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Izpakosana un parbaude

Péc mediciniskas ierices sanemsSanas sekot standarta sanems$anas praksei. Parbaudit, vai
sttljuma kaste nav bojata. Atrodot bojajumus, partraukt mediciniskas ierices izpakosanu.
Informét kravas parvadataju un ligt agenta klatbitni, izpakojot medicinisku ierici. Nav ipasu
izpakoSanas instrukciju, bet jaievero piesardziba, lai nesabojatu medicinisku ierici tas
izpakoSanas laika. Parbaudit, vai mediciniskai iericei nav fizisku bojajumu, pieméram, saliektu
detalu, iespiedumu vai skrapéjumu.

Pretenzijas

Misu ierasta sutiSanas metode ietver parastu piegadataju. Atrodot fiziskus bojajumus
piegades bridi, saglabat visus iepakojuma materialus to sakotnéja stavokli un nekavejoties
sazinaties ar parvadataju, lai iesniegtu prasibu.

Ja mediciniska ierice ir piegadata laba stavokli, bet ta nedarbojas atbilstosi specifikacijai, vai
gadijumos, kad ir atklatas citas problémas, kas nav radusas parvadasanas bojajumu rezultata,
ludzam nekavejoties sazinaties ar vietéjo tirdzniecibas parstavi vai Esco Medical Technologies,
UAB.

Standarta noteikumi un nosacijumi

Kompensacijas un krediti

Ludzam nemt véra, ka tikai sérijas izstradajumi (izstradajumi, kas markéti ar konkrétu sérijas
numuru) un piederumi dod tiesibas sanemt daleju kompensaciju un/vai kreditu. Attieciba uz
detalam un piederumiem bez sérijas numuriem (vadi, ietvari, paligmoduli u.c.) nav tiesibu
sanemt kompensaciju vai atmaksu. Lai sanemtu daleju kompensaciju/kreditu, izstradajums
nevar but bojats. Tas janosita atpaka] pilna komplektacija (respektivi, kopa ar visam
instrukcijam, vadiem, piederumiem u.c.) 30 dienu laika no originala pirkuma datuma, “ka
jauna” un talakpardos$anai piemérota stavokli. Jaievero Atpakal atdosanas procediira.

Atdosanas procediira

Katram izstradajumam, kas tiek nosutits atpakal kompenséSanai/kredita izsniegSanai
japievieno Atpakal nosutita materiala atlaujas (RMA - Return Material Authorization) numurs,
kuru var sanemt Esco Medical Technologies, UAB klientu servisa (Esco Medical Customer
Service). Visas atpakal atdotas preces janosuta ar priekSapmaksu (krava, muita, starpniecibas
maksa un nodokli) uz misu raZotnes adresi.

Atjaunosanas maksa

[zstradajumi, kas tiek nosiititi atpaka] 30 dienu laika no originala pirkuma briza, ir apliekami
ar minimalo atjaunoSanas nodevu 20% apmeéra no cenraza cenas. Papildu maksa par
bojajumiem un/vai trikstoSajam dalam un piederumiem tiks iekaséta par visam atpakal
nosutitajam precém. Izstradajumi, kas neizskatas “ka jauni” vai pardoSanai deriga stavokli,
nekvalificéjas kredita atdoSanai un tiks nosititi atpakal klientam, siitiSanas izmaksas bis
jasedz vinam paSam.



Sertifikacija

S1 mediciniska ierice ir riipigi testéta/parbaudita un ir konstatéts, ka ta atbilst Esco Medical
Technologies, UAB razo$anas specifikacijam bridi, kad ta tika nosttita no raZotnes. Kalibracijas
meérijumiem un testiem iespéjams izsekot, un to var veikt saskana ar Esco Medical
Technologies, UAB 1S0 sertifikaciju.

Garantija un izstradajuma atbalsts

Esco Medical Technologies, UAB garanté, ka Sai mediciniskajai iericei nebiis materialu un
konstrukcijas defektu, to regulari lietojot divus (2) gadus no iegades dienas, ja mediciniska
ierice bus kalibréta un uzturéta atbilstosi instrukcijai. Garantijas perioda Esco Medical péc
misu ieskatiem labos vai nomainis par defektivu atzitu izstradajumu bez maksas, ja atsttisit
izstradajumu atpakal Esco Medical Technologies, UAB (iepriek§ apmaksajot nosiitiSanas
izdevumus, muitu, starpniecibas maksu un nodoklus). Visi transporta izdevumi ir pircéja
atbildiba un nav ieklauti garantija. Si garantija ir attiecinama tikai uz sakotnéjo pircéju.
Garantija nenosedz zaudéjumus, kas radusies, ierici nepareizi lietojot, pametot novarta,
negadijuma rezultata vai apkopes vai modificéSanas rezultata, ja to veic citas puses, nevis Esco
Medical Technologies, UAB.

ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB NEKADA GADIJUMA NAV ATBILDIGA PAR
IZRIETOSIEM ZAUDEJUMIEM.
Garantija nav spéka, ja bojajumu iemesli ir sadi:
e elektroapgades traucéjumi, parsprieguma impulsi, parspriegums;
¢ bojajumi, kas radusies, parvadajot vai parvietojot medicinisko ierici;
e nepareiza baroSanas jauda, pieméram, zems spriegums, nepareizs spriegums, defektiva
elektroinstalacija vai neatbilstoSi droSinataji;
e negadijumi, kas radusies, lietojot medicinisko ierici vai to parveidojot, nesaudzigas
izturésanas vai nepareizas lietoSanas rezultata;
e zaudéjumi un bojajumi, ko izraisijis ugunsgréks, naftas noplides, kars, nemieri, tadas
dabas katastrofas ka viesulveétras, pludi u. tml.

Garantija attiecinama tikai uz CultureCoin® izstradajumiem (precém ar atsevisku sérijas
numura zimi) un to piederumiem.

GARANTIJA NESEDZ FIZISKUS BOJAJUMUS, KAS RADUSIES, NEPAREIZI LIETOJOT VAI
NESAUDZIGI IZTUROTIES PRET IZSTRADAJUMU. Si garantija neattiecas uz tidam precém ka
vadi un moduli bez sérijas numuriem.

Si garantija sniedz ipasas likumigas tiesibas, un jums var bit citadas tiesibas, kas dazados
regionos, $tatos un valstis at3kiras. S1 garantija paredz mediciniskas ierices labo$anu saskana
ar Esco Medical Technologies, UAB specifikacijam.

Atdodot medicinisku ierici Esco Medical Technologies, UAB apkopei, laboSanai vai kalibrésanai,
iesakam to siitit, izmantojot originalo putuplastu un iepakojumu.
Ja originalais iepakojums nav pieejams, iesakam, iepakojot no jauna, ievérot Sadas norades:

e izmantot dubultsienu kartonu ar attiecigajam sutiSanas svaram piemérotu izturibu;



e visu mediciniskas ierices virsmu aizsardzibai izmantot biezu papiru vai kartonu; visas
izvirzitas dalas nosegt ar neabrazivu materialu;
¢ medicinisku ierici iepakot vismaz Cetras collas bieza, cieSi iesainota, rupnieciski atzita,
triecienus absorbéjosa materiala.
Esco Medical Technologies, UAB neuznemas atbildibu par pazaudétiem sutijumiem vai
mediciniskam iericém, kas sanemti bojata stavokll nepareizas iepakoSanas vai nosiitiSanas
rezultata. Visiem garantijas prasibu sutijumiem jabut noformétiem uz priekSapmaksas bazes
(krava, muita, starpnieciba un nodokli). Atpakal atdotas preces netiks pienemtas bez Materialu
atdosSanas atJaujas (“RMA”) numura. RMA numura sanemsanai lidzam sazinaties ar Esco
Medical Technologies, UAB, lai sapnemtu palidzibu sutiSanas/muitas dokumentacijas
noformeésana.

Garantija neattiecas uz mediciniskas ierices parkalibrésanu, ja to ieteikts veikt katru gadu.

Garantijas atruna

Ja jusu medicinisko ierici apkalpo un/vai kalibré kads cits, nevis Esco Medical Technologies,
UAB, un vinu parstavji, ludzam nemt vera, ka jusu izstradajuma garantija vairs nav speka, ja
esoSais Kvalitates zimogs tiek nonemts vai salauzts bez raZotaja atlaujas.

Jebkada gadijuma noteikti vajadzétu izvairities no Kvalitates zimoga salauSanas, jo tas ir
noteicosais originalas mediciniskas ierices garantijas saglabasanai. Ja zimogs tiek salauzts, lai
pieklutu mediciniskajai iericei no iekSpuses, vispirms jasazinas ar Esco Medical Technologies,
UAB.

Jums bus japazino mums savas mediciniskas ierices sérijas numurs, ka arl pamatots iemesls
Kvalitates zimoga salausanai. Zimogu var salauzt tikai péc razotaja atlaujas sanemsanas.
Nelauzt Kvalitates zimogu pirms sazinasanas ar mums! Sekojot Siem soliem, jis vareésiet
nodrosinat originalas mediciniskas ierices garantijas saglabasanu bez partraukumiem.

UZMANIBU

Neatlauta modificéSana vai lietoSana arpus pazinotajam specifikacijam var radit elektrosoka
risku vai nepareizu darbibu. Esco Medical Technologies, UAB neuznemas atbildibu par
savainojumiem, kas guti, neatlauti modificejot iekartu.

ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB ATSAKAS NO VISAM CITAM GARANTIJAM, KAS IR TIESI
VAI NETIESI IZTEIKTAS, TOSTARP GARANTIJAS PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI
ATBILSTIBU NOTEIKTAM MERKIM VAI LIETOJUMAM.

SAJA IZSTRADAJUMA NAV KOMPONENTU, KURIEM NEPIECIESAMA LIETOTAJA APKOPE.

NEATLAUTA MEDICINISKAS IERICES PARSEGA NONEMSANA PADARIS PAR SPEKA
NEESOSAM SIS UN JEBKURAS CITAS IZTEIKTAS VAI PAREDZETAS GARANTIJAS.
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Instrukcija ir paredzeéta lasiSanai pa nodalam, nevis no vaka lidz vakam. Tas nozime, ka,
lasot instrukciju no vaka lidz vakam, bis atkartojumi un informacijas parklajumi. Lai
izskatitu instrukciju, iesakam Sadu metodi: pirmkart, iepazities ar droSibas
noradijumiem, tad pariet pie lietoSanas pamatfunkcijam, kuras nepiecieSamas, ikdiena
lietojot iekartu; tad parskatit bridinajuma funkcijas. Lietotajekrana izvélnes funkcijas
ietver tikai kvalificetiem lietotajiem paredzétu informaciju. Pirms lietoSanas jaizlasa
visas nodalas. Validacijas noradijumi ir aprakstiti sikak 33-36. sadala Tehniskas apkopes
noradijumi ir aprakstiti sikak 37.sadala UzstadiSanas process ir aprakstits sikak
38. sadala.

ﬁ? Lietotaja rokasgramatas anglu valodas digitala versija un visas pieejamas
tulkotas versijas ir pieejamas musu timekla vietné www.esco-medical.com.

Lai atrastu lietotaja rokasgramatu, vienkarsi izpildiet S$adas darbibas:

1. Navigacijas izvélné noklikskiniet uz cilnes “Produkti”.

2. Ritiniet lejup un atlasiet “MIRI® Multiroom Incubator vai MIRI® Humidity
Multiroom Incubator”.

3. Turpiniet ritinat, lai atrastu sadalu “Literatira un resursi”.

4. Noklikskiniet uz cilnes “Informacija lietotajiem”.

e Ar lietotaja rokasgramatu jaiepazistas tikai personalam, kas apkalpo So
iekartu. Neizlasot, neizprotot un nesekojot Saja dokumentacija sniegtajam
instrukcijam, var sabojat iekartu, savainot tas apkalpojoSo personalu un/vai
radit traucéjumus iekartas darbiba.

e Jebkuri Sis iekartas iekSéjie pielagojumi, tas modificéSana vai tehniska apkope
javeic kvalificetam apkalpojosam personalam.

e Ja iekarta japarvieto, janodroSinas, lai ta butu pareizi nofikséta pie atbalsta
stenda vai pamatnes, un japarvieto pa horizontalu virsmu. Peéc
nepiecieSamibas parvietojiet iekartu un atbalsta stendu/pamatni atseviski.

e Jebkuru bistamu materialu izmantoSana Saja iekarta jauzrauga rupnieciskajam
higieénistam, drosibas darbiniekam vai citam atbilstosi kvalificetam personam.

e Pirms turpinat, jums vajadzétu pilniba izlasit un saprast uzstadiSanas
proceduru un ieverot vides/elektriskas prasibas.

e Lietojot iekartu veidos, kas nav noraditi Saja instrukcija, iekartas paredzéta
aizsardziba var but apgritinata.


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

e Saja instrukcija svarigi uz drosibu attiecinami punkti biis apziméti ar $adiem
simboliem:

ﬁ PIEZIME
[zmanto, lai pievérstu uzmanibu konkrétam punktam.

f UZMANIBU
Lietot uzmanigi.

Esco Medical MIRI® saimes daudznodalijjumu IVF inkubatori paredzéti stabilas
kultturvides nodrosinasanai temperatiira, kas tuva kermena temperattrai, ar CO2/Nz2 vai
gazu maisijumu un mitrinasanu, lai nodrosinatu gametu un embriju attistibu, izmantojot
in vitro apauglosanu (IVF)/asistétas vairosanas tehnologiju (ART).

Esco Medical MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatori ir CO2/02 gazes
inkubatori.

TieSa traucinu sildiSana kameras nodrosina labakus temperatiras apstaklus neka
parastajos daudznodalijumu IVF inkubatoros.

Temperatura kamera paliks stabila 1°C robezas (pat ar 30 sekundes atvértu vaku) un
atjaunosies minutes laika pec vaka aizvérsanas.

Esco Medical MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoriem ir
seSas pilnigi atseviSkas kameras kultiru sildiSanai. Katrai kamerai ir savs apsildamais
vaks un Petri traucina sildiSanas optimizacijas plaksne. MIRI® un MIRI® Humidity

kapacitate 35 mm Petri trauciniem ir 48 gab. un 60 mm un 4 iedobju Petri trauciniem -
24 gab.

Maksimalu rezultatu sasniegSanai MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF
inkubatoriem ir 12 atseviski (proporcionali integralie diferencialie - PID) temperaturas
regulatori. Tie kontrolé un regulé temperatiru kultivéSanas kameras un to vakiem.
Kameras nekada veida savstarpé€ji neietekmé temperatiuru. Katras kameras augséja un
apakseja dala ir atdalita ar PET slani, lai vaka temperatiira neietekméetu apakséjo dalu.
Validacijas nolukos katra kamera ir iebuvets PT-1000 sensors. Elektroniska shéma ir
atdalita no iekartas elektronikas, tadejadi ta paliek ka pilnigi atseviska validacijas
sistema.



MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoriem nepiecieSama 100% CO2
un 100% N2 vai gazes maisijums (pieméram, 5% CO2z; 5% Oz un 90% Nz) lai
kontrolétu CO2 un 02 koncentraciju kultivéSanas kameras.

Divstaru infrasarkanais CO2 sensors ar IpasSi zemu novirzes limeni kontrole CO:2
koncentraciju. Kimisks medicinas limena skabekla sensors kontrolé O2 limeni.

Gaze atjaunojas mazak neka 3 mintsu laika péc vaka atvérsanas lidz 30 sekundém. Lai
apstiprinatu gazes koncentraciju, MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF
inkubatori ir aprikoti ar seSiem gazes paraugu portiem, kas lauj lietotajam panemt gazes
paraugus no atseviSka nodalijuma.

MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijjumu IVF inkubatori ir aprikoti ar gazes
recirkulacijas sistému, ar kuras palidzibu kamera pastavigi un ar vienadu atrumu gaze
tiek stiknéta ieksa un ara. Gaze tiek tirita ar 254 nm UVC lampu, tiesa kontakta starp
spuldzi un gazi, péc tam caur VOC/HEPA filtru. UVC lampai ir filtri, kas aizsarga no
jebkadas 185 nm radiacijas, kuras ietekmé varetu izstradaties bistamais ozons.
VOC/HEPA filtrs ir novietots zem UVC lampas.

MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora UVC lampas moduli un VOC/HEPA filtri
netiek izmantoti.

Pilniga gazes atjaunoS$ana sistéma aiznem mazak neka 5 miniites.

Kopejais gazes patérina limenis ir loti zems. Tiek izmantots mazak par 21/h COz2 un 51/h
N2.

Drosibas nolikos MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatori ir aprikoti
ar gazes kontroles sistemu, kuru veido: spiediena regulators (aizsarga pret bistamam
gazes spiediena problémam), gazes plusmas sensori (faktisko patérinu var akumulet),
gazes spiediena sensori (lietotajs zina, ka spiedienu un izmainas var registrét, lai
izvairitos no bistamiem apstakliem), gazes filtri (lai izvairitos no varsta problémam).

Petri traucinu novietojums kamera ir viegli sasniedzams un atrodams, jo kameras ir
numurétas un uz balta vacina ir iesp€ja rakstit ar pildspalvu.

MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatori galvenokart ir raditi un
projektéti gametu un embriju inkubacijai ar parafina vai mineralellas parklajumu.

ﬁ Detalizétai informacijai skatit sadalu “16.4. KultivéSanas reZims”.

MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoru vertikalais LED ekrans ir
liels, skaidrs un viegli salasams no attaluma. Lietotajs var noteikt, vai parametri ir pareizi,
nepieejot tuvu iericei.



Lietotajs var pieslégt iericei jebkuru standarta BNC pH zondi un péc veléSanas izmerit pH
limeni paraugos.

MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijjumu IVF inkubatoru var pieslégt datoram, uz kura
palaista Esco Medical Datu registréSanas programmatiira, ilgtermina informacijas
registrésanai un uzglabasanai.

MIRI® saimes daudznodalijumu IVF inkubatori ir stacionaras ierices. Tas attiecas uz
iekartam, ko péc uzstadiSanas un lietoSanas sakuma nav paredzéts parvietot no vienas
vietas uz citu.

Ar Esco Medical MIRI® saimes daudznodalijjumu IVF inkubatoriem var stradat tikai
personas ar formalu izglitibu attiecigaja veselibas aprupes vai medicinas joma.

Esco Medical MIRI® saimes daudznodalijumu IVF inkubatori tiek izmantoti in vitro
apauglosanas (IVF) pacientiem. Pacientes ir sievietes reproduktivaja vecuma, kuram ir
reproduktivas veselibas problémas. Paredzétas mérka grupas indikacija ir IVF arstésana.
Kontrindikaciju paredzétai merka grupai nav.

lerice ir izgatavota saskana ar pilnu ES sertificétu 13485 ISO kvalitates vadibas sistemu.

Sis izstradajums atbilst EN60601-1 3.izdevuma standartiem, ta ir Iklases B tipam
atbilstoSa ierice, kas paredzeéta pastavigai lietoSanai. Tas atbilst ari Regulas (ES)
2017/745 prasibam attieciba uz mediciniskam iericém un péc Il noteikuma klasificéjams
ka Ila klases ierice.

Direktiva par individualas aizsardzibas lidzekliem (89/686/EEK) un Direktiva par
masinam (2006/42/EK) MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoriem
nav piemérojama. MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijjumu IVF inkubatoru sastava
nav vai neietilpst: mediciniskas vielas, kuru sastava ir cilveka asinis vai to atvasinajums;
cilvéka izcelsmes audi vai Siinas, vai to atvasinajumi; dzivnieku izcelsmes audi vai $tinas,
vai to atvasinajumi, Regulas (ES) NR. 722 /2012 izpratne.

lerice ir iepakota kartona kasteé un ietita polietilena. Kaste ir piestiprinata paletei ar
ipasam siksnam.

NepiecieSams vizuali parbaudit, vai nav bojajumu. Ja bojajumu nav, MIRI® un MIRI®
Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoru var sagatavot transportésanai.



Kastei ir japiestiprina Sads markejums:
e etikete ar apstrades simboliem un markeétu iepakosanas datumu;
o etikete ar izstradajuma nosaukumu un sérijas numuru.

lerici iespéjams uzglabat, tikai ievérojot Sadus nosacijumus:
e iericiiespéjams uzglabat gadu. Uzglabajot to ilgak par gadu, ierice janosuta atpakal
razotajam jaunai darbibas parbaudei;
e ierici iespéjams uzglabat temperatiira starp -20°C un +50°C;
e sargat no tieSiem saules stariem;
e nelietot, ja ir bojats iepakojuma materials;
e sargat no mitruma.

A Svarigu uz droSibu attiecinamu informaciju, pieméram, bridinajumus un
piesardzibas pasakumus, kurus nav iespéjams paradit uz pasas ierices, skatit
pavadosSajos dokumentos.

lerici iespéjams lietot, tikai ievérojot $adus nosacijumus:
e ekspluatacijas mitrums: 5-95% relativais mitrums (bez kondensacijas);
e ekspluatacijas augstums - lidz 2000 metriem (6560 pédas vai 80 kPa-106 kPa);
e nedrikst lietot augstuma, kas parsniedz 2000 metrus (6560 pédas vai vairak par
80 kPa-106 kPa);
e apkartejas vides temperatiira: 18-30°C;
e drosa attaluma no tieSiem saules stariem;
e sargat no mitruma;
e lietot tikai ieksStelpas.

A Ierici nedrikst uzstadit vai lietot logu tuvuma.

Informacija par ierices lietoSanu saskana ar EEIA direktivu (par elektrisko un
elektronisko iekartu parstradi).

A Ierice var but izmantota, stradajot ar infekciju saturosam vielam un
apstradajot tas. Tadel ierice un ierices komponenti var but piesarnoti. Pirms
izmesanas ierici nepiecieSams dezinficét un atbrivot no piesarnojuma.



lerices sastava ir otrreiz izmantojami materiali. Visus komponentus (iznemot VOC/HEPA
un iekSéjos iebuvétos HEPA filtrus) péc tiriSanas un dezinfekcijas var izmest ka
elektroatkritumus.

Lugums nemt vera, ka VOC/HEPA un iekséjie iebuvetie HEPA filtri jaizmet saskana ar
piemérojamajiem valsts noteikumiem par ipasajiem cietajiem atkritumiem.

Turpmak ir uzskaititas ar ierici piegadatas rezerves dalas:

e 1 VOC/HEPA filtrs (tikai MIRI® modelim);

¢ 1 mitrinaSanas pudele ar 2 mitrinaSanas pudeles caurulém (tikai MIRI® Humidity
modelim);

e 1 pudeles turetajs (tikai MIRI® Humidity modelim);

e 2 arejie 0,22 um HEPA ievadgazes filtri;

e 6 sildisanas optimizésanas plaksnes;

e 1 USBiekarta ar Esco Medical Datu registréSanas programmatiru un LietoSanas
instrukcijas anglu valodas un visu pieejamo tulkojumu PDF versiju;

¢ 1 mediciniskas kategorijas stravas vads;

e 1x3,5mm aréjas trauksmes sviras savienotajs.

A Ieklautas rezerves dalas atSkiras atkariba no ierices konfiguracijas. Precizu
detalu sarakstu skatiet kopa ar ierici piegadataja komplektacijas saraksta.

Uz MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoriem papildu piederumi nav
attiecinami.



7. DroSibas simboli un markéjums

Uz MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoriem ir vairaki
lietotajmarkéjumi, lai sniegtu norades lietotajiem. Lietotajmarkéjums ir noradits

turpmak.

7.1. tabula. [epakojuma Kkaste un elektrodrosibas markéjums

Apraksts
MIRI® un MIRI® Humidity iepakojuma Kkastes etikete:
1. CE markéjums.
2. Logotips.
3. RaZotaja kontaktinformacija.
4. Informacija par iepakoto medicinisko ierici
(nosaukums, modelis, strava, sérijas numurs (SN),
ieklauta trauka tips).
5. Vieta papildu informacijai.
6. UDI-DI kods.
7. Uzglabajot to ilgak neka paredzéts, ierice janosiita
atpakal razotajam jaunai darbibas parbaudei.
8. Parvadasanas temperatiira starp -20°C un +50°C.
9. Sargat no tieSiem saules stariem.
10. Nelietot, ja ir bojats iepakojuma materials.
11. Lietot tikai péc arsta noradijuma.
12. Mediciniska ierice.
13. Sargat no mitruma.
14. Trausls.
15. Uzmanibu: svarigu uz drosibu attiecinimu
informaciju, pieméram, bridindjumus un piesardzibas
pasakumus, kurus nav iespéjams paradit uz pasas
ierices, skatit pavados$ajos dokumentos.
16. Pareizai ierices lietoSanai skatit instrukciju.

Attels

T Egco® C I€0123

M EDIC AL

Esco Medical Technologies, UAB

3 ——— Gamybos g. 2, Ramuciai, Kauno r., 54468 Lithuania
support-medical@escolifesciences com
NAME:
MODEL:
4 MAINS:
SN:
DISH TYPE:
OXYGEN SENSOR: CONNECTED
5 —
6 | I 000 O
(01)01234567650123(11)YYMMDD(21)0000
This device must be installed before
7 —DD/MM/YYYY else contact the manufacturer

+50°C

-
—_—r—
8 — | /| 1
Azylf AN E]:ﬂ

0 | .

11 12 13

o @ S
|
|

16

15
14

1. Skatit lietoSanas instrukciju.

2. Bridindjums ierices aizmuguré norada, ka
nepiecieSams zeméjuma savienojums, ka ar1 informacija
par stravu un “IESLEGT/IZSLEGT” spiedpogu.

3. “Zibens” norada uz iesp€jamu elektroSoka risku
(nekad nenonemiet parsegus).

1— [E Operating Instructions

2— Warning: Equipment must be earthed

3— A 230V~, 50/60Hz, 300W

Fuses: 2xT3.15A-250V - CB1.5KA
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7.2. tabula. lerices markéjums

Apraksts Attels

1. Modelis.

2. Pielaujama tikla jauda.

3. CE markéjums.

4. Nav aizsardzibas pret iidens ieklusanu.
5. Razotaja adrese un izcelsmes valsts.
6. Skatit lietoSanas instrukciju.

7. Temperatiiras ierobezojums.

8. Lietot tikai péc arsta noradijuma.

9. Sérijas numurs.

10. UDI-DI kods.

11. Logotips.

12. Sargat no tieSiem saules stariem.
13. Ieverot WEEE.

14. Sargat no mitruma.

15. RazoSanas datums.

16. Mediciniska ierice.

MULTIROOM IVF INCUBATOR

MIRI® C€oizs
~230V, 50Hz, 300W IPX0

Esco Medical Technologies, UAB
wl ECCO —

1

2

Gamybos g. 2, Ramuciai,
Kauno r., 54468 Lithuania

Consult instruction W< Keep away from
6 for use ,:-L\ direct sunlight

30°C Not for general waste =
1a'vl/ Temperature limit ..
B( f Keep dry e
SN: 0000 I

|
01 0O O N

(01)04779041940205(11)YYMMDD(21)0000

7
8

9

10

MULTIROOM IVF INCUBATOR

MODEL-] MIRI® Humidity C€pps—o
[MAINS:] ~230V, 50Hz, 300W IPX0| —

Esco Medical Technologies, UAB
wl ESCO —

Gamybos g. 2, Ramuciai,
Kauno r., 54468 Lithuania MEDIC AL

1

2

Consult instruction e Keep away from
6 for use ,:'!.\ direct sunlight

ﬂ Not for general waste  es——

30°C
mﬂvl/ Temperature Limit & f
SN: 0000

7
8
9

Keep dry

YYYY-MM

|
L R g R

(01)04779041940236(11)YYMMDD(21)0000

10

3
4

11

12

13

14

16

-

11

12

13

14

7.3. tabula MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoru informativais markejums

Apraksts

USB sakaru ports

Attéls

USB communication port

CO: ieplude! COz2 100% Inlet
N2 ieplude N2 100% Inlet
BNC pH BNC pH

Trauksmes ports

Kameru numuri noraditi vacina augs$éja stiri
ar markéjumu

1 Lietotajam ir japievieno gazes maisijuma tvertne Sim iepliides kanalam, ja tiek planots izmantot gazu

maisijuma rezimu.
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Apraksts Attels

Maksimalais spiediens 0,8 bar MAX pressure 0,8 bar
VOC/HEPA filtra Kkapsula (tikai MIRI® VvOC /Hepa filter
modelim)
Gazes paraugu porti Gas sample ports

PT 1000 validacijas sensori PT 1000 validation sensors

& Signala ievades/izvades savienojumiem pievienotajam aréjam iericém jaatbilst
atbilsto$ajiem drosibas standartiem mediciniskam iekartam EN 60601-1. Tas
attiecas uz USB savienojumu.

Kameru numuri ir noraditi turpmak esoSaja attéla, un tie noraditi arl uz vakiem ar
markéjumu:

Sy /

7.2. attels. MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoru kameru numuri
8. Svarigas droSibas instrukcijas un bridinajumi

8.1. Pirms uzstadiSanas

1. Neizmantot izstradajumu, ja ir bojats iepakojums! Sazinaties ar Esco Medical
Technologies, UAB vai viet€jo parstavi.
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v W

10.
11.
12.

13.
14.
15.

Rupigi izlasit lietoSanas instrukciju pirms lietoSanas.
Vienmeér glabat $is instrukcijas pieejama vieta ierices tuvuma.

Nekad nenovietot ierici uz citas iekartas, kas izstaro siltumu.

Novietot ierici uz plakanas cietas un stabilas virsmas.

Nenovietot ierici uz paklaja vai tamlidzigas virsmas.

Saglabat zeméjuma-tipa (zeméjuma) spraudna droSibas meérkus.

Ieklautais zeméjuma-tipa (zeméjuma) spraudnis ar diviem zariem un treso stieniti
paredzéts jiusu droSibai. Ja ieklautais spraudnis neieklaujas kontaktligzda,
konsulteties ar elektriki, lai nomainitu ligzdu.

Vienmer pievienot stravas vadu pareizi iezemeétai kontaktligzdai un lietot tikai
tadu vadu, kas ieklauts ierices komplektacija.

Neuzstadit ierici citu siltuma avotu, pieméram, radiatoru, siltuma registratoru,
plitinu vai citu siltumu razojosu aparatu, tuvuma.

Nelietot ierici tdens tuvuma.

Lietot tikai 100% koncentracijas COz un 100% koncentracijas N2 gazi. Var
izmantot ari gazu maisijumu (sikaku informaciju skatit lietotaja rokasgramatas
14.1. sadala “UzstadiSanas procediira uz vietas”).

Vienmer lietot arejo 0,22pum HEPA filtru CO2 un N2 gazes ievadei.

Neizmantot ierici, ja istabas temperatiira parsniedz 30°C.

Novietot ierici lokacija ar adekvatu ventilaciju, lai nepielautu iekSeju siltuma
uzkrasanos. Ap iekartu atstat vismaz 10 cm brivas vietas aizmugure, 30 cm — no
augSas un 20 cm no kreisas un labas puses, lai nepielautu parkar$sanu un
nodrosinatu pieeju divpoziciju sledzim aizmugureé.

Siierice ir paredzéta lieto$anai tikai iekstelpas.

lerice japievieno piemérotam nepartrauktam baroSanas (UPS) avotam.

levérojiet noradijumus par to, ka pareizi pieslegt MIRI® Humidity
daudznodalijumu IVF inkubatora mitrinasanas pudeli, kas sniegti lietotaja
rokasgramatas sadala “23.2. MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubators”.

Visas apkopes procediras uzticét kvalificetam apkopes personalam.

Apkopi nepiecieSams veikt saskana ar apkopes instrukciju, ka ar1 gadijumos, kad
ierice ir jebkada veida bojata, pieméram, aparats ir nomests, atstats lietu vai
mitruma vai nefunkcioné normali. MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF
inkubatoru sastava ir augstsprieguma komponenti, kas var but bistami.

Atvienot ierici no stravas pérkona negaisa laika vai gadijumos, ja ta netiek
izmantota ilgaku laika posmu.

Aizsargat stravas vadu no uzmiSanas, parrausanas, ipasi pie spraudna, rozetes un
vieta, kur tas pievienots iericei.



10.
11.

12.

Veikt temperaturas un gazes kalibréSanu saskana ar instrukcija aprakstito
intervalu.

Lietojot nekad neatstat vakus atvertus ilgak par 30 sekundem.

VOC/HEPA filtrus mainit ik pa 3 méneSiem (tas neattiecas uz MIRI® Humidity
daudznodalijumu IVF inkubatoru).

Lai turétu ierici droSiba, nepiecieSams pildit tehniskas apkopes planu.

NEKAD nenosprostot gazes padeves atveres kamera.

NodroSinat, lai COz un N2 gazes spiediens butu stabili 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI).
Nekad neizmantojiet citus filtrus, iznemot tos, ko nodroSina Esco Medical
Technologies, UAB. Pretéja gadijuma garantija vairs nebus speka.

Nelietot ierici bez pareizas Esco Medical Technologies, UAB VOC/HEPA filtra
pievienosanas (tas neattiecas uz MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF
inkubatoru).

A MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatorus atlauts uzstadit
tikai autorizétam un apmacitam personalam!
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Sekot vadlinijam droS$ibas instrukcija un bridinajumu sadala.

Savienot mediciniskas klases baroSanas kabeli ar UPS.

Savienot stravas vadu ar MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF
inkubatoru.

Pievienot gazes vadus.

[estatit gazes spiedienu un aréjo gazes regulatoru uz 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI).
leslegt MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoru aizmugure.
Aplikot, vai tas funkcioné atbilstoSi standartiem.

Laut iericei iesilt un stabilizéties 20 min.

Sekot Validacijas celveza vadlinijam (skatit lietotaja rokasgramatas sadalu
“33. Validacijas celvedis”).

.Iziet lietotaja apmacibu (instrukcijas ir jaizlasa pirms ierices iestatiSanas).
11.

Péc 24 stundu iesildiSanas fazes ierice ir gatava lietoSanai, JA tas parbaude ir
veiksmiga.

& Pirms lietoSanas ierici notirit un dezinficet. Ta netiek piegadata sterila
iepakojuma vai Kkliniski pienemami tira stavokli. Razotaja ieteiktas vadlinijas
skatit lietotaja instrukcijas sadala “21. TiriSanas instrukcijas”.



MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoru komplekta ieklauts
atvienojams mediciniskas klases stravas vads. Stravas vads ir piemeérots tai valstij, kura
ierici paredzets izmantot.

Divfazu slédzis nodroSina lietotaju ar lidzekli, ka izolét MIRI® un MIRI® Humidity
daudznodalijumu IVF inkubatoru no stravas.

A Saglabat zeméjuma-tipa (zeméjuma) spraudna drosibas mérkus! Sazemeéjuma
tipa spraudnim ir divi zari un stienitis, kas paredzeéts jiusu droSibai. Ja ieklautais
spraudnis neieklaujas kontaktligzda, konsulteties ar elektriki, lai nomainitu
ligzdu.

Stravas prasibas ir 230 V 50 Hz VAI 115 V 60 Hz. [ebuveétajam stravas avotam ir slédZa
rezims, kas automatiski pielago pareizo stravas jaudu 100 V-240 V AC 50 - 60 Hz robeZas.

10.1. attéls. Stravas avots

lerices aizmuguré ir divas gazes iepliides vietas. Sie porti ir markéti ar “C0O2 100% Inlet” un
“N2100% Inlet”.
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11.1. attels. Gazes ieplides MIRI® un

MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora aizmuguré

CO:2 iepludes vieta japievieno 100% koncentracijas COz avotam. CO2 kontroli kamera ir
iespéjams iestatit robezas no 2,0% lidz 9,9%.



N2 iepludes vieta japievieno 100% koncentracijas N2 avotam, ja nepiecieSami zema
skabekla daudzuma apstakli. Oz kontroli kamera iespéjams iestatit robezas no 5,0% lidz
20,0%. O2 koncentracijas kontroli panak, ievadot N2 lai izspiestu lieko Oz gazu sistema.

Sajauktas gazes ieplude japievieno COz iepludei.

ﬁ Iepludes gazes spiedienam jabut starp 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI) un tas
jauztur stabils!

Vienmeér izmantot augstas kvalitates spiediena regulatoru, kuru var iestatit

nepiecieSamaja precizitate abam gazem.
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11.2. attels. Spiediena regulators

Pievienot CO2 gazi CO: iepliudes vietai ar piemérotu silicija cauruliti. NodroSinat, lai
caurulite buitu piestiprinata ar klipsi, lai ta nejausi neklitu valiga pékSnu spiediena
svarstibu de]. Izmantot komplektacija ieklauto 0,22 pm HEPA filtru uz gazes vada, tiesi
pirms MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu iepludes vietas IVF inkubatora. levérot
virzienu.

Tada pasa veida pievienot Nz iepliides vietu slapekla gazes tvertnei.

11.3. attels. 0,22 um aréjais HEPA filtrs
ienakosas COz / N2 gazesfiltrs

&MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatori var darboties ari ar
ieprieks sajauktu gazi. Tas ir dargaks gazes pateérina variants. Tas nozime ari to, ka
lietotajs nevar pielagot COz un 0z koncentraciju, nemainot gazes padevi. Ligums



izlasit 13.sadalu “UzstadiSana ar gazes maisijumu”, lai iegitu detalizétaku
informaciju par ierices izmantoSanu ar gazes maisijumu.

GaistoSie organiskie savienojumi (VOC) ir oglidenraza bazes savienojumi, kuri sastopami

_______

heksans, formaldehids, vinilhlorids.

VOC ir sastopami arl mediciniskas gazes, pieméram, CO2 un N2. NepiecieSams lietot
stacionarus VOC filtrus, lai nepielautu So tvaiku iekliSanu MIRI® daudznodalijumu IVF
inkubatoros.

IVF laboratorijas biezi atrodami negaiditi VOC avoti. Starp tiem ir tiriSanas lidzeKlj,
smarzas, meébelu materiali, smérvielas uz aprikojuma riteniem un apsildiSanas,
ventilacijas un gaisa kondicionésanas (HVAC) aprikojums.

VOC parasti méra dalinas uz miljonu (ppm). Tos var pierakstit ari dalinas uz miljardu
(ppb). IVF ieteicamais skaits ir zem 0,5 ppm; kopéjam VOC daudzumam vajadzetu biit
zem <0,2 ppm vai optimala varianta nullei.

Augsts VOC limenis (virs 1 ppm) embrijiem ir toksisks, ta rezultata embriji slikti attistas
vai pat nesasniedz blastocistas stadiju.

VOC limenis lidz 0,5 ppm laus pareizi attistities blastocistai un griitniecibas raditaji bis
pienemami, bet, visdrizak, rezultata biis augsts prieksliacigu dzemdibu procents.

Kombinéets VOC/HEPA filtrs ir integrets MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora
uzbuve. Pirms iekliSanas MIRI® daudznodalijumu IVF inkubatora gaze viena panémiena
tiek virzita caur filtru. AtgrieZoties no kameras, gaze tiek filtréta vélreiz. Recirkulacijas
sistéma pastavigi filtré gazi MIRI® daudznodalijumu IVF inkubatora.

Kombinetais VOC/HEPA filtrs tiek uzstadits ierices aizmugure, lai atvieglotu pieeju un
nomainu.

Divus droSibas vacinus, kas ir uzstaditi filtra posmiem, péc izsainosanas ir jaizmet.
Pareiza filtra ievietoSana ir butiska sistémas veiktspéjai.



ﬁ VOC/HEPA filtrs ir jamaina reizi 3 ménesos. Atzimét datumu, kad tas ir uzlikts,
un ieverot So intervalu!

A VOC/HEPA filtrs ir jamaina, kad iericé nav embriju.

Sakt ar zilo detalu uz filtra izlidzinasanu filtra iedobés. Plismas bultai uz MIRI®
daudznodalijumu IVF inkubatora un uz filtra jabut veérstai viena virziena (skat.
12.1. attelu).

12.1. attels. Plismas bulta uz MIRI® daudznodalijumu IVF inkubatora

Vienlaicigi nospiest abu lenku detalas (ar abam rokam) atverés, lidz tas nokliksk vieta
(skat. 12.2. attelu). Pédéjam 4 mm posmam jabut stingram.

12.3. attéls. Pareizi uzstadits VOC/HEPA filtrs

A Nepareizi uzstadits VOC/HEPA filtrs var izraisit gazes nopludi un
piesarnojumu inkubatora.

VOC/HEPA filtru var iznemt ar abam rokam, to uzmanigi pavelkot uz aru (skat.
12.2. attelu).
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A Nedarbinat MIRI® daudznodalijumu IVF inkubatoru, ja trukst VOC/HEPA
filtra! Iespéjama gazes noplude un bistamu dalinu piesarnojums!

13. Lietotajekrans

Turpmakajas nodalas tiks izskaidrotas ar taustiniem saistitas funkcijas un izvélnes
vienumi.

Lietotajekrans paredzéts ikdiena lietotajam funkcijam un sarezgitakiem ierices
pielagojumiem. Pamattaustini un to funkcijas ir paraditi 13.1. tabula.

13.1. tabula. Pamattaustini un to paredzetais lietojums

S s Amwls

Lietotaja saskarne

®©
Ieslégsanas/izslégSanas slédzis
Atrodas ierices AIZMUGURE.

Trauksmes poga

Ta apklusina trauksmes signala skanu un vizuali norada
uz trauksmes stavokli, mirgojot sarkanam fona
apgaismojumam. Trauksmes signala skana atkal ieslegsies
péc 5 minitém. To var vélreiz noklusinat.

Ekrana panelis

Rada informaciju par tagadéjo ierices stavokli. Ekranu
veido 7 ipaSa spilgtuma 16-daligas LED spuldzites. Pirma
ir sarkana, noradot uz lietotaja bridinajumu. Paréjas sesas
tiek izmantotas parastas darbibas apstaklos.

IestatiSanas taustin$
To izmanto, izvéloties vienumus lietotné un mainot to
statusu. To izmanto arl temperatiras un gazes
kontrolpunktu mainai.

Bultinas augsup, lejup, pa labi
To izmanto, lai virzitos caur lietotni un mainitu
temperatiiras un gazes koncentracijas vértibas.
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13.1. Siltuma un gazes kontroles aktivizéSana

Siltuma un gazes kontroles aktivizésanu veic ar “IESLEGSANAS/IZSLEGSANAS”
(“ON/OFF”) sledzi inkubatora aizmugure.

Driz péc sistémas aktivizéSanas galvena displeja radijumi parslégsies starp Siem Cetriem

parametriem:
Temperatura = Sistémas temperatura °C
CO2 = CO2 koncentracija %
02 = 02 koncentracija %
ReZims = atvérta/ellas kultivéSana

13.2. Sistémas izvéelne

Lai sanemtu pieeju izvélnei, vienlaicigi nospiest un 3 sekundes turét () un ({) taustinus.
Parvietoties pa izvélni, izmantojot:

e taustins$ ar bultinu pa labi (=) = ieiet;

e taustin$ augSup (1) un lejup (8) = ieprieksejais VAI nakamais;

e SP/ievadtaustin$ = mainit VAI pienemt.

Lai pilniba izietu no izvélnes, vienlaicigi nospiest un 3 sekundes turét () un ({) taustinus.

13.3. Statuss

Parasta darba reZzima parslédzas starp 4 vértibam.

N I Y/
i
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Piespiedu ritinasana starp parametriem ar (=) taustinu.

@ Ja 02 regulators nav aktivizéts, tad sistéma paradis “02 IZSLEGTS” (“02 OFF”).
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& Ja paredzetais lietoSanas rezims ir “Atverta kultivesana” (kultivésana bez ellas
vai parafina parklajuma), ierice bus attiecigi jaiestata Saja reZima, un ta paradis:
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13.4. Pamatizvelne

Nospiest (=) taustinu, lai ieietu izvelne.
Lietotajs var iziet no izvélnes, nospieZot (1) taustinu.

NET NI
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leejot izvélné pirma kategorija ir temperatira.
Nospiest (=) taustinu, lai ieietu temperatiiras apaksizvélne.
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Nospiest ({) taustinu, lai izvelni ritinatu lejup.
Nospiest (=) taustinu, lai ieietu CO2 apaksizvélne.

\V 11 >3
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Nospiest (4) taustinu, lai izvelni ritinatu lejup.
Nospiest (=) taustinu, lai ieietu Oz apaksizvelne.

\/ 23
/N Lo

Nospiest (4) taustinu, lai izvelni ritinatu lejup.
Nospiest (=) taustinu, lai ieietu UVC lampas apakSizvélne (nav pieejams MIRI®
Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoram).
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Nospiest (1) taustinu, lai ritinatu uz izvélnes pédéjo kategoriju.
Nospiest (=) taustinu, lai ieietu Apkopes apaksizvelne.
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Nospiest (=) taustinu, lai ieietu temperatiiras apaksizvélne.

Kalibrét temperatiiru, turot piespiestu SP taustinu un izmantojot ({) un (d) taustinus
kontrolpunktu vertibu regulésanai. Pirmais vienums temperatiiras apaksSizvélne ir T1
sensora kalibréSana:

Izmantot (0) vai (1) taustinus, lai parvietotos starp apaksSizvélnes elementiem. Var arl
atgriezties galvenaja izvélne, nospieZot taustinu (), kad izvélné paradas “T1 CAL”.

ﬁ? Katra kamera ir divi iekSéjie temperatiiras sensori. Viens kameras vaka un
otrs kameras apaksa.

Piemers temperatiiras kalibrésanai:

Kalibrésanas laika temperatiira ir jaméra ar piemérotu un kalibrétu ierici. Ar kvalitativu
termometru ir aprekinats, kaT1 ir 37,4°C. Atrast “T1 CAL” apakSizvéelné, nospiest un turét
SP taustinu. Ekrana japaradas:
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Pielagot temperatiru, nospieZot (1) taustinu 4 reizes, turot nospiestu SP taustinu. Ekrans
paradis solus 37,1, 37,2, 37,3 un 37,4. Temperatiirai sakritot ar izmeérito temperatiru
(Sada gadijuma ta ir 37,4), atlaist SP taustinu. Jauna vertiba ir saglabata un temperatiiras
sensors T1 zonai ir kalibrets.



ﬁ? Kalibresanas procedira T1-T12 sakrit.

AKalibréciias vertibas mainit var vienigi apmacits lietotajs vai tehnikis,
izmantojot kalibretu ierici, saskana ar ipaSiem mérijumiem.

[ziet no izvélnes, nospiezot (1) taustinu.

13.4.2. COz apaksSizvelne

Nospiest (=) taustinu COz izvélng, lai ieietu CO2 apaksizvélne.
Pirmais vienums CO2 apaksizvelne ir CO2 sensora kalibrésana:

Kalibrét CO2, turot piespiestu SP taustinu un izmantojot () un (&) taustinus
kontrolpunkta vertibas reguléSanai. Izmantot () vai (f) taustinus, lai parvietotos starp
apaksizvelnes elementiem. Var ari atgriezties galvenaja izvélné, nospieZot taustinu (1),
kad izvelné paradas “CO2 CAL".

Parslegt CO2 regulésanu, ieslédzot/izsledzot, turot SP taustinu un spiezot (1) vai (8)
taustinus.

ﬁ? CO: kontroles nokluséjuma stavoklis ir “IZSLEGTS".

Pariet uz nakamo CO2 apaksizvélnes vienumu ar (§) taustinu. Seit var redzét CO2 plismas
atrumu (plusmas atrumu nevar regulét):
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Tas parada pasreizejo CO2 gazes plismu caur plismas sensoru. Apjoms tiek paradits
litros/stunda. Tas parasti mainas atkariba no pasreizéjas CO2 koncentracijas sistéma.

Pariet uz nakamo COz apaksizvélnes vienumu ar () taustinu. Seit var apskatit COz iek$éja
spiediena limeni (MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoram to nevar
pielagot. To var pielagot uz aréja gazes regulatora):

Vertiba noradita baros un tai vienmér jabut 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI).
Piemers CO:z kalibrésanai:

CO2 gazes koncentracija jameéra ar piemeérotu un kalibretu ierici. Ir aprekinats, ka reala
CO2 koncentracija uz viena no gazes paraugu portiem ir 6,4%. Katrs ports ir piemérots
$im nolukam.

Atrast “CO2 CAL” COz apaksizvelné un nospiest SP taustinu. Tiks paradits ekrans.
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Pielagot kalibraciju vélamaja limeni, nospieZot ({) vai (8) taustinus. Sada gadijuma
velamies pielagot vértibu 6,4% limen1. Nospiest (1) taustinu 4 reizes. Displejs paradis 6.0,
6.1, 6.2, 6.3 un 6.4. Kad CO2 sakrit ar izmeérito COz (Sada gadijuma tas ir 6.4), atlaist SP
taustinu. Jauna vertiba ir saglabata un CO2z sensora kalibracija ir pabeigta.

&' CO2 gazes atguSana lidz 5 % ir 1saka par 3 minutém, vienlaikus piepusot 100%
CO: gazi.

& Kalibrésanu veic, pielagojot COz2 koncentraciju saskana ar gazes kontroles
izejas mérijumu ar aréju, uzticamu COz mérisanas ierici.

A Kalibracijas vertibas mainit var vienigi apmacits lietotajs vai tehnikis,
izmantojot kalibrétu ierici, saskana ar ipasSiem meérijumiem.



Iziet no izvélnes, nospiezot (1) taustinu.

13.4.3. Oz apaksizvelne

Nospiest (=) taustinu Oz izvélnég, lai ieietu Oz apakSizvelne.
Pirmais vienums Oz apaksizvélneé ir Oz sensora kalibréSana:

Kalibrét Oz, turot piespiestu SP taustinu un izmantojot () un (4) taustinus kontrolpunkta
veértibas reguléSanai. Izmantot (4) vai (f) taustinus, lai parvietotos starp apaksizvélnes
elementiem. Var arl atgriezties galvenaja izvelne, nospiezZot taustinu (), kad izvélne
paradas “02 CAL”".

Parslegt 02 regulésanu starp leslégt/Izslégt, turot SP taustinu un spieZzot () vai ({)
taustinus.

ﬁ 02 kontroles nokluséjuma stavoklis ir “IZSLEGTS”.

Pariet uz nakamo CO2 apaksizvélnes vienumu ar ({) taustinu. Seit var redzét N2 pliismas
atrumu (plusmas atrumu nevar regulét):

=
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Tas parada pasreizéjo N2 gazes plismu caur plismas sensoru. Apjoms tiek paradits
litros/stunda. Tas parasti mainas atkariba no pasreizéejas Oz koncentracijas sistema.

Pariet uz nakamo Oz apaksizvélnes vienumu ar ({) taustinu.
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Seit var apskatit Oz iek$éja spiediena limeni (MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu
IVF inkubatoram to nevar pielagot. To var pielagot uz ar€ja gazes regulatora):

Vertiba noradita baros un tai vienmér jabut 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI).

Piemers 0: kalibreésanai:

02 gazes koncentracija jameéra ar piemérotu un kalibrétu ierici. Ir aprékinats, ka reala Oz
koncentracija uz viena no gazes paraugu portiem ir 5,3%. Katrs ports ir piemérots Sim

noltukam.

Atrast “02 CAL” Oz apaksizvéelné un nospiest SP taustinu. Tiks paradits ekrans.

Pielagot kalibraciju vélamaja limeni, nospieZot (1) vai (§) taustinus. Sada gadijuma
velamies to pielagot 5,3%. Nospiest (1) taustinu 3 reizes. Displejs paradis 5.0, 5.1, 5.2 un
5.3. Kad O2 sakrit ar izmérito Oz (Sada gadijuma tas ir 5,3), atlaist SP taustinu. Jauna
vertiba ir saglabata un Oz sensora kalibracija mainita.

ﬁ? Kalibrésanu veic, pielagojot 0z koncentraciju saskana ar gazes kontroles izejas
meérijumu ar aréju, uzticamu Oz meérisanas ierici.

ﬁ Kalibracijas veéertibas mainit var vienigi apmacits lietotajs vai tehnikis,
izmantojot kalibrétu ierici, saskana ar ipasSiem meérijumiem.

Iziet no izvélnes, nospiezot (1) taustinu.

Lai ieietu UVC lampas apaksizvelné, nospiest (=) taustinu uz UV-C.

NV 11170
N Ly =



Parslégt UV-C reguléSanu starp leslégt/Izslégt, turot SP taustinu un spiezot () vai ()
taustinus.
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ﬁ' UV-C lampas nokluséjuma stavoklis ir “IESLEGTS”.

[zslédzot ierici, UV lampa izslégsies automatiski.

&' Optimalai gaisa attiriSanai ierices lietoSanas laika ieteicams UV-C lampu
iestatit uz “IESLEGTS".

[ziet no izvélnes, nospiezot (1) taustinu.

13.4.5. Apkopes apaksizvélne

Nospiest (=) taustinu apkopes izvelng, lai ieietu apkopes apaks$izvéelneé.
Apkopes apaksizvelne péc noklus€juma ir slégta.

Ja taustin$ (=) tiek nospiests ilgak par 10 sekundém, servisa izvélne tiek atblokéta, un
displeja tiek paradits pasreizéjas programmaparatiras versijas numurs:

&'Versiia 2.0 paradita tikai PIEMERAM. Lai uzzinatu jaunako
programmaparaturas versiju, skatiet lietotaja rokasgramatas sadalu “19.
Aparatprogrammatira”.

Izmantot () vai (1) taustinus, lai parvietotos starp apaksizvélnes elementiem.

Ekrans paradis funkciju “GAZE” (“GAS”):
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Nospiest (=) taustinu, lai ieietu, vai (8) vai ({) taustinus, lai izvélétos “MAISIJUMS”
(“PREMIX”) vai “CO2/N2” opcijas, turot SP taustinu. Atlaist SP taustinu, kad tiek paradits
velamais gazes rezims. Tagad tas tiks saglabats.

Izveloties gazes reZimu, ekrana parmainus tiks radits:

CIOLCIL N T N/

N0 Lo/

&' Izmantojot gazu maisijuma rezimu, svarigi lietot gazu maisijumu ar AUGSTAKU
gradaciju par kontrolpunktu. Pieméram, lai panaktu 5% CO2 gazes kontrolpunktu,
gazu maisijuma jabut VISMAZ 6% CO..

Iziet no izvélnes, nospiezot (1) taustinu.

MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatori, pirmkart, paredzeti darbam
ar 100% CO2 un 100% N2. TacCu tie var darboties ari ar gazu maisijumu. Tomeér,
darbojoties ar 100% CO2 un 100% N2 gazem, ierices precizitate bus ievérojami augstaka
(<0,2% no izveleta kontrolpunkta), salidzinot ar ierici, kas darbojas ar gazu maisijumu.
Gazes maisijumu parasti lieto vienkarsakam inkubatoru sistémam, kas nesatur CO2 un Oz
sensorus un kuram nav maisiSanas iespeju.

Saja sadala aprakstits, ki uzstadit MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF
inkubatoru IVF klinika, lai tas darbotos ar gazu maisijumu.

& Gazu maisijuma Kkoncentracija ipaSi jaizvélas ta, lai ta saskanétu ar
kultivesanas vielas prasibam. Ta ka MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF
inkubatoros nevar mainit koncentraciju, vielas rezultéjosais pH bus atkarigs no
pareizas koncentracijas izvéles.

ﬁ? Rékinieties, ka gazu maisijuma patérins biis ievérojami augstaks, salidzinot ar
tiras gazes patéerinu. Ari atgrieSanas laiks lidz kontrolpunktam bis ilgaks.



Sekot visiem uzstadiSanas instrukcija sniegtajiem noradijumiem, ka ari vadlinijam
lietotaja instrukcijas droSibas un bridinajumu sadala.

Ta vieta, lai pievienotu MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoru tikai
100% CO2, gan 100% CO2, gan 100% N2, inkubatoru pieslédz tikai vienam - gazu

maisijuma - avotam.

Gazu maisijums japievieno COz gazes portam (4 mm diametra hose barb savienojums).

INCUBATOR

CO2 Gas Inlet
N2 Gas Inlet

Premixed Gas Bottle

14.1. attels. Gazu maisijuma pievienoSana inkubatora

ﬁ? Lugums izlasit 11. sadalu “Gazes pievienoSana” iepriek$ Saja instrukcija, lai
uzzinatu par detalizétakam gazes pievienosanas prasibam.

[zmeérit gazes koncentraciju gazu maisijuma pudelé ar kalibréetu gazes analizatoru.
Merijumu rezultati ir svarigi ierices uzstadiSanai un pareizai darbibai.

COz reguléSanai MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora izvelne jabut
rezima “IESLEGTS” (“ON”). Gan COz gan 02 péc nokluséjuma ir iestatiti uz opcija
“IZSLEGTS” (“OFF").

MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubators jaiestata gazu maisijuma
rezima.

Lugums sekot $im instrukcijam:

Lai sanemtu pieeju izvélnei, vienlaicigi nospiest un 3 sekundes turét () un ({) taustinus.
Nospiest (=) taustinu, lai ieietu izvélne.

NTT NI
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Lietotajs var iziet no izvélnes, nospiezot (1) taustinu.



Izmantot () vai (1) taustinus, lai parvietotos starp izvélnes elementiem.
Kad tiek paradits “SERV”, nospiest (=) taustinu, lai ieietu Apkopes apaksizvélne.
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Ekrans paradis esoSo programmaparatiras versiju (ja izvélne ir atblokéta. Sikaku

informaciju skatiet Sis lietotaja rokasgramatas sadala "13.4.5 ApkalpoSanas
apaksizvelne").

Izmantot ({) vai (1) taustinus, lai parvietotos starp apaksizvélnes elementiem.
Ekrans paradis funkciju “GAZE” (“GAS”):

Nospiest SP taustinu un spieZot ({) vai (1) taustinus, izveleties “PREMIX” vai “COz/N2"
gazes rezimu.

[zveloties gazes reZzimu, ekrana parmainus tiks radits:

COCOL0° N T N/
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Atlaist SP taustinu, kad tiek paradits gazes rezims “MAISIJUMS” (“PREMIX"). Izvélétais
rezims ir saglabats.

Iziet no izvélnes, nospiezot (1) taustinu.

ﬁ' Izmantojot gazu maisijuma reZimu, svarigi lietot gazu maisijumu ar
AUGSTAKU gradaciju par kontrolpunktu. Pieméram, lai panaktu 5% CO: gazes
kontrolpunktu, gazu maisijuma jabut VISMAZ 6% CO-.

A O: kontrole izslédzas, kad ir aktivizéts gazu maisijuma rezims.



Lai mainitu COz un 02 gazes koncentracijas kontrolpunktus, skat. lietotaja rokasgramatas
sadalas “16.2 Gazes koncentracijas iestatljumsCO2” un “16.3 Gazes koncentracijas
iestatijums 02”.

A Ja kontrolpunkti nav uzstaditi pareizi, var rasties pastaviga gazes plusma, kas
novedis pie augsta gazes patérina un nepareiziem atjaunosanas laikiem.

A MIRI®vai MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora ir uzstaditi augsta
limena COz un O2 sensori. Tie méra gazes koncentraciju sistéma. Parliecinaties, ka
sensori nolasa pareizo gazes koncentraciju, kas noradita uz gazes pudeles. Ja tas ta
nav, japarbauda, vai gazes koncentracija pudelé ir tada pati ka deklaréta. Ja ta ir
pareiza, tad MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoru sensori ir
jakalibre. Lai iegutu informaciju par kalibrésanu, skatit lietoSanas instrukcijas
sadalas “13.4.2. COz apakSizvélne” un “13.4.3 02 apaksSizvélne”. Ja gazes tvertné nav
nepiecieSama maisijuma, sazinaties ar gazes tvertnu piegadataju.

Paskaidrot lietotajam:

1. CO: gazes koncentracijas kontrolpunkta vértibai jabut par 1% ZEMAKAI neka CO2
koncentracija gazes maisijuma tvertneé. Ja vini méginas mainit kontrolpunktu vai
kalibraciju, lai novérstu nobidi, reguléSana nedarbosies.

2. lzmantojot gazu maisijumu, lietotajs nevar iestatit tos kontrolpunktus, kurus
parasti iestata, izmantojot 100% CO2z un 100% N2 ka gazes avotu. Var iestatit tikai
CO2 vertibu - tas ir neatnemams kompromisa variants gazu maisijuma lietoSanai.
MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijjumu IVF inkubatoriem nevar mainit gazu
maisijuma sastavu.

3. Ja 81 medija pH nav pareizs, viniem nepiecieSams iegit jaunu gazu maisijumu.
MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoros neko nav iespéjams
mainit.

4. Ja maina koncentraciju, MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijjumu IVF
inkubatoru kontrolpunkti attiecigi jamaina, ka aprakstits ieprieks.

Trauksmes stavokla gadijuma iesledzas trauksmes poga un skanas trauksmes signals, bet
attieciga(-as) trauksmes zime(-es) ir redzama(-as) uz segmentu displeja matricas. Audio
signalu var apklusinat, vienreiz nospiezot trauksmes signala taustinu (apklusinasana
ieslegta/izslegta uz 5 minuteém). Uz LED matricas tiks paradits sarkans “A”, kam sekos
trauksmes célonis un bultina, kas norada virzienu augSup vai lejup (atkariba no
trauksmes stavokla veida), un trauksmes célona véertiba. Pieméram: ja temperatura 1.



kamera ir parak zema, displeja paradisies “A1{ 36,3”. Trauksmes pogas izgaismojums
mirgos, ja sistéma ir vismaz viens kludas stavoklis.

®

15.1. attels. Trauksmes poga, kas norada uz trauksmes stavokli.

Audio ritms ir 3 un 2 1si signali, kuriem seko 1 sekundes pauze. Visiem trauksmes veidiem
ir viens skanas ritms. Skanas spiediens ir 61,1 dB(A).

A Parliecinieties, vai apkartejas skanas spiediena limenis neparsniedz 62 dB(A),
jo Sada gadijuma lietotajs nedzirdées trauksmi.

Visas sesas kameras var aktivizét trauksmi, ja to temperatiira no kontrolpunkta atskiras
vairak neka par +0,5°C.

& Atceréties, ka, mainot kontrolpunktu vairak neka par +0,5°C no esosas
temperatiiras, tiks aktivizéta trauksme. Tas pats attiecas uz visiem kalibréSanas
pielagojumiem.

Numurs péc “A” burta noradis uz trauksmes signalu aktivizejuso zonu.
3. kamera ir parak augsta temperatura:

L] L
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1. kamera ir parak zema temperatiira:

2 I

1 1 L

Displeja kludas tiks paraditas tikai tad, kad ir ieslegts skanas signals. Ja skanas signals ir

izslegts, izmantojot trauksmes pogu, trauksmes izvélne tiks izslégta un bus pieejama
lietotaja izvelne. Péc 5 minuteém skanas signals ieslégsies no jauna un displeja atkal tiks
radita trauksmes izvélne, lidz tiks nospiesta trauksmes poga. Apklusinata trauksmes
signala taustin$ joprojam radis trauksmes stavokli, mirgojot sarkana krasa, lidz
trauksmes signals tiks apklusinats.



ﬁ Informaciju par to, ka rikoties temperatiras trauksmes gadijuma, skatiet
lietotaja rokasgramatas 29. sadala “Avarijas proceduras”.

Zonu izvietojums un sensoru novietojums aprakstits 17. sadala “Virsmas temperatiira un
temperatiiras merisana”.

Ja temperatiras sensors nestrada, tas tiks noradits ar $adu bridinajumu:

-1 |

I

Tas norada, ka sensors 2. kamera ir parstajis darboties. DroSibas apsvérumu deé] sildiSana
ietekmetaja zona tiks izslégta.

CO2 gazes koncentracijas trauksmes signals tiks aktivizéets, ja CO2 gaze novirzisies no
kontrolpunkta par +1%.

ﬁ Atcereties, ka, mainot kontrolpunktu vairak neka par +1% no esosas gazes
koncentracijas, tiks aktivizéta gazes koncentracijas trauksme. Tas attiecas uz
visiem kalibrésanas pielagojumiem.

COz gazes % ir parak zems:

ML L

CIr-r1 -3V L3

COz gazes % ir parak augsts:

CIr-ri -3
FIL. LOC2AN

Ekrans bus noslégts trauksmes signala stavokli un parstas mainities starp standarta
stavokla zinojumiem. NospieZot klusuma taustinu, ekrans paries atpaka] normalaja
stavokli un 5 minutes radis parametrus, lidz atkal atgriezisies trauksmes skanas signals.
Apklusinata trauksmes signala taustin$ joprojam radis trauksmes stavokli, mirgojot
sarkana krasa, lidz trauksmes signals tiks apklusinats.



& Informaciju par to, ka rikoties CO2 koncentracijas trauksmes gadijuma, skatiet
lietotaja rokasgramatas 29. sadala “Avarijas procediras”.

02 gazes koncentracijas trauksmes signals tiks aktivizéts, ja Oz gaze novirzisies no
kontrolpunkta par +1%.

@ Atceréties, ka, mainot kontrolpunktu vairak neka par +1% no esos$as gazes
koncentracijas, tiks aktivizéta gazes koncentracijas trauksme. Tas attiecas uz
visiem kalibrésanas pielagojumiem.

02 gazes % ir parak zems:
L3 r12aw a0
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02 gazes % ir parak augsts:
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Ekrans bus noslégts trauksmes signala stavokli un parstas mainities starp standarta
stavokla zinojumiem. NospieZot klusuma taustinu, ekrans paries atpaka] normalaja
stavokli un 5 minutes radis parametrus, lidz atkal atgriezisies trauksmes skanas signals.
Apklusinata trauksmes signala taustin$ joprojam radis trauksmes stavokli, mirgojot
sarkana krasa, lidz trauksmes signals tiks apklusinats.

& Informaciju par to, ka rikoties 0z koncentracijas trauksmes gadijuma, skatiet
lietotaja rokasgramatas 29. sadala “Avarijas proceduras”.

Ja CO2 gazes padeve nav pareizi pievienota vai sistéma tiek izmantots nepareizs CO2 gazes
spiediens, tad MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubators paries CO2
spiediena trauksmes signala rezima. Ekrans radis “CO2 P”, kas norada uz nepareizu
ienakoS$as gazes spiedienu. Ja spiediens ir zem 0,3 bar (4,40 PSI) vai pacelas virs 0,7 bar
(10.20 PSI), tas aktivizes trauksmes signalu.



@ “P” apzime spiedienu.

Ekrans bus noslégts trauksmes signala stavokli un parstas mainities starp standarta
stavokla zinojumiem. NospieZot klusuma taustinu, ekrans paries atpaka] normalaja
stavokli un 5 minutes radis parametrus, lidz atkal atgriezisies trauksmes skanas signals.
Apklusinata trauksmes signala taustin$ joprojam radis trauksmes stavokli, mirgojot
sarkana krasa, l1dz trauksmes signals tiks apklusinats.

ﬁ Informaciju par to, ka rikoties CO: spiediena trauksmes gadijuma, skatiet
lietotaja rokasgramatas 29. sadala “Avarijas proceduras”.

Ja N2 gazes padeve nav pareizi pievienota vai sistéma tiek izmantots nepareizs N2 gazes
spiediens, tad MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubators paries N2
spiediena trauksmes rezima. Ekrans radis “N2 P”, kas norada uz nepareizu ienakosas
gazes spiedienu. Ja spiediens ir zem 0,3 bar (4,40 PSI) vai pacelas virs 0,7 bar (10.20 PSI),
tas aktivizes trauksmes signalu.

# “P” apzime spiedienu.

Ekrans bus noslégts trauksmes signala stavokli un parstas mainities starp standarta
stavokla zinojumiem. NospieZot klusuma taustinu, ekrans paries atpaka] normalaja
stavokli un 5 minutes radis parametrus, lidz atkal atgriezisies trauksmes skanas signals.
Apklusinata trauksmes signala taustin$ joprojam radis trauksmes stavokli, mirgojot
sarkana krasa, 11dz trauksmes signals tiks apklusinats.

& Informaciju par to, ka rikoties N2 spiediena trauksmes gadijuma, skatiet

lietotaja rokasgramatas 29. sadala “Avarijas proceduras”.

Kad ir spéeka divas vai vairak trauksmes, ekrans uz to noradis, vispirms radot “A MULTI”
un tad trauksmes apstaklus:
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Trauksmes veids tiks noradits atbilstoSi prioritates statusam. Temperatiiras trauksmes
signaliem ir 1. prioritate, gazes koncentracijas trauksmes signaliem ir 2. prioritate, bet
gazes spiediena trauksmes signaliem ir 3. prioritate.

ﬁ Informaciju par to, ka rikoties vairaku trauksmes signalu gadijuma, skatiet

lietotaja rokasgramatas 29. sadala “Avarijas proceduras”.

UVC lampas trauksme normalaja stavokll paradisies vienigi ka bridinajuma zinojums.
Paradisies sarkans “S”. Audio trauksmes nebus.

Lietotajam jasazinas ar izplatitaju par turpmakam vadlinijam vai apkopes parbaudi. Tikai
UV-C lampai atsakot darbu, “S” pazudis.

& Lai iegutu vairak informacijas, ludzu, sazinieties ar Esco Medical izplatitaju.
Elektribas atvienoSanas gadijuma MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF

inkubators raidis aptuveni 4 sekundes ilgu trauksmes signalu, un LED lampina trauksmes
apklusinasanas taustina mirgos.

15.2. attels. Trauksmes poga, kas norada uz trauksmes stavokli.

& Informaciju par to, ka rikoties stravas zuduma trauksmes gadijuma, skatiet
lietotaja rokasgramatas 29. sadala “Avarijas proceduras”.

Turpmak noraditaja tabula ir attélots visu iespéjamo MIRI® un MIRI® Humidity
daudznodalijumu IVF inkubatoru trauksmju saraksts.



15.1. tabula. MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoru visas iespéjamas trauksmes

Trauksmes Apstakli Noteiksanas Trauksmes Trauksmes
nosaukums P . veids grupa prioritate
Zemas Temperatira ir par 0,5°C zemaka Augstas
temperatiiras | neka Kkontrolpunkta. Attiecas uz . Tehniska prioritates
_ . ve Temperaturas
trauksme temperatiiru visu kameru apaksa. trauksme
— - zonas sensora
Augstas Temperatiira ir par 0,5°C augstaka mariiums Augstas
temperatiiras | neka kontrolpunkta. Attiecas uz ) ' Tehniska prioritates
trauksme temperatiiru visu kameru apaksa. trauksme
COz koncentracija samazinas par Augstas
Zema CO2 ) _ p_ . . g. -
. 1% no Kkontrolpunkta, péc tris Tehniska prioritates
koncentracija e 1
minitém ieslegsies trauksme. COzsensora trauksme
CO2 koncentracija palielinas par 1% meérljums Augstas
Augsta CO2 : p_ - r.)__ ) . .g._
o no kontrolpunkta, péc tris minatém Tehniska prioritates
koncentracija | , . _ .
ieslégsies trauksme. trauksme
Zema O 02 koncentracija samazinas par 1% Augstas
2 _ L . L
_ .. | no kontrolpunkta, péc piecam Tehniska prioritates
koncentracija e
minitem ieslegsies trauksme. 02 sensora trauksme
Auesta O 02 koncentracija paaugstinas par merijums Augstas
ugsta Uz _ - . s -
& _ 1% no kontrolpunkta, péc piecam Tehniska prioritates
koncentracija e
minitém ieslégsies trauksme. trauksme
Zems Spiediena sensora Augstas
ienakosa COz | Spiediens ir zemaks par 0,3 bariem. P mErTiums Tehniska prioritates
u
spiediens J trauksme
Augsts Spiedi Augstas
e Co - - iediena sensora ) o
iekséjais COz2 | Spiediens ir augstaks par 0,7 bariem P . Tehniska prioritates
o meérijums
spiediens trauksme
Zems Spiedi Augstas
. Coe - - iediena sensora ) o
ienakoSa N2 | Spiediens ir zemaks par 0,3 bariem. P . Tehniska prioritates
. mérijums
spiediens trauksme
Augsts Spiediena sensora Augstas
_. . T . - - . 1edl . s
iekSéjais N2 | Spiediens ir augstaks par 0,7 bariem P . Tehniska prioritates
L meérijums
spiediens trauksme
UV sensora Informativa
UV trauksme | UV lampas darbibas traucéjumi _ Tehniska
mérijums trauksme

15.8. Trauksmju parbaude

Turpmak redzamaja tabula atrodams saraksts par to, kad un ka parbaudit trauksmju
sistemas darbibu.

15.2. tabula. MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoru trauksmju parbaude
‘ Kad parbaudit trauksmi

Trauksmes nosaukums Ka parbaudit trauksmi
Augstas temperatiiras Samaziniet kontrolpunkta vértibu par 3,0°C
trauksme no pasreizéja kontrolpunkta.

Zemas temperatiras
trauksme

levietojiet aukstu metala dalu (pirms
lietoSanas dezinficétu) nodalijjuma vidd un
aizveriet vaku.

Ja rodas aizdomas par
trauksmju sistémas
darbibas traucéjumiem

MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora LietoSanas instrukcijas 9.0. versija
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Trauksmes nosaukums ]

Augsta COz koncentracija

Ka parbaudit trauksmi Kad parbaudit trauksmi

Samaziniet kontrolpunkta vértibu par 3,0%
no pasreizéja kontrolpunkta.

Zema 02 koncentracija

Paaugstiniet kontrolpunkta veértibu par
3,0% no pasreizéja kontrolpunkta.

Augsta 02 koncentracija

Atveriet vaku un atstajiet atvértu piecas
minttes

Zema COz koncentracija

Atveriet vaku un atstajiet atvértu tris
minutes.

Zems ienakosa CO2
spiediens

Atvienojiet ienakoSo CO2 gazi

Zems ienakosa N2 spiediens

Atvienojiet ienakoSo N2 gazi

16. Kontrolpunktu mainiSana

16.1. Temperaturas kontrolpunkts

Temperatiiras kontrolpunkts ir iestatits robezas no 24,9 °C lidz 40,0°C.

ﬁ Temperatiras kontrolpunkts péc nokluséjuma ir 37,0°C.

Lai mainitu temperatiiras kontrolpunktu, sekot Sadam instrukcijam:

1. Kad ekrans rada esosSo temperatiru:

T
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2. Turét nospiestu SP taustinu un izmantot () un (J) taustinus, lai pielagotu
kontrolpunktu: viena taustina nospieSanas reize atbilst izmainai par 0,1.
3. Péctemperaturas mainas atlaist SP taustinu. Tagad vertiba ir saglabata.

Ja ekrans neparada tagadéejo temperatiiras lasijumu, tad (=) taustin$ parslegsies starp
CO2, 02 un kultiveSanas rezimu.

16.2. CO2 gazes koncentracijas kontrolpunkts

CO:2 koncentraciju var iestatit robezas starp 2,0% un 9,9%.

& CO: vertiba péc nokluséjuma ir 6,0%.

Lai mainitu CO2 kontrolpunktu, sekojiet S$adam instrukcijam:

1. Kad ekrans parada CO:z gazes koncentraciju:
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2. Turét nospiestu SP taustinu un izmantot () un (J) taustinus, lai pielagotu
kontrolpunktu: viena taustina nospieSanas reize atbilst izmainai par 0,1.

3. Péc COzgazes koncentracijas kontrolpunkta mainiSanas atlaist SP taustinu. Tagad
vértiba ir saglabata.

Ja ekrans neparada tagadéjo CO:z lasijumu, tad (=) taustin$ parslégsies starp COz, Oz un
kultivésanas rezimu.

02 koncentraciju var iestatit robeZas starp 5,0% un 20,0%.

ﬁ 02 vertiba péc nokluséjuma ir 5,0%.
Lai mainitu Oz koncentracijas kontrolpunktu, sekot $adam instrukcijam:

1. Kad ekrans parada Oz gazes koncentraciju:

1 __ N
L Al

2. Turet nospiestu SP taustinu un izmantot () un ({) taustinus, lai pielagotu
kontrolpunktu: viena taustina nospieSanas reize atbilst izmainai par 0,1.
3. Péc koncentracijas mainas atlaist SP taustinu. Tagad vertiba ir saglabata.

Ja ekrans neparada pasreizéjo 02 lasijumu, tad (=) taustin$ parslégsies starp
temperatiiras, CO2, Oz un kultivéSanas rezimu.

Kultivesanas reZzimu var iestatit vai nu “ellas kultiveSanas” (oil culture) vai “atvertas
kultiveSanas” (open culture) rezima. “Ellas kultivéSanas” reZimu izmanto, kad
kultivesanas lidzeklim ir ellas vai Parafina parklajums. “Atvertas kultivéSanas” rezimu
izmanto, kad kultivesanas lidzeklim nav parklajuma.

&' Péc nokluséjuma ir iestatits “Ellas kultivéSanas” rezims.



Lai mainitu kultivéSanas rezimu, sekot Sadam instrukcijam:
1. Kad ekrans parada kultivéSanas rezimu:

1T T
L. L1

2. Turét nospiestu SP taustinu un izmantot (1) un () taustinus reZima nomainai.
3. Ekranam paradot vélamo/pareizo rezimu, atlaist SP taustinu. KultivéSanas rezims
ir saglabats.

Ja ekrans neparada tagadéjo rezimu, tad (=) taustin$ parslégsies starp temperatiiras,
CO2, 02 un reZimu lasijumiem.

Atveértais kultivéSanas reZims ir iespéjams 4 iedobju (vai lidziga veida traucina) ar
tilpumu, kas vienads vai lielaks par 0,8 ml uz iedobi bez ellas parklajuma, lidz
maksimums 4 stundam. Osmolalitate péc tam strauji mainisies un sasniegs
300 mOsm/kg. llgakos laika periodos lidzekla osmolalitates risks strauji pieaugs.

“Ellas kultivésanas” rezima vacinu temperatira tiek noturéta 0,2 °C virs temperatiiras
kontrolpunkta. “Ellas kultivéSanas” rezima vacinu temperatira tiek paaugstinata par
1,0°C virs temperatiiras kontrolpunkta. Sis temperatiiras at$kiribas tiek uzturétas, lai
izvairitos no tidens kondensacijas uz kameras vaka un samazinatu barotnes iztvaikosanu.
Atskiribas starp atvértas kultivésanas reZimu un ellas kultivésanas reZimu

levérojama atskiriba starp atvértas kultiveéSanas reZimu un ellas kultivéSanas reZimu ir
siltuma daudzums vacina. Ella akumule temperatiiru, tapéc ella var akumulét augstaku
vacina temperatiru un parnest to uz lidzekli, paaugstinot embrijam apkart esoSo
temperaturu.

“Atvertas kultiveéSanas” reZims ir paredzéts nevis embriju kultivésanai, bet (péc
vajadzibas) medija izlidzsvaroSanai. Nelietot atvertas kultivéSanas rezimu ilgak par
4 stundam. Medija apjomam vajadzéetu but vismaz 0,8 ml (4 iedobju traucinos). Ja medijs
paliek nenoklats ar ellu ilgak, paradas liels medija osmolalitates izmainas risks.

Jautajumu vai neskaidribu gadijuma par Siem iestatijumiem pirms atveérta reZima
lietoSanas MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoram konsultéties ar
Esco Medical Technologies, UAB vai ta vietejo parstavi.

Saja sadala MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora temperatiiras
kontroles sistéma ir aprakstita sikak.



MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatori ir aprikoti ar 12 atseviskiem
PID kontrolieriem temperatiiras meériSanai. Katrs Kkontrolieris ir atbildigs par
temperatiiras merisanu atseviska zona.

Katra no 12 pieejamajam zonam ir aprikota ar atseviSku temperatiiras sensoru un
silditaju, atlaujot lietotajam pielagot temperatiuru katra zona atseviski, Sada veida
sasniedzot augstaku precizitati.

7 T8 T9 T10 Ti1 T12

T1 T2 T3 T4 T5 T6

17.1. attels. MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoru temperatiiras zonas
Katru zonu var kalibreét atseviski, izmantojot to vienumu, kas attiecas uz konkréto zonu
izvélné. Sie vienumi atrodas temperatiiras apaksizvélné un tiem ir pieskirti $adi
nosaukumi: T1 CAL, T2 CAL, T3 CAL, T4 CAL, T5 CAL, T6 CAL, T7 CAL, T8 CAL, T9 CAL,
T10 CAL, T11 CAL un T12 CAL.

Parskats par zonam, kas saistitas ar sensoru nosaukumiem, paradits tabula turpmak:

17.1. tabula. Ar sensoriem saistitas zonas

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

Temperatiras kalibréSanai noteikta zona nepiecieSams atrast attieciga sensora
nosaukumu un pielagot to saskana ar meérijumiem, kas veikti ar augstas precizitates
termometru.

A Temperatiiras kalibrésana tiek veikta, pielagojot Tx (kur x ir sensora numurs)
saskana ar meérijumu, kas veikts vieta, kura attiecas uz traucinu novietojumu.

A Péc temperatiiras regulésanas ir dotas vismaz 15 miniites, lai temperatura
nostabilizétos. Izmantot termometru, lai parliecinatos par pareizu temperaturu
katra zona.

levérot piesardzibu, mainot kalibréSanas uzstadijumus, parliecinaties, lai vienigi mainita
vertiba atbilstu veiktajam meérijumam. Dot sistémai laiku pielagoties.



& Starp 6 kameram nav vérojama siltuma parklasanas: ta ir unikala MIRI® un
MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoru iezime. Vaka temperatiira tomeér
ietekmés zemako temperatiiru taja pasa kamera.

“T1” izmanto 1. kameras zemakas temperatiiras pielagosanai. “T7” izmanto
vaka temperaturas pielagosanai taja pasa kamera. Atcereties, ka A T starp
augstako un zemako temperatiru vienmer jabut 0,2°C2.

& Ka kalibrét temperatiuru T1 zona, atrodams lietotaja rokasgramatas sadala
“13.4.1. Temperaturas apaksizvélne”.

Temperatiras kalibréSanas procedira 1. kamerai:

1. Noregulét temperaturu saskana ar augstas precizitates merijumiem, kas veikti ar
piemeérotu sensoru.

2. Lai regulétu kameras apakséjas dalas temperatiiru. Novietot sensoru sildiSanas
optimizacijas plaksnes vidi. Nogaidit 15 miniites un registrét temperatiiras
lasijumu. Noregulét “T1” lidz velamajam Ilimenim, ka aprakstits lietotaja
rokasgramatas sadala “13.4.1. Temperatiiras apaksizvélne”. lespéjams bis
nepiecieSams veikt iteracijas, 11dz zona bis pilniba kalibreta.

3. lespraust piemérotu un kalibretu sensoru vaka zonas vidiu un aizvert vaku.
Nogaidit 15 minites un registrét temperatiras lasijumu. Noregulet “T7” lidz
vélamajam limenim, ka aprakstits lietotaja rokasgramatas sadala “13.4.1.
Temperatiiras apaksizvélne”. lespéjams, biis nepiecieSams veikt iteracijas, 11dz
zona bus pilniba kalibréta.

4. Turpinat un apstiprinat, ja vaka temperatura ir precizi 0,2 °C augstaka par zemako
temperaturu.

2-6 kameras ir pielagotas/kalibretas lidziga veida.

& Lietotajs var parbaudit temperatiru trauka iekSpusé, ievietojot sensoru
trauka iekSpuse ar barotni un mineralellas parklajumu.

AKalibrécijas vértibas mainit var vienigi apmacits lietotajs vai tehnikis,
izmantojot kalibrétu ierici, saskana ar ipasSiem meérijumiem.

"o«

2 Sis apgalvojums attiecas tikai tad, ja tiek izmantots rezims "El]as kultivésana". “Ellas kultivé$anas” rezima
vacinu temperatira tiek paaugstinata par 1,0°C virs temperatiras kontrolpunkta.



CO:2 spiedienu var apskatit COz apaksizvelné:

CO2 spiediens tiek dots baros. Aréjam spiedienam vienmeér jabit starp 0,4-0,6 bar (5,80~
8,70 PSI). MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoram to nevar pielagot;
tas jadara uz areja gazes regulatora.

& Spiediena robeZam ir iestatits spiediena trauksmes signals. Trauksmes signals
iesledzas, kad spiediens nokritas zem 0,3 bariem vai paaugstinas virs 0,7 bariem
(4,40 - 10,20 PSI).

& Lietotajs nevar Kkalibrét iek$éja spiediena sensoru. Normalos apstaklos
spiediena sensoru nomaina ik péc 2 gadiem, saskana ar tehniskas apkopes planu.

N2 spiedienu var apskatit N2 apaksizvelne:

N2 spiediens tiek izteikts baros (bar). Aréjam spiedienam vienmér jabut starp 0,4-0,6 bar
(5,80-8,70 PSI). MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoram to nevar
pielagot; tas jadara uz aréja gazes regulatora.

ﬁ Spiediena robeZam ir iestatits spiediena trauksmes signals. Trauksmes signals
iesledzas, kad spiediens nokritas zem 0,3 bariem vai paaugstinas virs 0,7 bariem
(4,40 - 10,20 PSI).

& Lietotajs nevar Kkalibret iekSéja spiediena sensoru. Normalos apstaklos
spiediena sensoru nomaina ik péc 2 gadiem, saskana ar tehniskas apkopes planu.



MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora uzstadita
aparatprogrammatura ir atjauninama. Vienmer, kad bus pieejams svarigs atjauninajums,
tas tiks nodrosinats miisu izplatitajiem visa pasaulé - vini partpésies, lai MIRI® un MIRI®
Humidity daudznodalijjumu IVF inkubators stradatu ar jaunako pieejamo
aparatprogrammaturu. Apkopes tehnikis to var paveikt planotas ikgadéjas apkopes laika.

Ligums sekot Siem soliem, lai parbauditu Sobrid jiasu iericé wuzstadito
aparatprogrammaturu.

1. Nospiest (=) taustinu apkopes izvélng, lai ieietu apkopes apaksizvelné.
Apkopes apaksizvelne péc noklus€éjuma ir slegta.

2. Ja taustin$ (=) tiek nospiests ilgak par 10 sekundém, servisa izvélne tiek
atblokéta, un displeja tiek paradits paSreizeéjas programmaparatiiras versijas
numurs:

7 L L 1 7
Iy L_ I'\ I

Versija 2.0 paradita tikai pieméram.
MIRI® daudznodalijumu IVF inkubatora paslaik uzstadita aparatprogrammatiiras versija
ir 6,5 A, un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora aparatprogrammaturas

versija ir 7,0 A.

3. Nospiest (1) taustinu, lai atgrieztos galvenaja izvélne.

pH kultiveSanas medija apstiprinasanai vajadzetu biit standarta procedurai.

MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijjumu IVF inkubators ir aprikots ar augsta limena
pH mérisanas sistéemu.

Standarta viriSkais BNC savienotajs atrodas ierices aizmuguré. To var pievienot lielakajai
dalai standarta pH kombinéto zonZu. Zondes, kuram nepiecieSama atseviska atsauce,
nevar lietot. Saskana ar temperatiiras limeni, kas ir uzstadits kalibréSanas dialogloga uz



ekrana, sistéma veic temperatiras korekciju (ATC) saskana ar kalibresanas dialogloga
esoSo temperatiras limeni. Ar sistému nevar izmantot aréju ATC zondi.

USB comunication port

20.1. attels. BNC pievienota pH zonde

ﬁ? Temperatiiras limeni uzstadit pareizaja limeni kalibréSanas dialogloga uz
ekrana (atbilsto$i ar aréjo ierici veiktajiem peétijumiem). Pretéja gadijuma
meérijumi bus nepareizi, jo pH ir no temperatiiras atkarigs merijums.

Visi lasijumi no pH sistémas un kalibréSanas dialogloga tiek paraditi PC Data logger
programmatiira (esosa versija - 2.1.1.0).

e A EREREIEY
Miri - 3207

Last calibration

| Calibrate |

coo pH

20.2. attels. pH skats Datalogger

leteicama metode sistémas lietoSanai ir uzpildit 4 iedobju traucinu ar 3 buferSkidumu

veidiem 3iedobés (vienu veidu katra) un uzpildit 4.iedobi ar kultivéSanas mediju.
Novietot 4 iedobju traucinu tukSa kamera un atstat to lidzsvaroties.

Pirms kultivéSanas medija mériSanas kalibrét zondi 3 buferskidumos. Noskalot zondi péc
katras ievades.

MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora LietoSanas instrukcijas 9.0. versija

52



20.3. attels. 4 iedobju traucins ar 3 buferskidumu veidiem un mediju

&' Kalibrésanai nepiecieSami vismaz divi buferskidumi. Tacu iesakam lietot 3
buferskidumus. Vienam no buferskidumiem vajadzétu biit ar pH7. Var lietot
jebkuru citu pH buferskidumu, jo lietotaja buferskidumu limenus var iestatit
kalibréSanas dialogloga. Ja pieejami vél viens vai divi buferskidumi, sistému
joprojam iespéjams izmantot, bet ar samazinatu precizitati.

Lai mérijums biitu precizs, procediira ir javeic atri, jo péc vaka atvérsanas pH limenis sak
mainities Joti strauji. Testi ir paradijusi, ka optimalais laiks procediiras realizéSanai ir

15 sekundes, kas dod tadus paSus rezultatus ka turpmak aprakstita pastaviga mériSana.

Piespiest taustinu “Kalibrét” (Calibrate):

Fe 1 ENRIETES

Miri - 3207

- pH

—_—— my

Buffer temperature
37 °C
+ (=

Cancel

20.4. attels. 4 iedobju traucins ar 3 buferSkidumu veidiem un mediju

[estatit buferSkidumu limeni ar (+) un (-) taustiniem, kuri attiecas uz izmantotajiem
buferskidumiem.

Pirms kultivéSanas medija mériSanas kalibréet zondi 2 vai 3 buferSkidumos. Zondi péc
katras ievades nepiecieSams noskalot.
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Kad kalibresana ir veikta un saglabata, var veikt atru pH mérijumu kultivésanas barotne.
Parliecinaties, ka zondes gals ir labi nosegts ar mediju un atvere testéSanas vacina ir
pietiekami aizblivéta, lai saglabatu gazes koncentraciju (izmantot tapinas vai gumijas
blivi).

Sadi var pastavigi mérit pH. Tomér var noklikskinat grafika pogu.

ﬁ? Parastas pH zondes ietekme olbaltumvielas, kas aizsprosto sensoru. Tas laika
gaita izraisa kludainus radijumus (Sis laiks atSkiras atkariba no zondes tipa).

Izveloties elektrodu (zondi), nepiecieSams apsvért zondes izméru, jo mérijumi tiks
izdariti vai nu 4 iedobju traucina vai piliena.

MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatori nav sterilas ierices. Tie netiek
piegadati sterila stavokli, un lietoSanas laika tos nav iespéjams uzturét sterilus.

Tomeér tie ir loti rupigi konstrueti, laujot lietotajam uzturét ierici pietiekami tiru
lietosanas laika un izvairities no piesarnojuma.

Konstrukcijas funkcijas, kas paredzeétas tiribas uzturésanai ir Sadas:

e gaisa apmainas sistéma;

e ar€jie 0,22 pm un ieksejie 0,2 pm HEPA filtri, kas attira ienakoSo gazi;

e pastavigi sistémas iekSpusé gaisu attiro§s VOC/HEPA filtrs (nav attiecinams uz
MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoru);

e iznemama siltuma optimizéSanas plaksne, kuru var notirit (nevar likt
autoklava!). Ta kalpo par galveno paraugu turésanas zonu, tapéc augstakajai
prioritatei jabut tas tiribas uzturésanai;

e kameras ar blivétam malam, kuras var notirit;

e izmantotas aluminija un PET detalas, kas labi iztur tiriSanu.

- =w

¢r Vienmér apstiprinat tiriSanas procediras vietéja limeni; turpmakiem
noradijumiem konsultéties ar razotaju vai izplatitaju.

Regularam darbam un apkopei ieteikta tipiska tiriSanas procediira. Ja ir uztraukums
saistiba ar tadiem notikumiem ka medija izlieSana, vizuala netirumu uzkrasanas un/vai
piesarnojuma pazimes, ieteicamas standarta tiriSanas un dezinfekcijas procediras,
izmantojot alkoholu nesaturoSus tiriSanas lidzeklus. MIRI® un MIRI® Humidity



daudznodalijumu IVF inkubatoru ieteicams nekavéjoties notirit, katra medija izlieSanas
reize.
Periodiska ierices tiriSana (bez embrijiem ieksa)

Veiksmigai ierices tiriSanai ir svarigi izmantot cimdus un sekot GLP (labakas laboratorijas
prakses) metodem.

1. Notirit inkubatoru ar piemérotu tiriSanas lidzekli, kas nesatur spirtu, pieméram,
benzilalkildimetilhloridu. Noslaucit ierices ar€jas virsmas ar salvetém un atkartot
So darbibu, 1idz salvetes vairs nemaina krasu.

2. Péc tiriSanas atstat ierici uz kadu laiku, lai visi tiriSanas lidzekla izgarojumi bitu
iztvaikojusi.

3. Nomainit cimdus un péc 10 kontaktlaika minutém uzsmidzinat sterilu vai attiritu
tdeni uz virsmam un noslaucit tas ar sterilu salveti.

4. Kad ierice ir vizuali tira, to var atkal lietot.

Ja ierice vizuali nav tira, tad atkartot procesu no 1. sola.

Ierices dezinfekcija (bez embrijiem ieksa)

Lai veiksmigi dezinficétu ierici, ir svarigi izmantot cimdus un sekot GLP (labakas
laboratorijas prakses) metodem.

Turpinat ar Sadiem soliem (81 procediira tika demonstréta apmacibas programma uz
vietas ka uzstadiSanas protokola dala):

1. Izslegt MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoru (uz aizmugures
panela).

2. Atvertvakus.

3. Izmantot nepiecieSamo dezinfekcijas Ilidzekli, kas nesatur spirtu, t. i,
benzilalkildimetilhloridu, lai dezinficétu ieks€jo virsmu un stikla plaksniti vaka
augSpuse. Dezinfekcijas lidzekla uzklasanai lietot sterilas salvetes.

4. Noslaucit visas iek$éjas virsmas un vaka virspusi ar salvetém un atkartot, 1idz
salvetes vairs nemaina krasu.

5. Nomainit cimdus un péc 10 kontaktlaika mintitém uzsmidzinat sterilu tdeni uz
virsmam un noslauctt tas ar sterilu salveti.

6. Parbauditierici - ja ta vizuali ir tira, uzskatit par gatavu lietoSanai. Ja ierice vizuali
nav tira, tad atgriezties pie 3. sola un atkartot proceduru.

7. leslegt MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoru (uz
aizmugures panela).



22. SildiSanas optimizésanas plaksnes

levietot sildiSanas optimizéSanas plaksni.

~ |

22.1. attels. SildiSanas optirriizécijas plaksne MIRI® daudznodalijumu IVF inkubatora iekSpusé

Sildisanas optimizacijas plaksne nodrosinas pilnigu kontaktu ar traucinu, tas nozimé, ka
Stinam var nodrosinat daudz stabilakus temperatiiras apstaklus. SildiSanas optimizacijas
plaksne ir veidota t3, lai ietilptu kamera, un to var viegli nonemt, lai notiritu.

A Sildisanas optimizacijas pliksnes nedrikst tirit autokliva. Sada veida
plaksnes var sabojat, jo augsta temperatiira tas izliec un deforme.

Nolikt traucinu tam atbilstosa vieta. SildiSanas optimizacijas plaksnes var izmantot
Nunc™, Falcon®, Oosafe®, VitroLife®, GPS® un BIRR® trauciniem. Turklat ir pieejama arl
vienkarsa sildisanas optimizacijas plaksnes versija.

ﬁ Izmantot tikai trauciniem atbilstosa veida siltuma plaksnes.

A Nekad neinkubét bez S$im plaksném vieta un nekad nelietot siltuma
optimizésanas plaksnes, kuras nav razotas Esco Medical Technologies, UAB. Tas var
radit bistamus un neparedzamus temperaturas apstaklus, kas var nodarit
kaitéjumu paraugiem.

23. Mitrinasana

23.1. MIRI® daudznodalijumu IVF inkubators

MIRI® daudznodalijumu IVF inkubatoru nedrikst apudenot. MIRI® daudznodalijumu IVF
inkubatora mitrinasana sabojas ierici - kondensacija nosprostos ieks€jas caurules un
sabojas elektroniskas detalas.
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A MIRI® daudznodalijumu IVF inkubators nav paredzéts lietoSanai ar taja
ievietotu udens tvertni. Pretéja gadijuma ierice tiks sabojata. Tiks ietekmeéts
ierices drosums un veiktspéja.

23.2. MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubators

Udens pudele ir uzstadita ierices pusé, lai vieglak kontrolétu iidens limeni un atkartotu
uzpildi.

Konstrukcija darbina simulétu mitrinasanas procesu, kas nodroS$ina to, ka visos standarta
traucinos nenotiks iztvaikoSana, ja tie biis pareizi aizveérti ar pievienotajiem vaciniem.

MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubators uztur mitruma limeni sistéma,
cirkuléjot gazi caur sistému, izmantojot mitrinasanas pudeli. Ta¢u MIRI® Humidity
daudznodalijumu IVF inkubators aktivi nekontrolé mitruma limeni sistéma, lai sasniegtu
noteiktus mitruma limenus (nenemot véra gazes mitrinasanu ka pastavigu procesu).

Mitrinasanas pudeles pievienoSanas procedira (skatit 23.1. attélu):

1. Izmantot vienu cauruliti, lai savienotu “levades” (“IN”) posmu uz mitrinasanas
pudeles un “Ievades” (“IN”) posmu ierice.

2. Izmantot vienu cauruliti, lai savienotu “Izvades” (“OUT”) posmu uz mitrinaSanas
pudeles un “Izvades” (“OUT”) posmu ierice.

23.1. attels. Caurulu savienojums uz mitrinasanas pudeles un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF
inkubatora.

& Caurulu savienojuma secibai nav nozimes. Ir tikai japarliecinas, ka posmi ir
pareizi savienoti.

ﬁ Mitrinasanas pudeli ir janomaina katru meénesi.

& Udeni mitrinasanas pudelé vajadzétu mainit vismaz reizi nedéla.
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ﬁ Lai MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubators darbotos pareizi un
sistema saglabatu nepiecieSamo mitruma limeni, tresdala mitrinaSanas pudeles
jauzpilda ar sterilu udeni.

24. Temperaturas validacija

MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubators ir aprikots ar seSiem PT-1000
B-klases sensoriem, kuri novietoti katras kameras centra.

PT 1000 validation sensors

(@ @ & 8 8 @
s © © ©®© 0 6 o6 .
R REEREER

Gas sample ports

24.1. attels. PT-1000 B klases sensori

Sensori kalpo arejas validacijas nolukiem. Tie ir pilniba atdaliti no ierices galvenas
shémas.

Kameras temperatiiras apstaklus var pastavigi registrét pa aréjiem savienojumiem
ierices sanos, neiejaucoties tas darbiba.

Iespéjams izmantot jebkuru registréSanas sistému, kura izmantoti standarta PT-1000
sensori.

Esco Medical Technologies, UAB var nodroS$inat aréju registra sistemu (MIRI® - GA)
lietoSanai ar sensoriem.

25. Gazes koncentracijas validacija

Gazes koncentraciju katra MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora
kamera iespéjams validet, panemot gazes paraugu viena no seSiem gazes paraugu
nemsanas portiem ierices sanos, izmantojot piemérotu gazes analizatoru.

PT 1000 validation sensors

Gas sample ports

25.1. attels. Gazes paraugu porti.
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Katrs paraugu ports ir tieSi pievienots atbilstoSajai kamerai ar to pasu numuru. Gazes
paraugs janem TIKAI no konkreétas kameras.

ﬁ? Pastavigai validacijai portiem var pievienot aréju automatisku gazes paraugu
nemeju.

& Pirms jebkura gazes merijuma parliecinaties, vai vaki vismaz 5 minutes
ieprieks nav bijusi atverti.

A Liela parauga tilpuma nemsana var ietekmeét gazes koncentraciju sistema.

A Parbaudiet, vai gazes analizators pirms lietosanas ir kalibréts.

MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoru var pievienot arejai
uzraudzibas sistémai, nodrosinot maksimalu droSibu, ipasi naktis un nedélas nogalés.
MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijjumu IVF inkubators ir aprikots ar 3,5 mm vadu
savienotaju aizmuguré, kuru var pievienot uzraudzibas iericei.

Vienmer, kad tiek aktivizeta trauksme (ta var but temperatiiras trauksme, CO2 vai O2
gazes koncentracijas trauksme, zema vai augsta COz vai N2 gazes spiediena trauksmes)
vai péeksni tiek apturéta stravas padeve iekartai, sledzis norada, ka lietotajam iekarta
japarbauda.

Savienotaju var pievienot vai nu sprieguma avotam VAl stravas avotam.

A Nemt vera, ka, stravas avotu pievienojot 3,5 mm savienotajligzdai,
maksimalas stravas parametri ir 0-1,0 Amp.

A Pievienojot sprieguma avotu robezas ir starp 0-50V mainstravas vai
lidzstravas.

Ja nav trauksmes, ierices slédzis bus pozicija “IESLEGTS” (“ON”), ka paradits turpmak.
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26.1. attels. Beztrauksmes rezims

MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoram parejot trauksmes rezima,
sledzis klus par ,partrauktu kedi”. Tas nozime, ka strava vairs nevarés plist caur sistemu.

Imax= 1A
o ° Vimax= 50 V
(AC or DC)
o — &
N—

26.2. attels. “Partrauktas kédes” trauksmes rezims

ﬁ Kad MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora stravas vads
ir atvienots no stravas avota, sledzis automatiski noradis uz trauksmi! Ta ir
papildu drosSibas i1paSiba, kas paredzéta, lai bridinatu personalu par
energopadeves traucéjumiem laboratorija.

27. Laukums rakstisanai uz kameru vakiem

Katrs MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora kameras vaks ir
izgatavots no balta stikla, kas ir optimizéts teksta rakstiSanai. Kameras pacienta datus vai
saturu var pierakstit értai atsaucei inkubacijas laika.

Tekstu vélak var noslaucit ar draninu. Lietot tikai atbilstoSu pildspalvu ar netoksisku
tinti, kuras tekstu velak var nodzést, nesabojajot inkubétos paraugus.
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27.1. attels. Pacientu informacijas zona.

MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatori ir veidoti lietotajam draudzigi.
S1 aprikojuma drosa un uzticama darbiba balstita uz $adiem nosacijumiem:

1. Pareiza temperatiiras un gazes koncentracijas kalibrésana, izmantojot augstas
precizitates aprikojumu intervalos, kas ir noteikti, balstoties uz tas laboratorijas
klinisko praksi, kura tiek izmantoti MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu
IVF inkubatori. RaZotajs iesaka, ka starpvalidacijas posmam nevajadzétu
parsniegt 14 dienas.

2. VOC/HEPA filtri jaAnomaina reizi 3 ménesos.

3. Aréjie un iek$éjie HEPA filtri janomaina katru gadu ikgadéjas apkopes laika.

4. Saskana ar kliniskas prakses intervaliem laboratorija, kura tiek lietoti MIRI® un
MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatori, jaizmanto piemérotas tiriSanas
procediiras. Razotajs neiesaka tirit retak ka reizi 14 dienas.

A Ir butiski veikt parbaudi un apkopi intervalos, kas noraditi lietotaja
rokasgramatas sadala “37. Tehniskas apkopes rokasgramata”. Ja tas netiek darits,
var but negativa ietekme, kuras rezultata ierice var parstat darboties un sabojat
paraugus vai nodarit kaitéjumu pacientiem vai lietotajiem.

A Garantija tiek anuléta, ja netiek ievérotas apkalposanas un tehniskas apkopes
procediiras vai ja apkalpo$anu un uzturés$anu neveic apmacits personals, kuram ir
attieciga atlauja.

Iericei pilniba pazud jauda:
e iznemt visus paraugus un ielikt tos cita vai rezerves ierice, kurai nav So problému;
e bez stravas avota MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoru
iekSéja temperatira nokritis zem 35°C péc 10 minutém apkartéja vidé ar
temperaturu 20°C;



e vakiem esot aizvertiem, CO2 koncentracija 30 minutes paliks 1% robezas no
kontrolpunkta;

e janepiecieSams ilgaks laiks, lai atkal pieslégtu jaudu, varétu but lietderigi parklat
ierici ar sildoSam segam, lai paléninatu temperatiras kritumu.

Ja iesledzas tikai viens temperatiiras trauksmes signals:
e izpemt paraugus no tas kameras, kura tas ir noticis. Tos var parvietot uz jebkuru
citu kameru, kura nav aiznemta. Visas kameras ir autonomas, tade] parejas
funkcionés normali.

Ja iesledzas vairaki temperaturas trauksmes signali:

e izpemt paraugus no tam kameram, kuras tas ir noticis. Tos var parvietot uz
jebkuru citu kameru, kura nav aiznemta. Visas kameras ir autonomas, tadel
parejas funkcionés normali;

e var arl iznemt visus paraugus no ietekmétajam kameram un ielikt tos cita vai
rezerves ieric€, kurai nav s$adu problemu.

Ja iesledzas COz koncentracijas trauksmes signals:

e biis vérojams 30 miniites gar$ intervals, kura laika lietotajs varés izvértet, vai
stavoklis ir pagaidu rakstura vai pastavigs. Ja stavoklis ir pastavigs, vélams iznemt
visus paraugus un ielikt tos cita vai rezerves ieric€, kurai nav Sadas problémas. Ja
tas ir pagaidu stavoklis un CO2 koncentracija ir zema, ieteicams turét visus vakus
aizvertus. Ja tas ir pagaidu stavoklis un CO2 koncentracija ir augsta, atveriet dazus
vakus, lai izlaistu daJu no COx.

Ja iesledzas Oz koncentracijas trauksmes signals:
e parasti arkartas procediira $ada situacija nav jaievero. Ja stavoklis tiek novértets
ka pastavigs, var palidzet Oz reguléSanas atsleégSana izvélneé.

Ja iesledzas CO: spiediena trauksme:

e parbaudit aréjo gazes un gazvadu padevi. Ja probléma ir aréja un nav uzreiz
noverSama, sekojiet vadlinijam lietotaja rokasgramatas sadala “15.3.1. CO:
spiediena trauksme”.

Ja iesleédzas N2 spiediena trauksme:

e parbaudit aréjo gazes un gazvadu padevi. Ja probléma ir aréja un nav uzreiz

noversama, tad sekojiet vadlinijam sadala “15.3.2. N2 spiediena trauksme”.



30. LietoSanas traucéjumu noversana

30.1. tabula. SildiSanas sistéma
Simptoms ‘ Célonis

Sildisana nenotiek, ekrans | lerice aizmuguré ir izslégta vai ta

Darbiba
leslégt ierici vai pievienot

izslegts nav pievienota elektribai elektribu.
Temperatiira par vairak neka
0,5°C atsSkiras no
o Temperatiras kontrolpunkts nav | kontroltemperatiras.
Nav sildi$anas .
paretzs. Parbaudit vélamo
kontrolpunktu.

Nevienmeériga sildiSana Sistéma nav kalibréta.

Kalibrét katru zonu saskana ar
lietosanas instrukciju,
izmantojot augstas precizitates
termometru.

30.2. tabula. CO2 gazes regulators

Simptoms ‘ Célonis

Sistéma nav pieslégta elektribai.

Darbiba

Parbaudit stravas padevi.

leslegt sistemu.

CO2 gazes regulators ir izslégts

Aktivizet CO2 gazes regulatoru,
iestatot  “CO2”
"IESLEGTS” (“ON").

izvélne uz

COz gaze netiek reguléta. COz nav vai CO: gazes iepludei

pievienota nepareiza gaze.

Parbaudit CO:z gazes ievadi,
parliecinaties, ka spiediens tiek
turéts stabils pie 0,4-0,6 bar
(5,80-8,70 PSI).

Faktiska gazes koncentracija ir
augstaka par kontrolpunktu.

Parbaudit CO2 gazes
kontrolpunktu. Ja probléma
saglabajas, sazinaties ar Esco
Medical atbalstu.

- - _ L Vaks(-i) ir vala
Vaja COz gazes regulacija

Aizvert vaku(-s)

Vakam(-iem) triikst blivju.

Nomainit vaku blives.

CO2 gazes koncentracija no

Ekrans rada “A CO2”
ransrada kontrolpunkta atskiras par 1.

Laut sistéemai stabilizéeties,
aizverot visus vakus.

Sistema nav CO:z gazes spiediena vai

Ekrana adas “CO2 P”.
rana paradas COz ir neatbilstoss.

Parbaudit CO:z gazes ievadi,
parliecinaties, ka spiediens tiek
turéts stabils pie 0,4-0,6 bar
(5,80-8,70 PSI).

30.3. tabula. O gazes regulators

Simptoms Célonis

Sistéma nav pieslégta elektribai.

Darbiba

Parbaudit stravas padevi.

leslégt sistému.

02 gaze netiek reguléta
02 gazes regulators ir izslégts.

Aktivizet Oz gazes regulatoru,
iestatot  “02”  izveélné uz
"[ESLEGTS” (“ON”).
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Simptoms ‘ Célonis Darbiba ‘

Parbaudit gazes ievadi,
N2 nav vai Nz gazes ieplidei | parliecinaties, ka spiediens tiek
pievienota nepareiza gaze. turéts stabils pie 0,4-0,6 bar

(5,80-8,70 PSI).

Parbaudit Oz kontrolpunktu. Ja
probléma saglabajas, sazinaties
ar Esco Medical atbalstu.

Faktiska gazes koncentracija ir
augstaka par kontrolpunktu.

Vaks(-i) ir vala Aizvert vaku(-s)

Vaja 02 ga lacij
ja tz gazes reguiacha Vakam(-iem) trikst blivju. Nomainit vaku blives.

02 gazes  Kkoncentracija no | Laut sistémai stabilizéties,

Ekrans rada “A 02”. ol . . -
kontrolpunkta atskiras par +1. aizverot visus vakus.

Parbaudit Nz gazes ievadi,
parliecinaties, ka spiediens tiek
turéts stabils pie 0,4-0,6 bar
(5,80-8,70 PSI).

Ekrana paradas “N2 P”. Sist'émé na\./ szgézes spiediena vai | Ja ' F)zv regul'é§a1na_ ' na_v
tas ir neatbilstoss. nepiecieSama, tad izvelneé iestatit
“02” uz “IZSLEGTS” (“OFF”), lai
deaktivizétu 02 gazes
reguléSanu, un apturét N2 gazes
trauksmi.
30.4. tabula. Datalogger
Simptoms ‘ Célonis Darbiba ‘
Sistéma nav pieslégta elektribai. Part_Jaud.lt s_travas padevi.
leslégt sistému.
Datu vads starp daudznodalijumu | Parbaudit savienojumu.
PC sistémai netiek sutiti dati. = IVF inkubatoru un inkubatoru nav | Izmantot tikai vadu, kas ir ierices
pareizi pievienots. komplektacija.

Data logger programmatira/USB | Ligums skatit programmatiiras
piedzina nav pareizi uzstadita. uzstadiSanas instrukciju.

30.5. tabula. Displejs

Simptoms Célonis Darbiba
Ekrana iztrikst segments(-i) Ies'?i'edshému plates (PCB) _SaZin:Elti?S ?r Es'cci Medical
bojajums izplatitaju, lai nomainitu PCB.

30.6. tabula. Klaviatira

Simptoms Célonis Darbiba

Sazinaties ar Esco Medical
Taustinu bojajumi izplatitaju, lai nomainitu
taustinus.

Taustini nestrada vai strada
nepareizi.
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31. Specifikacijas

31.1. tabula. MIRI® daudznodalijumu IVF inkubatora specifikacijas

Tehniska specifikacija MIRI® ‘
Kopéjie izméri (WxDxH) 700 x 585 x 165 mm
Svars 40 kg
Materials Mazlegéts térauds/aluminijs/PET/nertséjoss térauds

BarosSanas spriegums

115V 60 Hz vai 230 V 50 Hz

Energijas patérin$ 300 W
Temperatiiras kontroles robezas 24,9°C-40,0°C
Temperatiiras nobide no kontrolpunkta +0,1°C

Gazes patérini (CO2)3

<2 litri stunda

Gazes patérins (N2)*

<12 litri stunda

Gazu maisijuma patérins

Attirit < 50 litri stunda
Parasta darbiba <20 litri stunda

COzdiapazons

2,0% - 9,9% robezas

0zdiapazons

5,0% - 20,0% robezas

CO2 un Oz koncentracijas nobide no kontrolpunkta

+0,2%

Gazes spiediens COz (ievade)

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

Gazes spiediens N2 (ievade)

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

15. Trauksmes signali

Dzirdami un redzami trauksmes signali, noradot uz
temperatiiru arpus paredzétajam robezam, gazes
koncentraciju un gazes spiedienu.

Ekspluatacijas augstums

- 11dz 2000 metriem (6560 pédas vai 80 kPa-106 kPa)

Uzglabasanas laiks

1 gads

31.2. tabula. MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora specifikacijas

Tehniska specifikacija MIRI® Humidity

Kopéjie izmeri (WxDxH)

700 x 645 x 280 mm

Svars 40 kg

Materials Mazlegéts térauds/aluminijs/PET /neruséjoss térauds
BaroSanas spriegums 115V 60 Hz vai 230 V 50 Hz

Energijas patérin$ 300w

Temperatiiras kontroles robezas 24,9°C-40,0°C

Temperatiiras nobide no kontrolpunkta +0,1°C

Gazes patérini (CO2)3

<4 litri stunda

Gazes patérin$ (N2)*

<12 litri stunda

Gazu maisijuma patérin$

Attirit < 50 litri stunda
Parasta darbiba <20 litri stunda

CO:diapazons

2,0% - 9,9% robezas

02diapazons

5,0% - 20,0% robezZas

CO2 un Oz koncentracijas nobide no kontrolpunkta

+0,2%

Gazes spiediens COz (ievade)

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

Gazes spiediens N2 (ievade)

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

15. Trauksmes signali

Dzirdami un redzami trauksmes signali, noradot uz
temperatiru arpus paredzétajam robezam, gazes
koncentraciju un gazes spiedienu.

Ekspluatacijas augstums

- 1idz 2000 metriem (6560 pédas vai 80 kPa-106 kPa)

Uzglabasanas laiks

1 gads

3 Normalos apstak]os (CO2z kontrolpunkts tiek sasniegts pie 6,0%, visi vaki aizveérti)
4 Normalos apstaklos (02 kontrolpunkts tiek sasniegts pie 5,0%, visi vaki aizverti)
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32. Elektromagnetiska savietojamiba

32.1. tabula. Elektromagnétiskas emisijas

Ieteikumi un raZotaja pazinojums — elektromagnétiskas emisijas

MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatori paredzéti lietoSanai turpmak noraditaja
elektromagnétiskaja vidé. MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora lietotajam
janodrosSina ta izmantoSana Sada vide.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnetiska vide - noradijumi
MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijjumu IVF
RF emisijas in_ku_batori 1.1ePat_éré -al%gstfl.'ekvences (Rl:*') energiju.
CISPR 11 1. grupa Tapéc RF emisiju limenis ir Joti zems un nav ticams, ka tas
varétu izraisit traucéjumus tuvuma esoSajam
elektroniskajam aprikojumam.
RF emisijas
CISPR 11 Aklase
Harmoniskas emisijas A klase MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF
IEC 61000-3-2 inkubators ir piemeérots izmantoSanai slimnicas vide.
Stravas sprieguma
svarstibas/ Tas nav piemeérots majas apstakliem.
R . AKklase
mirgoSanas emisijas
IEC 61000-3-3

32.2. tabula. Elektromagnétiska trauceéjumnoturiba

Noradijumi un raZotaja pazinojums - elektromagnétiska imunitate

MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatori paredzéti lietoSanai turpmak noraditaja
elektromagnétiskaja vidé. MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora lietotajam
janodrosSina ta izmantoSana $ada vide.

IEC 61000-4-4

izvades linijam

. IEC 60601 Atbilstibas Elektromagneétiska vide -
Imunitates tests - . - . = yes s
Testa limenis limenis noradijumi
Gridam jabut parklatam ar koka,
6k i k ik fliz
Elektrostatiska +6 kV kontakts ko:talYts :: t?llr:u ]:alridazr;mlélrflétaslzj
izlade (ESD) IEC 61000- egumul. ja gricas I pariatat
. sintétisku materialu, relativajam
4-2 +8 kVgaiss . . o n .
+8 kVgaiss | mitrumam ir jaatbilst vismaz
30%.
) . + 2 kV elektroapgades
Straujas sprieguma s
svarstibas/uzliesmojumi linijam
+1 kV ievades/

Parspriegums
IEC 61000-4-5

+1 kV diferencialaja
reZima *2 kV parastaja

ka ari sprieguma
izmainas elektroapgades
ieejosajas linijas

IEC 61000-4-11

rezima
<5% 100V
Strauii .
. re}u_]l.spfleguma .| (»95% kritums uz 100 V)
kritumi, 1si partraukumi, .
0,5 cikliem

40% 100 V (60% kritums
uz 100 V) 5 cikliem
70% 100 V (30% kritums
uz 100 V) 25 cikliem)
kritums uz 100 V) 5 sec.
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Tikla frekvence
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

magneétiskais lauks

3A/m

Veiktspéja
A

Elektroenergijas frekvences
magnétiskajam laukam jabit
limeni, kas raksturigs tipiskajai

komercialajai vai slimnicas videi.

Noradijumi un raZotaja pazinojums - elektromagnétiska imunitate

MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatori paredzéti lietosanai turpmak noraditaja
elektromagnétiskaja vidé. MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora lietotajam
janodrosina ta izmantoSana $ada vide.

o IEC 60601 Atbilstibas Elektromagneétiska vide -
Imunitates tests - . - . = 3o .
Testa limenis limenis noradijumi
Parnésajamas un mobilas RF
sakaru iekartas drikst izmantot,
ja attalums lidz jebkurai MIRI®
un MIRI® Humidity
daudznodalijumu IVF
inkubatora ierices dalai, tostarp
kabeliem, nav mazaks par
ieteicamo atdaliSanas attalumu,
kas aprekinats, izmantojot
raiditaja frekvencei
piemérojamo vienadojumu.
10 Vrms Ieteicamie attalumi starp
Veikta 150 kHz lidz iericéem
RF IEC 80 MHz
riipniecibas, zinatnes d=0,35P
61000-4-6 -
un medicinas 3V/mno
radiofrekvencu (ISM) 80 MHz lidz d=0,35P, 80 MHz Iidz 800 MHz
_ joslas 2,5 GHz d=0,7 P,800 MHz Iidz 2,5 GHz
Izstarota
6 11?)1:(‘)352 3 3V/m P ir raiditaja maksimala izejas
80 MHz lidz jauda vatos (W) saskapa ar
2,5 GHz raiditaja razotaju, un d ir

ieteicamais droSibas attalums
metros (m).

Fikséto RF raiditaju lauka
intensitatei, kas noteikta ar

elektromagnétiskas vietas
apsekojumu, jabut mazakai par
atbilstibas limeni katra

frekvencu diapazona.

Iekartas tuvuma var but

interferences.
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32.3. tabula. leteicamie attalumi starp iericém
Ieteicamie atdaliSanas attalumi starp parnésajamam un mobilam RF sakaru iekartam un MIRI®

un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoru

MIRI®un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubators paredzéts lietosanai elektromagnétiska vide,
kura tiek kontroléti izstarotie RF traucéjumi. Klients vai MIRI®® un MIRI® Humidity daudznodalijumu
IVF inkubatora lietotajs var palidzet aizsargat to no elektromagnétiskas interferences, saglabajot
minimalo attalumu starp parnésajamo un mobilo RF komunikaciju iekartu (raiditajiem). Talak MIRI® un
MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoram saskana ar komunikaciju iekartas maksimalo izejas
jaudu ieteicami $adi parametri.

Novértéta raiditaja Attalums atbilstosi raiditaja frekvencei (m)
maksimala izejas jauda 150 kHz lidz 80 80 MHz lidz 800 800 MHz lidz 2,5 GHz
MHz d = 1,2+/P MHz d = 1,2+/P d=2,3/P
0,01 W 0,1m 0,1 m 0,2 m
0,1W 0,4 m 0,4 m 0,7 m
1w 1,2m 1,2m 2,3 m
10w 3,7m 3,7m 7,4 m
100W 11,7 m 11,7 m 23,3 m

Raiditajiem, kuru nominala maksimala izejas jauda nav noradita ieprieks, ieteicamo atstatumu d metros
(m) var noteikt, izmantojot raiditaja frekvencei piemérojamu vienadojumu, kur P ir raiditaja
maksimalais izejas jaudas nominals vatos (w) sniegts saskana ar raiditaja razotaja noradijumiem.

1. PIEZIME: pie 80 MHz un 800 MHz tiek piemérots augstakam frekvencém atbilsto3ais atstatums.

2. PIEZIME: §is vadlinijas var nebit piemérojamas visas situacijas.

Elektromagnetiska starojuma izplatiSanos ietekmé absorbcija un atstaroSanas no konstrukcijam,
priekSmetiem un cilvekiem.

Mediciniskas ierices var ietekmet mobilie talruni un citas personiskas vai
majsaimniecibas ierices, kas nav paredzétas medicinas telpam. Iesakam parliecinaties,
vai visas MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoru tuvuma lietotas
ierices atbilst mediciniskajiem elektromagnétiskas savietojamibas standartiem, un pirms
lietoSanas parbaudit, vai nav redzamu vai iespéjamu interferencu. Ja par interferenci ir
aizdomas, ka ta nav iespéjama, pareizais risinajums ir izslégt traucéjoso ierici, jo ta ir
parasta prakse saistiba ar aviacijas un mediciniskajam iekartam.

Attieciba uz mediciniskajam elektroiekartam jaievero 1pasi piesardzibas pasakumi, uz
kuriem norada EMC, un tas jauzstada un jadarbina saskana ar EMC nodrosinato
informaciju. Parvietojamas un mobilas RF komunikaciju iekartas var ietekmét
medicinisko elektrisko aprikojumu.
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Esco Medical MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijjumu IVF inkubatori iziet stingru
kvalitates un veiktspéjas parbaudi pirms laiSanas tirgu.

Katrs komponents, kas tiek izmantots MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijjumu IVF
inkubatora, tiek parbaudits razoSanas procesa, lai nodrosinatu ierici bez defektiem.

Pirms laiSanas tirgi MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubators tiek
parbaudits ar vismaz 24 h ilgu testu, izmantojot augstas veiktspéjas termometrus un
gazes analizatorus, 11dz ar reallaika datu ierakstiSanu, lai parliecinatos, ka ierice atbilst
gaiditajiem veiktspéjas standartiem.

I parbaude izieta leksS€ja sensora temperatiras atkapei no kontrolpunkta jabiut +0,1°C
robeZas no absoliti nepiecieSamas temperatiras.

Il parbaude izieta: Iek$éja sensora CO2 koncentracijas atkapei no kontrolpunkta jabut
+0,2% no absoliti nepiecieSamas koncentracijas.

III parbaude izieta: IekSéja sensora Oz koncentracijas atkapei no kontrolpunkta jabit
+0,2% robeZas no absoliiti nepiecieSamas koncentracijas.

IV parbaude izieta: CO2 gazes plusmai jabut mazakai par 2 1/h (MIRI® Humidity modelim
- mazak par 4 1/h).

V parbaude izieta: N2 gazes plusmai jabut mazakai par 12 1/h.

Tiek veikts aril elektrodroSibas tests, izmantojot augstas veiktspéjas mediciniskas
droSibas testeri ar katru ierici, lai nodrosinatu atbilstibu medicinisko iericu prasibam
saskana ar EN60601-1 3. izdevuma standartiem.

Katra ierice ir savienota ar datoru, uz kura ir palaista MIRI® daudznodalijumu IVF
inkubatora datu ierakstiSanas programmatiira. Personala datora programmas sanemtie
dati tiek analizeti, lai nodroSinatu komunikaciju starp MIRI® vai MIRI® Humidity
daudznodalijumu IVF inkubatoru un personalo datoru.

Katra kamera tiek veikts noplides tests. Maksimala atlauta noplide caur blivém ir
0,0 1/h.



Videjai CO:2 gazes atkapei no kontrolpunkta jabut #0,2% robeZas no absoluti
nepiecieSamas koncentracijas visos aré€ji nemtajos paraugos un iek$éjo sensoru
lasijumos.

Gazes patérinS MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora parastas darbibas laika
ir zemaka par 2 litriem stunda, bet MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora -
4 litri stunda.

N2 koncentracijas atkapei no kontrolpunkta japaliek +0,2% robezas no absoliti
nepiecieSamas koncentracijas visos aréji nemtajos paraugos un iek$éjos sensoru
lasijumos.

Gazes patérins parastas darbibas laika jabuit zemakai par 12 litriem stunda, un sada veida

vidéji jabut zem 12 litriem.

Parliecinieties, ka:

e Vaki ir uzlikti bez novirzém.

e Katrs vaks viegli atveras un aizveras.

e Vaku blives ir pareizi pievienotas un savietotas.

e Uz ierices nav skrapéjumu vai krasas nobrazumu.

e Kopuma ierice izskatas péc augstas kvalitates preces.

e Siltuma optimizacijas plaksném japarbauda novietojums un formas neatbilstibas.
Tas tiek ievietotas kameras, lai parbauditu, vai nav nesakritibu kameru un
aluminija bloku izméru de].

Lai gan Esco Medical Technologies, UAB censas veikt vispusigakos testus, pirms ierice tiek
nosutita klientam, pastav iespéja, ka transportésanas vai uzstadisanas laika ierice var bt
tisi vai nejausi bojata.

Tadel, sekojot pienemtajai labajai praksei attieciba uz medicinas iekartam, uzstadam
validacijas testa rezimu, kas ir jaizpilda, pirms ierice tiek pienemta kliniskai lietoSanai.

Turpmakajas sadalas aprakstisim Sos testus un aprikojumu, kas nepiecieSams to
veikSanai.

Testa dokumentacijas veidlapa ir pievienota. Vienu tas eksemplaru jaiesniedz Esco
Medical Technologies, UAB, lai veiktu darbiba esoSo ieriCu uzskaiti un ierices véstures
ierakstus.



ﬁ? Visam aprikojumam jabut augstas kvalitates un kalibretam.

e Termometrs ar piemérotu sensoru meériSanai barotnes piltuve, kas parklats ar
parafinellu ar minimalo izSkirtspéju 0,1°C.

e Termometrs ar piemérotu sensoru mérisanai uz aluminija virsmas ar minimalo
izskirtspéju 0,1°C.

e (O2 analizators ar minimalo diapazonu no 0,0 lidz 10,0%.

e 02 analizators ar minimalo diapazonu no 0,0 lidz 20,0%.

e Spiediena parbauditajs ar minimalo diapazonu no 0,0 lidz 1,0 bariem.

e Multimetrs.

&' Visam aprikojumam jabut augstas kvalitates un kalibrétam.

e VOC meéritajam, kas vismaz ppm limeni spéj izmeérit visizplatitakos gaistoSos
organiskos savienojumus.

e Izmantojot lazerdalinu skaititaju, janem paraugs tieSi virs MIRI® un MIRI®
Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora. Lasijums japieraksta ka fona dalinu
limenis.

leteicamo papildaprikojumu var izmantot turpmakai uzstadiSanas parbaudei, samazinot
problému iespéjamibu uz vietas.

Lai reguléSanas sistéma uzturetu pareizo CO2 koncentracijas limeni MIRI® un MIRI®
Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora kameras, ierice japievieno stabilam
100% CO2 avotam ar 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI) spiedienu.

Izmerit CO2 koncentraciju, gazes avota ievadot gazes cauruli pudelé bez vaka un ar
pietiekami lielu atverumu. lestatit spiedienu/plismu ta, lai pudele pastavigi tiktu
piepildita ar gazi, nepalielinot spiedienu pudelé (t.i., gazes daudzumam, kas tiek izvadits
no pudeles, jasakrit ar gazes spiedienu, kas tiek ievadits pudele).

@ Spiediena uzKkrasanas ietekmés izmeérito CO:z Kkoncentraciju, jo CO:z
koncentracija ir atkariga no spiediena.



Paraugs no pudeles ir janem tuvu tas dibenam, izmantojot gazes analizatoru.

PARBAUDE IZIETA: Izméritajai COz koncentracijai jabut no 98,0% - 100%.

A Mitras CO: gazes izmantosSana sabojas plismas sensorus. Mitruma limenis
japarbauda uz gazes razotaja izdotas apliecibas: pielaujams ir tikai 0,0 ppm v/v
max.

Oglekla dioksids (COz) ir bezkrasaina, bez smarZas, nedegosa gaze. Oglekla dioksids virs
triskarsa punkta temperaturas -56,6°C un zem kritiska punkta temperatiiras 31,1°C var
biit gan gazveida, gan Skidra stavokli.

Vairuma gadijumu Skidrais oglekla dioksids tiek uzglabats sasalusa $kidruma veida, ar
spiedienu starp 1,230 kPa (aptuveni 12 bar) un 2,557 kPa (aptuveni 25 bar). Oglekla
dioksids var but ar1 baltas, cietas, necaurspidigas vielas veida ar temperatiiru -78,5°C
normala atmosféras spiediena.

A Augsta oglekla dioksida koncentracija (10,0% vai vairak) apkartéja atmosféra
var izraisit strauju nosmaksanu.

Lietotajam japarliecinas, ka izmantota COz ir droSa un bez mitruma. Turpmak ir sniegts
saraksts ar komponentu standarta koncentraciju. Lugums nemt veéra, ka dotas vertibas
NAV istie lielumi, bet tikai piemérs:

e pamatvielas saturs 99,9% v/v min;

¢ mitrums 50 ppm v/v max (20 ppm w/w max);

e amonjaks 2,5 ppm v/v max;

e skabeklis 30 ppm v/v max;

e udenraza oksidi (NO/NOz2) 2,5 ppm v/v max katrs;

e negaistoSas nogulsnes 10 ppm w/w max;

e negaisto$as organiskas nogulsnes (ella un tauki) 5 ppm w/w max;

e fosfins 0,3 ppm v/v max;

e kopéjie gaistoSie ogluidenrazi (aprekinati ka metans) 50 ppm v/v max, no kuriem
20 ppmv/v;

e acetaldehids 0,2 ppm v/v max;

e benzins 0,02 ppm v/v max;

e oglekla monoksids10 ppm v/v max;

e metanols 10 ppm v/v max;

e cianidudenradis 0,5 ppm v/v max;



e kopéjais séra saturs (ka S) 0,1 ppm v/v max;

Lai reguléSanas sistéema uzturéetu pareizo Oz koncentracijas limeni MIRI® un MIRI®
Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora kameras, ierice japievieno stabilam 100% N2
avotam ar 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI) spiedienu.

Izmeérit N2 koncentraciju, gazes avota ievadot gazes cauruli pudelé bez vaka un ar
pietiekami lielu atverumu. lestatit spiedienu/plismu ta, lai pudele pastavigi tiktu
piepildita ar gazi, nepalielinot spiedienu pudelé (t.i., gazes daudzumam, kas tiek izvadits
no pudeles, jasakrit ar gazes spiedienu, kas tiek ievadits pudele).

Paraugs no pudeles tuvu tas dibenam, nemts ar gazes analizatoru.

ﬁ' Var izmantot analizatoru, kas var precizi izmeérit 0% O2.

PARBAUDE IZIETA: Izmeéritajai Nz koncentracijai jabut 95,0%-100%.

A Mitras N2 gazes izmantoSana sabojas plismas sensorus. Mitruma limenis
japarbauda uz gazes razotaja izdotas apliecibas: pielaujams ir tikai 0,0 ppm v/v
max.

Slapeklis veido ievérojamu daudzumu zemes atmosféras, aiznemot 78,08% no kopéja
apjoma. Slapeklis ir bezkrasaina, bez smarZzas, bez garsas, netoksiska un gandriz inerta
gaze. Pamata slapeklis tiek parvadats un lietots vai nu gazveida vai S$kidra forma.

A N2z gaze var darboties ka vienkarsa pamatviela, parvietojot gaisu.

Lietotajam japarliecinas, ka izmantota N2z ir droSa un bez mitruma. Turpmak ir sniegts
saraksts ar komponentu standarta koncentraciju. Lugums nemt véra, ka dotas vertibas
NAV istie lielumi, bet tikai piemérs:

e pétniecibas limenis 99,9995%;

e piesarnotajs;

e argons (Ar) 5,0 ppm;

e oglskaba gaze (CO2) 1,0 ppm;

e oglekla monoksids (CO) 1,0 ppm;
e udenradis (Hz2) 0,5 ppm;

e metans 0,5 ppm;



e skabeklis (02) 0,5 ppm;
e udens (H20) 0,5 ppm.

MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoriem nepiecieSams 0,4-0,6 bar
(5,80-8,70 PSI) spiediens COz gazes caurulé. Sis gazes spiediens vienmér ir jauztur
stabils.

Drosibas noliikos abas mediciniskas iericés ir iebuvets digitals gazes spiediena
sensors, kas uzrauga ienakosas gazes spiedienu un bridina lietotaju, ja ta Iimenis krit zem

0,3 bariem.

Nonemt ieplistoSas COz gazes cauruli. Pievienot gazes cauruli gazes spiediena mérisanas
iericei.

PARBAUDE IZIETA: Vértibai jabat 0,4-0,6 bar.

Lai iegutu papildinformaciju, lidzu, skatit lietotaja rokasgramatas 18.1. sadalu “CO2 gazes
spiediens”.

MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoriem nepiecieSams 0,4-0,6 bar
(5,80-8,70 PSI) spiediens N2 gazes caurulé. Sis gazes spiediens vienmeér ir jauztur stabils.

Drosibas noliikos abas mediciniskas iericés ir iebuveéets digitals gazes spiediena
sensors, kas uzrauga ienakosas gazes spiedienu un bridina lietotaju, ja ta limenis nokrit

zem 0,3 bariem.

Nonemt iepliistosas N2 gazes cauruli. Pievienot gazes cauruli gazes spiediena mérisanas
iericei.

PARBAUDE IZIETA: Vértibai jabut 0,4-0,6 bar.

Lai iegutu papildinformaciju, lidzu, skatit lietotaja rokasgramatas 18.2. sadalu “N2 gazes
spiediens”.

Japarbauda stravas spriegums uz vietas.



[zmerit UPS izvades spraudni, pie kura tiks pieslegti MIRI® un MIRI® Humidity
daudznodalijumu IVF inkubatori. Parbaudit, vai UPS ir pievienots pareizi iezemeétai
elektribas izejai.

[zmantot uz mainstravu iestatitu multimetru.

PARBAUDE IZIETA: 230V +10,0%
115V +10,0%

CO2 gazes koncentracijas parbaude tiek veikta, lai konstatetu, vai nav nobides. Tiek
izmantots gazes paraugu ports ierices sanos. Validacijai izmantot 6. paraugu portu.

#Atceréties, ka 15 minutes lidz testésanas sakumam, ka ari testesanas laika
vakus nedrikst atvert.

Pievienot gazes analizatora iepliides cauruli tam pasam portam. Parbaudit, vai tas
perfekti sakrit un no sistémas nevar izklut gaiss.

Gazes analizatora gazes atgrieSanas ports japiesledz MIRI® un MIRI® Humidity
daudznodalijumu IVF inkubatoram (t.i., pie cita nodalijjuma). Merit tikai tik ilgi, kameér
veértiba uz gazes analizatora stabilizéjas.

Ligums skatit lietotaja rokasgramatas 13.4.2. sadalu “CO2 apakSizvélne”
papildinformacijai par to, ka veikt CO2 gazes kalibrésanu.

PARBAUDE IZIETA: Izmeéritas CO:z Koncentracijas atkape no Kkontrolpunkta
nedrikst parsniegt + 0,2%.

02 gazes koncentracijas parbaude tiek veikta, lai konstatétu, vai nav nobides. Tiek
izmantots gazes paraugu ports ierices sanos. Validacijai izmantot 6. paraugu portu.

&Atceréties, ka 10 minutes lidz testesanas sakumam, ka ari testesanas laika
vakus nedrikst atvert.

Pieslegt gazes analizatora ieplides cauruli tam pasam portam. Parbaudit, vai tas perfekti
sakrit un no sistémas nevar izklit gaiss.



Gazes analizatora gazes atgrieSanas ports japiesledz MIRI® un MIRI® Humidity
daudznodalijumu IVF inkubatoram (t.i., pie cita nodalijjuma). Merit tikai tik ilgi, kameér
veértiba uz gazes analizatora stabilizéjas.

Ligums skatit lietotaja rokasgramatas 13.4.3. sadalu “O2 apakSizvélne”
papildinformacijai par to, ka veikt Oz gazes kalibréSanu.

PARBAUDE IZIETA: Izméritas Oz koncentracijas atkape no kontrolpunkta nedrikst
parsniegt +0,2%.

Pirma temperatiiras parbaudes dala javeic, izmantojot termometru ar sensoru, kas
piemérots temperatiiras meériSanai barotnes piltuve, kas parklats ar parafinellu, ar
minimalo izSkirtspé&ju 0,1°C.

Vismaz 6 ieprieks sagatavoti traucini (ar vismaz vienu barotnes mikropilienu aptuveni
10-100 uL. katra traucina). Medijs janosedz ar parafine]las kartu. Traucinus nav
nepiecieSams kalibrét, jo validacijas testu laika pH netiks meérits.

Traukus pa vienam ievieto atseviskas kameras. AtbilstoSa izméra traucini jaievieto
sildiSanas optimizacijas plasu atvereés.

Lai pabeigtu So testu, péc visu iepriek$€jo posmu pabeigSanas ir nepiecieSams 1 stundas
stabilizacijas laiks.

Atvert kameras vaku, nonemt traucina parsegu un ievietot sensora galu piltuve.

Ja mériSanas iericei ir atrs atbildes laiks (mazaks par 10 sekundém), tad atra piliena
mérisanas metode dos derigu rezultatu.

Ja mériSanas ierice ir lenaka, jaatrod metode, ka noturét sensoru piliena vieta. Parasti
sensoru ir iespéjams pielimet ar limlenti kameras apakséja dala. Tad aizvert vaku un
pagaidit, kameér temperatira ir stabilizéjusies. Uzmanigi aizvért vaku, lai nemainitu
sensora novietojumu piliena.

Novietot termometra sensoru katra zona un parbaudit temperatiru.
Ja nepiecieSama kalibréSana, ligums skatit lietotaja rokasgramatas sadalu “13.4.1.

Temperaturas apaksizvélnes” papildinformacijai par to, ka veikt temperaturas
kalibréSanu.



PARBAUDE IZIETA: visam to kameru, Kuras atrodas traucini, apakseja dala
izmeritam temperatiuram atkape no kontrolpunkta nedrikst parsniegt +0,1°C.

Otra temperatiiras parbaudes dala javeic, izmantojot termometru ar sensoru, kas
piemérots temperatiiras meérisanai uz aluminija virsmas, ar minimalo izSkirtspéju 0,1°C.

Pielimét sensoru vaka vidum ar limlenti un rupigi aizvert vaku. Parliecinaties, ka limlente
notur sensoru pilna kontakta ar aluminija virsmu.

&' Pielimésana vaka iekSpuseé nav optimala procediira, jo limlente darbosies ka
apakseéja silditaja genereéta siltuma izolators. Tomeér tas ir kompromiss, kuru var
lietot, ja pielimeétas zonas izmers ir neliels un izmantota limlente ir stipra, plana un
viegla.

Novietot termometru katra zona un parbaudit temperatiiru.

Parbaude izieta: visu pie kameru vakiem izmeérito temperaturu atkape no
kontrolpunkta nedrikst parsniegt +0,5°C.

Ja nepiecieSsama kalibréSana, ligums skatit lietotaja rokasgramatas sadalu “13.4.1.
Temperatiuras apakSizvélnes” papildinformacijai par to, ka veikt temperaturas
kalibrésanu.

& Kalibrésanas laika atklajot un kompenséjot temperatiiras limena atskiribas,
var but nepiecieSams iterativs process. Apakséjas dalas un vaka dalas
temperatiiras zinama meéra ietekmes viena otru. Starp kameram nebiis ievérojama
siltuma parklasanas.

Péc atseviSko parametru validacijas jauzsak 6 stundu (minimalais ilgums) parbaude.
lerice jauzstada péc iespéjas tuvak tam stavoklim, kada ta tiks izmantota kliniski.

Ja CO2 kontrolpunktam tiek dota priekSroka 6,0% vai citam CO:2 kontrolpunktam,
salidzinot ar iestatijjumiem péc noklus€juma, tad pirms teksta veikSanas nepiecieSams to
noregulet.

Jaierice kliniski nedarbosies ar aktivizeto Oz regulésanu, bet N2 gaze ir pieejama, tad tests
javeic ar ieslegtu Oz reguléSanu un N2 gazes piegadi.

Ja N2 nav pieejama, tad testu var veikt bez tas.



Parliecinaties, vai Esco Medical datu registréSanas programmatiira darbojas.

Parbaudit, vai parametri ir ierakstiti, un nolasit tos jégpilni. Laut iericei darboties bez
iejaukSanas vismaz 6 stundas. Analizet diagrammu rezultatus.

I parbaude izieta leksS€ja sensora temperaturas atkapei no kontrolpunkta jabut +0,1°C
robeZas no absoliti nepiecieSamas temperatiras.

II parbaude izieta: IekSéja sensora CO2 koncentracijas atkapei no kontrolpunkta jabut
+0,2% no absoliti nepiecieSamas koncentracijas.

III parbaude izieta: IekSéja sensora Oz koncentracijas atkapei no kontrolpunkta jabit
+0,2% robeZas no absoliiti nepiecieSamas koncentracijas.

IV parbaude izieta: CO2gazes pliismai jabiit mazakai par 2 1/h (MIRI® Humidity modelim
- mazak par 4 1/h).

V parbaude izieta: N2 gazes plusmai jabut mazakai par 12 1/h.

&Vienmér apstiprinat tiriSanas procediiras vietéja limeni; turpmakiem
noradijumiem Konsultéties ar razotaju vai izplatitaju.

Péc veiksmigas testéSanas, pirms ierices nodosanas kliniskai lietoSanai, ta vélreiz jaiztira
(tiriSanas instrukcijas skatit lietotaja rokasgramatas sadala “21. TiriSanas instrukcijas”).

Parbaudit, vai iericei nav fiziskas netirumu vai puteklu pazimes. Iericei kopuma vajadzetu
izskatities kartigi.

& “Uzstadisanas zinojuma” veidlapa ir jaaizpilda personalam, Kkas veic
uzstadiSanu un jaiesniedz Esco Medical Technologies, UAB, pirms ierici sak
izmantot kliniski.

Ar VOC meritaju, janem paraugs tieSi virs MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijjumu IVF
inkubatora. Lasijums japieraksta ka fona VOC limenis. Tad japanem paraugs no gazes
paraugu porta ar numuru 6.

Parbaude izieta: 0,0 ppm VOC.

&' Parliecinaties, vai paraugu liniju sastava nav VOC.



35.13.2. Lazera dalinu skaititajs

Ar lazerdalinu skaititaju janem paraugs tieSi virs MIRI® vai MIRI® Humidity
daudznodalijumu IVF inkubatora. Lasijums japieraksta ka fona dalinu limenis. Tad
japanem paraugs no gazes paraugu porta ar numuru 6.

Parbaude izieta: 0,3 mikronu < 100 ppm.

& Parliecinaties, vai paraugu liniju sastava nav dalinu.
36. Kliniska lietoSana

Apsveicam! Jisu ierice tagad ir gatava kliniskai lietoSanai, validacijas testi ir izpilditi un
testéSanas zinojums iesniegts Esco Medical Technologies, UAB.

NepiecieSams pastévigi kontrolét ierices darbibu

A Neméginat izmantot MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijjumu IVF
inkubatoru kliniskiem meérkiem, ja nav pieejams augsta limena kvalitates
kontroles validacijas aprikojums.

36.1. tabula. Validacijas intervali

 uems e e

Temperatiras parbaude:

CO2 gazes koncentracijas parbaude x

02 gazes koncentracijas parbaude x

Parbaudit, vai ierakstos nav anomaliju x
CO2 gazes spiediena parbaude x

N2 gazes spiediena parbaude x

pH parbaude x

36.1 Temperaturas parbaude

Temperatiiras parbaudi veic, izmantojot augstas precizitates termometru. Novietot
termometru katra zona un parbaudit temperatiiru. Kalibrét, ja nepiecieSams.

Ligums skatit lietotaja rokasgramatas sadalu “13.4.1. Temperatiiras apaks$izvélnes”
papildinformacijai par to, ka veikt temperatiras kalibrésanu.

PARBAUDE IZIETA:
e visam to nodalijumu apaksa izmeéritas temperatiiras, kuros atrodas traucini,
atkape no kontrolpunkta nedrikst parsniegt +0,1°C.
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e Visu pie nodalijumu vakiem izmerito temperatiru atkape no kontrolpunkta
nedrikst parsniegt +0,5°C.

CO2 gazes koncentracijas parbaude tiek veikta, lai konstatétu, vai nav nobides. Sim
nolukam tiek izmantots gazes paraugu ports ierices sanos. Validacijai izmantot
6. paraugu portu. Ir butiski, lai testéSanai biitu pieejams augstas precizitates CO2 un Oz
gazes analizators.

Ludzu sekot Siem vienkarSajiem soliem, testéjot gazes koncentraciju:

e parbaudit CO2 gazes kontrolpunktu;

e parbaudit faktisko CO2 gazes koncentraciju, lai parliecinatos, ka tiek sasniegts
kontrolpunkts un gazes koncentracija ap kontrolpunktu ir nostabilizéta;

e atceréeties, ka 10 minutes 11dz testeSanas sakumam, ka ar1 testéSanas laika, vakus
nedrikst atvert.

Ligums skatit lietotaja rokasgramatas 13.4.2. sadalu “CO2 apaksizvélne”
papildinformacijai par to, ka veikt CO2 gazes kalibrésanu.

PARBAUDE IZIETA: Izmeéritas CO: Koncentracijas atkape no Kkontrolpunkta
nedrikst parsniegt + 0,2%.

02 gazes koncentricijas parbaude tiek veikta, lai konstatétu, vai nepastav nobides. Sim
nolukam tiek izmantots gazes paraugu ports ierices sanos. Validacijai izmantot
6. paraugu portu. Ir butiski, lai testéSanai biitu pieejams augstas precizitates CO2 un O2
gazes analizators.

Ludzu sekot Siem vienkarSajiem soliem, testéjot gazes koncentraciju:

e parbaudit Oz gazes kontrolpunktu;

e parbaudit faktisko 02 gazes koncentraciju, lai parliecinatos, vai tiek sasniegts
kontrolpunkts un gazes koncentracija ap kontrolpunktu ir nostabilizéta;

e atceréties, ka 10 minuates lidz testésanas sakumam, ka ari testésanas laika, vakus
nedrikst atvert.

Ligums skatit lietotaja rokasgramatas 13.4.3. sadalu “CO2 apakSizvelne”
papildinformacijai par to, ka veikt CO2 gazes kalibrésanu.

PARBAUDE IZIETA: Izméritas Oz koncentracijas atkape no kontrolpunkta nedrikst
parsniegt +0,2%.



& Gazes analizatori izmanto mazu sukni gazes izsuknéSanai no parauga
nemsanas vietas. Dazadu zimolu siikna kapacitate atskiras. Gazes analizatora spéja
atgriezt gazes paraugu MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora
(cikla paraugu nemsana) lauj izvairities no negativa spiediena un nodroSina
precizitati. Sazinaties ar Esco Medical Technologies, UAB vai vietéjo izplatitaju
turpmakiem noradijumiem.

MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijjumu IVF inkubatoriem nepiecieSams 0,4-0,6 bar
spiediens COz gazes caurulé. Gazes spiediens vienmer jauztur stabils.

Drosibas nolikos abas mediciniskas iericés ir iebuivets digitals gazes spiediena sensors,
kas uzrauga ienakosas gazes spiedienu un bridina lietotaju, ja ta limenis krit zem 0,3
bariem.

leteicams parbaudit CO:z gazes spiedienu, izvélné parbaudot vienuma COZ2 P (CO:
spiediena) vertibu.

IESKAITE: Vertibai jabut 0,4-0,6 bar.

Lai iegutu papildinformaciju, ludzu, skatit lietotaja rokasgramatas 18.1. sadalu “CO2 gazes
spiediens”.

MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoriem nepiecieSams 0,4-0,6 bar
spiediens N2 gazes caurulé. Gazes spiediens vienmer jauztur stabils.

DroSibas noliikos abas mediciniskas iericés ir iebuivéts digitals gazes spiediena sensors,
kas uzrauga ienakosas gazes spiedienu un bridina lietotaju, ja ta limenis krit zem 0,3

bariem.

leteicams parbaudit N2 gazes spiedienu, izveélné parbaudot vienuma N2 P (N2 spiediena)
vertibu.

IESKAITE: Vertibai jabut 0,4-0,6 bar.

Lai iegutu papildinformaciju, lidzu, skatit lietotaja rokasgramatas 18.2. sadalu “Nz gazes
spiediens”.

pH kultivéSanas medija apstiprinasanai vajadzetu biit standarta procedirai. Kads bis
medija pH noteikta CO2 koncentracija, nevar precizi pateikt.



CO2 ir atkariga no spiediena, dazada augstuma nepiecieSama augstaka CO2 koncentracija,
lai noturétu vienadu pH limeni. Pat izmainas barometra spiediena standarta klimata
sistémas apstaklos var ietekmét CO2 koncentraciju.

MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubators ir aprikots ar augsta limena
pH mérisSanas sistému.

Lai iegitu papildinformaciju par to, ka veikt pH kalibréSanu, lidzu, skatit lietotaja
rokasgramatas 20. sadalu “pH mériSana”.

Jusu Esco Medical Technologies, UAB razotais MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijumu
IVF inkubators ir veidots no augstas precizitites kvalitates komponentiem. Sie
komponenti ir izvéléti, lai nodrosSinatu augstu aprikojuma izturibu un veiktspéju.

Tomeér nepiecieSama pastaviga veiktsp€jas validacija.

Lietotaja limena validaciju nepiecieSams veikt periodiski saskana ar lietotaja
rokasgramatas 33. sadalu “Validacijas vadlinijas”.

Problému gadijuma sazinaties ar Esco Medical Technologies, UAB vai jusu vietéjo parstavi.

Tomer, lai uzturétu augstu veiktspéjas limeni un izvairitos no sistemas kliidam, ipasSnieks
ir atbildigs par to, lai vinam butu pieejams sertificéts tehnikis, kurs veic visu komponentu
nomainu saskana ar 37.1. un 37.2. tabulu.

Sie komponenti jaaizvieto saskana ar turpmak noraditajiem laika intervaliem.
Nesekosana $im instrukcijam var sliktakaja gadijuma beigties ar MIRI® vai MIRI®
Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora paraugu bojajumiem.

A Garantija vairs nav sp€ka, ja netiek sekots servisa intervaliem saskana ar 37.1.
un 37.2. tabulu.

A Garantija vairs nav spéka, ja apkopes veiksSanai tiek izmantotas detalas, kas
nav originalas, vai ja apkopi veic neapmacits un neautorizéts personals.



Turpmak esosSaja tabula paraditi laika intervali, kuros janomaina detalas:

37.1. tabula. MIRI® daudznodalijumu IVF inkubatoru apkopes intervalu plans
Ik péc 3 Katru Ikpec2 Ikpéec3 Ilkpec4

Komponenta nosaukums o . :
meénesiem gadu gadiem gadiem

VOC/HEPA filtra kapsula x
Aréjais 0,22 pm HEPA filtrs ieplides CO2 un N gazei x

gadiem

Iekséjais iebiivetais 0,2 um HEPA filtrs iepliides COz un
N2 gazei

02 sensors x

CO2 sensors x

UV lampa x

Dzeséjosais ventilators x

lIekséjais gazes siiknis x

Proporcionalie varsti x

Plismas sensori x

Spiediena regulatori x

Aparatprogrammatiras atjauninajums (ja ir izlaista
jauna versija)

37.2. tabula. MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoru apkopes intervalu plans
Katru Katru Ik péc 2

Komponenta nosaukums

menesi gadiem

Mitrinasanas pudele x
Aréjais 0,22 um HEPA filtrs ieplides COz un N
gazei

lekséjais iebtivetais 0,2 um HEPA filtrs iepludes
COz un Nz gazei

02 sensors x

CO2 sensors x

Dzeséjosais ventilators x

Siikna modulis x

Proporcionalie varsti x

Pliismas sensori x

Spiediena regulatori x

Aparatprogrammatiiras atjauninajums (ja ir
izlaista jauna versija)

37.1. VOC/HEPA filtra kapsula (attiecinams vienigi uz MIRI® modeli)

VOC/HEPA filtra kapsula jauzliek MIRI® daudznodalijumu IVF inkubatora ierices
aizmugureé, lai to varétu viegli nomainit. Papildus aktivas ogles komponentam kapsulas
iekSpuse ir arl integrets HEPA filtrs, laujot tai atbrivot sistéma recirkuléjoSo gaisu no
dalindm un gaistoSiem organiskiem savienojumiem. Ogles komponenta darbmiiza de]
visu VOC/HEPA filtru darbmiuzs ir ierobezots, un tie bieZi jamaina. Saskana ar 37.1.
tabulu, VOC/HEPA filtrs, kas uzstadits MIRI® daudznodalijumu IVF inkubatoram,
janomaina ik pa 3 ménesiem.
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Mainot VOC/HEPA filtru, ludzu ieverot Sadus drosibas pasakumus:

e vienmeér lietot originalo filtru (sazinaties ar Esco Medical Technologies, UAB vai
savu vietéjo parstavi par sikaku pasutijuma informaciju);

e mainit filtru reizi 3 ménesos;

e filtru nenomainot laika, gaiss sistéma tiks nepietiekami attirits/netiks attirits
vispar;

e izmantojot nepareizu/neoriginalu filtru, garantija zaudée speku.

Nomainas instrukcijas skatit lietotaja rokasgramatas sadala “12.1. Jauna VOC/HEPA filtra
uzstadiSanas procediira”.

Mitrinasanas pudelé ir Gdens, kuru izmanto, lai saglabatu mitruma limeni nodalijuma.
Tas janomaina katru ménesi.

Udeni mitrina$anas pudelé vajadzétu mainit vismaz reizi nedéla.

Lielaks 64 mm apalas formas aréjais 0,22 pm HEPA CO2un N2 gazes filtrs nonem jebkuras
iepliistoSaja gazeé esoS$as dalinas. Ja netiek izmantots aréjais HEPA filtrs, var tikt bojats
augstas precizitates plismas sensors vai apdraudeta CO2/N2 regulésanas sistéma.

Mainot filtru, lidzu ieverot Sadus droSibas pasakumus:

e vienmer lietot originalo filtru (sazinaties ar Esco Medical Technologies, UAB vai
savu vietéjo parstavi par sikaku pasutijuma informaciju);

e nomainit filtru reizi gada;

e filtru nenomainot laika, gaiss sisttma no CO2/N2 gazes tiks nepietiekoSi
attirits/netiks attirits vispar;

e izmantojot nepareizu/neoriginalu filtru, garantija zaude speku.

Nomainas instrukcijas lidzu skatit apkopes instrukcija.

Mazakais 33 mm apalas formas ieksejais 0,2 pum HEPA filtrs CO2 un N2 gazei papildus
nonem no ieplustoSas gazes visas dalinas, kas ir palikuSas péc gazes izieSanas caur ar€jo
HEPA filtru. Ja netiek izmantots iekSéjais HEPA filtrs, var tikt bojats augstas precizitates
plismas sensors vai apdraudéta COz2/N2 reguléSanas sistéma.

Mainot filtru, ladzu ievérot $adus drosibas pasakumus:

e vienmeér lietot originalo filtru (sazinaties ar Esco Medical Technologies, UAB vai
savu vietéjo parstavi par sikaku pasutijuma informaciju);



e nomainit filtru reizi gada (MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora - reizi
divos gados);

e filtru nenomainot laika, gaiss sistéma no CO2/N2 gazes tiks nepietiekoSi
attirits/netiks attirits vispar;

e izmantojot nepareizu/neoriginalu filtru, garantija zaudée spéku.

Nomainas instrukcijas lidzu skatit apkopes instrukcija.

Gazes regulesanas funkcija izmanto Oz sensora radijumu, lai aprekinatu Oz koncentraciju,
un, ja O2 gazes koncentracija ir parak augsta, tiek izmantots solenoida varsts, lai ievaditu
svaigu N2 gazi. Sensora darbmiiZs ta uzbuves de] ir ierobeZots. Sakot ar sensora
izpakoSanas dienu, sensora kodola tiek aktivizéts kimisks process. Kimiska reakcija ir
pilniba nekaitiga ta apkartnei, bet ta ir vajadziga, lai méritu skabekla limeni ar Joti augstu
precizitati, kas ir nepiecieSams MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF
inkubatoriem.

Péc gada kimiskais process sensora kodola apstajas un sensors janomaina. Tade] ir
butiski nomainit sensoru gada LAIKA no ta izpako$anas un uzstadi$anas datuma.

# Skabekla sensori janomaina vismaz reizi gada no to uzstadiSanas briza ierice,
neatkarigi no ta, vai MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubators
tiek izmantots vai ne.

MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora “UzstadiSanas zinojuma”
lietotajs redzés, kad sensors ir uzstadits. Sis datums jaizmanto, lai aprékinatu nakamo O:
sensora mainas datumu.

Mainot sensoru, liidzu ievérot Sadus drosibas pasakumus:

e vienmeér lietot originalo Oz sensoru (sazinaties ar Esco Medical Technologies, UAB
vai savu vietéjo parstavi par sikaku pasitijuma informaciju);

¢ nomainit Oz sensoru gada laika no iepriek$éja sensora uzstadiSanas;

e skabekla sensoru nenomainot laika, Oz koncentracija sistéma tiks nepietiekami
reguléta/netiks reguléta vispar;

e izmantojot nepareizu/neoriginalu sensoru, garantija zaudé spéeku.

Nomainas instrukcijas ludzu skatit apkopes instrukcija.



37.6. CO2 sensors

Gazes reguléSanas funkcija izmanto CO: sensora radijumu, lai aprékinatu CO2
koncentraciju, un, ja CO2 gazes koncentracija ir parak zema, tiek izmantots solenoida
varsts, lai ievaditu svaigu CO2 gazi.

Sensora darbmiuzZs ir ilgaks par 6 gadiem, bet drosibas apsvérumu de] Esco Medical
Technologies, UAB iesaka sensoru nomainit reizi 4 gados.

Mainot sensoru, liidzu ievérot $adus drosibas pasakumus:

e vienmeér lietot originalo COz (sazinaties ar Esco Medical Technologies, UAB vai savu
vietéjo parstavi par sikaku pasutijuma informaciju);

e mainit COz2sensoru 4 gadu laika no uzstadiSanas briZa;

e (CO2 sensoru nenomainot laika, COz koncentracija sistéma tiks nepietiekami
reguléta/netiks reguléta vispar;

e izmantojot nepareizu/neoriginalu sensoru, garantija zaudé spéku.

Nomainas instrukcijas lidzu skatit apkopes instrukcija.
37.7. UV lampa (attiecinams vienigi uz MIRI® modeli)

DroSibas apsverumu dél un atgriezes gaisa attiriSanas nolika aprikojuma ir uzstadita
254 nm UV lampa. UV-C lampai ir ierobeZots darbmizs, un ta katru gadu janomaina
saskana ar 37.1. tabulu.

UV Light Hazard

Avoid looking
directly at light

37.1. attels. UV lampas bridinajums

A Nonaks$ana UV-C radiacijas ietekmé var radit nopietnus bojajumus adai un
acim. Vienmer izslégt ierici pirms parsega nonemsanas.

Mainot UV-C lampu, lidzu ievérot sadus drosibas pasakumus:

e vienmeér lietot originalo UV-C spuldzi (sazinaties ar Esco Medical Technologies,
UAB vai savu viet€jo parstavi par sikaku pasiuitijuma informaciju);

¢ mainit UV-C lampas spuldzi gada laika no uzstadiSanas briza;

¢ nenomainot UV-C spuldzi, var uzkraties piesarnojums;

e izmantojot nepareizu/neoriginalu UV-lampas spuldzi, garantija zaudée spéku.
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Nomainas instrukcijas ludzu skatit apkopes instrukecija.

DzeséjoSais ventilators nodroSina iericé uzstaditas elektronikas dzeseSanu. Dzeséjosa
ventilatora saltiSana radis spiedienu uz komponentiem, jo sistéma pieaugs temperatiira.
Tas var radit nobides elektronika, ka rezultata temperatiras un gazes regulésana var but
nepareiza.

Lai no ta izvairitos, Esco Medical Technologies, UAB iesaka dzeséSanas ventilatoru
nomainit reizi 3 gados.

Mainot dzeséSanas ventilatoru, lidzu ievérot Sadus drosibas pasakumus:

e vienmer lietot originalo ventilatoru (sazinaties ar Esco Medical Technologies, UAB
vai savu vietéjo parstavi par sikaku pasttijuma informaciju);

e mainit ventilatoru 3 gadu laika no uzstadiSanas briza;

e ventilatora nenomainiSana var radit nobides elektronika, samazinot temperatiiras
un gazes regulésanas iespé€jas;

e izmantojot nepareizu/neoriginalu ventilatoru, garantija zaudée spéku.

Nomainas instrukcijas lidzu skatit apkopes instrukcija.

lekSejais gazes suknis tiek izmantots, lai sajauktu un recirkulétu gazes iericé caur
VOC/HEPA filtru, UV lampu un kameram. Laika gaita stikna veiktsp€ja var mainities,
atjaunosanos padarot ilgaku.

Tadel, lai saglabatu atru atjaunoSanos péc vaku atvérSanas, stknis ik péc 2 gadiem
janomaina.

Mainot iekSejo gazes stukni, lidzu ieverot $adus drosibas pasakumus:

e vienmer lietot originalo gazes stkni (sazinaties ar Esco Medical Technologies, UAB
vai savu vietéjo parstavi par sikaku pasitijuma informaciju);

e mainit sukni 2 gadus péc uzstadiSanas briza;

¢ nenomainot stikni, atjaunosanas laiks var but ilgaks;

e izmantojot nepareizu/neoriginalu sikni, garantija zaudé speku.

Nomainas instrukcijas ludzu skatit apkopes instrukcija.



Suknis tiek izmantots, lai sajauktu un recirkulétu gazes iericé. Laika gaita sukna
veiktspéja var maintities, atjaunoSanos padarot ilgaku.

Tadel, lai saglabatu atru atjaunoSanos péc vaku atvérSanas, suknis ik péc 2 gadiem
janomaina.

Mainot iekSejo gazes sukni, lidzu ievérot Sadus drosibas pasakumus:

e vienmeér lietot originalo gazes siikni (sazinaties ar Esco Medical Technologies, UAB
vai savu vietéjo parstavi par sikaku pasitijuma informaciju);

e mainit sukni 2 gadus péc uzstadiSanas briza;

e nenomainot sukni, atjaunoSanas laiks var bt ilgaks;

e izmantojot nepareizu/neoriginalu stikni, garantija zaudé spéku.

Nomainas instrukcijas ludzu skatit apkopes instrukcija.

Integretie proporcionalie varsti kontrolé gazes iesmidzinasanu sistéma. Proporcionalo
varstu nodilums var negativi ietekmét gazes reguléSanu. Tas var radit ilgaku
atjaunosanas laiku, nepareizu gazes koncentraciju vai avarijas situaciju. Tade] sistémas
drosibas un stabilitates saglabasanai Sie proporcionalie varsti jaAnomaina ik péc 3 gadiem.

Mainot varstus, lidzu ieverot $adus drosibas pasakumus:

e vienmeér lietojiet originalos proporcionalos varstus (sazinaties ar Esco Medical
Technologies, UAB vai savu vietéjo parstavi par sikaku pasutijuma informaciju);

e mainit varstus 3 gadu laika no uzstadiSanas briza;

¢ nenomainot varstus, atjaunosanas laiks var but lénaks;

e izmantojot nepareizus/neoriginalus varstus, garantija zaudé speku.

Nomainas instrukcijas lidzu skatit apkopes instrukcija.

Gazes caurules tiek izmantotas, lai gazes maisijumu caur VOC/HEPA filtru nogadatu UV
lampa un nodalijjumos. Laika gaita var izveidoties dalinas vai atlikumi, nedaudz
ietekmejot gazes recirkulaciju.

A Visi gazes vadi/caurules ir vizuali japarbauda ikgadéja tehniskas apkopes
laika.



&' Visiem servisa inZenieriem ir jabut papildu iek$éjiem gazes vadiem/caurulém,
lai varetu tos nomainit tehniskas apkopes laika.

Mainot gazes caurules, lidzu ieverot Sadus drosibas pasakumus:

e vienmeér lietot originalos gazes vadus (sazinaties ar Esco Medical Technologies,
UAB vai savu viet€jo parstavi par sikaku pasiitijuma informaciju);

e nenomainot gazes caurules, atjaunosanas laiks var but lénaks vai var notikt
avarija;

e izmantojot nepareizas/neoriginalas gazes caurules, garantija zaudé spéeku.

Nomainas instrukcijas ludzu skatit apkopes instrukcija.

Plismas sensori tiek izmantoti gazes regulésanai un gazes patérina registrésanai.

Sensora darbmiuzs ir ilgaks par 3 gadiem, bet droSibas apsvéerumu dél Esco Medical
Technologies, UAB iesaka sensoru nomainit reizi 2 gados.

Mainot sensorus, lidzu ievérot Sadus droSibas pasakumus:

e vienmeér lietot originalo plismas sensoru (sazinaties ar Esco Medical Technologies,
UAB vai savu vietéjo parstavi par sikaku pasiitijuma informaciju);

¢ mainit sensorus 2 gadu laika no uzstadiSanas briZa;

e plismas sensoru nenomainot laika, COz un O2 koncentracija sistéma tiks par maz
reguléta/netiks reguléta vispar;

e izmantojot nepareizu/neoriginalu sensoru, garantija zaudé spéku.

Nomainas instrukcijas lidzu skatit apkopes instrukcija.

lekSejie spiediena regulatori aizsarga sistemu no parak liela arejas gazes spiediena, kas
var sabojat gazes aprites jutigas dalas. Ja spiediena regulatori ir nodilusi, tajos var rasties
nobides un tie vairs nepasarga ta, ka nepiecieSams. Tas var radit avarijas vai noplides
iekSéja gazes aprite. Tade] sistémas droSibas un stabilitates saglabasanai, regulatori ik
péc 4 gadiem ir janomaina.

Mainot regulatorus, liidzu ieverot Sadus drosibas pasakumus:

e vienmeér lietot originalos spiediena regulatorus (sazinaties ar Esco Medical
Technologies, UAB vai savu vietéjo parstavi par sikaku pasutijuma informaciju);

¢ mainit regulatorus 4 gadu laika no uzstadiSanas briZa;

e regulatoru nenomainiSana var radit avarijas;



e izmantojot nepareizu/neoriginalu regulatoru, garantija zaudé spéku;
Nomainas instrukcijas ludzu skatit apkopes instrukcija.

Ja Esco Medical Technologies, UAB izlaiZ jaunu aparatprogrammaturas versiju, to
nepiecieSams uzstadit MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoros
ikgadeéjas planotas apkopes laika.

Ludzu skatit apkopes instrukciju, lai iegitu noradijumus par to, ka atjauninat
aparatprogrammaturu.

Saja sadala aprakstits, ki uzstadit MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF
inkubatoru IVF klinika, lai tas darbotos ar gazes maisijumu.

Visiem tehnikiem un embriologiem, kuri uzstada MIRI® vai MIRI® Humidity
daudznodalijumu IVF inkubatoru, jaidentificé problémas un javeic nepiecieSama
kalibrésana, pielago$ana un uzturésana.

UzstadiSanas personalam, kas veic peles embrija testu (MEA - Mouse Embryo Assay), jabut
labi pazistamam ar MEA un visam iekartas funkcijam, kalibréSanas un testéSanas
procediiram un iericém, kas tiek izmantotas iekartas testéSana. MEA tests ir uzstadisanas
paligtests, un tas nav obligats.

Personam, kuras veiks mediciniskas ierices uzstadiSanu, labosanu un/vai uzturésanu,
jabut apmacitam Esco Medical Technologies, UAB vai cita kvalificéta macibu centra. Lai
nodrosinatu to, ka uzstadiSanas personals skaidri saprot ierices funkcijas, veiktspéju,
testéSanu un uzturesanu, apmacibu veic pieredzejusi apkopes tehniki vai embriologi.

Par uzstadiSanu atbildigais personals ir jainformé par $i dokumenta un “UzstadiSanas
zinojuma” izmainam vai papildinajumiem.

2-3 nedelas pirms gaidamas uzstadiSanas ar lietotaju/ipaSnieku sazinas pa e-pastu, lai
ieplanotu konkreto laiku uzstadisanai.

Sagatavotais MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijjumu IVF inkubators janosuta 1-
3 nedélas pirms uzstadiSanas, atkariba no klinikas atrasanas vietas. Saskanot ar



nosutitajiem vietéjos muitas noteikumus un nemt véra ar Siem noteikumiem saistito

iespéjamo piegades aizkavésanos.

Klinika jainformé par prasibam uzstadiSanas vietai, un tai japaraksta klientu prasibu
saraksts:

b

O 0N o w:

darbibas stavus.

MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijjumu IVF inkubatora masa ir aptuveni.
40 kg.

NepiecieSama novietoSanas platiba ir 1,0 m x 0,6 m.

Ar temperatiiras kontroles palidzibu janodroSina stabila temperatira, nekad
neparsniedzot 30°C.

Lai izvairitos no kondensacijas, jakontrolé mitrums.

Nepartraukta elektroapgade (UPS), 115 vai 230 V, minimali 120 W.

Pareizs iezeméjums.

CO2 gazes izvade, 0,6-1,0 atm virs vides.

N2 gazes izvade, 0,6-1,0 atm virs vides, ja klinika tiek izmantots samazinats
skabek]a limenis.

10. Caurules, kas der 4 mm S§]utenes galam un HEPA filtram.
11. Pieeja personalajam datoram ar zibatminu (USB), datu registrésanai.

Atnest “Uzstadisanas zinojuma” veidlapu. Parliecinaties, ka ta ir pedéja un aktuala
versija.

Aizpildit tuksas ailites veidlapa: MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF
inkubatora serijas numurs (S/N) un klienta vards.

Apkopes instrumentu komplekta saturs tiek parbaudits pirms katra brauciena uz
uzstadiSanu, lai parliecinatos, vai komplekta ir visi nepiecieSamie instrumenti.
Vienmeér panemiet jaunako aparatprogrammatiras un datu registrésanas
programmatiras versiju. Panemiet Sos failus uz apkopes vietu marketa zibatmina.

“UzstadiSanas zinojuma” veidlapu.

MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora apkopes instrukciju;
Atjauninatu apkopes instrumentu komplektu.

Zibatminu ar jaunadko aparatprogrammatiru un datu registrésanas
programmaturu.

Augstas precizitates termometru ar izskirtspéju, kas nav zemaka par 0,1°C.
Kalibrétu, CO2 un 02 gazém paredzetu analizatoru ar precizitati, kas nav mazaka
par 0,1%, un iespé€ju ievadit atpaka] gazes paraugus MIRI® vai MIRI® Humidity
daudznodalijumu IVF inkubatora.



e Pagarinataju USB pievienoSanai.

Pareizo uzstadiSanas proceduru skat. lietotaja rokasgramatas sadala “9. Darba
uzsakSana”.

1. Galvenais baroSanas sledzis ieslégts/izslégts.

2. lzskaidrot MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora
pamatfunkcijas un inkubaciju daudznodalijumu ieric€, kura var uzkrat paraugus.

3. Pielagot MIRI® un MIRI® Humidity daudznodalijjumu IVF inkubatoru temperaturas

kontrolei (tieSa siltuma parneSana ar uzsilditiem vakiem).

Gazes reguléSana iesléegta/izslégta.

COz un Oz temperaturas kontrolpunkts.

[zskaidrot, ka N2 tiek izmantota, lai samazinatu Oz koncentraciju.

Trauksmes izslégSanas procediira (temperatiira, CO2, O2) un atkartojuma laiks.

SildiSanas optimizacijas plakSnu ielikS8ana un iznemS$ana no MIRI® un MIRI®

Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoriem.

9. Ka aktivizet “Ellas” un “Atvertas kultivéSanas” rezimus un kadu reZimu izmantot
katra gadijuma.

10. Avarijas proceduras (tas var atrast lietotaja rokasgramatas 29. sadala “Avarijas
procediras”).

11. Izskaidrot, ka tirit ierici un sildiSanas optimizacijas plaksnes.

12. Temperatiras aréja merisana un kalibréSana.

N

13. Gazes koncentracijas mérisana un kalibrésana.

14. Ka pievienot un iznemt paraugu.

15. Paradit, ka veikt VOC/HEPA filtra nomainu (to var atrast lietotaja rokasgramatas
12.1.sadala “Jauna VOC/HEPA filtra uzstadisana”). Nav attiecinams uz MIRI®
Humidity daudznodalijumu IVF inkubatoriem.

16. Datalogger funkcionalitate, ka izveidot un atjaunot savienojumu.

¢r Informet lietotaju/ipasnieku, ka pirma VOC/HEPA filtra maina javeic
3 méneSus péc uzstadisanas un péc tam ar 3 ménesu intervalu. Normalos
apstaklos pirma apkopes parbaude javeic péc gada.

Péc uzstadiSanas brauciena beigam “UzstadiSanas zinojuma” veidlapajanosiita Esco
Medical Technologies, UAB. Ta tiks saglabata kopa ar apkopes ierakstiem. Saskana ar ISO
procediiru un Medicinas iericu direktivu, papira formata eksemplars ar aizpildito un
parakstito uzstadiSanas testa veidlapu tiek saglabats unikalas ierices vestures ieraksta.



UzstadiSanas datums ir noradits ierices parskata faila. UzstadiSanas datums ir noradits
ar1 apkopes grafika.

Gadijumam, ja MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijjumu IVF inkubatora lietotajs jauta
par rakstveida “UzstadiSanas zinojumu”: Aizpildita un parakstita “UzstadiSanas
zinojuma” veidlapa janosuta klinikai. Par jebkuram atkapém/stdzibam/ieteikumiem,
kas radusies UzstadiSanas vizites laika, jazino korigéjoso un preventivo darbibu (CAPA)
vadibas sistéma. Ja pielauta izskiroSa kluda, informacija par to jasniedz tieSi kvalitates
vadibas (QC) vai kvalitates nodrosSinasanas (QA) dalai.

A Ja MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubators neatbilst kadam
no “UzstadiSanas zinojuma” veidlapas pienemsanas Kkritérijiem vai tam kadu
iemeslu dél ir radusies smaga razosanas kluda un inkubacijas parametri ir bojati,
MIRI® vai MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubators jaizpem no
ekspluatacijas, lidz tas tiek salabots/nomainits vai atkartots tests atzist MIRI® vai
MIRI® Humidity daudznodalijumu IVF inkubatora atbilstibu. Lietotajs un ipasSnieks
par to jainformeé un japienem lémumi, lai atrisinatu problémas.

Uz katras mediciniskas ierices ir Sveices pilnvarota parstavja CH-REP simbols.

MedEnvoy Switzerland
EHIREE Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

39.1. attéls. Sveices pilnvarotais parstavis

Sveices pilnvarota parstavja kontakta e-pasts ir “Vigilance@medenvoyglobal.com”.

Par jebkadiem nopietniem negadijumiem, kas notikuSi saistiba ar ierici, ir jazino Esco
Medical Technologies, UAB, izmantojot kontaktinformacijas lapa noraditos datus, ka ar1
pilnvarotajam parstavim, pie kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

Lai sazinatos ar pilnvaroto parstavi, ludzu, skatiet Lietotaja rokasgramatas sadalu “Citas
valstis” atbilstosi jusu valstij.



