubatorow do IVF z rodziny MIRI® TL-
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Rysunek 13.1 Tyt wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6

Gdy system taduje sie, na ekranie wida¢ komunikat , Prosze czekac”.

ESCCD

MEDICAL

Please Wait.......

Rysunek 13.2 Widok ekranu podczas fadowania sie systemu

Wkrétce po uruchomieniu sie systemu, ekran gtéwny bedzie przedstawiat nastepujace
parametry:

e Wartosci temperatury pokryw i dna w komorach nr 1 - 6 (tylko w modelu MIRI®
TL6).

e Wartosci temperatury pokryw i dna w komorach nr 1 - 12 (tylko w modelu MIRI®
TL12).

e Biezace stezenie CO2, warto$¢ zadana stezenia COz oraz ci$nienie tego gazu.
e Biezace stezenie Oz, warto$¢ zadana stezenia Oz oraz ciSnienie Na.
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Rysunek 13.4 Ekran gtéwny wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL12

Uzytkownik, naciskajac przycisk (<), moze przejs¢ do drugiego ekranu z poziomu ekranu
gtdwnego.

Temperature

37.0
6.0

Coy

Rysunek 13.5 Drugi ekran gtéwny

Na drugim ekranie mozna odczyta¢ wartosci zadane temperatury, COz i O2. Jesli
wytaczono regulacje Oz, system wysSwietli ,WYL.".
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Temperature

37.0

€Oy 03

6.0

Rysunek 13.6 Drugi ekran gtéwny
Mozna wro6ci¢ do ekranu gtéwnego przyciskiem (I>).

13.2 Wartos¢ zadana temperatury

ﬁ? Wszystkie wartosci zadane temperatury objasniono na przykladzie ilustracji
interfejsu uzytkownika wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6.

Wartos$ci zadane temperatury mozna regulowaé¢ w granicach od 28,7°C do 41,0°C -
dotyczy to wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12.

ﬁ? Domyslna wartos¢ zadana temperatury wynosi 37,0°C.

W przypadku wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6, uzytkownik moze
ustawiac jedng temperature zadang wspolng dla wszystkich 6 komdr lub warto$ci zadane
temperatury oddzielnie dla kazdej z 6 komor. Analogicznie jest w przypadku 12 komoér
wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL12.

Poszczegbélne warto$ci zadane s opisane w interfejsie numerami komoér i wedle
czujnikdw temperatury w dnach komoér. Dla komory nr jeden jest to T1, dla komory nr

dwa - T2, itd.

Dalsze informacje o wartosciach zadanych temperatury podano w rozdziale ,13.5.4
Podmenu wartos$ci zadanych temperatury”.

Sposo6b zmiany wartosci zadanej temperatury:

1. Naci$nij przycisk ,Warto$¢ zadana” na ekranie gtéwnym:
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1 2 3 4 5 6
+37.0|F37.0|F37. 0|F37. 0| F37. 0|F37.0
$37.0|837.0/837.0|837.0/837.0/837.0

Rysunek 13.7 Ekran gtéwny wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6

2. Pojawi sie strona ekranu warto$ci zadanej. Naci$nij przycisk ,Temperatura
zadana”:

> Sp page

Temperature Gas
PO Setpoint

Rysunek 13.8 Strona ekranu wartosci zadanej wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6

3. W oknie tym mozna wybra¢ komore, dla ktérej wartos$¢ uzytkownik chce zadac.

Nacis$nij przycisk z numerem komory, ktérej wartos¢ zadang chcesz zmienic.

> Sp page > Sp Temp

Temperature Temperature Temperature
Setpoint 1 Setpoint 2 Setpoint 3
Temperature Temperature Temperature
Setpoint 5 Setpoint 4 Setpoint 6

Rysunek 13.9 Widok wartos$ci zadanych komory wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6

4. Ustaw warto$¢ za pomocg przyciskow strzatki w gére i w dot: strzatka w dét
zmniejsza wartos¢, strzatka w goére - zwieksza j3. Jedno naci$niecie zmienia
wartos¢ o 0,1°C.
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Temp SP 1
37.0

Rysunek 13.10 Widok warto$ci zadanej temperatury wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6

Po ustawieniu wartosci zadanej naci$nij przycisk ,Wyjdz”. Warto$¢ zostanie zapisana
automatycznie.

Jesli opcja ,WZ wielu temperatur” jest wtgczona (,WL."), powtdérz powyzsze czynnosci,
jesli chcesz zmieni¢ temperature zadang w innych komorach. Jesli opcja ,WZ wielu
temperatur” jest wyltaczona (,WYL."), nowa warto$¢ temperatury zostanie

automatycznie przyjeta dla wszystkich komoér inkubatora.

Mozna wroci¢ do ekranu gtéwnego przyciskiem ().

ﬁ? Wszystkie wartos$ci zadane COz objasniono na przykladzie ilustracji interfejsu
uzytkownika wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6.

Warto$¢ zadang stezenia CO2 mozna regulowac w granicach od 2,9% do 9,9% - dotyczy
to wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12.

ﬁ? Domyslna wartos$¢ zadana stezenia CO2 wynosi 6,0%.



Spos6b zmiany wartosci zadanej stezenia COz:

1. Naci$nij przycisk ,Warto$¢ zadana” na ekranie gtdwnym:

Rysunek 13.11 Ekran gtéwny wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6

2. Pojawi sie strona ekranu wartosci zadanej. Naci$nij przycisk ,Stezenie zadane
gazu”:

> Sp page

Temperature Gas
Setpoint Setpoint

Rysunek 13.12 Strona ekranu warto$ci zadanej wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6

3. Ustaw warto$¢ za pomoca przyciskow strzatki w gore i w dot: strzatka w dot
zmniejsza wartos¢, strzatka w gére - zwieksza ja. Jedno naci$niecie zmienia
wartos¢ o 0,1%.

CO2

02 :

IVER A
VERA

Rysunek 13.13 Widok warto$ci zadanej stezenia gazu wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6
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Po ustawieniu wartosci zadanej naci$nij przycisk ,Wyjdz”. Warto$¢ zostanie zapisana
automatycznie.

Mozna wro6ci¢ do ekranu gtéwnego przyciskiem (I>).
13.4 Wartos¢ zadana O2

ﬁ? Wszystkie wartosci zadane Oz objasniono na przykladzie ilustracji interfejsu
uzytkownika wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TLé6.

Regulacja stezenia Oz w komorach wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 ma

zakres stezen od 2,0% do 20,0%, za$ w przypadku MIRI® TL12, zakres regulacji stezenia
wynosi od 5,0% do 20,0%.

If?' Domys$lna wartos$¢ zadana stezenia 02 wynosi 5,0%.
Spos6b zmiany warto$ci zadanej stezenia O2:

1. Naci$nij przycisk ,Warto$¢ zadana” na ekranie gtéwnym:

1 2 3 a1 5 6
+37.0|F37.0|F37. 0|F37. 0|F37. 0|F37. 0
$37.0|837.0{837.0/837.0{837.0[{837.0

Rysunek 13.14 Ekran gtéwny wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6

2. Pojawi sie strona ekranu wartosci zadanej. Naci$nij przycisk ,Stezenie zadane
gazu”:

Temperature Gas
pepon Setpoint

Rysunek 13.15 Strona ekranu warto$ci zadanej wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6
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3. Ustaw warto$¢ za pomoca przyciskéw strzatki w gore i w dot: strzatka w dét
zmniejsza warto$¢, strzatka w goére - zwieksza ja. Jedno naci$niecie zmienia
wartos¢ o 0,1%.

CO2

02

IVENA

Rysunek 13.16 Widok warto$ci zadanej stezenia gazu wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6

Po ustawieniu wartosci zadanej naci$nij przycisk ,Wyjdz”. Warto$¢ zostanie zapisana
automatycznie.

Mozna wroci¢ do ekranu gtéwnego przyciskiem (I>).
13.5 Menu systemu

Naci$nij przycisk ,Menu” na ekranie gtdwnym. Menu gtéwne umozliwia dostep do 5

)

aplikacji, z ktérych kazda stanowi osobne podmenu: ,Kalibracja”, ,Ustawienia CO2",
»,Ustawienia 02", , Temperatura zadana”, JSwiatto UV-C”.

caibration [l cozsetup [ O2setup |
Temperature -

Main FW Ver. .01
Driver FW Ver. 1,00

Display Sw Ver. :1.086 ’
Exit

Rysunek 13.17 Widok menu systemowego wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® TL6 oraz MIRI®
TL12

Mozna wroéci¢ do ekranu gtéwnego przyciskiem (I>).
13.5.1 Podmenu kalibracji

Nacis$nij przycisk ,Kalibracja” w menu gtéwnym. Mozna skalibrowa¢ pomiar temperatury
oraz stezenia CO2 i Oz.
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Rysunek 13.18 Widok podmenu , Kalibracja” wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® TL6 oraz
MIRI® TL12

ﬁ? Procedure zmiany wartosci kalibracji moze wykonywac tylko przeszkolony
uzytkownik lub technik, uzywajac odpowiednio skalibrowanego przyrzadu
pomiarowego i zgodnie z okreslonymi pomiarami.

13.5.1.1 Kalibracja temperatury

Kalibracja temperatury wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 obejmuje 12
stref kalibracji.

> Monu > Calibration > Temperaturel-12

12

H
i

EIH

Rysunek 13.19 12 stref kalibracji wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6

ﬁ? Kazda komora ma dwa wewnetrzne czujniki temperatury. Jeden jest w
pokrywie komory, za$ drugi na dnie komory.

Kalibracja temperatury wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL12 obejmuje dwie
oddzielne strefy kalibracji: ,Komory 1-6" i ,,Komory 7-12".
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> Menu - Calibration > Temperalure

Compartment
T-12

Rysunek 13.20 Strefy kalibracji dla komér 1-6 i 7-12 wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL12

Wybierz komore, ktéra wymaga kalibracji. Po wybraniu konkretnej komory, pojawi sie
nowe okno.

Rysunek 13.21 Strefy kalibracji temperatury w komorach 1-6 wielokomorowego inkubatora do IVF
MIRI® TL12

<>

= CIS

Rysunek 13.22 Strefy kalibracji temperatury w komorach 7-12 wielokomorowego inkubatora do IVF
MIRI® TL12

W przypadku wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL12, kazda z dwunastu komér
ma przyciski ,Gora” i ,D6t”. Do kalibracji temperatury pokrywy komory nalezy uzy¢
przycisku ,Gora”, zas do kalibracji temperatury dna komory - przycisku ,D6t".

W przypadku wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 i TL12, temperatury
mozna skalibrowaé w strefach za pomocg przyciskéw ,Géra” i ,DéY".
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Temperaturne

37.0

Calibration Value

Rysunek 13.23 Widok kalibracji strefy T1 wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® TL6 oraz MIRI®
TL12

If? Kazda komora ma dwa wewnetrzne czujniki temperatury. Jeden jest w
pokrywie komory, za$ drugi na dnie komory.
Przyktad kalibracji temperatury:

Temperature nalezy mierzy¢ za pomoca wtasciwego i skalibrowanego przyrzadu.
Uzywajac termometru dobrej jakoSci, ustalono, Zze T1 ma temperature 37,4°C. Skalibruj i
ustaw temperature za pomoca klawiszy (+) i (-).

Ustaw temperature, naciskajgc klawisz (+) 4 razy po wybraniu strefy T1. Na wySwietlaczu
pojawig sie kolejno: 37,0°C, 37,1°C, 37,2°C, 37,3°C oraz 37,4°C. Nowa warto$¢ zostanie
zapisana, co konczy kalibracje czujnika T1.

ﬁ? Procedura Kkalibracji jest taka sama dla T1 - T12 (w przypadku
wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6) oraz T1 - T4 (w przypadku
wielokomorowego inkubatorado IVF MIRI® TL12).

ﬁ? »T1” stuzy do regulacji temperatury na dnie komory nr 1, T7” stuzy do regulacji
temperatury na pokrywie w tej samej komorze. Nalezy pamieta¢, ze warto$¢ AT
miedzy gora a dnem powinna zawsze wynosi¢ 0,2°C.

Mozna wr6ci¢ do ekranu gtéwnego przyciskiem (I>).



Ponizej przedstawiono strone menu kalibracji COz i Oz:

Mo 2

CO2

02

\4
A

Calibration Value CO3

6.
3.

Calibsrstion Value 02 4.5

) u

o ﬂ

Rysunek 13.24 Widok kalibracji CO2 i 02 wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® TL6 oraz MIRI®
TL12

Skalibruj wartosci zadane stezenia COz i Oz przyciskami ,Géra” i, D6t
Przyktad kalibracji CO:z:

Faktyczne stezenie CO2 mierzy sie odpowiednim i skalibrowanym przyrzadem
podtaczonym do ziaczy (kréécéw) probek gazu (mozna uzyé dowolnego krééca).
Ustalono, ze wynosi 6,4%.

Ustaw odpowiednig warto$¢ stezenia kalibracji za pomocg przyciskéw ,Géra” i ,Dot”. W
omawianym przypadku nalezy skalibrowac stezenie CO2 rowne 6,4%. Naciskaj przycisk
,Gora”, aby wyswietli¢ kolejno wartosci 6,0, 6,1, 6,2, 6,3 i 6,4%. Nowa warto$¢ zostata
zapisana, co konczy kalibracje czujnika CO2.

& Kalibracje przeprowadza sie poprzez regulacje COz zgodnie z pomiarem
pobranym z wylotu do prébkowania gazu, za pomoca zewnetrznego i rzetelnego
przyrzadu do pomiaru stezenia COz2.

A Procedure zmiany wartosci kalibracji moze wykonywa¢ tylko przeszkolony
uzytkownik lub technik, uzywajac odpowiednio skalibrowanego przyrzadu
pomiarowego i zgodnie z okreslonymi pomiarami.

&' Stezenie COz wraca do warto$ci 5% w ciagu niecalych 3 minut podczas
podawania 100% czystego gazu COx2.

If? Wartos¢ uchybu widoczna jest w oknie kalibracji COz wraz z wartoscia stezenia



COz. W omawianym przypadku faktyczne stezenie COz w pomiarze wyniosto 6,4%.
Naci$nij przycisk ,Gora” cztery razy, aby zmieni¢ warto$¢ stezenia CO:z na
wyswietlaczu - warto$s¢ uchybu zmieni sie natychmiast. Na jej podstawie
uzytkownik widzi od razu, jak bardzo zmienia sie wartos$¢ kalibracji COz2.

Przyktad kalibracji Oz:

Faktyczne stezenie 02 mierzy sie odpowiednim i skalibrowanym przyrzadem
podiaczonym do ziaczy (kréécéw) probek gazu (mozna uzy¢ dowolnego krodcca).
Ustalono, ze wynosi 5,3%.

Ustaw odpowiednig warto$¢ stezenia kalibracji za pomoca przyciskéw ,Gora” i ,Dét”. W
omawianym przypadku nalezy skalibrowac¢ stezenie Oz rowne 5,3%. Naciskaj przycisk
,Gora”, aby wyswietli¢ kolejno wartosci 5,0, 5,1, 5,2 i 5,3%. Nowa warto$¢ zostata
zapisana, co konczy kalibracje czujnika Oz.

& Kalibracje przeprowadza sie poprzez regulacje Oz zgodnie z pomiarem
pobranym z wylotu do probkowania gazu, za pomocg zewnetrznego i rzetelnego
przyrzadu do pomiaru stezenia Oz.

A Procedure zmiany wartosci kalibracji moze wykonywac¢ tylko przeszkolony
uzytkownik lub technik, uzywajac odpowiednio skalibrowanego przyrzadu
pomiarowego i zgodnie z okreslonymi pomiarami.

ﬁ? Wartos¢ uchybu widoczna jest w oknie kalibracji 0z wraz z wartoscia stezenia
02. W omawianym przypadku faktyczne stezenie Oz w pomiarze wyniosto 5,3%.
Nacis$nij przycisk ,Gora” cztery razy, aby zmieni¢ warto$¢ stezenia Oz na
wyswietlaczu - warto$¢ uchybu zmieni sie natychmiast. Na jej podstawie
uzytkownik widzi od razu, jak bardzo zmienia sie wartos¢ kalibracji O2.

Mozna wroci¢ do ekranu gtéwnego przyciskiem (I>).

Nacisnij przycisk ,Ustawienia CO2” w menu gtéwnym. Uzytkownik moze tu wiaczy¢ lub
wytaczy¢ regulacje stezenia COz. JeSli wigczono regulacje stezenia CO2, nalezy ustawié
warto$¢ zadang dla tego gazu.



CO2 Regulation : ON

CO2 Flow * 0.0 L/h

CO2 Pressure : 0.4 Bar

Rysunek 13.25 Widok podmenu ,Ustawienia CO2” wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® TL6
oraz MIRI® TL12

& Domyslny stan regulacji COz to ,WYL.".

Natezenie przeptywu CO2z mozna odczyta¢, jesli ustawiono warto$¢ zadang. Nie mozna
regulowac natezenia przeptywu - jest to ilos¢ CO2 wprowadzana do systemu celem
regulacji stezenia gazu. [1o$¢ jest wyswietlana w litrach na godzine. Zwykle zmienia sie w
miare regulacji COz2.

Cisnienie COz jest wyrazone w barach. Cisnienie zewnetrzne musi zawsze wynosi¢ od 0,4
do 0,6 bara (5,80 - 8,70 PSI). Nie mozna go regulowac¢ z poziomu inkubatora IVF; nalezy
to zrobi¢ na zewnetrznym regulatorze gazu.

Mozna wroci¢ do ekranu gtéwnego przyciskiem (I>).
13.5.2 Podmenu ustawien O:
Nacisnij przycisk ,Ustawienia O2” w menu gtéwnym. Uzytkownik moze tu wigczy¢ lub

wytaczy¢ regulacje stezenia O2. Jesli wiaczono regulacje stezenia Oz, nalezy ustawié
warto$¢ zadang dla tego gazu.

02 Regulation : ON

N2 Flow - 0.0 L/h

N2 Pressure 0.4 Bar

Rysunek 13.26 Widok podmenu ,Ustawienia O2” wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® TL6 oraz
MIRI® TL12
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ﬁ? Domys$lny stan regulacji Oz to , WYL.".

ﬁ Regulacja stezenia 02 w wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® TL6 i
MIRI® TL12 polega na wypieraniu gazu 0z doprowadzonym gazem N2 - pozwala to
utrzymac oczekiwane stezZenie O2.

Natezenie przeptywu N2 mozna odczyta¢, jesli ustawiono warto$¢ zadang. Nie mozna
regulowaé natezenia przeptywu - jest to ilo$§¢ N2 wprowadzana do systemu celem
regulacji stezenia gazu. [lo$¢ jest wyswietlana w litrach na godzine. Zwykle zmienia sie w
miare regulacji N2.

Ci$nienie N2 jest wyrazone w barach. CisSnienie zewnetrzne musi zawsze wynosic¢ od 0,4
do 0,6 bara (5,80 - 8,70 PSI). Nie mozna go regulowac z poziomu inkubatora IVF; nalezy
to zrobi¢ na zewnetrznym regulatorze gazu.

Mozna wro6ci¢ do ekranu gtéwnego przyciskiem (I>).

Mozna okresli¢ warto$ci zadane temperatury odpowiadajgce oczekiwanym warunkom
pracy inkubatora.

Jesli opcja ,WZ wielu temperatur” jest wiaczona (,WL.”), temperature mozna regulowac
niezaleznie w kazdej z komor.

Jesli opcja ,WZ wielu temperatur” jest wytagczona (,WYL."), temperatura regulowana jest
taka sama we wszystkich komorach.

Multi Temp 5P : OFF

Rysunek 13.27 Widok podmenu , Temperatura zadana” wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI®
TL6 oraz MIRI® TL12

Po wprowadzeniu ustawien nacis$nij przycisk ,Wyjdz”. Zmiana zostanie zapisana
automatycznie.



& Jesli opcja ,WZ wielu temperatur” jest wylaczona (,WYL."), dla wszystkich
komor inkubatora przyjmowana domyslnie jest warto$¢ zadana wprowadzana dla
T1. Jesli opcja ,WZ wielu temperatur” jest wylaczona (,WYL.”), zmiana wartosci
zadanej temperatury dla dowolnej z komor zostanie zastosowana dla pozostatych
komor inkubatora. Jesli opcja ,WZ wielu temperatur” jest wlaczona (,WL.”), mozna
ustawia¢ wartos$¢ zadana temperatury dla kazdej komory z osobna. Jesli parametr
ten zostanie ponownie wylaczony (,Wyl.”), wszystkie temperatury zadane przyjma
wartosc¢ ustawiong dla T1.

& Jesli wszystkie komory maja pracowa¢ w identycznej temperaturze, opcja ,WZ
wielu temperatur” powinna by¢ wylaczona (,WYL.”). Ulatwi to zmiane wartosci
zadanej, poniewaz wystarczy ja wprowadzic¢ tylko raz, nie za$ dla kazdej komory z
osobna.

Mozna wroci¢ do ekranu gtéwnego przyciskiem (I>).

Naciénij przycisk ,Swiatto UV-C” w menu gtéwnym.

uve : ON On/off

Rysunek 13.28 Widok menu regulacji $wiatta UV-C wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® TL6
oraz MIRI® TL12

& Domyslny stan $wiatta UVC to ,, WL.".

Swiatto UV wytacza sie automatycznie po wytaczeniu catego urzadzenia.

& Swiatto UV-C powinno by¢ ustawione na ,,WL.”, gdy urzadzenie jest uzywane, co
zagwarantuje dezynfekcje gazu.

Mozna wroci¢ do ekranu gtéwnego przyciskiem (I>).



Jesli wystgpi stan alarmowy, wiaczy sie podswietlenie klawisza alarmu i dZwiekowy
sygnat alarmowy, za$ opis alarmu pojawi sie na wyswietlaczu segmentowym. Sygnat
dzwiekowy mozna wyciszy¢, naciskajgc jednokrotnie klawisz alarmu (dzwiek wytacza sie
na 5 minut). Na wyswietlaczu LED pojawi sie czerwona litera ,A” (alarm), za$ po niej
sygnalizowana jest przyczyna alarmu oraz symbol strzatki w gére lub w dot (kierunek
zalezy od rodzaju stanu alarmowego), a takze kod wartos$ci przyczyny alarmu. Przyktad:
jezeli temperatura w komorze nr 1 jest za niska, na wyswietlaczu pojawi sie ,A14 36.3".
Podswietlenie klawisza alarmu bedzie pulsowato, jesli w systemie inkubatora wystapit co

najmniej jeden stan biedu.

Rysunek 14.1 Klawisz alarmu sygnalizujacy stan alarmu

DZwiek alarmu to 3 i nastepnie 2 kroétkie sygnaty dzwiekowe, po ktérych nastepuje 1-
sekundowa przerwa. Wszystkie alarmy majg ten sam wzorzec dzwieku. Poziom ci$nienia
akustycznego tego sygnatu wynosi 61,1 dB(A).

A Poziom ciSnienia akustycznego dzwiekow w otoczeniu inkubatora nie moze by¢
wiekszy niz 62 dB(A) - w przeciwnym razie sygnal alarmowy bedzie trudno
styszalny!

ﬁ? Wszystkie alarmy objasniono na przykladzie ilustracji interfejsu uzytkownika
wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6.

Kazda z 6 komor wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 i 12 komor
wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL12 moze sygnalizowac alarm temperatury,
gdy jej temperatura rozni sie o wiecej niz * 0,5°C od wartosci zadane;j.

# Pamietaj, Ze zmiana wartoS$ci zadanej o wiecej niz * 0,5°C od biezacej
temperatury wywota alarm. To samo dotyczy wszystkich ustawien kalibracji.

Na ponizszym rysunku temperatura strefy T4 w komorze nr 4 jest za wysoka wzgledem
wartos$ci zadanej. Wartos$c dla takiej strefy jest wyrdzniona na czerwono na wysSwietlaczu.



Rysunek 14.2 Widok alarmu wysokiej temperatury na gtéwnym ekranie wielokomorowego inkubatora
do IVF MIRI® TL6

Na ponizszym rysunku temperatura strefy T1 w komorze nr 1 jest za niska wzgledem
wartos$ci zadanej. Wartos$c¢ dla takiej strefy jest wyrdzniona na czerwono na wyswietlaczu.

Rysunek 14.3 Widok alarmu niskiej temperatury na gtéwnym ekranie wielokomorowego inkubatora do
IVF MIRI® TL6

Jesli naci$niesz klawisz alarmu, aby wyciszy¢ dzwiek alarmu, pozostanie on wyciszony na
5 minut - wyrdznienie alarmu czerwonym kolorem nie zniknie z wySwietlacza. Gdy alarm
jest wyciszony, klawisz wyciszenia alarmu nadal bedzie sygnalizowat stan alarmu,
migajac na czerwono.

ﬁ Sposdb postepowania z alarmem temperatury podano w rozdziale ,30
Procedury w sytuacjach naglych” niniejszej instrukcji.
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Jesli czujnik temperatury dziala nieprawidtowo, zostanie to zasygnalizowane
nastepujacym ostrzezeniem:

Rysunek 14.4 Widok usterki czujnika temperatury na gtéwnym ekranie wielokomorowego inkubatora do
IVF MIRI® TL6

Czujnik temperatury T3 w komorze nr 3 ma usterke i ogrzewanie tej strefy zostanie
wytaczone ze wzgledéw bezpieczenistwa.

14.2 Alarmy stezenia gazu
14.2.1 Alarmy CO-

Alarm stezenia CO2 wiacza sie, gdy stezenie gazu CO:2 odbiega o wiecej niz +1% od
wartos$ci zadane;j.

ﬁ Pamietaj, ze zmiana warto$ci zadanej o ponad niz + 1% od biezacej wywota
alarm stezZenia gazu CO2. To samo dotyczy wszystkich ustawien kalibracji.

Na ponizszym rysunku stezenie CO:2 jest za mate wzgledem wartosci zadane;j.

Rysunek 14.5 Widok alarmu niskiego stezenia CO2 na gtéwnym ekranie wielokomorowego inkubatora do
IVF MIRI® TL6

Jesli nacis$niesz klawisz alarmu, aby wyciszy¢ dzwiek alarmu, pozostanie on wyciszony na
5 minut - wyrdznienie alarmu czerwonym kolorem nie zniknie z wySwietlacza. Gdy alarm
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jest wyciszony, klawisz wyciszenia alarmu nadal bedzie sygnalizowal stan alarmu,
migajac na czerwono.

ﬁ Spos6b postepowania z alarmem stezenia COz podano w rozdziale ,30
Procedury w sytuacjach naglych” niniejszej instrukcji.

14.2.2 Alarmy O

Alarm stezenia 02 wiacza sie, gdy stezenie gazu 02 odbiega o wiecej niz #1% od wartosci
zadane;j.

ﬁ Pamietaj, Ze zmiana wartosci zadanej o wiecej niz + 1% od biezacej wywota
alarm stezZenia gazu O2. To samo dotyczy wszystkich ustawien kalibracji.

Na ponizszym rysunku stezenie Oz jest za duze wzgledem warto$ci zadane;j.

Rysunek 14.6 Widok alarmu wysokiego stezenia Oz na gtdwnym ekranie wielokomorowego inkubatora
do IVF MIRI® TL6

Jesli nacis$niesz klawisz alarmu, aby wyciszy¢ dzwiek alarmu, pozostanie on wyciszony na
5 minut - wyr6znienie alarmu czerwonym kolorem nie zniknie z wySwietlacza. Gdy alarm
jest wyciszony, klawisz wyciszenia alarmu nadal bedzie sygnalizowat stan alarmu,
migajac na czerwono.

ﬁ Spos6b postepowania z alarmem steZzenia Oz podano w rozdziale ,30
Procedury w sytuacjach naglych” niniejszej instrukcji.

14.3 Alarmy ciS$nienia gazu
14.3.1 Alarm ci$nienia CO>

Jezeli Zrédto gazu CO:2 nie jest prawidtowo podiaczone lub ci$nienie gazu CO:
podiaczonego do systemu nie jest poprawne, wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI®
TL6 oraz MIRI® TL12 przechodza w tryb alarmu ci$nienia CO2. Ci$nienie CO2 bedzie
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wysSwietlane czerwonym kolorem, co oznacza, ze jest nieprawidtowe na doptywie do
inkubatora. Jezeli ci$nienie spadnie ponizej 0,3 bara (4,40 PSI) lub wzro$nie powyzej 0,7
bara (10,20 PSI), wiaczy sie alarm.

Rysunek 14.7 Widok alarmu ci$nienia CO2 na gtéwnym ekranie wielokomorowego inkubatora do IVF
MIRI® TL6

ﬁW}qczy sie rowniez dzwiekowy sygnal alarmowy, ktéry mozna wyciszy¢
klawiszem alarmu. Nacisniecie klawisza alarmu wycisza dZwiek alarmu na 5 minut.

ﬁ Sposéb postepowania z alarmem ci$nienia COz podano w rozdziale ,30
Procedury w sytuacjach naglych” niniejszej instrukcji.

14.3.2 Alarm ci$nienia N>

Jezeli Zrédto gazu N2 nie jest prawidtowo podigczone lub ci$nienie gazu N2 podigczonego
do systemu nie jest poprawne, wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 oraz MIRI®
TL12 przechodza w tryb alarmu ci$nienia N2. Ci$nienie N2 bedzie wySwietlane
czerwonym kolorem, co oznacza, Ze jest nieprawidtowe na doptywie do inkubatora. Jezeli
ciSnienie spadnie ponizej 0,3 bar (4,40 PSI) lub wzro$nie powyzej 0,7 bar (10,20 PSI),
dojdzie do wyzwolenia alarmu.

Rysunek 14.8 Widok alarmu ci$nienia N2 na gtéwnym ekranie wielokomorowego inkubatora do IVF
MIRI® TL6
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ﬁWla}czy sie rowniez diwiekowy sygnal alarmowy, Kktéry mozna wyciszy¢
klawiszem alarmu. Naci$niecie klawisza alarmu wycisza dzwiek alarmu na 5 minut.

& Sposob postepowania z alarmem ciSnienia N2 podano w rozdziale ,30
Procedury w sytuacjach naglych” niniejszej instrukcji.

14.4 Alarm swiatta UV-C

Alarmy $wiatta UV-C sg wysSwietlane tylko w postaci komunikatu ostrzegawczego w
trakcie normalnego stanu pracy urzadzenia. Nie towarzyszy im dzwiekowy sygnat
alarmowy.

Rysunek 14.9 Widok alarmu usterki swiatta UV-C na gtéwnym ekranie wielokomorowego inkubatora do
IVF MIRI® TL6

Uzytkownik powinien skonsultowaé¢ sie z dystrybutorem, ktéry okresli co zrobi¢ z
problemem lub uméwi przeglad serwisowy. Komunikat ,S.UV” (serwis Swiatta UV-C)
wylaczy sie dopiero, gdy Swiatto UV-C bedzie zn6w sprawne.

ﬁ Dalsze informacje mozna uzyskac¢ od dystrybutora firmy Esco Medical.
14.5 Wiele alarmow

Na ponizszym rysunku przedstawiono szereg alarmdéw sygnalizujacych jednoczesnie:
nadmierng temperature w strefie T1, brak doptywu COz lub nieprawidtowe ci$nienie CO2
oraz usterke swiatta UV-C.
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Rysunek 14.10 Widok wielu alarmdéw sygnalizowanych jednocze$nie na gtéwnym ekranie
wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6

Jesli alarm dotyczy wiecej niz jednego parametru, kazdy z nich jest wyr6zniony
czerwonym kolorem na ekranie.

Jesli naci$niesz klawisz alarmu, aby wyciszy¢ dzwiek alarmu, pozostanie on wyciszony na
5 minut - wyréznienie parametru czerwonym kolorem nie zniknie z wy$wietlacza. Gdy
alarm jest wyciszony, klawisz wyciszenia alarmu nadal bedzie sygnalizowat stan alarmu,
migajac na czerwono.

ﬁ Sposdb postepowania z wieloma alarmami podano w rozdziale ,, 30 Procedury
w sytuacjach nagtych” niniejszej instrukcji.

14.6 Alarm utraty zasilania

Jesli inkubator do IVF zostanie odigczony od zasilania elektrycznego, alarm dZzwiekowy
wiaczy sie na okoto 4 sekundy, za$ podSwietlenie klawisza alarmu zacznie migac.

Rysunek 14.11 Klawisz alarmu sygnalizujacy stan alarmu

ﬁ Sposdob postepowania z alarmem utraty zasilania elektrycznego podano w
rozdziale ,30 Procedury w sytuacjach naglych” niniejszej instrukcji.

14.7 Lista alarmoéow

W ponizszej tabeli podano wszystkie mozliwe alarmy sygnalizowane przez
wielokomorowe inkubatory do IVF z rodziny MIRI® TL.
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Tabela 14.1 Wszystkie alarmy wielokomorowych inkubatoréw do IVF z rodziny MIRI® TL

\EVATZ . Sposo6b Grupa Pierwszenstwo
Warunki .
alarmu ustalenia alarmu alarmu

Gdy temperatura spadnie o 0,5°C Alarm o

Alarm niskiej onizej wartosci zadane;. sokim
o ) .] Odczyt z Techniczny ) wy .
temperatury | Dotyczy temperatury na dnie , pierwszenstwie
. , poszczegoblnych
dowolnej z komoér o
. czujnikéw
Gdy temperatura wzro$nie o Alarm o
Alarm R .. L. . temperatury w .
. 0,5°C powyzej warto$ci zadanej. i , wysokim
wysokiej . strefie Techniczny . , .
Dotyczy temperatury na dnie pierwszenstwie
temperatury , ,
dowolnej z komoér
Niskie Jezeli stezenie CO2 spadnie o 1% Alarm o
stezenie CO ponizej warto$ci zadanej i trwa Techniczny wysokim
2 . . . P
¢ to 3 minuty, alarm wiaczy sie .. pierwszenstwie
— =~ — Odczyt z czujnika
Jezeli stezenie COz wzro$nie o co Alarm o
- o 2 .
Duze stezenie | 1% powyzej wartosci zadanej i Techniczn wysokim
CO2 trwa to 3 minuty, alarm wiaczy y pierwszenstwie
sie
Niskie Jezeli stezenie Oz spadnie o 1% Alarm o
stezenie O ponizej wartosSci zadanej i trwa Techniczny wysokim
% to 5 minut, alarm wilaczy sie Odczyt z czujnika pierwszenstwie
) . . | Jezeli stezenie Oz wzrosnie o 1% 02 Alarm o
Duze stezenie L. L, . . .
0 powyzej warto$ci zadanej i trwa Techniczny wysokim
2 . . . , :
to 5 minut, alarm wigczy sie pierwszenstwie
Niskie Alarm o
. Gdy ci$nienie to spadnie ponizej | Odczyt z czujnika , ,
ciSnienie na . Techniczny wysokim
. 0,3 bar ciSnienia . , .
doptywie CO2 pierwszenstwie
Wysokie Alarm o
ciSnienie Gd ciSnienie to wzrosnie | Odczyt z czujnika sokim
Y i yt . .] Techniczny . Wy o
wewnetrzne | powyzej 0,7 bar ci$nienia pierwszenstwie
CO2
Niskie Lo . L L. Alarm o
. Gdy ci$nienie to spadnie ponizej | Odczyt z czujnika ) .
ci$nienie na . Techniczny wysokim
. 0,3 bar ciSnienia . , .
doptywie N2 pierwszenstwie
Wysokie Alarm o
ci$nienie Gd ci$nienie to wzro$nie | Odczytz czujnika sokim
y L. yt . _] Techniczny . Wy , .
wewnetrzne | powyzej 0,7 bar ci$nienia pierwszenstwie
N2
Alarm $wiatta Odczyt z czujnika Alarm
W razie usterki $wiatla UV yt J Techniczny . .
uv uv informacyjny

14.8 Sprawdzanie alarméw

W ponizszej tabeli podano sposéb i warunki sprawdzania kazdego z alarméw w
systemie inkubatora.

Tabela 14.2 Sprawdzanie alarméw wielokomorowych inkubatoréw do IVF z rodziny MIRI® TL

Nazwa alarmu Sposo6b sprawdzenia alarmu Okolicznosci wymagajace
sprawdzenia alarmu
Alarm wysokiej Zmniejsz warto$¢ zadana o 3,0°C ponizej Podejrzenie fatszywego
temperatury biezacej warto$ci zadane;j alarmu
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Alarm niskiej temperatury

Ustaw zimny przedmiot z metalu
(uprzednio zdezynfekowany) w gniezdzie
na szalke CultureCoin® i zamknij pokrywe
komory

Duze stezenie CO2

Zmniejsz wartos¢ zadang o 3,0% ponizej
biezacej wartosci zadanej

Niskie stezenie O2

Zwieksz warto$¢ zadang o 3,0% powyzej
biezacej wartosci zadanej

Duze stezenie O2

Otworz pokrywe na 5 min

Niskie stezenie CO2

Otworz pokrywe na 3 min

Niskie ci$nienie na
doptywie CO2

Odtacz 7Zrédlo COz od dopltywu do
inkubatora

Niskie ci$nienie na

doptywie N2

Odigcz zZrédto Nz od doptywu do
inkubatora

15 Temperatury powierzchni i kalibracja temperatury

W tym rozdziale opisano szczegétowo system regulacji temperatury w wielokomorowych

inkubatorach do IVF MIRI® TL6 / MIRI® TL12.

Wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 ma 12 catkowicie niezaleznych od siebie
sterownikow PID do pomiaru temperatury - MIRI® TL12 ma ich 24. Kazdy sterownik jest

odpowiedzialny za regulacje temperatury w konkretnym obszarze.

Kazdy z 12 dostepnych obszaréw wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 (MIRI®
TL12 ma ich 24) wyposazony jest w oddzielny czujnik temperatury i grzatke, dzieki
czemu uzytkownik moze regulowac temperature w kazdym obszarze osobno, uzyskujac

tym samym wyzszg precyzje.

17

Tl

T8 T9 T10 T11

T2 T3 T4 T5

Ti2

TG

Rysunek 15.1 Strefy temperatury wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6

T19 T20 T21 T22 T23 T24
Ti3 T14 T15 Ti6 T17 Ti8
T7 T8 T9 T10 Ti1 Ti2
Tl T2 T3 T4 T5 T6

Rysunek 15.2 Strefy temperatury wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL12
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Kazdy obszar mozna skalibrowac osobno, za pomoca odpowiadajgcej mu pozycji w menu.

Te pozycje znajduja sie w menu wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 i maja
nastepujace nazwy: T1, T2, T3, T4, T5, T6, T7, T8, T9, T10, T11 oraz T12.

Te pozycje znajduja sie w menu wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL12 i maja
nastepujace nazwy: T1, T2, T3, T4, T5, T6, T7, T8, T9, T10, T11, T12 T13, T14, T15, T16,
T17,T18,T19, T20, T21, T22, T23iT24.

Zestawienie obszaréw zwigzanych z nazwami czujnikéw podano w ponizszych tabelach.

Rysunek 15.1 Obszary czujnikéw wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6

Komora nr 1 T1 T7
Komora nr 2 T2 T8
Komora nr 3 T3 T9
Komora nr 4 T4 T10
Komora nr 5 T5 T11
Komora nr 6 T6 T12

Rysunek 15.2 Obszary czujnikéw wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL12

Polaywa

Komoranr 1 T1 T7

Komora nr 2 T2 T8

Komora nr 3 T3 T9

Komora nr 4 T4 T10
Komora nr 5 T5 T11
Komora nr 6 T6 T12
Komora nr 7 T13 T19
Komora nr 8 T14 T20
Komora nr 9 T15 T21
Komoranr 10 T16 T22
Komoranr 11 T17 T23
Komora nr 12 T18 T24

Aby skalibrowaé¢ temperature w okreslonym obszarze, znajdZ odpowiednia nazwe
czujnika i wyreguluj warto$¢ zadang temperatury zgodnie z pomiarem wykonanym za
pomoca precyzyjnego termometru.

A Kalibracja temperatury odbywa sie poprzez regulacje Tx (gdzie x jest
numerem czujnika), zgodnie z pomiarem wykonanym w miejscu, w ktorym ustawia
sie szalke.
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A Po wyregulowaniu temperatury, zaczekaj co najmniej 15 minut na
ustabilizowanie sie temperatury - uzyj termometru do sprawdzenia prawidtowej
temperatury w kazdym obszarze.

Zachowaj ostrozno$¢ przy zmianie ustawien kalibracji - upewnij sie, Zze zmieniona
warto$¢ odpowiada tylko miejscu wykonywania pomiaru. Daj systemowi czas na
dostosowanie sie do zmiany.

ﬁi_" Nie dochodzi do przeptywu ciepta pomiedzy 12 komorami: jest to wyjatkowa
cecha wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® TL6 oraz MIRI® TL12.
Temperatura pokrywy bedzie jednak miata wplyw na temperature dna komory.
Wartos¢ AT (réznicy temperatury) powinna zawsze wynosi¢ 0,2°C. Dlatego jesli
temperatura na dnie wynosi 37,0°C, pokrywa powinna mie¢ 37,2°C.

Procedura kalibracji temperatury w komorze nr 1:

1. Ustaw warto$ci temperatury wedtug wysoce dokladnego pomiaruy,
przeprowadzonego odpowiednim czujnikiem.

2. Aby ustawi¢ temperature na dnie komory, umie$¢ czujnik na §rodku gniazda na
szalke CultureCoin®. Zaczekaj 15 minut i zapisz odczyt temperatury. Ustaw
oczekiwang warto$¢ ,T1” w sposob opisany w rozdziale ,13.5.4 Podmenu
temperatury zadanej”. Prawidlowa kalibracja moze wymaga¢ powtdrzenia
powyzszych czynnoSci, i to wiecej niz raz.

3. Nastepnie umie$¢ odpowiedni i skalibrowany czujnik na $rodku pokrywy i
zamknij jg. Zaczekaj 15 minut i zapisz odczyt temperatury. Ustaw oczekiwang
warto$¢ ,T7” w spos6b opisany w rozdziale ,13.5.4 Podmenu temperatury
zadanej”. Prawidtowa kalibracja moze wymaga¢ powtoérzenia powyzszych
czynnosci, i to wiecej niz raz.

Komory nr 2-6 (wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6) i 2-12
(wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL12) mozna skalibrowa¢/wyregulowaé¢ w
ten sam sposoéb.

& Uzytkownik moze sprawdzi¢ temperature wewnatrz szalki, wktadajac do niej
czujnik - po napelnieniu szalki pozywka i naniesieniu pokrycia olejem
mineralnym.

A Procedure zmiany wartosci kalibracji moze wykonywa¢ tylko przeszkolony
uzytkownik lub technik, uzywajac odpowiednio skalibrowanego przyrzadu
pomiarowego i zgodnie z okreslonymi pomiarami.



16 CiSnienie
16.1 Cisnienie gazu CO;

Ci$nienie CO2 mozna odczytac¢ na ekranie gtdwnym oraz w podmenu ,Ustawienia CO2":

$37.0/837.0/837.0/837.0/837.0[{837.0

CO2 Regulation : ON

CO2 Flow * 00 L/h

CO2 Pressure @ 0.4 Bar

Rysunek 16.2 Widok podmenu ,Ustawienia CO2” wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® TL6 oraz
MIRI® TL12

Ci$nienie COz jest wyrazone w barach. CiSnienie zewnetrzne musi zawsze wynosic¢ od 0,4
do 0,6 bara (5,80 - 8,70 PSI). Nie mozna go regulowa¢ z poziomu inkubatora IVF; nalezy
to zrobi¢ na zewnetrznym regulatorze gazu.

# Wartosci graniczne ciSnienia sa zabezpieczone alarmem cisSnienia, ktory
wlacza sie, jesli ciSnienie spadnie ponizej 0,3 bara lub wzrosnie powyzej 0,7 bara
(4,40 - 10,20 PSI).

& Uzytkownik nie moze kalibrowa¢ wewnetrznego czujnika ciSnienia. W
normalnych warunkach uzytkowania czujnik ciSnienia wymaga wymiany co 2 lata,
zgodnie z planem konserwacji.
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16.2 CiSnienie gazu N:

Ci$nienie N2 mozna odczyta¢ na ekranie gtldwnym oraz w podmenu ,Ustawienia N2”:

1 2 3 a 5 6
+37.0|F37. 0|F37.0|F37.0|F37. 0|F37.0
$37.0/837.0/837.0/837.0/837.0/837.0

Rysunek 16.3 Ekran gtéwny wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6

02 Regulation : ON

N2 Flow : 00 L/h

N2 Pressure 0.4 Bar

Rysunek 16.4 Widok podmenu ,Ustawienia N2” wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® TL6 oraz
MIRI® TL12

Ci$nienie N2z jest wyrazone w barach. CiSnienie zewnetrzne musi zawsze wynosic od 0,4
do 0,6 bara (5,80 - 8,70 PSI). Nie mozna go regulowac¢ z poziomu inkubatora IVF; nalezy
to zrobi¢ na zewnetrznym regulatorze gazu.

& Wartosci graniczne ciSnienia sa zabezpieczone alarmem cisSnienia, ktory
wlacza sie, jesli ciSnienie spadnie ponizej 0,3 bara lub wzrosnie powyzej 0,7 bara
(4,40 - 10,20 PSI).

# Uzytkownik nie moze kalibrowa¢ wewnetrznego czujnika ci$nienia. W
normalnych warunkach uzytkowania czujnik ci$nienia wymaga wymiany co 2 lata,
zgodnie z planem konserwacji.
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Oprogramowanie sprzetowe zainstalowane w wielokomorowych inkubatorach do IVF
MIRI® TL6 oraz MIRI® TL12 mozna zaktualizowa¢ do nowszej wersji. Za kazdym razem,
gdy pojawi sie krytyczna aktualizacja, zostanie ona przekazana naszym dystrybutorom
na calym $wiecie, dzieki czemu zakupiony inkubator bedzie pracowat z najnowszym
dostepnym oprogramowaniem. Technik serwisu moze przeprowadzi¢ aktualizacje
podczas planowego przegladu corocznego.

Obecna wersja oprogramowania sprzetowego gtéwnej karty elektroniki ma numer 1.05,
za$ podrzednej karty elektroniki - 1.04 dla wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI®
TL6. Obecna wersja oprogramowania sprzetowego gtownej i podrzednej karty
elektroniki ma numer 1.08 dla wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL12.

Walidacja pH pozywki hodowlanej powinna by¢ procedura standardowa.
Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 / MIRI® TL12 sg wyposazone w wysokiej
jako$ci system pomiaru odczynu pH.

Standardowe meskie ztgcze BNC czujnika odczynu pH znajduje sie z tytu urzadzenia.
Mozna je podtaczy¢ do wiekszosci standardowych kombinowanych sond pH. Nie mozna
uzywac sond, ktére wymagajg osobnego sygnatu odniesienia. Zgodnie z warto$cia
temperatury ustawiong w oknie dialogowym kalibracji na ekranie, system dokonuje
automatycznej kompensacji temperatury (ATC, ang. automatic temperature
compensation) wzgledem warto$ci temperatury w oknie dialogowym kalibracji. Nie
mozna uzywac zewnetrznej sondy ATC z systemem inkubatora.

ﬁ Prawidlowa temperature nalezy ustawi¢ w oknie dialogowym Kkalibracji na
ekranie (jej warto$¢ ma odpowiada¢ pomiarowi wykonanemu za pomoc3a
zewnetrznego przyrzadu pomiarowego). W przeciwnym razie pomiar bedzie
nieprawidlowy, poniewaz wartos¢ pomiaru odczynu pH jest zalezna od
temperatury.

Wszystkie odczyty z systemu pomiaru pH i okno dialogowe kalibracji sg wyswietlane na
ekranie gtdwnym:



Calibrate

Rysunek 18.1 Widok okna dialogowego systemu pomiaru i kalibracji odczynu pH wielokomorowych
inkubatoréw do IVF MIRI® TL6 oraz MIRI® TL12

Zalecang metoda korzystania z systemu jest napetnienie 3 dotkéw szalki CultureCoin® 3
ré6znymi buforami (po jednym na kazdy dotek). Wokdt kazdego dotka napeinianego
roztworem nalezy pozostawi¢ puste dotki, aby nie doszto do zmieszania sie roztworéow.
Napetnij pozywka dotek pomiaru odczynu pH na szalce CultureCoin®. Zamknij dotek
korkiem z silikonu PDMS, aby ciecz nie parowata. Tak przygotowang szalke nalezy
umiesci¢ w jednej pustej komorze i pozostawi¢ w niej do zréwnowazenia.

ﬁ? Do kalibracji potrzebne sa co najmniej dwa bufory. Niemniej zalecamy uzy¢ 3
buforow. Jeden z buforow powinien mie¢ odczyn pH 7. W przypadku pozostatych
buforéw, odczyn pH moze by¢ dowolny, poniewaz wartosci dla buforu uzytkownika
mozna ustawi¢ w oknie dialogowym Kkalibracji. Jesli dostepny jest tylko jeden lub
dwa bufory, nadal mozna uzywa¢ systemu, ale bedzie pracowal z mniejsza
dokladnoscia.

Aby zachowa¢ doktadno$¢ pomiaréw, omawiana technika wymaga od uzytkownika
szybkiej pracy, poniewaz odczyn pH zaczyna sie zmienia¢ bardzo szybko po otwarciu
pokrywy. Zbadano, Ze optymalny czas wykonania procedury wynosi 15 sekund i daje
takie same wyniki, jak w przypadku pomiaru ciggtego opisanego ponize;j.

Nacis$nij przycisk ,Kalibruj”:

7.00 10.00

Confirm Confirm Confirm

Rysunek 18.2 Ekran kalibracji pomiaru odczynu pH wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® TL6
oraz MIRI® TL12



Za pomocg klawiszy (+) i (-) ustaw wartosci pozioméw buforéw, ktére beda uzywane w
tej procedurze.

Przed rozpoczeciem pomiaru w pozywece, nalezy skalibrowac¢ sonde w 2 lub 3 buforach.
Sonde nalezy zawsze wyptuka¢ do czysta przed przeniesieniem do kolejnego bufora, a
nastepnie pozywki.

Po wykonaniu i zapisaniu kalibracji mozna wykona¢ szybki pomiar odczynu pH w
pozywce hodowlanej na szalce CultureCoin®. Wyjmij korek z silikonu PDMS, zanim
wtozysz mikrosonde. Na wysSwietlaczu pojawi sie faktyczna warto$¢ odczynu pH
zmierzonego sonda.

ﬁ Dzialanie tradycyjnej sondy do pomiaru odczynu pH ulega zmianie pod
wplywem jej zapchania biatkami, co z biegiem czasu moze skutkowac falszywymi
odczytami (ten czas zalezy od typu sondy).

Elektrode pH nalezy dobra¢, kierujac sie wielkoscia sondy, poniewaz pomiary beda
wykonywane w objetosci kroplowe;j.

Bezpieczenstwo w informatyce ma nastepujgce cele:
1. Zabezpieczenie mozliwosci pracy systemu wielokomorowego inkubatora do IVF
z rodziny MIRI® TL.
2. Ochrona zasobow komputerowych 1 sieciowych przed naruszeniami
cyberbezpieczenstwa.
3. Ochrona danych przed manipulacja.

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 nalezy podtaczy¢ do sieci
za pomocg urzadzen dostarczonych przez firme Esco Medical Technologies, UAB.
Procedure podigczenia do sieci nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z ponizszymi
schematami:



INTERNET PROVIDER (CLINIC NETWORK)

MIRI TL INCUBATOR
€¢,

V&

Rysunek 19.1 Schemat podtaczania wielokomorowego inkubatora do IVF z rodziny MIRI® TL do sieci
bez wbudowanego serwera

MIRI TL VIEWER

-

INTERNET PROVIDER (CLINIC NETWORK)

NETWORK SWITCH

LAN
R —— SERVER COMPUTER
% LAN
] -
\/ I‘rco
DATA STORAGE
MIRI TL VIEWER
LAN

LAN

Rysunek 19.2 Schemat podiaczania wielokomorowego inkubatora do IVF z rodziny MIRI® TL do sieci z
wbudowanym serwerem i jego podzespotami
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Naruszenia cyberbezpieczennstwa moga by¢ niebezpieczne dla dziatania
wielokomorowych inkubatoréw do IVF z rodziny MIRI® TL:
e Funkcja rejestracji obrazéw poklatkowych embrionéw moze przestac dziatac.
e Ewentualne usuniecie danych, zmiany w danych lub wyciek danych niejawnych
wprowadzonych do systemu wielokomorowego inkubatora do IVF z rodziny
MIRI® TL.

System inkubatora zaprojektowano tak, aby przetacznik sterowania zasilaniem
inkubatora byt catkowicie odizolowany od oprogramowania przegladarki Viewer. Dzieki
temu naruszenie bezpieczenstwa oprogramowania przegladarki Viewer nie ma zadnego
wptywu na zasilanie inkubatora.

ﬁ? Jesli w sytuacji krytycznej oprogramowanie przegladarki Viewer zostanie
odlaczone od sieci komputerowej, inkubator zachowa zadane w nim parametry i
bedzie samodzielnie rejestrowal oczekiwane informacje.

A Jesli zajdzie podejrzenie naruszenia cyberbezpieczenstwa systemu, nalezy
odlaczy¢ wielokomorowy inkubator do IVF z rodziny MIRI® TL od sieci i
bezzwlocznie zglosi¢ zdarzenie do dzialu pomocy technicznej firmy Esco Medical.
Dzial przekaze, co nalezy zrobic¢, aby zdiagnozowac i usuna¢ przyczyne problemu.

Ekran wyswietlacza pelni role interfejsu uzytkownika, obejmujgcego funkcje obrazow
poklatkowych, rejestracji danych, odczytu alarmoéw i pomiaréw odczynu pH. Wyswietlacz
jest dotykowy i reaguje na jeden punkt nacisku jednoczes$nie.

Obecna wersja oprogramowania dla wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® TL6 i
MIRI® TL12 ma numer 6.0.

Wiersze robocze od 1 do 6 mozna przetgczy¢ na wiersze od 7 do 12 za pomoca przycisku
przy wyswietlaczu wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL12.

ESCO.

MIRI® TL 12

Rysunek 20.1 Widok przedniej czesci wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL12 z wyrdézZnieniem
przyciskiem przetgczania wierszy roboczych



ﬁ? Procedure przelaczania miedzy wierszami roboczymi objasniono na

przykladzie ilustracji interfejsu uzytkownika wielokomorowego inkubatora do IVF
MIRI® TL12.

Sa 2 zielone wskazniki $wietlne, przedstawiajgce pracujacy wiersz:
1. JeSli wybrano wiersz nr 1, wiaczy sie odpowiadajagcy mu zielony wskaznik
Swietlny. Zmiana wiersza jest sygnalizowana réwniez na ekranie gléwnym za

pomoca naktadki, na ktérej widac liczbe , 1” (patrz rys. 20.3).

Rysunek 20.2 Przetacznik zmiany wiersza na wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI® TL12 oraz
wlaczony wiersz nr 1

Rysunek 20.3 Naktadka zmiany wiersza na gtéwnym ekranie wielokomorowego inkubatora do IVF
MIRI® TL12
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2. Jesli wybrano wiersz nr 2, wiaczy sie odpowiadajacy mu zielony wskaznik
Swietlny. Zmiana wiersza jest sygnalizowana réwniez na ekranie gléwnym za
pomoca naktadki, na ktérej widac liczbe ,,2” (patrz rys. 20.5).

Rysunek 20.4 Przelacznik zmiany wiersza na wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI® TL12 oraz
wiaczony wiersz nr 1

Rysunek 20.5 Naktadka zmiany wiersza na gtéwnym ekranie wielokomorowego inkubatora do IVF
MIRI® TL12

A Nalezy kontrolowac dostep do laboratorium inkubatoréw za pomoca systemu
upowaznien!

Instrukcja obstugi wielokomorowych inkubatorow do IVF z rodziny MIRI® TL-
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Na ekranie gléwnym widac zestawienie 6 komor inkubatora ze wskazaniem ich biezacej
temperatury dna i pokryw. Okrag przedstawia stan tworzenia obrazéw poklatkowych -
proces ten jest albo wtaczony, albo wytgczony. Jesli proces zostat wigczony, na ekranie
wida¢ odliczanie jego czasu.

If? Wszystkie wartosci zadane temperatury objasniono na przykladzie ilustracji
interfejsu uzytkownika wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6.

MTL-DEMO-OFF3-5833
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Working

Rysunek 20.3 Widok z jednym uruchomionym procesem rejestracji obrazéw poklatkowych

Gdy rejestracja obrazéw poklatkowych przebiega normalnie, na gtbwnym ekranie wida¢
zielony wskaZnik stanu.

Jesli wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 odnajdzie prawidtowe pozycje dotkéw
szalki, system wys$wietli znak stanu, ktéry oznacza, ze trwa kalibracja inkubatora -
»Kalibracja”.
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calibrating

Rysunek 20.4 Widok kalibracji przed rejestracja obrazéw poklatkowych

Jesli spauzowano rejestracje obrazéw poklatkowych, system sygnalizuje stan
»Zawieszono”.
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Rysunek 20.5 Widok spauzowanej rejestracji obrazéw poklatkowych
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& Mozna spauzowac rejestracje obrazéow poklatkowych np. jesli trzeba wyja¢
szalke i wymienic¢ jej pozywke, przeprowadzi¢ recznie obserwacje rozwoju zarodka
lub dokona¢ manipulacji na zarodku.

Po naci$nieciu prostokata oznaczajacego pusta komore na ekranie gtéwnym pojawi sie
okno dialogowe rejestracji obrazéw poklatkowych. Najpierw wybierz pacjenta z listy na
ekranie.

&' Kartoteki pacjentéw mozna tworzy¢ i edytowac jedynie w oprogramowaniu
przegladarki Viewer podilaczonym do wielokomorowych inkubatoréw do IVF
MIRI® TL6 / MIRI® TL12. Dalsze informacje podano w instrukcji obstugi
oprogramowania przegladarki Viewer dla wielokomorowych inkubatoréw do IVF



MIRI® TL. Dane pacjenta nalezy przypisac¢ do danego wielokomorowego inkubatora
do IVF MIRI® TL6 / MIRI® TL12, aby byly widoczne na wspomnianej liScie.

Nacis$nij przycisk ,0dswiez”, aby zaktualizowac liste.

NN mN

Rysunek 20.6 Widok okna gtéwnego wyboru pacjenta
Sze$¢ kwadratowych ikon w lewym gérnym rogu oznacza numery komor.
Wybierz pacjenta z listy na ekranie.
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Rysunek 20.7 Widok wyboru pacjenta testowego

Jesli nie przestano zadnej kartoteki pacjenta z oprogramowania przegladarki Viewer do
wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 / MIRI® TL12, pojawi sie ponizszy
ekran:
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Rysunek 20.8 Widok ekranu wyswietlacza wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6, gdy do
inkubatora nie przestano zadnych danych pacjenta

Jesli potaczenie z siecig zostanie przerwane, pojawi sie ponizszy ekran:
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Rysunek 20.9 Widok ekranu z informacja o przerwaniu potaczenia z siecia

Jesli wybrano odpowiedniego pacjenta, nalezy wybra¢ aktywne pozycje na szalce
CultureCoin® (tzn. dotki szalki, w ktorych znajda sie zarodki). Pozycje od 1 do 14
odpowiadajg 14 dotkom na szalce CultureCoin®.

ﬁ? Obrazy poklatkowe beda rejestrowane wylacznie na dotkach odpowiadajacych
wybranym tu pozycjom na szalce CultureCoin®. Jesli wybrano bledna pozycje,
inkubator bedzie rejestrowatl obrazy poklatkowe pustego dotka szalki lub w ogéle
nie da sie wygenerowac filmu poklatkowego z dotka z zarodkiem.

Przyciski aktywnych pozycji mozna przetacza¢ (wilacza¢ i wytacza¢), aby wybraé
odpowiednie dotki szalki. Nastepnie nacisnij przycisk ,Uruchom zapis poklatkowy” -
inkubator rozpocznie automatyczng kalibracje. Na ponizszym rysunku wybrano aktywne
pozycje o numerach od 1 do 9.
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Rysunek 20.10 Wybrane aktywne pozycje o numerach od 1 do 9

Przed uruchomieniem zapisu zdje¢ poklatkowych inkubacji, nalezy przede wszystkim
wstawi¢ szalke CultureCoin® w prawidtowy sposéb do komory inkubatora. Szalka
CultureCoin® musi by¢ prawidlowo ustawiona w komorze (po to, aby kamera mogta
rozpozna¢ wszystkie dotki) - ustaw szalke CultureCoin® na miejscu i przymocuj,
dociskajgc szalke w dét i do siebie, a nastepnie w lewg strone.

Rysunek 20.11 Ustawianie szalki CultureCoin® w komorze inkubatora

Nacis$nij przycisk ,Uruchom zapis poklatkowy”. Rozpocznie sie kalibracja rejestracji
obrazéw poklatkowych.
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Rysunek 20.12 Kalibracja w toku dla pacjenta testowego

Najpierw na ekranie pojawi sie podglad komory z komunikatem ,Kalibracja w toku”. W
opisie tym zakltada sie, ze wstawiono szalke CultureCoin® prawidlowo do komory i
umieszczono zarodki na srodku pola obserwacji (dalsze informacje patrz rozdziat ,21
Szalki CultureCoin®” w niniejszej instrukcji). W tym przypadku wielokomorowy
inkubator do IVF MIRI® TL6 / MIRI® TL12 powinien automatycznie odnalez¢ prawidtowe
pozycje dla pola widzenia kamery.

Dopoki kalibracja nie skonczy sie, bedzie sygnalizowana na sSrodkowym obszarze ekranu.
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Rysunek 20.13 Wskazanie trwajgcego procesu kalibracji

Po zakonczeniu kalibracji automatycznej nalezy sprawdzié¢, czy inkubator prawidtowo
wykryt wszystkie dotki na szalce. Jesli system inkubatora nie wykryt wszystkich dotkow
na szalce lub nie ustawit prawidtowo ogniskowania kamery, na skutek czego czes¢
dotkéw jest wyrdzniona kolorem czerwonym, zottym lub purpurowym, nalezy



przeprowadzi¢ reczng kalibracje na takich dotkach w trybie LiveView (patrz rozdziat
,20.1.5 Reczna kalibracja pozycji dotka szalki”).
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Rysunek 20.14 Przyktad nieudanej kalibracji automatycznej

ﬁ Jesli dotek szalki jest wyrdzniony czerwonym kolorem (kalibracja nieudana),
oznacza to, Ze kamera nie mogta prawidlowo wykry¢ zawartosci komory.

ﬁ Jesli dotek szalki jest wyrdzniony z6ttym kolorem (interpolacja), oznacza to,
ze dane kalibracji pozycji dotka wyliczono na podstawie informacji o kalibracji
wyznaczonych wokoél dokladnego polozenia dolka na szalce. Przyklad: jesli
kalibracja udata sie dla dotka nr 1 i 3, kalibracja dotka nr 2 zostaje wyprowadzona
jako Srednia wartos¢ Z (ogniskowej) dla dotkéw nr 1i 3.

ﬁ Jesli dotek szalki jest wyrdzniony purpurowym kolorem (niezgodnos¢
obrazu), oznacza to, ze system wykryl niezgodnos¢ dwaéch ostatnich poréwnanych
ze soba obrazow. Komunikat taki moze pojawic sie, jesli zarodek przesunat sie za
bardzo w wybranym dotku lub pojawit sie w nim pecherzyk powietrza.

Widok komory przedstawia szczegdélowe informacje o wybranej komorze. Jesli w
komorze wiaczono rejestracje obrazoéw poklatkowych, widok komory bedzie to
sygnalizowat.

14 okregéw na kole wyboru przedstawia 14 dotkdw na szalce CultureCoin®. Sg utozone
w ten sposOb na ekranie (w przeciwienstwie do prostego szeregu dotkéw na samej
szalce), aby utatwi¢ ich jednoczesng obserwacje na wyswietlaczu.
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Rys. 20.15 14 dotkéw szalki w wybranej komorze

0$ czasu wokot duzego okregu przedstawia czas, jaki uptynat od rozpoczecia rejestracji
obrazéw poklatkowych.

Przyciski sterowania odtwarzaczem wideo znajdujg sie na prawo i na dole od duzego
okregu. Utatwiaja poruszanie sie po wygenerowanym filmie poklatkowym. Na $rodku
okregu znajduje sie wskazanie stanu, ktére podaje numer wybranej sekwencji obrazoéw
poklatkowych, imie i nazwisko pacjenta, czas inseminacji, liczbe otwaré¢ pokrywy komory
oraz czas, ktory uptynatl od rozpoczecia rejestracji obrazéw poklatkowych. Numery
komér podano w kwadratowych polach w lewym gérnym rogu ekranu.

Trzy przyciski po prawej umozliwiajg zatrzymanie obrazéw poklatkowych, spauzowanie
rejestracji obrazu lub ponowne rozpoczecie procedury kalibracji.

Mozna spauzowac rejestracje obrazéw poklatkowych, gdy trzeba wyja¢ szalke i wymienic
jej pozywke czy przeprowadzic recznie obserwacje rozwoju zarodka pod mikroskopem.
Po wstawieniu szalki z powrotem do komory, mozna witgczy¢ dalsza rejestracje obrazéw
poklatkowych, aby uzyskac¢ ciggly (nieprzerwany) film. Wznowienie rejestracji obrazéw
poklatkowych uruchamia kalibracje automatyczng, bowiem wyjecie szalki z komory
mogto doprowadzi¢ do zmiany kalibrowanych parametréw.

Naci$niecie przycisku zatrzymania rejestracji obrazéw poklatkowych wyswietla okno
dialogowe z prosba o potwierdzenie polecenia.
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Rysunek 20.16 Widok potwierdzenia polecenia u$pienia rejestracji

Nalewo od duzego okregu znajduja sie ptaszczyzny ogniskowej. Dotkniecie ich umozliwia
przetgczanie sie miedzy ptaszczyznami ogniskowej. Niebieska kropka wskazuje poziom
widoczny na ekranie. Ptaszczyzny ogniskowej na wszystkich obrazach przesuwaja sie
jednoczes$nie.

Gdy system sygnalizuje u$pienie odpowiednia ikona, oznacza to, Ze kamera rejestruje
obrazy na innej pozycji niz biezgca. Inkubator wyposazony jest tylko w jedng kamere,
ktéra musi poruszac sie nad szalka, aby zarejestrowac obraz kazdej pozycji (dotka).

Mozna zmaksymalizowa¢ na ekranie widok jednej pozycji rejestrowanych obrazéw
poklatkowych. Mozna wysSwietli¢ duzy obraz zarodka w Srodku okregu, dotykajac jego
miniaturki. W ten sam sposdb mozZna zminimalizowa¢ obraz - dotykajac jego
powiekszenia. Ponizej zilustrowano zmaksymalizowany obraz poklatkowy.

MTL-DEMO-0F33-5B33

Rysunek 20.17 Widok zmaksymalizowanego obrazu poklatkowego

Mozna przewija¢ 6 komoér na wysSwietlaczu za pomoca klawiszy strzatek w lewo i w
prawo. Strzatka w lewo znajdujaca sie w okregu w lewym gérnym rogu ekranu cofa do
gléwnego ekranu interfejsu.



Jesli w komorze nie s3 rejestrowane obrazy poklatkowe, ekran sygnalizuje, Ze dana
komora jest pusta.

Rysunek 20.18 Widok pustej komory w menu obrazéw poklatkowych

Przycisk ,Ustawienia” na ekranie gtéwnym otwiera okno, w ktérym mozesz okresli¢
liczbe ptaszczyzn ogniskowej oraz czestotliwo$¢ rejestracji poszczegdlnych obrazéw
poklatkowych w czasie (czyli czas cyklu).

Domyslnie mozna wybra¢ czas cyklu o dtugosci 5, 10 lub 20 minut. Domy$lnie mozna
ustawic 3, 5 lub 7 ptaszczyzn ogniskowych.

ﬁ? Nalezy pamietaé, ze 7 plaszczyzn ogniskowej i czas cyklu trwajacy 5 minut
skutkuje zapisem duzego pliku sekwencji obrazéow poklatkowych.
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Rysunek 20.19 Ekran ustawien czasu cyklu i liczby ptaszczyzn ogniskowej

Odpowiednie parametry mozna wybra¢ odpowiadajacymi im przyciskami.



ﬁ? Nie widac¢ czasu cyklu po uruchomieniu rejestracji obrazéw poklatkowych Jesli
chcesz zmienic¢ czas cyklu, musisz wylaczy¢ wszystkie procesy rejestracji obrazow
poklatkowych.
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Rysunek 20.20 Mozliwos¢ zmian wytgczona podczas rejestracji obrazéw poklatkowych

Jesli proces kalibracji automatycznej nie powiedzie sie, mozna w trybie LiveView
(podgladu na zywo) przeprowadzi¢ reczng kalibracje i regulacje.

Najpierw sprobuj wyregulowa¢ potozenie szalki CultureCoin®, a nastepnie ponownie
uruchomic kalibracje automatyczna.

ﬁ Funkcja automatycznego wyszukiwania prawidlowego dolka ulega btedom,
jezeli zarodek znajduje sie przy $Sciance dotka. Tym samym naleZy starannie
umieszcza¢ zarodki na samym Srodku dotkéw na szalce.

Funkcja podgladu na zywo (LiveView) przypisuje potozenie systemu kamery do
konkretnej pozycji dotka - dlatego zawiesza wszystkie procesy rejestracji obrazéw
poklatkowych. Jesli inkubator rejestruje obrazy poklatkowe, wyswietli okno dialogowe z
prosba o potwierdzenie.



Timelapses will be suspended. Continue?

Cancel

Rysunek 20.21 Okno dialogowe potwierdzenia
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Rysunek 20.22 Widok spauzowanej rejestracji obrazéw poklatkowych

Czarne tlo oznacza, Ze w komorze nie s3 rejestrowane obrazy poklatkowe. Zielone tto
oznacza, zZe obrazy poklatkowe s3 rejestrowane w ramach regularnego dziatania komory.
Czerwone tto oznacza, ze nie udato sie automatycznie skalibrowac niektérych pozyciji.

Jezeli wybrano komore, w ktorej trwa rejestracja obrazéw poklatkowych, to na dole
ekranu pojawig sie pozycje 14 dotkéw na szalce.

Biate tlo oznacza, Zze dana pozycja jeszcze nie przeszta kalibracji. Czarne tto oznacza, ze
dana pozycja jest nieaktywna (nie wybrano jej podczas uruchamiania rejestracji obrazéw
poklatkowych). Kolor zielony lub czerwony oznacza, ze dana pozycja jest aktywna i
zostata skalibrowana poprawnie (kolor zielony) lub niepoprawnie (kolor czerwony).

Mozna porusza¢ sie miedzy komorami i 14 pozycjami dotkéw na szalkach. System
sygnalizuje taki ruch.



Przyciski w prawym goérnym rogu ekranu umozliwiajg sterowanie silnikiem ruchu
kamery, a takze skorzystanie z narzedzia kwadratowej markizy wyboru oraz ustawien
czasu ekspozycji obrazu.

Nacis$nij przycisk z ikong mikroskopu - wyrézniony kolorem czerwonym na ponizszej
ilustracji - na ekranie wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 / MIRI® TL12, aby
otworzy¢ tryb LiveView (podgladu na zywo).
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Rysunek 20.23Przycisk trybu LiveView na ekranie wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 /
MIRI® TL12

W trybie LiveView wybierz odpowiednig komore na pasku powyzej oraz odpowiednia
pozycje dotka na pasku na dole ekranu gtéwnego.

Rysunek 20.25 Pasek wyboru pozycji w trybie LiveView

Po wybraniu pozycji dotka wymagajacego kalibracji nalezy upewnic sie, ze dotek ten lezy
na $rodku osi X pola widzenia kamery.



Rysunek 20.26 Przyklad prawidtowej pozycji dotka na ekranie obrazu z kamery

Rysunek 20.27 Przyktad nieprawidtowej pozycji dotka na ekranie obrazu z kamery

W razie potrzeby mozna ustawi¢ prawidtowe potozenie na osi X przyciskami strzatek w
lewo i prawo pod ikong silnika kamery (w prawym gérnym rogu ekranu).
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Rysunek 20.28 Regulacja pozycji dotka na osi X

Dotek / zarodek musza by¢ wyraZnie zogniskowane (widoczne) na obrazie z kamery. W
razie potrzeby mozna ustawi¢ prawidtowa ogniskowa na osi Z przyciskami strzatek w
gore i dot pod ikong silnika kamery (w prawym gérnym rogu ekranu).

Rysunek 20.29 Regulacja pozycji dotka na osi Z



Dotek musi znajdowa¢ sie w obrebie markizy kwadratowej - patrz rysunek ponizej.

Rysunek 20.30 Pozycja dotka wewnatrz markizy kwadratowej

A Jesli pozycja dotka nie lezy wewnatrz kwadratowej markizy, obraz poklatkowy
moze okazac sie przyciety. Moze to doprowadzi¢ do bledu systemu i tym samym
obrazy poklatkowe dotka moga nie zostac zarejestrowane.

Pozycje nieaktywng mozna witaczy¢, naciskajgc przycisk ,USTAW” (przy czym trzeba
wyregulowaé pozycje na osi X i Z oraz w obrebie kwadratowej markizy, co opisano
powyzej). Pozycje aktywnga mozna wytaczy¢ przyciskiem ,Wyczys$c¢”.

Gdy dana pozycja jest aktywna, widac¢ ja na podgladzie komory na ekranie (w widoku
obrazow poklatkowych). Gdy dana pozycja jest nieaktywna, nie widac jej na podgladzie
komory na ekranie (w widoku obrazow poklatkowych). Wszystkie obrazy poklatkowe
zarejestrowane przed wytaczeniem pozycji nie zostang usuniete, po prostu kamera nie
bedzie rejestrowata kolejnych dla tej pozyciji.

Mozna ustawi¢ regulacje czasu ekspozycji odpowiednio do zmian w warunkach
oSwietlenia.
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Rysunek 20.31 Widok ekranu regulacji czasu ekspozyc;ji

Gdy juz ustawiono prawidtowo pozycje i ogniskowa i naci$nieto przycisk ,Ustaw”, system
potwierdza zakonczenie kalibracji przez uzytkownika.

Rysunek 20.32 Prawidtowo wyregulowany widok dotka szalki

A Nalezy korzysta¢ z recznego sterowania automatycznymi funkcjami systemu
jedynie, gdy system regularnie nie wyznacza prawidlowej kalibracji. Gdy
uzytkownik steruje recznie silnikami ruchu kamery w trybie LiveView, moze
zdarzy¢ sie, Ze przekroczy zakres ich ruchu, co spowoduje zadzialanie
mechanicznych krancéwek potozenia.
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Rysunek 20.33 Alarm zadziatania kranncowki

Alarmy zadziatania krancéwek wyswietlane sg w postaci czerwonych poziomych
wskaznikéw na gorze lub dole obrazu. Na powyzZszej ilustracji wida¢ alarm zadziatania
gornej krancéwki osi Z.

Alarmy otwarcia pokryw komor, temperatury, parametréow gazéw CO2/02, stanu
potaczenia z siecig oraz zasilania komputera PC i dysku twardego sygnalizowane s3g na
ekranie gtownym.
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Rysunek 20.34 Widok alarmu otwarcia pokrywy komory

Alarm mozna skasowac, dotykajac odpowiadajacego mu obszaru na ekranie - otworzy to
widok komory sygnalizujgcej alarm. Wéwczas mozna zakonczy¢ rejestracje obrazéow
poklatkowych, zawiesi¢ ja, ponownie wykonac jej kalibracje lub potwierdzi¢, czy szalka
konkretnej pacjentki nadal jest w komorze.
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Rysunek 20.35 Widok komory na ekranie, po otwarciu jej pokrywy

A System nie przerywa rejestrowania obrazow poklatkowych nawet po otwarciu
komory. Jesli uzytkownik wymieni szalke na szalke innej pacjentki nie konczac
prawidlowo procesu inkubacji dla dotychczasowej pacjentki i uruchomi inkubacje
dla kolejnej, wowczas ukonczony film poklatkowy bedzie obejmowal obrazy dla
dwoch réoznych pacjentek.
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Rysunek 20.36 Widok ekranu alarmu temperatury

A Jesli warunki temperatury w komorze s3a niebezpieczne dla zarodkdéw, nalezy
natychmiast wyja¢ szalke z komory. Komory pracuja w sposéb catkowicie
niezalezny od siebie. Dlatego mozna przenie$¢ szalke do innej komory, w Kktorej
panuje stabilna temperatura. Pamietaj, aby zakonczy¢ dotychczasowa rejestracje
obrazéw poklatkowych i uruchomi¢ nowa w komorze, do ktorej przeniesiono
szalke.



Utrata potaczenia z serwerem jest sygnalizowana na dole ekranu. Obrazy poklatkowe sg
rejestrowane i zapisywane w pamieci lokalnej wielokomorowego inkubatora do IVF
MIRI® TL6 / MIRI® TL12, dop6ki nie zabraknie w niej miejsca. Po ponownym podtgczeniu
do sieci, system automatycznie przeniesie obrazy zapisane w pamieci lokalne;j.
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Rysunek 20.37 Widok alarmu od}aczenia od serwera

Dopoki inkubator pozostaje odtaczony od serwera w sieci, nie mozna rozpoczaé
rejestracji kolejnych obrazéw poklatkowych, poniewaz nie mozna przypisa¢ pacjentki do
inkubatora.

Wszystkie funkcje inkubacji majg alarmy stezenia gazdw, ktore sg sygnalizowane kolorem
czerwonym odpowiednich przyciskow. Cato$¢ alarméw mozna odczyta¢ w widoku

alarmow, ktéry przedstawia historie alarméw urzadzenia.

Wyglad alarmu stezenia COz przedstawiono na ponizszym rysunku:

Rysunek 20.38 Widok alarmu stezenia CO2

Wyglad alarmu ci$nienia CO2 przedstawiono na ponizszym rysunku:
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Rysunek 20.39 Widok alarmu cisnienia O

Alarmy 02 s3 sygnalizowane tak samo - alarm stezenia sygnalizowany jest dla Oz, za$
ci$nienia - dla N2.

Alarm braku miejsca na dysku twardym zilustrowano na ponizszym rysunku (nalezy
przenie$¢ dane na zewnetrzny dysk twardy lub podigczy¢ inkubator do serwera):
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Rysunek 20.40 Widok alarmu braku miejsca na dysku twardym
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Przycisk temperatury otwiera widok z wykresem przebiegu temperatury.

Rysunek 20.41 Widok wykresu przebiegu temperatury

Widok historyczny pozwala zapozna¢ sie z wykresami przebiegu temperatury. Mozna
wiaczad i wytaczac¢ wykresy dla komoér od 1 do 6 dla wielokomorowego inkubatora do IVF
MIRI® TL6 oraz dla komoér od 1 do 12 dla inkubatora MIRI® TL12 za pomocg okregéw z
odpowiednimi numerami komoér.

Przyciski okresu czasu - ,Godzina”, ,Dzien” i ,Tydzien” - zmieniajg odpowiednio skale
czasu przegladanego wykresu.

Mozna powiekszy¢ wybrany fragment obrazu, przeciagajac go palcem. Mozna w ten sam
sposob powiekszy¢ obraz kilkakrotnie. Oryginalng wielko$¢ obrazu mozna przywrdcic
przyciskiem ,Resetu;j”.

Przycisk CO2 otwiera widok z wykresem przebiegu CO2.

Mozna wilaczac¢ i wyltacza¢ wykresy parametréw CO2 - ,Warto$¢ zadana”, ,SteZenie”,
,Przeptyw” i ,CiSnienie” - dotykajgc ich na gdrze ekranu. Funkcje okresu czasu i
powiekszania wykresow dziatajg tak samo, jak w oknie dla temperatury.



Rysunek 20.42 Widok wykresu przebiegu CO2

Przycisk 02 otwiera widok z wykresem przebiegu Oz.

Mozna wiacza¢ i wylacza¢ wykresy parametréw Oz - ,Warto$¢ zadana”, ,SteZzenie”,
,Przeptyw N2” i ,Ci$nienie” - dotykajac ich na gorze ekranu. Funkcje okresu czasu i

powiekszania wykresow dziatajg tak samo, jak w oknie dla temperatury.

Rysunek 20.43 Widok wykresu przebiegu O2

Ikona z dzwonkiem alarmu otwiera widok alarméw. Widok alarméw przedstawia
skrocony podglad graficzny wszystkich parametréw oraz stanéw alarmowych dla nich
wygenerowanych. Czerwony blok odpowiada alarmowi - im dtuzej alarm jest
sygnalizowany, tym blok bedzie wiekszy.



Rysunek 20.44 Widok zapisu alarmdéw

W czesci ,Pokrywa” jest szereg rzedow - jest ich sze$¢ w przypadku wielokomorowego
inkubatora do IVF MIRI® TL6 i dwanascie w przypadku MIRI® TL12. W kazdym rzedzie
sygnalizowany jest jeden przypadek otwarcia pokrywy danej komory, od goéry liczac.
Wizualizacja opiera sie na biatych blokach. Wielko$¢ biatego bloku zalezy od czasu, przez
jaki pokrywa pozostawata otwarta, a zatem im dtuzej to trwato, tym wiekszy bedzie blok.

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 moga by¢ uzywane
wytacznie z szalkami CultureCoin®. Dna kom6r w wielokomorowych inkubatorach do
IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 majg ksztatt pasujacy specjalnie do obrysu tego typu szalek.
Szalke mozna wstawi¢ do komory tylko w konkretnym potozeniu, albowiem szalka nie
jest idealnie kolista - ma ptaszczyzne, ktora uniemozliwia nieprawidtowe jej wtozenie do
komory.

Szalka CultureCoin® jest sterylnym, jednorazowym wyrobem medycznym klasy Ila.
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Rysunek 21.1 Informacje o szalkach CultureCoin®




A Nie wolno uzywac¢ ponownie zuzytych wyrobow jednorazowych. Wyraéb taki
nie nadaje sie do ponownego czyszczenia lub sterylizacji. W przeciwnym razie
dojdzie do niebezpiecznego skazenia.

Szalka CultureCoin® ma 14 dotkéw do inkubacji oraz cztery dotki do przemywania, Dotki
do przemywania mogg stuzy¢ do przenoszenia zarodkéw lub do pracy z pozywkami
jednoetapowymi.

Rysunek 21.2 Dotek do hodowli (w kolorze czerwonym) i dotek do przemywania (w kolorze z6ttym)

Kazdy z 14 dotkéw do hodowli moze pomiesci¢ ok. 25 pl pozywki. Dotki do przemywania
mozna napetni¢ (ok. 23 pl cieczy kazdy), cho¢ nie jest to konieczne. Zarodek umieszcza
sie na dnie dotka napetionego pozywka.

Rysunek 21.3 Umieszczanie zarodkéw na przejrzystym obszarze o $rednicy 300 um

ﬁ? Proces wyszukiwania prawidlowej pozycji dotka jest podatny na bledy Jezeli
zarodek znajdzie sie przy Sciance dotka, opiera sie o dotek. Nalezy starannie
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umieszcza¢ zarodki na samym S$rodku dotkéw na szalce, co pozwoli uniknaé
btedow.

Dotki s ponumerowane dla tatwiejszej pracy.

Praca z zarodkami i pozywkami oraz innymi czynnikami jest ergonomiczna - mozna
pochyli¢ pipete na bok podczas wprowadzania materiatu do dotka w szalce.

ﬁ? Mozna bardzo latwo usunac pecherzyki powietrza z materialow cieklych,
wypychajac je czubkiem pipety. Pecherzyki powietrza pozostawione w pozywce
beda wypieraly zarodek z prawidlowego, centralnego potozenia, co uniemozliwi
rejestracje obrazow poklatkowych zarodka. Jesli pecherzyki powietrza sg obecne
w cieczy, wida¢ je w obrazie z kamery w postaci zaczernienia, ktoére porusza sie w
dotku lub zakrywa cate pole widzenia kamery.

Oznacz szalke i jej pokrywke imieniem, nazwiskiem i niepowtarzalnym identyfikatorem
pacjentki. Mozna informacje te napisa¢ bezposrednio na szalce lub umiesci¢ na niej w
postaci etykiety.

Po napeieniu dotkow szalki pozywka, nalezy zakry¢ je olejem. Nie mozna prowadzi¢
inkubacji metoda hodowli otwartej (tj. w pozywce niezakrytej catkowicie warstwa oleju).

R A

Rysunek 21.4 Dotki do hodowli pokrywa sie warstwg oleju mineralnego, po czym zamyka sie szalke
pokrywka

Poza linig dotkow do hodowli znajduje sie wiekszy dotek, ktdry moze postuzy¢ do kontroli
odczynu pH pozywki (patrz rys. 21.1). Dotek ten mozna zamkng¢ gazoprzepuszczalnym
korkiem silikonowym, ktéry uniemozliwia parowanie cieczy. W ten spos6b dotek ten nie
wymaga zakrycia warstwg oleju - jego obecnos$¢ utrudniataby prawidtowa prace
wiekszosci sond pH. Napeinij ten dotek pozywka i zmierz jej odczyn pH sonda
kombinowang oraz systemem do pomiaru odczynu pH wbudowanym w wielokomorowy
inkubator do IVF MIRI® TL6 / MIRI® TL12.

ﬁ Dalsze informacje o szalkach CultureCoin® mozna znaleZ¢ w instrukcji obstugi
CultureCoin®. Jest dostepna na stronie internetowej naszej firmy, www.esco-
medical.com lub pod adresem support-medical@escolifesciences.com.
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Przegladarka i serwer do wielokomorowych inkubatoréw do IVF z rodziny MIRI® TL
stanowig system oprogramowania z interfejsem graficznym, obstugiwanego za pomoca
wyswietlaczy dotykowych. System stuzy do =zapisu zarejestrowany obrazow
poklatkowych oraz ich obrébki.

Oprogramowanie przegladarki MIRI® TL Viewer jest obecnie w wersji 1.21.0.0.

Dalsze informacje podano w instrukcji obstugi oprogramowania przegladarki Viewer dla
wielokomorowych inkubatoréw do IVF z rodziny MIRI® TL.

A Nalezy kontrolowac dostep do laboratorium inkubatoréw za pomoca systemu
upowaznien!

A Pelna funkcjonalnos¢ rejestracji obrazéow przez wielokomorowe inkubatory
do IVF z rodziny MIRI® TL (tj. mozliwo$¢ tworzenia nowych pacjentéw, zabiegow i
uruchamiania rejestracji obrazow poklatkowych) wymaga podlaczenia
inkubatora do oprogramowania przegladarki MIRI® TL.

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 nie sg wyrobami sterylnymi.
Nie s3 dostarczane w stanie sterylnym i nie mozna ich utrzymac¢ w stanie sterylnym
podczas uzytkowania.

Jednak zostaty zaprojektowane z wielkg starannos$cig, aby utatwi¢ uzytkownikowi
utrzymanie urzadzenia w dostatecznej czysto$ci podczas uzytkowania i unikng¢
zanieczyszczenia kluczowych podzespotéw.

Cechy konstrukcyjne odpowiadajace za czysto$¢ obejmuja:

e System cyrkulacji powietrza.

e Zewnetrzny filtr 0.22 um HEPA i wewnetrzny filtr 0.2 um HEPA, oczyszczajacy gaz
na doptywie.

o Filtr LZO/HEPA, ktéry stale oczyszcza powietrze wewnatrz systemu.

¢ Komory z uszczelnionymi krawedziami, ktére mozna czyscic.

e (zeSci aluminiowe i PET, ktére dobrze znosza czyszczenie.



& Zawsze przeprowadzaj zakladowa walidacje procedur czyszczenia - wiecej
informacji mozna uzyskac¢ kontaktujac sie z producentem lub dystrybutorem.

Rutynowe czyszczenie urzadzenia jest zalecane w ramach jego konserwacji i uzdatniania
do dalszego uzytku. Potaczenie standardowych procedur czyszczenia i dezynfekcji jest
zalecane w przypadku problemdéw, czyli takich zdarzen jak rozlanie pozywki, widoczne
nagromadzenie brudu i/lub inne oznaki zanieczyszczen. Zaleca sie rdéwniez
natychmiastowe czyszczenie i dezynfekcje wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI®
TL6 i MIRI® TL12, ilekro¢ dojdzie do rozlania pozywki.

OKkresowe czyszczenie urzadzenia (bez zarodkow wewnatrz)

Podstawa skutecznego czyszczenia tego wyrobu medycznego jest praca w rekawiczkach
i dobre praktyki pracy laboratoryjne;.

1. Inkubator nalezy czys$ci¢ odpowiednim detergentem nie zawierajacym alkoholu,
np. chlorkiem benzyloalkilodimetylowym. Wycieraj powierzchnie zewnetrzne
czy$Sciwami nasgczonymi - do skutku, tj. az czySciwa przestang sie brudzi¢ w
kontakcie z czyszczong powierzchnia.

2. Po wyczyszczeniu urzadzenia, pozostaw urzadzenie na jaki$ czas, aby detergent
odparowat w catosci.

3. Zmien rekawiczki po 10 minutach kontaktu z detergentem. Spryskaj powierzchnie
sterylng lub oczyszczong woda i przetrzyj je do sucha jatowym czySciwem.

4. Gdy urzadzenie wyglada na czyste, mozna ponownie go uzywac.

Jesli urzadzenie nie wyglada na czyste, powtorz czynnosci zaczynajac od kroku 1.

Dezynfekcja urzadzenia (bez zarodk6w wewnatrz)

Podstawa skutecznej dezynfekcji tego wyrobu medycznego jest praca w rekawiczkach i
dobre praktyki pracy laboratoryjne;j.

Postepuj wedlug nastepujacego schematu (ta procedura zostata zademonstrowana
podczas szkolenia stanowiskowego, ktore stanowito cze$¢ protokotu instalacji):

1. Wylgcz wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 / MIRI TL12 (przetacznikiem
zasilania na tylnej tablicy).
2. Otworz pokrywy.



3. Za pomoca wymaganego $rodka dezynfekujacego niezawierajacego alkoholu, np.
chlorku benzyloalkilodymetylowego, zdezynfekuj wewnetrzne powierzchnie i
szklana ptytke na pokrywie urzadzenia. Srodek dezynfekujacy nalezy nanosi¢ za
pomoca jatowego czysciwa.

4. Wycieraj wszystkie powierzchnie wewnetrzne i wierzch pokrywy czySciwami
nasgczonymi - do skutku, tj. az czy$ciwa przestang sie brudzi¢ w kontakcie z
czyszczong powierzchnia.

5. Zmien rekawiczki po 10 minutach kontaktu z detergentem. Spryskaj powierzchnie
sterylng woda i przetrzyj je do sucha jatowym czySciwem.

6. Sprawdz urzadzenie - jesli wyglada na czyste, mozna uznac, Ze jest gotowe do
uzycia. Jesli urzadzenie nie wyglada na czyste, przejdZ do kroku 3 i powtérz
procedure.

7. Wilacz wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12
(przetacznikiem zasilania na tylnej tablicy).

Wielokomorowe inkubatory do IVF z rodziny MIRI® TL zostaty pierwotnie
zaprojektowane i opracowane do inkubowania gamet i zarodkéw pod warstwg parafiny
lub oleju mineralnego.

Nie wolno dodawa¢ wody do wielokomorowych inkubatoréw do IVF z rodziny MIRI®
TL. NawilZenie wielokomorowego inkubatora do IVF z rodziny MIRI® TL doprowadzi do
awarii urzadzenia - skropliny spowoduja zator w przewodach wewnetrznych i
uszkodzenie czes$ci elektronicznych.

A Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 nie s3
przeznaczone do pracy z naczyniami wypelnionymi woda wewnatrz urzadzenia.
Zlekcewazenie powyzszego doprowadzi do uszkodzenia urzadzenia. Jest to
szkodliwe dla bezpieczenstwa i parametrow roboczych urzadzenia.



25 Walidacja temperatury

Wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 ma 6 czujnikow PT-1000 klasy B - MIRI®
TL12 ma ich 12. Czujniki te zamontowano na srodku dna kazdej z komdr.

Gas sample ports
— —

PT 1000 validation sensors 2

Rysunek 25.2 Czujniki PT-1000 klasy B wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL12

Czujniki stuzg do zewnetrznej walidacji. Sg catkowicie niezalezne od obwodu urzadzenia.

Warunki temperaturowe w komorach moga by¢ w sposoéb ciggly rejestrowane za pomoca
zewnetrznych ziaczy, znajdujacych sie z boku urzadzenia, bez wptywu na wydajno$¢
inkubatora.

Mozna zastosowa¢ dowolny system rejestracji wspoétpracujacy ze standardowymi
czujnikami PT-1000.

Esco Medical Technologies, UAB moze dostarczy¢ zewnetrzny system rejestracji (MIRI® -
GA) dla czujnikow.
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26 Walidacja stezenia gazu

Walidacje stezenia gazu w kazdej komorze wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI®
TL6 / MIRI® TL12 mozna wykonal, pobierajagc préobke gazu z jednego z 6 zlaczy
(inkubatora MIRI® TL6) lub 12 ztgczy (inkubatora MIRI® TL12) probkowania gazu z boku
urzadzenia, uzywajac odpowiedniego analizatora gazu.

Gas sample ports

Rysunek 26.2 Czujniki PT-1000 klasy B wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL12

Kazde ztacze prébkowania gazu jest bezposrednio potgczone z odpowiednig komorg o
numerze odpowiadajagcym numerowi ztacza. Probka gazu zostanie pobrana WYLACZNIE
z komory podtaczonej do ztgcza.

ﬁ' Celem ciaglej walidacji mozna podlaczy¢ do zlaczy zewnetrzny automatyczny
probnik gazu. Analizator gazu musi mie¢ podlaczone zlacze powrotu gazu do
wielokomorowego inkubatora. W przeciwnym razie pobor probek gazu wplynie
szkodliwie na regulacje gazow oraz na wskazania analizatora gazu.

ﬁ Przed rozpoczeciem pomiaru gazu nalezy upewnic sie, Ze pokrywy nie byly
otwierane przez co najmniej 5 minut.
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A Pobor probki o duzej objetosci moze wplyna¢ na regulacje gazu.

A Upewnij sie, Ze analizator gazu zostal skalibrowany, zanim go uzyjesz.

27 Przetacznik sygnatu alarmowego dla systemu zewnetrznego

Wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 / MIRI® TL12 jest wyposazony w 3,5 mm
ztacze typu jack znajdujace sie z tytu urzadzenia - mozna podigczy¢ do niego
odpowiednie urzadzenie monitorujgce. Pozwoli zachowa¢ maksymalne mozliwe
bezpieczenstwo inkubacji, zwtaszcza noca i w dni wolne.

[lekro¢ inkubator sygnalizuje alarm (moze to by¢ alarm temperatury, alarm stezenia gazu
CO2z lub 0, alarm niskiego lub wysokiego ci$nienia gazéw COz albo N2) lub w przypadku
nagtego odciecia zasilania urzadzenia, przetacznik zasygnalizuje, zZe urzadzenie musi
zostac sprawdzone przez uzytkownika.

Ztacze sygnatu alarmowego mozna podiaczy¢ do Zrdédta napieciowego LUB Zrddia
pradowego.

A Nalezy zwrdci¢ uwage, Ze jesli do 3,5 mm zlacza typu jack jest podiaczone
Zrodlo pradowe, maksymalny prad znamionowy musi miesci¢ sie w granicach od 0
do 1,0 A.

A Jesli podiaczone jest Zrodlo napieciowe, jego zakres musi miesci¢ sie w
granicach od 0 do 50 V AC lub DC.

Jesli nie ma sygnatu alarmowego, przetacznik bedzie znajdowat sie w pozycji zataczonej,
jak pokazano ponizej.

Imax= 1A
=

o o Vimax =50 V
(AC or DC)

Rysunek 27.1 Tryb braku alarmu
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Za kazdym razem, gdy wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 / MIRI® TL12
przechodzi w tryb alarmu, przetacznik przerywa obwdd. Oznacza to, ze na wyjsciu ztgcza
przetacznika nie ptynie prad elektryczny.

Imax= 1A
.EC’——/._

o ° Vimax =50V
(AC or DC)

Rysunek 27.2 Tryb alarmu z przerwaniem obwodu

&' Za kazdym razem, gdy przewdd zasilajacy inkubatora z rodziny MIRI® TL
zostanie odlaczony od zrédia zasilania, przelacznik automatycznie zasygnalizuje
alarm! Jest to dodatkowe zabezpieczenie majace ostrzega¢ pracownikow o awarii
zasilania elektrycznego w laboratorium.

28 Miejsce na opis na pokrywach komoér inkubatora

Pokrywa kazdej komory wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 / MIRI® TL12
jest wykonana z biatego szkta, przez co mozna nanosi¢ na nie opisy flamastrami. Mozna
na nich zapisa¢ dane pacjenta lub zawarto$¢ komory dla tatwiejszego rozpoznawania
prébek podlegajacych inkubaciji.

Nastepnie tekst mozna zetrze¢ Sciereczka. Uzywaj tylko odpowiedniego nietoksycznego
flamastra, ktory mozna tatwo zetrzec i nie dziata szkodliwie na probki inkubowane.

S ———

Rysunek 28.1 Miejsce na opis/informacje o pacjencie
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Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 zostaty zaprojektowane z
mys$la o tatwej obstudze. Niezawodne i bezpieczne dziatanie tego urzadzenia opiera sie
na nastepujacych zatozeniach:

1. Prawidtowej kalibracji temperatury i stezenia gazoéw za pomocg precyzyjnych
przyrzadéw, w odstepach czasu okreslonych w oparciu o praktyke kliniczng w
laboratoriach, w ktérych uzywane sg wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI®
TL6 i MIRI® TL1. Producent zaleca, aby wykonywa¢ walidacje nie rzadziej niz co
14 dni.

2. Filtry LZO/HEPA nalezy wymieniac¢ co 3 miesigce.

3. Zewnetrzne i wewnetrzne filtry HEPA nalezy wymienia¢ raz w roku podczas
konserwacji coroczne;j.

4. Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 nalezy czysci¢ w
terminach zaleznych od praktyki klinicznej w laboratorium, w ktérym sg uzywane.
Producent zaleca czysci¢ urzadzenia nie rzadziej niz co 14 dni.

A Konieczne sa przeglady i serwis w terminach podanych w rozdziale ,38
Instrukcja konserwacji”. Zlekcewazenie powyZszego moze przynieS¢ powazne
negatywne konsekwencje, m.in. dzialanie urzadzenia w nieoczekiwany sposdéb, a
takze negatywny wplyw na probki, pacjentow lub uzytkownikow.

A Zlekcewazenie procedur serwisowych i konserwacji uniewaznia gwarancje.

A Gwarancje uznaje sie za niewazng, jezeli procedury serwisowania i
konserwacji nie s3 przeprowadzane przez przeszkolonych i upowaznionych
pracownikow.

Catkowita utrata doplywu zasilania urzadzenia lub jego zasilania wewnetrznego:

e Wyjmij wszystkie probkiiumiesc¢ je w innym lub zapasowym urzadzeniu, z ktérym
nie ma opisywanego tu problemu technicznego.

e Po odcieciu od Zrédia zasilania, w otoczeniu o temperaturze 20°C, wewnetrzna
temperatura w wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12
spadnie ponizej 35°C po 10 minutach.

e Stezenie CO2 pozostanie w granicach 1% od wartos$ci zadanej przez 30 minut, jesli
pokrywy nie beda otwierane.



e Jesli potrzeba wiecej czasu na przywrocenie zasilania elektrycznego, korzystne
moze by¢ przykrycie urzadzenia kocami izolacyjnymi, aby spowolni¢ tempo
spadku temperatury.

Jesli wlaczyl sie jeden alarm temperatury:
e  Wyjmij probki z komor, dla ktérych sygnalizowany jest alarm. Mozna je przenie$¢é
do dowolnej innej pustej komory. Wszystkie komory sg od siebie niezalezne, dzieki
czemu komory bez zadnych alarméw pracujg prawidtowo.

Jesli wlaczy sie kilka alarméw temperatury:

e  Wyjmij probki z komor, dla ktérych sygnalizowany jest alarm. Mozna je przenie$¢
do dowolnej innej pustej komory. Wszystkie komory sg od siebie niezalezne, dzieki
czemu komory bez zadnych alarméw pracujg prawidtowo.

e Alternatywnie, wyjmij wszystkie prébki ze wszystkich komoér, ktérych dotyczy
alarm i umie$¢ je w alternatywnym lub zapasowym urzadzeniu, z ktérym nie ma
opisywanego tu problemu technicznego.

Jesli wiaczy sie alarm stezenia COz:

e Nastgpi 30-minutowa przerwa, podczas ktdrej uzytkownik bedzie mogt ocenic,
czy problem jest przejSciowy, czy trwatly. Jezeli problem jest trwaty, wyjmij
wszystkie probki i umies¢ je w alternatywnym lub zapasowym urzadzeniu, z
ktérym nie ma opisywanego tu problemu technicznego. Jesli problem jest
przejSciowy, a stezenie CO:2 jest niskie, nie otwieraj pokryw. Jesli problem jest
przejsSciowy, a stezenie CO2 jest duze, otwdrz kilka pokryw, aby upusci¢ nieco COz.

Jesli wlaczy sie alarm stezenia O2:
e W tym przypadku zwykle nie sa konieczne zadne procedury awaryjne. Je$li
problem zostanie uznany za trwaty, korzystne moze by¢ wytaczenie regulacji Oz
W menu.

Jesli wlaczy sie alarm cisnienia COz:
e Sprawdz zewnetrzne Zrédlo zasilania gazem i przewody doprowadzajace. Jesli
przyczyna problemu lezy na zewnatrz inkubatora i nie mozna jej tatwo usung¢,
postepuj zgodnie ze wskazéwkami podanymi w rozdziale ,Alarm ci$nienia CO2".

Jesli wlaczy sie alarm cisnienia N2:
e Sprawdz zewnetrzne Zrodto zasilania gazem i przewody doprowadzajace. Jesli
przyczyna problemu lezy na zewnatrz inkubatora i nie mozna jej tatwo usung¢,
postepuj zgodnie ze wskazoéwkami podanymi w rozdziale ,Alarm ci$nienia N2".



31 Rozwigzywanie probleméw

Tabela 31.1 System ogrzewania

Objaw Przyczyna RGYAVEVENIE

Urzadzenie jest wytaczone
Brak ogrzewania, wyswietlacz | przetacznikiem zasilania z tylu | Wigcz urzadzenie lub podiacz je
jest wylaczony obudowy lub nie jest poditaczone do | do zasilania
zasilania
Wiaczyt sie alarm Ogr?ewa.nie zostato \,A{y%.alcz.one, Dalsze informacje mo.Zna uzyska¢
temperatur poniewaz temperatura rézni sie o | od dystrybutora firmy Esco
P y ponad 0,5°C od zadanej Medical
S dz tos¢ d
Brak ogrzewania Nieprawidtowa temperatura zadana prawez wartose zadana
temperatury
Skalibruj kazda strefi dni
Ogrzewanie dziata System nie zostat skalibrowan insa}cr1 ll;lcl] aZola)lsis rei ; ng’ nj Z
vA \i% u ugi, uz
nieréwnomiernie y y 13 g ywaja

termometru o wysokiej precyzji

Tabela 31.2 Regulator gazu CO2

Objaw | SVAYWAYE] Rozwigzanie

System nie ma zasilania Sprawdz zasilanie sieciowe

System jest wytaczony Wiacz system

Wiacz regulator gazu CO:
Regulator gazu CO2 jest wytaczony ustawiajac ,C02” na ,WL” w
menu

Sprawdz zasilanie gazem -
ci$nienie  zasilania = powinno
wynosi¢ 0,6 bara (8,70 PSI)
Sprawdz warto$¢ zadana gazu
Rzeczywiste stezenie gazu jest | CO2. Jesli problem nie ustepuje,
wyzsze od warto$ci zadanej skontaktuj sie z  pomoca
techniczna Esco Medical

Brak regulacji gazu CO2 Brak COz lub podiaczono niewtasciwy

gaz do doptywu CO:

Pokrywa(y) jest/sa otwarte Zamknij pokrywy

Staba regulacja gazu CO: . IKi Krvwie(-
Brak uszczelek na pokrywie(-ach) Wymieri uszczelki na pokrywie(

ach)
Czerwone wskazanie stezenia | Stezenie gazu CO:z rdézni sie o ponad | Zaczekaj, az system ustabilizuje
CO2 na wyswietlaczu +1% od wartosci zadanej sie po zamknieciu pokryw
Sprawdz zasilanie gazem COg,
Czerwone wskazanie | Brak/zte cisnienie gazu COz w | upewnij sie zZe ciSnienie jest
ci$nienia CO2 na wyswietlaczu | systemie utrzymywane na  stabilnym

poziomie 0,6 bara (8,70 PSI)

Tabela 31.3 Regulator gazu CO2

Przyczyna Rozwigzanie

System nie ma zasilania Sprawd? zasilanie sieciowe

System jest w stanie gotowosci lub

Wt t
Brak regulacji gazu Oz wytaczony gcz system

Wiacz  regulator gazu O2

Regulator gazu Oz jest wytaczony ustawiajac ,02” na ,WE” w menu
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S dz ilani N2 -
Brak N: lub podtaczono niewtasciwy praw(lz zasilame gazem Tz

ciSnienie  zasilania owinno
gaz do doptywu N2 P

wynosi¢ 0,6 bara

Sprawdz warto$¢ zadang gazu Oz.
Rzeczywiste stezenie gazu jest | Jesli problem nie ustepuje,

wyzsze od wartosci zadanej skontaktuj sie z  pomoca
techniczng Esco Medical
Pokrywal(y) jest/sa otwarte Zamknij pokrywy
Staba regulacja gazu 02 Wymien uszczelki na pokrywie(-

Brak uszczelek na pokrywie(-ach)

ach)
Czerwone wskazanie stezenia | SteZenie gazu O: rézni sie o ponad | Zaczekaj, az system ustabilizuje
02 na wy$wietlaczu +1% od warto$ci zadanej sie po zamknieciu pokryw

SprawdZz zasilanie gazem Ng,
upewnij sie ze ciSnienie jest
utrzymywane na  stabilnym
Czerwone wskazanie Brak//zle ciénienie gazu N w systemie po.zu-)mle 0,6 ba.ra (8,70 PS.I).-

Jezeli regulacja 0Oz nie jest
konieczna, ustaw,02” na ,WYL.” w
menu, aby wylgczy¢ regulacje
gazu Oz i skasuj alarm N2

ci$nienia N2 na wyswietlaczu

Tabela 31.4 Komunikacja z oprogramowaniem przegladarki
Objaw ‘ Przyczyna ‘ Rozwigzanie ‘
System nie ma zasilania Sprawdz zasilanie sieciowe

System jest w stanie gotowosci
lub wytaczony

Kabel danych pomiedzy | SprawdZz potaczenie. Uzywaj
inkubatorem i komputerem PC | wylacznie kabla dostarczonego z
nie jest wtasciwie podtaczony urzadzeniem

Wiacz system

Dane nie s3 przesytane do
komputera PC

Oprogramowanie  przegladarki
lub sterownik USB nie zostaty
prawidtowo zainstalowane

Zapoznaj sie z instrukcjg instalacji
oprogramowania

Tabela 31.5 Wyswietlacz

Objaw Przyczyna Rozwigzanie

Skontaktuj sie z dystrybutorem
Awaria karty elektroniki Esco Medical w celu wymiany
karty elektroniki

Segmenty  wysSwietlacza  nie
wilaczaja sie

Tabela 31.6 Klawiatura

Przyczyna Rozwigzanie

Skontaktuj sie z dystrybutorem
Awaria klawiszy Esco Medical w celu wymiany
klawiszy

Klawisze nie dziataja albo dziataja
sporadycznie
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32 Specyfikacje

Tabela 32.1 Specyfikacja wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6

Specyfikacja techniczna MIRI® TL6 ‘
Wymiary zewnetrzne (SxGxW) 805x590x 375 mm
Ciezar 60 kg
Materiat Stal miekka / Aluminium / PET / Stal nierdzewna
Rodzaj szalki CultureCoin®
Zasilanie 115V 60 Hzlub 230 V 50 Hz
Pobér mocy 330 W
Zakres temperatury 28,7 -41,0°C
Odchytka temperatury od wartos$ci zadane;j +0,1°C

Zuzycie gazu (CO2)! < 2 L na godzine
Zuzycie gazu (N2)?2 < 5L na godzine
Zakres CO2 2,9% -9,9%
Zakres 02 2,0% - 20,0%

Odchytka stezenia CO: i Oz od warto$ci zadanej

+0,2%

Ci$nienie gazu CO2 (na doptywie)

0,4 - 0,6 bar (5,80 - 8,70 PSI)

Cisnienie gazu N2 (na doptywie)

0,4 - 0,6 bara (5,80 - 8,70 PSI)

Alarmy

Dzwiekowy i optyczny - dla temperatury, stezenia gazu i
ci$nienia gazu poza zakresem

Wysoko$¢ n.p.m. podczas pracy

maks. 2000 m (6560 ft. lub ci$nienie atmosferyczne w
granicach 80 kPa - 106 kPa)

Termin przydatnosci do uzycia

1 rok

Tabela 32.2 Specyfikacja wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL12

Specyfikacja techniczna

MIRI® TL12

Wymiary zewnetrzne (SxGxW) 950 x 685 x 375 mm

Ciezar 93 kg

Materiat Stal miekka / Aluminium / PET / Stal nierdzewna
Rodzaj szalki CultureCoin®

Zasilanie 115V 60 Hz lub 230 V 50 Hz

Pobér mocy 650 W

Zakres temperatury 28,7 -41,0°C

Odchytka temperatury od wartos$ci zadane;j +0,1°C

Zuzycie gazu (CO2)? < 2 L na godzine
Zuzycie gazu (N2)? < 5L na godzine
Zakres CO2 2,9% -9,9%
Zakres 02 5,0% - 20,0%

Odchytka stezenia CO: i Oz od warto$ci zadanej

+0,2%

Cisnienie gazu CO2 (na doptywie)

0,4 - 0,6 bara (5,80 - 8,70 PSI)

Ci$nienie gazu N2 (na doptywie)

0,4 - 0,6 bara (5,80 - 8,70 PSI)

Alarmy

Dzwiekowy i optyczny - dla temperatury, stezenia gazu i
ci$nienia gazu poza zakresem

Wysokos$¢ n.p.m. podczas pracy

maks. 2000 m (6560 ft. lub ciSnienie atmosferyczne w
granicach 80 kPa - 106 kPa)

Termin przydatnosci do uzycia

1 rok

1 W normalnych warunkach (warto$¢ zadana COz uzyskiwana przy 6,0%, wszystkie pokrywy

zamkniete)

2 W normalnych warunkach (warto$¢ zadana Oz uzyskiwana przy 5,0%, wszystkie pokrywy zamkniete)
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33 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Tabela 33.1 Emisje elektromagnetyczne
Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 s3g przeznaczone do uzytku w $srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik wielokomorowego inkubatora do IVF
MIRI® TL6 i MIRI® TL12 powinien zadba¢, aby inkubator byt uzywany w takim $rodowisku.

Badanie emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12
Emisia RF nie korzystaja z energii o czestotliwo$ci radiowej (RF).
) Grupa 1 Dlatego, jego emisja RF jest bardzo niska i mato
CISPR 11 i . . Lo
prawdopodobne jest powodowanie jakichkolwiek zaktdocen
w sprzecie elektronicznym znajdujgcym sie w poblizu.
Emisja RF
crlnsls]};i 11 Klasa A
— - Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12
Emisje harmoniczne Klasa A nadajg sie do uzytku w srodowisku szpitalnym
IEC 61000-3-2 Jasie douzy prrainym.
Wahania napiecia/ . o .
L ) Nie nadaja sie do stosowania w warunkach domowych.
emisje migotania Klasa A
IEC 61000-3-3

Tabela 33.2 Odporno$¢ elektromagnetyczna
Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 s3 przeznaczone do uzytku w Srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik wielokomorowego inkubatora do IVF
MIRI® TL6 i MIRI® TL12 powinien zadbaé, aby inkubator byt uzywany w takim srodowisku.

Srodowisko
Badanie IEC 60601 Poziom
L. . . L. elektromagnetyczne -
odpornosci Poziom badania zgodnoSci
wytyczne
Posadzki powinny by¢ wykonane
+8 kV dla wytadowania p yDyewy
) z drewna, betonu lub ptytek
Wytadowania stykowego ) . i
ceramicznych. Jezeli podtogi sa
elektrostatyczne Poziom 4 okryte materiatem
(ESD) IEC 61000-4- | +8kV, +4 kV, 8 kV, +15 kV . : m
) syntetycznym, wilgotno$¢
2 dla wytadowania przez . .,
, wzgledna powinna wynosié
powietrze

przynajmniej 30%.

+2 kV dla przewodoéw

Szybkozmienne . Jako$¢  zasilania  sieciowego
zakldcenia zasilajacych owinna odpowiada¢ owym
. +1 kV dla przewodow Poziom 3 p P typowy

przejSciowe wejéciowych/ warunkom ustugowo-

IEC 61000-4-4 ]., . Y handlowym lub szpitalnym.
wyjs$ciowych

Jakos¢  zasilania  sieciowego

Skok napiecia +1KkV tryb réznicowy +2kV tryb Klasa 2 powinna odpowiada¢ typowym

IEC 61000-4-5 zwykty warunkom ustugowo-
handlowym lub szpitalnym.

Instrukcja obstugi wielokomorowych inkubatorow do IVF z rodziny MIRI® TL- 103

wer. 4.0



< 5% UT (spadek 0 95% w UT Jakos¢  zasilania  sieciowego
na 0,5 cykla) powinna odpowiadaé¢ typowym
<40% UT (spadek 0 60% w UT warunkom ustugowo-
Spadki napiecia, na 5 cyklu) handlowym lub szpitalnym. Je$li
krotkie przerwy i <70% UT (spadek 0 30% w UT uzytkownik produktu oczekuje,
V\{alllania na.pi(.gcia na na 25 cyklu) Nie dotyczy ze ten ma praco.waé. p.odczas
liniach zasilajacych przerw w zasilaniu sieciowym,
UWAGA: UT jest napieciem zaleca sie podiaczy¢ produkt do
[EC61000-4-11 zasilania sieciowego pradem zrédta zasilania
przemiennym przed bezprzerwowego lub
zastosowaniem poziomu akumulatora energii
badania elektrycznej.
Pol
Pole magnetyczne c; ztotliworéll?i:::l}z’l(;lzize ’
(50/60 Hz) e . ,
. nie powinny  przekraczaé
o czestotliwosci . . L
o Nie dotyczy Nie dotyczy | wartosci typowych dla
zasilania . . .
warunkéow w Srodowisku
[EC 61000-4-8 ush.Jgowo-handlowym lub
szpitalnym.

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 s3 przeznaczone do uzytku w Srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik wielokomorowego inkubatora do IVF
MIRI® TL6 i MIRI® TL12 powinien zadbaé¢, aby inkubator byt uzywany w takim $§rodowisku.

Badanie
odpornosci

IEC 60601
Poziom badania

Poziom
zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne -

wytyczne

Przewodzone
RF IEC
61000-4-6

Promieniowane
RF IEC
61000-4-3

6 Vrms
150kHz do
80 MHz w

pasmach ISM

30 V/m
80MHz do
2,7 GHz

Poziom 4

Przenosnych 1 mobilnych urzadzen
komunikacyjnych wykorzystujacych fale
RF nie nalezy uzywaé¢ w odlegtosci
blizszej od  jakiejkolwiek  cze$ci
wielokomorowych inkubatoréw do IVF
MIRI® TL6 i MIRI® TL12, w tym kabli, niz
zalecana odlegtos¢ separacji obliczona na
podstawie réwnania z odniesieniem do
czestotliwo$ci nadajnika.

Zalecana odlegto$¢ separacji
d=035P

d=035P
d=0,7P

80 MHz - 800 MHz
800 MHz - 2,5 GHz

Gdzie P to maksymalna

znamionowa moc wyj$ciowa nadajnika w
watach (W) podana przez producenta
nadajnika, natomiast d to zalecana
odlegtos¢ separacji w metrach (m).

Sita pola ze statych nadajnikéw RF
powinna by¢ nizsza niz poziom zgodnoSci
w kazdym zakresie czestotliwo$ci wedle
ustalen zZ pomiaréw
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elektromagnetycznych na obiekcie.

W  sasiedztwie urzadzenia mog3
wystepowac zaktdcenia.

Tabela 33.3 Zalecana odlegto$¢ separacji
Zalecana odleglos¢ separacji pomiedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami RF, a

wielokomorowymi inkubatorami do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12.

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 sg przeznaczone do uzytku w $rodowisku
elektromagnetycznym o kontrolowanych zakt6ceniach czestotliwo$ci RE. Nabywca lub uzytkownik
wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 moze przyczyni¢ sie do
unikania zaklécen elektromagnetycznych, zachowujac minimalng odlegto$¢ miedzy
przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi wykorzystujagcymi fale o
czestotliwos$ci radiowej (nadajnikami). Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12
sg zalecane na podstawie maksymalnej mocy wyj$ciowej urzadzen komunikacyjnych ponize;j.

Znamionowa 0Odleglos¢ separacji w funkcji czestotliwosci pracy nadajnika (m)
maksymalna moc 150 kHz - 80 80 MHz - 800 800 MHz - 2,5 GHz
wyjsciowa nadajnika MHz d = 1,2+/P MHz d = 1,2+/P d=2,3P

0,01 W 0,1 m 0,1 m 0,2 m

0,1W 0,4 m 0,4 m 0,7 m

1w 1,2m 1,2m 2,3 m

10W 3,7 m 3,7m 7,4 m
100w 11,7 m 11,7 m 23,3 m

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjSciowej, ktérej wartosci nie podano
powyzej, zalecang odlegtos$¢ separacji d w metrach [m] mozna wyznaczy¢ za pomocg ponizszych réwnan
wtasciwych dla czestotliwos$ci pracy nadajnika, gdzie P jest maksymalng wyjsciowa mocg znamionowa
nadajnika w watach [W] podana przez wytworce nadajnika.

UWAGA 1: przy 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: powyzsze wytyczne nie znajdujg zastosowania w pewnych warunkach.

Na propagacje fal elektromagnetycznych wpltywa pochtanianie i odbicie od struktur, obiektow i ludzi.

Na wyroby medyczne moga wptywac telefony komérkowe i inne urzadzenia osobiste i
domowe nieprzeznaczone dla obiektéw medycznych. Zaleca sie zadba¢ o to, aby
wszystkie urzadzenia wykorzystywane w poblizu wielokomorowych inkubatoréw do IVF
MIRI® TL6 i MIRI® TL12 spelnialy wymagania normy kompatybilnosci
elektromagnetycznej urzadzen medycznych oraz sprawdzi¢ przed uzyciem, czy nie
istnieja oczywiste lub potencjalne zaklocenia. Jezeli istnieja przypuszczalne lub
potencjalne zaktécenia, wtasciwym rozwigzaniem jest wylaczenie wurzadzenia
zaktécajacego tak jak ma to zwykle miejsce w samolocie lub placéwkach medycznych.

Medyczne urzadzenia elektryczne nalezy traktowac ze szczeg6lna ostroznos$ciag wskazang
przez EMC i musza byC instalowane i uzywane zgodnie z podanymi informacjami
dotyczacymi kompatybilnoSci elektromagnetycznej. Przenosne i mobilne urzadzenia
komunikacyjne RF moga wptywacé na elektryczne urzadzenia medyczne.
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Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 firmy Esco Medical podlegaja
Scistej kontroli jakosci i badaniom charakterystyki uzytkowej przed wprowadzeniem do
sprzedazy.

Kazdy podzespo6t wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 jest
badany w procesie produkcji celem wykluczenia wad w urzgdzeniu gotowym.

Przed dopuszczeniem do wydania wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 i
MIRI® TL12 na rynek, inkubator podlega badaniu dopuszczajacemu, ktore trwa 24
godziny, z udzialem wysoce wydajnych termometréw i analizatoréw gazu, czemu
towarzyszy rejestrowanie danych w czasie rzeczywistym, aby zagwarantowadl, Ze
urzadzenie spetnia oczekiwane standardy charakterystyki uzytkowe;.

Test I: Odchytka temperatury na czujnikach wewnetrznych od wartosci zadanej miesci
sie bezwzglednie w przedziale * 0,1°C.

Test II: Odchytka stezenia CO2 na czujnikach wewnetrznych od wartos$ci zadanej miesci
sie bezwzglednie w przedziale +0,2%.

Test III: Odchylenie stezenia N2 na czujnikach wewnetrznych od wartosci zadanej miesci
sie bezwzglednie w przedziale +0,2%.

Test IV: Przeptyw gazu CO: jest mniejszy niz 2 1/h.

Test V: Przeptyw gazu N2 jest mniejszy niz 5 1/h.

Przeprowadza sie takze probe bezpieczenstwa elektrycznego kazdego urzadzenia przy
uzyciu wysoce wydajnego medycznego testera bezpieczenstwa, aby upewnic sie, ze
urzadzenie speilnia wymagania elektryczne dla wyrobéw medycznych okreslone w 3
wydaniu normy EN60601-1.

Kazde urzadzenie jest podtaczane do komputera z zainstalowanym oprogramowaniem
do rejestracji danych wielokomorowego inkubatora MIRI® TL6 / MIRI® TL12. Do
urzadzenia doprowadza sie gaz i wiacza sie system urzadzenia. Dane otrzymane przez
program PC s3g analizowane w celu zapewnienia dziatania komunikacji miedzy
inkubatorem a komputerem.



W kazdej komorze przeprowadza sie probe szczelnos$ci. Maksymalny dopuszczalny
wyciek gazu przez uszczelki wynosi 0,0 1/h.

Srednia zmiana stezenia gazu CO2 musi pozostawa¢ w granicach * 0,2% wartoéci zadanej,
bezwzglednie dla wszystkich odczytéw pobranych prébek zewnetrznych i czujnikow
wewnetrznych.

Przeptyw gazu przy normalnej eksploatacji jest mniejszy niz 2 litry na godzine, a wiec
$rednia powinna wynosi¢ ponizej 2 litrow dla wielokomorowych inkubatoréw do IVF
MIRI® TL6 i MIRI® TL12.

Srednia zmiana poziomu gazu N2 musi pozostawaé¢ w granicach ustawionej wartosci +
0,2% bezwzglednie dla wszystkich odczytéw pobranych prébek zewnetrznych i
czujnikow wewnetrznych.

Przeptyw gazu przy normalnej eksploatacji jest mniejszy niz 5 litry na godzine, a wiec
$rednia powinna wynosi¢ ponizej 5 litréow dla wielokomorowych inkubatoréw do IVF
MIRI® TL6 i MIRI® TL12.

Sprawdzi¢, co nastepuje:
e Pokrywy sg prawidlowo spasowane.
e Kazda pokrywa powinna fatwo otwierac sie i zamykac.
e Uszczelki pokryw muszg by¢ odpowiednio zamocowane i spasowane.
¢ Na obudowie nie ma zadnych rys ani ubytkow lakieru.
e Urzadzenie musi zachowywac dobra estetyke.
¢ Dno komory nie jest znieksztatcone ani uszkodzone w inny sposéb.
e Nalezy wstawic szalke CultureCoine do komoér, aby sprawdzi¢, czy $cisle pasujg do
geometrii wycie¢ w plycie aluminiowe;j.

Chociaz firma Esco Medical Technologies, UAB doklada wszelkich staran, aby
przeprowadzi¢ najbardziej wyczerpujgce badania przed wystaniem urzadzenia do
odbiorcy, to nie ma nigdy absolutnej pewnosci, ze urzadzenie nie ulegnie uszkodzeniu w
sposéb celowy lub nieumy$lny podczas przewozu i przygotowania w zaktadzie
uzytkownika.

Dlatego tez, zgodnie z ustalong dobrg praktyka wobec wyrobéw medycznych,
wprowadziliSmy rezim badan walidacyjnych, ktore nalezy wykona¢, zanim wyrob



zostanie dopuszczony do uzytku klinicznego.
Ponizej opisujemy te badania oraz wyposazenie niezbedne do ich wykonania.

Przekazujemy réwniez formularz do ewidencji badania. Jego kopie nalezy przekazaé
firmie Esco Medical Technologies, UAB - umozliwi to nam wtasne $ledzenie stanu
urzadzenia i ewidencje jego historii.

# Wszystkie przyrzady musza by¢ wysokiej jakosci i skalibrowane.

e Termometr z odpowiednim czujnikiem do wykonania pomiaru w kropli pozywki
poKkrytej olejem parafinowym z doktadnos$cig co najmniej 0,1°C.

e Termometr z odpowiednim czujnikiem do wykonania pomiaru na powierzchni
aluminiowej, o rozdzielczosci co najmniej 0,1°C.

e Analizator COz o zakresie co najmniej 0,0 - 10,0%.

e Analizator Oz o zakresie co najmniej 0,0 - 20,0%.

e Probnik ci$nienia o zakresie co najmniej 0,0 - 1,0 bar.

e Multimetr.

@ Wszystkie przyrzady musza by¢ wysokiej jakosci i skalibrowane.

e Miernik LZO zdolny do pomiaru najczesciej wystepujacych lotnych zwigzkéw
organicznych, przynajmniej na poziomie ppm.

e W przypadku laserowego licznika czastek, probke nalezy pobra¢ tuz nad
wielokomorowym inkubatorem do IVF MIRI® TL6 / MIRI® TL12. Odczyt nalezy
zanotowac jako poziom tta czastek.

Do dalszych préb instalacyjnych mozna uzy¢ zalecanego dodatkowego wyposaZzenia,
ktére zminimalizuje prawdopodobienistwo probleméw w zaktadzie uzytkownika.

Aby system regulacji utrzymywal prawidtowe stezenie CO2 w komorach
wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 / MIRI® TL12, inkubator musi by¢
podtaczony do stabilnego Zrodta 100% CO2 pod ci$nieniem 0,4 - 0,6 bara (5,80 - 8,70
PSI).



Zmierz stezenie CO2 na doptywie gazu, wprowadzajac przewdd gazowy do butli bez
zamkniecia, z odpowiednio duzym otworem wlewowym. Ustaw ci$nienie/przeptyw tak,
aby butla byta stale przeptukiwana gazem, bez zwiekszania cisnienia w butli (tj. ilo$¢ gazu
opuszczajgca butle powinna by¢ réwna ilo$ci gazu trafiajacego do butli).

ﬁ Wzrost ciSnienia wplynie na mierzone stezenie COz, poniewaz stezenie CO: jest
zalezne od ci$nienia.

Prébke nalezy pobraé za pomoca analizatora gazu, z obszaru przy dnie butli.

WYNIK POZYTYWNY: Zmierzone steZenie COz musi zawiera¢ sie w granicach 98,0%
-100%.

A Zawilgocony gaz CO: doprowadzi do uszkodzenia czujnikéw przeptywu.
Poziom wilgotnosci musi by¢ sprawdzony wzgledem certyfikatu od producenta
gazu: dozwolona jest wylacznie wilgotnos¢ rzedu 0,0 ppm obj.

Dwutlenek wegla (CO2) to bezbarwny, bezwonny i niepalny gaz. Powyzej temperatury
punktu potréjnego wynoszacej -56,6°C i ponizej temperatury punktu krytycznego
wynoszacej 31,1°C dwutlenek wegla moze wystepowac zaréwno w stanie gazowym, jak i
ciektym.

Ciekly dwutlenek wegla w iloSciach masowych ma zwykle postac¢ schtodzonej cieczy i par
pod ci$nieniem od 1230 kPa (okoto 12 baréw) do 2557 kPa (okoto 25 baréw). Dwutlenek
wegla moze réwniez wystepowa¢ w postaci lodu - biatej, nieprzezroczystej substancji
statej o temperaturze -78,5°C pod ciSnieniem atmosferycznym.

A Silne stezenie dwutlenku wegla (tj. 10,0% i wieksze) w otoczeniu grozi
gwaltownym uduszeniem.

Uzytkownik powinien upewnic sie, ze uzywany CO:z jest bezpieczny i pozbawiony wilgoci.
Ponizej podano liste standardowych stezen niektérych sktadnikow. Nalezy pamietac, ze
podane wartosci NIE s3 iloSciami wzorcowymi, a jedynie przyktadowymi:

¢ Oznaczenie minimum 99,9% obj.

e Wilgotnos$¢ maksymalnie 50 ppm obj. (maks. 20 ppm wag.).
¢ Amoniak maksymalnie 2,5 ppm obj.

¢ Tlen maksymalnie 30 ppm obj.

e Tlenkiazotu (NO/NOz) maksymalnie 2,5 ppm obj. kazdy.



e Resztki nielotne (czastki state) maksymalnie 10 ppm wag.

e Organiczne resztki nielotne (olej i ttuszcz) maksymalnie 5 ppm wag.

e Tlen maksymalnie 0,3 ppm obj.

¢ Suma weglowodoréw lotnych (w przeliczeniu na metan) maksymalnie 50 ppm
obj., w tym 20 ppm obj.

e Aldehyd octowy maksymalnie 0,2 ppm obj.

e Benzen maksymalnie 0,02 ppm obj.

¢ Tlenek wegla maksymalnie 10 ppm obj.

e Metanol maksymalnie 10 ppm obj.

¢ Cyjanowodo6r maksymalnie 0,5 ppm obj.

e Siarka catkowita (jako S) maksymalnie 0,1 ppm obj.

Aby system regulacji utrzymywat prawidtowe stezenie 02 w komorach wielokomorowego
inkubatora do IVF MIRI® TL6 / MIRI® TL12, inkubator musi by¢ podtagczony do stabilnego
Zrédta 100% N2 pod ci$nieniem 0,4 - 0,6 bara (5,80 - 8,70 PSI).

Zmierz stezenie N2 na doplywie gazu, wprowadzajac przewdd gazowy do butli bez
zamkniecia, z odpowiednio duzym otworem wlewowym. Ustaw ci$nienie/przeptyw tak,
aby butla byta stale przeptukiwana gazem, bez zwiekszania cisnienia w butli (tj. ilo$¢ gazu
opuszczajaca butle powinna by¢ réwna ilosci gazu trafiajacego do butli).

Prébke nalezy pobrac za pomocg analizatora gazu, z obszaru przy dnie butli.

’r Mozna zastosowa¢ analizator gazéw, ktéry umozliwia dokladny pomiar 0% Oz.

WYNIK POZYTYWNY: Zmierzone stezenie N2 musi wynosi¢ pomiedzy 95,0% -
100%.

A Zawilgocony gaz Nz doprowadzi do uszkodzenia czujnikéw przeptywu. Poziom
wilgotnos$ci musi by¢ sprawdzony wzgledem certyfikatu od producenta gazu:
dozwolona jest wylacznie wilgotnos¢ rzedu 0,0 ppm obj.

Azot tworzy znaczng cze$¢ ziemskiej atmosfery, stanowiac 78,08% jej objetosci. Azot jest
bezbarwnym, bezwonnym, pozbawionym smaku, nietoksycznym i niemal obojetnym
gazem. Azot jest dostarczany i uzywany przede wszystkim w postaci gazowej lub ciektej.

A Gaz N2 moze mie¢ dzialanie duszace jesli wypiera powietrze atmosferyczne z
otoczenia.



Uzytkownik powinien upewnic sie, Ze uzywany N2 jest bezpieczny i pozbawiony wilgoci.
Ponizej podano liste standardowych stezen niektérych sktadnikdw. Nalezy pamietaé, ze
podane wartosci NIE s3g iloSciami wzorcowymi, a jedynie przyktadowymi:

e (Czystos¢ do analizy 99,9995%

e Zanieczyszczenia.

e Argon (Ar) 5,0 ppm.

e Dwutlenek wegla (CO2) 1,0 ppm.
e Tlenek wegla (CO) 1,0 ppm.

e Wodor (Hz) 0,5 ppm.

e Metan 0,5 ppm.

e Tlen (02) 0,5 ppm.

e Woda (H20) 0,5 ppm.

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 wymagaja ci$nienia 0.4 - 0.6
bara (5.80 - 8.70 PSI) na przewodzie doprowadzajacym COz2. Takie ci$nienie gazu musi
pozostac stabilne przez caty czas.

Ze wzgledéw bezpieczenstwa urzadzenie ma wbudowany czujnik ci$nienia gazu, ktory
monitoruje ci$nienie doptywajacego gazu i alarmuje uzytkownika o wszelkich spadkach
ci$nienia ponizej 0,3 bara.

Odtacz przewod doprowadzajacy gaz CO2. Podtgcz przewdd gazu do miernika ciSnienie
gazu.

WYNIK POZYTYWNY: Wartos$¢ musi wynosic 0,4 - 0,6 bar.

Dalsze informacje podano we wtasciwych rozdziatach instrukcji obstugi.

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 wymagaja ci$nienia 0,4 - 0,6
bara (5.80 - 8.70 PSI) na przewodzie doprowadzajacym N3. Takie ci$nienie gazu musi
pozostac stabilne przez caty czas.

Ze wzgledéw bezpieczenstwa urzadzenie ma wbudowany czujnik ciSnienia gazu, ktéry
monitoruje ci$nienie doptywajacego gazu i alarmuje uzytkownika o wszelkich spadkach
ci$nienia ponizej 0,3 bara.

Odtacz przewdd doprowadzajacy gaz N2. Podtacz przewdd gazu do miernika ci$nienie
gazu.



WYNIK POZYTYWNY: Wartos¢ musi wynosic 0,4 - 0,6 bar.

Dalsze informacje podano we wtasciwych rozdziatach instrukcji obstugi.

Napiecie w miejscu instalacji wymaga sprawdzenia.

Nalezy zmierzy¢ napiecie na wyjsciu z zasilacza UPS, do ktorego bedzie podtaczony
wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12. Sprawdz takze, czy
zasilacz UPS jest podigczony do wtasciwie uziemionego gniazda zasilania sieciowego.

Uzyj multimetru dla napiecia pradu przemiennego.

WYNIK 230V +10,0%
POZYTYWNY: 115V *10,0%

Stezenie gazu CO2 sprawdza sie pod katem odchylen. Do tego celu wykorzystuje sie ztacze
do prébkowania gazu z boku urzadzenia. Do walidacji uzyj ztgcza prébkowania nr 6.

[# Nie wolno otwiera¢ zadnej pokrywy przez co najmniej 15 minut przed
rozpoczeciem pomiaru ani w jego trakcie.

Podtacz rurke wlotowa analizatora gazu do zlgcza probkowania. Upewnij sie, ze pasuje
idealnie, za$ powietrze nie moze przedostawac sie do lub wydostawac sie z systemu.

Analizator gazu musi mie¢ podtgczone ztacze powrotu gazu do wielokomorowego
inkubatora do IVF (tzn. innej komory). Pomiaru nalezy dokona¢ dopiero po
ustabilizowaniu sie warto$ci na analizatorze gazu.

Sposob kalibracji gazu COz, patrz rozdziat , 13.5.1.2 Kalibracja CO2/02".

WYNIK POZYTYWNY: Zmierzone stezenie COz nie moze odbiegac o ponad * 0,2%
od wartosci zadane;j.

Stezenie gazu Oz sprawdza sie pod katem odchylen. Do tego celu wykorzystuje sie ztacze
do probkowania gazu z boku urzgdzenia. Do walidacji uzyj ztgcza probkowania nr 6.



[&Pamiqtaj, aby nie otwiera¢ Zadnej pokrywy przez co najmniej 10 minut przed
rozpoczeciem testu, jak rOwniez podczas samego testu.

Podtacz rurke wlotowa analizatora gazu do ztgcza prébkowania. Upewnij sie, ze pasuje
idealnie, za$ powietrze nie moze przedostawac sie do lub wydostawac sie z systemu.

Analizator gazu musi mie¢ podtgczone ztacze powrotu gazu do wielokomorowego
inkubatora do IVF (tzn. innej komory). Pomiaru nalezy dokona¢ dopiero po
ustabilizowaniu sie warto$ci na analizatorze gazu.

Sposob kalibracji gazu COz, patrz rozdziat , 13.5.1.2 Kalibracja CO2/02".

WYNIK POZYTYWNY: Zmierzone steZenie Oz nie moze odbiega¢ o ponad * 0,2% od
wartosci zadane;j.

Pierwszy etap kontroli temperatury przeprowadza sie uzywajac termometru z
czujnikiem przystosowanym do pomiaru temperatury w kropli pozywki pokrytej olejem
parafinowym, z doktadnoscig minimum 0,1°C.

Nalezy przygotowac co najmniej 6 szalek dla wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI®
TL6 i co najmniej 12 szalek dla MIRI® TL12 (w kazdej szalce nalezy umie$ci¢ co najmniej
mikroskopijng krople pozywki o objetosci ok. 10 - 100 pL). Pozywke nalezy pokry¢
warstwa oleju parafinowego. Szalki nie muszga by¢ rownowazone, poniewaz podczas
badan walidacyjnych nie bedzie mierzony odczyn pH.

W kazdej komorze umieszcza sie co najmniej jedng szalke.

Badanie wymaga stabilizacji przez 1 godzine po wykonaniu wszystkich czynnoSci
poprzedzajacych stabilizacje.

Otworz pokrywe komory, zdejmij pokrywke z szalki i wt6z koncowke czujnika w krople.

Jesli urzadzenie pomiarowe ma szybki czas reakcji (krotszy niz 10 sekund), metoda
szybkiego pomiaru w kropli powinna da¢ miarodajny wynik.

Jesli urzadzenie pomiarowe pracuje wolniej, nalezy utrzymac czujnik w kropli przez
dtuzszy czas. Zwykle mozliwe jest przyklejenie elektrody czujnika ta§ma w odpowiednim
miejscu do dna komory. Nastepnie zamknij pokrywe i zaczekaj, az temperatura sie
ustabilizuje. Podczas zamykania pokrywy nalezy zachowac ostroznos$¢, aby nie zmienic
pozycji czujnika w kropli.



Umie$¢ termometr w kazdej strefie i sprawdZ temperature.

Jesli konieczna jest kalibracja, w rozdziale ,13.5.1.1 Kalibracja temperatury” podano
informacje o sposobie kalibracji.

WYNIK POZYTYWNY: wszystkie wartosci temperatury zmierzone na dnie komory
w miejscach, w ktorych sa umieszczone szalki nie moga odbiega¢ o ponad * 0.1°C
od wartosci zadane;j.

Drugi etap kontroli temperatury przeprowadza sie, uzywajac termometru z czujnikiem
przystosowanym do pomiaru temperatury na powierzchni aluminiowej, z doktadnoscia
minimum 0,1°C.

Przyklej czujnik taSmg do Srodka pokrywy i ostroznie zamknij pokrywe. Upewnij sie, ze
tasma trzyma czujnik w $cistym zestyku z powierzchnig aluminium.

& Przyklejenie czujnika tasma do wewnetrznej strony pokrywy nie jest
optymalnym zabiegiem, poniewaz tasma bedzie dziala¢ niczym izolator ciepta
wydzielanego przez dolng grzalke. Jest to jednak praktyczny kompromis, jesli
powierzchnia zaklejona tasma jest mata, zas sama tasma jest mocna, cienka i lekka.

Umies$¢ termometr w kazdej strefie i sprawdz temperature.

WYNIK POZYTYWNY: wszystkie wartosci temperatury zmierzone na pokrywie nie
moga odbiegac o ponad  0,5°C od wartoS$ci zadane;j.

Jesli konieczna jest kalibracja, w rozdziale ,13.5.1.1 Kalibracja temperatury” podano
informacje o sposobie kalibracji.

& Jezeli stwierdzono roznice w poziomach temperatury, konieczna bedzie
kalibracja, ktéra niekiedy trzeba wykona¢ wiecej niz raz. Temperatury dna i
pokrywy beda w pewnym stopniu wplywac na siebie nawzajem. Przeplyw ciepta
miedzy komorami jest niezauwazalny.

Po starannej walidacji pojedynczego parametru, nalezy rozpocza¢ kontrole trwajaca co
najmniej 6 godzin.

Ustawienia urzadzenia muszg by¢ jak najbardziej zblizone do warunkéw, w jakich bedzie
pracowato w praktyce kliniczne;j.



Jesli preferowana warto$¢ zadana CO2 wynosi 6,0% lub temperatura réznig sie od
ustawien domyslnych, przed rozpoczeciem badania nalezy dokona¢ regulacji.

Jesli urzadzenie nie bedzie pracowato w celach klinicznych z wtgczong regulacja O, lecz
dostepny jest gaz N2, badanie nalezy przeprowadzi¢ przy witaczonej regulacji Oz i z
podiaczonym zasilaniem gazem Na.

Jesli N2 nie jest dostepny, badanie mozna wykonac bez niego.

Nalezy sie upewni¢, ze oprogramowanie rejestratora danych Esco Medical jest
uruchomione.

Sprawdz, czy parametry s3 rejestrowane i czy daja miarodajne odczyty. Pozwdl
urzadzeniu pracowac bez zakldcen przez co najmniej 6 godzin. Przeanalizuj wyniki na
wykresach.

Test I: Odchytka temperatury na czujnikach wewnetrznych od wartos$ci zadanej miesci
sie bezwzglednie w przedziale * 0,1°C.

Test II: Odchytka stezenia CO2 na czujnikach wewnetrznych od wartos$ci zadanej miesci
sie bezwzglednie w przedziale +0,2%.

Test II1: Odchylenie stezenia N2 na czujnikach wewnetrznych od warto$ci zadanej miesci
sie bezwzglednie w przedziale +0,2%.

Test IV: Przeptyw gazu CO:2 jest mniejszy niz 2 1/h.

Test V: Przeptyw gazu N2 jest mniejszy niz 5 1/h.

ﬁNaleiy zawsze przeprowadzi¢ walidacje zakladowa procedury czyszczenia lub
skonsultowa¢ sie z producentem albo dystrybutorem w sprawie dalszych
informacji.

Po pomyS$lnym przeprowadzeniu badania, urzadzenie nalezy ponownie wyczysci¢ przed
rozpoczeciem jego uzytkowania do celéw klinicznych.

Po pomys$lnym przeprowadzeniu badania, urzadzenie nalezy ponownie wyczysci¢ przed
rozpoczeciem jego uzytkowania do celow klinicznych (sposob czyszczenia, patrz rozdziat
»23 Instrukcja czyszczenia”).

Skontroluj urzadzenie w poszukiwaniu fizycznych oznak zabrudzen lub kurzu.
Urzadzenie powinno og6lnie wyglada¢ na zadbane i czyste.



& Przed rozpoczeciem eksploatacji klinicznej urzadzenia nalezy wypelnic
formularz ,Raportu instalacji”, podajac pomyslne wyniki badan, pomiaréw i proéb.
Formularz wypelnia pracownik wykonujacy instalacje inkubatora, po czym
dokument nalezy przekaza¢ firmie Esco Medical Technologies, UAB.

Nalezy pobra¢ probke za pomoca miernika LZO ze strefy tuz nad wielokomorowym
inkubatorem do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12. Odczyt nalezy zapisa¢ jako poziom tta
LZO. Nastepnie pobiera sie probke ze ztacza prébkowania nr 6 (w przypadku MIRI® TL6)
lub nr 12 (w przypadku MIRI® TL12).

Wynik pozytywny: 0,0 ppm LZO.

& Przewody do probkowania nie moga by¢ zanieczyszczone LZO.

W przypadku laserowego licznika czastek, probke nalezy pobra¢ tuz nad
wielokomorowym inkubatorem do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12. Odczyt nalezy
zanotowac jako poziom tta czgstek. Nastepnie pobiera sie probke ze ztgcza prébkowania
nr 6 (w przypadku MIRI® TL6) lub nr 12 (w przypadku MIRI® TL12).

Wynik pozytywny: 0,3 mikrona < 100 ppm.

# Przewody do prébkowania nie mogg by¢ zanieczyszczone czastkami statymi.

Gratulacje! Po zakoniczeniu badan walidacyjnych i przekazaniu raportu do Esco Medical
Technologies, UAB Twoje urzadzenie jest teraz gotowe do pracy kliniczne;j.

Konieczne jest ciggte nadzorowanie dziatania urzadzenia.
Korzystaj z ponizszego schematu walidacji w trakcie eksploatacji.

A Nie wolno uzywa¢ wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6/ MIRI®
TL12 w celach klinicznych bez dostepu do wysokiej jakosSci aparatury walidacyjne;j.



Table 37.1 Czestotliwo$¢ walidacji

Kontrola temperatury x
Kontrola stezenia gazu CO2 x
Kontrola stezenia gazu 02 x

Kontrola  rejestru pod  katem
nieprawidtowosci

Kontrola ci$nienia gazu CO2 x
Kontrola ci$nienia gazu N2 x
Kontrola pH x

Kontrole temperatury przeprowadza sie uzywajac termometru o wysokiej precyzji.
Umies¢ termometr w kazdej strefie i sprawdz temperature. W razie Kkoniecznos$ci
przeprowadz kalibracje.

W rozdziale ,13.5.1.1 Kalibracja temperatury” podano informacje o sposobie kalibraciji.

WYNIK POZYTYWNY:

o Wszystkie wartosci temperatury zmierzone na dnie komory w miejscach, w
ktorych zostang umieszczone szalki, nie moga odbiega¢ o wiecej niz + 0,2°C
od wartosci zadane;j.

e Wszystkie wartosci temperatury mierzone na pokrywie nie moga odbiegac
o wiecej niz * 0,5°C od wartos$ci zadane;j.

Stezenie gazu CO2 sprawdza sie pod katem odchylen. Do tego celu wykorzystuje sie ztacze
do préobkowania gazu z boku urzadzenia. Do walidacji uzyj ztacza probkowania nr 6. Do
wykonania badania konieczny jest wysoce precyzyjny analizator gazu CO2z i Oa.

Podczas pomiaru stezenia gazu nalezy kierowac sie ponizszymi, prostymi zasadami:

e Sprawdz warto$¢ zadang gazu CO2.

e Sprawdz rzeczywiste stezenie gazu CO2, aby upewnic sie, Ze uzyskano warto$¢
zadana, a stezenie gazu ustabilizowato sie w jej poblizu.

e Nie wolno otwiera¢ zadnej pokrywy przez co najmniej 10 minut przed
rozpoczeciem pomiaru ani w jego trakcie.

Sposob kalibracji gazu COz, patrz rozdziat , 13.5.1.2 Kalibracja CO2/02".

WYNIK POZYTYWNY: Zmierzone steZenie COz nie mozZe odbiegac o ponad * 0,2%



od wartoS$ci zadane;j.

Stezenie gazu O2 sprawdza sie pod katem odchylen. Do tego celu wykorzystuje sie ztacze
do probkowania gazu z boku urzadzenia. Do walidacji uzyj ztgcza prébkowania nr 6. Do
wykonania badania konieczny jest wysoce precyzyjny analizator gazu CO2 i Oz.

Podczas pomiaru stezenia gazu nalezy kierowac sie ponizszymi, prostymi zasadami:

e Sprawdz warto$¢ zadang gazu Oz.

e Sprawdz rzeczywiste stezenie gazu Oz, aby upewnic sie, ze uzyskano wartos¢
zadang, a stezenie gazu ustabilizowato sie w jej poblizu.

e Nie wolno otwiera¢ zadnej pokrywy przez co najmniej 10 minut przed
rozpoczeciem pomiaru ani w jego trakcie.

Sposob kalibracji gazu COz, patrz rozdziat , 13.5.1.2 Kalibracja CO2/02".

WYNIK POZYTYWNY: Zmierzone steZenie Oz nie moze odbiega¢ o ponad * 0,2% od
wartosci zadane;j.

& Analizatory gazu uzywaja niewielkiej pompy do odciagania gazu z miejsca
poboru probki. Wydajnos¢ pompy zalezy od marki producenta aparatury. Zdolnos¢
analizatora gazu do oddawania probki gazu do inkubatora (probkowanie w petli)
pozwala unikna¢ podci$nienia i zapewnia dokladnos¢. Nie bedzie to miato wpltywu
na dziatanie inkubatoréw do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12, poniewaz gaz w
komorze nie znajduje sie pod cisnieniem, a odczyt jest tylko artefaktem
wynikajacym z nieodpowiedniego sprzetu pomiarowego. Skontaktuj sie z Esco
Medical Technologies, UAB lub jej najbliZzszym przedstawicielem w sprawie
dalszych informacji.

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 / MIRI® TL12 wymagajg ci$nienia 0,4 -
0,6 bara na przewodzie doprowadzajagcym CO2. Takie ci$nienie gazu musi pozostaé
stabilne przez caty czas.

Ze wzgledéw bezpieczenstwa urzadzenie ma wbudowany czujnik ci$nienia gazu, ktory
monitoruje ciSnienie doptywajacego gazu i alarmuje uzytkownika o wszelkich spadkach
ci$nienia ponizej 0,3 bar.

Zaleca sie sprawdzenie ci$nienia gazu CO2z w menu urzadzenia - parametr ,CO2 P”
(ci$nienie CO2).



WYNIK POZYTYWNY: Warto$¢ musi wynosi¢ 0,4 - 0,6 bara.

Dalsze informacje, patrz rozdziat, 16.1 Ci$nienie gazu CO2".

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 / MIRI® TL12 wymagajg ciSnienia 0,4 -
0,6 bara na przewodzie doprowadzajgcym Nz. Takie ci$nienie gazu musi pozostac stabilne
przez caly czas.

Ze wzgleddéw bezpieczenstwa urzadzenie ma wbudowany czujnik cis$nienia gazu, ktory
monitoruje ci$nienie doptywajacego gazu i alarmuje uzytkownika o wszelkich spadkach
ci$nienia ponizej 0,3 bar.

Zaleca sie sprawdzenie ci$nienia gazu N2 w menu urzadzenia - parametr ,N2 P” (ci$nienie
N2).

WYNIK POZYTYWNY: Wartos$¢ musi wynosi¢ 0,4 - 0,6 bara.

Dalsze informacje, patrz rozdziat , 16.2 Cisnienie gazu N2".

Walidacja pH pozywki hodowlanej powinna by¢ procedurg standardowa. Nigdy nie
mozna doktadnie przewidzie¢, jaki bedzie odczyn pH pozywki przy okreslonym poziomie
COo.

COzjestzalezny od ci$nienia i dlatego do utrzymania tego samego odczynu pH na réznych
wysokosciach nad poziomem morza potrzebne moga by¢ wyzsze stezenia CO2. Nawet
zmiany ci$nienia atmosferycznego przy zwyktych warunkach pogodowych maja wptyw
na poziom COz.

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 / MIRI® TL12 sg wyposazone w wysokiej
jakosci system pomiaru odczynu pH.

W rozdziale , 18 Pomiar odczynu pH” podano dalsze informacje o sposobie kalibracji
pomiaréw odczynu pH.

Wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 / MIRI® TL12 firmy Esco Medical
Technologies, UAB sktada sie z wysoce precyzyjnych podzespotéw. Podzespoty dobrano
ze wzgledu na duza trwatos¢ i wydajno$¢ urzadzenia.



Konieczna jest jednak ciggta kontrola walidacyjna poprawno$ci dziatania.

Uzytkownik powinien przeprowadza¢ walidacje przynajmniej zgodnie z instrukcjami
podanymi w rozdziale ,34 Instrukcja walidacji”.

Jesli stwierdzono jakie$ problemy, nalezy skontaktowac sie z Esco Medical Technologies,
UAB lub jej najblizszym przedstawicielem.

Chcac utrzymac wysoki poziom wydajnosci i unikng¢ btedéw systemowych, wiasciciel
urzadzenia odpowiada za zlecenie certyfikowanemu technikowi wymiany podzespotow
zgodnie z tabelg 38.1.

Podzespoty te nalezy wymienia¢ w podanych tam terminach. Zlekcewazenie tego moze w
najgorszym przypadku doprowadzi¢ do uszkodzenia prébek w inkubatorze.

A Gwarancja traci waznos¢ jezeli nie sa przestrzegane terminy prac serwisowych
podane w tabeli 38.1.

A Gwarancja traci waznos¢ w przypadku uzycia nieoryginalnych czesci lub prac
serwisowych  przeprowadzanych przez osoby nieprzeszkolone lub
nieupowaznione.

PoniZsza tabela przedstawia terminy koniecznych wymian podzespotéw.

Tabela 38.1 Plan prac serwisowych

Co3 C Co4
Nazwa podzespotu . 0_ - Co 2 lata Co 3 lata -
miesigce rok lata
X

Kapsuta filtra LZO/HEPA
Zewnetrzny filtr HEPA 0,22 pm dla x
doptywu CO2 / N2

Wewnetrzny przelotowy filtr
HEPA 0,2 um dla doptywu CO2z / X
N2
Czujnik 02 x
Czujnik CO2 x
Swiatto UV x
Wentylator chtodzacy x

Wewnetrzna pompa gazu x

Zawory proporcjonalne x

Czujniki przeptywu x

Regulatory ci$nienia x

Aktualizacja oprogramowania x
sprzetowego  (jezeli  zostata
wydana nowa wersja)

Instrukcja obstugi wielokomorowych inkubatorow do IVF z rodziny MIRI® TL-
wer. 4.0
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Kapsuta filtra LZO/HEPA znajduje sie z tytu inkubatora, co utatwia jej wymiane. Oprocz
sktadnika w postaci wegla aktywnego, kapsuta ma réwniez wbudowany filtr HEPA, ktéry
umozliwia usuwanie czastek i lotnych zwigzkéw organicznych z powietrza
powracajgcego do komor. Ze wzgledu na przydatnos¢ sktadnika weglowego do uzycia,
termin wazno$ci wszystkich filtrow LZO jest ograniczony - dlatego nalezy je wymienia¢
czesto. Zgodnie z tabelg 38.1, filtr LZO zamontowany w wielokomorowym inkubatorze do
IVF MIRI® TL6 / MIRI® TL12 nalezy wymienia¢ co 3 miesigce.

Podczas wymiany filtra LZO nalezy przestrzega¢ nastepujacych srodkéw ostroznosci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnego filtra (skontaktuj sie z Esco Medical
Technologies, UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktéry udzieli dalszych
informacji oraz przyjmie zamowienie na cze$ci zamienne).

e Wymieniaj filtr co 3 miesigce.

e Jedli filtr nie zostanie wymieniony na czas, jego skuteczno$¢ moze spas¢ - nawet
do zera.

e (Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewtasciwego lub nieoryginalnego
filtra.

Instrukcja wymiany znajduje sie w rozdziale ,,12.1 Montaz nowej kapsuty filtra”.

Duzy, okragty zewnetrzny filtr HEPA 0,22 um o Srednicy 64 mm jest przeznaczony do
oczyszczania gazu CO2 i N2 usuwa wszelkie czastki state z gazu doprowadzanego do
komér. Praca inkubatora bez zewnetrznego filtra HEPA moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia wysoce precyzyjnego czujnika przeptywu lub zaklocen systemu regulacji
COz/Na.

Podczas wymiany filtra nalezy przestrzegac¢ nastepujacych srodkoéw ostroznosci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnego filtra (skontaktuj sie z Esco Medical
Technologies, UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktéry udzieli dalszych
informacji oraz przyjmie zamdéwienie na cze$ci zamienne).

e Wymieniaj filtr raz w roku.

e Jesli filtr nie zostanie wymieniony na czas, skuteczno$¢ oczyszczania
doptywajacego gazu CO2/N2 moze spas¢ - nawet do zera.

e (Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewtasciwego lub nieoryginalnego
filtra.

Spos6b wymiany podano w instrukcji serwisowej.



Maty, okragly wewnetrzny przelotowy filtr HEPA 0,2 pm o $rednicy 33 mm jest
przeznaczony do doczyszczania gazu COz i N2, usuwajac z niego wszelkie czastki, ktére
mogty przejs¢ przez zewnetrzny filtr HEPA. Praca inkubatora bez wewnetrznego filtra
HEPA moze doprowadzi¢ do uszkodzenia wysoce precyzyjnego czujnika przeptywu lub
zaktdcen systemu regulacji COz/No.

Podczas wymiany filtra nalezy przestrzegac nastepujacych srodkdw ostroznosci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnego filtra (skontaktuj sie z Esco Medical
Technologies, UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktéry udzieli dalszych
informacji oraz przyjmie zaméwienie na cze$ci zamienne).

e Wymieniaj filtr raz w roku.

e Jesli filtr nie zostanie wymieniony na czas, skuteczno$¢ oczyszczania
doptywajgcego gazu CO2/N2 moze spas¢ - nawet do zera.

e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewtasciwego lub nieoryginalnego
filtra.

Spos6b wymiany podano w instrukcji serwisowej.

Regulacja tlenu opiera sie na pracy czujnika tlenu, dzieki czemu mozna utrzymac stezenie
gazowego 02 na pozadanym poziomie wewnatrz komor. Trwatos$¢ tego czujnika jest
ograniczona ze wzgledu na jego budowe. Od chwili rozpakowania fabrycznie nowego
czujnika, w jego rdzeniu rozpoczyna sie proces chemiczny. Ta reakcja chemiczna jest
catkowicie nieszkodliwa dla otoczenia, ale niezbedna do pomiaru ilosci tlenu z bardzo
duza doktadnoscia wymagang w wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® TL6 i
MIRI® TL12.

Proces chemiczny w rdzeniu czujnika ustaje po roku i wéwczas nalezy wymienic¢ czujnik.
Dlatego wymiana tego czujnika jest konieczna W CIAGU roku od daty jego
rozpakowania i zamontowania w inkubatorze.

ﬁ Czujniki tlenu nalezy wymienia¢ co najmniej raz w roku od daty ich
zainstalowania w urzadzeniu, niezaleznie od tego czy inkubator jest uzywany, czy
nie.

Uzytkownik moze sprawdzi¢ date montazu czujnika w ,Raporcie instalacji”
wielokomorowego inkubatora do IVF Mini MIRI® TL6 / MIRI® TL12. Na podstawie tej
daty nalezy obliczy¢ terminu wymiany czujnika Oo.



Podczas wymiany czujnika nalezy przestrzegac nastepujacych srodkéw ostroznosci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnego czujnika Oz (skontaktuj sie z Esco Medical
Technologies, UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktéry udzieli dalszych
informacji oraz przyjmie zamowienie na czeSci zamienne).

e  Wymien czujnik Oz w ciggu 1 roku od daty jego montazu.

e Jedli czujnik tlenu nie zostanie wymieniony na czas, skuteczno$¢ regulacji stezenia
02 moze spas¢ - nawet do zera.

e (Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewtasciwego lub nieoryginalnego
czujnika.

Spos6b wymiany podano w instrukcji serwisowej.

Regulacja CO2 opiera sie na pracy czujnika CO2, dzieki czemu mozna utrzymac stezenie
tego gazu na pozadanym poziomie wewngtrz komor.

Trwato$¢ czujnika wynosi ponad 6 lat, lecz ze wzgledéw bezpieczenistwa Esco Medical
Technologies, UAB zaleca jego wymiane co 4 lata.

Podczas wymiany czujnika nalezy przestrzegac nastepujacych srodkéw ostroznosci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnego czujnika CO:2 (skontaktuj sie z Esco Medical
Technologies, UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktéry udzieli dalszych
informacji oraz przyjmie zamowienie na cze$ci zamienne).

e  Wymien czujnik CO 2 w ciggu 4 lat od daty jego montazu.

e Jesli czujnik COz nie zostanie wymieniony na czas, skuteczno$¢ regulacji stezenia
CO2 moze spas¢ - nawet do zera.

e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewtasciwego lub nieoryginalnego
czujnika.

Spos6b wymiany podano w instrukcji serwisowej.

Ze wzgledow bezpieczenstwa oraz celem oczyszczania powietrza krazacego w systemie,
urzadzenie jest wyposazone w zrédto $wiatta UV o dtugosci fal 254 nm. Zrédio $wiatta
UV-C ma ograniczong zywotnos$¢ i musi by¢ wymieniane co roku, zgodnie z tabelg 38.1.



uv nght Hazard
Avoid looking
directly at light

Rysunek 38.1 Ostrzezenie dotyczace Swiatta UV

A Narazenie na dziatlanie promieniowania UV-C powoduje powazne uszkodzenia
skory i oczu. Przed zdjeciem dowolnej pokrywy obudowy nalezy zawsze odlaczy¢
zasilanie elektryczne.

Podczas wymiany Zrdédta Swiatta UV-C nalezy przestrzega¢ nastepujacych Srodkéow
ostroznoSci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnej zaréwki UV-C (skontaktuj sie z Esco Medical
Technologies, UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktéry udzieli dalszych
informacji oraz przyjmie zamdéwienie na cze$ci zamienne).

e  Wymien zaréwke UV-C w ciggu 1 roku od daty jej montazu.

e Jesli zarowka UV nie zostanie wymieniona na czas, moze doj$¢ do gromadzenia sie
zanieczyszczen w urzadzeniu.

e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewtasciwej lub nieoryginalnej
zaréwki UV.

Spos6b wymiany podano w instrukcji serwisowej.

38.7 Wentylator chtodzacy

Wentylator chlodzacy stuzy do chlodzenia elektroniki zainstalowanej w urzadzeniu.
Awaria wentylatora chtodzacego doprowadzi do nadmiernego obcigzenia cieplnego
elektroniki na skutek wzrostu temperatury wewnatrz systemu. Moze to spowodowac
zaktécenia w pracy elektroniki, co doprowadzi do pogorszenia regulacji temperatury i
gazu.

Esco Medical Technologies, UAB zaleca wymiane wentylatora chtodzacego co 3 lata, aby
unikna¢ powyzszych problemoéw.

Podczas wymiany wentylatora chtodzgcego nalezy przestrzega¢ nastepujacych srodkow
ostroznosci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnego wentylatora (skontaktuj sie z Esco Medical
Technologies, UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktéry udzieli dalszych
informacji oraz przyjmie zamowienie na cze$ci zamienne).

Instrukcja obstugi wielokomorowych inkubatorow do IVF z rodziny MIRI® TL-
wer. 4.0
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e Wymien wentylator w ciggu 3 lat od daty jego montazu.

e Jesli wentylator nie zostanie wymieniony, moze to spowodowa¢ zaktécenia w
pracy elektroniki, co doprowadzi do pogorszenia regulacji temperatury i gazu.

e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewtasciwego lub nieoryginalnego
wentylatora.

Spos6b wymiany podano w instrukcji serwisowej.

Wewnetrzna pompa gazu stuzy do przetaczania zmieszanego gazu przez filtr LZO/HEPA,
Swiatto UV i komory inkubatora. Wydajno$¢ tej pompy moze zmaleé¢ z biegiem czasu,
czego skutkiem jest dtuzszy czas przywracania optymalnych warunkéw pracy
inkubatora.

Dlatego pompe nalezy wymienia¢ co 2 lata, aby inkubator byt w stanie szybko przywracac
optymalne warunki po otwarciu pokryw.

Podczas wymiany wewnetrznej pompy gazu nalezy przestrzegac¢ nastepujacych srodkow
ostroznoSci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnej pompy gazu (skontaktuj sie z Esco Medical
Technologies, UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktéry udzieli dalszych
informacji oraz przyjmie zaméwienie na cze$ci zamienne).

e Wymien pompe gazu w ciggu 2 lat od daty jej montazu.

¢ Jesli pompa nie zostanie wymieniona, czas przywracania optymalnych warunkéw
w komorach moze wydtuzy¢ sie lub dojdzie do awarii urzadzenia.

e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewtasciwej lub nieoryginalnej

pompy.

Spos6b wymiany podano w instrukcji serwisowej.

Zawory wewnetrzne umozliwiaja regulacje gazu. Zuzycie zawordéw proporcjonalnych
moze niekorzystnie wptyna¢ na regulacje gazu. Moze ono przedtuzy¢ czas przywracania
optymalnych warunkdw, skutkowa¢ nieprawidtowymi stezeniami gazu lub doprowadzi¢
do awarii urzadzenia. Dlatego zawory proporcjonalne nalezy wymienia¢ co 3 lata ze
wzgledu na bezpieczenistwo i stabilnos$¢ pracy systemu.

Podczas wymiany zaworéw nalezy przestrzegac nastepujacych Srodkéw ostroznosci:



e Bezwzglednie uzywaj oryginalnych zaworéw proporcjonalnych (skontaktuj sie z
Esco Medical Technologies, UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktéry udzieli
dalszych informacji oraz przyjmie zamowienie na czes$ci zamienne).

e Wymien zawory w ciggu 3 lat od daty ich montazu.

e Jesli zawory nie zostang wymienione, czas przywracania optymalnych warunkéw
w komorach moze wydtuzy¢ sie lub dojdzie do awarii urzadzenia.

e (Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewtasciwych lub nieoryginalnych
Zaworow.

Spos6b wymiany podano w instrukcji serwisowej.

Wewnetrzne przewody gazowe stuza do przetaczania wstepnie zmieszanego gazu przez
filtr LZO/HEPA, $wiatto UV i komory inkubatora. Stan przewodéw moze pogorszyc¢ sie z
biegiem czasu, co prowadzi do ich niedroznos$ci i tym samym coraz dtuzszego czasu
przywracania optymalnych warunkéw w inkubatorze.

A Wszystkie przewody i wezZe gazowe wymagaja ogledzin stanu technicznego
podczas corocznego przegladu serwisowego.

# Kazdy technik serwisu musi dysponowa¢ zapasem wewnetrznych wezy i
przewodow gazowych, aby wymienic je podczas przegladu serwisowego.

Podczas wymiany przewoddw gazowych nalezy przestrzega¢ nastepujacych Srodkow
ostroznoSci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnych przewoddéw gazowych (skontaktuj sie z Esco
Medical Technologies, UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktory udzieli dalszych
informacji oraz przyjmie zamdwienie na cze$ci zamienne).

e Jedli przewody gazowe nie zostang wymienione, czas przywracania optymalnych
warunkéw w komorach moze wydtuzyc¢ sie lub dojdzie do awarii urzadzenia.

e (Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewtasciwych lub nieoryginalnych
przewodéw gazowych.

Spos6b wymiany podano w instrukcji serwisowej.

Czujniki przeptywu stuza do regulacji CO2/N2 oraz rejestrowania zuzycia gazu przez
urzadzenie.



Trwatos¢ czujnika wynosi ponad 3 lata, lecz ze wzgledéw bezpieczenstwa Esco Medical
Technologies, UAB zaleca jego wymiane co 2 lata.

Podczas wymiany czujnika nalezy przestrzegac nastepujacych srodkéw ostroznosci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnego czujnika przeptywu (skontaktuj sie z Esco
Medical Technologies, UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktory udzieli dalszych
informacji oraz przyjmie zamowienie na czeSci zamienne).

e Wymien czujniki przeptywu w ciggu 2 lat od daty ich montazu.

e Jedli czujniki przeptywu nie zostang wymienione na czas, skuteczno$¢ regulacji
stezenia COz2 i 02 moze spas¢ - nawet do zera.

e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewtasciwych lub nieoryginalnych
czujnikéw.

Spos6b wymiany podano w instrukcji serwisowe;j.

Wewnetrzne regulatory ci$nienia chronig system przed zbyt wysokim ci$nieniem gazu ze
Zzrodta zewnetrznego, ktére mogtoby uszkodzi¢ wrazliwe czeSci obiegu gazu. Jezeli
regulatory ci$nienia sg zuzyte, moga ulec dryfowi regulacji i przesta¢ skutecznie chronic¢
urzadzenie. Moze to doprowadzi¢ do awarii lub nieszczelnosci w wewnetrznym obiegu
gazu. Dlatego regulatory nalezy wymienia¢ co 4 lata ze wzgledu na bezpieczenstwo i
stabilno$¢ pracy systemu.

Podczas wymiany regulatora nalezy przestrzega¢ nastepujacych srodkow ostroznosci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnych regulatoréw ci$nienia (skontaktuj sie z Esco
Medical Technologies, UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktory udzieli dalszych
informacji oraz przyjmie zamoéwienie na cze$ci zamienne).

e Wymien regulatory w ciggu 4 lat od daty ich montazu.

e Jesli regulatory nie zostang wymienione, moze doj$¢ do awarii.

e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewtasciwych lub nieoryginalnych
regulatorow.

Spos6b wymiany podano w instrukcji serwisowej.

Jezeli Esco Medical Technologies, UAB wyda nowg wersje oprogramowania sprzetowego,
zostanie ona zainstalowana w wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® TL6 oraz
MIRI® TL12 podczas corocznego przegladu serwisowego.



Sposo6b aktualizacji oprogramowania sprzetowego podano w instrukcji serwisowe;j.

Jezeli Esco Medical Technologies, UAB wyda nowa wersje oprogramowania uzytkowego,
zostanie ona zainstalowana w wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® TL6 oraz
MIRI® TL12 podczas corocznego przegladu serwisowego.

Sposob aktualizacji oprogramowania podano w instrukcji serwisowe;.

W tym rozdziale opisano, kiedy i w jaki sposéb nalezy zainstalowaé¢ wielokomorowy
inkubator do IVF MIRI® TL6 oraz MIRI® TL12 w klinice IVE.

Wszyscy technicy lub embriolodzy instalujgcy wielokomorowy inkubator do IVF MIRI®
TL6 lub MIRI® TL12 musza rozpoznaé¢ wszystkie potencjalne problemy i wykonac
wszelkie niezbedne czynnosci kalibracyjne, regulacyjne i konserwacyjne.

Instalatorzy przeprowadzajacy badanie z embrionem myszy (MEA, ang. Mouse Embryo
Assay) muszg doktadnie zna¢ zasady techniki MEA oraz wszystkie funkcje urzadzenia,
procedury Kkalibracji i pomiar6w oraz przyrzady uzywane do testowania urzadzenia.
Badanie MEA jest uzupetniajagcym badaniem instalacyjnym i nie jest obowigzkowe.

Wszystkie osoby, ktére beda zajmowaly sie instalacja, naprawami i/lub konserwacja
urzadzenia, muszg zosta¢ przeszkolone przez Esco Medical Technologies, UAB lub w
wykwalifikowanym osrodku szkolen. Szkolenia prowadza dos$wiadczeni technicy
serwisowi lub embriolodzy, dzieki czemu instalatorzy doktadnie znaja funkcje, dziatanie,
badania i konserwacje urzadzenia.

Nalezy poinformowac¢ instalatorow o zmianach lub uzupetieniach wprowadzonych w
tym dokumencie oraz w formularzu ,Raportu instalacji”.

2 - 3 tygodnie przed terminem instalacji, uzytkownik/wtasciciel kliniki otrzyma
wiadomo$¢ e-mail z prosba o uzgodnienie dokltadnego terminu i godziny instalacji
urzadzenia. Po ustaleniu dogodnego terminu, mozna zorganizowa¢ podroz i
zakwaterowanie.

Po wydaniu do obrotu wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 / MIRI® TL12 musi
zosta¢ wystany 1 - 3 tygodnie przed instalacjg, w zaleznos$ci od potozenia miejsca



przeznaczenia. Nalezy skontaktowac sie ze spedytorem w sprawie obowigzujacych
miejscowo przepisow celnych i ewentualnych opéZnien w dostawie wynikajacych z
obstugi celne;j.

Zaktad odbiorcy urzadzenia musi zosta¢ poinformowany o wymaganiach wobec miejsca
instalacji oraz podpisa¢ liste kontrolng wymagan nabywcy:

b

® N o

Laboratorium musi dysponowa¢ wolnym, solidnym i stabilnym blatem
laboratoryjnym umozliwiajgcym prace obstugi urzadzenia w pozycji stojgcej.
Wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 wazy okoto 60 kg, zas§ model MIRI®
TL12 - okoto 93 kg.

Potrzebna ilo$¢ miejsca dla urzadzenia wynosi 1,0 m x 0,6 m.

Temperatura pomieszczenia powinno by¢ regulowana i utrzymywana na statym
poziomie, bezwzglednie nie wyzszym niz 30°C.

Zasilanie bezprzerwowe (UPS) o napieciu 115 lub 230 Vimocy co najmniej 120 W.
Wtiasciwe uziemienie elektryczne.

Zrédto gazu CO2 pod ci$nieniem 0,6 - 1,0 atm powyzej ci$nienia otoczenia.
Zrédto gazu N2 pod ci$nieniem 0,6 - 1,0 atm powyzej ci$nienia otoczenia, jesli
placéwka uzywa procedur z ograniczonym stezeniem tlenu.

Przewody pasujace do ztaczki na waz 4 mm i filtra HEPA.

Przynie$ formularz ,Raport instalacji”. Upewnij sie, ze jest on w najnowszej
obowiazujgcej wersji.

Wypelnij nastepujace puste pola w formularzu: numer seryjny (S/N) i dane
uzytkownika wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 / MIRI® TL12.
Zawarto$¢ zestawu narzedzi serwisowych jest sprawdzana przed kazda podréza
instalatora, aby instalator dysponowat kompletem niezbednych narzedzi.

Zawsze uzywaj najnowszych wersji oprogramowania sprzetowego i
oprogramowania uzytkowego. Przynie$ pliki oprogramowania na opisanym
nos$niku pamieci USB na miejsce prowadzenia prac serwisowych.

Formularz ,Raportu instalacji”

Instrukcja serwisowa wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 / MIRI®
TL12

Aktualny zestaw narzedzi serwisowych

Nos$nik pamieci USB z najnowszym wydaniem oprogramowania

Wysoce precyzyjny termometr o doktadnosci nie mniejszej niz 0,1°C



N o s

9.

10.
11.
12.

Skalibrowany analizator gazéw o doktadnos$ci co najmniej 0,1% dla COz i Oz oraz
mozliwoscig przesytania prébek gazéw z powrotem do wielokomorowego
inkubatora do IVF MIRI® TL6 / MIRI® TL12

Przedtuzacz USB

Postepuj zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w czeSci dotyczacej instrukcji
bezpieczenstwa i ostrzezen (rozdziat ,2 Ostrzezenie dotyczace bezpieczenstwa”).
Podtacz kabel zasilajacy do UPS.

Podtacz kabel zasilajacy do wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 /
MIRI® TL12.

Podtacz przewody gazowe.

Ustaw ci$nienie gazu na zewnetrznym regulatorze na 0,4 - 0,6 bara (5,80 - 8,70
PSI).

Witacz wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 / MIRI® TL12 przyciskiem
przetgcznika zasilania z tytu urzadzenia.

Sprawdz, czy urzadzenie dziata poprawnie.

Zaczekaj 30 minut, aby urzadzenie nagrzato sie i ustabilizowato.

Kieruj sie instrukcjg walidacji podana w rozdziale 34 ,Instrukcja walidacji”.

. Ukoncz szkolenie dla uzytkownikéw i przeczytaj catg instrukcje.
.Po 24-godzinnym etapie wygrzewania, urzadzenie jest gotowe do uzytku, POD

WARUNKIEM, Ze jego testy zakoncza sie powodzeniem.

Wiaczanie/wytaczanie zasilania sieciowego.

Objasnienie podstawowych funkcji inkubatoréw MIRI® TL6 / MIRI® TL12 oraz
inkubacji w wielu komorach do umieszczania préobek.

Objasnienie sposobu regulacji temperatury w wielokomorowych inkubatorach do
IVF MIRI® TL6 / MIRI® TL12 (bezposrednie przenoszenie ciepta z pokryw
ogrzewanych).

Wiaczanie/wytaczanie regulacji gazu.

Ustawianie wartosci zadanych temperatury, CO2 i Oz.

Objasnienie sposobu obnizania stezenia 02 za pomocg gazowego No.

Procedura wyltaczania alarmu (temperatury, CO2, 02) oraz czasy przywracania
optymalnych warunkow.

Procedury postepowania w sytuacjach nagtych (mozna je znaleZ¢ w rozdziale ,,30
Procedury w sytuacjach nagtych”).

Sposob czyszczenia urzadzenia.

Pomiar zewnetrzny i kalibracja temperatury.

Pomiar zewnetrzny i kalibracja stezenia gazu.

Spos6b wktadania i wyjmowania szalek CultureCoin®.



13. Funkcje wyswietlacza wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® TL6 i MIRI®
TL12 oraz potaczenia z oprogramowaniem przegladarki MIRI® TL.

14. Napehianie szalki CultureCoin® pozywka i olejem.

15. Pomiar odczynu pH w szalce CultureCoin®.

16. Pokaz wymiany filtra LZO/HEPA (procedure opisano w rozdziale ,12.1 Montaz

nowej kapsuty filtra”).
17.Sposbéb dziatania rejestratora danych oraz nawigzywania potaczenia i jego
przywracania.

& Uzytkownik/wlasciciel zostanie poinformowany, Ze pierwsza wymiana filtra
LZO/HEPA nastepuje po 3 miesigcach od instalacji i nastepnie filtr wymienia sie co
3 miesigce. Pierwsza kontrola serwisowa odbywa sie w normalnych warunkach po
1 roku.

Po zakoniczeniu instalacji nalezy przesta¢ kopie oryginalnego formularza ,Raportu
instalacji” do Esco Medical Technologies, UAB. Zostanie on zachowany w dokumentacji
urzadzenia u producenta. Zgodnie z procedurg ISO i dyrektywa ws. wyrobow
medycznych, papierowa kopia wypelnionego i podpisanego formularza badan
instalacyjnych jest przechowywana w specjalnym rejestrze historii urzadzenia. Data
instalacji jest zapisana w kartotece z og6élnymi informacjami o urzadzeniu. Data instalacji
jest rowniez zapisana w harmonogramie serwisowym.

Zat6zmy, ze uzytkownik lub wtasciciel wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6
lub MIRI® TL12 zapyta o pisemny ,Raport instalacji”. Wypetniony i podpisany formularz
»Raportu instalacji” nalezy przestac do placowki. Wszelkie
odstepstwa/reklamacje/sugestie dotyczacy wizyty instalacyjnej sg zgtaszane w systemie
CAPA. Jesli wystapit btad krytyczny, informacja o tym zostanie przekazana bezposrednio
do dziatu K] lub Z] producenta.

A Jesli wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12 nie spelnia
ktoregokolwiek z Kkryteriow pozytywnego odbioru wynikéw badania z ,Raportu
instalacji” lub jezeli dojdzie do jakiegokolwiek powaznego bledu i parametry
inkubacji zostang zaburzone, wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 lub
MIRI® TL12 nalezy wylaczy¢ z eksploatacji do czasu naprawy lub wymiany, lub do
momentu przeprowadzenia nowego badania, ktorego wynik potwierdzi
poprawnos¢ dziatania wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 lub MIRI®
TL12. Nalezy o tym poinformowa¢ uzytkownika i wlasciciela oraz rozwiazac
stwierdzone problemy.



40 Pozostate kraje

40.1 Szwajcaria

Na kazdej sztuce wyrobu medycznego umieszczono znak upowaznionego
przedstawiciela na terenie Szwajcarii - CH-REP.

MedEnvoy Switzerland
CHIREP Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Rysunek 40.1 Znak upowaznionego przedstawiciela na terenie Szwajcarii

Adres korespondencyjny e-mail upowaznionego przedstawiciela na terenie Szwajcarii:
Vigilance@medenvoyglobal.com.

41 Zgtaszanie powaznych incydentow

Jezeli w zwigzku z tym wyrobem medycznym doszto do powaznego incydentu, nalezy go
zgtosi¢ firmie Esco Medical Technologies, UAB korzystajac z danych teleadresowych
podanych w instrukcji oraz upowaznionemu przedstawicielowi o wtasciwosci
terytorialnej uzytkownika wyrobu medycznego lub pacjenta.

Kontakt z witasciwym upowaznionym przedstawicielem jest mozliwy dzieki danym
teleadresowym podanym w rozdziale ,,Pozostate kraje”.

Instrukcja obstugi wielokomorowych inkubatorow do IVF z rodziny MIRI® TL-
wer. 4.0
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