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Informacie o autorskych pravach

© Copyright 2014 Esco Micro Pte Ltd. VSetky prava vyhradené.

Informdcie v tomto navode a na priloZzenom produkte st chrdnené autorskymi pravami a spolo¢nost
Esco si vyhradzuje vSetky prava.

Spoloc¢nost’ Esco si vyhradzuje pravo na vykondvanie pravidelnych mensich zmien v dizajne bez
povinnosti informovat o tom kazdud osobu alebo subjekt.

Sentinel™ je registrovana ochranna znamka spoloc¢nosti Esco.

Upozornenie: Federalne zakony obmedzuju predaj tohto zariadenia na predpis lekara alebo na jeho
objednavku.

MoZe ho pouzivat iba vysSkoleny a kvalifikovany odbornik. Zariadenie sa predava na zaklade vynimky
21 CFR 801, podcast' D.

»~Materidl v tomto ndvode je poskytovany iba na informacné ucely. Obsah a produkt popisany v tomto
ndvode (vrdtane vsetkych doplnkov, dodatkov, priloh alebo zahrnutych casti) sa méZu menit bez
predchddzajuceho upozornenia. Spolo¢nost’ Esco neposkytuje Ziadne vyhldsenia ani zdruky tykajtce sa
presnosti informdcii uvedenych v tomto ndvode. Spolo¢nost Esco v Ziadnom pripade nenesie
zodpovednost’ za akékolvek priame ¢i ndsledné skody, ktoré vzniknu v suvislosti s pouZivanim tohto
ndvodu.”
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Vybalenie a kontrola

Pri preberani zariadenia postupujte podla Standardnych postupov preberania.
Skontrolujte prepravny obal, ¢i nie je posSkodeny. Ak zistite nejaké poskodenie, prestarite
zariadenie rozbalovat. Oznadmte to nakladnému prepravcovi a poZiadajte, aby bol pri
vybalovani zariadenia pritomny jeho zastupca. Neexistuju Ziadne osobitné pokyny pre
vybalenie, dajte vSak pozor, aby ste zariadenie pri vybaleni neposkodili. Skontrolujte, Ci
zariadenie nie je fyzicky po$kodené, napr. ¢i nema ohnuté alebo zlomené ¢asti, prehibenia
alebo ¢i nie je poskriabané.

Tvrdenia

Nas bezny sp6sob prepravy sa uskutociiuje prostrednictvom spolo¢ného prepravcu. Ak
sa zisti fyzické poSkodenie, po dodani uschovajte vSetky obalové materidly v p6vodnom
stave a ihned kontaktujte prepravcu pre uplatnenie reklamacie.

Ak je zariadenie dodané v dobrom fyzickom stave, ale nefunguje v silade s technickymi
udajmi, alebo ak sa vyskytnu akékolvek dalSie problémy, ktoré neboli sposobené
poskodenim pri preprave, ihned kontaktujte miestneho obchodného zastupcu alebo
spoloc¢nost Esco Medical Technologies, UAB.

Standardné obchodné podmienky

Vratenie penazi a kredity

Upozornujeme, Ze na ¢iastoCné vratenie platby a/alebo pripisanie kreditu mate narok iba
pri sériovych produktoch (produkty oznacené samostatnym sériovym cislom) a
prisluSenstve. Pri inych ako sériovych dieloch a doplnkoch (kable, prenosné kufre,
pomocné moduly atd.) nemate narok na vratenie platby ani na refundaciu. Aby ste mohli
dostat’ ¢iasto¢nu refundaciu/kredit, produkt nesmie byt poSkodeny. Musi byt vrateny
kompletny (t.j. vSetky navody, kable, prislusenstvo atd’.) do 30 dni od pdévodného nakupu
v stave ,,ako novy“ a v predajnom stave. Je potrebné dodrzat postup vrdtenia.

Postup vratenia

Kazdy vyrobok vrateny na ucely refundacie/dobropisu musi byt dodany s cislom
opravnenia na vratenie materidlu (RMA), ktoré ziskate od zakaznickeho servisu
spoloc¢nosti Esco Medical Technologies, UAB. VSetky vratené polozky musia byt odoslané
ako vopred zaplatené (preprava, clo, sprostredkovanie a dane) do naSho vyrobného
zavodu.

Poplatky za doplnenie zasob

Na produkty vratené do 30 dni od p6vodného nakupu sa vztahuje minimalny poplatok za
doplnenie zasob vo vyske 20 % z katal6govej ceny. Za vSetky vratené produkty sa uctuju
dodato¢né poplatky za poskodenie a/alebo chybajuce diely a prisluSenstvo. Pri
produktoch, ktoré nie st v stave ,,ako nové“ a v predajnom stave, nemate narok na vratenie
kreditu a tieto sa vratia zdkaznikovi na jeho vlastné naklady.



Certifikacia

Toto zariadenie bolo pri dodani z vyroby dokladne odskusané/skontrolované a bolo
zistené, Ze spiiia vyrobné Specifikicie spolo¢nosti Esco Medical Technologies, UAB.
Kalibra¢né merania a testovanie je mozné sledovat a vykonat podla certifikdtu ISO
spolocnosti Esco Medical Technologies, UAB.

Zaruka a podpora produktu

Spolo¢nost Esco Medical Technologies, UAB zarucuje, Ze tento pristroj nebude vykazovat
pri beZnom pouZivani a servise po dobu dvoch (2) rokov od pé6vodného datumu nakupu
chyby materidlu a vyhotovenia za predpokladu, Ze pristroj je kalibrovany a udrziavany
podla tejto prirucky. Pocas zarucnej doby spolo¢nost Esco Medical Technology, UAB,
podla nasho uvazZenia, bezplatne opravi alebo vymeni produkt, ktory sa ukazal ako
chybny, a to za predpokladu, Ze produkt (vopred =zaplatené postovné, clo,
sprostredkovanie a dane) vratite spolo¢nosti Esco Medical Technologies, UAB. Za
akékolvek vzniknuté naklady na prepravu nesie zodpovednost kupujuci a tieto nie su
zahrnuté do tejto zaruky. Tato zaruka sa vztahuje iba na povodného kupujuceho.
Nezahffia Skody spdsobené zneuzitim, zanedbanim, nehodou alebo nespravnym
pouzitim, resp. vzniknuté v doésledku servisu alebo Upravy inymi stranami ako
spoloc¢nostou Esco Medical Technologies, UAB.

SPOLOCNOST ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB NEBUDE NIEST V ZIADNOM
PRIPADE ZODPOVEDNOST ZA NASLEDNE SKODY.

Zaruka sa neuplatni, ak poSkodenie sp6sobi niektora z nasledujucich situdcii:

e Vypadok prudu, prepatie alebo impulzy,.

e Poskodenie pri preprave alebo pri premiestriovani zariadenia.

e Nespravne napdjanie, napr. nizke napatie, nespravne napatie, chybné zapojenie
alebo nespravne poistky,

e Nehoda, zmena, zneuZitie alebo nespravne pouzitie zariadenia.

e PoZiar, poskodenie vodou, kradeZz, vojna, nepokoje, nepriatelstvo, zdsahy vyssej
moci, ako sd hurikany, povodne atd.

Tato zaruka sa vztahuje iba na CultureCoin® produkty (poloZky oznacené zretelnym
Stitkom so sériovym ¢islom) a ich doplnky:.
ZARUKA NEPOKRYVA FYZICKE POSKODENIE SPOSOBENE NESPRAVNYM POUZITIM

ALEBO FYZICKYM ZNEUZITIM. Na polozKy, ako sti kable a iné ako sériové moduly, sa tito
zaruka nevztahuje.

Tato zaruka vam dava konkrétne zakonné prava, pricom moZete mat’ aj dalSie prava, ktoré
sa lisia v zavislosti od provincie, Statu alebo krajiny. Tato zaruka sa obmedzuje na opravu
zariadenia podla Specifikacii spolo¢nosti Esco Medical Technologies, UAB.



Ked' vraciate zariadenie spolo¢nosti Esco Medical Technologies, UAB na sevis, opravu
alebo kalibraciu, odporucame vam pouZit povodnu prepravnu penu a obal.
AKk nie su k dispozicii p6vodné obalové materidly, pre opdatovné zabalenie odporicame
nasledujuce kroky:
e PouZite dvojvrstvovy karton dostato¢nej pevnosti pre prepravovanu hmotnost.
e Na ochranu vsetkych povrchov pristroja pouzite hruby papier alebo kartén. Okolo
vSetkych vycnievajuicich Casti pouZite neabrazivny material.
e Pristroj pevne zabalte do priemyselne schvaleného materialu absorbujuceho
narazy, ktory ma hribku najmenej Styri palce
Spoloc¢nost Esco Medical Technologies, UAB nebude zodpovedna za stratu zasielok alebo
zdravotnickych zariadeni v poSkodenom stave v désledku nespravneho balenia alebo
manipulacie. VSetky zasielky so zaru¢nym narokom musia byt uskutocnované s vopred
zaplatenym poplatkom (dopravné, clo, sprostredkovanie a dane). Bez c¢isla autorizacie
vratenia materialu (,RMA“) nebudu akceptované Ziadne vratené produkty. Obratte sa na
spolo¢nost Esco Medical Technologies, UAB, aby ste ziskali ¢islo RMA a pomoc s
prepravnou/colnou dokumentaciou.

Zaruka sa nevztahuje na opdtovnu kalibraciu pristrojov, ktoré majui odpordcanu ro¢nu
frekvenciu kalibracii.

Zrieknutie sa zaruky

Upozornujeme vas, Ze ak vas pristroj opravuje a/alebo kalibruje niekto iny ako Esco
Medical Technologies, UAB. a jeho zastupcovia, pévodna zaruka vztahujica sa na vas
produkt po odstraneni alebo poskodeni plomby odolnej proti neopravnenej manipulacii
bez prislusnej autorizacie vyrobcu straca platnost.

Vo vSetkych pripadoch by sa malo za kazdi cenu zabranit poruseniu plomby odolnej proti
neopravnenej manipuldcii, pretoZe tato plomba je kli¢om k povodnej zaruke pristroja. Ak
plombu musite porusit, aby ste ziskali pristup k pristroju, musite najskér kontaktovat
spoloc¢nost’ Esco Medical Technologies, UAB.

Bude sa od vas vyZzadovat, aby ste ndm poskytli sériové ¢islo vaSho pristroja a tieZ platny
dovod porusenia pecate kvality. Tito plombu by ste mali narusit’ aZ po ziskani autorizacie
vyrobcu. Nenaruste plombu kvality predtym, ako nds kontaktujte! Dodrziavanie tychto
krokov poméze zaistit, aby ste si bez prerusenia uchovali povodnu zaruku na vas pristroj.

VAROVANIE

Neopravnené upravy alebo aplikacie nad rdmec publikovanych Specifikacii zo strany
pouzivatela mézu mat za nasledok nebezpecenstvo zasiahnutia elektrickym prudom
alebo nespravnu prevadzku. Spolo¢nost Esco Medical Technologies, UAB nebude
zodpovedna za Ziadne zranenie spdsobené neopravnenymi pravami zariadenia.

SPOLOCNOST ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES UAB SA ZRIEKA VSETKYCH OSTATNYCH
ZARUK, VYJADRENYCH ALEBO IMPLIKOVANYCH, VRATANE AKEJKOLVEK ZARUKY
PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL ALEBO POUZITIE.



TENTO PRODUKT NEOBSAHUJE ZIADNE KOMPONENTY, KTORE MOZE POUZIVATEL
OPRAVIT.

NEOPRAVNENE ODSTRANENIE KRYTU PRISTROJA RUSI TUTO ZARUKU, AKO AJ VSETKY
DALSIE VYJADRENE ALEBO IMPLIKOVANE ZARUKY.
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Prirucka je navrhnuta tak, aby sa dala citat po Castiach, a v idedlnom pripade nie od
zaciatku do konca. To znamen3, Ze ak sa prirucka ¢ita od zaciatku do konca, dojde k
urcitému opakovaniu a presahu tém. Odporicame nasledovny spOsob preStudovania
prirucky: najskér sa obozndmte s bezpeCnostnymi pokynmi; potom pokracujte k
zakladnym funkciam pouzivatela, ktoré su potrebné na kazdodennu obsluhu zariadenia;
potom skontrolujte funkcie alarmu. Funkcie ponuky pouZivatel'ského rozhrania poskytuju
podrobné informdcie, ktoré sa vyZaduju iba pre pokrocilych pouZzivatelov. Pred uvedenim
zariadenia do prevadzky si musite precitat vSetky casti prirucky. Sprievodca validaciou je
podrobne popisany v ¢astiach 34 - 37. Sprievodca udrzbou je podrobne popisany v casti
38. Postupy inStalacie st podrobne popisané v casti 39.

ﬁi_" Digitalna verzia anglickej pouZivatel'skej prirucky a vSetky dostupné prelozené
verzie su k dispozicii na nasej webovej stranke www.esco-medical.com.

Ak chcete njjst tito pouzivatel'sku prirucku, postupujte podla nasledujtcich krokov:
1. Kliknite na kartu ,Produkty” v navigacnom menu.
2. Posuiite sa nadol a vyberte ,MIRI® Casozberné snimky Inkubatora“.
3. Pokracujte dalej a najdite ¢ast’ ,Literattira a zdroje”.
4. Kliknite na kartu ,Informacie pre pouzivatelov*.

e Navod na obsluhu si musi precitat len persondl, ktory obsluhuje toto
zariadenie. Ak si neprecitate pokyny uvedené v tejto dokumenticii,
nepochopite a nebudete ich dodrZiavat, méZe to mat za nasledok poskodenie
pristroja, zranenie obsluhujiceho personalu a/alebo slaby vykon zariadenia

e Akékolvek vnutorné nastavenie, modifikaciu alebo udrzbu tohto zariadenia
musi vykonat kvalifikovany servisny personal.

e Ak je nutné zariadenie premiestnit, uistite sa, Ze je vhodne pripevnené na
podpornom stojane alebo zakladni, a pohybujte nim po rovnom povrchu. V
pripade potreby premiestnite zariadenie a podporny stojan/zakladnu
osobitne.

e Pouzivanie akychkolvek nebezpecnych materidlov v tomto zariadeni musi
monitorovat priemyselny hygienik, bezpe¢nostny pracovnik alebo in4 osoba s
prislusnou kvalifikaciou.

e Predtym, ako budete pokracovat, by ste mali dokladne pochopit postupy
inStalacie a tieZz zobrat do uvahy poZiadavky na  Zivotné
prostredie/elektroinstalaciu.

e Aksazariadenie pouZiva spdsobom, ktory nie je uvedeny v tomto navode, moze
sa zniZit ochrana poskytovana tymto zariadenim.


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

e V tomto navode budu ddéleZité body tykajice sa bezpecnosti oznacCené
nasledujicimi symbolmi:

VAROVANIE

Konajte so zvySenou opatrnostou.

POZNAMKA
PouZiva sa na upriamenie pozornosti na konkrétny predmet.

Multikomorové IVF inkubatory radu Esco Medical MIRI® TL st urc¢ené na zabezpecenie
prostredia s kontrolovanou teplotou, CO2 a inymi plynmi na vyvoj embryi. Tento model
ma integrovany invertovany mikroskop a zobrazovaci systém na pozorovanie embryi.
PouZitie pristroja je obmedzené na Sest dni (199 hodin), ¢o pokryva ¢as od oplodnenia
do 6. diia vyvoja.

Multiroom IVF inkubatory rady Esco Medical MIRI® TL sd CO2/0:2 inkubdtory s
moZnostou ¢asového snimania. V MIRI® TL6 je moZné inkubovat' az 84 embryi, zatial' ¢o
v MIRI® TL12 azZ 168 embryi. Inkubatory multiroom IVF mo6Zu vytvarat ¢asozberné
snimky a poskytovat ich na urcenie kvality a Stadii vyvoja.

Jedina miska, ktora sa pouZziva s multiroom IVF inkubatormi MIRI® TL6 a MIRI® TL12, je
CultureCoin®.

Priame ohriatie misiek v komorach umoznuje podmienky s velmi vysokou teplotou v
porovnani s beznymi inkubatormi multiroom IVFE.

Teplota v priehradke zostane stabilna do 1 °C (dokonca aj ked' sa veko otvori na 30 s) a
obnovi sa do 1 minuty po zatvoreni veka.

Inkubator Esco Medical MIRI® TL6 multiroom IVF ma 6 uplne oddelenych kultivacnych
tepelnych komor, zatial' ¢o MIRI® TL12 ma 12 komér. KaZzdd komora ma vlastné
vyhrievané veko a priestor pre jednu misku CultureCoin®.

Aby sa zabezpecil maximalny vykon, ma systém multikomorovy IVF inkubdatora MIRI®
TL6 12 uplne samostatnych PID regulatorov teploty, zatial ¢o MIRI® TL12 ma 24.
Ovladajua a reguluju teplotu v kultivacnych komordch a vekach. Komory Ziadnym
sposobom neovplyviiuju teplotu navzajom. Horna a spodna cast kazdého priecinka je
oddelend pomocou PET vrstvy tak, aby teplota veka neovplyvnila spodnu c¢ast. Na ucely
overenia ma kazdé oddelenie zabudovany senzor PT-1000. Obvody su oddelené od
elektroniky jednotky, takze zostava skuto¢ne samostatnym overovacim systémom.



IVF multiroom inkubator musi byt zasobovany 100 % COz a 100 % Nz, aby bolo moZné
kontrolovat koncentracie plynov CO2z a Oz v kultivacnych komorach.

Koncentraciu CO:z riadi dvojlicovy infracerveny senzor CO:2 s extrémne nizKymi
rychlostami driftu. Chemicky senzor kyslika lekarskej kvality riadi koncentraciu Oz.

Cas obnovy plynu je krat$i ako 3 mintty po otvoreni veka na dobu maximalne 30 sektind.
Na overenie koncentracie plynu je multikomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 vybaveny 6
otvormi na odber vzoriek plynu, ktoré umoznuju pouZzivatelovi odoberat vzorky plynu z
jednotlivych oddeleni, zatial' co MIRI® TL12 ma 12.

Multiroom IVF inkubator je vybaveny systémom recirkulacie plynu, pri ktorom sa plyn
nepretrzite privadza do priecinku a rovnakou rychlostou odvddza von. Plyn sa Cisti
pomocou UVC svetla s vlnovou dizkou 254 nm pri priamom kontakte s plynom medzi
ziarovkou a plynom, potom cez VOC filter a cez HEPA filter. UVC svetlo ma filtre, ktoré
inhibuju vsetko Ziarenie s vinovou diZkou 185 nm, ktoré by vytvorilo nebezpeény ozén.
VOC/HEPA filter sa nachadza pod UVC svetlom.

Kompletné doplnenie plynu v systéme trva menej ako 5 minut.

Celkova spotreba plynu je velmi nizka. Je to menej ako 2 1/h CO2 a 5 1/h N2 pocas
pouZzivania.

Z bezpecnostnych doévodov ma inkubator multiroom IVF velmi kompletny systém
kontroly plynu, ktory pozostava z: regulatora tlaku (zabranuje nebezpenym problémom
s tlakom plynu), snimacov prietoku plynu (skuto¢nd spotreba sa moézZe kumulovat),
snimacov tlaku plynu (pouzivatel potom vie, Ze tlak a odchylky sa m6Zu zaznamenavat,
aby sa zabranilo nebezpe¢nym stavom), plynovych filtrov (aby sa zabranilo problémom s
ventilmi).

Umiestnenie misky CultureCoin® v priehradke je lahko dosiahnutelné a bezpecné vdaka
Cislovaniu priehradiek a moZnosti pisat na biele veko perom.

Multikomorovy inkubator IVF bol primarne vyvinuty a navrhnuty na inkubaciu gamét a
embryi s prekrytim parafinom alebo mineralnym olejom.

Zvisly displej LED je vel'ky, jasny a lahko citatelny z vac¢Sej vzdialenosti. PouZivatel moze
zistit, ¢i su parametre spravne, bez toho, aby sa priblizil k jednotke.

Softvér je spusteny na zabudovanom dotykovom displeji. Pocita¢ riadi mikroskopicky
systém, ktory dokdZe kazdych 5 minut vytvorit obraz. Po zostaveni sa tieto snimky daju
zobrazit ako ¢asozberny film.



Softvér obsahuje funkcie zaznamendvania na dlhodobé zaznamenavanie a ukladanie
udajov. Webovy modul umoznuje prenos udajov QC na vyhodnotenie mimo pracoviska -
vyrobca tak moZe poskytnut zdkaznikom cennt sluzbu.

Pouzivatel mo6Ze do jednotky zapojit lubovolnu Standardni BNC sondu na meranie
hodnét pH a podla potreby merat hodnoty pH vo vzorkach.

Inkubatory MIRI® TL radu multiroom IVF su staciondrne zariadenia. Tento pojem sa
vztahuje na zariadenie, ktoré po inStalacii a uvedeni do prevadzky nie je urené na
premiestriovanie z jedného miesta na druhé.

S multikomorovymi inkubatormi IVF rodiny Esco Medical MIRI® TL moZu pracovat len
osoby, ktoré majui formalne vzdelanie v prisluSnom odbore zdravotnictva alebo mediciny.

Multikomorové inkubatory IVF rodiny Esco Medical MIRI® TL sa pouZivaji pre pacientov,
ktori podstupili oplodnenie in vitro (IVF). Pacientkami su Zeny v reprodukénom veku,
ktoré maju zdravotné problémy s plodnostou. Zamyslanou indikaciou cielovej skupiny je
liecba IVFE. Neexistuju Ziadne kontraindikacie pre cielovd skupinu.

Zariadenie sa vyrdba v sulade s kompletnym systémom manazérstva kvality
certifikovaného v EU podla normy ISO 13485.

Tento produkt spliia poZiadavky 3. vydania noriem EN60601-1 ako ekvivalentné
zariadenie triedy I typu B vhodné na nepretrzitd prevadzku. Spliia tieZ poZiadavky
nariadenia (EU) 2017/745 tykajiceho sa zdravotnickych pomécok a je klasifikované ako
pomocka triedy Ila podla pravidla II.

Smernica o osobnych ochrannych prostriedkoch (89/686/EHS) a smernica o strojoch
(2006/42/ES) sa nevztahuje na inkubatory multiroom IVF radu MIRI® TL.
Multikomorové IVF inkubdtory MIRI® TL neobsahuju ani nezahfiajd: liecivé latky
vratane derivatov l'udskej krvi alebo plazmy; tkaniva alebo bunky l'udského p6vodu alebo
ich derivaty; tkaniva alebo bunky zZivociSneho povodu alebo ich derivaty, ako sa uvadza v
nariadeni (EU) ¢. 722/2012.

Zariadenie je zabalené v karténovej $katuli a je ovinuté polyetylénovou féliou. Skatula je
pripevnend na palete so Specidlnymi pasmi.



V pripade poskodenia by sa mala vykonat vizudlna kontrola. Ak sa nezisti Ziadne
poskodenie, inkubator multiroom IVF MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12 sa mdZe pripravit na
prepravu.

Na Skatuli by mali byt nalepené tieto Stitky:
e Stitok s manipulaénymi symbolmi a vyzna¢enym datumom balenia.
e Stitok s nazvom produktu a sériovym ¢islom.

Zariadenie je mozné skladovat iba za nasledujicich podmienok:
¢ Jednotka méze byt skladovana jeden rok. Ak je jednotka skladovana dlhSie ako
jeden rok, musi sa vratit vyrobcovi na vykonanie novej skusky na povolenie
¢ Jednotku je mozné skladovat pri teplotach od -20 a +50 °C
e Chrarite pred priamym slne¢nym svetlom.
¢ Nepouzivajte, ak je obalovy material poskodeny.
e Uchovavajte v suchu.

A Ddlezité bezpecnostné informacie, ako su vystrahy a preventivne opatrenia,
ktoré nie je mozné z roznych dévodov uviest priamo na zariadeni, najdete v
sprievodnej dokumentacii.

Zariadenie je mozné pouzivat iba za nasledujucich podmienok:
e Prevadzkova vlhkost: 5 - 95 % relativna vlhkost' (nekondenzujuca).
e Prevadzkova vyska - do 2000 metrov (6560 stép alebo 80 kPa - 106 kPa).
e Neprevadzkova vyska - viac ako 2000 metrov (6560 stép alebo 80 kPa - 106 kPa)
e Teplota prostredia: 18 - 30 °C.
e Drzte od priameho slne¢ného Ziarenia.
e Uchovavané v suchu.
¢ Ibana pouzitie v interiéri.

A Zariadenie by sa nemalo instalovat  ani pouzivat v blizkosti okien.

Informacie o zaobchadzani s jednotkou podla smernice OEEZ (odpad z elektrickych a
elektronickych zariadeni).



A Zariadenie sa mohlo pouzit na oSetrenie a spracovanie infek¢nych latok. Preto
mozu byt pristroj a jeho sucasti kontaminované. Zariadenie sa musi pred
likvidaciou dezinfikovat alebo dekontaminovat.

Jednotka obsahuje opakovane pouzitelné materidly. VSetky komponenty (okrem filtrov
VOC/HEPA a HEPA) je moZné po vycisteni a dezinfekcii zlikvidovat ako elektricky odpad.

Upozoriiujeme, Ze filtre VOC/HEPA a HEPA musia byt zlikvidované v sulade s prisluSnymi
narodnymi predpismi pre konkrétny tuhy odpad.

Servisné diely dodavané so zariadenim su uvedené nizsie:

e 1 Kapsula filtra x VOC/HEPA.

e 2 x0.22 um HEPA filtre pre privod plynu.

e 1 x USB kluc¢ obsahujici PDF verziu anglickej verzie pouZivatelskej prirucky a
vSetky dostupné preklady.

e 1 napdjaci kdbel na pouzitie v medicinskom prostredi.

¢ 1 x 3,5 mm konektor pre externy alarm.

e 3 x5 m prepojovaci kabel.

e 1xrouter.

A Dodavané servisné diely sa liSia v zavislosti od konfiguracie zariadenia. Presny
zoznam dielov najdete v dokumente Zoznam balenia dodanom spolu so
zariadenim.

PrisluSenstvo:
e 1 balenie misiek CultureCoin® (25 xCultureCoin®).



7 BezpecCnostné symboly a Stitky

Na povrchoch inkubatorov multiroom IVF MIRI® TL6 a MIRI® TL12 je niekol'ko
pouzivatelskych $titkov, ktoré sprevadzaju pouZivatela. Stitky pouZivatela si zobrazené

nizsie.

Tabul'’ka 7.1 Skatula balenia a $titky elektrickej bezpeénosti

. Popis_ _______ _____ Obriwk

Stitok na baliacej krabici pre MIRI® TL6 a MIRI®
TL12:

1. Znacka CE.

2. Logo.

3. Kontaktné informdcie vyrobcu.

4. Informacie o zabalenej zdravotnickej pomocke
(ndzov, model, sietové, sériové ¢islo (SN), typ priloZenej
misky).

5. Volny priestor pre dalSie informdcie.

6. Kod UDI-DI.

7. Ak je jednotka skladovand dlhSie ako po dobu
skladovatelnosti, musi sa vrdtit vyrobcovi na
vykonanie novej skisky povolenia.

8. Prepravna teplota medzi -20 a +50 °C.

9. Chrarite pred priamym slne¢nym svetlom.

10. Nepouzivajte ho, ak je poskodeny obalovy material.
11.Iba Rx.

12. Zdravotnicka pomédcka

13. Uchovavajte v suchu.

14. Krehké.

15. Upozornenie: DoleZité bezpecnostné informaicie,
ako su vystrahy a preventivne opatrenia, ktoré nie je
mozné z roznych dévodov uviest priamo na zariadeni,
najdete v sprievodnej dokumentcii.

16. Precitajte si pokyny na spravne pouzivanie
zariadenia.

M E

ECCO. CE...

DI C AL

Esco Medical Technologies, UAB
Gamybos g. 2, Ramuciai, Kauno r., 54468 Lithuania
support-medical@escolifesciences.com
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1. Pozrite si pokyny k pouzitiu.

2. Upozornenie na zadnej strane zariadenia informuje o
potrebe uzemnenia a informacie o elektrickej sieti a
tlacidle ,ON/OFF“ (ZAP./VYP.).

3.,Blesk” oznacuje potencidlne riziko drazu elektrickym
pridom (nikdy neodstratiujte Ziadny kryt).

§ ) 1——@ Operating instructions
s 8

_é f.; 2= Warning: equipment must be earthed
O =
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g /N 230V~ 50tz, 330W
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® =

ﬁg‘ Fuses: 2xT6.3A-250V-CB1.5KA
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Tabul'ka 7.2 Stitok zariadenia

Popis Obrazok

1. Model.

2. Menovity vykon v sieti.

3. Znacka CE.

4. Nie je chraneny proti vniknutiu vody.
5. Adresa vyrobcu a krajina povodu.

6. Zobrazit navod na pouZitie.

7. Teplotné obmedzenie.

8. Iba Rx.

9. Sériové ¢islo.

10. Kéd UDI-DI.

11. Logo.

12. Chrarte pred priamym slnecnym svetlom.
13. Dbajte na WEEE.

14. Uchovavajte v suchu.

15. Datum vyroby.

16. Zdravotnicka pomocka

1
2

5

6

7
8
9

10

1
2

5

6

7
8
9

10

MULTIROOM IVF INCUBATOR
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=
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MULTIROOM IVF INCUBATOR
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Tabul'ka 7.3 Stitky na multiroom IVF inkubatoroch MIRI® TL6 a MIRI® TL12

Popis

USB komunikacny port?!

Obrazok

USB communication port

Komunika¢ny port USB linka 12

USB communication port line 1

Komunika¢ny port USB linka 22

USB communication port line 2

Vstup CO2 CO2 100% Inlet
Vstup N, N2 100% Inlet

1 Len v modeli MIRI® TL6
2 Len v modeli MIRI® TL12

MIRI® TL inkubatory radu multiroom IVF PouZivatelska prirucka Ver. 4.0
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s Obekmok

BNC pH

BNC pH

Port alarmu

Alarm port

Cisla komor s v hornom rohu veka oznacené

Stitkom oee
Maximalny tlak 0,8 baru MAX pressure 0,8 bar
VOC/HEPA filter VOC/Hepa filter
Filter should be changed:
Ethernet Ethernet
Zapnutie/vypnutie TL TL on/off

Valida¢né senzory PT 1000

PT 1000 validation sensors

Porty na odber plynu

Gas sample ports

& Pripojené externé zariadenie k vstupnym/vystupnym signalom by malo byt v
sulade s prislusnou bezpec¢nostnou normou pre zdravotnicke zariadenia EN 60601 -

1. Tyka sa to pripojeni USB a Ethernet.

Cisla komér sd zobrazené na obrazku nizSie a tieZ uvedené na vrchnej Casti viek

prostrednictvom Stitku.

MIRI" TL
ESCO,

<« e

Obrazok 7.1 Cisla komér na inkubatoroch multiroom IVF MIRI® TL6

MIRI® TL inkubatory radu multiroom IVF Pouzivatel'ska prirucka Ver. 4.0
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F7ISTONOT 1?2

Ecco

MIRI® TL 12

Obrazok 7.2 Cisla komér na inkubatoroch multiroom IVF MIRI® TL12

8 Dolezité bezpecnostné pokyny a varovania

8.1 Pred montazou

NepouZivajte produkt, ak je poSkodeny obal. Kontaktujte spolo¢nost Esco Medical
Technologies, UAB alebo miestneho zastupcu.

Pred pouZitim si pozorne precitajte navod na pouZitie.

Tieto pokyny majte vzdy lahko pristupné v blizkosti zariadenia.

8.2 Pocas instalacie

v W

10.
11.
12.

13.
14.

Nikdy nepokladajte toto zariadenie na iné zariadenie, ktoré vydava teplo.
Umiestnite toto zariadenie na rovny, tvrdy a stabilny povrch.

Neumiestiiujte jednotku na koberec alebo podobné povrchy.

Prihliadajte na bezpecnostny tcel (uzemnujicej) zastrcky uzemnovacieho typu.
Pre vasu bezpecnost je k dispozicii (uzemnend) zastrcka s dvoma cepelami a
tretim kolikom. Ak dodand zastrcka nezapadd do vaSej zdsuvky, obratte sa na
elektrikdra, aby vam zasuvku vymenil.

Sietovy kabel vzdy pripajajte do spravne uzemnenej zasuvky a pouZzivajte iba ten
kabel, ktory bol dodany so zariadenim.

NeinsStalujte v blizkosti zdrojov tepla, ako st radiatory, ohrievace, kachle alebo iné
pristroje produkujuce teplo.

NepouZivajte tento pristroj v blizkosti vodnych zdrojow.

Pouzivajte iba plyny so 100 % koncentraciou COz a so 100 % koncentraciou No.
Na vstup plynov COz a N2 vZdy pouzivajte externy 0.22 pym HEPA filter.
NepouZivajte tento vyrobok, ak izbova teplota presahuje 30 °C.

Umiestnite toto zariadenie na miesto s primeranym vetranim, aby sa zabranilo
hromadeniu vnutorného tepla. Ponechajte aspon 10 cm vol'ného priestoru zozadu,
30 cm zhora a 20 cm zlava a sprava, aby ste zabranili prehriatiu a umoznili pristup
k spinacu ON/OFF (ZAP./VYP.) v zadnej Casti.

Tato jednotka je urcena iba na vnutorné pouzitie.

Jednotka musi byt pripojena k vhodnému zdroju nepreruseného napajania (UPS).

MIRI® TL inkubatory radu multiroom IVF Pouzivatelska prirucka Ver. 4.0
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11.

12.

VSetky postupy udrzby zverte kvalifikovanému servisnému personalu.

Servis sa vyzaduje podla servisnej prirucky, ako aj v pripade, Ze doslo k
akémukolvek poSkodeniu zariadenia, napr. predpokladajme, Ze pristroj spadol, bol
vystaveny daZzdu alebo vlhkosti alebo Ze nefunguje normadlne. Inkubatory
multiroom IVF MIRI® TL6 a MIRI® TL12 obsahuji komponenty vysokého napdtia,
ktoré mo6Zu byt nebezpecné.

Pocas burok alebo ak nebudete pristroj dlhSiu dobu pouZivat, odpojte ho.
Napajaci kabel chrarite, aby sa po nom nechodilo alebo aby nebol priSkripnuty,
najma za zastrcku, zasuvky a na mieste, kde vychadza z pristroja.

Kalibraciu teploty a plynu vykonavajte v intervaloch popisanych v priruckach.
Pocas pouzivania nikdy nenechdavajte veka otvorené dlhsie ako 10 sekuind.

Filtre VOC/HEPA sa musia vymienat kazdé 3 mesiace.

Aby bolo zariadenie v bezpeci, musi byt splneny plan udrzby.

NIKDY neblokujte otvory na privod plynu v priehradke.

. Zaistite, aby sa udrzali stabilné tlaky na privod plynu CO2 a N2 na hodnote 0,4-0,6

baru (5,80 - 8,70 PSI).

Nikdy nepouzivajte iné filtre okrem tych, ktoré poskytuje spolo¢nost Esco Medical
Technologies, UAB. V opa¢nom pripade bude zaruka neplatna.

NepouZivajte pristroj bez nasadeného spravneho filtra VOC/HEPA od spolo¢nosti
Esco Medical Technologies, UAB.

A Inkubatory multiroom IVF MIRI® TL6 a MIRI® TL12 smie inStalovat len
autorizovany a vySkoleny personal!

v W

o

10.

11.

Postupujte podla pokynov v ¢asti bezpecnostné pokyny a varovania.

Pripojte napajaci kabel k UPS.

Pripojte sietovy kabel k inkubatoru multiroom IVF MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12.
Pripojte plynové potrubia.

Nastavte tlak plynu na externom regulatore plynu na 0,4 - 0,6 baru (5,80 - 8,70
PSI).

Zapnite inkubator multiroom IVF MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12 v zadnej casti.
Zapnite pocita¢ inkubatora multiroom IVF MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12 v zadnej
Casti.

DodrZujte Standardnu funk¢nost.

Nechajte jednotku zahriat a stabilizovat 20 minut.

Postupujte podla pokynov v prirucke o validacii (pozri cast ,34 Prirucka o
validacii“ v pouzivatelskej prirucke).

Absolvujte Skolenie pouZivatela a docitajte pokyny.



12.Po 24 hodinach fazy zabiehania je jednotka pripravend na pouZitie, AK je
testovanie uspesSné.

ﬁ Pred pouzitim zariadenie ocistite a vydezinfikujte. Nie je dodavany sterilny
alebo v Kklinicky prijateInom stave Cistoty. OdkaZte na cast’ , 23 Pokyny na Cistenie“
v pouZivatel'skej prirucke pre odporucané pokyny vyrobcu!

Inkubatory multiroom IVF MIRI® TL6 a MIRI® TL12 sd doddvané s odpojitelnym
sietovym napajacim kablom. Napajaci kabel je pripraveny pre krajinu, v ktorej je jednotka
urcend na pouzitie.

Vypina¢ umoZniuje pouzivatelovi odpojit inkubator multiroom IVF MIRI® TL6 a MIRI®
TL12 od elektrickej siete.

A Dbajte na bezpecnostny ucel zastrcky uzemnovacieho typu! Uzemnena
zastrcka ma dve cepele a kolik, ktoré sliuzia pre vasu bezpecnost. Ak dodana
zastrcka nezapada do vasej zasuvky, obratte sa na elektrikara, aby vam zasuvku
vymenil.

PoZiadavka na napdjanie je 230 V 50 Hz ALEBO 115 V 60 Hz. Zabudovany napajaci zdroj
ma prepinaci rezim, ktory sa automaticky prispésobuje spravnemu sietovému napajaniu
medzi 100 - 240 V AC 50 - 60 Hz.

Obrazok 10.1 Zdroj napajania

Na zadnej strane jednotky sud dva privody plynu. Tieto porty si oznacené ,CO2 100 %
vstup“a ,N2100 % vstup“

N2 100% Inlet

MAX pressure 0,8 bar

CO2 100% Inlet
®

Obrazok 11.1 Plynova pripojka




Privod CO2 by mal byt pripojeny k 100 % koncentracii CO2. Regulacia CO2 v oddeleni je k
dispozicii v rozsahu od 2,9 % do 9,9 % v inkubatoroch multiroom IVF MIRI® TL6 a MIRI®
TL12.

Privod N2 by mal byt pripojeny k 100 % koncentracii N2 ak sa vyZaduji podmienky s
nizkym obsahom kyslika. Kontrola Oz v priec¢inkoch je k dispozicii v rozsahu od 2,0 % do
20,0 % v inkubatore MIRI® TL6 multiroom IVF a v rozsahu od 5,0 % do 20,0 % v
inkubatore MIRI® TL12 multiroom IVF pomocou infaizie plynu N2. Regulacia koncentracie
02 sa dosahuje vhananim N2 na vytlacenie prebyto¢ného Oz v plynovom systéme.

If? Tlak plynu na oboch vstupoch by mal byt medzi 0,4 - 0,6 baru (5,80 - 8,70 PSI)
a musi byt udrziavany na stabilnej hodnote!

Vzdy pouZivajte vysoko kvalitny regulator tlaku, ktory je mozné nastavit' s poZadovanou
presnostou pre oba plyny.

Obrazok 11.2 Regulator tlaku

Pripojte plyn COz k privodu CO2 pomocou vhodnej silikonovej hadi¢ky. Dbajte na to, aby
bola hadicka pripevnena svorkou, aby sa nahodne neuvolnila pri nahlom kolisani tlaku.
PouZite dodavany 0,22 pm HEPA filter na plynovom potrubi tesne pred vstupom do
inkubatora multiroom IVE Dbajte na smer toku.

Podobnym sp6sobom pripojte vstup N2 k flasi s dusikom.

Obrazok 11.3 0.22 um externy HEPA
filter pre vstupny plyn COz2/N:

Prchavé organické zluceniny (VOC) su zluceniny na baze uhlovodikov, ktoré sa nachadzaju
v palivach, rozpustadlach, lepidlach a inych zliceninach. Medzi VOC patria izopropanol,
benzén, hexan, formaldehyd, vinylchlorid.



VOC sa mo6Zu vyskytovat aj v medicinskych plynoch, ako si CO2 a N2. Je nevyhnutné
pouzivat in-line filtre VOC, aby ste zabranili prenikaniu tychto vyparov do vasich
inkubatorov multiroom IVF pre lekarske plyny.

V laboratériach IVF sa bezne nachddzaju neocakavané zdroje VOC. M6Zu to byt Cistiace
prostriedky, parfémy, stolarstvo, mastnota na kolesach zariadeni a zdroje v zariadeniach
HVAC.

VOC sa zvycajne meraju v dieloch na miliéon (ppm.) MdZu sa uvadzat aj v Castiach na
miliardu (ppb.) Pre IVF je odporucany pocet nizsi ako 0,5 ppm; celkové mnozstvo VOC by
malo byt nizsie ako < 0,2 ppm alebo lepSie nula.

Vysoké arovne VOC (nad 1 ppm) su toxické pre embry4, co vedie k zlému vyvoju embryi
a dokonca k pravdepodobnému zlyhaniu dosiahnutia Stadia blastocysty.

Urovne VOC v rozmedzi 0,5 ppm typicky umoZnia prijatelny vyvoj blastocysty a
primerani mieru gravidity, ale pravdepodobne povedi k vysokému percentu
spontannych potratov.

Kombinovany filter VOC/HEPA (uhlikovy filter) je integrovany do konstrukcie inkubatora
multiroom IVF MIRI® TL6 a MIRI® TL12. Pred vstupom do inkubatora multiroom IVF sa
plyn posiela cez filter v jednom priechode. Potom sa po néavrate z komory plyn znovu
prefiltruje. Recirkula¢ny systém neustale filtruje plyn v inkubatore multiroom IVFE.

Kombinovany filter VOC/HEPA je namontovany na zadnej strane pristroja, aby bol pristup
k nemu a vymena jednoducha.

Dve modré viecka, ktoré su nainStalované na filtri, sa mdéZu pocas rozbalovania
zlikvidovat. Spravna funkcnost filtra je rozhodujica pre vykonnost systému.

If? Filtra¢na vlozka sa musi menit kazdé 3 mesiace. Poznacte si datum vlozenia a
dodrzte tento interval!

ﬁ? Filter VOC/HEPA sa musi vymenit, ked' v zariadeni nie su Ziadne embrya.

Zacnite vloZenim modrych spojovaci dielov na filtri do objimok drZiaka filtra. Sipka toku
na MIRI® TL6 a MIRI® TL12 multiroom IVF inkubdtore a filtra by mala smerovat
rovnakym smerom (pozri Obr. 12.1).



Obrazok 12.1 Smer prudenia na viackomorovych inkubatoroch MIRI® TL6 a MIRI® TL12 pre IVE.
Potom sucasne zatlacte obe uhlové tvarovky (pouzitim oboch rik) do otvorov, az kym

nezapadnu na svoje miesto (pozri Obrazok 12.2). Posledny 4 mm krok by mal byt na pocit
tuhy.

Obrazok 12.3 Spravne nainstalovany filter VOC/HEPA
A Nespravne nainstalovany filter VOC/HEPA moze spoOsobit unik plynu a
kontaminaciu inkubatora.
Filter VOC/HEPA sa vyberie tak, Ze sa jemne vytiahne rovno oboma rukami (pozri

obrazok 12.2).

A Nikdy nespustajte inkubator multiroom IVF MIRI® TL6 a MIRI® TL12, ak chyba
VOC/HEPA filter! Mohlo by déjst k uniku plynu a nebezpecnej kontaminacii
casticami!

13 Pouzivatelské rozhranie

V nasledujtcich kapitolach budu vysvetlené funkcie suvisiace s tlacidlami a polozkami
ponuky:.

MIRI® TL inkubatory radu multiroom IVF Pouzivatelska prirucka Ver. 4.0
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PouZivatelské rozhranie zvldda kazdodenne pouzivané funkcie a pokrocilejSie Upravy,
ktoré je moZné v zariadeni vykonat. Hlavné klavesy a ich ucel st uvedené v tabul'ke 13.1.

Tabul'ka 13.1 Hlavné klavesy a ich tucel

Tlacidla ON/OFF (ZAP./VYP)

Nachadza sa v ZADNE] casti zariadenia.

Prvym tlacidlom zapnete zariadenie a druhym
tlacidlom zapnete pocitac.

Obrazok

Klaves alarmu

Stlmi zvukovy alarm a vizudlne indikuje stav
alarmu blikajicim cervenym kruhom svetla.
Zvukovy alarm sa znova zapne po 5 minutach.
Moze byt opat stimeny.

Panel dotykového displeja

Zobrazuje informdcie o aktudlnom stave
jednotky. Sluzia na navigdciu v ponuke a na
zmenu hodnot teploty a koncentracii plynov.

©

13.1 Aktivacia regulacie tepla a plynus

Ovladanie tepla a plynu sa aktivuje spinacom ,,ON/OFF“ (ZAP./VYP.) v zadnej Casti.

Obrazok 13.1 Zadnad ¢ast inkubatorov multiroom IVF MIRI® TL6

Pocas zavadzania systému na pracu sa na obrazovke zobrazi sprava , Prosim c¢akajte”

MIRI® TL inkubatory radu multiroom IVF Pouzivatelska prirucka Ver. 4.0
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ECCDO

MEDICAL

Please Wait.......

Obrazok 13.2 Zobrazenie naplnenia

Kratko po aktivacii systému sa na hlavnom displeji zobrazia nasledujice parametre:

e Teploty dna a veka v priehradkach 1 - 6 (len v modeli MIRI® TL6)

e Teploty dna a veka v priehradkach 1 - 12 (len v modeli MIRI® TL12)

e Aktudlna koncentracia COz, poZadovana hodnota koncentracie CO: a tlak.
e Aktudlna koncentracia O2, pozadovana hodnota koncentracie Oz a tlak No.

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

Obraz

Obrazok 13.4 Hlavny displej v inkubatore multiroom IVF MIRI® TL12

PouZivatel’ méZe priamo vstupit na druhy hlavny displej z hlavného displeja stlacenim
tlacidla ().
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Temperature

37.0

€Oy 03

6.0

Obrazok 13.5 Druhy hlavny displej

Na druhom displeji sa zobrazuji nastavené hodnoty teploty, COz a O2. Ak je regulacia O2
vypnuta, na displeji sa zobrazi ,,OFF“(VYPNUTE).

Temperature

37.0
6.0

Coy

Obrazok 13.6 Druhy hlavny displej
Stlacenim tlacidla (I>) opustite hlavny disple;.
13.2 Nastavena hodnota teploty

ﬁ? Obrazky pouzivatelského rozhrania inkubatora MIRI® TL6 multiroon IVF sa
pouzija ako priklad pre vSetky nastavenia teploty.

Nastavenu teplotu je moZné nastavit v rozsahu od 28,7 °C do 41,0 °C v inkubatoroch
multiroom IVF MIRI® TL6 aj MIRI® TL12.

ﬂ? Predvolena nastavena hodnota teploty je 37,0 °C.

V inkubatore multiroom IVF MIRI® TL6 moZe pouzivatel' nastavit jednu spolo¢nu
nastavenu hodnotu pre vSetkych 6 priehradiek alebo nastavit 6 nezavislych nastavenych
hodnét teploty (jednu pre kazdu priehradku). Vo viackomorovom IVF inkubatore MIRI®
TL12 je to rovnaké pre vSetkych 12 komoér.

MIRI® TL inkubatory radu multiroom IVF PouZivatelska prirucka Ver. 4.0

29



Viaceré nastavené hodnoty s oznacené podla ¢isel priehradiek a snimacov teploty na dne
priehradky. Prva komora je T1, druha komora je T2 atd.

Dalsie informacie o viacnasobnych nastavenych hodnotach teploty najdete v ¢asti , 13.5.4
Podponuka nastavenej hodnoty teploty“ niZsie.

Ak chcete zmenit nastavenu hodnotu teploty, postupujte podla tychto pokynov:

1. Na hlavnom displeji stlacte tlacidlo ,Nastavenie:

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

Obrazok 13.7 Zobrazenie hlavného displeja v multiroom IVF inkubatore MIRI® TL6

2. Zobrazi sa stranka s novou nastavenou hodnotou. Stla¢te tlacidlo ,Nastavenie
teploty*:

> Sp page

Temperature Gas
Setpoint Set pOint

Obrazok 13.8 Zobrazenie stranky s nastavenymi hodnotami v multiroom IVF inkubatore MIRI® TL6 IVF

3. V novom okne mdZe pouZzivatel vybrat priehradku, pre ktoru chce nastavit
pozadovanu hodnotu.
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Ak chcete vybrat oddelenie, pre ktoré sa ma uviest pozadovand hodnota, stlacte tlacidlo
s prislusnym ¢islom.

> Sp page > Sp Temp
Temperature Temperature Temperature
Setpoint 1 Setpoint 2 Setpoint 3
Temperature Temperature Temperature
Setpoint 5 Setpoint 4 Setpoint 6

Obrazok 13.9 Zobrazenie nastavenych hodnot priehradiek v multiroom IVF inkubatore MIRI® TL6

4. Na nastavenie hodnoty pouZite tlac¢idla so Sipkou nahor a nadol: Sipka ,DOWN*
zniZuje hodnotu, Sipka ,UP“ zvySuje hodnotu. Jednym kliknutim zmenite hodnotu
00,1°C.

Temp SP 1
37.0

Obrazok 13.10 Zobrazenie nastavenej teploty v multiroom IVF inkubatore MIRI® TL6

Po nastaveni poZadovanej hodnoty stlacte tlacidlo ,EXIT“ (Odchod). Hodnota sa ulozi
automaticky.

Ak je ,Multi-Temperature SP* (Viacteplotny SP) ,ON“ (ZAPNUTE), zopakujte kroky pre
ostatné priehradky. Ak je ,Multi-Temperature SP* (Viacteplotny SP) ,OFF* (VYPNUTE),

hodnota teploty sa automaticky pouZije na ostatné zostavajice priehradky.

Stlacenim tlacidla (I>) opustite hlavny disple;.
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13.3 Nastavena hodnota CO

If? Obrazky pouZzivatel'ského rozhrania inkubatora MIRI® TL6 multiroon IVF sa
pouziju ako priklad pre vSetky nastavenia COz.

Nastavend hodnotu CO2 je moZné nastavit' v rozsahu od 2,9 % do 9,9 % v inkubatoroch
multiroom IVF MIRI® TL6 aj MIRI® TL12.

If? Predvolena nastavena hodnota CO: je 6,0 %.

Na zmenu nastavenej koncentracie CO2 postupujte podla tychto pokynov:

1. Na hlavnom displeji stlacte tla¢idlo ,Nastavenie:

1 2 3 a1 5 6
+37.0|F37.0|F37.0|F37.0|F37.0|F37.0

Obrazok 13.11 Zobrazenie hlavného displeja v multiroom IVF inkubatore MIRI® TL6

2. Zobrazi sa stranka s novou nastavenou hodnotou. Stla¢te tlacidlo ,Nastavenie

plynu‘:

Temperature Gas
s Setpoint

Obrazok 13.12 Zobrazenie stranky s nastavenymi hodnotami v multiroom IVF inkubatore MIRI® TL6 IVF

3. Na nastavenie hodnoty pouzite tlacidla so Sipkou nahor a nadol: Sipka ,DOWN*
znizuje hodnotu, Sipka , UP“ zvySuje hodnotu. Jednym kliknutim zmenite hodnotu

00,1 %.
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CO2

SVENA
B4

Obrazok 13.13 Zobrazenie nastavenia plynu v multiroom IVF inkubatore MIRI® TL6

IVENA

Po nastaveni pozadovanej hodnoty stlacte tlacidlo ,EXIT“ (Odchod). Hodnota sa ulozi
automaticky.

Stlacenim tlacidla (P>) opustite hlavny disple;j.
13.4 Nastavena hodnota O

ﬁ? Obrazky pouZivatelského rozhrania inkubatora MIRI® TL6 multiroom IVF sa
pouZziju ako priklad pre vSetky nastavenia O2.

Nastavend hodnotu Oz mozno nastavit v rozsahu od 2,0 % do 20,0 % v inkubatore
multiroom IVF MIRI® TL6 a v rozsahu od 5,0 % do 20,0 % v inkubatore MIRI® TL12.

ﬁ? Predvolena nastavena hodnota Oz je 5,0 %.
Na zmenu nastavenej koncentracie Oz postupujte podla tychto pokynov:

1. Na hlavnom displeji stlacte tlacidlo ,Nastavenie:

$37.0|837.0/837.0|837.0/837.0|837.0

Obrazok 13.14 Zobrazenie hlavného displeja v multiroom IVF inkubatore MIRI ® TL6

2. Zobrazi sa stranka s novou nastavenou hodnotou. Stla¢te tlacidlo ,Nastavenie
plynu‘:
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> Sp page

Temperature Gas
Setpoint Set point

Obrazok 13.15 Zobrazenie stranky s nastavenymi hodnotami v multiroom IVF inkubatore MIRI® TL6

3. Na nastavenie hodnoty pouZzite tlacidla so Sipkou nahor a nadol: Sipka ,DOWN*
zniZuje hodnotu, Sipka ,UP“ zvySuje hodnotu. Jednym Kkliknutim zmenite hodnotu
0 0,1 %.

CO2

02

YL

Obrazok 13.16 Zobrazenie nastavenia plynu v multiroom IVF inkubatore MIRI® TL6

Po nastaveni poZadovanej hodnoty stlacte tlacidlo ,EXIT“ (Odchod). Hodnota sa ulozi
automaticky.

Stlacenim tlacidla (P>) opustite hlavny disple;j.
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13.5 Systémova ponuka

Na hlavnom displeji stlacte tlaCidlo ,Menu“ Hlavna ponuka sa sklada z 5 podponuk:

«

,Kalibracia“, ,Nastavenie COz“ ,Nastavenie O2° ,Nastavenie teploty*, ,,UV-C svetlo“

»rmn

caibration [l cozsetup [ O2setup |
Temperature -

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

Display Sw Ver. :1.086 ’
Exit

Tabul'ka 13.17 Zobrazenie systémového menu v multiroom IVF inkubatoroch MIRI® TL6 a MIRI® TL12
Stlacenim tlacidla (I>) opustite hlavny disple;.
13.5.1 Kalibracia podmenu

Stlacte tlacidlo ,Kalibracia“ v hlavnom zobrazeni ponuky. Kalibracia sa moZe vykonavat
na teplotu, CO2 a Oz plyny.

Tabul'ka 13.18 Zobrazenie podmenu kalibracie v multiroom IVF inkubdtoroch MIRI® TL6 a MIRI® TL12

ﬁ? Postup zmeny kalibracnej hodnoty by sa mal vykonavat len s kalibrovanym

zariadenim a vysSkolenym pouZivatelom alebo technikom podla konkrétnych
merani.
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13.5.1.1 Kalibracia teploty

Teplotna kalibracia v multiroom IVF inkubatore MIRI® TL6 IVF pozostava z 12
kalibra¢nych zo6n.

> Menu > Calibration > Temperaturel-12

ﬂ B e
i
i

6 7 8

Temperatireraa Tomperaturamae Tempersturezans

Obrazok 13.19 12 kalibra¢nych z6n v multiroom IVF inkubatore MIRI® TL6

ﬁ? KaZda komora ma dva interné senzory teploty. Jedna komora vo veku komory
a druha v spodnej casti komory.

Teplotnd kalibracia v multiroom IVF inkubatore MIRI® TL12 IVF pozostava z dvoch
samostatnych kalibra¢nych z6n: ,Komory 1 - 6“ a ,Komory 7 - 12

Compartment
T-12

Obrazok 13.20 Kalibrac¢né zény priehradiek 1 - 6 a priehradiek 7 - 12 v multiroom IVF inkubatore MIRI®
TL12

Vyberte priehradku, ktord sa ma kalibrovat. Po vybere konkrétnej priehradky na
kalibraciu sa zobrazi nové okno.
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Obrazok 13.21 Teplotné kalibrac¢né zény pre priehradky 1 - 6 v inkubatore multiroom IVF MIRI® TL12

E

<>
<N
<>

<>

<k
m CIS

Obrazok 13.22 Teplotnékalibra¢né zény pre priehradky 7 - 12 v multiroom IVF inkubatore MIRI® TL12
V multiroom IVF inkubatore MIRI® TL12 pozostava kazda z 12 priehradiek z tlacidiel ,,UP“
a ,DOWN* Ak chcete kalibrovat hornu teplotu komory, pouZite tlacidlo ,UP“ a ak chcete
kalibrovat spodnu teplotu komory, pouZite tlacidlo ,DOWN*

V multiroom IVF inkubatoroch MIRI® TL6 a MIRI® TL12 moZno kalibraciu teploty v zéne
1 vykonat pomocou tlacidiel ,UP“a,,DOWN*,

Temperature

37.0

Calibration Valus

Tabul'ka 13.23 Zobrazenie zény kalibracie T1 v multiroom IVF inkubatoroch MIRI® TL6 a MIRI® TL12

ﬁ? Kazda komora ma dva interné senzory teploty. Jedna komora vo veku komory
a druha v spodnej casti komory.
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Priklad - ako kalibrovat teplotu:
Teplota sa musi merat vhodnym a kalibrovanym pristrojom. Pomocou kvalitného

teplomera sa zistilo, Ze T1 je 37,4 °C. Kalibrujte a nastavte teplotu stlacenim tlacidiel (+)
alebo (-).

Ked' je zvolend moZnost T1, nastavte teplotu 4-ndsobnym stlacenim tlacidla (+). Na

displeji sa zobrazia kroky od 37,0 °C, 37,1 °C, 37,2 °C, 37,3 °C a 37,4 °C. Nova hodnota sa
teraz uloZi a kalibracia snimaca T1 je dokoncena.

ﬁ? Postup kalibracie je rovnaky pre T1 - T12 (pre multiroom IVF inkubator MIRI®
TL6) a T1 - T24 (pre multiroom IVF inkubator MIRI® TL12).

If? »T1“ sa pouZiva na nastavenie spodnej teploty v priehradke 1., T7“ sa pouZiva
na nastavenie teploty na veku v tej istej priehradke. Pamatajte, Ze hodnota AT
medzi hornou a spodnou ¢astou by mala byt vzdy 0,2 °C.

Stlacenim tlacidla (P>) opustite hlavny disple;j.

Stranka ponuky kalibracie COz a Oz je zobrazend niZsie:
. 6.0 %

VA

- B4

Maom -

CO2

-

02

Cahbration Value C0O2
Calibsration Value 02 4.5

Obrazok 13.24 Kalibra¢ny pohlad na COz a Oz v multiroom IVF inkubatoroch MIRI® TL6 a MIRI® TL12

Stlacenim tlacidla ,UP“ alebo ,DOWN*“ kalibrujte nastavené hodnoty koncentracie plynov
COz a 0.

Priklad - ako kalibrovat’ CO:z:
Skutocnd koncentracia CO2 sa meria pomocou vhodného a kalibrovaného zariadenia na
jednom z portov na odber vzoriek plynu (na tento tucel sa moézZu pouZit vSetky porty).

Zistilo sa, Ze je to 6,4 %.

Kalibraciu nastavte na poZadovanu koncentraciu stlacanim tlacidiel ,UP“ a ,DOWN", V



tomto pripade je cielom upravit koncentraciu CO2 na 6,4 %. Stlacte tlacidlo ,,UP“ (hore)
tak, aby sa na displeji zobrazilo 6.0, 6.1, 6.2, 6.3 a 6.4 %. Nova hodnota sa uloZi a kalibracia
senzora COz je dokoncena.

ﬁ Kalibracia sa vykonava upravou koncentracie COz podla merania vykonaného
z vystupu na odber plynu pomocou externého spolahlivého zariadenia na meranie
CO2.

A Postup zmeny kalibra¢nej hodnoty by sa mal vykonavat len s kalibrovanym
zariadenim a vySkolenym pouZivatelom alebo technikom podla konkrétnych
merani.

ﬁ' Obnova plynu CO2 na 5 % je kratSia ako 3 minuty pri nafaknuti 100 % plynu
CO2.

ﬁ? Hodnota posunu sa zobrazi v okne Kkalibracie COz spolu s hodnotou
koncentracie COz. V tomto pripade bola namerana skuto¢na koncentracia CO:z 6,4
%. Stlacenim tlacidla ,,UP“ Styrikrat sa na displeji zmeni hodnota koncentracie COz,
ale hodnota posunu sa zmeni okamZzite. Sledovanim tejto hodnoty mdze pouzivatel
bez oneskorenia zistit, o kol'ko sa zmenila kalibracna hodnota COx.

Priklad - ako kalibrovat O::

Skuto¢nd koncentracia 02 sa meria pomocou vhodného a kalibrovaného zariadenia na
jednom z portov na odber vzoriek plynu (na tento ucel sa mézu pouZit vSetky porty).
Zistilo sa, Ze je to 5,3 %.

Kalibraciu nastavte na pozadovanu kKoncentraciu stlacanim tlacidiel ,UP“ a ,DOWN". V
tomto pripade je cielom upravit koncentraciu Oz na 5,3 %. Stlacte tlacidlo ,,UP“ (hore) tak,
aby sa na displeji zobrazilo 5,0, 5,1, 5,2 a 5,3 %. Nova hodnota sa uloZi a kalibracia senzora
02 je dokoncila.

& Kalibracia sa vykonava upravou koncentracie Oz podla merania vykonaného z
vystupu na odber plynu pomocou externého spolahlivého zariadenia na meranie
02.

A Postup zmeny kalibra¢nej hodnoty by sa mal vykonavat len s kalibrovanym
zariadenim a vysSkolenym pouZivatelom alebo technikom podla konkrétnych
merani.



ﬁ? Hodnota posunu sa zobrazi v okne kalibracie Oz spolu s hodnotou koncentracie
02.V tomto pripade bola namerana skuto¢na koncentracia 02z 5,3 %. Trojnasobnym
stlacenim tlacidla ,UP“ trva zmena hodnoty koncentracie 02 na displeji urcity cas,
ale hodnota posunu sa zmeni okamzite. Sledovanim tejto hodnoty mézZe pouzivatel
bez oneskorenia zistit, o koI'ko sa zmenila kalibracna hodnota O2.

Stlacenim tlacidla (P>) opustite hlavny disple;j.

Stlacte tlacidlo ,Nastavenie CO2“ v hlavnom zobrazeni ponuky. PouZivatel’ m6ze aktivovat
alebo deaktivovat regulaciu CO2. Ak je aktivovana regulacia CO2, musi sa nastavit
pozZadovana hodnota.

CO2 Regulation : ON

CO2 Flow ' 0.0 L/'h

CO2 Pressure @ 0.4 Bar

Obrazok 13.25 Zobrazenie podponuky Nastavenie COz v multiroom IVF inkubatoroch MIRI® TL6 a MIRI®
TL12

ﬁ Predvoleny stav riadenia CO: je ,OFF* (VYPNUTE).

Prietok CO2 sa zobrazi, ked je nastavend poZadovand hodnota. Prietok nie je mozné
nastavit, pretoZe ide o mnoZstvo plynu COz, ktoré sa do systému vklada pocas regulécie.
Objem je uvedeny v litroch za hodinu. Zvycajne to bude kolisat’ spolu s regulaciou CO-.

Tlak CO2 sa zobrazuje v baroch. Vonkajsi tlak musi byt neustale v rozmedzi 0,4 - 0,6 baru
(5,80 - 8,70 PSI). Nie je moZné ho nastavit na multiroom IVF inkubatore; musi sa to robit

na externom regulatore plynu.

Stlacenim tlacidla (I>) opustite hlavny disple;.



Stlacte tlacidlo ,Nastavenie O2“ v hlavnom zobrazeni ponuky. PouZivatel méze aktivovat
alebo deaktivovat regulaciu 02. Ak je aktivovana regulacia 02, musi sa nastavit
poZadovana hodnota.

02 Regulation : o©ON On/Off
N2 Flow : 0.0 L/n
N2 Pressure : 0.4 Bar

Obrazok 13.26 Zobrazenie podponuky Nastavenie Oz v multiroom IVF inkubatoroch MIRI® TL6 a MIRI®
TL12

ﬁ Predvoleny stav riadenia Oz je OFF (VYPNUTE).

& Regulacia Oz v multiroom IVF inkubatoroch MIRI® TL6 a MIRI® TL12 sa
dosahuje vytlacanim plynu Oz pomocou Nz aby sa dosiahla poZadovana
koncentracia Oz2.

Prietok N2 sa zobrazi, ked je nastavend poZadovana hodnota. Prietok nie je mozZné
nastavit, pretoZe ide o mnozstvo plynu N2, ktoré sa do systému vklada pocas regulacie.
Objem je uvedeny v litroch za hodinu. Zvycajne to bude kolisat spolu s regulaciou No.

Tlak N2 sa zobrazuje v baroch. Vonkajsi tlak musi byt neustdle v rozmedzi 0,4 - 0,6 baru
(5,80 - 8,70 PSI). Nie je moZné ho nastavit na multiroom IVF inkubatore; musi sa to robit’

na externom regulatore plynu.

Stlacenim tlacidla (P>) opustite hlavny displej.



Zvolte nastavenie poZadovanej teploty podla poZadovanych pracovnych podmienok.

Ak je ,Multi Temp SP“,,0N“ (ZAPNUTE), znamen4 to, Ze hodnoty teploty v oddeleniach st
individualne.

Ak je ,Multi Temp SP“ ,,0FF“ (VYPNUTE), znamena to, Ze hodnoty teploty st rovnaké vo
vSetkych komorach.

Multi Temp 5P : OFF

Obrazok 13.27 Zobrazenie nastavenia viacerych teplot v multiroom IVF inkubatoroch MIRI® TL6 a MIRI®
TL12

Po nastaveni poZadovanej moznosti stlacte tlacidlo ,EXIT Tato moZnost sa automaticky
uloZi.

& Ked je nastavena hodnota teploty MULTI ,,OFF“ (VYPNUTE), nastavena hodnota
teploty vSetkych priehradiek je podla predvoleného nastavenia nastavena podla
T1. AK je nastavena hodnota teploty MULTI ,,0FF“ (VYPNUTE), zmena nastavenej
hodnoty teploty ktorejkolvek priehradky sa uplatni na vSetky zostavajice
priehradky. Ak je nastavena hodnota teploty MULTI ,ON“ (ZAPNUTE), kazda
priehradka ma iné nastavené hodnoty. Pri navrate z rezimu ,ON“ (ZAPNUTE) do
rezimu ,,OFF“ (VYPNUTE) sa vSetky nastavené hodnoty automaticky nastavia na
hodnotu oblasti T1.

ﬁ Ak vSetky priehradky pracuja pri rovnakej teplote, odporica sa ponechat
nastavenie MULTI teploty na ,,OFF“ (VYPNUTE). Nastavenie pozadovanej hodnoty
bude jednoduchsie, pretoZe sa bude musiet vykonat len raz namiesto dvanastich
krat (t. j. pre jednotlivé komory).

Stlacenim tlacidla (I>) opustite hlavny disple;.



Stlacte tlacidlo ,UV-C svetlo“ v hlavhom zobrazeni ponuky.

uve : ON On/Off

Tabul'’ka 13.28 Regulacia UV-C svetla v multiroom IVF inkubatoroch MIRI® TL6 a MIRI® TL12

ﬁPredvolen)’l stav kontrolky UV-C je ,,ON“ (ZAPNUTE).

Svetlo UV-C sa automaticky vypne, ked' sa jednotka vypne.

ﬁ Pre poistenie dezinfekcie plynu sa odporuca, aby bolo svetlo UV-C pri
pouzivani jednotky nastavené na ,ON“ (ZAPNUTE).

Stlacenim tlacidla (P>) opustite hlavny displej.

V pripade alarmového stavu sa zapne tlacidlo alarmu a zvukovy alarmovy signal, pricom
prislusny(-é) alarm(-y) sa zobrazi(-i) na segmentovej matici displeja. Zvukovy signal je
mozné stlmit jednym stlacenim klavesu alarmu (ON/OFF (ZAP./VYP.) na 5 minut). Na LED
matici sa zobrazi cervené , A", za ktorym nasleduje pricina alarmu a §ipka smerujica nahor
alebo nadol (v zavislosti od povahy alarmového stavu) a hodnota pric¢iny alarmu. Ak je
napriklad teplota v komore 1 prili$ nizka, na displeji sa zobrazi LA1 36,3“ Podsvietenie
tlacidla alarmu bude pulzovat, ak je v systéme pritomny asponi jeden chybovy stav.

Obrazok 14.1 Tlacidlo alarmu, ktoré oznacuje stav alarmu

Zvukovy vzor su 3 a 2 kratke pipnutia, po ktorych nasleduje 1-sekundova pauza. VSetky
alarmy maju rovnaky zvukovy vzor. Uroven akustického tlaku je 61,1 dB(A).



A Dbajte na to, aby uroven akustického tlaku okolia neprekrocila 62 dB(A),
pretoze pouzivatel nebude alarm pocut’!

If? Obrazky pouZivatel'ského rozhrania inkubatora MIRI® TL6 multiroom IVF sa
pouziju ako priklad pre vSetky alarmy.

14.1 Teplotné alarmy

VSetkych 6 priehradiek v multiroom IVF inkubatore MIRI® TL6 a 12 priehradiek v
multiroom IVF inkubatore MIRI® TL12 moZe spustit teplotny alarm, ak sa teplota v nich
odchyli od nastavenej hodnoty o viac ako * 0,5 °C.

ﬁ Nezabudnite, Ze zmena nastavenej hodnoty o viac ako + 0,5 °C od aktualnej
teploty bude mat za nasledok alarm. To isté plati pre vSetky kalibracné apravy.

Na nasledujicom obrazku je teplota v zéne T4 v priehradke 4 prili$ vysoka v porovnani s
pozadovanou hodnotou. Hodnota dotknutej oblasti sa na displeji zobrazi cCervenou
farbou.

Obrazok 14.2 Zobrazenie alarmu vysokej teploty na hlavnom displeji v multiroom inkubatore IVF MIRI®
TL6

Na nasledujicom obrazku je teplota v zéne T1 v priehradke 1 prili§ nizka v porovnani s
pozadovanou hodnotou. Hodnota dotknutej oblasti sa na displeji zobrazi Cervenou
farbou.

5.0

Setpoint

t
50

Pressue 0.5 Bar

Obrazok 14.3 Zobrazenie alarmu nizkej teploty na hlavnom displeji v multiroom inkubatore IVF MIRI®
TL6
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Ak stlacite tlacidlo stimenia zvuku, na displeji sa stale zobrazi ¢ervena hodnota a zvuk sa
stlmi na 5 minut, kym sa zvukovy alarm opat nespusti. Tlacidlo stlmenia alarmu bude
stdle zobrazovat stav alarmu blikanim na ¢erveno, ked’ je alarm stimeny.

& AKo sa spravat' pri teplotnom alarme, si precitajte v casti 30 ,Nudzovy postup“.

Ak ddjde k poruche snimacov teploty, upozorni vas na to vystraha:

Obrazok 14.4 Zobrazenie poruchy teplotného snimaca na hlavnom displeji multiroom IVF inkubatora
MIRI® TL6

Snimac teploty T3 v priehradke 3 je nefunkcény a ako bezpecnostné opatrenie sa vypne
vykurovanie dotknutej zony.

14.2 Alarmy koncentracie plynu

14.2.1 Alarmy CO-

Alarm koncentracie CO:2 sa aktivuje, ak sa koncentracia plynu CO2 odchyli od nastavenej
hodnoty o viac ako + 1 %.

ﬁ Nezabudnite, Ze zmena nastavenej hodnoty o viac ako + 1 % od aktualnej
koncentracie plynu bude mat za nasledok alarm koncentracie COz. To isté plati pre
vSetky kalibracné upravy.

Na obrazku nizsie je koncentracia COz prilis$ nizka v porovnani s nastavenou hodnotou.

Obrazok 14.5 Zobrazenie alarmu nizkej koncentracie COz2na hlavnom displeji v multiroom inkubatore IVF
MIRI® TL6
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Ak stlacite tlacidlo stimenia zvuku, na displeji sa stale zobrazi ¢ervena hodnota a zvuk sa
stlmi na 5 minut, kym sa zvukovy alarm opat nespusti. Tlacidlo stlmenia alarmu bude
stdle zobrazovat stav alarmu blikanim na ¢erveno, ked’ je alarm stimeny.

@ V casti 30 ,,Nudzovy postup“ najdete informacie o tom, ako sa spravat v pripade
alarmu koncentracie COz.

14.2.2 Alarmy O

Alarm koncentracie O2 sa aktivuje, ak sa koncentracia plynu 02 1iSi o viac ako + 1 % od
nastavenej hodnoty.

& Nezabudnite, Ze zmena nastavenej hodnoty o viac ako * 1 % od aktualnej
koncentracie plynu bude mat za nasledok alarm koncentracie O:2. To isté plati pre
vSetky kalibracné aupravy.

Na obrazku niZsie je koncentracia Oz prili$ vysokd v porovnani s nastavenou hodnotou.

1 2 3 4 5 6
+37.0|F37. 0|§F37. 0|F37. 0|F37.0|F37. 0

Obrazok 14.6 Zobrazenie alarmu vysokej koncentracie Ozna hlavnom displeji v multiroom inkubatore
IVF MIRI® TL6

Ak stlacite tlacidlo stimenia zvuku, na displeji sa stale zobrazi cervena hodnota a zvuk sa
stlmi na 5 minut, kym sa zvukovy alarm opat nespusti. Tlacidlo stimenia alarmu bude
stale zobrazovat stav alarmu blikanim na cerveno, ked' je alarm stlmeny:.

& V casti 30 ,,Nudzovy postup” najdete informacie o tom, ako sa spravat’ v pripade
alarmu koncentracie Oz2.

14.3 Alarmy tlaku plynu
14.3.1 Alarmy tlaku CO>
AK nie je spravne pripojeny privod plynu CO2 alebo je do systému privadzany plyn CO2

pod nespravnym tlakom, multiroom IVF inkubatory MIRI®TL6 a MIRI®TL12 prejdu do
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reZimu alarmu tlaku CO2. Tlak CO2 sa zobrazi Cervenou farbou, o znamena nespravny
tlak prichadzajuceho plynu. Ak tlak klesne pod 0,3 baru (4,40 PSI) alebo stupne nad 0,7
baru (10,20 PSI), spusti sa alarm.

Obrazok 14.7 Zobrazenie alarmu tlaku plynu CO2 na hlavnom displeji v multiroom IVF inkubatore MIRI®
TL6 IVF

&'Aktivuje sa aj zvukovy alarm, ktory vSak moZete stlacenim tlac¢idla alarmu
stlmit. Ak stlacite tlacidlo stimenia zvuku, zvuk sa stlmi na 5 minut.

ﬁ V casti 30 ,,Nudzovy postup“ najdete informacie o tom, ako sa spravat’ v pripade
alarmu tlaku COz.

14.3.2 Alarm tlaku N-

Ak nie je spravne pripojeny privod plynu N2z alebo ak je do systému privedeny nespravny
tlak plynu Nz, multiroom IVF inkubator MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12 prejde do reZimu
alarmu tlaku N2. Tlak N2 sa zobrazi cervenou farbou, ¢o znamena nespravny tlak
prichadzajuceho plynu. Ak tlak klesne pod 0,3 baru (4,40 PSI) alebo stupne nad 0,7 baru
(10,20 PSI), spusti sa alarm.

Obrazok 14.8 Zobrazenie alarmu tlaku plynu N2z na hlavnom displeji v multiroom IVF inkubatore MIRI®
TL6
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&Aktivuje sa aj zvukovy alarm, ktory vsak mozete stlacenim tlacidla alarmu
stlmit. Ak stlacite tlac¢idlo stimenia zvuku, zvuk sa stimi na 5 minuit.

ﬁ V casti 30 ,Nudzovy postup“ najdete informacie o tom, ako sa spravat v pripade
alarmu tlaku N2.

14.4 Alarmové UV-C svetlo

Servisné svetlo UV-C sa pocas normdalneho stavu zobrazi len ako vystrazné hlasenie.
Zvukovy alarm sa nespusti.

co2
5.0 5.0

Setpoint Setpoint
50

Pressurey 4 Bar Pressure o 5 par

Obrazok 14.9 Zobrazenie alarmu poruchy UV-C svetla na hlavnom displeji v multiroom IVF inkubatore
IVF MIRI® TL6

Pouzivatel by mal konzultovat' s distribitorom dalSie pokyny alebo servisnud kontrolu. ,,S.
UV*“zmizne az vtedy, ked bude UV-C svetlo opat fungovat.

& Pre viac informacii kontaktujte svojho distribuitora Esco Medical.
14.5 Viacnasobne alarmy

Na nasledujicom obrazku je teplota v zone T1 priliS vysokd, plyn CO2 nie je pripojeny
alebo je nespravny tlak CO: a je tu aj porucha svetla UV-C.

==

Setpoint 0 S.uv
T E;'VCDD
Obrazok 14.10 Zobrazenie viacnasobného alarmu na hlavnom displeji v multiroom IVF inkubatore IVF
MIRI® TL6

MIRI® TL inkubatory radu multiroom IVF Pouzivatelska prirucka Ver. 4.0

48



Ak je ovplyvnenych viacero parametrov, vSetky sa na displeji zobrazia ¢ervenou farbou.
Ak stlacite tlacidlo stimenia zvuku, na displeji sa stale zobrazi ¢ervena hodnota a zvuk sa

stlmi na 5 minut, kym sa zvukovy alarm opdat nespusti. Tlac¢idlo stimenia alarmu bude
stale zobrazovat stav alarmu blikanim na cerveno, ked' je alarm stlmeny:.

&Ako sa spravat’ pri viacnasobnom poplachu, si precitajte v casti 30 ,Nudzovy

postup*.

Ak sa odpoji napdjanie multiroom inkubatora IVE pribliZne na 4 sekundy sa zapne
zvukovy alarm a LED didda v tlacidle stimenia alarmu zac¢ne blikat.

® G

Obrazok 14.11 Tlacidlo alarmu, ktoré oznacuje stav alarmu

ﬁ V casti 30 ,Nudzovy postup“ najdete informacie o tom, ako sa spravat pri
vypadku napajania.



14.7 Zhrnutie alarmov

V nasledujucej tabulke je zoznam vSetkych moznych alarmov v multiroom inkubatoroch

IVF radu MIRI® TL.

Nazov

alarmu

Podmienky

Tabul'ka 14.1 Kazdy mozny alarm v multiroom IVF inkubatoroch rady MIRI® TL

AKko sa urcuje

Skupina

alarmov

Priorita
alarmu

Ziarenia

Ak teplota ki ° P. Al
a0 S teamias
uz \% u
teploty P , y P y teploty Odc¢itanie adajov stranka vy ,
priehradok aga kazdei prioritou
zo snimaca kazde
Alarm AKk teplota stupne o viac ako 0,5 °C ., ) L, Alarm s
. ; . . teplotnej zony Technicka
vysokej oproti SP. Je pouZitelny pre vSetky stranka vysokou
teploty teploty dna priehradok prioritou
Nizka Ked koncentracia COz klesne o 1 % L, Alarm s
L . - Technicka
koncentracia | oproti SP, po 3 minttach sa zapne stranka vysokou
CO2 alarm Odcitanie udajov prioritou
Vysoka Ked’ koncentracia CO2 stipne o 1 % zo snimaca CO2 Technick4 Alarm s
koncentracia | oproti SP, po 3 minttach sa zapne stranka vysokou
CO2 alarm prioritou
Nizka Ked koncentricia Oz klesne o 1 % L, Alarm s
L . - Technicka
koncentracia | oproti SP, po 5 minttach sa zapne stranka vysokou
02 alarm Odc¢itanie udajov prioritou
Vysoka Ked' koncentracia Oz stipne o 1 % zo snimaca 02 Technick4 Alarm s
koncentracia | oproti SP, po 5 minutach sa zapne stranka vysokou
02 alarm prioritou
Nizk Al
2 ,y Odcitanie udajov | Technicka arms
vstupny tlak | Ak tlak klesne pod 0,3 baru . , vysokou
zo snimaca tlaku stranka .
CO2 prioritou
VysoKky Al
i yso ,y B Odc¢itanie idajov | Technicka arm s
vnutorny tlak | Ak tlak stipne nad 0,7 baru . , vysokou
Zo snimaca tlaku stranka L
CO2 prioritou
Nizk Alarm s
2 ,y Odcitanie udajov | Technicka
vstupny tlak | Ak tlak klesne pod 0,3 baru . , vysokou
zo snimaca tlaku stranka .
N2 prioritou
VysoKky Al
i yso ,y B Odc¢itanie idajov | Technicka arm s
vnutorny tlak | Ak tlak stipne nad 0,7 baru . , vysokou
zo snimaca tlaku stranka .
N2 prioritou
Odc¢itanie udajov . ., | Informativny
. . . Technicka
UV alarm Ak UV lampa nefunguje spravne zo snimaca UV stranka alarm
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14.8 Overenie alarmu

V nasledujucej tabulke je uvedeny zoznam spdsobov a terminov overenia funkcnosti

poplachového systému.

Tabul'ka 14.2 Overenie alarmu v multiroom IVF inkubatoroch rady MIRI® TL

Ako overit alarm ‘ Kedy overit alarm

ZniZenie nastavenej hodnoty o 3,0 °C z

Alarm vysokej teplo L .
vy ) teploty aktualnej nastavenej hodnoty
Vlozte studenud kovovu cast do horného
Alarm nizkej teploty miesta na umiestnenie CultureCoin® a

zatvorte veko

Vysoka koncentracia CO2

ZniZenie nastavenej hodnoty o 3,0 % z
aktualnej nastavenej hodnoty

Nizka koncentracia Oz

Zvysenie nastavenej hodnoty o 3,0 % z
aktualnej nastavenej hodnoty

Vysoka koncentracia O

Otvorte veko a nechajte ho 5 minut
otvorené

Nizka koncentracia CO:

Otvorte veko a nechajte ho 3 minuty
otvorené

Nizky vstupny tlak CO2

Odpojte prichadzajuci plyn CO2

Nizky vstupny tlak N>

Odpojte prichadzajuci plyn N2

Ak mate podozrenie, Ze
alarmy nefunguja spravne

15 Povrchové teploty a kalibracia

V tejto Casti je podrobnejSie opisany systém regulacie teploty multiroom IVF inkubatora

MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12.

Inkubator multiroom IVF MIRI® TL6 je vybaveny 12 tplne samostatnymi PID reguldtormi
na meranie teploty, zatial' ¢o multiroom IVF inkubator MIRI® TL12 - 24. Kazdy regulator

je zodpovedny za regulaciu teploty v urcitej oblasti.

Kazdy zo 12 dostupnych priestorov v inkubatore MIRI® TL6 multiroom IVF alebo 24
priestorov v inkubatore MIRI® TL12 multiroom IVF je vybaveny samostatnym snimac¢om
teploty a ohrievatom, ¢o umoziiuje pouZzivatelovi nastavit teplotu v kazdom priestore

24

zvlast, ¢im sa dosiahne vysSia presnost.

17

T1

T8 9 T10 T11

T2 T3 T4 T5

T12

T6

Obrazok 15.1 Teplotné zdny v inkubatore multiroom IVF MIRI® TL6
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T19 T20 T21 T22 T23 T24

T13 T14 T15 Ti6 T17 T18
T7 T8 T9 T10 T11 T12
Tl T2 T3 T4 T5 T6

Obrazok 15.2 Teplotné z6ny v inkubatore multiroom IVF MIRI® TL12

Kazdu oblast je mozné kalibrovat osobitne pomocou polozky zodpovedajucej prislusnej
oblasti v ponuke.

Tieto poloZky sui umiestnené v ponuke multiroom IVF inkubatora MIRI® TL6 a su
pomenované: T1, T2, T3, T4, T5, T6, T7, T8, T9, T10, T11 a T12.

Tieto polozky sui umiestnené v ponuke multiroom IVF inkubdtora MIRI® TL12 a su
pomenované: T1, T2, T3, T4, T5, T6, T7, T8, T9, T10, T11, T12 T13, T14, T15, T16, T17,
T18, T19, T20, T21, T22, T23 a T24.

Prehlad oblasti spojenych s ndzvami senzorov je uvedeny v tabul’kach nizsie.

Tabul'’ka 15.1 Oblasti spojené so senzormi v inkubdtore multiroom IVF MIRI® TL6

Oblast’ Spodok ‘ Veko ‘
Komora 1 T1 T7
Komora 2 T2 T8
Komora 3 T3 T9
Komora 4 T4 T10
Komora 5 T5 T11
Komora 6 T6 T12

Tabul'ka 15.2 Oblasti spojené so senzormi v inkubatore multiroom IVF MIRI® TL12

Oblast’ Spodok Veko
T1 T7

Komora 1

Komora 2 T2 T8
Komora 3 T3 T9
Komora 4 T4 T10
Komora 5 T5 T11
Komora 6 T6 T12
Komora 7 T13 T19
Komora 8 T14 T20
Komora 9 T15 T21
Komora 10 T16 T22
Komora 11 T17 T23
Komora 12 T18 T24
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Ak chcete kalibrovat' teplotu v urcitej oblasti, vyhladajte prisluSny ndzov snimaca a
nastavte ho podla merania vykonaného pomocou vysoko presného teplomera.

A Teplotna kalibracia sa vykonava nastavenim Tx (kde x je ¢islo snimaca) podla
merania vykonaného na mieste prisluSnom pre umiestnenie misky.

A Po nastaveni teploty pockajte aspon 15 minut, kym sa teplota ustali. Pomocou
teplomeru overte spravnu teplotu v kazdej oblasti.

Pri zmene nastavenia kalibracie budte opatrni - uistite sa, Ze iba zmenena hodnota
zodpoveda miestu merania. Dajte systému cas na prisposobenie.

ﬁ? Medzi 12 komorami nie je KriZové Kurenie: ide o jedine¢nu vlastnost
inkubatorov MIRI® TL6 a MIRI® TL12 multiroom IVF. Teplota veka vSak ovplyvni
teplotu dna v priehradke. Teplota A by mala byt vZdy 0,2 °C. Ak je teda teplota dna 37,0
°C, teplota veka by mala byt 37,2 °C.

Postup kalibracie teploty pre komoru 1:

1. Teploty nastavte podla vysoko presného merania vykonaného pomocou vhodného
snimaca.

2. Nastavenie teploty dna komory. Umiestnite senzor do stredu miesta umiestnenia
CultureCoin®. Pockajte 15 minut a zaznamenajte nameranu teplotu. Nastavte , T1“
na pozadovanu uroven, ako je popisané v casti ,13.5.4 Podmenu nastavenia
teploty” v navode na obsluhu. MoZno bude potrebné urobit iterdcie pred iplnou
kalibraciou zony.

3. Prilepte vhodny a kalibrovany senzor do stredu oblasti veka a zatvorte veko.
Pockajte 15 minUt a zaznamenajte nameranu teplotu. Nastavte ,T7“ na
poZadovanu urover, ako je popisané v ¢asti ,13.5.4 Podmenu nastavenia teploty“
v navode na obsluhu. MoZno bude potrebné urobit iteracie pred uplnou
kalibraciou zony.

Komory 2-6 (multikomorovy IVF inkubator MIRI®TL6) a 2-12 (multikomorovy IVF
inkubator MIRI® TL12) sa nastavuju/kalibruji podobnym sp6sobom.

& Pouzivatel moéZe skontrolovat teplotu vo vnutri misky umiestnenim snimaca
do misky s médiom a prekrytim mineralnym olejom.

A Postup zmeny kalibracnej hodnoty by sa mal vykonavat len s kalibrovanym
zariadenim a vysSkolenym pouZivatelom alebo technikom podla konkrétnych
merani.



16 Tlak

16.1 Tlak plynu CO>

Tlak CO2 mozZete vidiet na hlavnom displeji a v podmenu ,Nastavenie CO2"

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

CO2 Regulation : ON

CO2 Flow * 00 L/h

CO2 Pressure @ 0.4 Bar

Obrazok 16.2 Zobrazenie podponuky Nastavenie CO2 v multiroom IVF inkubdtoroch MIRI® TL6 a MIRI®
TL12

Tlak COz sa zobrazuje v baroch. Vonkajsi tlak musi byt neustale v rozmedzi 0,4 - 0,6 baru

(5,80 - 8,70 PSI). Nie je moZné ho nastavit na multiroom IVF inkubatore; musi sa to robit’
na externom regulatore plynu.

# Nezabudnite, Ze ak tlak klesne pod 0,3 baru alebo stiapne nad 0,7 baru (4,40 -
10,20 PSI), na limitoch tlaku sa zobrazi tlakovy alarm.

& Vnitorny snimac¢ tlaku neméZe pouzivatel Kkalibrovat. Za normalnych
okolnosti sa senzor tlaku vymiena kazdé 2 roky podla planu udrZzby.
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16.2 Tlak plynu N:

Tlak N2 mdzZete vidiet na hlavnom displeji a v podmenu ,Nastavenie 02"

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

Obrazok 16.3 Zobrazenie hlavného displeja v multiroom IVF inkubatore MIRI ® TL6

02 Regulation : o©ON

On/Off

N2 Flow : 00 L/h

N2 Pressure 0.4 Bar

Obrazok 16.4 Zobrazenie podponuky Nastavenie N2 v multiroom IVF inkubatoroch MIRI® TL6 a MIRI®
TL12

Tlak N2 sa zobrazuje v baroch. Vonkajsi tlak musi byt neustale v rozmedzi 0,4 - 0,6 baru
(5,80 - 8,70 PSI). Nie je moZné ho nastavit na multiroom IVF inkubatore; musi sa to robit’
na externom regulatore plynu.

# Nezabudnite, Ze ak tlak klesne pod 0,3 baru alebo stipne nad 0,7 baru (4,40 -
10,20 PSI), na limitoch tlaku sa zobrazi tlakovy alarm.

& Vnuitorny snimac¢ tlaku neméZe pouzivatel kalibrovat. Za normalnych
okolnosti sa senzor tlaku vymiena kazdé 2 roky podla planu udrZzby.

17 Firmvér

Firmvér nainStalovany v inkubatoroch MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12 multiroom IVF je
mozné aktualizovat. Vzdy, ked bude k dispozicii doleZzita aktualizacia, bude poskytnuta
nasim distributorom na celom svete - ti zabezpecia, aby vas inkubdator fungoval s
najnovsim dostupnym firmvérom. Servisny technik to méZe urobit pocas planovanej
rocnej udrzby.
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Aktudlna verzia firmvéru multiroom IVF inkubatora MIRI® TL6 je 1.05 pre hlavnu dosku
plosnych spojov a 1.04 pre podriadend dosku plosSnych spojov. Aktualna verzia firmvéru
multiroom IVF inkubatora MIRI® TL12 je 1.08 pre hlavnu aj podriadenud dosku ploSnych
Spojov.

Overovanie pH kultiva¢nych médii by malo byt Standardnym postupom.
Inkubatory multiroom IVF MIRI® TL6 a MIRI® TL12 sd vybavené vysokokvalitnym
systémom na meranie pH.

Standardny zadny BNC konektor je umiestneny v zadnej ¢asti jednotky. Méze byt
pripojeny k vacsine Standardnych kombinovanych sond na pH. Nesmu sa pouzivat sondy,
ktoré si vyZaduji samostatnu referenciu. Podla irovne teploty nastavenej v kontextovom
okne kalibracie na obrazovke urobi systém korekciu teploty (ATC) podla drovne teploty v
dial6govom okne kalibracie. V systéme nie je moZné pouzit externt sondu ATC.

& Uroven teploty musi byt nastavena na spravnu uroven v dialégovom okne
kalibracie na obrazovke (zodpovedajuce meraniu vykonanému pomocou
externého zariadenia). Inak bude meranie nespravne, pretoZe meranie hodnoty pH
je zavislé od teploty.

Vsetky udaje zo systému pH a kalibra¢ny dial6g sa zobrazuju na hlavnom displeji:

Lost calibration
2021.04.14 09:33

Calibrate

Obrazok 18.1 Zobrazenie obrazovky pH systému a kalibra¢ného dialdgu v multiroom IVF inkubatore
MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12

Odporucany sposob pouZivania systému je naplnit misku CultureCoin® tromi typmi
pufrov v troch jamkach (kazdy typ v jednej jamke). Nechajte medzi nimi prazdne jamky,
aby nedoSlo ku kontaktu medzi tlmivymi roztokmi. Napliite zasobnik pH misky
CultureCoin®, ktora sa pouziva na inkubaciu, kultivacnym médiom. Vlozte silikonovu
zatku PDMS, aby nedochddzalo k odparovaniu. Misku umiestnite do jednej prazdne;j
priehradky a nechajte ju vyrovnat.



ﬁ? Na kalibraciu su potrebné najmenej dva timivé roztoky. Odporucame pouZzit 3
tlmivé roztoky. Jeden z timivych roztokov by mal mat hodnotu pH 7. MéZe sa pouzit
akykolvek tlmivy roztok pH, pretoze urovne timivého roztoku pouzivatela sa daju
nastavit v dialdgovom okne kalibracie. Ak su k dispozicii iba jeden alebo dva timivé
roztoky, systém je mozné nadalej pouZivat, ale so znizenou presnostou.

Aby sme boli presni, tato technika vyzaduje, aby bol uzivatel rychly, pretoZe hodnota pH
sa po otvoreni veka zacne velmi rychlo menit. Optimalny ¢as na dokoncenie postupu je
testovany na 15 sekind, ¢o dava rovnaké vysledky ako kontinudlne meranie opisané
niZsie.

Stlacte tlac¢idlo , Kalibrovat“:

4,23 pH

46 mv

4.01 7.00 10.00

Confirm Confirm Confirm

Obrazok 18.2 Zobrazenie obrazovky kalibracie pH v inkubatore multiroom IVF MIRI® TL6 alebo MIRI®
TL12

Nastavte urovne tlmivych roztokov pomocou klavesov (+) a (-) tak, aby zodpovedali
pouzitym tlmivym roztokom.

Pred meranim v kultivacnom médiu sondu kalibrujte v 2 alebo 3 tlmivych roztokoch.
Sondu je potrebné medzi kazdym vloZenim oplachnut.

Po vykonani a uloZeni kalibracie je mozné vykonat rychle meranie pH CultureCoin® v
kultivacnom médiu. Pred vloZenim mikrosondy odstrarite silikénovy kryt PDMS. Na
displeji sa zobrazi aktudlna hodnota pH namerana sondou.

# BeZné sondy na hodnotu pH budu ovplyvnené upchatim senzora proteinom, ¢o
sposobi ¢casom chybné hodnoty (¢as sa lisi v zavislosti od typu sondy).

Pri vybere elektrédy (sondy) je potrebné zohladnit jej vel'’kost, pretoZe merania sa budu
vykonavat' v kvapke.



19 Kyberneticka bezpecnost

Ciele bezpecnosti IT st tieto:
1. Zabezpecenie prevadzkového stavu systému multikomorového IVF inkubatora
rodiny MIRI® TL.
2. Ochrana pocitatovych a sietovych zdrojov pred narusenim Kkybernetickej
bezpecnosti.
3. Ochrana pouZitych udajov pred neopravnenou manipulaciou.

Inkubatoru MIRI® TL6 a MIRI® TL12 s viacerymi miestnostami na IVF musia byt
pripojené k sieti pomocou zariadenia dodaného spolo¢nostou Esco Medical

Technologies, UAB. Postup pripojenia by sa mal dokoncit podla poskytnutych schém:

INTERNET PROVIDER (CLINIC NETWORK)

MIRI TL INCUBATOR

MIRI TL VIEWER

Obrazok 19.1 Schéma pripojenia multikomorového inkubatora rodiny MIRI® TL bez zabudovaného
servera
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INTERNET PROVIDER (CLINIC NETWORK)

NETWORK SWITCH

LAN

MIRI TL INCUBATOR SERVER COMPUTER

DATA STORAGE
MIRI TL VIEWER

LAN

Obrazok 19.2 Schéma pripojenia multikomorového inkubatora rodiny MIRI® TL so zabudovanym
serverom a jeho komponentmi

Kompromitacia kybernetickej bezpecnosti ma rizikd spojené s funkciami
viackomorovych inkubatorov IVF radu MIRI® TL:
¢ Funkcia ¢asozberného snimania embryi prestava fungovat.
e MoZné vymazanie, zmena alebo Unik udajov zadanych do softvéru MIRI®TL
Viewer.

Systém bol navrhnuty tak, aby bol spinac¢ ovladania napajania inkubatora oddeleny od
zvySku softvéru prehliadaca. Tym sa zabezpeci, aby poruSenie softvéru prehliadaca
nemohlo ovplyvnit stav napajania inkubatora.

ﬁ? V Kritickej situacii, ked je softvér prehliadaca odpojeny od siete, moze
inkubator sam udrziavat nastavené parametre a zaznamenavat potrebné
informacie.
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A AK existuje podozrenie, Ze kyberneticka bezpecnost systému bola narusena,
multikomorovy inkubator rodiny MIRI® TL by sa mal odpojit od siete a incident
by sa mal ¢o najskoér nahlasit' technickej podpore spoloc¢nosti Esco Medical. Pri
diagnostike a odstranovani poruch je potrebné dodrziavat dalSie pokyny.

20 Funkcie obrazovky

Obrazovka sluzi ako pouZivatelské rozhranie pre funkcie ¢asového snimania, funkcie
zaznamenavania udajov, prehlad alarmov a funkciu merania pH. Interakcia s obrazovkou
je zaloZena na jednom kliknuti dotykom.

Aktualna verzia softvéru multiroom IVF inkubatorov MIRI® TL6 a MIRI® TL12 je 1.31.1.0.

Pracovné linky z 1 - 6 sa menia na 7 - 12 pomocou tlacidla v blizkosti obrazovky v
multiroom IVF inkubatore MIRI® TL12.

ECCO

MIRI® TL 12
ErErEET
<

Obrazok 20.1 Predny pohlad na multiroom IVF inkubatorMIRI® TL12 s vyznacenym tla¢idlom a
indikdciou zmeny pracovnych linii

If? Pouzivatel'ské rozhranie IVF inkubatora MIRI® TL12 multiroom bude pouzité
ako priklad na vizualizaciu postupu zmeny riadku.

2 zelené svetla indikuju, ktora linka je funk¢na:
1. Ked je vybrata linka 1, rozsvieti sa zelend kontrolka. Zmena riadku je tiez
indikovana na hlavnej obrazovke prekrytim, ktoré zobrazuje ,1“ (pozri obrazok
20.3)
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Obrazok 20.2 Prepinac¢ zmeny linky multikomorového IVF inkubatora MIRI® TL12a aktivna linka 1

Obrazok 20.3 Prekrytie indikacie zmeny linky na hlavnej obrazovke multikomorového inkubatora MIRI®
TL12 IVF

2. Ked je vybratd linka 2, rozsvieti sa zelend kontrolka. Zmena riadku je tieZ

indikovana na hlavnej obrazovke prekrytim, ktoré zobrazuje ,2“ (pozri obrazok
20.5)
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Obrazok 20.4 Prepina¢ zmeny linky multikomorového IVF inkubatora MIRI® TL12a aktivna linka 1

Obrazok 20.5 Prekrytie indikacie zmeny linky na hlavnej obrazovke multikomorového inkubatora MIRI®
TL12 IVF

A Neopravneny pristup do laboratéria by sa mal kontrolovat’!
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20.1 Hlavna obrazovka

Na hlavnej obrazovke sa zobrazuje prehlad 6 priehradiek s aktualnou teplotou dna a veka.
Kruh zobrazuje stav ¢asozberného snimania: je aktivne alebo neaktivne. Ak je aktivny, na
obrazovke sa zobrazi pocitadlo Casu.

ﬁ? Obrazky pouzivatel'ského rozhrania inkubatora MIRI® TL6 multiroon IVF sa
pouziju ako priklad pre vSetky nastavenia teploty.

test
t

MTL-DEMO-OFF3-5833
000:33:26

working

Obrazok 20.3 Zobrazenie jedného aktivneho ¢asového tiseku

Ked Casozberné snimanie prebieha normalne, v hlavnhom zobrazeni sa zobrazi zelena
indikacia stavu.

Ak inkubatory multiroom IVF MIRI® TL6 najdu spravne polohy jamiek, systém zobrazi
stavovy znak, ktory znamenj, Ze sa ,kalibruje*“
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calibrating

Obrazok 20.4 Zobrazenie kalibracie ¢asového useku

Ak je ¢asozberné snimanie pozastavené, systém zobrazi informaciu , Pozastavené”.

Obrazok 20.5 Zobrazenie pozastaveného casového tiseku

& Casozberné snimanie sa moze prerusit, ak sa napriklad miska vyberie kvoli
vymene Kkultivacného média, manualnemu pozorovaniu alebo manipulacii s
embryom.

Po stlac¢eni kruhu prazdnej priehradky v hlavnom zobrazeni sa otvori dialégové okno s
Casovym intervalom. Najprv vyberte pacienta zo zoznamu.

&' Pacientov je mozné vytvarat alebo upravovat len v softvéry prehliadaci
multiroom IVF inkubatorov MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12. Dal$ie informacie najdete
v pouzivatelskej prirucke k softvéru prehliadacu multiroom inkubatoru MIRI® TL
IVF. Aby sa udaje o pacientovi objavili v zozname, musi byt priradeny k multiroom
IVF inkubatorom MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12.

Stlacenim tlacidla ,Obnovit* aktualizujte zoznam.



NN mN

Obrazok 20.6 Zobrazenie hlavného okna vyberu pacienta
6 Stvorcovych ikon vlavo hore na displeji oznacuje ¢islo priehradky.
Zo zoznamu vyberte spravneho pacienta.

N mN

POSITIONS

Obrazok 20.7 Zobrazenie vyberu testovaného pacienta

Ak sa zo softvéru prehliadaca inkubatora MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12 multiroom IVF
neodosle Ziadny pacient, zobrazi sa nasledujtiica obrazovka:

BO0000

Obrazok 20.8 Z prehliadaca inkubatora multiroom IVF MIRI® TL6 nie je odoslany Ziadny pacient do
inkubatora



Ak sa pozadované sietové pripojenie prerusi, zobrazi sa nasledujica obrazovka:

Hn [mEN

Obrazok 20.9 Zobrazenie prerusenia sietového pripojenia

Po vybere spravneho pacienta je potrebné vybrat aktivne pozicie v miske CultureCoin®
(jamKy, ktoré budu obsahovat embryo). Pozicie 1 - 14 predstavuju 14 jamiek na miske
CultureCoin®.

ﬁ Na casovy zaznam sa pouziju len vybrané pozicie v miske CultureCoin®.
Akakolvek chyba, ktoru tu urobite, bude mat za nasledok odfotografovanie
prazdnej jamKy a nevytvori sa film z jamky obsahujticej embryo.

Tlacidla aktivnej polohy moZete prepinat, kym sa nezobrazi spravny vzor. Potom stlacte

tlacidlo ,Spustit’ ¢asozberné snimanie“ - spusti sa automaticky proces kalibracie. Na
obrazku nizsie su ako aktivne vybrané pozicie 1 - 9.

NN NN

ACTIVE POSITIONS

000000000 '

Obrazok 20.10 Pozicie 1 - 9 vybrané ako aktivne



Pred zacatim casozberného snimania je nevyhnutné sprdvne umiestnit misku
CultureCoin® do priehradky. Aby ste zaistili spravnu polohu CultureCoin® (aby kamera
mohla identifikovat’ vSetky jamky), umiestnite CultureCoin® na jej miesto a zaistite jeho
polohu zatla¢enim smerom nadol a k sebe, potom k lavému okraju.

Obrazok 20.11 Umiestnenie misky CultureCoin® v priehradke

Stlacte tlacidlo ,Spustit ¢asozberné snimanie” Teraz sa spusti ¢asozberna kalibracia.

T e i 0 BOD000 (@

suena

Calibration pending

000:02:57

Obrazok 20.12 Cak4 sa na kalibraciu testovacieho pacienta

Najprv sa na obrazovke zobrazi pohlad na priehradku s hladsenim ,Caka sa na kalibraciu*
Predpokladajme, Ze miska CultureCoin® je spravne umiestnené v priehradke a embrya su
umiestnené v strede urCenej oblasti (viac informacii najdete v Casti 21 ,CultureCoin®“



nizsie). V tomto pripade by mali IVF inkubatory MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12 multiroom
automaticky najst’ spravne polohy kamier.

Pocas procesu kalibracie sa v strednej oblasti zobrazi indikacia, Ze proces kalibracie je
aktivny.

BT e e = BOUOON @

Calibrating

000:06:13
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o

Obrazok 20.13 Indikacia aktivneho procesu automatickej kalibracie

Po automatickej kalibracii je potrebné venovat pozornost tomu, ¢i boli vsetky jamky
spravne detekované. Manualna kalibracia konkrétnej jamky musi byt vykonana v reZime
LiveView, ak neboli spravne zistené/zaostrené vsetky polohy jamiek a niektoré jamky su
oznacené Cervenou, Zltou alebo fialovou farbou (pozrite ¢ast',20.1.5 Manuadlna kalibracia
polohy jamky“ v pouZivatel'skej prirucke nizsie).

MTL-DEMO-0F33-5B33
o Stop

Sleeping

112:52:04

Obrazok 20.14 Priklad netspesnej automatickej kalibracie

ﬁ]amka, ktora je oznacena cervenou farbou (Zlyhala), znamena, Ze fotoaparat
nebol schopny spravne rozpoznat priehradku.



ﬁ Jamka oznacena Zltou farbou (Interpolovana) znamena, Ze kalibra¢né udaje o
polohe su vypocitané na zaklade kalibra¢nych informacii v okoli presnej polohy.
Napriklad, ak boli kalibrované 1-a 3-jamka, na kalibraciu 2- jamky sa z 1. A 3- jamky
zoberie priemer Z (ohnisko).

&]amka, ktora je oznacena fialovou farbou (nespravne priradenie obrazku),
zZnamena, Ze po porovnani poslednych dvoch obrazkov systémom doslo k nezhode
obrazkov. Toto hlasenie sa moZe objavit, ak sa embryo pohlo viac ako zvycajne
alebo sa vo vybranej jamke vytvorila vzduchova bublina.

V zobrazeni priehradiek sa zobrazia podrobné informdcie o vybranej priehradke. Ak ma
priehradka aktivny ¢asovy interval, zobrazi sa aktivita v zobrazeni priehradky.

14 kruhov v zobrazeni ,revolveru“ zobrazuje 14 jamiek misky CultureCoin®. Su
usporiadané tymto spésobom (a nie linedrne ako na fyzickej miske), aby ste mali
jednoduchsi prehlad na prvy pohlad.

MTL-DEMO-0F33-5833
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Sleeping
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Obrazok 20.15 14 jamiek vybranej priehradky
Casova os okolo vel'kého kruhu zobrazuje uplynuly ¢as.

Tlacidla prehravaca videa sa nachadzaju v pravej dolnej ¢asti vel'kého kruhu. Pomahaju
navigovat spat a dopredu vo vytvorenom casozbernom filme. V strede kruhu sa
nachadzaju informdcie o stave, ktoré oznacuju cislo ¢asového tseku, meno pacienta, ¢as
insemindcie, otvorenie vie¢ka a uplynuly ¢as. Cisla priehradiek st viditeIné zo $tvoré¢ekov
v lavom hornom rohu.

3 tlacidla vpravo umoznuju pouzivatelovi zastavit ¢asozberné snimanie, pozastavit ho
alebo znovu spustit postup kalibracie.



Casozberné snimanie sa méze pozastavit, ak je potrebné misku vybrat, aby sa zmenilo
kultivacné médium alebo aby sa vykonalo manualne pozorovanie pomocou mikroskopu.
Po vrateni misky spiat moZno pokraCovat v casozbernom snimani, takze konecny
vysledok bude jeden suvisly film. Obnovenim c¢asozberného snimania sa spusti
automaticka kalibracia, pretozZe odstranenie misky mdze sposobit posun parametrov.

Ak stlacite tlacidlo Stop, zobrazi sa potvrdzovaci dialog.

MTL-DEMO-0F33-5B33
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Obrazok 20.16 Zobrazenie potvrdenia rezimu spanku

Nalavo od velkého kruhu sa nachadzajui ohniskové roviny. Klepnutim na ne je mozné
pohybovat' sa v ohniskovych rovinach nahor a nadol. Modra bodka oznacuje aktualnu
zobrazenu uroven. Ohniskova rovina sa na vSetkych snimkach posunie sticasne.

Ked' systém zobrazi napis ,Spanok, znamena to, Ze kamerovy systém generuje snimky v
inej polohe. KedZe v zariadeni je len jedna kamera, musi sa pohybovat, aby vytvorila
snimky kazdej polohy.

Je moZné maximalizovat zobrazenie na jednu ¢asozbernu poziciu. Kliknutim na maly
obrdzok embrya sa v strede kruhu zobrazi jeho velkd verzia. MoézZete ho opat
minimalizovat rovnakym spdsobom, t. j. kliknutim na velky obrazok. Maximalizovany
Casozberny obrazok je zobrazeny niZSie.

MTL-DEMO-0F33-5B33

Obrazok 20.17 Maximalizované zobrazenie ¢asozbernej pozicie



Postivanie po 6 priehradkdch sa vykonava pomocou tlacidiel so Sipkami ,VLAVO“ a
,VPRAVO“. Zakruzkovana Sipka vlavo v lavom hornom rohu vas vrati do hlavného
zobrazenia.

Ak v priehradke nie je spusteny Ziadny Casozberny reZzim, na obrazovke sa zobrazi
informdcia, Ze priehradka je prazdna.

Obrazok 20.18 Zobrazenie prazdneho ¢asového tseku

Stlacenim tlacidla ,Nastavenia“ v hlavnhom zobrazeni sa otvori okno, v ktorom mozno
nastavit' pocCet ohniskovych rovin a ¢asovy interval medzi jednotlivymi snimkami (cas
cyklu).

Predvolene je moZné nastavit' ¢as cyklu na 5, 10 alebo 20 minut. Ohniskova rovina moze
byt nastavena na 3, 5 alebo 7.

ﬁ Vsimnite si, Ze 7 ohniskovych rovin a ¢as cyklu 5 minut bude mat za nasledok
vel'’ky ¢casozberny subor.

SETTINGS

Timelopse
Jycle 5 min 01 min 20 min
Emai
support .
ocal planes 3 5 7

Obrazok 20.19 Obrazovka nastaveni cyklu a ohniskovych rovin



Stlacte tlac¢idla zodpovedajice poZadovanym moZnostiam.

# Casy cyklov nie je moZné nastavit, ked' sa spusti ¢asozberné snimanie. End all
time-lapses to adjust the cycle time.

SETTINGS

Timelapse
Cyde

Emal

Obrazok 20.20 Zmeny su pocas chodu ¢asovych intervalov zakazané

Ak automaticky proces kalibracie zlyhal, na manudlne nastavenie a kalibraciu sa moze
pouZit reZim LiveView (Zivé zobrazenie).

Najprv skuste nastavit polohu misky CultureCoin® a potom znovu spustite automaticku
kalibraciu.

ﬁ Automatické vyhladavanie spravnej jamKky je citlivé na chyby, ked’ je embryo na
strane jamKy. Je ddlezité umiestnit embrya opatrne tak, aby boli v strede kruhu
jamKky.

KedZe funkcia Zivého nahladu priradi kamerovy systém na konkrétnu poziciu, vSetky
prebiehajuice ¢asozberné snimky sa pozastavia. Ak sa spusti ¢asozberné snimanie, zobraz{
sa potvrdzovaci dialég.



Timelapses will be suspended. Continue?

Cancel

Obrazok 20.21 Zobrazenie dial6gu potvrdenia

Motors
X 603000 |z
21055

Obrazok 20.22 Zobrazenie pozastaveného ¢asového useku

Cierne pozadie znamen4, Ze v priehradke nie je spusteny Ziadny aktivny ¢asovy tsek.
Zelené pozadie znamend, Ze casozberné snimanie je spustené a je v pravidelnej
prevadzke. Cervené pozadie naznacuje, Ze pri niektorych polohach doslo k porucham
kalibracie.

Ked' je vybrata priehradka s aktivnym ¢asozbernym snimanim, v spodnej ¢asti obrazovky
sa zobrazi 14 pozicii misiek.

Biele pozadie polohy znamen3, Ze eSte nie je kalibrovana. Cierne pozadie znamena, Ze
pozicia nie je aktivna (nebola vybrata pri spusteni ¢asozberného snimania). Zelena alebo
Cervena farba signalizuje, Ze poloha je aktivna a Ze je alebo nie je spravne kalibrovana.

Medzi priehradkami a 14 poziciami je mozné sa pohybovat. Systém takyto pohyb indikuje.

Tlacidla v pravom hornom rohu ponukaju vyber ovladania motora, nastroj na vyber
Stvorca a €as expozicie.



Stlacenim tlac¢idla mikroskopu oznaceného cervenou farbou na obrazovke multiroom IVF
inkubatora MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12 vstupte do rezZimu LiveView.

Setpoint

370 °C Co,

Obrazok 20.23 Tlacidlo rezimu LiveView na hlavnej obrazovke multiroom IVF inkubatora MIRI® TL6
alebo MIRI® TL12

V reZzime LiveView vyberte poZadovanu priehradku z panela priehradiek hore a
pozZadovanu poziciu z panela dole na hlavnej obrazovke.

Obrazok 20.24 Panel priehradiek v rezime LiveView

Obrazok 20.25 Panel polohy v rezime LiveView

Po vybere polohy jamky, ktora sa musi kalibrovat, zabezpecte, aby sa jamka nachadzala v
strede obrazovky kamery v osi X.

Obrazok 20.26 Priklad spravnej polohy jamky na obrazovke zobrazenia kamery
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Obrazok 20.27 Priklad nespravnej polohy jamky na obrazovke zobrazenia kamery

V pripade potreby upravte polohu osi X pomocou sipok ,VLLAVO“ alebo ,VPRAVO“ pod
ikonou ,Motor” (nachddza sa v pravom hornom rohu obrazovky).

Obrazok 20.28 Pristroj na nastavenie polohy jamky v osi X
Uistite sa, Ze vasa jamka/embryo je dobre zamerana (ma dobré zaostrenie). V pripade

potreby upravte polohu osi Z pomocou sipok ,Hore“ alebo ,Dole“ pod ikonou ,Motor*
(nachadza sa v pravom hornom rohu obrazovky).

MIRI® TL inkubatory radu multiroom IVF Pouzivatel'ska prirucka Ver. 4.0
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Obrazok 20.29 Pristroj na nastavenie polohy jamky v osi Z
Uistite sa, Ze sa jamka nachadza vo vnutri vyznacenej hranice Stvorca, ako je zndzornené
nizsie.

Obrazok 20.30 Poloha jamky vo vnitri vyznacenej hranice $tvorca

A AK je poloha jamky mimo $tvorca hrani¢nej znacky, moZe to mat za nasledok
orezanie snimok pocas casozberného snimania. Mohlo by to spdsobit chybu
systému a snimky jamKky by sa nezhotovili.

Neaktivnu polohu je mozZné aktivovat stlacenim tlac¢idla ,SET“ (Nastavit) (,,0s X“, ,,0s Z“ a

»rn

hranica Stvorca musia byt nastavené, ako je uvedené vysSie). Aktivnu poziciu moZete
deaktivovat stlacenim tlacidla ,CLEAR"



Ked' je pozicia aktivovand, zobrazi sa v priehradke (Casozberné zobrazenie). Ked' je
deaktivovana, zobrazi sa v priehradke (Casozberné zobrazenie). VSetky predtym
zhotovené snimky zostanu zachované, ale nové sa neziskaju.

Riadenie expozicie moZno nastavit podla zmien svetelnych podmienok.

' + 5] e

Exposure

Obrazok 20.31 Zobrazenie obrazovky ovladania expozicie

Ked sa najde spravna poloha a poZadované zaostrenie a stlaci sa tlacidlo nastavenia,
systém potvrdi kalibraciu pouzivatela.

Obrazok 20.32 Spravne nastaveny pohlad na jamku

A Manualne prepisanie automatickych funkcii systému by sa malo vykonat' len
v takych pripadoch, ked' systém opakovane nedokaZe najst spravnu kalibraciu.
Ked'Ze pouzivatel manudalne ovlada motory v LiveView, je moZné motory posunut’
mimo hranic a spustit mechanické koncové spinace.
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Location

Obrazok 20.33 Alarm koncového spinaca

Alarmy koncového spinaca sa zobrazuju ako cervena horizontdlna indikacia v hornej
alebo dolnej ¢asti obrazka. Na obrazku vyssie je aktivovany horny koncovy spinac pre ,Z"

V hlavhom zobrazeni sa zobrazujui alarmy tykajdce sa otvorenia veka, teploty, stavu
C02/0z, sietového pripojenia, stavu napajania PC a HDD.

0.00

|

Obrazok 20.34 Zobrazenie alarmu otvarania veka

Stlacenim na oblast zruste alarm - dostanete sa do zobrazenia priehradky. Potom bud’
ukoncite Casozberné snimanie, pozastavte ho, rekalibrujte alebo len potvrdte, Ze je
pacient stale na mieste.



MTL-DEMO-0F33-5833
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Obrazok 20.35 Pohlad do priestoru po otvoreni veka

A Systém bude pokracovat v generovani ¢asozbernych snimok aj po otvoreni
veka. Ak pouZivatel zmeni misku s inym pacientom bez toho, aby spravne ukoncil
predchadzajuceho pacienta a spustil nového pacienta, vysledny ¢asozberny film
bude obsahovat snimky dvoch réznych pacientov.

Setpoint
ﬂ 37.0 °C
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Sleeping
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Obrazok 20.36 Zobrazenie obrazovky teplotného alarmu

A AK sa teplotné podmienky stand pre embrya nebezpecénymi, misku okamzite
odstrante. Priehradky sa uplne oddelené, takze misku moZno bezpecne
premiestnit’ na iné miesto, ak je teplota v danej priehradky stabilna. Nezabudnite
ukoncit’ staré ¢asozberné snimanie a zacat nové na zmenenej pozicii.

Strata pripojenia k serveru je uvedena v dolnej Casti. Pokial maju multiroom IVF
inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 k dispozicii kapacitu pamate, ¢asové intervaly budu
pokracovat' v lokdalnom pamatovom uloZisku. Po opdatovnom pripojeni a spusteni siete
systém automaticky prenesie udaje.



Setpoint
ﬂ 37.0 0

test
test

MTL-DEMQ-0FF3-5633

000:33:26

UHLN

Obrazok 20.37 Zobrazenie alarmu odpojeného servera

Ked' je server odpojeny, nie je mozné spustit nové Casové intervaly, pretoZe pacienti
nemozZu byt priradeni k zariadeniu.

Vsetky inkubac¢né funkcie majui alarmy drovni, ktoré st na obrazku signalizované tym, Ze
prislusné tlacidlo sa zmeni na cervené. VSetky alarmy mozZno zobrazit v zobrazeni

alarmov, ktoré zobrazuje histériu alarmovw.

Zobrazenie alarmu koncentracie CO2 je znazornené na obrazku nizsie:

Setpoint
ﬂ 370 °Cc CO,

est
test
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Calbrating

Obrazok 20.38 Zobrazenie alarmu koncentracie CO2

Zobrazenie tlakového alarmu CO: je znazornené na obrazku nizsie:

MIRI® TL inkubatory radu multiroom IVF Pouzivatelska prirucka Ver. 4.0
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Setpoint

A

test
test
MTL-DEMO-0FF3-5833
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Calibrating

Obrazok 20.39 Zobrazenie alarmu tlaku CO:

Alarmy O2 sd zobrazené rovnakym spdésobom - hned’ pod Oz pre koncentraciu a N2 pre
tlak.

Zobrazenie alarmu plnej pamate HDD (prenos udajov na externy disk alebo pripojenie k
serveru) je zndzornené na obrazku nizsie:

Setpoint
ﬂ 370 °Cc CO,

test
test
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Workirig

Obrazok 20.40 Zobrazenie upozornenia na plnt pamat HDD

MIRI® TL inkubatory radu multiroom IVF Pouzivatelska prirucka Ver. 4.0
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Stlacenim tlacidla teploty sa zobrazenie zmeni na zobrazenie grafu udajov o teplote.

Obrazok 20.41 Zobrazenie grafu udajov o teplote

Zobrazenie histérie umoZiuje zobrazit grafy ddajov o teplote. Stlatenim prislusného
zakrizkovaného c¢isla je mozné zapnut /vypnuat grafy priehradky 1 - 6 v multiroom IVF
inkubatore MIRI® TL6 a grafy 1 - 12 v inkubatore MIRI® TL12 multiroom IVFE.

«

Pomocou tlacidiel ,Hodina“ ,Den“ a , Tyzden“ je mozné zmenit zobrazované obdobie.

Konkrétnu oblast’ je mozné zvacsit potiahnutim prsta po nej. PribliZovanie je moZné
opakovat' v krokoch. Ak sa chcete vratit k povodnej vel'’kosti, stlacte tlacidlo ,,Obnovit*

Stlacenim tlacidla ,CO2“ sa zobrazenie zmeni na zobrazenie grafu tidajov CO2.

Grafy CO:2 ,Setpoint” (Nastavena hodnota), ,Concentration” (Koncentracia), ,Flow"
(Prietok) a ,Pressure” (Tlak) moZete zapnut /vypnut stlacenim na nich v hornej casti
zobrazenia. Funkcie periddy a pribliZenia st rovnaké ako v zobrazeni teploty.
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Obrazok 20.42 Zobrazenie grafu udajov o CO2

Stlacenim tlacidla ,02“ sa zobrazenie zmeni na zobrazenie grafu udajov Oo.

Grafy Oz ,Setpoint” (Nastavena hodnota), ,Concentration“ (Koncentracia) a N2 ,Flow*
(Prietok) a ,Pressure” (Tlak) moZete zapnut /vypnut stlacenim na nich v hornej Casti
zobrazenia. Funkcie periddy a pribliZenia st rovnaké ako v zobrazeni teploty.

Obrazok 20.43 Zobrazenie grafu udajov o 02

Stlacenim zvonceka alarmu sa otvori zobrazenie alarmu. Zobrazenie alarmov zobrazuje
vSetky parametre a vietky stavy alarmov v rychlom grafickom prehlade. Cerveny blok
predstavuje kazdy alarm - ¢im dlhSie alarm trv4, tym viac sa zvac¢suje vel'’kost tohto bloku.



Obrazok 20.44 Zobrazenie udajov alarmu

Sekcia ,Veko” ma v multiroom IVF inkubatore MIRI® TL6 Sest riadkov, zatial ¢o v
multiroom IVF inkubatore MIRI® TL12 12 riadkov. Kazdy riadok oznacuje jeden pripad s
otvaracim vekom v konkrétnej priehradke, pocitané od vrchu. Na tcely vizualizacie sa
pouzivaju biele bloky. Biele bloky zavisia od ¢asu otvorenia veka - ¢im dlhSie bolo veko
otvorené, tym viac tychto blokov pribuda.



21 CultureCoin®

Jedina miska, ktora sa pouziva s multiroom IVF inkubatormi MIRI® TL6 a MIRI® TL12, je
CultureCoin®. Dno multiroom IVF inkubatorov MIRI® TL6 a MIRI® TL12 je tvarované tak,
aby sa prisp6sobilo obrysu misky. Do priehradky ju moZno vlozit len jednym spésobom,
pretoZe miska nema dokonaly kruh a ma plochu stranu, ktord znemoziuje vlozit' misku
do priehradky nespravnym spdsobom.

CultureCoin® je sterilna zdravotnicka pomdcka na jedno pouZitie triedy Ila.

_ Grip-lip Handle
@ pH Well

. s __ : Washing Wells

Well Numbering

Culture Wells

Writing Area

Grip-lip Handle

Cover

Obrazok 21.1 CultureCoin® prehlad

A Nikdy sa nepokusajte opdtovne pouZit pomdcku na jedno pouzitie. Zariadenie
sa neda znovu vycistit’ ani sterilizovat. Dojde k nebezpe¢nej kontaminacii.

Miska CultureCoin® obsahuje 14 jamiek na inkubdciu a Styri premyvacie jamky.
Premyvacie jamky sa mo6Zu pouZit na manipuldciu s embryami alebo pri pouziti jedno
krokovych médii.

Obrazok 21.2 Kultiva¢na jamka (oznacena ¢ervenou farbou) a premyvacia jamka (oznacena Zltou farbou)
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Kazda zo 14 jamiek je naplnend priblizne 25 pl kultivacného média. Premyvacie jamky
moZu byt tieZ naplnené (pribliZne 23 pl), ale nie je to podmienkou. Embryo je umiestnené
na dne kultivac¢nej oblasti.

Obrazok 21.3 Umiestnenie embrya v detaile na opticky cistej ploche 300 pm

ﬁ? Procesvyhladavania spravnej jamky je citlivy na chyby. Ked je embryo
umiestnené na boku jamky, oprie sa o nu. Ak embrya starostlivo umiestnite tak, aby
sa nachadzali v strede kruhu jamky, méZete tomuto problému predist.

Identifikacia je jednoduchd, pretoZe jamky su ocislované.

Manipulécia s médiami a embryami je ergonomicky optimalizovana, pretoZe pri vkladani
do jamky je moZné pipetu naklonit.

ﬁ? Vzduchové bubliny v médiu mozZno l'ahko odstranit ich vytlacenim Spickou
pipety. Vzduchové bubliny v médiu vytlacia embryo zo spravnej polohy a
casozberné snimky sa nevytvoria. Ak su pritomné vzduchové bubliny, zvycajne je
moZzné vidiet' ¢ierny oblak, ktory sa pohybuje okolo obrazkov alebo zakryva cely
pohlad.

Oznacte veko a misku menom pacienta a jeho jedine¢nym identifikacnym ddajom. Je
mozné pisat priamo na misku alebo ju umiestnit na etiketu.

Po naplneni kultivatnym médiom musia byt kultivacné jamky pokryté stvislou vrstvou
oleja. Nie je moZné pouZit otvorenu kultivaciu (akékolvek kultivacné médium, kde vrstva
oleja nepokryva kultiva¢né médium).

MIRI® TL inkubatory radu multiroom IVF PouZivatelska prirucka Ver. 4.0

86



= a

Obr. 21.4 Kultivacné jamky st pokryté vrstvou mineralneho oleja a veko je nasadené

Na validaciu pH sa moZe pouZit vel'ka nadrZ mimo kultivacného priestoru (pozri obrazok
21.1). Zasobnik moZno uzavriet silikbnovou zatkou prepustajicou plyn, ktord zastavi
odparovanie. Tymto spdsobom nie je potrebna Ziadna vrstva oleja, pretoZe pri merani pH
by to vacsine pH sond aj tak sposobilo problémy. Napliite nddrzku a merajte pH pomocou
kombinovanej sondy a systému na meranie pH zabudovaného do multiroom IVF
inkubatorov MIRI® TL6 a MIRI® TL12.

ﬁi_" Viac informacii o CultureCoin® najdete v ,PouZivatelskej prirucke
CultureCoin®. MoéZete si ho pozriet na nasSej webovej stranke www.esco-
medical.com alebo nas kontaktovat’ na adrese support-
medical@escolifesciences.com.

22 Softvér prehliadaca MIRI® TL multikomorovych IVF
inkubatorov

Prehliadac a server multiroom IVF inkubatorov MIRI® TL je graficky softvérovy systém
ovladany dotykom, ktory sa pouziva na ukladanie ¢asozbernych snimok a pracu s nimi.

Aktudlna verzia softvéru prehliadaca MIRI® TL je 1.21.0.0.

Dalsie informacie o softvéry prehliadaca najdete v pouZivatelskej priruc¢ke multiroom IVF
inkubatorov rady MIRI® TL

A Neopravneny pristup do laboratdria by sa mal kontrolovat'!

AAby inkubatory IVF rodiny MIRI® TL s viacerymi miestnostami dosiahli plnu
funk¢nost casového snimania (t. j. vytvaranie novych pacientov, oSetreni a
spustenie ¢asového snimania), musia byt pripojené k softvéru MIRI® TL Viewer.

23 Pokyny na Cistenie
23.1 Pokyny pre sterilny pristroj

Multiroom IVF inkubator MIRI® TL6 a MIRI® TL12 nie je sterilné zariadenie. Nedodava sa
v sterilnom stave a pocas pouZivania ho nie je moZné udrZat sterilny.
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Konstrukcia zariadenia vSak bola vytvorend s vel'kou starostlivostou, aby pouZivatel
mohol lahko udrZiavat zariadenie pocas pouZivania v dostatocnej Cistote a neznecistil
klicové komponenty.

Medzi dizajnové prvky urcené na zabezpecenie Cistoty patria:

e Systém cirkulujuceho vzduchu.

e Externé 0,22 um a interné 0,2 um HEPA filtre, ktoré Cistia vstupujuci plyn.
e Filter VOC/HEPA, ktory neustdle Cisti vzduch v systéme

e Priehradka s utesnenymi okrajmi, ktoré sa daju cistit.

e Pouzitie hlinikovych a PET dielov, ktoré dobre znasaju Cistenie

# Cistiace postupy vzdy overte miestne; dalSie pokyny ziskate od vyrobcu alebo
distributora.

Pre pravidelné spracovanie a udrZzbu sa odporuca postup beZzného cistenia. Odporuca sa
kombinacia Standardnych Ccistiacich postupov a dezinfekénych postupov s pouzitim
Cistiacich prostriedkov bez obsahu alkoholu pre pripady, ako st rozliatie média, viditelna
akumuldcia necist6t a/alebo iné ddékazy kontamindcie. Odporuca sa tiez Ccistit a
dezinfikovat multiroom IVF inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 okamzite po vyliati
akychkolvek médii.

Pravidelné cCistenie zariadenia (bez embryi vo vniitri)

Nosenie rukavic a techniky SLP (spravna laboratérna prax) su nevyhnutné pre uspesné
Cistenie pristroja.

1. Inkubdator vycistite vhodnym cistiacim prostriedkom, ktory neobsahuje alkohol, t.
j. benzyl-alkyldimetylchlorid. Vonkajsie povrchy zariadenia utrite obriskami a
proces opakujte, kym sa farba obruskov nezmeni.

2. Po Ccisteni nechajte zariadenie urcity Cas odstat, aby sa zabezpecilo, Ze vSetky
vypary z Cistiaceho prostriedku tplne vyprchaju.

3. Vymeiite si rukavice a po 10 mindtach kontaktu postriekajte na povrchy sterilnu
vodu a utrite ich sterilnym obruskom.

4. Ked je vizudlne Cisty, je pripraveny na dalSie pouZitie.

Ak zariadenie nie je vizudlne cisté, opakujte postup od kroku 1.



Dezinfekcia zariadenia (bez embryi vo vnutri)

Na tuspesnu dezinfekciu pomdcky je nevyhnutné nosit rukavice a pouzivat' techniky SLP
(spravna laboratérna prax).

Pokracujte nasledujucimi krokmi (tento postup bol preukazany pocas Skoliaceho
programu na mieste ako sucast’ instalacného protokolu):

1. Vypnite multiroom IVF inkubator MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12 (zadny panel)

2. Otvorte veka.

3. Pouzite pozadovany dezinfekény prostriedok, ktory neobsahuje alkohol, t.j.
benzyl-alkyldimetylchlorid, na dezinfekciu vnutornej plochy a sklenej dosky na
vrchu veka. Na aplikaciu dezinfekéného prostriedku pouZzite sterilné utierky.

4. Utrite utierkami vSetky vnutorné povrchy a hornu cast veka a postup opakujte,
kym utierky nezmenia farbu.

5. Vymerite si rukavice a po 10 minutach kontaktu postriekajte na povrchy sterilnd
vodu a utrite ich sterilnym obriskom.

6. Skontrolujte pristroj - ak je vizudlne Cisty, povaZujte ho za pripraveny na pouZitie.
Ak zariadenie nie je vizualne Cisté, prejdite na krok 3 a zopakujte postup.

7. Zapnite multiroom IVF inkubator MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12 (zadny panel)

Multiroom IVF inkubatory radu MIRI® TL boli primarne vyvinuté a navrhnuté na
inkubaciu gamét a embryi s prekrytim parafinom alebo mineralnym olejom.

Inkubdtor multiroom IVF radu MIRI® TL sa nesmie zavlaZovat. Humidifikacia
inkubatora MIRI® TL6 a MIRI® TL12 multiroom IVF posSkodi pristroj - kondenzacia
zablokuje vnutorné potrubie a poskodi elektronické casti.

A Inkubator MIRI® TL6 a MIRI® TL12 multiroom IVF nie je vytvoreny na pracu s
nadobou na vodu vo vnitri. V opa¢nom pripade sa zariadenie poskodi. Ovplyvni to
bezpecnost a vykon zariadenia.



25 Overenie teploty

Viackomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 je vybaveny 6 senzormi PT-1000 triedy B, zatial
¢o viackomorovy IVF inkubator MIRI® TL12 ma 12 senzorov. Nachadzaju sa v strede dna
kazdej komory.

Gas sample ports
— —

PT 1000 validation sensors 2

Obrazok 25.2 Senzory PT-1000 triedy B v multiroom IVF inkubatore MIRI® TL12 IVF

Senzory slizia na externé overovacie ucely. St uplne oddelené od obvodu jednotky.

Teplotné podmienky priestoru je moZné nepretrzite zaznamenavat prostrednictvom
externych konektorov na boku jednotky bez toho, aby bol obmedzeny jej vykon.

Méze sa pouzit akykolvek zdznamovy systém, ktory pouziva Standardné senzory PT-
1000.

Spoloc¢nost Esco Medical Technologies, UAB moZe pre senzory dodat externy zaznamovy
systém (MIRI® - GA).
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26 Overenie koncentracie plynu

Koncentraciu plynu v kazdej priehradke multiroom IVF inkubatora MIRI® TL6 alebo
MIRI® TL12 moZno overit odobratim vzorky plynu z jedného zo 6 (model MIRI® TL6)
alebo 12 (model MIRI® TL12) otvorov na odber vzoriek plynu na boku jednotky pomocou
vhodného analyzatora plynu.

Gas sample ports

Obrazok 26.2 Senzory PT-1000 triedy B v multiroom IVF inkubatore MIRI® TL12

KaZdy port pre vzorku je priamo spojeny s prisluSnym oddielom s rovnakym poctom.
Vzorka plynu sa odoberie len z tejto konkrétnej priehradky.

&' K portom je mozné pripojit externy automaticky vzorkova¢ plynu na
kontinualne overovanie. Analyzator plynov musi mat moznost vratit vzorku plynu
do inkubatora. V opa¢nom pripade méZe odber vzoriek ovplyvnit regulaciu plynu
a tiez udaje analyzatora plynu.

ﬁ? Pred akymkolvek meranim plynu sa uistite, Ze veka neboli otvorené najmenej
5 minut.
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A Odber vel'kého objemu vzorky méozZe ovplyvnit koncentracia plynu.

A Pred pouzitim sa uistite, Ze je analyzator plynov kalibrovany.

27 Alarmovy spinac pre externy systém

Viackomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12 je vybaveny 3,5 mm
konektorom na zadnej strane, ktory je mozné pripojit k externému monitorovaciemu
zariadeniu, aby bola zaistena maximalna bezpecnost, najma v noci a cez vikendy.

Kedykolvek sa spusti alarm (to mo6Ze byt alarm teploty, alarmy plynov pre koncentracie
CO2 alebo 032, nizkotlakové alebo vysokotlakové alarmy pre plyny CO2 a N2) alebo ak sa
napdjanie jednotky nahle prerusi, spinac¢ indikuje, Ze pouzivatel musi jednotku
skontrolovat.

Konektor je mozné pripojit bud’ k zdroju napatia ALEBO k zdroju pradu.

A Upozornujeme, Ze ak je ku konektoru 3,5 mm jack pripojeny zdroj pradu,
maximalny menovity prad je v rozmedzi 0 - 1,0 A.

AAk je pripojeny zdroj napitia, potom je obmedzenie medzi 0 - 50 V AC alebo
DC.

Ak nedojde k Ziadnemu alarmu, prepina¢ v jednotke bude v polohe ,ON“ (ZAPNUTE), ako
je to zndzornené nizsie.

Imax= 1A
=

o . L . g 2 4

o ° Vmax=50V
(AC or DC)

Obrazok 27.1 ReZim bez alarmu

Vzidy ked multiroom IVF inkubator MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12 prejde do reZimu
alarmu, prepinac sa stane ,rozpojenym obvodom® To znamena, Ze systémom uZ nemoZe
pretekat’ Ziadny pruad.
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0 0 Vimax=50'V
(AC or DC)

Obrazok 27.2 Rezim alarmu ,Rozpojeny obvod“

ﬁ? Kedykolvek je napajaci kabel inkubatora rady MIRI® TL odpojeny od zdroja
energie, tento prepinac¢ automaticky indikuje alarm! Je to dal$i bezpec¢nostny prvok
ureny na varovanie personalu v pripade vypadku elektrického pradu v
laboratoériu.

28 Plocha na pisanie na veku priehradky

Kazdé veko priehradky na multiroom IVF inkubatore MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12 je
vyrobeny z bieleho skla, optimalizovaného na zapisovanie textu. Udaje o pacientovi alebo
obsah priehradky sa daju zaznamenat, aby sa dali pocas procesu inkubacie lahko pouzit.

Text je moZné nasledne zotriet handrickou. PouZivajte len vhodné netoxické pero, ktoré
umoziuje neskorsie vymazanie textu. a neposkodi inkubované vzorky.

Obrazok 28.1 Priestor pre informacie o pacientke

29 UdrZba

MIRI® TL6 a MIRI TL12 multiroom IVF inkubator st navrhnuté tak, aby boli uzivatel'sky
privetivé. Spolahliva a bezpecna prevadzka tohto zariadenia je zaloZena na nasledujicich
podmienkach:

1. Spravna kalibracia teploty a koncentracie plynu pomocou vysoko presného
pristroja v intervaloch predpisanych na zaklade klinickej praxe v laboratoriu, kde
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sa pouzivaju multiroom IVF inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12. Vyrobca
odporuca, aby obdobie medzi overeniami nebolo dlhSie ako 14 dni.

2. Filtre VOC/HEPA sa musia vymienat kazdé 3 mesiace.

3. Externé a interné HEPA filtre sa musia vymienat raz ro¢ne pocas pravidelnej
udrzby.

4. Podla intervalov Kklinickej praxe musia byt v laboratériu, kde sa pouzivaju
viackomorové IVF inkubatory MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12, uplatiiované vhodné
Cistiace postupy. Vyrobca neodporica medzi Cistenim obdobia dlhSie ako 14 dni.

A Je nevyhnutné vykonavat kontrolu a servis v intervaloch uvedenych v casti, 38
Navod na adrzbu“ v pouZivatel'skej prirucke. Ak to neurobite, mdZe to mat zavazné
nepriaznivé nasledky, ktoré mézZu sposobit, Ze jednotka prestane fungovat podla
ocakavania a poskodi vzorky, pacientov alebo pouzivatelov.

A Zaruka sa povaZuje za neplatnu, ak sa nedodrZia postupy servisu a udrzby.

A Zaruka sa povaZuje za neplatnu, ak servis a udrzbu nevykonava vyskoleny a
autorizovany personal..

Celkova strata napajania jednotky alebo na jednotke:

e Vyberte vSetky vzorky a vloZte ich do alternativneho alebo zaloZného zariadenia,
ktoré nebude ovplyvnené problémom.

e Bez napdjacieho zdroja vnuitorna teplota inkubatora MIRI® TL6 a MIRI® TL12
multiroom IVF klesne pod 35 °C po 10 minutach v prostredi s teplotou 20 °C.

e Koncentracia COz zostane v rozmedzi 1 % z nastavenej hodnoty po dobu 30 mint,
ak veka zostanu zatvorené.

e Ak je potrebny dlhsi ¢as na opatovné zapnutie napdjania, moZe byt uZitocné
prikryt jednotku izola¢nou prikryvkou, aby sa spomalil pokles teploty.

AK sa spusti jeden teplotny alarm:
e Vyberte vzorky z dotknutej priehradky. M6Zu byt premiestnené do ktoréhokolvek
z dalSich priehradiek, ktoré si ndhodou neobsadené. VSetky priehradky st
oddelené, takze zvysSné budu fungovat normalne.

AKk sa vypne viac teplotnych alarmov:
e Vyberte vzorky z dotknutej priehradky. M6Zu byt premiestnené do ktoréhokolvek
z dalSich priehradiek, ktoré siu nahodou neobsadené. VSetky priehradky su
oddelené, takze zvySné budu fungovat normalne.
e Pripadne vyberte vzorky zo vSetkych dotknutych priehradiek a vloZte ich do
alternativneho alebo zaloZzného zariadenia, ktoré nie je ovplyvnené problémom.



AK sa spusti alarm koncentracie COz:
¢ Bude existovat 30-minutovy interval, pocas ktorého moéZe pouzivatel posudit, ¢i
je stav doCasny alebo trvaly. Ak je stav trvaly, vyberte vSetky vzorky a vlozZte ich
do alternativneho alebo zaloZzného zariadenia, ktoré nebude ovplyvnené
problémom. Ak je stav docasny a koncentracia CO:2 nizka, nechajte veka
zatvorené. Ak je stav docasny a koncentracia COz je vysok3, otvorte niekol'ko viek,
aby ste vyvetrali trochu COo.

AK sa spusti alarm koncentracie Oz:
e Vtomto pripade zvycajne nie su potrebné Ziadne nidzové postupy. Pokial je stav
povazovany za trvaly, mdZe byt vyhodné vypnut regulaciu Oz v menu.

AK sa spusti alarm tlaku COz:
e Skontrolujte externé privody plynu a privody plynu. Ak je problém externy a nie
je lahko odstranitelny, postupujte podla pokynov v casti ,,Alarm tlaku CO2"

AK sa spusti alarm tlaku Nz:
e Skontrolujte externé privody plynu a privody plynu. Ak je problém externy a nie
je lahko odstranitelny, postupujte podla pokynov v casti ,, Alarm tlaku 02"



31 RieSenie problémov pouZivatela

Tabul'ka 31.1 Ohrievaci systém

Priznak Pridina Ukon

Ziadny ohrev, displej je | Jednotka je vypnuta zozadu alebo nie | Zapnite zariadenie alebo ho
vypnuty je pripojend k zdroju napdjania pripojte k zdroju napdjania
Vykurovanie je vypnuté, pretoZze | Podrobnosti vdm poskytne vas
Teplotny alarm je zapnuty teplota sa odchyluje od nastavenej | distributor Esco Medical
teploty o viac ako 0,5 °C
Fiaden ohrev Nasta\,/ené hodnota teploty je | Skontrolujte nastavent hodnotu
nespravna teploty

Vykurovanie je nerovnomerné

Systém nie je kalibrovany

Kalibrujte kazdd zoénu podla
pouzivatelskej prirucky pomocou
vysoko presného teplomeru

Tabul'’ka 31.2 Regulator plynu CO2

Priznak

Bez regulacie plynu CO2

Priéina

Systém nie je napdjany

Ukon

Skontrolujte elektricku siet

Systém je vypnuty

Zapnite systém

Regulator plynu COz2 je vypnuty

Aktivujte regulator plynu CO:
nastavenim na ,CO02“ na ,ON“
(ZAPNUTE) v ponuke

Ziadny plyn CO2 alebo nespravny plyn
pripojeny k vstupu plynu CO2

Skontrolujte privod plynu a uistite
sa, Ze je dodavany plyn pod
tlakom 0,6 bar (8,70 PSI)

Skutoc¢na koncentracia plynu je vyssia
ako nastavena hodnota

Skontrolujte nastaveni hodnotu
CO2. Ak problém pretrvava,
kontaktujte podporu spoloc¢nosti
Esco Medical

Slaba regulacia plynu CO2

Veko/veka st ponechané otvorené

Zatvorte veko (veka)

Na veku (vekach) chybaju tesnenia

Nasadte spat tesnenia na veko(-
veka)

CO2
displeji

Koncentracia  plynu
indikovana na
¢ervenou farbou

Koncentracia plynu CO2 sa odchyluje
od nastavenej hodnoty o viac ako +1

Zatvorenim vSetkych viek

nechajte systém stabilizovat’

Tlak plynu CO: je na displeji
indikovany ¢ervenou farbou

Ziaden/nespravny tlak CO2 v systéme

Skontrolujte privod plynu COz;
uistite sa, Ze tlak je stabilny na
urovni 0,6 baru (8,70 PSI)
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Tabul'ka 31.3 Regulator plynu 02
Priznak

Pri¢ina
Systém nie je napajany

Ukon ‘
Skontrolujte elektricku siet

Systém je v pohotovostnom reZime
alebo je vypnuty

Zapnite systém

Regulator plynu Oz je vypnuty

Aktivujte reguldtor plynu O:
nastavenim na ,02“ na ,ON“
(ZAPNUTE) v ponuke

Bez regulécie plynu O2

K vstupu plynu N2z nie je pripojeny
Ziadny plyn N2 alebo je pripojeny
nespravny typ plynu

Skontrolujte privod plynu; uistite
sa, Ze sa pouZziva 0,6 baru plynu N2

Skutoc¢nd koncentracia plynu je vyssia
ako nastavend hodnota

Skontrolujte nastavent hodnotu
02. Ak problém pretrvava,
kontaktujte podporu spolo¢nosti
Esco Medical

Veko/veka st ponechané otvorené

Zatvorte veko (veka)

Slaba regulacia plynu O2

Na veku (vekach) chybajui tesnenia

Nasad'te spat’ tesnenia na veko(-
veka)

Koncentracia plynu 02
indikovana na displeji
Cervenou farbou

Koncentracia plynu Oz sa odchyluje
od nastavenej hodnoty o viac ako +1

Zatvorenim vSetkych viek

nechajte systém stabilizovat

Tlak plynu N2 je na displeji
indikovany ¢ervenou farbou

Ziaden/nespravny tlak Nz v systéme

Skontrolujte privod plynu Ng;
uistite sa, Ze tlak je stabilny na
urovni 0,6 baru (8,70 PSI).

Ak reguldcia Oz nie je potrebng,
nastavte v menu ,02“ na ,OFF“
(VYPNUTE), ¢&m  deaktivujete
reguldciu plynu Oz a zrusite alarm
plynu N2

Tabul'ka 31.4 Komunikacia s prehliadacom

Priznak

Do pocitaca sa

Ziadne udaje

neodosielaju

‘ Pricina
Systém nie je napdajany

Ukon ‘
Skontrolujte elektricku siet

Systém je v pohotovostnom
rezime alebo je vypnuty

Zapnite systém

Datovy kabel medzi inkubatorom
a pocitacom nie je
pripojeny

spravne

Skontrolujte pripojenie.
Pouzivajte iba kabel dodavany s
jednotkou

Softvér prehliadaca/ovlada¢ USB
nie je spravne nainstalovany

Precitajte si prirucku na instaldciu
softvéru

Tabul'’ka 31.5 Displej

Priznak Pricina Ukon

Na displeji chybaji segmenty

Porucha dosky plosnych spojov

Poziadajte svojho distribdtora
Esco Medical o vymenu dosky
plosnych spojov

Tabul'ka 31.6 Klavesnica

Chybajtica alebo nepravidelna
funkcia klavesov

Porucha klaves

Poziadajte svojho distribdtora
Esco Medical o vymenu klaves
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32 Technické parametre

Tabul'ka 32.1 Specifikacie multikomorového IVF inkubatora MIRI® TL6

Technické $pecifikacie MIRI® TL6 |
Celkové rozmery (S x H x V) 805x590x 375 mm
Hmotnost 60 kg
Material Makka ocel’ /hlinik/PET /nehrdzavejica ocel
Typ misky CultureCoin®
Elektrické napajanie 115V 60 Hz alebo 230 V 50 Hz
Prikon 330w
Teplotny rozsah 28,7-41,0°C
Odchylka teploty od nastavenej hodnoty +0,1°C
Spotreba plynu (CO2)! < 2 litrov za hodinu
Spotreba plynu (N2)? <5 litrov za hodinu
Rozsah CO2 29-99%
Rozsah 02 2,0-20,0%
Odchylka koncentracie COz a Oz od nastavenej £02%

hodnoty

Tlak plynu CO: (vstup) 0,4 - 0,6 baru (5,80 - 8,70 PSI)
Tlak plynu N2 (vstup) 0,4 - 0,6 baru (5,80 - 8,70 PSI)
Alarmy Zvukova a viditel'na signalizicia teploty, koncentracie plynu,

tlaku plynu mimo rozsahu

Prevadzkova nadmorska vyska

Do 2000 metrov (6560 stop alebo 80 kPa - 106 kPa)

Trvanlivost

1 rok

Tabul'’ka 32.2 Specifikdcie multikomorového IVF inkubatora MIRI® TL12

Technické Specifikacie

MIRI® TL12

hodnoty

Celkové rozmery (S x H x V) 950 x 685 x 375 mm
Hmotnost 93 kg

Material Makka ocel’ /hlinik/PET /nehrdzavejtca ocel
Typ misky CultureCoin®
Elektrické napéjanie 115V 60 Hz alebo 230 V 50 Hz
Prikon 650 W

Teplotny rozsah 28,7-41,0°C
Odchylka teploty od nastavenej hodnoty +0,1°C

Spotreba plynu (CO2)! < 2 litrov za hodinu
Spotreba plynu (N2)? <5 litrov za hodinu
Rozsah CO: 2,9-99%

Rozsah 02 5,0-20,0%
Odchylka koncentracie COz a Oz od nastavenej £02%

Tlak plynu CO: (vstup) 0,4 - 0,6 baru (5,80 - 8,70 PSI)
Tlak plynu Nz (vstup) 0,4 - 0,6 baru (5,80 - 8,70 PSI)
Alarmy Zvukova a viditel'na signalizicia teploty, koncentracie plynu,

tlaku plynu mimo rozsahu

Prevadzkova nadmorska vyska

Do 2000 metrov (6560 stop alebo 80 kPa - 106 kPa)

Trvanlivost

1 rok

1Za normalnych podmienok (nastavena hodnota COz na 6,0 %, vSetky veka zatvorené)
2 Za normalnych podmienok (nastavena hodnota Oz na 5,0 %, vSetky veka zatvorené)
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33 Elektromagneticka kompatibilita

Tabul'ka 33.1 Elektromagnetické emisie

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 multiroom IVF urcené na pouZitie v elektromagnetickom prostredi
Specifikovanom niz$ie. Zadkaznik alebo pouzivatel inkubdtora MIRI® TL6 a MIRI® TL12 multiroom IVF by
mal zabezpecit, aby bol pouZzivany v takomto prostredi.

Test emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie - usmernenie
Inkubdtory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 multiroom IVF
RF emisie Skupina 1 nepouzivaji RF energiu. Preto si emisie RF velmi nizke a
CISPR 11 ich interferencia s okolitymi elektronickymi zariadeniami
nie je velmi pravdepodobna.
[él;‘sirglilf Trieda A
— — Inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 multiroom IVF sud
Harmonické emisie Trieda A vhodné na pouzitie v nemocni¢nom prostredi.
IEC 61000-3-2
Kol'lsanle flapa.tl'a / ) Nie je vhodny pre domace podniky.
mihotavé emisie Trieda A
IEC 61000-3-3

Tabul'’ka 33.2 Elektromagneticka odolnost

Usmernenie a vyhldsenie vyrobcu - elektromagnetickd odolnost

Inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 multiroom IVF urcené na pouZitie v elektromagnetickom prostredi
Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel inkubatora MIRI® TL6 a MIRI® TL12 multiroom IVF by
mal zabezpecit, aby bol pouZivany v takomto prostredi.

napdjacieho zdroja

IEC 61000-4-11

POZNAMKA UT je striedavé
sietové napdtie pred pouzitim
skdsobnej urovne

. IEC 60601 Urovei Elektromagnetické prostredie
Test odolnosti - N . .
Urovei testu suladu - usmernenie
S Podlahy by mali byt drevené,
+
Elektrostaticky +8 kV kontaktny vyboj beténové alebo keramické. Ak je
vyboj (ESD) IEC +8 KV, +4 kV, +8 kV, +15 kV Uroven 4 podlal.l.:ﬁl pokrytall syntetlck,ym
61000-4-2 étanie vzduchu materialom, relativna vlhkost' by
vyp mala byt aspon 30 %.
Elektricky rychly + 2 kV pre napdjacie vedenia Kvalita elek,trlcke] siete b.y r{lala
. . . zodpovedat typickému
prechod/vyboj +1 kV pre vstup/ Uroven 3 .,
. . ; komer¢nému alebo
IEC 61000-4-4 vystupné vedenia Y. .
nemocni¢nému prostrediu.
Kvalita elektrickej siete by mala
Prepitie + 1 kV rozdielny rezim + 2 kV Trieda 2 zodpovedat typickému
IEC 61000-4-5 spolo¢ny rezim komer¢nému alebo
nemocni¢nému prostrediu.
<5%UT (95 % pokles UT pre Kvalita elektrickej siete by mala
Poklesy napdtia, 0,5 cyklu) zodpovedat typickému
kréatke preruSenia a <40 % UT (60 % pokles UT komer¢nému alebo
zmeny napdtia na pocas 5 cyklov) nemocni¢nému prostrediu. Ak
vstupnych <70 % UT (30 % pokles UT NEUPLATNU | pouzivatel vyrobku vyZaduje
vedeniach pocas 25 cyklov) JE SA nepretrziti prevadzku pocas

preruSenia napdjania zo siete,
odportca sa, aby bol vyrobok
napajany z neprerusitelného
zdroja napajania alebo z batérie.
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Usmernenie a vyhldsenie vyrobcu - elektromagnetickd odolnost

Inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 multiroom IVF urcené na pouZitie v elektromagnetickom prostredi
Specifikovanom niz$ie. Zadkaznik alebo pouzivatel inkubdtora MIRI® TL6 a MIRI® TL12 multiroom IVF by
mal zabezpecit, aby bol pouzivany v takomto prostredi.
. IEC 60601 Uroveni Elektromagnetické prostredie -
Test odolnosti . N . .
Uroveii testu suladu usmernenie
Frek\,/.e nc.la Vykonové frekvencné magnetické polia
r;apa] anta - | by mali byt na drovniach
( 0/50 I:IZ) NEUPLATNUJE SA NEUPLATN charakteristickych pre typické
magnetické pole UJE SA . . . "
umiestnenie v typickom komer¢nom
IEC 61000-4-8 alebo nemocni¢nom prostredi.
Prenosné a mobilné vysokofrekvencné
komunikacné zariadenia by sa nemali
pouzivat bliZzSie k akejkolvek casti
inkubatorov MIRI® TL6 a MIRI® TL12
multiroom IVE vratane kablov, ako je
odporticand separacna  vzdialenost
vypocitand podla rovnice platnej pre
frekvenciu vysielaca.
Odportcand separacna vzdialenost
Vedend 6 Vrms
RF IEC 150 kHz az d=035P
61000-4-6 80 MHz v d=0,35P 80 MHz az 800 MHz
pasiem IMS . . d=0,7P 800 MHz az 2,5 GHz
Uroven 4
VyZzarovana 30 V/m Kde P je maximalna hodnota
RF IEC 80 MHz az menovity vykon vysielac¢a vo wattoch (W)
61000-4-3 2,7 GHz podla vyrobcu vysielaca a d je
odporucand vzdialenost v metroch (m).
Intenzita pola z pevnych radiovych
vysielacov, urcend elektromagnetickym
prieskumom lokality, by mala byt v
kazdom frekvencnom rozsahu nizsia ako
uroven zhody
V blizkosti zariadenia sa méze vyskytnat
ruSenie.
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Tabul'’ka 33.3 Odporucana separacna vzdialenost
Odporucané odstupové vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunika¢nymi

zariadeniami a multiroom IVF inkubatormi MIRI ®TL6 alebo MIRI® TL12

Inkubatory MIRI® TL6 a MIRI ® TL12 multiroom IVF sd urfené na pouzivanie v elektromagnetickom
prostredi, v ktorom sa kontroluju vyzarované radiové poruchy. Zakaznik alebo MIRI® TL6 alebo MIRI®
TL12 pouzivatel multiroom IVF inkubatora, méze pomoct zabranit elektromagnetickému ruseniu tym,
Ze dodrzi minimalnu vzdialenost medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunika¢nymi zariadeniami
(vysiela¢mi). Nizsie su odporuicané multikomorové inkubdatory IVF MIRI® TL6 a MIRI® TL12 podla
maximalneho vystupného vykonu komunika¢ného zariadenia.

L, L, Separacna vzdialenost podla frekvencie vysielaca (m)
Menovity maximalny 300 MHz 2z 2.5
vystupny vvjrkon 150 kHz az 80 80 MHz az 800 GHz ’
vysielaéa MHzd =1,2 /P MHzd =1,2+/P d=2,3/P
0,01wW 0,1m 0,1m 0,2m
0,1W 0,4m 0,4m 0,7m
1w 1,2m 1,2m 2,3m
10W 3,7m 3,7m 7,4 m
100 W 11,7 m 11,7 m 23,3 m

U vysielacov s maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vyssie, mozno odporucanud
separacnu vzdialenost d v metroch (m) odhadnut pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde
P je maximadlny vystupny vykon vysielac¢a vo wattoch (w), podla vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1: Pri frekvencidch 80 MHz a 800 MHz sa uplatiuje oddelovacia vzdialenost’ vyssieho
frekven¢ného rozsahu.

POZNAMKA 2: Tieto usmernenia sa nemusia uplatiiovat’ vo vetkych situacidch.

Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazmi od konstrukcii, predmetov a
ludi.

Medicinske zariadenia mézu byt ovplyvnené mobilnymi telefonmi a inymi osobnymi
alebo domacimi pristrojmi, ktoré nie st ur¢ené pre lekarske zariadenia. Odporuca sa, aby
vSetky zariadenia pouZivané v blizkosti multiroom inkubatorov MIRI® TL6 a MIRI® TL12
IVF spliiali normu pre lekarsku elektromagnetickti kompatibilitu a aby sa pred pouZitim
skontrolovalo, ¢i nie je zjavné alebo mozné rusenie. Ak je podozrenie na rusenie alebo je
potenciadlne, Standardnym rieSenim je vypnutie ruSiaceho zariadenia, ako je to obvyklé v
lietadlach a zdravotnickych zariadeniach.

Podla informdciif o EMC sa musi so zdravotnickym elektrickym zariadenim zaobchadzat'
s osobitnymi bezpec¢nostnymi opatreniami uvedenymi v EMC a musi sa nainstalovat’ a
uviest do prevadzky. Prenosné a mobilné vysokofrekven¢né komunikacné zariadenia
moZzu ovplyviiovat lekarske elektrické zariadenia.
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Multiroom IVF inkubatory Esco Medical MIRI® TL6 a MIRI® TL12 prechadzaju pred
uvedenim do predaja prisnym testovanim kvality a vykonu.

Kazdy komponent pouZity v multiroom IVF inkubatoroch MIRI® TL6 a MIRI® TL12 sa
pocas vyrobného procesu testuje, aby sa zabezpecila bezchybnost zariadenia.

Pred expedovanim sa inkubator MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12 multiroom IVF testuje na
povolovaci test, ktory trvd minimdlne 24 hodin a vykondva sa s pouzitim
vysokovykonnych teplomerov a analyzatorov plynov spolu s priebeZnym
zaznamendvanim udajov v redlnom ¢ase, aby sa zabezpetilo, Ze zariadenie spliia
ocakavané vykonnostné Standardy.

Uspesna skiiska I: Zmeny teploty interného senzora od nastavenej hodnoty v rozmedzi
+ 0,1 °C absoldtnej hodnoty.

Uspesna skiska II: Zmeny koncentracie interného senzora CO2 od nastavenej hodnoty v
rozmedzi + 0,2 % absolutnej hodnoty.

Uspesna skuska III: Zmeny koncentracie interného senzora N2 od nastavenej hodnoty v
rozmedzi + 0,2 % absolutnej hodnoty.

Uspesna skiiska IV: Prietok plynu COz menej ako 2 1/h.

Uspesna skiska V: Prietok plyn N2 menej ako 5 1/h.

Skuska elektrickej bezpecnosti sa tieZ vykondva pomocou vykonného testera lekarskej
bezpecnosti s kazdou jednotkou, aby sa zabezpecilo, Ze su splnené elektrické poziadavky
na zdravotnicke pomocky definované v normach EN60601-1, 3. vydanie.

Kazda jednotka je pripojena k pocitacu so softvérom na zaznamendvanie tidajov MIRI®
TL6 alebo MIRI® TL12. Do jednotky sa dodava plyn a systém sa aktivuje. Data prijaté PC
programom sa analyzuju, aby sa zabezpecila komunikacia medzi inkubatorom a PC.

Skuska tesnosti sa vykonava v kazdej priehradke. Maximalny unik povoleny cez tesnenia
je 0,0 1/h.

Priemerna odchylka plynu CO2 musi zostat v ramci SP * 0,2 % absolutnej hodnoty pri
vSetkych externych odberoch vzoriek a internych meraniach snimaca.



Prietok plynu pri beZnej prevadzke je mensi ako 2 litre za hodinu, a preto by mal byt
priemerny prietok nizsi ako 2 litre pre multiroom IVF inkubatory MIRI® TL6 a MIRI®
TL12.

Priemerna zmena plynu N2 musi zostat v rozmedzi nastavenej hodnoty (SP) * 0,2 %
absolutnej hodnoty pri vSetkych externych vzorkach a internych idajoch senzorov.

Prietok plynu pri beZnej prevadzke je mensi ako 5 litrov za hodinu, a preto by mal byt
priemerny prietok nizsi ako 5 litrov pre multiroom IVF inkubatory MIRI® TL6 a MIRI®
TL12.

Uistite sa, Ze:

e Nedochdadza k ziadnemu vychyleniu viek.

e Kazdé veko by sa malo lahko otvarat’ a zatvarat.

e Tesnenia viek musia byt vhodne pripevnené a vyrovnané.

e Na zariadeni nesmu byt Ziadne Skrabance ani chybajuci lak.

e Celkovo musi mat pristroj vzhlad kvalitného tovaru.

e Dno priehradiek sa skontroluje, ¢i nie je nespravne nastavené a ¢i nema nespravny
tvar.

e Do komor sa vloZi miska CultureCoin®, aby sa skontrolovali nezhody sp6sobené
vel'kostou komory a hlinikovych vyrezov.

Aj ked sa v spolocnosti Esco Medical Technologies, UAB usilujeme vykonat
najkomplexnejsie testy pred dodanim zariadenia k zakaznikovi, neexistuje sp6sob, ako si
byt isty, Ze je vSetko v poriadku na mieste, kde je zariadenie nastavené.

Preto sme v sulade so zavedenou spravnou praxou v oblasti zdravotnickych pomécok
nastavili rezim overovacich testov, ktory je potrebné dokoncit, aby bolo mozné pristroj
prijat’ do klinického pouZivania.

V nasledujicom texte popisujeme tieto skusky a vybavenie potrebné na ich vykonanie.
Poskytnuty je aj formular na dokumentaciu o teste. Koépiu je potrebné poskytnut

spolo¢nosti Esco Medical Technologies, UAB na interné sledovanie zariadenia a zdznam
histérie zariadenia.



# VSetky zariadenia musia byt kvalitné a kalibrované.

e Teplomer s vhodnym senzorom na meranie v kvapkach média pokrytého
parafinovym olejom s rozliSenim minimalne 0,1 °C

e Teplomer s vhodnym senzorom na meranie na hlinikovom povrchu s rozliSenim
minimalne 0,1 °C

e Analyzator CO2 s minimdlne rozsahom 0,0 - 10,0 %.

e Analyzator Oz s minimalne rozsahom 0,0 - 20,0 %.

e Tlakovy tester s minimalne rozsahom 0,0 - 1,0 baru.

e Multimeter.

@ VSetky zariadenia musia byt kvalitné a kalibrované.

e Merac VOC schopny merat najbeZnejSie prchavé organické zlic¢eniny najmenej na
urovni ppm.

e Pomocou laserového pocitadla castic by sa vzorka mala odobrat tesne nad
inkubatorom MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12 multiroom IVF. Namerana hodnota by
sa mala zaznamenat’ ako uroven Castic pozadia.

Na dalSie testovanie inStalacie je moZné pouZit odporucané dalSie vybavenie, ktoré
minimalizuje pravdepodobnost problémov na mieste.

Aby regulacny systém udrziaval spravnu droven koncentrdcie COz v multiroom IVF
inkubatora MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12, zariadenie musi byt pripojené k stabilnému
zdroju 100 % CO:z s tlakom 0,4 - 0,6 baru (5,80 - 8,70 PSI).

Zmerajte koncentraciu CO2 v privode plynu zavedenim plynového potrubia do flase bez
veka a vhodne vel'kého otvoru. Nastavte tlak/prietok tak, aby bola flaSa neustale
preplachovand plynom bez zvySovania tlaku vo flasi (t. j. mnoZstvo plynu vystupujiceho
z flaSe by malo byt rovnaké ako objem plynu vstupujiceho do flase).

# ZvySenie tlaku ovplyvni nameranu koncentraciu COz, pretoZe koncentracia COz
zavisi od tlaku.



Vzorka z flase na dne analyzatora plynu.

USPESNA SKUSKA: Merana koncentracia COz musi byt v rozmedzi 98,0 % - 100 %.

A Pouzitie plynu CO: s vlhkostou poskodi senzory prietoku. Uroven vlhKosti
musi byt overena na osvedceni vyrobcu plynu: pripustny je iba 0,0 ppm obj./obj
max.

Oxid uhlicity (COz)je bezfarebny, nehorlavy plyn bez zapachu. Oxid uhlicity nad teplotou
trojitého bodu -56,6 °C a pod teplotou kritického bodu 31,1 °C mo6Ze existovat v plynnom
aj kvapalnom skupenstve.

Objemovo hmotny tekuty oxid uhli¢ity sa beZne udrZuje ako chladena kvapalina a para
pri tlakoch medzi 1 230 kPa (priblizne 12 baru) a 2 557 kPa (priblizne 25 baru). Oxid
uhli¢ity moéze tiez existovat’ ako biela nepriehladna tuha latka s teplotou -78,5 °C za
atmosférického tlaku.

A Vysoka koncentracia oxidu uhlicitého (10,0 % alebo viac) v okolitej atmosfére
moZe sposobit rychle udusenie.

PouZivatel by sa mal uistit, Ze pouzity CO2 je bezpe¢ny a bez vlhkosti. Dalej je uvedeny
zoznam niektorych Standardnych koncentracii zloZiek. Upozoriiujeme, Ze uvedené
hodnoty NIE st spravne sumy, iba napriklad:

e Stanovenie min. 99,9 % obj./obj.

e Vlhkost 50 ppm obj./obj. max. (20 ppm hm./hm. max).

e Amoniak 2,5 ppm obj./obj max.

e Kyslik 30 ppm obj./obj max.

e Oxidy dusika (NO/NO2), kazdy 2,5 ppm v/v max.

e Neprchavy zvySok (Castice) max. 10 ppm hm./hm.

e Neprchavy organicky zvysok (olej a tuk) max. 5 ppm hm./hm.

e Fosfin max. 0,3 ppm obj./obj.

e Celkové prchavé uhlovodiky (pocitané ako metan) 50 ppm obj./obj. max. z toho 20
ppm obj./obj.

e Fosfin max. 0,2 ppm obj./obj.

¢ Benzén max. 0,02 ppm obj./obj.

e Oxid uholnaty 10 ppm obj./obj max.

e Metanol 10 ppm obj./obj max.

¢ Kyanovodik 0,5 max. ppm obj./obj.

e C(Celkova sira (ako S) 0,1 ppm v/v max.



Aby regulacia udrziavala spravnu uroven koncentracie Oz v multiroom IVF inkubatoroch
MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12, zariadenie musi byt pripojené k stabilnému zdroju 100 %
N2 s tlakom 0,4 - 0,6 baru (5,80 - 8,70 PSI).

Zmerajte koncentraciu N2 v privode plynu zavedenim plynového potrubia do flaSe bez
veka a vhodne vel'kého otvoru. Nastavte tlak/prietok tak, aby bola flaSa neustale
preplachovana plynom bez zvySovania tlaku vo flasi (t. j. mnoZstvo plynu vystupujiceho
z flaSe by malo byt rovnaké ako objem plynu vstupujiceho do flase).

Vzorka z flaSe na dne analyzatora plynu.

P Mo#no pouzit analyzator plynov, ktory dokaZe presne merat 0 % O:.

USPESNA SKUSKA: Namerana koncentracia N2 musi byt medzi 95,0 - 100 %.

A Pouzitie plynu Nz s vihkostou poskodi senzory prietoku. Urovei vlhkosti musi
byt overena na osvedceni vyrobcu plynu: pripustny je iba 0,0 ppm obj./obj max.

Dusik tvori vyznamnu cast zemskej atmosféry so 78,08 % objemovych. Dusik je
bezfarebny, bez zapachu, bez chuti, netoxicky a takmer inertny plyn. Dusik sa zasadne
dodava a pouziva v plynnom alebo kvapalnom skupenstve.

A Plyn N2 mézZe vytlacanim vzduchu posobit ako jednoduchy dusivy prostriedok.

PouZivatel by sa mal uistit, Ze pouZity N2 je bezpe¢ny a nevlhne. Dalej je uvedeny zoznam
niektorych Standardnych koncentracii zloZiek. Upozornujeme, Ze uvedené hodnoty NIE
su spravne sumy, iba napriklad:

e Stupen vyskumu 99,9995 %.
e Kontaminant.

e Argén (Ar) 5,0 ppm.

e Oxid uhlic¢ity (CO2) 1,0 ppm.
e Oxid uholnaty (CO) 1,0 ppm.
e Vodik (Hz2) 0,5 ppm.

e Metan (Ar) 0,5 ppm.

e Kyslik (02) 0,5 ppm.

e Voda (H20) 0,5 ppm.



Inkubator MIRI® TL6 a MIRI® TL12 multiroom IVF vyZaduje na vstupnom plynovom
vedeni CO2 tlak 0,4 - 0,6 baru (5,80 - 8,70 PSI). Tento tlak plynu musi byt neustale
udrziavany stabilny.

Pre bezpecnost ma toto zariadenie zabudovany digitdlny snimac tlaku plynu, ktory
monitoruje prichadzajuci tlak plynu a upozoriiuje pouzivatela, ak tlak klesne pod 0,3
baru.

Odstrante privodné plynové vedenie plynu COz2. Pripojte plynové potrubie k zariadeniu na
meranie tlaku plynu.

USPESNA SKUSKA: Hodnota musi byt 0,4 - 0,6 baru.

Viac informadcii najdete v ¢astiach pouZzivatel'skej prirucky.

Inkubator MIRI® TL6 a MIRI® TL12 multiroom IVF vyzZaduje na vstupnom plynovom
vedeni N2 tlak 0,4 - 0,6 baru (5,80 - 8,70 PSI). Tento tlak plynu musi byt neustale
udrziavany stabilny.

Pre bezpecnost ma toto zariadenie zabudovany digitdlny snimac tlaku plynu, ktory
monitoruje prichadzajuci tlak plynu a upozorniuje pouzivatela, ak tlak klesne pod 0,3
baru.

Odstrarnte privodné plynové vedenie plynu N2. Pripojte plynové potrubie k zariadeniu na
meranie tlaku plynu.

USPESNA SKUSKA: Hodnota musi byt 0,4 - 0,6 baru.

Viac informdcif najdete v ¢astiach pouzivatel'skej prirucky.

Musi byt overené napdtie na mieste.

Zmerajte vystupnu zastrcku na UPS, ku ktorej bude pripojeny multiroom IVF inkubator
MIRI® TL6 a MIRI® TL12. Skontrolujte tiez, ¢i je UPS pripojeny k spravne uzemnenej
elektrickej zasuvke.

Pouzite multimeter pre AC.

USPESNA SKUSKA: 230V +10,0%
115V + 10,0 %



Koncentracia plynu COz sa kontroluje na odchylku. PouZiva sa port na odber plynu na
bocnej strane jednotky. Na overenie pouzite vzorovy port-6.

[&Pamétajte, Ze neotvarajte veko najmenej 15 minut pred zaciatkom testu alebo
pocas samotného testu.

Pripojte vstupnu trubicu analyzatora plynov k otvoru na odber vzorky. Dbajte na to, aby
bolo dokonalé uchytenie a aby do systému nemohol vstupovat' alebo vystupovat’ Ziadny
vzduch.

Analyzator plynov musi mat’ spatny port plynu pripojeny k inkubatoru multiroom IVF (t.
j. do inej priehradky). Merajte iba pri stabilizovanej hodnote analyzatora plynu.

Viac informacii o tom, ako vykonat kalibraciu plynu CO2, najdete v casti ,13.5.1.2
Kalibracia CO2/02"

USPESNA SKUSKA: Namerana koncentracia COz sa nesmie odchylovat o viac ako *
0,2 % od nastavenej hodnoty.

Koncentracia plynu Oz sa kontroluje na odchylku. PouZiva sa port na odber plynu na
bocnej strane jednotky. Na overenie pouzite vzorovy port-6.

#Pamﬁtajte, Ze neotvarajte veko najmenej 10 minut pred zaciatkom testu alebo
pocas samotného testu.

Pripojte vstupnu trubicu analyzatora plynov k otvoru na odber vzorky. Dbajte na to, aby
bolo dokonalé uchytenie a aby do systému nemohol vstupovat' alebo vystupovat' Ziadny
vzduch.

Analyzator plynov musi mat’ spatny port plynu pripojeny k inkubatoru multiroom IVF (t.
j. do inej priehradky). Merajte iba pri stabilizovanej hodnote analyzatora plynu.

Viac informacii o tom, ako vykonat kalibraciu plynu CO2, najdete v casti ,13.5.1.2
Kalibracia CO2/02"

USPESNA SKUSKA: Namerana koncentracia Oz sa nesmie odchylovat o viac ako *
0,2 % od nastavenej hodnoty.



Prva cast teplotnej kontroly sa vykonava pomocou teplomeru so senzorom vhodnym na
meranie teploty v kvapke média pokrytého parafinovym olejom s minimalnym rozliSenim
0,1°C.

Vopred sa pripravi asponi 6 misiek pre MIRI® TL6 a 12 misiek pre MIRI® TL12
multikomorovy IVF inkubator (s aspon jednou mikro kvapkou média priblizne 10 - 100
ul v kazdej miske). Média by mali byt pokryté vrstvou parafinového oleja. Misky nie je
potrebné ekvilibrovat, pretoze pocas valida¢nych testov nebude merané pH.

Misky st umiestnené v kazdej priehradke s najmenej jednou miskou.

Na dokoncenie tohto testu je potrebny 1-hodinovy ¢as stabilizacie po dokonceni vSetkych
predchadzajucich krokov.

Otvorte veko priehradky, odstrante kryt z misky a hrot senzora vloZte do kvapocky.

Ak ma meraci pristroj rychly ¢as odozvy (menej ako 10 sekind), mala by metdéda rychleho
merania kvapiek poskytnuat uzito¢ny vysledok.

Ak je meracie zariadenie pomalSie, musi sa najst' spdsob zadrZania senzora v kvapdckovej
Skvrne. Spravidla je mozné nalepit’ senzor na miesto v spodnej casti priehradky. Potom
zatvorte veko a pockajte, kym sa teplota nestabilizuje. Pri zatvarani veka bud'te opatrni,
aby nedoslo k posunutiu umiestnenia senzora v kvapke.

Umiestnite senzor teplomera na kazdu zonu a skontrolujte teplotu.

Ak je potrebna kalibracia, dalSie informacie o tom, ako vykonat kalibraciu teploty, najdete
v Casti ,13.5.1.1 Kalibracia teploty*“.

USPESNA SKUSKA: vietky teploty namerané na dne priehradiek, kde sa nachadzaju
misky, sa nesmu odchylit o viac ako * 0,1 °C od nastavenej hodnoty.

Druha cast validacie teploty sa vykonava pomocou teplomera s vhodnym senzorom na
meranie teploty na hlinikovom povrchu s minimalnym rozliSenim 0,1 °C.

Prilepte senzor na stred veka a opatrne ho zatvorte. Zaistite, aby paska udrziavala senzor
v Uplnom kontakte s povrchovou plochou z hlinika.



@ Podlepenie vnutornej strany veka nie je optimalny postup, pretoZe paska bude
posobit ako izolator tepla generovaného spodnym ohrievacom. Je vsak
pouzitelnym kompromisom, ak je vel'kost lepenej oblasti mala a pouzita paska je
pevna, tenka a l'ahka.

Umiestnite teplomer na kazdu z6nu a skontrolujte teplotu.

Uspesna skiiska: vietKky teploty namerané na veku priehradiek sa nesmi lisit’ o viac
ako * 0,5 °C od nastavenej hodnoty.

Ak je potrebna kalibracia, dalSie informacie o tom, ako vykonat kalibraciu teploty, najdete
v Casti, 13.5.1.1 Kalibracia teploty*.

& Iteracny proces moze byt potrebny, ak sa zistia rozdiely v teplotnych irovniach
a kompenzuju sa prostrednictvom kalibra¢nych postupov. Teploty dna a veka sa do
istej miery navzajom ovplyviiuju. Medzi priehradkami nebude viditelné krizové
teplo.

Po dokladnej validacii jedného parametra musi byt zahajena 6-hodinova (minimalna
doba) kontrola.

Pomédcka musi byt nastavena o najblizsie k stavu, v akom bude fungovat' pri klinickom
pouziti.

Ak je preferovana pozadovana hodnota CO2 6,0 % alebo sa teplota 1isi od predvoleného
nastavenia, je potrebné pred testom vykonat nastavenie.

Ak zariadenie nebude klinicky funk¢né s aktivovanou regulaciou Oz, ale je k dispozicii plyn
N2, test by sa mal vykonat' so zapnutou regulaciou Oz a so dodavkou plynu Na.

Ak N2 nie je k dispozicii, moZno test vykonat bez neho.
Skontrolujte, ¢i je spusteny softvér zaznamnika idajov Esco Medical.

Skontrolujte, ¢i su parametre zaznamenané, a vykonajte zmysluplné citanie. Nechajte
zariadenie beZat bez ruSenia najmenej 6 hodin. Vysledky analyzujte v grafoch.

Uspesna skiiska I: Zmeny teploty interného senzora od nastavenej hodnoty v rozmedzi
+ 0,1 °C absolutnej hodnoty.

Uspesna skiiska Il Zmeny koncentracie interného senzora COz od nastavenej hodnoty v
rozmedzi absolutnej hodnoty * 0,2 %.



Uspesna skuaska I1I: Zmeny koncentracie interného senzora N2 od nastavenej hodnoty v
rozmedzi + 0,2 % absolutnej hodnoty.

Uspesna skuaska IV: Prietok plynu CO2 menej ako 2 1/h.

Uspesna skiaska V: Prietok plyn N2 menej ako 5 1/h.

ﬁéistiace postupy vidy overte miestne alebo sa obratte na vyrobcu alebo
distributora, ktory vam poskytne dalSie pokyny.

Po uspeSnom vykonani testovania by sa mal pristroj pred dalSim uvedenim do klinického
pouzivania znova vycistit.

Po UspeSnom vykonani testovania by sa mal pred prevzatim zariadenia do klinického
pouzivania opat vycistit (pokyny na Cistenie najdete v casti ,,23 Pokyny na Cistenie“ v
navode na pouZitie).

Skontrolujte jednotku, ¢i neobsahuje fyzické znamky necistot alebo prachu. Jednotka by
mala posobit’ vSeobecne upratana.

& Pred uvedenim pomocky do Kklinického pouZivania je potrebné vyplnit
formular ,Sprava o insStalacii“ so stavom uspesnosti vykonanych testov vyplnenym
personalom instalacie a predloZenym spoloc¢nosti Esco Medical Technologies, UAB.

Pomocou meraca VOC by sa vzorka mala odobrat tesne nad inkubatorom MIRI®TL6 a
MIRI® TL12 multiroom IVE. Namerana hodnota by sa mala zaznamenat ako uroven VOC
na pozadi. Potom sa odoberie vzorka z portu na odber vzoriek plynu ¢islo 6 (v modeli
MIRI® TL6) alebo 12 (v modeli MIRI® TL12).

Uspesna skiska: 0,0 ppm VOC.

& Zaistite, aby vzorkovacie ¢iary neobsahovali Ziadne VOC.

Vzorka by sa mala odobrat tesne nad inkubatorom MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12
multiroom IVF s laserovym pocitadlom c¢astic. Namerana hodnota by sa mala zaznamenat’
ako uroven castic pozadia. Potom sa odoberie vzorka z portu na odber vzoriek plynu cislo
6 (v modeli MIRI® TL6) alebo 12 (v modeli MIRI® TL12).



Uspesna skaska: 0,3-mikrénov < 100 ppm.

ﬁ Zaistite, aby vzorkovacie Ciary neobsahovali Ziadne ¢iastocky.

BlahoZelame! VAa$ pristroj je teraz pripraveny na klinické pouzitie s dokoncenymi
validacnymi testami a spravou o teste predloZzenou spolocnosti Esco Medical
Technologies, UAB.

Je potrebné neustale monitorovat vykon zariadenia.
Na overenie v prevadzke pouZite nasledujucu schému.

A Nepokusajte sa prevadzkovat inkubator MIRI® TL6 a MIRI® TL12 multiroom
IVF na Kklinické ucely bez pristupu k vysokokvalitnému overovaciemu zariadeniu
na kontrolu kvality.

Tabul'ka 37.1 Intervaly validacie

Kontrola teploty x
Kontrola koncentracie plynu CO2 x
Kontrola koncentracie plynu O2 x
Kontrola anomalif v zdznamniku X
Kontrola tlaku plynu CO2 x
Kontrola tlaku plynu N2 x
kontrola pH X

Kontrola teploty sa vykonava pomocou vysoko presného teplomeru. Umiestnite teplomer
na kazdua zonu a skontrolujte teplotu. Podla potreby vykonajte kalibraciu.

Dal$ie informdcie o vykonavani teplotnej kalibracie najdete v ¢asti ,13.5.1.1 Teplotna
kalibracia“.

USPESNA SKUSKA:

e Vsetky teploty namerané na spodnej casti priehradky v miestach, kam by sa
dal umiestnit riad, sa nesmi odchylovat o viac ako + 0,1 °C od nastavenej
hodnoty.

e Vsetky teploty namerané na veku sa nesmu liSit o viac ako * 0,5 °C od
nastavenej hodnoty.



Koncentracia plynu CO:z sa kontroluje na odchylky. Na tento el sa pouZiva port na odber
plynu na boc¢nej strane jednotky. Na overenie pouZite vzorovy port-6. Na vykonanie
skusky je nevyhnutné mat k dispozicii vysoko presny analyzator plynov pre plyn COz a
0.

Pri testovani koncentracie plynu postupujte podla tychto jednoduchych pravidiel:

e Skontrolujte nastavenu hodnotu plynu CO2.

e Skontrolujte skuto¢nu koncentraciu plynu CO2, aby ste sa ubezpecili, Ze je
dosiahnutd pozadovana hodnota a koncentracia plynu je stabilizovand okolo
poZadovanej hodnoty.

e Nezabudnite, Ze pred zacatim testu alebo pocas samotného testovania neotvarajte
Ziadne veka najmenej 10 minut.

Viac informacii o tom, ako vykonat kalibraciu plynu CO2, najdete v casti ,13.5.1.2
Kalibracia CO2/02"

USPESNA SKUSKA: Namerana koncentracia COz sa nesmie odchylovat o viac ako
0,2 % od nastavenej hodnoty.

Koncentracia plynu Oz sa kontroluje na odchylky. Na tento tcel sa pouZiva port na odber
plynu na bocnej strane jednotky. Na overenie pouzite vzorovy port-6. Na vykonanie
skuasky je nevyhnutné mat k dispozicii vysoko presny analyzator plynov pre plyn COz a
0.

Pri testovani koncentracie plynu postupujte podla tychto jednoduchych pravidiel:

e Skontrolujte nastavenu hodnotu plynu Oz2.

e Skontrolujte skutotnu koncentraciu plynu 02, aby ste sa ubezpecili, Ze je
dosiahnutd poZadovana hodnota a koncentracia plynu je stabilizovana okolo
poZadovanej hodnoty.

¢ Nezabudnite, Ze pred zacatim testu alebo pocas samotného testovania neotvarajte
Ziadne veka najmenej 10 minut.

Viac informacii o tom, ako vykonat kalibraciu plynu CO2, najdete v casti ,13.5.1.2
Kalibracia CO2/02"

USPESNA SKUSKA: Namerana koncentracia 02 sa nesmie odchylovat’ o viac ako 0,2
% od nastavenej hodnoty.



@ Analyzatory plynov pouZivaju malé cerpadlo na nasavanie vyfukovych plynov
z miesta, z ktorého sa odoberaju vzorky. Kapacita cerpadla sa liSi od znacky po
znacke. Schopnost analyzatora plynu vratit vzorku plynu do inkubatora
(vzorkovanie slucky) zabranuje podtlaku a zaistuje presnost. Vykonnost
multiroom IVF inkubatora MIRI® TL6 a MIRI® TL12 IVF nebude ovplyvnena,
pretoZe plyn v oddeleni nie je pod tlakom a udaj je len artefaktom zaloZenym na
nevhodnom meracom zariadeni. Kontaktujte spolocnost Esco Medical
Technologies, UAB alebo jej miestneho distribiitora pre usmernenie.

Inkubatory MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12 multiroom IVF vyZaduji na vstupnom plynovom
vedeni COz tlak 0,4 - 0,6 baru. Tento tlak plynu musi byt vZdy udrziavany stabilny.

Pre bezpecnost maju obe zdravotnicke zariadenia zabudovany digitalny snimac tlaku
plynu, ktory monitoruje prichadzajuci tlak plynu a upozornuje pouzivatela, ak tlak klesne

pod 0,3 baru.

Odporuca sa skontrolovat' tlak plynu CO2 v ponuke tak, Ze skontrolujete hodnotu polozky
s nazvom ,CO2 P (tlak CO2).

USPESNA SKUSKA: Hodnota musi byt 0,4 - 0,6 baru.

Dalgie informécie najdete v casti , 16.1 Tlak plynu CO2"

Inkubatory MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12 multiroom IVF vyZaduju na vstupnom plynovom
vedeni N2z tlak 0,4 - 0,6 baru. Tento tlak plynu musi byt vZdy udrZiavany stabilny.

Pre bezpecnost maju obe zdravotnicke zariadenia zabudovany digitalny snimac tlaku
plynu, ktory monitoruje prichadzajuci tlak plynu a upozornuje pouZivatela, ak tlak klesne

pod 0,3 baru.

Odporuca sa skontrolovat tlak plynu N2 v ponuke tak, Ze skontrolujete hodnotu polozky
s nazvom ,N2 P“ (tlak N2).

USPESNA SKUSKA: Hodnota musi byt 0,4 - 0,6 baru.

Viac informacii najdete v casti , Tlak plynu 16,2 N2“



Validacia pH kultivacného média by mala byt Standardnym postupom. Nikdy nie je mozné
presne predpovedat, aké bude pH média pri urcitej koncentracii CO2.

CO2 je zavisla od tlaku, a preto su v réznych vySkach potrebné vyssie koncentracie CO2,
aby sa udrzalo rovnaké pH. Dokonca aj zmeny barometrického tlaku za Standardnych
poveternostnych systémov ovplyvnia koncentracie COz.

Inkubatory multiroom IVF MIRI® TL6 a MIRI® TL12 su vybavené vysokokvalitnym
systémom na meranie pH.

Dalsie informacie o vykonavani kalibracie pH néjdete v ¢asti , 18 Meranie pH*

Vas inkubator MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12 multiroom IVF od spoloc¢nosti Esco Medical
Technologies, UAB obsahuje vysokopresné a kvalitné komponenty. Tieto komponenty su
vybrané tak, aby zabezpecili vysoku Zivotnost' a vykon zariadenia.

Je vSak potrebné neustale overovanie vykonnosti.

Overenie pouZivatela by sa malo vykonat minimalne podla pokynov uvedenych v casti
»34 Sprievodca validaciou®.

Ak sa vyskytnu problémy, kontaktujte spolocnost Esco Medical Technologies, UAB alebo
miestneho zastupcu.

Aby sa vSak udrZala uroven vysokého vykonu a zabranilo sa chybam systému, je vlastnik
zodpovedny za to, Ze bude mat certifikovaného technika, ktory vykondva vymenu
komponentov podla tabul’ky 38.1.

Tieto komponenty musia byt vymenené v casovych intervaloch uvedenych niZsie.

Nedodrzanie tychto pokynov méZe v najhorSom pripade viest k poSkodeniu vzoriek v
inkubatore.

A Zaruka nie je platng, ak nie su dodrzané intervaly adrzby podla tabul'’ky 38.1.

A Zaruka strati platnost, ak sa pouzijui neoriginalne diely alebo servis vykona
nekvalifikovany a neautorizovany personal.

V nasledujucej tabul'ke st uvedené casové intervaly, v ktorych je potrebné vymenit
komponenty.



Tabul'ka 38.1 Plan servisnych intervalov
> Kazdé 3 Kazdy Kazdé 2 Kazdé 3 Kazdé 4
Nazov komponentu .
mesiace rok 170):4% 170):4% 170):4%
Filtra¢nd kapsula VOC/HEPA x

Externy 0,22 um HEPA filter pre x
prichadzajuci CO2 a N2 plyn.

Vnutorny in-line 0,2 pm HEPA
filter pre prichddzajuci COz a N2 X
plyn.
Senzor Oz x

Senzor CO: x
UV svetlo x
Chladiaci ventilator x

Vnutorné plynové cerpadlo x

Proporcionalne ventily x

Senzory prietoku x

Regulatory tlaku x

Aktualizicia firmvéru (ak bola x
vydand nova verzia)

38.1 Kapsula filtra VOC/HEPA

Filtra¢na kapsula VOC/HEPA je umiestnena na zadnej strane inkubatorovej jednotky pre
lahkd vymenu. Okrem aktivnej uhlikovej zloZky ma tato kapsula vo vnutri aj integrovany
HEPA filter, ktory jej umoziiuje odstraniovat Castice a prchavé organické zluceniny zo
vzduchu recirkulovaného do priehradiek. Z dévodu Zivotnosti uhlikovej zlozky je
Zivotnost vSetkych filtrov VOC obmedzend a musia sa ¢asto vymienat. Podla tabul'ky 38.1
sa musi filter VOC nainStalovany v inkubatore MIRI® TL6 multiroom IVF alebo MIRI®
TL12 vymenit kazdé 3 mesiace.

Pri vymene filtra VOC postupujte podla tychto bezpecnostnych opatreni:

e Vidy pouZivajte originalny filter (dalSie podrobnosti alebo objednanie ziskate od
spoloc¢nosti Esco Medical Technologies, UAB alebo od miestneho distributora).

e Vymeiite kazdé 3 mesiace.

¢ Ak nevymenite filter v€as, bude to mat za nasledok slabé/Ziadne cCistenie vzduchu
v systéme.

e Zaruka strati platnost, ak sa pouzije nespravny/neoriginalny filter.

Pozrite si Cast' ,12.1 InStaldcia novej filtracnej kapsuly” v pouZivatelskej prirucke pre
pokyny na vymenu.

38.2 Externy 0,22 pm HEPA filter pre prichadzajuci CO2 a N2 plyn.

Vacsi 64 mm okruhly externy 0,22 um HEPA filter pre CO2 a N2 plyn odstranuje vSetky
Castice nachadzajudce sa v prichadzajicom plyne. NepouZitie externého filtra HEPA moZe
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sposobit’ poskodenie vysoko presného snimaca prietoku alebo ohrozit systém regulacie
COz2/Na.

Pri vymene filtra postupujte podla tychto bezpecnostnych opatreni:

e Vzdy pouZzivajte originalny filter (dalSie podrobnosti alebo objednanie ziskate od
spolocnosti Esco Medical Technologies, UAB alebo od miestneho distribttora).

e Filter vymienajte raz rocne.

e Ak nevymenite filter vcas, bude to mat za nasledok nizke/Ziadne Cistenie
prichadzajiceho plynu CO2/N2.

e Zaruka strati platnost, ak sa pouzije nespravny/neorigindlny filter.

Pokyny na vymenu najdete v servisnej prirucke.

Mens$i 33 mm okruhly vnutorny filter HEPA 0,2 pm pre plyn CO2 a N2 dalej slizi na
odstranenie vsetkych Castic, ktoré zostali vo vstupujicom plyne a presli cez vonkajsi filter
HEPA. NepouZivanie vnutorného filtra HEPA méZe sposobit poskodenie vysoko presného
snimaca prietoku alebo ohrozit' systém regulacie CO2/Na.

Pri vymene filtra postupujte podla tychto bezpec¢nostnych opatreni:

e VZdy pouZivajte origindlny filter (dalsie podrobnosti alebo objednanie ziskate od
spolo¢nosti Esco Medical Technologies, UAB alebo od miestneho distributora).

e Filter vymienajte raz ro¢ne.

e Ak nevymenite filter véas, bude to mat za ndasledok nizke/Ziadne Ccistenie
prichadzajiceho plynu CO2/No.

e Zaruka strati platnost, ak sa pouzije nespravny/neoriginalny filter.

Pokyny na vymenu néjdete v servisnej prirucke.

Reguldcia kyslika vyuZziva kyslikovy senzor na udrzanie koncentracie Oz na pozadovanej
koncentracii vo vntitri komor. Zivotnost’ tohto senzora je obmedzena jeho konstrukciou.
Odo dna rozbalenia senzora sa v jadre senzora aktivuje chemicky proces. Chemicka
reakcia je pre okolie Uplne neskodng, je vSak nevyhnutna na meranie mnozZstva kyslika s
velmi vysokou presnostou, ktoré je potrebné v inkubatoroch MIRI® TL6 a MIRI®TL12
multiroom IVE.

Po 1 roku sa chemicky proces v jadre senzora zastavi a senzor sa musi vymenit. Preto je
nevyhnutné vymenit tento senzor DO jedného roka od datumu vybalenia a instalacie.



@ Snimace kyslika sa musia vymenit aspon raz za rok od datumu ich instalacie
do jednotky bez ohl'adu na to, ¢i sa inkubator pouZiva alebo nie.

Vo formulari ,Sprava o inStalacii“ inkubatoraMIRI® TL6 alebo MIRI® TL12 multiroom IVF
sa pouzivatel dozvie, kedy bol tento snimac nainstalovany. Tento ddtum sa musi pouzit’
na vypocet datumu nasledujicej vymeny snimaca O2.

Pri vymene senzora postupujte podla tychto bezpecnostnych opatreni:

e VZdy pouzivajte originalny senzor Oz (dalSie podrobnosti alebo objednanie ziskate
od spolo¢nosti Esco Medical Technologies, UAB alebo od miestneho distributora).

e Vymeriite senzor Oz do 1 roka od datumu predchadzajucej inStalacie senzora.

e Ak nevymenite vcas kyslikovy senzor, bude to mat za nasledok nizku/nulovu
regulaciu koncentracie Oz.

e Zaruka strati platnost, ak sa pouzije nespravny/iny ako originalny senzor.

Pokyny na vymenu najdete v servisnej prirucke.

Reguldcia CO2 vyuzZiva senzor CO2z na udrzanie koncentracie plynu na poZadovanej
koncentracii vo vnutri komor.

Zivotnost tohto senzora je viac ako 6 rokov, ale z bezpe¢nostnych dévodov spolo¢nost
Esco Medical Technologies, UAB odportca vymenu senzora raz za 4 roky.

Pri vymene senzora postupujte podla tychto bezpecnostnych opatreni:

e Vidy pouZivajte origindlny senzor CO:2 (dalSie podrobnosti alebo objednanie
ziskate od spolocnosti Esco Medical Technologies, UAB alebo od miestneho
distributora).

e Vymeiite senzor CO2 do 4 rokov od datumu instalacie.

e Ak nevymenite v¢as senzor CO2, mdZe to mat za ndsledok nizku/nulovu regulaciu
koncentracie plynu COz.

e Zaruka strati platnost, ak sa pouzije nespravny/iny ako originalny senzor.

Pokyny na vymenu najdete v servisnej prirucke.

Z bezpecnostnych dovodov a kvdli Cisteniu recirkulacného vzduchu je v tomto zariadeni
nainstalované UV svetlo s vinovou diZkou 254 nm. UV-C svetlo ma obmedzenti Zivotnost’
a musi byt vymenené kazdy rok, podla tabul'ky 38.1.



UV Light Hazard

Avoid looking
directly at light

Obrazok 38.1 Vystraha pred UV svetlom

A Vystavenie UV-C Ziareniu moZe sposobit vazne poSkodenie pokozKy a o¢i. Pred
odstranenim krytu vZdy pristroj zariadenia vypnite.

Pri vymene UV-C svetla postupujte podla tychto bezpec¢nostnych opatreni:

e Vidy pouZivajte origindlnu Ziarovku UV-C svetla (dalSie podrobnosti alebo
objednanie ziskate od spoloc¢nosti Esco Medical Technologies, UAB alebo od
miestneho distributora).

e Vymenite Ziarovku UV-C svetla do 1 roka od datumu instalacie.

e Ak vcas nevymenite Ziarovku UV Ziarenia, moZe to viest k nahromadeniu
kontamindcie.

e Zaruka strati platnost, ak sa pouzije nesprava/ina ako originalna Ziarovka UV-C
svetla.

Pokyny na vymenu najdete v servisnej prirucke.
38.7 Chladiaci ventilator

Chladiaci ventilator je zodpovedny za ochladenie elektroniky nainStalovanej v jednotke.
Porucha chladiaceho ventilatora spdsobi namahanie komponentov v dosledku zvySenia
teploty v systéme. M6Ze to sposobit’ vychylenie elektroniky, ¢o vedie k nizkej teplote a
regulacii plynowv.

Aby sa tomu zabranilo, odporuca spolo¢nost’ Esco Medical Technologies, UAB vymenu
chladiaceho ventilatora raz za 3 roky.

Pri vymene chladiaceho ventilatora postupujte podla tychto bezpecnostnych opatrent:

e Vidy pouZivajte origindlny chladiaci ventildtor (dalSie podrobnosti alebo
objednanie ziskate od spolo¢nosti Esco Medical Technologies, UAB alebo od
miestneho distributora).

e Vymeiite chladiaci ventilator do 3 rokov od datumu instalacie.

e Ak nevymenite ventilator, moZe to sposobit’ vychylenie elektroniky, ¢o povedie k
nizkym teplotam a reguldciam plynu.

e Zaruka strati platnost, ak sa pouZije nespravny/iny ako originalny ventilator.

Pokyny na vymenu najdete v servisnej prirucke.

MIRI® TL inkubatory radu multiroom IVF Pouzivatelska prirucka Ver. 4.0
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Interné plynové Cerpadlo sa pouZiva na prepravu zmieSaného plynu cez VOC/HEPA filter,
UV svetlo a komory. Casom méZe byt ovplyvnena vykonnost tohto ¢erpadla, ¢o spdsobi
dlhsi ¢as na obnovu.

Preto musi byt toto Cerpadlo vymenené raz za 2 roky, aby sa zachovala rychla doba
obnovy po otvoreni veka.

Pri vymene interného plynového cerpadla postupujte podla tychto bezpecnostnych
opatrent:

e VZdy pouzivajte origindlne plynové ¢erpadlo (dalSie podrobnosti alebo objednanie
ziskate od spolocnosti Esco Medical Technologies, UAB alebo od miestneho
distributora).

e Vymeriite plynové ¢erpadlo do 2 rokov od ddtumu instalacie.

e Ak nevymenite Cerpadlo, moZe to viest k spomaleniu doby obnovy alebo
porucham.

e Zaruka strati platnost, ak sa pouZije nespravne/iné ako originalne cerpadlo.

Pokyny na vymenu najdete v servisnej prirucke.

Vnutorné ventily umoziiujd regulaciu plynu. Ak su proporcionélne ventily opotrebované,
moZe to mat vplyv na reguldciu plynu. M6Ze to spdsobit’ dlhsi ¢as na obnovu, nespravnu
koncentraciu plynov alebo poruchu. Preto je potrebné tieto proporciondlne ventily
vymenit kazdé 3 roky, aby sa zachovala bezpec¢nost’ a stabilita systému.

Pri vymene ventilov postupujte podla tychto bezpecnostnych opatreni:

e Vidy pouZivajte origindlne proporciondlne ventily (dalSie podrobnosti alebo
objednanie ziskate od spoloc¢nosti Esco Medical Technologies, UAB alebo od
miestneho distributora).

e Vymenite ventily do 3 rokov od datumu inStalacie.

e Ak nevymenite ventily, m6Ze to viest k spomaleniu doby obnovy alebo porucham.

e Zaruka strati platnost, ak sa pouzije nespravne/iné ako originalne ventily.

Pokyny na vymenu najdete v servisnej prirucke.



Interné vedenia plynu sa pouzivaji na prepravu zmieSaného plynu cez VOC/HEPA filter,
UV svetlo a komory. V priebehu ¢asu moéze byt ovplyvneny vykon liniek, ¢o sposobi
prediZenie ¢asu zotavenia v dosledku upchatia.

A PocCas kaZdorocnej servisnej prehliadky sa musia vizualne skontrolovat
vSetky plynové potrubia/hadice.

@ VSetci servisni technici musia mat nahradné vnutorné plynové
potrubia/hadice, aby ich mohli vymenit pocas servisnej navstevy.

Pri vymene plynovych vedeni postupujte podla tychto bezpe¢nostnych opatrent:

e Vidy pouzivajte originalne plynové potrubia (dalSie informacie alebo objednanie
ziskate od spolocnosti Esco Medical Technologies, UAB alebo od miestneho
distributora).

e Ak nevymenite plynové vedenia, moZe to viest k spomaleniu doby obnovy alebo
porucham.

e Zaruka strati platnost, ak sa pouziju nespravne/iné ako origindlne plynové
vedenia.

Pokyny na vymenu néjdete v servisnej prirucke.

Prietokomery sa pouzivaju v sulade s predpismi pre CO2/N2 a na zaznamendavanie
spotreby plynu jednotky.

Zivotnost tohto snimaca je viac ako 3 roky, ale spolo¢nost’ Esco Medical Technologies, UAB
odporuca z bezpecnostnych dévodov vymenit snimac raz za 2 roky.

Pri vymene senzorov postupujte podla tychto bezpecnostnych opatreni:

e Vidy pouzivajte originalny prietokomer (dalSie podrobnosti alebo objednanie
ziskate od spolocnosti Esco Medical Technologies, UAB alebo od miestneho
distributora).

e Vymeriite prietokomery do 2 rokov od datumu instalacie.

e Ak nevymenite vCas senzor prietoku, mdze to mat za nasledok nizku/nulova
regulaciu koncentracie plynov COz a Oa.

e Zaruka je neplatng, ak sa pouZivaji nespravne/iné ako origindlne senzory.

Pokyny na vymenu najdete v servisnej prirucke.



Interné regulatory tlaku chrania systém pred priliS vysokym vonkajSim tlakom plynu,
ktory by poskodil citlivé c¢asti plynového okruhu. Ak st regulatory tlaku opotrebované,
moZu sa zacat vychylovat a prestand poskytovat predpokladani ochranu. Méze to
sposobit’ poruchy alebo netesnosti vnitorného plynového okruhu. Reguldtory preto
musia byt vymenené raz za 4 roky, aby bol systém bezpecny a stabilny.

Pri vymene regulatorov postupujte podla tychto bezpecnostnych opatrent:

e Vidy pouZivajte origindlne regulatory tlaku (dalSie informdcie alebo objednanie
ziskate od spolocnosti Esco Medical Technologies, UAB alebo od miestneho
distributora).

e Vymeriite regulatory do 4 rokov od ddtumu inStalécie.

e Ak nevymenite regulatory, méZe to viest k porucham.

e Zaruka je neplatng, ak sa pouZivaju nespravne/iné ako originalne regulatory.

Pokyny na vymenu najdete v servisnej prirucke.

Ak spoloc¢nost Esco Medical Technologies, UAB vydala novsiu verziu firmvéru, mala by sa
nainstalovat’ na inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 multiroom IVF pocas roc¢ného
planovaného servisu.

Pokyny na aktualizaciu firmvéru najdete v servisnej prirucke.

Ak spoloc¢nost’ Esco Medical Technologies, UAB vydala novsiu verziu softvéru, mala by sa
nainStalovat’ na inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 multiroom IVF pocas ro¢ného
planovaného servisu.

Pokyny na aktualizaciu softvéru najdete v servisnej prirucke.

Tato cast popisuje, kedy a ako nainstalovat inkubator MIRI® TL6 alebo MIRI TL12
multiroom IVF na klinike IVFE.

VSetci technici alebo embryolégovia, ktori instaluju inkubator MIRI® TL6 alebo MIRI®
TL12 multiroom IVE, musia identifikovat' problémy a vykonat vSetky potrebné kalibracie,
upravy a udrzbu.



InStala¢ny persondl vykondavajuci test MEA (rozbor mysieho embrya) musi byt dékladne
obozndmeny s MEA a so vSetkymi funkciami pristroja, kalibracnymi a testovacimi
postupmi a pristrojmi pouzitymi pri testovani pristroja. Test MEA je doplnkovym testom
inStalacie a nie je povinny.

VSetky osoby, ktoré budu vykondavat instaldciu, opravy a/alebo udrZzbu pristroja, musia
byt vySkolené spolo¢nostou Esco Medical Technologies, UAB alebo v kvalifikovanom
Skoliacom stredisku. Skdseni servisni technici alebo embryolégovia vykonavaju Skolenie,
aby sa zabezpecilo, Ze inStala¢ny personal jasne porozumie funkciam, vykonu, testovaniu
a udrzbe pristroja.

Personal vykonavajuci inStalaciu musi byt informovany o zmenach alebo doplnkoch k
tomuto dokumentu a formularu ,Sprava o instalacii“

2 - 3 tyzdne pred terminom inStaldcie bude kontaktovany uzivatel/vlastnik kliniky
prostrednictvom e-mailu s cielom napldnovat presny c¢as na vykonanie inStalacie. Ked' je
urceny vhodny cas, je mozné dohodnut cestovanie a prisposobovanie.

Povoleny inkubator MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12 multiroom IVF musi byt zaslany 1 - 3
tyzdne pred instalaciou, v zavislosti na umiestneni kliniky. Informujte sa u prepravcov o
miestnych colnych predpisoch a oneskoreniach, ktoré by z toho mohli vzniknut.

Klinika musi byt pred inStalaciou informovana o poziadavkach na miesto a mala by
podpisat kontrolny zoznam poZiadaviek zakaznika:

1. Laboratérium musi mat necinny robustny a stabilny laboratérny stol na
prevadzku stojmo.

2. Hmotnost inkubatora MIRI® TL6 multiroom IVF je priblizne 60 kg a hmotnost
inkubatora MIRI® TL12 multiroom IVF je priblizne 93 kg.

3. Potrebny priestor na umiestnenie je 1,0 x 0,6 m.

4. Regulacia teploty by mala byt schopna udrZiavat stabilni teplotu, nikdy
nepresahujucu 30 °C.

5. NepreruSovany zdroj napdjania (UPS) s napdajanim 115 alebo 230 V, minimdlne
120 W.

6. Spravne uzemnenie.

7. Vyvod plynu CO2z s 0,6 - 1,0 atm nad teplotou okolia.

8. Vyvod plynu N2 s 0,6 - 1,0 atm nad teplotou okolia, ak klinika pouziva zniZenu
koncentraciu kyslika.

9. Rurky, ktoré sa hodia k 4 mm hadicovej vsuvke a HEPA filtru.
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Prineste si formular ,Sprava o inStalacii“ Uistite sa, Ze je to iba najnovsia a aktualna
verzia;

Vo formulari vyplnte tieto prazdne policka: MIRI® TL6 a MIRI® TL12 multiroom
IVF inkubdtora sériové cislo (S/N) a zakaznika.

Pred kaZdou inStalacnou jazdou sa kontroluje obsah servisného naradia, ¢i
obsahuje potrebné naradie.

Vzdy pouzivajte najnovsie verzie firmvéru a softvéru. Prineste tieto sibory na
oznac¢enom pamatovom kI1Uci do servisného strediska.

Formular,Sprava o inStalacii;

Servisna prirucka pre multiroom IVF inkubator MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12.
Aktualizovany subor servisnych nastrojov;

Pamatovy KIUc s najnovsim vydanym firmvérom a softvérom;

Vysoko presny teplomer s rozliSenim najmenej 0,1 °C;

Kalibrovany analyzator plynov s presnostou najmenej 0,1 % pre CO2z a Oz a
moznostou navratu vzoriek plynu do inkubatora.

PredlZovaci kabel pre pripojenie USB.

Postupujte podla pokynov v casti bezpecnostné pokyny a varovania v casti (,2
Bezpecnostné varovanie®).

Pripojte napajaci kabel k jednotke UPS.

Pripojte sietovy kabel k inkubatoru multiroom IVF MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12.

Pripojte plynové vedenia.

Nastavte tlak plynu na externom regulatore plynu na 0,4 - 0,6 baru (5,80 - 8,70
PSI).

Zapnite inkubator MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12 multiroom IVF na zadnej strane.

Dodrzujte Standardnu funkénost.

Nechajte jednotku zahriat a stabilizovat' 30 minut.

Postupujte podla pokynov v casti ,34 Navod na validaciu“ v pouzivatelskej
prirucke.

Absolvujte Skolenie pouzivatela a docitajte pokyny.

Po 24 hodinach fazy zabiehania je jednotka pripravena na pouZitie, AK je
testovanie uspesné.



1. Sietovy vypinac¢ zapnuty/vypnuty.

2. Vysvetlite zdkladnu funkciu a inkubdciu inkubatorov MIRI® TL6 a MIRI® TL12
multiroom IVF so zariadenim na uchovavanie vzoriek.

3. Vysvetlite regulaciu teploty v inkubatoroch MIRI® TL6 a MIRI® TL12 multiroom

IVF (priamy prenos tepla s vyhrievanymi vekami).

Regulacia plynu zapnutad/vypnuta.

Nastavena hodnota teploty, CO2 a O2.

Vysvetlite, ako sa N2 pouZiva na potlacenie koncentracie Oz2.

Postup vypnutia alarmu (teplota, CO2, O2) a ¢asy vratenia.

Nudzové postupy (najdete v casti ,,30 Nudzové postupy”).

Vysvetlite, ako zariadenie Cistit.

10. Externé meranie a kalibracia teploty.

11. Externé meranie a kalibracia koncentracie plynov.

12. Ako pridat’ a odstranit’' misku CultureCoin®.

13. Multiroom IVF inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 zobrazuju funk¢nost a
fungovanie pripojenia k prehliadacu MIRI® TL Viewer.

14. Naplnenie zariadenia CultureCoin® médiom a olejom.

15. Meranie pH v miske CultureCoin®.

16. Ukazte, ako vymenit filter VOC-HEPA (najdete v casti ,12.1 InStalacia novej
kapsuly filtra“).

17. Funkcionalita zaznamnika ddajov, ako nadviazat' pripojenie a opatovné pripojenie.
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&' Pouzivatel' /vlastnik je informovany, Ze prva vymena VOC/HEPA filtra je 3
mesiace po instalacii a potom v 3-mesacnych intervaloch. Prva servisna kontrola je
za normalnych okolnosti po 1 roku.

Po dokonceni inStalacnej cesty musi byt koépia origindlneho formulara ,Sprava o
inStalacii“ odosland spolo¢nosti Esco Medical Technologies, UAB. UloZi sa spolu so
zaznamami zariadenia. Podla postupu ISO a smernice o zdravotnickych pomockach sa
papierova képia vyplneného a podpisaného formulara o teste instalacie ulozi do zdznamu
histérie zariadenia jedine¢ného. Datum instalacie je zapisany do suboru s prehladom
pristroja. Datum instaldcie je tieZ napisany v harmonograme udrZby.

Predpokladajme, Ze pouzivatel alebo vlastnik inkubatora MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12
multiroom IVF sa spyta na pisomnu ,Spravu o inStalacii“. Vyplneny a podpisany formular
»Sprava o instalacii“ musi byt odoslany na kliniku. VSetky odchylky/staZnosti/navrhy z
navstevy su hlasené v systéme CAPA. Ak do6jde ku kritickej chybe, informacie o nej sa
nahlasia priamo QC alebo QA.



A Ak inkubator MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12 multiroom IVF zlyha v niektorej z
nasledujucich ¢innosti ,Sprava o instalacii“ formulara akcepta¢nych Kritérii, alebo
akymkolvek sposobom trpi zavaZnou chybou a su ohrozené parametre inkubacie,
inkubator MIRI® TL6 alebo MIRI® TL12 multiroom IVF musi byt vyradeny z
prevadzky, kym nebude opraveny/vymeneny, alebo kym nebude inkubator MIRI®
TL6 alebo MIRI® TL12 multiroom IVF schvaleny novym testom. PouZivatel a
vlastnik musia byt o tom informovani a musia sa prijat opatrenia na rieSenie
problémov.

Symbol Svajciarskeho splnomocneného zastupcu CH-REP je umiestneny na kazZdom
zdravotnickom zariadeni.

MedEnvoy Switzerland
CHIREP Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Obrazok 40.1 Svajéiarsky splnomocneny zastupca

Kontaktny e-mail Svajciarskeho autorizovaného zastupcu je
»Vigilance@medenvoyglobal.com®.

V pripade akychkolvek zavaznych incidentov, ktoré sa vyskytli v suvislosti s pomockou, je
potrebné ich nahlasit' spolocnosti Esco Medical Technologies, UAB, prostrednictvom
kontaktov uvedenych na stranke s kontaktnymi ddajmi a autorizovanému zastupcovi, v
ktorom ma pouZzivatel a/alebo pacient sidlo.

Ak chcete kontaktovat autorizovaného zastupcu, pozrite si cast ,Ostatné krajiny“ podla
vasej krajiny.



