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1 Sissejuhatus

See kasutusjuhend annab teavet inkubaatori EmbryoScope 8 kasutamise kohta.

LAppkasutajal soovitatakse tungivalt inkubaatori tdrgeteta t6d tagamiseks jargida jaotises
Kavandatud teenindus ja hooldus olevat skeemi.

Inkubaator EmbryoScope 8 on meditsiiniseade, mida voib kasutada koolitatud personal vastavalt
kaesolevas kasutusjuhendis sisalduvatele juhistele. Kasutajad peavad olema kvalifitseeritud seadme
kasutamiseks ja seadme kasutamisega seotud toimingute tegemiseks vastavalt kohalikele
kvalifikatsioonistandarditele.

Toode vastab standardite UL 60601-1 valjaanne 1 ja IEC 60601-1:2012 nduetele; | klass, tttp B
samavaarne. Inkubaator EmbryoScope 8 sobib pidevaks tooks.

e EmbryoScope 8 inkubaator ja sellega seotud tarvikud vastavad meditsiiniseadmeid
kasitleva maaruse (EL) 2017/745 nbuetele, mis on klassifitseeritud lla klassi.

e Vastab standardile ANSI/AAMI ES 60601-1:2005 + A1 + A2.

o Sertifitseeritud vastavalt CAN/CSA - C22.2 nr 60601-1:R2013 lisale.
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1.1 Hoiatused, piirangud ja piiratud garantii

Kasutajad peavad enne inkubaatori kasutamist ndustuma selle kasutusjuhendi lugemisega ja selle
madistmisega ning ohutusjuhiste jargimisega.

KASUTUSPIIRANGUD

e Inkubaatorit EmbryoScope 8 tohivad kasutada ainult isikud, keda on selle kasutamiseks
koolitanud Vitrolife sertifitseeritud isik.

e Inkubaatorit EmbryoScope 8 tohib kasutada ainult steriilsete Uhekordselt kasutatavate
kultiveerimistassiga, mida toodab ja mulb Vitrolife.

e Kultiveerimistasse ei tohi korduskasutada.

e Enne inkubaatorisse EmbryoScope 8 panemist tuleb kultiveerimistass steriilsete
kaantega katta.

¢ Inkubaatorit EmbryoScope 8 ei tohi kasutada méarjas keskkonnas. Inkubaatoris vdi selle
l&heduses ei tohi kasutada muid vedelikke peale s6dtme ja 6li ning selles kasutusjuhendis
kirjeldatud puhastusvahendite.

e Arge kunagi katke inkubaatori tagakiiljel olevaid ventilatsiooniavasid osaliselt ega
taielikult, kuna see v@ib pdhjustada inkubaatori Glekuumenemise.

o Kasutajad peavad viivitamatult Vitrolife’ga Uhendust vétma, et teatada kdigist juhtumitest
jalvdi patsiendile, operaatorile vdi hooldustdétajale pdhjustatud vigastustest, mis on
juhtunud inkubaatori EmbryoScope 8 kasutamisel. Kdikidest inkubaatoriga seotud tdsistest
juhtumitest tuleb teatada selle liikmesriigi paAdevale asutusele, kus kasutaja asub.

Kui inkubaatori EmbryoScope 8 kasutamisel juhtub 6nnetus, |6petage inkubaatori
kasutamine, kuni Vitrolife poolt sertifitseeritud isik on selle lle vaadanud.
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HOIATUS

¢ Inkubaator EmbryoScope 8 sisaldab ohutuspiduritega liikuvaid osi. Arge piiiidke
ohutusandureid blokeerida. Kui ohutusandurid on blokeeritud, on s6rme voi kae
sisestamine sisselilitatud inkubaatorisse ohtlik ja vdib pdhjustada vigastusi.

e Elektrilddgi ohu valtimiseks tohib seda inkubaatorit ihendada ainult kaitsva
maandusihendusega toiteallikaga.

o Ebapiisava nimivaartusega eemaldatavaid toitejuhtmeid ei tohi kasutada. Toiteallika
nimivaartuseid vt jaotis 10.

e Inkubaator peab olema paigutatud nii, et kasutaja saaks inkubaatori tagakdiljel olevat
toitelllitit sisse/vélja lllitada.

o Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosideseadmed vdivad inkubaatorit EmbryoScope 8
mojutada.

¢ Kui inkubaatorit kasutatakse ettevétte Vitrolife poolt tdpsustamata viisil, vdib inkubaatori
ohuvastane kaitse kahjustuda.

¢ Inkubaator EmbryoScope 8 ei sobi kasutamiseks dhu ja tuleohtliku anesteetikumi segu
vOi hapniku v6i lammastikoksiidi juuresolekul.

e Kasutaja vastutab inkubaatori EmbryoScope 8 t60 valideerimise eest, viies labi temperatuuri,
CO; ja O2* tasemete kvaliteedikontrolli uuringud iga kahe nadala jarel.
* Ainult siis, kui kliinikus inkubeeritakse vahendatud O, kontsentratsiooniga.

o Esmakordsel kdivitamisel ja parast inkubaatori véljalllitamist valideerige alati gaasi- ja
temperatuuritasemeid kalibreeritud valiste valideerimisseadmete abil, nagu on kirjeldatud
kaesolevas kasutusjuhendis. ARGE tuginege ainult inkubaatoriekraanil kuvatud
vaartustele.
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PAIGALDAMINE JA TEENINDUS

¢ Inkubaatori EmbryoScope 8 paigaldamise ja teeninduse tohib I&abi viia ainult Vitrolife poolt
sertifitseeritud isik. Inkubaator EmbryoScope 8 peab jadma asukohta, kuhu see paigaldati.
Kui inkubaator EmbryoScope 8 tihendatakse lahti ja/vo0i teisaldatakse ilma Vitrolife poolt
sertifitseeritud isiku jarelevalveta, ei ole inkubaator enam Kliiniliseks kasutamiseks heaks
kiidetud ja garantii vGib kehtetuks muutuda.

¢ Inkubaatori EmbryoScope 8 voi selle osade muutmisel peab jatkuva ohutu kasutamise
tagamiseks Vitrolife poolt sertifitseeritud isik |abi viima asjakohase kontrolli ja testimise.

e Kasutage alati inkubaatori EmbryoScope 8 puhastamiseks ja desinfitseerimiseks ettenahtud
kemikaale vastavalt kdesoleva kasutusjuhendi jaotisele 5.

INKUBAATORI EMBRYOSCOPE 8 TRANSPORTIMINE JA UMBERPAIGUTAMINE

e Kui inkubaator EmbryoScope 8 on veel saatekastides, tohib seda liigutada ainult tdstuki
voi kaubaaluse tdstja abil. ARGE avage saatekastekaste ilma Vitrolife poolt sertifitseeritud
isiku juuresolekuta.

e Kuiinkubaator EmbryoScope 8 on lahti pakitud, tohivad seda liigutada ainult kaks
inkubaatorit toetavat isikut vastavalt kdesolevas kasutusjuhendis toodud juhistele ja ainult
ettevotte Vitrolife poolt sertifitseeritud isiku jarelevalve all (vt jaotis 2.2.1).

UHENDUS VALISSEADMETEGA
(EN 60601-1 ELEKTRILISED MEDITSIINISEADMED. OSA 1)

¢ Valisseadmed, mis on ette nahtud Ghendamiseks signaali sisendi, signaali valjundi voi
muude pistikutega, peavad vastama asjakohasele IEC standardile (s.0 EN 60601-1:2006
— osa 1 elektriliste meditsiiniseadmete kohta). Lisaks peavad kdik sellised kombinatsioonid
— slisteemid — vastama standardile EN 60601-1:2015 — Osa 2. Uldised nduded esmasele
ohutusele ja olulistele toimimisnaitajatele. Seadmeid, mis ei vasta standardile EN 60601-
1:2006 — Osa 1, tuleb hoida véljaspool patsiendikeskkonda, st vahemalt 1,5 m kaugusel
patsiendist vdi patsiendi toest.

e |gaisik, kes Uhendab valisseadmeid signaali sisendi, signaali valjundi véi muude pistikutega,
on loonud slsteemi ja vastutab seetbttu selle eest, et slisteem vastaks standardi EN
60601-1:2006 — Osa 1 nduetele. Kahtluste korral vétke hendust kvalifitseeritud
meditsiinitehnikuga vdi kohaliku esindajaga.
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ELEKTROMAGNETILINE UHILDUVUS

Inkubaatorit EmbryoScope 8 on testitud ja leitud, et see vastab IEC 60601-1-2 véljaande
4.0 elektromagnetilise Uhilduvuse osas satestatud meditsiiniseadmete piirnormidele.
Need piirnormid on loodud pakkuma maistlikku kaitset kahjulike hairete eest tavalises
meditsiiniasutuses.

Vastavus standardi IEC 60601-1-2 valjaandele 4.0 tagab thilduvuse, kui inkubaator
EmbryoScope 8 paigaldatakse lahedalasuvatest seadmetest vahemalt minimaalsele
ettendhtud kaugusele. Kui inkubaator EmbryoScope 8 paigaldatakse teiste seadmete
lahedale, on vaja jalgida, et paigutus ei mdjutaks Uihegi seadme joudlust.

Inkubaator EmbryoScope 8 tekitab, kasutab ja voib kiirata raadiosageduslikku energiat
ning kui seda ei paigaldata ja kasutata vastavalt juhistele, vbib see pdhjustada kahjulikke
haireid teistele laheduses asuvatele seadmetele. Kuid pole mingit garantiid, et
konkreetse paigutuse puhul héireid ei esine. Kui inkubaator tekitab teistes seadmetes
kahjulikke héaireid, mille saab kindlaks teha inkubaatorit valja ja sisse lilitades,
soovitatakse kasutajal proovida héaireid kdrvaldada tihe vdi mitme jargmise meetme abil:

a) muutke vastuvdtva seadme suunda voi paigutage see Umber;

b) pange seadmed Ukstesest kaugemale;

¢) uUhendage inkubaator vooluringi, mis erineb vooluahelast, millesse on tihendatud
teised seadmed.

Abi saamiseks poorduge tootja, tema esindaja voi edasimiilja poole.

HOIATUS

Muude kui nimetatud lisaseadmete, muundurite ja kaablite kasutamine, vélja arvatud
muundurid ja kaablid, mida stisteemi tootja mutb sisemiste komponentide varuosadena,
vOib pbhjustada seadme voi siisteemi emissioonide suurenemist voi hairekindluse
vahenemist.

Inkubaatorit EmbryoScope 8 ei tohi kasutada muude seadmete kdrval ega virnastatuna.
Kui on vajalik kasutamine teiste seadmete kdrval v8i virnastatuna, tuleb inkubaatorit
jalgida, et kontrollida selle normaalset toimimist konfiguratsioonis, milles seda kasutatakse.

KONFIDENTSIAALSUS

Kdik selles juhendis toodud identifitseerimisnumbrid, nimed ja raviandmed on
valjam®oeldud.
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PIIRATUD GARANTII

¢ Vitrolife annab garantii, et inkubaatoris EmbryoScope 8 ei esine materjalide ja t66 defekte
Uhe (1) aasta jooksul alates esimesest paigaldamise kuupéevast.

Piiratud garantii Idpeb kohe, kui inkubaatori paigaldavad, seda hooldavad, parandavad
vOi paigutavad Umber tdotajad, keda ettevote Vitrolife pole sertifitseerinud.

Piiratud garantii ei kehti kahjustuste eest, mille pdhjuseks on:

a) kaesoleva kasutusjuhendi kohase tavaparase hoolduse tegemata jatmine;
b) inkubaatori 6nnetus, kuritarvitamine, vaarkasutamine vdi vale paigaldamine;
c) kasutamine ja t66, mis ei vasta selles kasutusjuhendis toodud juhistele; voi
d) normaalne kulumine.

ULDISED KUBERTURVALISUSE SOOVITUSED

e Kasutajatelt soovitatakse ja oodatakse kiberturvalisuse riski véhendamiseks jargmisi
meetmeid, tagamaks, et seade t66tab ettenéhtud kasutajakeskkonnas kavandatud viisil:

o tagage, et personal oleks kiiberturvalisuse alase teadlikkuse téstmiseks
nduetekohaselt koolitatud;

o takistage volitamata kasutajate flusilist juurdepaasu seadmetele.

e Kasutajad peavad kiberturvalisuse haavatavuse juhtumist voi kahtlustatavatest
turvastiindmustest teada saades p&hjendamatu viivituseta ettevotet Vitrolife A/S teavitama.

o Kiberturvalisuse riskide vahendamise kohta lugege tdpsemalt Vitrolife'i sellekohasest
juhendist.

1.2 Kavandatud kasutus

EmbryoScope 8 inkubaatori kasutusotstarve on tagada kontrollitud temperatuuri ja gaasi-
kontsentratsiooniga (CO- ja valikuliselt O2) keskkond sugurakkude ja/vdi embriote kasvatamiseks
ning nende inkubeerimise ajal piltide tegemiseks.

1.3 Kavandatud kasutajad

Ettevotte Vitrolife A/S sertifitseeritud juhendajate koolitatud IVF-kliinikute embrioloogid, teised
laboratooriumide t66tajad ja kliinikute tb6tajad.

-10 -
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1.4 Kliinilised kasud

e Parem embrio areng;
o Parem implantatsiooni/raseduse maatr;
e Vaiksem raseduse katkemise maar.

1.5 Kavandatud lahendused

Lisateavet tarkvara teadaolevate kdrvalekallete ja piirangute ning pakutavate lahenduste kohta
leiate Vitrolife antud teema kohta kaivast eraldi juhendmaterjalist.

-11 -
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2 Inkubaatori EmbryoScope 8 Ulevaade

Inkubaator EmbryoScope 8 on kolme gaasi inkubaator, mis teostab iseseisvalt individuaalsete embriiote
mad&tmiste seeria nende arengu ajal. M66tmised hdlmavad: intervallmikroskoopiat mitmel fokaaltasandil
ja inkubatsioonitingimuste registreerimist. Eraldi to6uksused kontrollivad inkubatsioonikeskkonda ja
andmete registreerimist, et tagada ohutu ja usaldusvaarne to0.

Inkubaatori tagaosa:

Peamine toiteliliti, peamine
toitepistik, gaasi sisselaskeavad,
Uhendus vélise alarmiga, Ethernet-
Juurdepéas lahtestusnupule, tihendus, USB-uhendus ja thendus
VOC HEPA filtrile, LED- vélise registreerimissiisteemiga
indikaatoritele ja USB-pistikule,

et saada nt siisteemi
registreerimisandmeid

Teeninduskaas

Inkubaatoriekraan

Arvutiekraan

Gaasiproovi pordi kate

Laadimisukse
Avariinupp avamise nupp
avamiseks

Laadimisuks

-12 -
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2.1 Inkubaatori EmbryoScope 8 funktsioonide llevaade

Inkubaator EmbryoScope 8 koosneb kahest eraldi siisteemist: arvuti ja mikroskoopiasusteem, mis
kontrollib pildistamist, ning gaasi- ja temperatuurististeem, mis kontrollib inkubatsioonitingimusi.

7"1\!‘-

VOC HEPA-filter

Gaasivoolu
komponendid

Mikroskoop
LED-valgustus

U Inkubatsiooni-

;/ __‘ail j( . kamber

Mikroskoobi/

kaamera Uksus .
Laadimisuks

Ulaltoodud joonisel olevad sinised komponendid tahistavad inkubaatori gaasi- ja temperatuurisiisteemi.
Need komponendid sdilitavad inkubatsioonikambris soovitud gaasikontsentratsioonid. Gaas
tsirkuleeritakse enne inkubatsioonikambrisse sisenemist 1&bi VOC HEPA-iltri. Sama stisteem kontrollib
ka inkubatsioonikambri temperatuuritingimusi.

Inkubeeritavad embriod asuvad inkubatsioonikambris asuvas kasvundus. Inkubatsioonikambris
olev kasvundude hoidik on kettakujuline ja mahutab maksimaalselt 8 kasvundud.
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Sisseehitatud mikroskoop on eraldi seade, mis on paigaldatud véljapoole inkubatsioonikambirit.
Mikroskoop koosneb LED-valgustusseadmest ja mikroskoobi/kaamera seadmest. Seadistus vastab
tavalisele Umberpddratud mikroskoobile, s.o Ulalt valgustusega ja vaatlus uuritavate embrtiote alla
asetatud objektiivi kaudu.

Pildistamise ajal poodratakse iga kasvundu hoidikul paiknev kasvundu mikroskoopiaststeemi ja kdigi
kasvundude igalt embriolt saadakse eraldi pildivirnad. Protsessi kaigus jddvad kdik embriod
hairimatusse inkubatsioonikeskkonda.

Mikroskoop
LED-valgustus

Mikroskoobi/
kaamera lksus

Kasvundu hoidik

Kasvundud pannakse inkubaatorisse EmbryoScope 8 kasvundude hoidikule. Kasvun8ude hoidik
on termostaadiga juhitav kihiline konstruktsioon. Hoidik tagab otsese soojustilekande kasvundudele
ja liigutab intervallpildistamise ajal kasvundud automaatselt laadimisasendist kaamera asendisse.
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Laadimisukse avamine ei mdjuta inkubatsioonikambris olevaid inkubeerimistingimusi. Kasvundud
laadimisasendis Umbritsev eemaldatav raam koos kasvundude vaheliste fikseeritud vaheseintega
kaitseb inkubaatoris olevaid ndusid véaliste keskonnatingimuste eest.

Kasvundude Eemaldatav raam
vaheseinad

2.1.1 Vootkoodisiltide sisteem

Vootkoodisiltide kasutamiseks peab operaator need tarkvarast EmbryoViewer vdlja printima ja
kinnitama kasvundude selleks ettenéhtud alale (vt kasvundude kasutusjuhendit).

Kui uus kasvunou on sisestatud, kuvatakse vootkoodis sisalduv teave arvutiekraani alal Identification
(Identifitseerimine):

ldentification
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2.2 Paigaldamine ja ndutavad tingimused

Inkubaator tuleb seadistada vastavalt paigaldamise kontrolinimekirjale. Vitrolife'i poolt
sertifitseeriamta isikud ei tohi seda teisaldada ega lahti ihendada (teavet inkubaatori teisaldamise
kohta vt jaotisest 2.2.1).

Paigaldusnduded:

Puhas ruum, milles on stabiilne temperatuur vahemikus 20 °C ja 28 °C.

Tugev laud. Seade hdivab ligikaudu 0,6 m x 0,6 m suuruse pinna. Vajalik laborilaua ruum on
vordne hbivatava pinna suurusega, millele on seadme md&lemale kiljele lisatud vahemalt
22,5 cm, et vdimaldada hooldustoiminguid. Vahemalt 22,5 cm kaugus on vajalik ka inkubaatori
EmbryoScope 8 ja muude samale lauale paigutatud seadmete vahel.

Maanduspulgaga varustatud ja kohalikele nBuetele vastav kinnituspistik.

CO; gaasivarustus koos rohuregulaatoriga, mis suudab tagada stabiilse CO; véljundi
vahemikus 0,6-1 bar ule atmosfaéarirdhu.

N2 gaasivarustus koos rdhuregulaatoriga, mis suudab tagada stabiilse N2 valjundi vahemikus
0,6—1 bar Ule atmosfaarirdhu (vajalik ainult siis, kui Kliinik soovib inkubeerida vahendatud
O: kontsentratsiooniga).

Meditsiiniline elektriseade vajab erilisi ettevaatusabindusid seoses elektromagnetilise
uhilduvusega (EMU) ning need tuleb paigaldada ja kasutusele vétta vastavalt esitatud EMU-
teabele.

MARKUS

Inkubatsioonikambris ei ole jahutusseadmeid. Inkubatsioonitemperatuur on alati kdrgem
kui imbritsev temperatuur. Kui temperatuur tduseb Utle maaratud piiri, v8ib inkubatsiooni-
kambri temperatuur tdusta tle maaratud seadepunkti.

Kuigi see pole ndutav, soovitatakse tungivalt thendada inkubaator katkematu toiteallikaga

(UPS), millel on maanduspistik, et tagada elektrikatkestuse korral stabiilsed to6tingimused.

Kdik inkubaatoriga EmbryoScope 8 ihendatud UPSid peavad vastama jargmistele

direktiividele ja Ghtlustatud standarditele:

o Madalpinge direktiiv 2014/35/EL

o Elektromagnetilise thilduvuse direktiiv 2014/30/EL

o EN 62040-1:2009 Katkematu toite suisteemid. Osa 1: Uld- ja ohutusnduded katkematu
toite stisteemidele

o EN 62040-2:2006 Katkematu toite stisteemid. Osa 2: Elektromagnetilise Ghilduvuse
nouded.

Inkubaatori paigaldamise kohta leiate lisateavet kdsiraamatu peatukist Kavandatud teenindus ja
hooldus (Ainult inglise keeles).
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2.2.1 Inkubaatori EmbryoScope 8 transportimine ja iUmberpaigutamine

Inkubaatorit EmbryoScope 8 peavad liigutama kaks inimest, kes asuvad kummalgi pool inkubaatorit.
Asetage ks kasi inkubaatori kiilje alla ja toetage teise kdega inkubaatori esiosa, nagu allpool

naidatud:

INKUBAATORI EMBRYOSCOPE 8 TRANSPORTIMINE JA UMBERPAIGUTAMINE

o Kui inkubaator EmbryoScope 8 on veel saatekastides, tohib seda liigutada ainult tdstuki
vdi kaubaaluse tdstja abil. ARGE avage saatekastekaste ilma Vitrolife poolt sertifitseeritud
isiku juuresolekuta.

e Kui inkubaator EmbryoScope 8 on lahti pakitud, tohivad seda liigutada ainult kaks
inkubaatorit toetavat isikut vastavalt kdesolevas kasutusjuhendis toodud juhistele ja ainult
ettevotte Vitrolife poolt sertifitseeritud isiku jarelevalve all.
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2.3 Inkubaatori EmbryoScope 8 kaivitamine

Inkubaatori EmbryoScope 8 kaivitamiseks (nt parast teenindust voi puhastamist) lilitage
inkubaator sisse, vajutades inkubaatori tagakljel asuvat rohelist toiteltlitit. Inkubaator ja
integreeritud arvuti kaivituvad seejarel automaatselt.

Parast taielikku véljalllitamist ja inkubaatori esmakordsel paigaldamisel tuleb inkubaator
EmbryoScope 8 sisse lilitada vahemalt kolm tundi enne kasutamist, et tagada temperatuuri
tasakaalustamine kogu inkubaatoris. Veenduge, et inkubaator EmbryoScope 8 oleks toitepistiku
kaudu maandatud, gaasilhendused ei lekiks ja Ghendatud gaasiballoonid oleksid tais.

Uhendatud CO; ja N» gaasitorudes réhu vahendamiseks tasemele 0,6—1,0 bar tile imbritseva réhu
tuleb kasutada gaasiregulaatorit.

2.4 Inkubaatori EmbryoScope 8 valjaltlitamine ja kdigi
kasvunbude eemaldamine

MARKUS

e Hadaolukorras jargige jaotises 9 kirjeldatud protseduuri.

Inkubaatori EmbryoScope 8 véljalilitamiseks ja koigi kasvundude eemaldamiseks (nt teeninduse
vOi puhastamise jaoks) jargige allpool kirjeldatud protseduuri.

1. Vajutage arvuti avaekraanil seadete ikooni ja valige Shutdown (LUlita vélja).

2. Valige Remove all culture dishes and shut down (Eemalda kdik kasvundud ja lilita seade
valja) ning vajutage OK. Esimene kasvundu liigutatakse lukustamata laadimisukse juurde.

3. Avage laadimisuks ja vBtke kasvundu vélja.

4. Sulgege laadimisuks ja kinnitage, et olete kasvundu eemaldanud.
5. Jatkake, kuni olete inkubaatorist kdik kasvundud eemaldanud.

6. Valige Shut down computer (Lulita arvuti valja).

7. Inkubaatori taielikuks valjalilitamiseks kasutage tagakiiljel asuvat peallitit.

-18 -



Inkubaator EmbryoScope 8

2.5 Integreeritud arvuti taaskaivitamine

Kui ilmneb parandamatu viga, kuvatakse ekraanil tdrkesdnum ja integreeritud arvuti taaskaivitub
uuesti, kui vajutate nuppu OK.

Arvuti manuaalseks taaskaivitamiseks.

1. Avage inkubaatori peal olev kaas.

2. Kasutage teravat eset, naiteks pliiatsit voi pastakat, et vajutada teeninduskaane all olevat
vaikest punast nuppu:

Arvuti lahtestamise nupp

Arvuti lllitub ntud valja.

3. Vajutage arvuti taaskaivitamiseks uuesti vaikest punast nuppu.
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3 Uhendused tugisiisteemidega

Inkubaatori EmbryoScope 8 tagakdljel on mitu pistikut ja pistikupesa. Neid tohivad kasutada ainult
Vitrolife poolt sertifitseeritud isikud asjakohaste Uhenduste loomiseks paigaldamise ajal. Kasutajad ei
tohi kunagi kasutada ega kinnitada inkubaatorile ilma jarelevalveta thtegi voolikut/juhet.

Pealdliti

Valise sluisteemi tihendus

Etherneti | . L
Peamise CO: - inkubatsiooniandmete
Do sisselase pistikupesa -
toiteallika kogumiseks Vilise
pistikupesa N2 sisselase Tooteinfo silt USB- alarmi
Uihendus N
Uhendus
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Lisaks on inkubaatori tGlaosas asuva teeninduskaane all USB-port, mida kliinik saab kasutada igakuiste
inkubatsiooniaruannete valjavoteteks:

USB-port
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3.1 Gaas

CO: ja N2 toite peab Vitrolife poolt sertifitseeritud isik thendama ja kinnitama vastavate margistatud
sisselaskeavade kaudu.
Gaasipistikute voolikud on varustatud kiirliitmikega, mis takistavad CO vooliku thendamist N2

sisselaskeavaga ja vastupidi. Uhendused on varustatud automaatse sulgemisklapiga, mis aktiveerub
siis, kui iUhendused eemaldatakse inkubaatori EmbryoScope 8 tagakiljel asuvast sisselaskeavast.

&7

T T 2
" ECOm)
Repiace with scme fypa and raing =1
2XT3,18A L250V (=} (=] @ @
N Tnlet COy Inlet L. J ®
Pressure Max 1 Bar Pressure Max 1 Bar

“@%

MARKUS

o Kaks sisemist HEPA-filtrikassetti kaitsevad inkubaatoris EmbryoScope 8 olevaid
tundlikke ventiile ja regulaatorit dhuvoolus olevate osakeste eest.
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3.2 ES server
Inkubaator EmbryoScope 8 tuleb iihendada serveriga ES server. Uhendus luuakse Etherneti kaabli
abil ja see nduab spetsiaalset seadistamist, mille peab labi viima Vitrolife poolt sertifitseeritud isik.

Inkubaatorit ei tohi iihendada otse Interneti lltsi/internetiteenuse pakkujaga.

Kui ihendus serveriga katkeb, vajutage seadete ikooni m ekraani Settings (Seaded) avamiseks.
Seejarel vajutage punast kasti kirja Server Connection (Serveri ihendus) all.

e® Settings

Server Connection Exposure Time

11.0 ms

Language Instrument Screen Saver

Instrument Number
75 N\

9m

Kui Uhendus serveriga on taastatud, muutub punane kast roheliseks.

Server Connection

Server

127.0.0.1

V Status
Connected to server
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3.3 Valise alarmi valjund

Kui ihendus inkubaatori EmbryoScope 8 ja kliiniku sisemise alarmististeemi vahel on loodud, peab
seda jalgima Vitrolife poolt atesteeritud isik. Unendust tuleb p&hjalikult testida koostéds sisemise
alarmisuisteemi kasutamiseks kvalifitseeritud t66tajatega, tagamaks, et kliiniku alarmististeem
registreerib kbik inkubaatori EmbryoScope 8 alarmisignaalid nGuetekohaselt.

Valise alarmisiisteemiga Uhenduse loomise Uksikasjaliku kirjelduse leiate jaotisest 8.10.

3.4 Inkubaatori andmed

Inkubaator EmbryoScope 8 on ette valmistatud Uhendamiseks vélise registreerimissiisteemiga,
mis saab inkubaatori t6dd jalgida. Inkubaatori registreeritud inkubatsioonitingimused saadetakse
valisstisteemi.

3.5 USB-Uhenduss

Inkubaatori EmbryoScope 8 tagumine paneel ja teeninduskaane all olev paneel sisaldavad mdlemad
USB-porti.

Tagapaneeli USB-porti vdivad kasutada ainult Vitrolife poolt sertifitseeritud isikud, nt andmete
valjavoteteks Vitrolife toe jaoks.

Teeninduskaane all olevat USB-porti saab kliinik kasutada igakuiste inkubatsiooniaruannete
valjavoteteks (vt jaotis 13.2.2).
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4 Inkubaatori EmbryoScope 8 kasutamine

Inkubaatorit EmbryoScope 8 juhitakse kahe ekraani kaudu.

e Vaike inkubaatoriekraan, millelt operaator kontrollib inkubatsioonitingimusi, st temperatuuri,
CO; ja Oz kontsentratsiooni.

e Suur arvutiekraan, millelt operaator lisab ja eemaldab kasvundusid ning millelt juhitakse
andmete hankimise funktsioone, mootoreid, kaamerat jne.

Inkubaatoriekraan
Arvutiekraan

4.1 Inkubaatoriekraan

Vaike inkubaatoriekraan kontrollib inkubatsioonitingimusi inkubaatoris. Inkubaatoriekraani
kasutatakse:

Inkubatsioonitingimuste vahemiku kontrollimiseks: praegune temperatuur, CO, kontsentratsioon
ja O2 kontsentratsioon;

¢ Individuaalsete inkubatsioonitingimuste seadepunkti muutmiseks (vt jaotised 4.1.4.1 ja
4.1.5.1);

¢ Individuaalsete inkubatsioonitingimuste valideerimiseks ja inkubaatori EmbryoScope 8
kalibreerimiseks (vt jaotised 4.1.4.2 ja 4.1.5.3);
e Oy reguleerimise sisse voi vélja lulitamiseks (vt jaotis 4.1.6.1);

¢ Inkubaatori EmbryoScope 8 poolt valjastatud kuuldavate hoiatusalarmide peatamiseks (vt
jaotised 8 ja 8.2).
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4.1.1 Inkubaatoriekraanil navigeerimine

Kui inkubaator on tavaparases t66s, on avaekraan avatud. Sellel ekraanil kuvatakse praegused
inkubatsioonitingimused, s.o0 embriio temperatuur, CO; kontsentratsioon ja O, kontsentratsioon:

Avaekraan

MARKUS

e Jatke alati inkubaatori avaekraan avatuks.

Inkubaatoriekraanil navigeerimiseks vajutage sinise raamiga Umbritsetud nuppe, nt temperatuuri
nupp avaekraanil:

Nuppude + ja - abil saate muuta inkubatsioonitingimuste seadepunkti voi kalibreerida siseandureid:

|
!

Kinnitage kdik muudatused, vajutades kinnitusnuppu:

v

Need nupud on saadaval seadistuspunkti muutmise reziimis ja kalibreerimisreziimis (vt jaotised
4.1.2ja4.1.3).

Alati on vdimalik avaekraanile naasta, vajutades sulgemisnuppu: .
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Seadepunkti saate suurendada ja vdhendada 0,1 sammuga kasutades nuppe + ja -:

Avaekraani Seadepunkti Seadepunkti
Uksikasjad muutmise reziim

X X

Current Temp. Current Temp.

36.9°C 36.9°C
Set Point Set Point

37.0c 37.0c

Uksikasjade nagemiseks Selle muutmiseks Seadepunkti muutmiseks

vajutage Uhte vajutage kehtivat vajutage nuppe + ja - ning

inkubatsioonitingimustest seadepunkti muudatuste kinnitamiseks
vajutage v/

4.1.2 Seadepunkti muutmise reziim

Kui vajutate Uhe inkubatsioonitingimuse praegust vaartust, kuvatakse parameetri kohta lisateavet:

Naiteks: vajutage praegusel CO2
vaartusel, et saada lisateavet voolu, réhu
ja seadepunkti kohta
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See avab seadepunkti Uksikasjade kuva:

Pad

Current CO,
6.0%

Set Point

%o CO:; iiksikasjad
6.0 co, ’ )

Flow 0.3L/hr

Pressure 0.6 bar

Uksikasjade kuva avamisel kuvatakse suurel arvutiekraanil graafik, kuidas valitud parameeter on
kindla ajaperioodi jooksul muutunud. Jargmises naites kuvatakse CO; kontsentratsiooni graafik:

Carbon Dioxide (C0O2)

8.0+

=
@
=}
w
g
E]
]
@
w
[
o
o~
o
[&]

0 L B N A s S N1
21:00 22.00 23:00 00:00 01.00 02:0 03:00 04.00 05:00 O06:00 07:00 08:00

Gas Validation

Time [h]

Punktidest koosnev roheline joon naitab praegust seadepunkti. See vdib asuda muutuva rohelise
graafiku taga. Ulejaanud graafikud naitavad CO; kontsentratsiooni (muutuv roheline graafik), voolu
(sinine graafik) ja rohku (valge graafik) antud ajavahemikul. Vaikimisi ajavahemik on 12 Hours (12
tundi). Vajutage kas Live (Reaalajas), et naha praeguse CO; kontsentratsiooni reaalajas varskendust
(uuendatakse pidevalt) vdi 2 Hours (2 tundi) voi 3 Days (3 paeva), et kuvatud ajavahemikku muuta.

- 28 -



Inkubaator EmbryoScope 8

Kui vajutate Uksikasjade kuval sinise raamiga nuppu Set Point (Seadepunkt), avatakse seadepunkti
muutmise reziim ja saate seadepunkti muuta:

X

Current CO,
6.0%

Set Point

%
6.0 &

Seadepunkti
muutmise reziim

Lisateavet seadepunktide muutmise kohta vt jaotistest 4.1.4.1 ja 4.1.5.1.

4.1.3 Valideerimise ja kalibreerimise reziim

Valideerimise ja kalibreerimise reZiimi kasutatakse siis, kui soovite inkubatsioonitingimusi valideerida
ja seejarel vajaduse korral sisemisi andureid kalibreerida.

Valideerimise reziim aktiveeritakse, kui vajutate t6oriistanuppu: vaikesel inkubaatori avaekraanil:

Valideerimise ja kalibreerimise kuva
avamiseks vajutage todriistanuppu
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Saate alustada valideerimist, vajutades kas CO, and O, (CO; ja O,), Temp. Sensor A (Temperatuuri-
andur A) voi Temp. Sensor B (Temepratuuriandur B).

Jargmises naites valideeritakse temepratuuriandurit B.

Pad

Validate

C0, and O,

Temp. Sensor A

Valideerimise reziim. Vajutage,
Temp. Sensor B et minna kalibreerimise reziimi

Valideerimise reZiimi avamisel kuvatakse suurel arvutiekraanil valitud parameetri graafik reZiimis
Live (Reaalajas). Seda graafikut uuendatakse pidevalt, mis vBimaldab teil kontrollida, kas
temperatuur on stabiilne:

08:24 Dooropen for4s

11/15/2006 |
[1/15/2016 Temperature Sensor B

Time [h]
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Punktidest koosnev roheline joon naitab eeldatavat nduhoidiku temperatuuri, mis peaks olema
sihtmark, kui peate siseandureid kalibreerima. Ulalkirjeldatud naites on sihttemperatuur 37,3 °C.
Seadepunkt on 37,0 °C. Kuna nduhoidiku (kus praegust temperatuuri moéddetakse) ja embrio
temperatuuri vahe on 0,3 °C, on teie kalibreerimise sihttemperatuur 37,3 °C. Sel viisil viiakse embriio
temperatuur vastavusse seadepunktiga, s.o 37,0 °C.

Teine roheline joon néitab praegust temperatuuri, mdddetuna sisemise ulitapse termomeetriga.

Inkubaatori valideerimisel sisestage nduhoidikusse temperatuurisond:

Temperatuurisondi sisestamine vBimaldab vorrelda vaikesel inkubaatoriekraanil kuvatud temperatuuri
sondi mdddetud temperatuuriga.

Kui temperatuurisondiga saadud temperatuurindit erineb vaikesel inkubaatoriekraanil kuvatavast
praegusest sisemisest naidust, on vaja temperatuuri kalibreerida.

X

Temp. Sensor B Vajutage Temp. Sensor B

37 2 °C (Temperatuuriandur B), et
" alustada kalibreerimist

Embryo Temp.
37.0°C
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MARKUS

e Parast temperatuurisondi sisestamist hoidke laadimisukse sulgemisel sondi paremal, et
valtida laadimisukse sulgemisel sondi lukustuse vahele jaamist.
o Parast kalibreerimist/valideerimist eemaldage temperatuurisond ettevaatlikult.

Lisateavet sisemiste andurite kalibreerimise kohta vt jaotistest 4.1.4.2 ja 4.1.5.3.

4.1.4 Inkubaatori temperatuuri kontrollimine
4.1.4.1 Temperatuuri seadepunkti muutmine

1. Seadepunkti Uksikasjade kuvamiseks vajutage praegusel temperatuuril:

Pad

Current Temp.
36.9°C

Set Point

37.0 c

2. Vajutage sinise raamiga nuppu Set Point (Seadepunkt).
Avaneb seadepunkti muutmise reziim.

3. Vajutage +, et suurendada temperatuuri 0,1 °C sammudega, v0i -, et vdhendada temperatuuri
0,1 °C sammudega:

Pad

Current Temp.

36.9°C
Set Point

37.0c
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MARKUS

e Maksimaalne temperatuuri seadepunkt on 39,0 °C.
¢ Minimaalne temperatuuri seadepunkt on 36,0 °C.

4. Rakendage uus seadistus, vajutades kinnitusnuppu: _

5. Inkubaatori avaekraanile naasmiseks vajutage sulgemisnuppu: .

4.1.4.2 Temperatuuri kalibreerimine

Inkubaatori EmbryoScope 8 peab téieliku tasakaalu saavutamiseks enne temperatuuri kalibreerimist
vahemalt kolm tundi varem sisse lUlitama. Ruumi temperatuur peab olema vérdne normaalse
laboritemperatuuriga.

Kui valise Ulitapse termomeetriga saadud temperatuurinait erineb inkubaatoriekraanil kuvatavast
praegusest sisemisest naidust, on vaja temperatuuri kalibreerida.

HOIATUS

¢ Kiliinik peab temperatuuri valideerimiseks tegema plaaniparaseid valideerimiskontrolle
vahemalt iga kahe nadala tagant.

ETTEVAATUST

o Temperatuuri valideerimise ajal peatatakse kdigi té6s olevate kasvundude pildistamine.
Temperatuuri valideerimiseks on vaja sisestada sond kasvundu hoidikusse. Seet6ttu El
SAA slisteem automaatset pildistamist ja tavaparast t6dd jatkata, kuni operaator on
kinnitanud, et temperatuurisond on eemaldatud.

-33-



Inkubaator EmbryoScope 8

See naide on temperatuurianduri B kalibreerimise kohta.

Jargige seda protseduuri.

1. Valideerimise reziimis vajutage sinise raamiga nuppu Temp. Sensor B (Temepratuuriandur
B), et siseneda kalibreerimise reziimi:

Pad

Temp. Sensor B

37.2c

Embryo Temp.
37.0°C

Nuud avaneb kalibreerimise reziim:

X

Measured Temp.
Sensor B

37.2c
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2.

3.

Arvutiekraanil kuvatakse temperatuuri graafik praegusel ajahetkel. Graafik kuvatakse reziimis

Live (Reaalajas). Selles reziimis varskendatakse temperatuurigraafikut pidevalt:

11/15/2016

08:24 Door open for 4s

Vajutage vaikesel inkubaatoriekraanil +, et suurendada anduri B temperatuuri 0,1 °C
sammudega, vOi vajutage -, et vdhendada temperatuuri 0,1 °C sammudega, kuni kuvatud
vaartus vastab valise temperatuurisondi naidule.

Naiteks kui valise temperatuurisondiga saadud temperatuurinait on 37,4 °C ja siseanduriga
saadud praegune néit on 37,2 °C, tuleb kuvatavat temperatuuri suurendada +0,2 °C, et see
vastaks Measured Temp. Sensor B (M66detud temepratuuriandur B) temperatuurile, mis
saadi valise temperatuurisondiga.

Vajutage kinnitamisnuppu: _

MARKUS

Muudatuste tihistamiseks ja inkubaatori avaekraanile naasmiseks muudatusi

rakendamata vajutage ilma eelnevalt kinnitamisnuppu vajutamata. Seejarel valige
kuvataval sonumil No (Ei).
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4. Kolme minuti parast, kui arvutiekraanil olev graafik naitab stabiilset temperatuuri reguleerimist,
valideerige temperatuur temperatuurisondi abil.

a) Kui valine temperatuurinait ja sisemine néit on niid identsed, vajutage valideerimise

reziimist valjumiseks . Eemaldage temperatuurisond ja kinnitage, et olete selle
téepoolest eemaldanud. Seejarel naaske inkubaatori avaekraanile.

b) Kui temperatuurisondiga saadud temperatuurinéit ja praegune sisemine ndit, mis
kuvatakse véikesel inkubaatoriekraanil, ikkagi ei thti, korrake kalibreerimisprotseduuri,

jargides samme 1-3.

HOIATUS

e Parast kalibreerimist kontrollige alati inkubaatori temperatuuri.

4.1.5 CO,/0; kontsentratsiooni reguleerimine

4.1.5.1 CO/O; seadepunkti muutmine

1. Seadepunkti Uksikasjade kuvamiseks vajutage praegusel CO,/O; kontsentratsioonil:

Current CO, Current 0,
6.0% 5.0%

Set Point Set Point

6.0%| 5.0¢

Flow 0.3L/hr | Flow 0.4L/hr

Pressure 0.6 bar Pressure 0.5 bar

2. Vajutage sinise raamiga nuppu Set Point (Seadepunkt).
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3. Vajutage +, et suurendada gaasi kontsentratsiooni 0,1% sammudega, vdi -, et vahendada
gaasi kontsentratsiooni 0,1% sammudega:

Current CO, Current O,
6.0% 5.0%

Set Point Set Point

6.0% | 5.0¢

Need on minimaalsed ja maksimaalsed seadepunktid (ei kehti keskkonna hapniku kasutamisel):

Minimaalne Maksimaalne
CO; 3,0% 8,0%*
12,0%**
O, 4,0% 8,0%

* Inkubaatorid seerianumbritega alla 4343. ** Inkubaatorid seerianumbritega 4343 ja lle selle.

4. Vajutage kinnitamisnuppu: _

5. Inkubaatori avaekraanile naasmiseks vajutage sulgemisnuppu: .
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4.1.5.2 CO./0; kontsentratsiooni valideerimine

HOIATUS

e Kiliinik peab gaasi kontsentratsiooni valideerimiseks tegema plaaniparaseid
valideerimiskontrolle vahemalt Uks kord iga kahe nadala tagant.

Enne CO2/O; kontsentratsiooni valideerimist tuleb inkubaator EmbryoScope 8 vahemalt kolm tundi
varem sisse lilitada, nii et vastavad gaasid on Uhendatud, et tagada taielik tasakaalustumine.
Ruumi temperatuur peab olema vGrdne normaalse laboritemperatuuriga.

Enne alustamist veenduge, et gaasianallsaator on kalibreeritud vastavalt tootja spetsifikatsioonidele.
Gaasi kontsentratsiooni valideerimiseks.

1. Lulitage CO2/O; kontsentratsiooni mddtmiseks kasutatav gaasianallisaator sisse.

2. Vajutage t6oriistanuppu: inkubaatori avaekraanil.

3. Valideerimise alustamiseks vajutage Validate CO, and O; (Valideeri CO- ja O,).
Arvutiekraanil kuvatakse CO./O; graafik reziimis Live (Reaalajas):

C02 and 02 Calibration

Gas Validation

Last Validation Date 2 Hours 12 Hours 3 Days
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4. Eemaldage gaasiproovi pordi kate:

Gaasiproovi pordi kate.
Juurdepéas gaasiproovi
valjalaskeavale

5. Kinnitage gaasianallisaatori toru gaasiproovi véaljalaskeava kulge:

Gaasiproovi véljalaskeava

6. Avage klapp proovi votmiseks. Klapp on avatud, kui llliti on vasakule p&6ratud:

Suletud klapp Avatud klapp
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Ekraanil kuvatakse praegune CO2/O; néit:

Pad

Current CO,

6.0%

Current O,

5.0%

7. Vorrelge vélise gaasianallsaatoriga saadud nditu inkubaatoriekraanil kuvatud praeguse
naiduga.

8. Kalibreerige gaasi kontsentratsioon v8i naaske inkubaatori avaekraanile:
a) Kui valise gaasianallsaatoriga saadud nait ja ekraanil kuvatav praegune sisemine nait

erinevad rohkem kui 0,1%, tuleb gaasi kontsentratsioon uuesti kalibreerida. Gaasi
kontsentratsiooni kalibreerimise kohta vt jaotist 4.1.5.3.

b) Kui gaasi kontsentratsiooni pole vaja kalibreerida, vajutage .
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4.1.5.3 CO./O; kontsentratsiooni kalibreerimine

Inkubaatori EmbryoScope 8 peab taieliku tasakaalu saavutamiseks enne gaasi kalibreerimist
vahemalt kolm tundi varem sisse lilitama.

Kui valise gaasianalisaatoriga saadud naidud erinevad praegusest ekraanil kuvatavast sisemisest
naidust, on vaja sisemised gaasiandurid kalibreerida.

Jargige seda protseduuri.

1. Valideerige CO2/O- kontsentratsioon nagu kirjeldatakse jaotises 4.1.5.2.

2. Kalibreerimise alustamiseks vajutage sinise raamiga nuppu Current CO,/Current O2
(Praegune CO/Praegune O>):

X

Current CO,

6.0%

Current 0,

5.0%

Nuid avaneb kalibreerimise tksikasjade kuva:

Measured CO, Measured 0,

6.0% 5.0%
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Arvutiekraanil kuvatakse CO2/ O, kontsentratsiooni graafik praegusel ajahetkel. Graafik
kuvatakse reziimis Live (Reaalajas). Selles reziimis varskendatakse graafikut pidevalt:

Gas Validation - . :

3. Vajutage vaikesel inkubaatoriekraanil +, et suurendada gaasi kontsentratsiooni 0,1%
sammudega, vdi vajutage -, et vihendada gaasi kontsentratsiooni 0,1% sammudega, kuni
kuvatud vaartus vastab vélise gaasianallisaatori naidule.

Naiteks kui valise gaasianallisaatoriga méddetud kontsentratsioon on 6,2% ja siseanduri
praegune nait on ainult 5,9%, tuleb kuvatavat kontsentratsiooni korrigeerida +0,3%, et see
vastaks moddetud kontsentratsioonile 6,2%.

4. Vajutage kinnitamisnuppu: _

MARKUS

e Muudatuste tuhistamiseks ja inkubaatori avaekraanile naasmiseks muudatusi rakendamata

vajutage iima eelnevalt kinnitamisnuppu vajutamata. Seejarel valige kuvataval sénumil
No (Ei).
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5. 10 minuti parast, kui arvutiekraanil kuvatav graafik naitab stabiilset gaasi reguleerimist,
valideerige kontsentratsioon vélise gaasianallisaatori abil.

a) Kui valine nit ja kuvatud sisemine nait on identsed voi erinevad vaid 0,1%, vajutage

valideerimise reziimist valjumiseks . Naaske inkubaatori avaekraanile.

b) Kui valise gaasianaltiisaatoriga saadud néit ja praegune sisemine nait, mis kuvatakse
vaikesel inkubaatoriekraanil, erinevad rohkem kui 0,1%, korrake kalibreerimis-

protseduuri, jargides samme 1-3.

HOIATUS

e Parast kalibreerimist kontrollige alati gaasi kontsentratsiooni.

4.1.6 Inkubaatori O, reguleerimine
4.1.6.1 Ozreguleerimise sisse/valja lulitamine

1. Seadepunkti Uksikasjade kuvamiseks vajutage praegusel O, kontsentratsioonil:

X

Current 0,

50%
Set Point

5.0 &

Flow 0.4 L/hr

Pressure 0.5 bar

2. Nihutage liugur asendisse ON (Sisse), kui soovite O, reguleerimise aktiveerida, VOI
nihutage liugur asendisse OFF (Valja), kui soovite O reguleerimise deaktiveerida.

3. Kinnitage muudatused, vajutades kuvataval sonumil Yes (Jah).
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4.2 Arvutiekraan

4.2.1 Arvuti avaekraan

Inkubaatori EmbryoScope 8 arvuti avaekraan annab Ulevaate kdigist inkubaatorisse sisestatud
kasvundudest (vt jargmist ekraanipilti). Iga patsiendi kohta vdib olla rohkem kui tiks kasvundu ja
seega vOib ta olla Ulevaates mitu korda esindatud. Saate kdigilt teistelt ekraanidelt alati naasta
arvuti avaekraanile, vajutades seda ikooni:

Arvuti avaekraanil saate teha jargmist.

e Valige patsient ja saage Ulevaade konkreetsest kasvun@ust (vt jaotis 4.2.2)
e Alustage uut kasvundud (vt jaotis 4.2.1.2)
o Juurdepdaas ekraanile Settings (Seaded), kus saate teha jargmist:
o Kontrollige Gihendust serveriga ES server;
Muutke keele seadeid;
Seadistage kaamera sériaega;
Vaadake inkubaatori praeguseid tarkvaraversioone;
Lubage voi keelake ekraanisaastja;
Juurdepéas hooldusvalikutele;
Sulgege arvulti.

O O O O O O

4.2.1.1 Varvid avaekraanil

Avaekraanil kasutatakse jargmisi varve.

Valge: inkubaator EmbryoScope 8 teostab enne pildistamise alustamist kasvundu automaatse
teravikustamise protseduuri VOI see on tasakaalustamisndu, mis pole veel Ipule jdudnud.

Oranz: inkubaator EmbryoScope 8 pildistab kasvundud.

Roheline: tasakaalustamisnéu on I8petatud ja kasutusvalmis VOI kasvundu sisaldab {ihte v&i mitut
siirdamiseks valitud embriot.

Punane: tasakaalustusndu voi kasvundu aeg on lletatud ja see tuleb inkubaatorist EmbryoScope 8
eemaldada. Kui vajutate aegunud kasvundul, kuvatakse viimane embriost saadud pilt.
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Selles kasvundus embrioid sisaldavad stivendid. Inkubaator
EmbryoScope 8 teostab selle kultuurndu automaatse
teravustamise protseduuri enne pildistamise alustamist

Avakuva Seadme

number
nupp Patsiendi ID

Andy Stephenson

Amy Barret

Amy Sanders

Jaqueline Daubney

Equilibrated  OK
Equilibrating 1.1h

Add Culture Dish

P&evad parast Nupp Add Culture Todosolev Tasakaalustusnéu, Tdosolev
viljastamist Dish (Lisa kasvundu). tasakaalustusnéu mis on kasvundu. Kui
Pole saadaval, kui Lopetatud  tasakaalustunud olete tarkvara
vabu positsioone tasakaalustusndu  kauem kui EmbryoViewer
enam pole kasutaja maaratud  kaudu valinud ule
maksimaalne kandmiseks

ajavahemik

vahemalt Uhe
embrio, iimub
kasvundu rohelise
varviga

Inkubaator tuvastab automaatselt, kas stivendites on mullid. Mullide esinemine on tahistatud
punase ringiga kdnealuse stivendi Umber ja muid alarme ega hoiatusi ei kaivitata:
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4.2.1.2 Kasvunou alustamine

Enne kasvundu alustamist tehke jargmised ettevalmistused.

e Looge asjakohane ravi ja sisestage patsiendi teave tarkvarasse EmbryoViewer. Printige
tarkvara EmbryoViewer lehelt Patient Details (Patsiendi Uksikasjad) tks v8i mitu selle
patsiendi vootkoodi.

¢ Valmistage kasvundu ette, nagu kirjeldatakse kasvunfude kasutusjuhendis.

Kasvundu on niid valmis inkubaatorisse EmbryoScope 8 sisestamiseks. Inkubaator skannib ja
registreerib automaatselt patsiendi nime, patsiendi ID ja ravi ID, tingimusel et inkubaator on
serveriga ES server Gihendatud. Kui vootkoodi lugemisel on probleeme, vt jaotist 4.2.1.3.

MARKUS

¢ Inkubatsioonikambri laadimisuks lukustatakse, kui oranz luku margutuli suttib. Kui
kasvundude hoidik on liikunud laadimisasendisse ja laadimisukse saab avada, muutub
lukustuse indikaator vilkuvaks valgeks tuleks.

Kasvunou alustamiseks:

1. Vajutage arvuti avaekraanil nuppu Add Culture Dish (Lisa kasvundu).

Inkubaatori esiosas olev luku margutuli muutub oranzist vilkuvaks valgeks, mis naitab, et
uks on lukustamata ja seda saab avada.

2. Avage laadimisuks ja pange kasvundu hoidikule ligipaasetavasse positsiooni.

Inkubaator EmbryoScope 8 jalgib héivamata positsioone ja liigutab kasvundude hoidiku
automaatselt jargmisse vabasse positsiooni. Kasvundu tuleb sisestada nii, et kinnihoidmissakid
ja vootkoodi silt oleksid operaatori suunas:
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3. Sulgege laadimisuks ja kinnitage, et olete kasvundu sisestanud.

Kasvundu on niid sisestatud ja vootkoodilugeja registreerib vodtkoodi sildilt patsiendi- ja
raviteabe automaatselt.

4. Téapsustage, millist tiupi kasvundu te sisestasite, ja vajutage patsiendi identiteedi kinnitamiseks
Yes (Jah):

Patient Found in Database

Patient Name

Molly Williams

Identification . Embryo Culture Dish

Treatment 1D

Patient ID

1367

Confirm patient identity
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Kui vootkoodi ei saa lugeda, kuvatakse jargmine ekraan:

No Barcode Found

@ Equilibration Dish(es)

Number Min. Time Max. Time

1 12 h 24 h

Remove the dish or continue without a barcode

Remove < Continue ~~

Vaikimisi valitakse valikunupp Equilibration Dish(es) (Tasakaalustamisndu(d)). Valige
valikunupp Embryo Culture Dish (Embriio kasvundu) voi valikunupp ic8 Dish (ic8 ndu), et
naidata, et sisestasite kasvundu, ja vajutage nuppu Continue (Jatka). Sisestage ekraanile
ilmuva klaviatuuri abil vajalik patsiendi- ja raviteave kasitsi ja vajutage Done (Valmis).

Vt vootkoodi vBimalike vigade kohta lisateabe saamiseks jaotist 4.2.1.3.

MARKUS

e Kui olete kasvundu nduhoidikusse pannud ja siiski EI soovi ndud sisestada, vajutage

avakuva ikooni . vOi nuppu Remove (Eemalda). Seejarel eemaldage kasvundu ja
vajutage Yes (Jah), kinnitamiseks, et néu on eemaldatud.

5. Sisestage viljastamise kuupéev ja kellaaeg. Kui viljastamise kuupaev ja kellaaeg ei ole
sisestatud, ei saa te jatkata.
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6. Markige, millistest siivenditest soovite pilte saada (kdik stivendid, mis sisaldavad embrioid).
Vaikimisi valitakse kdik siivendid. Vajutage stivenditel, mille soovite pildistamisest vélja jatta.

Pildistamiseks valitud
00 O O It

Pildistamisest valja
jaetud suivendid

7. Vajutage Done (Valmis). See nupp on tuhm, kuni sisestate viljastamise kuupéeva ja
kellaaja.

Set Time of Insemination

Set Date Set Time

A 4]

AN
16 jun 08 : 00

Selected Wells

0000060000 0000 (v
m

Jatke moni minut automaatse teravikustamise protseduuri jaoks, et maarata koéigi valitud
siivendite jaoks optimaalsed fokaaltasandid.

Kui fokaaltasandid on reguleeritud, jatkab inkubaator EmbryoScope 8 automaatse pildistamisega.

MARKUS

¢ Uue ndu sisestamise ajaks peatatakse kdigi toosolevate kasvundude pildistamine.
Pildistamine jatkub automaatselt, kui automaatse teravikustamise protseduur on
I6ppenud.
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4.2.1.3 Vootkoodi vead

Kasvundu sisestamisel proovib vootkoodilugeja kasvundu véétkoodi automaatselt tuvastada.

Kui vootkoodilugeja ei toota korralikult voi kui vootkood on kahjustatud voi puudub, kuvatakse ekraanil

sOnum.

Jargmises tabelis on loetletud vdotkoodide kasutamisel ilmneda voivad sdnumid ja kirjeldatakse,

mida peaksite neile vastuseks tegema:

Nr Sénum Pdhjus Lahendus

1 There is no barcode on the | Vootkoodilugeja ei suutnud | e  Printige vo6tkood
inserted culture dish. Enter | sisestatud kasvundul tarkvarast
patient and treatment vOotkoodi tuvastada. EmbryoViewer ja
information manually. kleepige see
(Sisestatud kasvundul puudub kasvundule. Seejarel
vootkood. Sisestage patsiendi sisestage kasvunou
ja ravi teave kasitsi.) uuesti.

e Sisestage kasvundu
ilma vootkoodita ja
lisage patsiendi teave
kasitsi arvutiekraanil
olevalt klaviatuurilt.

2 There was a problem Vootkood voib olla ¢ Kontrollige, et vootkood
reading the barcode. Enter | kahjustatud, kortsus voi oleks peale kleebitud
patient and treatment loetamatu. korrektselt ilma
information manually. kortsudeta.

(Vootkoodi lugemisel iimnes

probleem. Sisestage patsiendi e Veenduge, et

ja ravi teave kasitsi.) vootkoodide jaoks
kasutatavas printeris on
printimiskile.

3 No connection to the ES Server ei pruugi tootada voi | ¢  Looge (lhendus
server. Enter patient and vOib olla probleem sellega serveriga ES server.
treatment information Uhenduse loomisel. Seejarel votke kasvundu
manually. inkubaatorist vélja ja
(Puudub Ghendus serveriga sisestage protsessi
ES server. Sisestage patsiendi I6petamiseks see uuesti.
ja ravi teave kasitsi.)

e Sisestage kasvundu ja
lisage patsiendi ja ravi
teave kasitsi
arvutiekraanil olevalt
klaviatuurilt.

-850 -




Inkubaator EmbryoScope 8

Nr SOonum Pdhjus Lahendus

4 Not possible to use the Vootkoodilugeja ei todta Jatkake ilma
barcode reader. praegu. vootkoodideta.
The system will continue
without barcodes. Taaskaivitage arvuti,

vajutades kaks korda

When barcodes are not teeninduskaane all
used, the system will not be asuvat
able to automatically lahtestamisnuppu
resume image acquisition in (jargige protseduuri
case of a power failure. jaotises 2.5).
(Vootkoodilugejat pole vbimalik
kasutada. Lulitage kogu inkubaator
Siisteem jatkab ilma valja, vajutades
vootkoodideta. arvutiekraanil nuppu
Kui vootkoode ei kasutata, ei thut.down (Lulita \{alja)
saa susteem elektrikatkestuse _(Jarglge protseduuri
korral automaatselt pildistamist jaotises 2.4).
jatkata.)

5 There is a duplicate Samas Vi teises Printige uus vootkood
barcode on the inserted inkubaatoris to6tab identse tarkvarast
culture dish. Print a new vootkoodiga kasvundu. EmbryoViewer ja
unique barcode for the kleepige see
treatment and place on the kasvundule. Seejarel
dish before inserting. sisestage kasvunou
(Sisestatud kasvundul on uuesti.
topelt vootkood. Printige
ravimeetodi jaoks kordumatu
viotkood ja paigutage see
enne aluse sisestamist alusele.)

6 There is a dish from an Kasvundu, mis algselt Asetage kasvundu

incompatible instrument.
Culture in this dish cannot
be resumed in an
incompatible instrument.

(Seal on alus kokkusobimatust
instrumendist. Sellel alusel
olevat sdddet ei saa tdddelda
mittethilduva seadmega.)

tootas Uhte tlupi
inkubaatoris, on sisestatud
sobimatut tadpi
inkubaatorisse.

inkubaatorisse, mis
Uhildub algse
inkubaatoriga.
Inkubaator on Ghilduv,
kui kasvundu sobib
digesti kasvundu
hoidikusse.
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4.2.1.4 Uhe kasvundu eemaldamine

Kasvundu eemaldamiseks kas jaadavalt voi nditeks s66tme vahetamiseks.

1. Vajutage arvuti avaekraanil kasvundul, mille soovite eemaldada.

2. Kasvundu hoidiku viimiseks laadimispositsiooni liigutage liugurit paremale.

Kasvundu eemaldamiseks libistage paremale

3. Kui sdnum annab teile teada, et inkubaator on valmis, vajutage laadimisukse avamiseks
esikuljel avamisnuppu.

4. Eemaldage saadavalolev kasvundu ja sulgege laadimisuks.

MARKUS

¢ NOu eemaldamise ajaks peatatakse kdigi tddsolevate kasvundude pildistamine.
Pildistamine jatkub automaatselt, kui sulete laadimisukse.

4.2.1.5 Koigi kasvundude eemaldamine

1. Vajutage arvuti avaekraanil seadete ikooni ja valige Shutdown (Lilita vélja).

2. Valige Remove all culture dishes and shut down (Eemalda k&ik kasvundud ja lulita
seade vdlja).

3. Eemaldage kasvundud tihe kaupa. Jargige ekraanil olevaid juhiseid.
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4.2.1.6 Kasvatamise jatkamine kasvundus

Kui inkubaator on Ghendatud ES-serveriga, saate jatkata kasvatamist kasvundus. Kasvatamist voib
jatkata samas inkubaatoris v0i mones teises sobivas inkubaatoris.

Kui olete inkubaatorist eemaldanud vodtkoodiga kasvundu ja sisestate selle uuesti, peate markima,
millised stivendid on aktiivsed (k8ik stivendid, millest soovite pilte saada). Stivendid, milles pildistamine
oli enne kasvundu eemaldamist keelatud (vt jaotis 4.2.2.1), on tuhmid. Sellelt ekraanilt saate tuhistada
veel slivendeid, vajutades slivendite numbreid, nt kui olete embrtiod killmutamiseks eemaldanud.
Vajutage Yes (Jah), kui olete kdik aktiivsed stivendid valinud.

Resume culture dish?

Patient Name

Molly Williams

|dentification

Treatment ID

Patient ID

1357

Selected Wells

00006000 -
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Kui proovite sisestada kasvunfu mittesobivasse inkubaatorisse, siis avaneb jargmine kuva. Selle
kuva sulgemiseks vajutage OK.

Incompatible Instruments

Culture in this dish cannot be resumed in an incompatible instrument
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4.2.2 Kasvunou ulevaate ekraan

Kasvundu Ulevaate ekraan sisaldab uldist teavet, mis v8imaldab operaatoril jalgida embriio arengut.

Kasvundu ulevaate ekraani avamiseks valige arvuti avaekraanilt kasvundu, vajutades avaekraanil

vastavat nuppu.

Ekraani avamisel kuvatakse valitud kasvundu igast siivendist kdige uuem pilt:

Frances Watts

DAY 4

Insemination

dentification

reatment 1

11:04

o |» Remove A

Tunnid Uldteave kéesoleva Sivend, milles  Siivend,
viljastamisest  kasvundu kohta olev embriio milles on
on valitud siirdamiseks
kilmutamiseks valitud
varske
embrio
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Embriost suurendatud pildi nagemiseks vajutage Uhel sivendil:

Change Well

o

Adjust Focus

Pildiseeria piltide vahel likumiseks saate kasutada ekraani allosas asuvat liugurit. Uhe pildi vorra
edasi vOi tagasi likumiseks vajutage liuguri mdlemal kuljel nuppe + ja - voi mitme pildi vOrra edasi
vOi tagasi liikumiseks lohistage liugurit.

Kasvundus eelmise vbi jargmise slivendi juurde liikumiseks vajutage nooli kirja Change Well
(Muuda siivendit) all, vi kohandage fookust kirja Adjust Focus (Kohanda fookust) all olevate
nooltega.

Kasvundude ulevaate ekraanile naasmiseks vajutage ekraani paremas Ulanurgas sulgemisnuppu.
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4.2.2.1 Pildistamise keelamine Uksikutes stvendites

Kui soovite keelata pildistamise konkreetsetes slivendites, vajutage kasvundu Ulevaate ekraanil
kaamera sumbolil:

Kaamera sUmbol muutub valgeks ja nliiid saate vajutada X iga stivendi jaoks, mille soovite pildistamisest
valja jatta:

Molly Williams

DAY 0

Insemination

03-04-2020

Kui vajutate konkreetse stivendi jaoks X, palutakse teil kinnitada, et soovite selle stivendi pildistamise
keelata. Oma valiku kinnitamiseks vajutage OK. Kui olete valinud kdik siivendid, mille soovite vélja
jatta, vajutage uuesti kaamera siimbolit, et naasta kasvundu Ulevaate ekraanile.
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4.2.3 Ekraan Settings (Seaded)

Kuval Settings (Seaded) saate kontrollida iihendust serveriga ja vajaduse korral GUhenduse uuesti
luua, valida saadaval olevate kuvamiskeelte vahel, maérata intervallpiltide sariaega ning vaadata
inkubaatori seadme numbrit ja tarkvaraversiooni. Saate samuti lubada v6i keelata ekraanisdastja ja
maarata ooteperioodi, mille jarel ekraanisiastja aktiveeritakse. Lisaks saate siit juurdepaasu
hooldusvalikutele voi stisteemi valja lllitada ja algatada h&daolukorra protseduuri (vt jaotis 9).

Ekraan Settings (Seaded) avamiseks vajutage seadete ikooni: m

e® Settings

Server Connection Exposure Time

o s 11.0 ms

Connected to server

Screen Saver

9m

|l e

Serveri Uhendus — Keele seaded Hooldusfunktsioon — Sulgege
vajutage seda raami kasutamiseks ainult susteem
katkenud Uhenduse - sertifitseeritud
taastamiseks Sariaja | teenindustehnikutele
seaded | 5 vjitrolifei
tugiteenuse
ndudmisel

Ekraanisaéastja

Seadme number ja seaded

tarkvara versioon
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4.2.3.1 Ekraanisdastja lubamine ja keelamine

Ekraanil Settings (Seaded) saate lubada vGi keelata ekraanisdéastja. Kui ekraanisaastja on keelatud,
kuvatakse tekst OFF (Véljas) kirja Screen Saver (Ekraanisaastja) all. Ekraanisaastja lubamiseks
vajutage ulesnoolt.

Instrument Screen Saver

Instrument Number

OFF

Noolte abil saate maarata ooteaja, mille jarel ekraanisdastja aktiveeritakse, nt 15 minutit:

Instrument Screen Saver

Instrument Number
7515 N\

Th'm

Kui soovite ekraanisdastja keelata, vajutage allanoolt, kuni kuvatav seade muutub olekuks OFF
(valjas).
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5 Inkubaatori EmbryoScope 8 puhastamine ja
desinfitseerimine

Rutiinseks hoolduseks on soovitatav regulaarne puhastusprotseduur. Puhastusprotseduuri ja
desinfitseerimisprotseduuri soovitatakse kasutada ka vahejuhtumitega seotud probleemide korral,
nagu olipritsmed, visuaalsed plekid v6i muud saastumise tunnused. Inkubaatorit EmbryoScope 8
on tungivalt soovitatav puhastada ja desinfitseerida kohe parast sddtme- vai Glipritsmete tekkimist.

5.1 Inkubaatori EmbryoScope 8 regulaarne puhastamine

HOIATUS

e Arge kunagi puhastage inkubaatorit EmbryoScope 8, kui selles on embriiod.

Eduka puhastamise jaoks on oluline kinnaste kandmine ja hea kasitsemistehnika jargimine.
Jargige inkubaatori EmbryoScope 8 puhastamiseks jargmist protseduuri.

1. Vajutage arvutiekraanil seadete ikooni. Seejarel vajutage Shutdown (Lilita valja) ja
eemaldage koik tddsolevad kasvundud tihe kaupa.

2. Kontrollige ekraanil, kas kdik kasvundud on eemaldatud.

3. Lilitage inkubaator vélja, vajutades tagakiiljel olevat toitelllitit.
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4. Avage laadimisuks, vajutades hadaolukorra avamise nuppu.

5. Avage inkubatsioonikambri laadimisuks, vajutades valget laadimisukse avamise nuppu.

6. Kontrollige, et inkubaatorisse ei oleks jadnud kasvundusid. Kui seadmesse on jaanud ks
vOi mitu ndud, eemaldage need nagu kirjeldatakse hadaolukorra protseduuris jaotises 9.

7. Eemaldage laadimisala raam.

8. Niisutage ebemevaba lapp ja puhastage kdik inkubaatori EmbryoScope 8 sise- ja valispinnad.

Inkubaatori kasvundu hoidik on soovitatav puhastada kdigepealt puhta destilleeritud veega,
seejarel 70% etanooli vesilahusega ja I6puks uuesti destilleeritud veega.

9. Kasutage kasvundu hoidiku puhastamiseks nii ebemevabu lappe kui ka ebemevabu vatitikke.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Pborake kasvundu hoidik kasitsi jargmisse asendisse, kuni k8ik positsioonid on puhastatud.

Parast puhastusprotseduuri Idpetamist jatke laadimisuks piisavalt kauaks lahti, et alkoholiaurud
hajuksid (vahemalt 10 minutit).

Niisutage ebemevaba lapp ja puhastage laadimisala raam.

Raami on soovitatav puhastada kdigepealt puhta destilleeritud veega, seejarel 70%
etanooli vesilahusega ja I6puks uuesti destilleeritud veega.

Veenduge, et laadimisala raam on taielikult kuiv ja kdik kasutatud puhastusvahendi jaagid on
aurustunud. Sisestage laadimisala raam tagasi.

Kandke puhas destilleeritud vesi ebemevabadele lappidele ja plhkige inkubaatori
EmbryoScope 8 pinnad.

Inkubaatori EmbryoScope 8 kontrollimine. Kui inkubaator on visuaalselt puhas, on see
kasutamiseks valmis. Kui see pole visuaalselt puhas, jatkake 7. sammuga ja korrake
regulaarse puhastamise protseduuri.

Parast puhastamist lllitage inkubaator EmbryoScope 8 sisse, vajutades tagakiljel olevat
toiteldlitit. Laske enne kasvundude sisestamist inkubaatoril EmbryoScope 8 ilma embriioid
sisestamata tootada vahemalt kolm tundi.

5.2 Inkubaatori EmbryoScope 8 desinfitseerimine

HOIATUS

Arge kunagi desinfitseerige inkubaatorit EmbryoScope 8, kui selles on embriiod.

MARKUS

Kasutage desinfektsioonivahendit, mis on koosk®dlas teie labori eeskirjadega.

Eduka puhastamise jaoks on oluline kinnaste kandmine ja hea kasitsemistehnika jargimine.
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Inkubaatori EmbryoScope 8 desinfitseerimiseks saastumise ja/vi pritsmete korral jargige allpool
toodud protseduuri.

Vajutage arvutiekraanil seadete ikooni. Seejarel vajutage Shutdown (LUlita vélja) ja
eemaldage koik tddsolevad kasvundud Uhe kaupa.

2. Kontrollige ekraanil, kas kdik kasvundud on eemaldatud.

3. Lulitage inkubaator vélja, vajutades tagakiiljel olevat toiteldlitit.

4. Avage laadimisuks, vajutades hadaolukorra avamise nuppu.

5. Avage inkubatsioonikambri laadimisuks, vajutades valget laadimisukse avamise nuppu.

-63-



Inkubaator EmbryoScope 8

6. Eemaldage laadimisala raam.

7. Puhastage kdik sisepinnad: kandke puhas destilleeritud vesi ebemevabale lapile ja puihkige
kdik sisepinnad. Korrake, kuni lappide véarv ei muutu enam.

8. Kasutage kasvundu hoidiku puhastamiseks nii ebemevabu lappe kui ka ebemevabu vatitikke,
mis on niisutatud puhta destilleeritud veega. Korrake, kuni lappide ja vatitikkude varv ei
muutu enam.

9. Po6orake kasvundu hoidik kasitsi jargmisse asendisse, kuni kbik saastunud positsioonid on
puhastatud nagu kirjeldatatakse etapis 8.

10. Puhastage laadimisala raam: kandke puhas destilleeritud vesi ebemevabadele lappidele ja
puhkige laadimisala raam. Korrake, kuni lappide varv ei muutu enam.
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11. Vahetage kindad ja kandke labori eeskirjadele vastav desinfektsioonivahend nii ebemevabale
lapile kui ka ebemevabadele vatitikkudele. Seejarel puihkige kdik pinnad, samuti kasvundude
hoidik ja laadimisala raam. Selleks jargige samme 7-10, kuid kasutage destilleeritud vee
asemel desinfitseerimisvahendit.

12. Parast 15-minutist kokkupuuteaega kandke puhas destilleeritud vesi nii ebemevabale
lapile kui ka ebemevabadele vatitikkudele. Seejarel puihkige kdik pinnad, samuti kasvundude
hoidik ja laadimisala raam. Selleks korrake samme 7-10.

13. Veenduge, et laadimisala raam on taielikult kuiv ja kdik kasutatud puhastusvahendi jaagid on
aurustunud. Seejarel sisestage laadimisala raam tagasi.

14. Inkubaatori EmbryoScope 8 kontrollimine. Kui inkubaator on visuaalselt puhas, on see
kasutamiseks valmis. Kui see pole visuaalselt puhas, jatkake sammudega 8-13 ja korrake
protseduuri.

15. Parast puhastusprotseduuri I6petamist jatke laadimisuks piisavalt kauaks lahti, et kdik
aurud hajuksid (véhemalt 10 minutit).

16. Lulitage inkubaator EmbryoScope 8 sisse, vajutades tagakauljel olevat toiteldlitit.

Laske inkubaatoril kolm tundi tasakaalustuda gaaside ja temperatuuride Uhtlustumiseks
ning lenduvate orgaaniliste ihendite jalgede eemaldamiseks VOC-filtril abil.

6 VOC HEPA-filtri vahetamine

MARKUS

e VOC HEPA-filtri vBib asendada kas Vitrolife poolt sertifitseeritud isik v&i kliiniku personal,
kui filter vajab véljavahetamist valjaspool teenindusvisiite. Vt jaotis 13.2.3.

o Kasutage alati Vitrolife poolt tarnitud vahetusfiltrit. See on ainus filter, mis sobib
kiirlitmikusse digesti.

VOC HEPA-filtri vahendamiseks jargige seda protseduuri.

1. Vajutage arvutiekraanil seadete ikooni. Seejarel vajutage Shutdown (LUlita vélja) ja eemaldage
kéik toosolevad kasvundud Uhe kaupa.

2. Kontrollige ekraanil, kas kdik kasvundud on eemaldatud.
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3. Lulitage inkubaator vélja, vajutades tagakiiljel olevat toiteldlitit.

4. VOC HEPA-filtrile ligipddsemiseks avage inkubaatori peal olev teeninduskaas.

Valge
kiirliitmik

Hall kiirliitmik

5. VOC HEPA-filtri eemaldamiseks jargige jargmistel lehekiilgedel olevaid juhiseid.
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a) Vajutage halli kiirlitmikut (filtrialusel) ja tdmmake filtrit vasakule:
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b) Hoidke VOC HEPA-filtrit pUstiasendis ja vajutage valget kiirlitmikku, tdmmates samal
ajal filtrit Glespoole, et see vabastada:
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6. Sisestage uus VOC HEPA-filter, vastupidises jarjekorras eemaldamispritseduurile:

a) Sisestage punase O-rfngaga VOC HEPA-filtri ots valgesse kiirlitmikusse:
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b) Sisestage halli O-rongaga VOC HEPA-filtri ots halli kiirliitmikusse.

Jalgige alati filtril naidatud voolusuunda:

7. Lilitage inkubaator sisse, vajutades tagakiiljel olevat toiteldlitit.
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7 Peakaltsmete vahetamine

HOIATUS

e Enne jargmiste toimingute tegemist veenduge, et toiteallika juhe oleks inkubaatorist
taielikult lahti hendatud ja kdik kasvundud oleksid inkubaatorist eemaldatud.

ETTEVAATUST

e Asendage defektsed peakaitsmed maaratud nimivaartustega kaitsmetega.
e Arge kunagi proovige voolu peakaitsmetest médda juhtida ega otsetihendust luua.

Defektsete peakaitsmete vahetamiseks toimige jargmiselt.

1. Eemaldage inkubaatorist kdik kasvundud ja pange need standardsesse inkubaatorisse,
jargides jaotises 9 kirjeldatud hadaolukorra protseduuri.

2. Eemaldage toitejuhe inkubaatori pistikupesast.

3. Avage ettevaatlikult kaitsmesahtel, mis asub otse pistikupesa all. Selleks kasutage lameda
otsaga kruvikeerajat voi monda muud vaikest eset ja tommake kaant ettepoole, kuni sahtel
on taielikult avatud ja kaitsmed on ligipadsetavad.

Kaitsmesahtel
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Sahtel on taielikult valja tdmmatud:

Peakaitsmed

4. Eemaldage ettevaatlikult mélemad kaitsmed.
Kaitsmete drnalt pesadest valja votmiseks vdib teil olla vaja kasutada vaikest eset.

5. Asendage kaitsmed uutega (2x T 3,15 AL 250 V).
Te ei saa asenduskaitsmeid valet pidi sisestada.

6. Sulgege kaitsmesahtel, likates see ettevaatlikult oma kohale.
7. Uhendage toitekaabel pistikupessa ja lulitage inkubaator sisse.

8. Parast jactises 2.3 kirjeldatud kaivitamisprotseduuri jargimist sisestage eemaldatud
kasvundud uuesti.

MARKUS

e Kui peakaitsmed p6levad korduvalt |abi, péérduge abi saamiseks Vitrolife'i tugiteenuse
poole.
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8 Alarmid, hoiatused ja teavitused

8.1 Alarmide, hoiatuste ja teavituste tuubid

8.1.1 Alarmid

Kdik alarmi tingimused on naidatud inkubaatori punaste visuaalsete ja/vdi heliliste signaalidega.
Samuti aktiveerivad nad vélise alarmi, kui inkubaator EmbryoScope 8 on (lhendatud vélise
alarmisiisteemiga (vt jaotis 8.10). Sdltuvalt alarmi tlilbist ja raskusastmest voib vélise alarmi
aktiveerimine viibida (vt jaotis 8.10.2). Enamik alarme kaivitab kuuldava signaali, mille saab
kolmeks minutiks peatada.

Alarme on kuus tdpi

Temperatuuri alarm

CO; kontsentratsiooni alarm

O; kontsentratsiooni alarm

O, Uhendatud N; sisselaskeavaga alarm

Need alarmid naitavad, et inkubatsioonitingimused pole ootusparased. Jalgitakse jargmisi
tingimusi: temperatuur, CO> kontsentratsioon ja O kontsentratsioon. Kdik alarmid kuvatakse
inkubaatoriekraanil ja need annavad helisignaali, mida saab kolmeks minutiks peatada. Kdik
alarmid aktiveerivad vélise alarmi parast kindlaksmaaratud ajalist viivitust (vt jaotis 8.9).

Alarmi aktiveerimiseks vajalike tapsete kbrvalekallete spetsifikatsiooni leiate jaotisest 10.

Inkubaatori haire alarm

Inkubaatori haire alarm naitab siisteemivea esinemist, st inkubeerimistingimusi kontrolliva
seadme rike voi voolukatkestus. Selle térke on tuvastanud Windows’i arvuti, mis kontrollib
pildistamist. Kuna inkubaatorististeem ei to6ta korralikult, ei ole voimalik aktiveerida
inkubaatorististeemi enda poolt juhitavat helisignaali. Selle asemel annab arvuti
helisignaali. Arvutiekraanil kuvatakse alarmi sdbnum ja aktiveeritakse valine alarmististeem.

Elektrikatkestuse alarm

Elektrikatkestuse alarm naitab, et inkubaatori elektriga varustamine on hairitud. Sellisel
juhul muutuvad mdlemad ekraanid mustaks ja ndhtavat signaali pole vdimalik kuvada.
Enne haabumist kdlab kuni 20-sekundiline helialarm. Ha&buv heli on kuuldav kuni 10
sekundi valtel. Aktiveeritakse ka véline alarm.
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8.1.2

Hoiatused

Hoiatused on samavaarsed madala prioriteediga alarmidega. Hoiatused naitavad nt, et pildistamine
on peatatud vOi gaasivarustuse rohk on liiga madal. Kdik hoiatused kuvatakse inkubaatoriekraanil
ja need annavad helisignaali, mida saab kolmeks minutiks peatada. Kdik hoiatused kuvatakse punase
varviga ja enamik neist aktiveerib vélise alarmi parast kindlaksmé&éaratud ajalist viivitust (vt jaotist

8.10.2).

Hoiatusi on viis tltpi

8.1.3

Pildistamine on peatunud kauemaks kui 60 minutiks

Laadimisuks on jadnud avatuks kauemaks kui 30 sekundiks

COg; rohk on liiga kérge/madal

O2 rohk on liiga kdrge/madal

Temperatuuriandur ei téota (Ei ole valist alarmi ega helisignaali. Ainult Uks mitmest
temperatuuriandurist ei to6ta. Temperatuuri reguleerib jarelejadnud toimiv temperatuuriandur.)

Teavitused

Teavitused on samavaarsed infosignaaliga. On ainult Uhte tUlpi teavitus

Uhendus serveriga ES server katkes

See teavitus naitab, et Uhendus serveriga ES server on ajutiselt katkenud. Kuni ihenduse
taastamiseni jatkub pildistamine ja andmed salvestatakse inkubaatori EmbryoScope 8
kdvakettale. Salvestatud andmed edastatakse automaatselt serverisse ES server, kui
Uhendus taastatakse.

Kuid kuni Ghendus pole taastatud ja andmed edastatud.

o Kaoik pildid ei ole serveris ES server ja pole seet6ttu tarkvaras EmbryoViewer hindamiseks

saadaval.
o Tarkvaras EmbryoViewer tehtud embrio valikuid ei uuendata inkubaatoris EmbryoScope

8.
o Vootkoodi funktsioon ei toimi. Kasvundu sisestamisel peate patsiendi teabe kasitsi

sisestama.
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8.2 Alarmide ajutine peatamine

Alarmid aktiveerivad helisignaali, mis kutsub teid parandusmeetmeid tegema. Helisignaali kolmeks
minutiks peatamiseks vajutage heli pausi nuppu:

X

Kui ks inkubatsioonitingimustest pole ootuspérane (nt erineb seadepunktist), varvub selle konkreetse
tingimusega seotud nupp inkubaatori avaekraanil punaseks.

Helisignaali peatamine ei mgjuta nupu varvi, mis vilgub jatkuvalt punasena, kuni probleem on lahendatud.
Helisignaali peatamise nupp muutub helisignaali peatamise ajaks tuhmiks:

Helisignaal taastub automaatselt kolm minutit parast selle peatamist. See jatkub seni, kuni probleem
on lahendatud.

Kui Gks vBi mitu alarmi on aktiivne, ei ole vdimalik seadepunkte reguleerida ega kalibreerimist muuta.
Inkubaatori uuesti sisselilitamine lahtestab kdik alarmid ja vdimaldab teil kaivitamisperioodil
seadepunkte kohandada. Parast seda perioodi kostub alarm uuesti, kui alarmi pdhjustanud tingimus
pole veel lahendatud.
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8.3 Ulevaade alarmide, hoiatuste ja teavituste kuvavarvidest

Alarmid, hoiatused ja teavitused kuvatakse allpool maaratletud varviskeemi kohaselt.

8.3.1 Alarmid

Aktiivsed alarmid kuvatakse inkubaatori avaekraanil punase varviga. Kui alarmi péhjustanud tingimus
on jalle normaalses vahemikus (st seadepunkti lahedal), muutub tingimuse varv inkubaatoriekraanil
oranziks. Kui alarm l&htestatakse, muutub kuva tagasi vaikimisi mustaks.

Allpool on alarmi varviskeemi graafiline esitus.

Vaikimisi varv: Punane varv: Oranz varv: alarmi

inkubaator t6otab alarm vdi hoiatus on | p6hjustanud

tavaparaselt aktiivne probleem on
lahendatud.

Lahtesta alarm

8.3.2 Hoiatused

Aktiivsed hoiatused kuvatakse inkubaatoriekraanil punase varviga. Hoiatuskuva vaheldub inkubaatori
avaekraaniga. Kui probleem on lahendatud, ei kuvata enam hoiatust ja inkubaatoriekraan muutub
tagasi vaikeekraaniks.
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8.3.3 Teavitused

Teavitused néitavad alati, et ihendus serveriga on katkenud. Sellised teavitused kuvatakse arvuti
avaekraani vasakus alanurgas punase varviga: . Kui probleem on lahendatud, pole teavitus

enam aktiivhe ja ekraan naaseb tavaparasesse vaatesse: m

8.4 Mitu samaaegset alarmi

Kui korraga ilmub mitu alarmi, on inkubaatori avaekraanil mitut punast nuppu. Nii alarm kui ka hoiatus
voivad olla aktiivsed ka sama inkubeerimistingimuse korral, nt CO, kontsentratsiooniga seotud alarm
ja CO; rdhuga seotud hoiatus.

Aktiivne CO2 alarm

Aktiivne Oz alarm

Inkubaatori vaikeekraanile ei saa naasta, seadepunkte muuta ega siseandureid kalibreerida enne,
kui koik aktiivsed alarmid on lahendatud (kuvatakse oranZzi varviga) ja lahtestatud.

Lahendatud CO2 alarm

Aktiivne O2 alarm

-77 -



Inkubaator EmbryoScope 8

8.5 Alarmide lahtestamine

Lahtestada saab ainult temperatuuri, CO» kontsentratsiooni ja O, kontsentratsiooniga seotud
lahendatud alarme.

Temperatuuri, CO- vdi O2-ga seotud alarmid tuleb Ule vaadata ja lahtestada, et naasta inkubaatori
vaikeekraanile ja lubada toimingud nagu seadepunktide muutmine vdi andurite kalibreerimine.

Lahtestada saab ainult lahendatud alarme, mis ei ole enam aktiivsed. Need alarmid kuvatakse oranzi
varviga.

Lahendatud alarmi lahtestamiseks

1. Vajutage lahendatud inkubatsioonitingimuse nuppu:

X

Set Point

37.0°C

Nupp Reset alarm
L ALARM| (Lahtesta alarm)

2. Vajutage Reset alarm (Lahtesta alarm). Nuud kuvatakse inkubaatori avaekraan.
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8.6 Graafiline tilevaade alarmidest ja operaatori tegevustest
vastuseks neile

Alarmid on aktiivsed kui:

e temperatuur inkubaatoris erineb seadepunktist;

o CO; kontsentratsioon inkubaatoris erineb seadepunktist;

e O kontsentratsioon inkubaatoris erineb seadepunktist;

e hapnikuballoon thendati ekslikult lammastiku sisselaskeavaga;
o inkubaatori ise ei tddta digesti (haire);

e inkubaatori toide on katkenud.

Alarmi aktiveerimiseks vajalike tapsete korvalekallete spetsifikatsiooni leiate jaotisest 10.

Jargmistelt lehtedelt leiate Ulevaate kdigist alarmidest ja operaatori vajalikest toimingutest vastuseks
neile.

TEMPERATUUR
Vea tingimus 1 Vea tingimus 2 Operaatori vastus
Temperatuur on liiga kérge: Temperatuur on liiga madal: Kui vea tingimust ei saa kohe

lahendada, lulitage inkubaator
EmbryoScope 8 inkubaatori
tagakiljel asuvast toitelulitist
valja. Seejarel eemaldage kdik
kasvundud, jargides jaotises 9
kirjeldatud hadaolukorra
protseduuri.
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CO2 KONTSENTRATSIOON

Vea tingimus 1

Vea tingimus 2

Operaatori vastus

CO; kontsentratsioon on liiga
koérge:

CO; kontsentratsioon on liiga
madal:

Kui veatingimust ei saa kohe
lahendada, lllitage inkubaator
EmbryoScope 8 arvuti
avaekraanilt valja -> ekraan
Settings (Seaded) -> nupp
Shutdown (Lulita valja).
Seejarel eemaldage kdik
kasvundud, jargides ekraanil
olevaid juhiseid.

O2 KONTSENTRATSIOON

Veatingimus 1

Veatingimus 2

Operaatori vastus

O: kontsentratsioon on liiga
korge:

O2 kontsentratsioon on liiga
madal:

Kui veatingimust ei saa kohe
lahendada, lilitage inkubaator
EmbryoScope 8 arvuti
avaekraanilt valja -> ekraan
Settings (Seaded) -> nupp
Shutdown (Lilita valja).
Seejarel eemaldage koik
kasvundud, jargides ekraanil
olevaid juhiseid.
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GAASIUHENDUS

Veatingimus 1

Veatingimus 2

Operaatori vastus

Kui hapnikuballoon on
kogemata Uhendatud
lammastiku sisselaskeavaga,
aktiveeritakse O, kdrge
prioriteediga alarm, kui O
kontsentratsioon saavutab
25%:

N/A

Kui vea tingimust ei saa kohe
lahendada, lulitage inkubaator
EmbryoScope 8 inkubaatori
tagakiljel asuvast toitelulitist
valja. Seejarel eemaldage kdik
kasvundud, jargides jaotises 9
kirjeldatud hadaolukorra
protseduuri.

INKUBAATORI HAIRE

Veatingimus 1

Veatingimus 2

Operaatori vastus

Inkubaator ei to6ta digesti:

No connection to the incubator.

N/A

Kui aktiveeritakse
inkubaatori haire alarm,
lulitage inkubaator
EmbryoScope 8
inkubaatori tagakauljel
asuvast toiteldlitist
valja. Seejarel
eemaldage koik
kasvundud, jargides
jaotises 9 kirjeldatud
hadaolukorra
protseduuri.

-81-




Inkubaator EmbryoScope 8

ELEKTRIKATKESTUS

Veatingimus 1 Veatingimus 2 Operaatori vastus

Inkubaatori toide on katkenud. | N/A Taieliku elektrikatkestuse korral
lulitage inkubaator EmbryoScope 8
korpuse tagaosas asuvast pealilitist
valja. Seejarel eemaldage kdik
kasvundud, jargides jaotises 9
kirjeldatud hadaolukorra protseduuri.

Néahtavat alarmi signaali ei ole
voimalik kuvada. Seda tlupi
alarmist teavitab ainult
aeglaselt haabuv helisignaal.

8.7 Graafiline lilevaade hoiatustest ja operaatori tegevustest
vastuseks neile

Hoiatus aktiveeritase kui:

o CO4/N2 rdhk thendatud gaasivoolikus on liiga madal;

e pildistamine on peatunud,

e laadimisuks on jadnud avatuks kauemaks kui 30 sekundiks;
o (ks temperatuurianduritest ei tddta digesti.

Hoiatuse ilmnemiseks vajalike tapsete kérvalekallete spetsifikatsiooni leiate jaotisest 10.

Jargmistelt lehtedelt leiate graafilise vbimalikest hoiatusteste ja operaatori vajalikest toimingutest
vastuseks neile.

SISSELASKE ROHK

Vea tingimus 1 Vea tingimus 2 Operaatori vastus
COg; sisselaske réhk on liiga N sisselaske réhk on liiga Kontrollige gaasiballooni ja
madal: madal: toitevoolikut, et tagada

vajaliku rdhuga piisav
gaasivarustus (vt
Current 0, spetsifikatsioone).

5.0%

Set Point
50%

X

X

Current CO,
6.0%

Set Point
$.0%

Flow 0.1L/hr Flow 0.4 L/hr

Pressure 0.2 bar

i

Pressure 0.2 bar

o

-82 -



Inkubaator EmbryoScope 8

PILDISTAMINE ON PEATUNUD

Vea tingimus 1

Vea tingimus 2

Operaatori vastus

Pildistamine on
ettendgematute asjaolude
tottu peatunud:

WARNING

Image acquisition
has stopped

Kuval vaheldub inkubaatori
vaikeekraan, nii et

inkubatsioonitingimused on
operaatorile alati nahtavad.

N/A

Jargige ekraanil olevaid
juhiseid.

Kui probleem pdsib, votke
Uhendust Vitrolife
tugiteenusega.

LAADIMISUKS ON AVATUD

Veatingimus 1

Veatingimus 2

Operaatori vastus

Laadimisuks on jaanud
avatuks kauemaks kui 30
sekundiks:

WARNING

Close load door
toresume

N/A

Sulgege laadimisuks.
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TEMPERATUURIANDURI VIGA

Vea tingimus 1

Vea tingimus 2

Operaatori vastus

Uks temperatuurianduritest ei
toota Bigesti. Teine
temperatuuriandur to6tab
endiselt korrektselt ja
kontrollib mikrosivendi
temperatuuri:

X

WARNING

One of the
temperature sensors
isin error.

Call Support

N/A

Helistage Virtolife
tugiteenusele.

8.8 Graafiline llevaade teavitustest ja operaatori tegevustest

vastuseks neile

Teavitus ilmneb, kui:

e Uhendus serveriga ES server on katkenud.

Allpool on teavituse ja operaatori vajaliku tegevuse sellele vastuseks graafiline esitus.

UHENDUS serveriga ES SERVER ON KATKENUD

Vea tingimus 1 Vea tingimus 2

Operaatori vastus

on katkenud:

Uhendus serveriga ES server | N/A

Taastage tihendus serveriga
ES server. Kui see ei 6nnestu,
helistage Virtolife
tugiteenusele.
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8.9 Ulevaade vea tingimustest ja juhtimistiksuse vastustest

Viivitus
Visuaalne hoiatus Helisignaal (visuaalne ja Valine alarm »,Lahendatud“ indikaator
kuuldav)
. c — © Q
:% = (] = i—‘ T o @ = g ° N o~ N o T 5 N
> o © o __ L ] — 0 < 2 =) 5 = = S =2 C
= IS = T ET | 8o o= [} Z T = g g 20855 ®8C
< « @ S ;5 T = 0279 = v B o 9 2 5 o = c - 85
< Qo = 28 ® E 33 S = 2 3 20 S= 88 co = = =
c S =) =] = == = =l 3 2 S £ = .2 © S = &8 = = [T
e =) = b x c g L 88§ 2 2 E c £ 0 g Exd88 9 oS ®
Vea tingimus 0 £ < £EC8ao WxZon < > £ > © RS EcTonBcSw®
Alarm: Temperatuur* Punane JAH Uksikasjad JAH - - 0 JAH 2 JAH
Alarm: CO, kontsentratsioon* Punane JAH Uksikasjad JAH - - 0 vGi 52 JAH 2 JAH
Alarm: O, kontsentratsioon* Punane JAH Uksikasjad JAH - - 0 vGi 52 JAH 2 JAH
Alarm: O, iihendatud Nz-ga Punane JAH Uksikasjad JAH - - 0 JAH 2 JAH
Alarm: Inkubaatori haire Vt 8.6 - Uksikasjad - - JAH 0,5 JAH 0 -
Alarm: Elektrikatkestus - - - - JAH - 0 JAH 0 -
Hoiatus: Pildistamine on peatunud  Punane JAH Uksikasjad JAH - - Vahem kui 60 min. JAH 2 -
Hoiatus: Laadimisuks on avatud Punane JAH Uksikasjad JAH - - 0,5 JAH 2 -
Hoiatus: CO, réhk Punane JAH Uksikasjad JAH - - 3 JAH 2 -
Hoiatus: N, réhk Punane JAH Uksikasjad JAH - - S JAH 2 -
Korratakse 12 tunni
Hoiatus: Temperatuuriandur Punane JAH Uksikasjad El - - parast El - -

Teavitus: Puudub Ghendus
serveriga ES server Vt 8.8 - Uksikasjad - - - - - - -

1Esimese 30 minuti jooksul parast stisteemi kaivitamist temperatuuri ega gaasi kontsentratsiooni alarme ei aktiveerita.

2 Helisignaal kostab tavaliselt viivituseta. Alarmid inaktiveeritakse viieks minutiks parast ukse avamist, et inkubatsioonitingimused saaksid taastuda. Parast
kalibreerimist vBi seadistamispunkti kohandamist on viivitus ks minut. Valideerimise ajal signaali ei kostu.
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8.10 Valine alarmisisteem

Inkubaatori EmbryoScope 8 integreeritud alarmististeemi saab Gihendada valise alarmististeemiga

inkubaatori tagakuljel asuva pistiku kaudu. Inkubaatori EmbryoScope 8 hairesignaal on tuvastatav

enamiku kommertslike véliste hairesusteemidega, mis vdivad kasutajaid teavitada telefoni, kutsungi,

SMS-i vBi meili teel. See vBimaldab kriitilise tahtsusega inkubatsioonitingimuste, naiteks temperatuuri
ja gaasikontsentratsioonide, paremat jalgimist 60paevaringselt.

8.10.1 Ulevaade valisesse alarmisiisteemi saadetud vigadest

Véline alarmisuisteem aktiveeritakse ainult siis, kui iimneb mitu etteantud viga (vt aktiveerimise viivitusi
jaotises 8.10.2). Allpool on loetelu vigadest, mis aktiveerivad vélise alarmisisteemi.

Vead, mida selles loendis pole, ei lUlita valist alarmi sisse.

Alarmid:

e temperatuuri alarmid;

e CO; kontsentratsiooni alarmid;

e O3 kontsentratsiooni alarmid;

e O, Uhendatud N sisselaskeavaga alarmid;
e inkubaatori haire alarmid;

e elektrikatkestuse alarmid.

Hoiatused:

¢ pildistamine on peatunud;
e laadimisuks on avatud;

e CO2 rbhu hoiatus;

e Oy réhu hoiatus.

V1t jaotistest 8.1.1 ja 8.1.2 llevaadet alarmidest ja hoiatustest, mis kaivitavad valise alarmi.
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8.10.2 Valiste alarmide ja hoiatuste viivitus
Enamikul juhtudel, kui ilmneb vea tingimus, aktiveeritakse valine alarm viivitusega. See valistab
tavaparase tdotamise ajal valise alarmististeemi vale v0i enneaegse aktiveerimise.

Enne véljapoole saatmist ilmuvad alarmid kas arvutiekraanile vbi inkubaatori enda ekraanile. See
tdhendab naiteks, et temperatuuri alarmid aktiveeritakse kohe inkubaatoril endal.

Teavet selle kohta, millal erinevad hairesignaalid, hoiatused ja teated inkubaatoril endal
aktiveeruvad, leiate jaotisest 10.

Iga vBimaliku vea tingimuse tliibi jaoks on jaotise 8.9 tabelis tapsustatud viivituse kogupikkus,
parast mida iga veatllp vdlisele alarmisisteemile saadetakse.

8.10.3 Vélise alarmi thendamine
Selles jaotises sisalduv teave on méeldud peamiselt tehnilistele to6tajatele, kelle Glesandeks on
seadistada inkubaator EmbryoScope 8 vélise alarmiga.

Nelja kontaktiga alarmi pistik on tahistatud Alarm ja see asub inkubaatori EmbryoScope 8 tagakiljel
(vt jactis 3).

Pistikud 1 ja2  Pistikud 3 ja 4
tavaliselt suletud  tavaliselt avatud
vooluringidele  vooluringidele

||

N || N

Alarm

Inkubaator EmbryoScope 8 toetab kahte tiilpi vooluringe: tavaliselt suletud vdi tavaliselt avatud.
Uhendatud valine alarmististeem peaks sobima valitud vooluringiga.

Millist ttdpi vooluringi kasutada, soltub kliiniku eelistustest.
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9 Hadaolukorra protseduur

Héadaolukorra protseduuri leiate ka teeninduskaane alt.

9.1 Kasvundude eemaldamine parast siisteemiriket

Ohutumat viisi kdigi kasvundude I6petamiseks kirjeldatakse jaotises 4.2.1.5. Kuid hadaolukorras
saab kdik kasvundud kohe |6petada, sooritades jargmised toimingud.

MARKUS

o Hadaolukorra protseduuri vdib kasutada ainult siis, kui kdik muud vdimalused t6dsolevate
kasvundude kaitsmiseks on ebadnnestunud.

1. Lulitage inkubaator EmbryoScope 8
peamisest toitelulitist valja.

Peamine toitellliti on valgustatud
roheline liliti tagaklljel vasakus
ulanurgas.

2. Vajutage laadimisukse lukustuse
avamiseks esiosas avamise
avariinuppu. Seejarel vajutage valget
laadimisukse avamise nuppu.
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3. Eemaldage laadimisala raam.

4. Keerake kasitsi kasvundu hoidikut
paripdeva, kuni ndete kasvundud.
Seejarel votke kasvundu vdlja ja
pange teise inkubaatorisse.

5. Eemaldage Ulejaénud kasvundud,
poorates uuesti kasvundu hoidikut ja
vottes jargmise ndu vélja. Korrake
seda nii kaua kui vdimalik, kuni jduate
hadapeatuseni. Seejarel keerake
hoidikut vastupéeva nii kaua kui
voimalik, kuni jduate hadapeatuseni.

6. Korrake 5. sammu ja kontrollige veel
kord, kas KOIK kasvundud on
eemaldatud.

7. Helistage Virtolife tugiteenusele:

Euroopa, Lahis-lda ja Aafrika: +45 7023 0500
Ameerika: +1 888 879 9092

Jaapan ja Vaikse ookeani riigid: +81 03 6459 4437
Aasia: +86 10 6403 6613
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10 Tehnilised spetsifikatsioonid

Lisateavet spetsifikatsioonide kohta leiate kdesoleva kasiraamatu vastavatest jaotistest.

Inkubaator:

¢ Mahutavus: 8 kasvundud, milles on igatihes 16 (EmbryoSlide+) vdi 8 (EmbryoSlide+ ic8)
embrtiot, s.0 kokku kuni 128 embriot.

e Temperatuurivahemik: 36 °C — 39 °C. Temperatuuri seadepunkti saab reguleerida 0,1 °C
sammudega.

o Temperatuuri tapsus inkubeerimise ajal: +/-0,2 °C.

e CO,vahemik:
o 3% — 8% (inkubaatorid seerianumbritega alla 4343).
o 3% — 12% (inkubaatorid seerianumbritega 4343 ja Ule selle).
CO; seadepunkti saab reguleerida 0,1% sammudega.

o CO; tapsus: +/-0,3%.

e Oy vahemik: 4% — 8% (O reguleerimisega) vdi keskkonna kontsentratsioon (ilma O
reguleerimiseta). O, seadepunkti saab reguleerida 0,1% sammudega.

o O tapsus: +/-0,5%.

e Kuvatud vaartuste tapsus: 0,1%, 0,1 °C, 0,1 bar.

Alarmid, hoiatused ja teavitused:
o Alarmid (valisele alarmisiisteemile edastatavad kdrge prioriteediga alarmid):

o Temperatuuri alarm: kuvatakse kohe inkubaatoriekraanil, kui temperatuur erineb
seadepunktist +/-0,2 ° C.

Parast inkubaatori esmakordset sisselllitamist on temperatuuri alarmi aktiveerimiseni
30-minutiline viivitus.

o CO: kontsentratsiooni alarm: kuvatakse kohe inkubaatoriekraanil, kui CO-
kontsentratsioon erineb +/-0,3% seadepunktist.

Parast laadimisukse avamist on CO, kontsentratsiooni alarmi aktiveerimiseni 5-minutiline
viivitus.

Parast inkubaatori esmakordset sisselllitamist on CO- kontsentratsiooni alarmi
aktiveerimiseni 30-minutiline viivitus.

o Oz kontsentratsiooni alarm: kuvatakse kohe inkubaatoriekraanil, kui O, kontsentratsioon
erineb +/-0,5% seadepunktist.

Parast laadimisukse avamist on O, kontsentratsiooni alarmi aktiveerimiseni 5-minutiline
viivitus.

Parast inkubaatori esmakordset sisselllitamist on O, kontsentratsiooni alarmi
aktiveerimiseni 30-minutiline viivitus.
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o Oz Uhendatud N sisselaskega alarm: kuvatakse inkubaatoriekraanil, kui hapnikuballoon
on kogemata Uhendatud lammastiku sisselaskeavaga ja O; kontsentratsioon tduseb
selle tulemusel lle 25%.

o Inkubaatori EmbryoScope 8 to6tingimusi kontrolliva seadme talitlushaire

o Kogu inkubaatori elektrikatkestus

e Hoiatused (vélisele alarmististeemile edastatavad madala prioriteediga alarmid):

o Pildistamise hoiatus: pildistamine on peatunud. Valine alarmististeem aktiveeritakse
60 minuti jooksul. Tapne viivitus sdltub konkreetsest olukorrast.

o Laadimisukse hoiatus: laadimisuks on jddnud avatuks kauemaks kui 30 sekundit.

o CO2rdhu hoiatus: kuvatakse inkubaatoriekraanil 3 minutit parast CO, r6hu langemist
alla 0,2 bar.

o Nzrdhu hoiatus: kuvatakse inkubaatoriekraanil 3 minutit péarast N2 réhu langemist alla
0,2 bar.

o Temperatuurianduri hoiatus: kuvatakse inkubaatoriekraanil, kui ks temperatuuri-
anduritest ei toota korralikult (ei aktiveeri valist alarmi ega tekita Ghtegi helisignaali).

o Teavitus (ei edastata vélisele alarmisiisteemile):

o Puudub thendus serveriga ES server.

Ohuvool:

e Retsirkulatsioon: > 100 I/h (gaasi mahu taielik VOC HEPA filtreerimine iga 6 minuti jarel).
e VOC HEPA-filter piitiab kinni 99,97% > 0,3 um osakesi.
o Aktiivsoefilter lenduvate orgaaniliste Gihendite (VOC) putdmiseks.

Embruo pildid:
o Kujutised saadakse 2048 x 1088 piksli suurustena (2,2 MP) 12-bitise monokroomse CMOS-
kaameraga.

o Eritellimusel valmistatud, kvaliteetne 16x, 0,50 N.A. Objektiiv LWD Hoffman Modulation
Contrast, mis tagab eraldusvdime 3 pikslit um kohta.

e Valgustus: Uks punane LED (627 nm, kestus < 0,02 sekundit pildi kohta).

o Kogu sériaeg: < 40 sekundit paevas embrio kohta.

e Ajavahemik pildistamiste vahel: 10-minutiline tsukliaeg.
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Muu teave:

e Toiteallika pinge: 230 V vahelduvvool.
e Toiteallika sagedus: 50 Hz — 60 Hz.

¢ Maksimaalne energiatarve: 250 VA.

¢ Tavaline energiatarve: 95 VA.

e Nouded gaasile: meditsiiniline CO..

e Valikuline gaas: meditsiiniline Na.

e Maksimaalne Nz kasutus: 5 I/h. Tavaline kasutus: 2 I/h kuni 3 I/h.

e Maksimaalne CO ; kasutus: 2 I/h. Tavaline kasutus: 0,5 I/h.
e Modtmed (P x L x K): 55 x 60 x 50 cm.

e Kaal: 50 kg.

¢ Inkubaatori IP-klassifikatsioon on IPX0: ei ole kaitstud vee sissetungimise eest.
e Toitekaabel: maksimaalselt 3 meetrit, vhemalt 250 V vahelduvvool, vAhemalt 10 A.

Kaablite loetelu ja nende maksimaalne pikkus:

Nimetus Kategooria Taup Maksimaalne

pikkus
Véline alarm Signaal Varjestamata 25 meetrit
Vahelduvvooluvork Vahelduvvoolu toide | Varjestamata 3 meetrit
Ethernet (CAT6) Telecom Varjestatud 30 meetrit
Valine Signaal Varjestamata 30 meetrit
registreerimissisteem

Pooluste isoleerimine:

o KaOdigi pooluste isoleerimine samaaegselt saavutatakse kas inkubaatori EmbryoScope 8
valjalUlitamisega, kasutades inkubaatori tagakdljel asuvat peamist toiteltlitit, vdi
eemaldades toitekaabli toitepistikupesast.

Paigaldamine:

¢ Inkubaatori EmbryoScope 8 paigaldamise ja teeninduse (parandustéddeks ja kavandatud)
tohib labi viia ainult Vitrolife poolt sertifitseeritud isik. Paigaldusjuhised on saadaval
kasiraamatus pealkirjaga Planned service and maintenance (Ainult inglise keeles).

Keskkonnatingimused t60tamise ajal:

e Keskonnatemperatuur 20 °C kuni 28 °C.
e Suhteline 8huniiskus: 0% kuni 85%.
e Tookorgus:
o <2000 m ule merepinna (inkubaatorid seerianumbritega alla 4343).
o <3000 m ule merepinna (inkubaatorid seerianumbritega 4343 ja Ule selle).
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Keskkonnatingimused hoiustamise ja transportimise ajal:

e Temperatuur: -10 °C kuni +50 °C.
e Suhteline 6huniiskus: 30% kuni 80%.

Vastuvotmisel tuleb kontrollida, et Ukski saatekast ei oleks transportimise ajal kahjustada saanud.
Kui kastid on kahjustatud, vétke edasiste juhiste saamiseks kohe ihendust Vitrolife’ga. ARGE avage
kaste. Jatke inkubaator EmbryoScope 8 saatekastidesse kuiva ja turvalisse kohta, kuni Vitrolife
poolt sertifitseeritud isik saab neid kaidelda.

Kaitumine elektromagnetilise tGhilduvuse hairekindluse testi taseme Uletamisel:

Kui inkubaatorile rakendatakse elektromagnetilise thilduvuse hairekindluse taset, mis Uletab testitud

taset, vbivad tekkida talitlushéired ja ebastabiilsus, nt alarmid ja ekraani vilkumine.

Kaitsmed:

Kaitsme ID | Katkestav | Tookiirus | Temperatuur | Minimaalne | Komponent | Littelfuse

vBimsus | javool pinge osanr
(vahelduv-
vool)

FH1 10 kA/ Keskmine | N/A 125V Ukselukk 0233 001
125VAC | 1A

FH2 10 kA/ Keskmine | N/A 125V Mootorid 0233 002
125VAC | T2A

FH3 10 kA/ Keskmine | N/A 125V Inkubaator 0233 005
125VAC | T5A 24V

FH4 10 kA/ Keskmine | N/A 125V Inkubaator 0233 002
125VAC | T2A 12V

FH5 10 kA/ Keskmine | N/A 125V Arvuti 0233 02,5
125VAC | 25A

FH6 10 kA/ Keskmine | N/A 125V Sisemine 0233 02,5
125VAC | 25A 12V

Termokaitse | 8 A N/A 72 °C 250V Kogu seade | Thermodisc
induktiivne GAA01072C

Peakaitsmed | 35 A/ Aeglane N/A 250V Kogu seade | 0213315MXP
250 VAC | 3,15A
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11 EMC ja HF tehniline tUlevaade

Meditsiiniline elektriseade vajab erilisi ettevaatusabindusid seoses elektromagnetilise ihilduvusega
(EMC) ning need tuleb paigaldada ja kasutusele votta vastavalt selles jaotises esitatud EMC-
spetsifikatsioonidele.

HOIATUS

¢ Muude kui nimetatud lisaseadmete, muundurite ja kaablite kasutamine, vélja arvatud
muundurid ja kaablid, mida stisteemi tootja muub sisemiste komponentide varuosadena,
vOib pbhjustada seadme voi siisteemi emissioonide suurenemist voi hairekindluse
vahenemist.

¢ Inkubaatorit EmbryoScope 8 ei tohi kasutada muude seadmete kdrval ega virnastatuna.
Kui on vajalik kasutamine teiste seadmete kdrval v@i virnastatuna, tuleb inkubaatorit
jalgida, et kontrollida selle normaalset toimimist konfiguratsioonis, milles seda kasutatakse.

11.1 Elektromagnetiline kiirgus

Allpool olev tabel sisaldab CISPR11 slisteemide jaoks vajalikku teavet:

Juhised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline kiirgus

Inkubaator EmbryoScope 8 on méeldud kasutamiseks allpool tapsustatud koduses
tervishoiukeskkonnas. Klient v8i inkubaatori EmbryoScope 8 kasutaja peab tagama, et seda
kasutatakse sellises keskkonnas.

Kiirgustestid Uhilduvus Elektromagnetiline keskkond - juhend

Kiirgusemissioon Grupp 1 Inkubaator EmbryoScope 8 kasutab raadiosageduslikku energiat
ainult oma sisemisteks funktsioonideks. Seetdttu on selle
raadiosageduskiirgus vaga madal ega pdhjusta tdenaoliselt
laheduses asuvate elektroonikaseadmete haireid.

EN/CISPR 11:2010

RF-kiirgus Klass B
Inkubaator EmbryoScope 8 sobib kasutamiseks kdikides
ettevotetes, kaasa arvatud kodumajapidamiste ettevotetes ja
sellistes, mis on otseselt thendatud Uldkasutatava

EN/CISPR 11:2010

Harmooniliste kiirgus Klass A madalpingev8rguga, mis varustab majapidamises kasutatavaid
IEC 61000-3-2:2009 hooneid.
Pinge kdikumine Vastab

(varelusemissioonid)

IEC 61000-3-3:2013
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11.2 Elektromagnetiline hairekindlus

Juhised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline hairekindlus

Inkubaator EmbryoScope 8 on mdeldud kasutamiseks allpool tdpsustatud koduses
tervishoiukeskkonnas. Klient vdi inkubaatori EmbryoScope 8 kasutaja peab tagama, et seda
kasutatakse sellises keskkonnas.

Hairekindluse test

IEC 60601
testi tase

Vastavuse tase

Elektromagnetiline keskkond — juhend

Elektrostaatiline
lahendus (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt

+2kV,£4kV,+8KkV,
+ 15 kV 8hk

+ 8 kV kontakt

+2kV,£4kV, 8KV,
+ 15 kV dhk

Pdrandad peavad olema puidust, betoonist
vOi keraamilistest plaatidest. Kui pérandad
on kaetud sunteetilise materjaliga, peab

suhteline dhuniiskus olema vahemalt 30%.

Elektriline kiire
siirde-/s66stpinge

+2 kV toiteliinide korral

+1 kV sisend-

+2 kV toiteliinide korral

+1 kV sisend-

Toiteallika kvaliteet peaks olema tavalise
ari- voi haiglakeskkonna kvaliteet.

IEC 61000-4- Nvéljundliinide korral Ivéljundliinide korral
4:2012
Pingemuhud +0,5 kV, £1 kV liinilt- +0,5 kV, 1 kV liinilt- Toiteallika kvaliteet peaks olema tavalise
IEC 61000-4- liinile liinile ari- voi haiglakeskkonna kvaliteet.
5:2005 0,5 kV, + 1kV, +0,5 kV,  1kV,

+ 2 kV liinilt- £ 2 kV liinilt-

maandusele maandusele
Toiteallika EUT: Tulemus: Toiteallika kvaliteet peaks olema tavalise
s:ieréil;rl]nlgze(j Sisendpinge LABITUD: t66s ari- voi haiglakeskkonna kvaliteet.
Ejhﬁ(eseg ' vahenemine 0%-ni 0,5 | muutusi ei esinenud. Kui inkubaatori EmbryoScope 8 kasutaja

katkestused ja
pingemuutused.

IEC 61000-4-
11:2004

tstkli jooksul 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°,
270° ja 315° juures

Slisteem jai ohutuks.

Sisendpinge
vahendamine 0%-ni 1
tsukli jooksul 0° juures

LABITUD: t66s
muutusi ei esinenud.
Slisteem jai ohutuks.

Sisendpinge
vahendamine 70%-ni
30 tsikli jooksul 0°
juures

LABITUD: t66s
muutusi ei esinenud.
Slisteem jai ohutuks.

Sisendpinge
vahendamine 0%-ni
300 tsukli jooksul

LABITUD: Siisteemil
lubatakse vélja
lulitada, kui see tagab
parast testi normaalse
t60.

vajab voolukatkestuste ajal jatkuvat t66d,
on soovitatav, et inkubaator saaks toidet
katkematust toiteallikast vdi akust.

EUT jai testi ajal ohutuks.

Toitesageduse
(50/60 Hz)
magnetvaljad

IEC 61000-4-
8:2009

30 A/m

30 A/m

LABITUD: t66s
muutusi ei esinenud.
Slisteem jai ohutuks.

Toitesageduse magnetvaljad peaksid
olema tuupilisele kaubandus- vdi
haiglakeskkonnale iseloomulikul tasemel.
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Kaks alltoodud tabelit sisaldavad asjakohast teavet, mis on vajalik muudele stisteemidele kui need,
mis on ette nahtud kasutamiseks ainult varjestatud kohas, ja stisteemide jaoks, mis pole elu toetavad.

Juhised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline hairekindlus

Inkubaator EmbryoScope 8 on mdeldud kasutamiseks allpool tdpsustatud koduses
tervishoiukeskkonnas. Klient v8i inkubaatori EmbryoScope 8 kasutaja peab tagama, et seda

kasutatakse sellises keskkonnas.

Hairekindluse test IEC 60601 Vastavuse tase EIektromagr?etlllne keskkond =
testi tase juhend
Juhtiv RF 3Vrms 3Vrms EUT jai katse ajal ohutuks tavalises

IEC 61000-4-6:2013

150 kHz kuni 80 MHz

6 Vrms ISM-s ja
amatoorraadio
sagedusribades
vahemikus 150 kHz
kuni 80 MHz

150 kHz kuni 80 MHz

6 Vrms ISM-s ja
amatoorraadio
sagedusribades
vahemikus 150 kHz
kuni 80 MHz

Kiirgatav RF

IEC 61000-4-3:2006 +
A1:2007 + A2:2010

10 V/Im
80 MHz kuni 2,7 GHz

10 V/Im
80 MHz kuni 2,7 GHz

LTE sagedusriba 1
LTE sagedusriba 3
LTE sagedusriba 4
LTE sagedusriba 25

3 = TETRA 400 385 MHz, PM, 18 Hz, | 385 MHz, PM 18 Hz,
3 S 1,8 W, 27 V/im 1,8 W, 27 V/im
2 8
Q ; GMRS 460 450 MHz, FM, 450 MHz, FM,
[oX |
= = FRS 460 J_r.5 kHz dev, 1 kHz i.5 kHz dev, 1 kHz
=0 sine, 2 W, 28 VVim sine, 2 W, 28 Vim
D o
n B
o 8 | LTEsagedusriba 13 | 710/745/780 MHz, 710/745/780 MHz,
0 P
8 L LTE sagedusriba 17 PM, 217 Hz, 0,2 W, PM, 217 Hz, 0,2 W,
o w 9V/m 9V/m
EREN)
2 S
® & GSM 800 810/870/930 MHz, 810/870/930 MHz,
[SHES
2 > GSM 900 PM, 18 Hz, 2 W, PM, 18 Hz, 2 W,
g b 28 V/im 28 V/im
2 o | TETRA 800
. O
&3
o4 iDEN 820
S
N CDMA 850
S
5 | LTE sagedusriba 5
I
‘§_ GSM 1800 1720/1845/1970 1720/1845/1970
g CDMA 1900 MHz, PM, 217 Hz, MHz, PM, 217 Hz,
< 2W, 28 V/Im 2W, 28 V/Im
2", GSM 1900
& | DECT

tooreziimis ja alarmireziimis.
Kaasaskantavaid ja mobiilseid
raadiosideseadmeid on soovitatav
kasutada Uhelegi inkubaatori
EmbryoScope 8 osale, sealhulgas
kaablitele, lahemal kui 0,3 meetrit, mis
vastab rakendatava testitaseme
kaugusele. Vastasel juhul vdib see
pbhjustada inkubaatori EmbryoScope
8 t66s haireid.

Fikseeritud raadiosaatjate
véljatugevus, mis on kindlaks
madratud elektromagnetilise saidi
uuringuga?, peab olema vaiksem kui
vastavuse tase igas sagedusalas.
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Juhised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline hairekindlus

Inkubaator EmbryoScope 8 on mdeldud kasutamiseks allpool tdpsustatud koduses
tervishoiukeskkonnas. Klient vdi inkubaatori EmbryoScope 8 kasutaja peab tagama, et seda
kasutatakse sellises keskkonnas.

Hairekindluse test IEC 60601 Vastavuse tase EIektromagr?etlllne keskkond =
testi tase juhend
Bluetooth 2450 MHz, PM, 2450 MHz, PM,

WLAN 802.11 b 217 Hz,2 W, 28 V/im | 217 Hz, 2 W, 28 V/Im

WLAN 802.11 g
WLAN 802.11 n
RFID 2450

LTE sagedusriba 7

WLAN 802.11 a 5240/5500/5785 5240/5500/5785
MHz, PM, 217 Hz, MHz, PM, 217 Hz,

WLAN 802.11 n
0,2W, 9V/m 0,2W, 9V/m

MARKUS 1 80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib kérgem sagedusala.

MARKUS 2 Need juhised ei pruugi kehtida kéikides olukordades. Elektromagnetilist levimist m&jutab neeldumine ja
peegeldumine hoonetelt, esemetelt ja inimestelt.

1 Statsionaarsete saatjate, nagu raadiotelefonide (mobiil- vdi juhtmeta telefonid) ja liikuva maaside tugijaamad,
amatoodrraadiojaamad, AM- ja FM-raadioringhaalingu ning TV-ringh&alingu jaamad, teoreetilist valjatugevust ei
saa tapselt ennustada. Statsionaarsetest raadiosaatjatest tingitud elektromagnetilise keskkonna hindamiseks
tuleb kaaluda asukoha elektromagnetilist uuringut. Kui md&detud véljatugevus inkubaatori EmbryoScope 8
kasutuskohas Uletab eespool nimetatud kehtiva raadiosagedusliku kiirguse vastavustaseme, tuleb inkubaatorit
EmbryoScope 8 uurida, et veenduda selle korralikus té6tamises. Ebanormaalse talitluse téheldamisel véivad olla
vajalikud lisameetmed, néiteks inkubaatori pddramine voi iUmberpaigutamine.
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Saatja maksimaalne Minimaalne eralduskaugus (d) vastavalt saatja sagedusele [m]
nimivaljundvdimsus (P)
W] hairekindluse testi tasemel (E) 3 V/m, hairekindluse testi tasemel (E) 10 V/m,
0,15-80 MHz 80-2700 MHz
0,06 0,49 0,15
0,12 0,69 0,21
0,25 1,00 0,30
0,5 1,41 0,42
1 2,00 0,60
2 2,83 0,85
Arvutus: d = 6 *E\/F

Saatjate korral, mille maksimaalset nimivaljundv8imsust ei ole eespool esitatud, saab soovitatavat eralduskaugust (d)
meetrites (m) hinnata saatja sageduse kohta kehtiva valemi alusel, milles P on saatja maksimaalne
nimivaljundvdimsus vattides (W) saatja tootja andmete jargi.

80 MHz korral tuleb kasutada suuremale sagedusvahemikule vastavat vahekaugust.

Need juhised ei pruugi kehtida kdikides olukordades. Elektromagnetilist levimist mdjutab neeldumine ja peegeldumine
hoonetelt, esemetelt ja inimestelt.
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12 Lisaseadmed ja materjalid

Inkubaatori EmbryoScope 8 to6ks on vajalikud jargmine varustus ja materjalid:

e kasvundud (vt kasvundude kasutusjuhendit);

e EmbryoViewer;

e ebemevabad vatitikud (vt jaotis 5);

¢ ebemevaabad lapid;

e 70% etanooli vesilahus (vt jaotis 5.1);

e desinfitseerimisvahend, mis on kooskdlas teie labori eeskirjadega (vt jaotis 5.2);
e sondiga thendatud Ulitdpne termomeeter (vt jaotis 4.1.3);

e gaasianallisaator (vt jaotis 4.1.5.2);

e ligipaas CO.-le (meditsiiniline);

o valikuline: ligipdas N2-le (meditsiiniline).

Seadme kalibreerimisel kasutatavad termomeeter ja gaasianallisaator peaksid olema vahemalt
sama tapsed kui inkubaatoril endal kuvatud vaartused voi tdpsemad, st:

o (litapse termomeetri soovitatav tdpsus on vahemikus 36 °C ja 39 °C: +/-0,2 °C

o CO-gaasianallisaatori soovituslik tapsus vahemikus 3% ja 8% vdi vahemikus 3% ja 12%
(vt jaotis 10): +/-0,3%

¢ Oj-gaasianaliisaatori soovitatav tapsus on vahemikus 4% ja 8%: +/-0,5%.
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13 Planeeritud teenindus ja hooldus

13.1 Planeeritud teenindus

Vitrolife'i poolt sertifitseeritud isik kontrollib ja asendab kdik jargmised komponendid vastavalt
alltoodud tabelis toodud intervallidele, vélja arvatud VOC HEPA-filter, mida vdivad vahetada ka

kliiniku to6tajad:

Asendatav Kirjeldus Teeninduse Asendab
komponent intervall
(aastat)

VOC HEPA-filter VOC HEPA-filter 0,5 Sertifitseeritud
asetatakse teeninduspersonal vai
filtrialusesse kliiniku personal
(teeninduskaane alla) (véaljaspool

teenindusvisiite)

Oz-andur 1 x andur, mis 3 Sertifitseeritud
paigaldatakse teeninduspersonal
gaasiringlusseadmele

UV-valgus Sisemine UV-valgus, 1 Sertifitseeritud
mis paigaldatakse teeninduspersonal
gaasiringlusseadmesse
(UV-valgus ei ole
Uhendatud 100 V
inkubaatoriga)

Gaasiringlusventilaator | Ventilaator, mis 5 Sertifitseeritud
paigaldatakse teeninduspersonal
gaasiringlusseadmesse

Proportsionaalsed Sisemised klapid, mis 6 Sertifitseeritud

klapid paigaldatakse teeninduspersonal
inkubaatori
adapterplaadile

12 V vooluallikas Sisemine 12 V 5.5 Sertifitseeritud
vooluallikas teeninduspersonal

Kavandatud teenindustegevusteks on soovitatav ajastada vahemalt iga 12 kuu jarel plaanitud
teenindusvisiit. Kliinikut teavitatakse arvutiekraanilt, millal on aeg teenindusvisiit planeerida.

Lisateavet asendatavate komponentide hooldamise kohta leiate kasutusjuhendist pealkirjaga Planned
service and maintenance (Ainult inglise keeles).
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Iga teenindusvisiidi ajal viib Vitrolife poolt atesteeritud personal labi ka tavaparaseid kalibreerimis-
kontrolle. Need kontrollid ei asenda kliiniku poolt tehtavaid korraparaseid hooldustoid (vt jaotis 13.2).

13.2 Korraline hooldus

Lisaks teenindustoimingutele, mida teostavad Vitrolife poolt sertifitseeritud té6tajad, on kliinikul
kohustus teostada jargmisi hooldustotid korrapéaraste ajavahemike jarel voi vastavalt vajadusele:

e Sisemiste andurite valideerimine ja vajadused| kalibreerimine (vt jaotised 4.1.4.2 ja 4.1.5.3).
Sagedus: iga kahe nadala jarel.

e Inkubaatori puhastamine ja desinfitseerimine (vt jaotised 5.1 ja 5.2).
Sagedus: vastavalt vajadusele.

o VOC HEPA-filtri vahetamine valjaspool teenindusvisiite (vt jaotis 6).
Sagedus: iga kuue kuu jarel.
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13.2.1 Ekraan Maintenance (Hooldus)

Ekraanil Maintenance (Hooldus) saate genereerida igakuise inkubatsiooniaruande, simuleerida
valist alarmi, tagamaks, et valine alarmisiisteem t66tab ettenahtud viisil, ja pddsete juurde VOC
HEPA-filtri ja anduri valideerimise seadetele.

Ekraani Maintenance (Hooldus) avamiseks vajutage arvuti avaekraanil seadete ikooni ja seejarel
nuppu Maintenance (Hooldus).

Looge igakuine Simuleerige
inkubatsiooniaruanne valist alarmi

aintenance

Total Dish Count
9

Selles seadmes Ligipdas VOC HEPA-filtrile
todsolevate ja anduri valideerimise
kilvitasside koguarv seadetele

Ekraanil paremal pool olev PIN-kood annab juurdepaéasu tdiustatud hooldustoimingutele, mida
tuleb teha koost66s Vitrolife'i tbotajatega. Vitrolife valjastab vajadusel PIN-koodi.

Vajutage nuppu Exit (Valju) hooldusreziimist valjumiseks ja ekraanile Settings (Seaded) naasmiseks.

- 102 -



Inkubaator EmbryoScope 8

13.2.2 Igakuise inkubatsiooniaruande loomine

Igakuise inkubatsiooniaruande loomiseks sisestage inkubaatori tlaosas teeninduskaane alla olevasse
USB-porti tiihi USB-méalupulk ja vajutage nuppu Incubation Report (Inkubatsiooniaruanne).
Kuvatakse jargmine ekraan:

Monthly Incubation Report

Select month:

Generate Report

Valige kuu, mille kohta soovite inkubatsiooniaruande luua, ja vajutage nuppu Generate Report
(Loo aruanne). Kui aruanne on valmis, kuvatakse kinnitus. Andmeid sailitatakse inkubaatoris 12
kuud ja seega saate luua aruandeid viimase 12 kuu kohta.

Vajutage nuppu Exit (Valju), et naasta ekraanile Maintenance (Hoodus).
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13.2.3 VOC HEPA-filtri ja anduri hooldus

Ekraanil VOC Filter and Sensor Maintenance (VOC-filtri ja anduri hooldus), saab Kliinik maarata
meeldetuletusi VOC HEPA-filtri vahetamiseks vdi sisemiste andurite (temperatuuriandurid A ja B,
CO; andur ja, kui Kkliinikus inkubeeritakse vahendatud O, kontsentratsiooniga, O, anduri
valideerimiseks). Need meeldetuletused pole vaikimisi lubatud.

Avage ekraan VOC Filter and Sensor Maintenance (VOCH-filtri ja anduri hooldus) vajutades nuppu
VOC Filter (VOC-filter) vbi Sensor Validation (Anduri valideerimine) ekraanil Maintenance (Hooldus)
(arvuti avaekraan -> Settings (Seaded) -> nupp Maintenance (Hooldus)). Lubage ks v6i mélemad
valikud, vajutades vastavat valikunuppu.

Keelake/lubage Sisestage VOC HEPA-filtri
meeldetuletused seerianumber

VOC Filter and Sendor Maintenance

Change VOC filter in: 180 days VOC Filter Changed
Enable Last filter change 20181203
warning

Enter new VOC filter serial number:

Serial number of current VOC filter: pouuytrewqg

@ \alidate internal sensors every: days Interval Changed
Enable Last validation of sensors: 2018.10.24

warning

Update maintenance infgrmation

Seadistage andurite
valideerimise intervall

VOC HEPA-filtri vahetamise intervall on 180 péaeva. VOC HEPA-filtri vahetamisel palutakse tell
sisestada uue VOC HEPA-filtri seerianumber. Sisestage seerianumber ja vajutage nuppu VOC
Filter Changed (VOC HEPA-filter on vahetatud)

MARKUS

e 180-paevane ajavahemik algab siis, kui lubat VOC HEPA-filtri meeldetuletuse ja vajutate
nuppu VOC Filter Changed (VOC-filter vahetatud).

- 104 -



Inkubaator EmbryoScope 8

Kui on aeg VOC HEPA-filtrit vahetada, kuvatakse arvuti avaekraanil hoiatus:

/A Time to Change VOC HEPA Filter

Vitrolife recommends to change the VOC HEPA filter every six
months. This will ensure optimal air quality and incubation
conditions.

Error code: X-7051

?

The filter gradually becomes saturated and needs replacement.

ntenance screen. To

Kui vajutate OK, hoiatus kaob ja jadb kolmeks paevaks varjatuks. Kui te selle aja jooksul VOC HEPA-
filtrit ei vaheta, ilmub hoiatus uuesti. V8ite vajutada OK nii palju kordi kui soovite, kuid hoiatus ilmub
uuesti iga kolme paeva tagant, kuni filter on vahetatud.

Hoiatuse kustutamiseks vahetage VOC HEPA-filtrit, nagu kirjeldatakse jaotises 6, ja registreerige
filtri vahetus, nagu kirjeldatakse ekraanil jaotises Action (Toiming).
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Sisemiste andurite valideerimise vaikevahemik on 14 pdeva. Seda perioodi saab kliinik vajadusel
muuta. Sisestage uus intervall ja vajutage nuppu Interval Changed (Intervall on muudetud).

Kui on aeg sisemisi andureid valideerida, kuvatakse arvuti avaekraanil hoiatus:

A Time to Validate Internal Sensors

Vitrolife recommends to validate internal sensors regularly.

Error code: AF-7054

?

L ]
Sensors will drift if not validated regularly.

Validate internal sensors.

Kui vajutate OK, hoiatus kaob ja jadb kolmeks paevaks varjatuks. Kui te selle aja jooksul andureid
ei valideeri, ilmub hoiatus uuesti. Vite vajutada OK nii palju kordi kui soovite, kuid hoiatus ilmub
uuesti iga kolme paeva tagant, kuni andurid on valideeritud.

Hoiatuse kustutamiseks valideerige ja vajadusel kalibreerige andurid nagu kirjeldatakse jaotises
4.1.4.2ja4.1.5.3.

Vajutage nuppu Exit (Valju) hooldusreziimist valjumiseks ja ekraanile Settings (Seaded) naasmiseks.
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14 Sumbolid ja sildid

14.1 Tooteinfo sildid

Silt Kirjeldus Markus
Mudel Vaadake
MODEI_ kasutusjuhendi
esilehte.
Mudeli viitenumber -
| AI N S | Toiteallika taip Vt jaotis 10.
Tootja kinnitus selle -
kohta, et seade vastab
c E koikidele
meditsiiniseadmete
2460 direktiivi 93/42/EMU
kohaldatavatele nBuetele
D Meditsiiniseade -
Seadme kordumatu -
U DI identifitseerimistunnus
Maksimaalne Vt jaotis 10.
MAX POWER energiatarve
I Tootja nimi ja aadress Vt jaotis 16.
Valmistamise aasta ja AAAA-KK

l

kuu
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Silt

Kirjeldus

Markus

[ORIGIN]

Paritoluriik

Seerianumber

Mudeli-versiooni-

SN toote number
Ettevaatusabindud V1 jaotis 15.
utiliseerimisel
Vt kasutusjuhend -
14.2 Hoiatussildid
Silt Kirjeldus Markus

WARNING Hoiatab, et toode on Paigaldatud
varustatud UV- inkubaatori sees
valgusega (pole olevasse

UV LIGHT
Do not expose eyes and skin to light
%\% Attach both silicone tubes and
lid before turning device on

Uhendatud 100 V
seadmetega)

gaasiststeemi.
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14.3 Uhendamise sildid

Silt

Kirjeldus

Markus

Gaasiproovi toru suletud

Inkubaatori EmbryoScope
8 esikiljel oleva

® gaasiproovi kaane all.
Gaasiproovi toru avatud | Inkubaatori EmbryoScope
8 esikiiljel oleva
gaasiproovi kaane all.
Alarm Valise alarmi valjundi Vt jaotis 3.

pistikupesa

CO2 Inlet CO: thendamise Vt jaotis 3.
sisselaskeava

Pressure Max 1 Bar
(CO2 sisselase - Maksimaalne réhk 1 bar)

N2 Inlet N2 thendamise Vt jaotis 3.

sisselaskeava
Pressure Max 1 Bar
(N2 sisselase - Maksimaalne rohk 1 bar)

Etherneti ihenduse Vt jaotis 3.
pistikupesa
USB-lhenduse Vt jaotis 3.
pistikupesa

Inc. data Vélise Vt jaotis 3.
registreerimissisteemi

(Inc. andmed) tihendus
Replace with same type and rating Kaitsmete vahetamise Vt jaotis 10.

(Asendada sama tuibi ja
nimivaartusega)

2xT3,15A 1250V

teave
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14.4 Sildid saatekastil

Silt Kirjeldus Markus
Omn -
I I See pool uleval -
]
., Hoida kuiv -
Keep dry
+50°C Hoiustamistemperatuur °C
'WC/E/ Minimaalne: -10 °C
Temperature Maksimaalne: 50 °C
_ Niiskuspiirang %
% Minimaalne: 30%
N~ Maksimaalne: 80%
’I Atmosfaarirdhupiirang kPa
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15 Utiliseerimine

Elektri- ja elektroonikaseadmete jadtmete minimeerimiseks tuleb jdatmed kérvaldada vastavalt
direktiivile 2012/19/EL elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmete kohta (WEEE), mida on muudetud
direktiiviga (EL) 2018/849. See hdlmab: PCB-d (pliivaba HASL), ldlitid, arvutiakud, trikiplaadid ja
vdalised elektrikaablid. K6ik komponendid vastavad RoHS 2 direktiivile 2011/65/EL, mille kohaselt
uued elektrilised ja elektroonilised komponendid ei sisalda pliid, elavhdbedat, kaadmiumi, kuuevalentset
kroomi, polibroomitud bifentile (PBB) ega polibroomitud difentileetreid.

Tuleb siiski markida, et UV-lamp (mis vdib teie konkreetses tootes olla aktiivne v8i mitte) sisaldab
murgiseid Ghendeid, olenemata selle flusilisest olekust. See on kooskdlas tlalnimetatud RoHS-
direktiivi sétetega.

Vottes arvesse murgiste Uhendite sisaldust, tuleks UV-lamp utiliseerida vastavalt kohalikele
jadatmekaitlusnduetele ja keskkonnaalastele digusaktidele. Seda ei tohi pdletada, kuna see vdib
eraldada murgiseid aure.
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16 Kontaktteave

Vajate kiiresti abi? Tugiteenuse saamiseks helistage meie teeninduse infotelefonile:

+45 7023 0500

(saadaval 66paevaringselt, 7 paeva nadalas)

E-posti tugi: support.embryoscope@vitrolife.com

(vastus kahe to6paeva jooksul)

Vitrolife A/S
Jens Juuls Vej 16
DK-8260 Viby J

Taani

Telefon: +45 7221 7900

Veebisait: www.vitrolife.com

Vitrolife #¢

VITROLIFE A/S, TAANI
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