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1 Einleitung

Dieses Benutzerhandbuch enthalt wichtige Hinweise zur Verwendung des CulturePro-Inkubators.

Der Betreiber ist angehalten, den Plan im Abschnitt Geplante Service- und Wartungsarbeiten strikt
zu befolgen, um einen stérungsfreien Betrieb des Inkubators zu gewahrleisten.

Der CulturePro-Inkubator ist ein Medizinprodukt, das von geschultem Personal nach Anleitung in
diesem Benutzerhandbuch bedient werden muss. Benutzer missen fiur die Bedienung des
Produkts sowie fur die Durchfiihrung von Verfahren im Zusammenhang mit dem Produkt gemaf
den vor Ort geltenden Qualifizierungsstandards qualifiziert sein.

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Normen UL 60601-1 Ausgabe 1 und IEC 60601-1:2012
und entspricht Klasse |, Typ B. Der CulturePro-Inkubator ist fur den Dauerbetrieb ausgelegt.

e Der CulturePro-Inkubator und das Zubehdr entsprechen den Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte der Klasse lla.

o Entspricht ANSI/AAMI ES 60601-1:2005 + Al + A2.

o Zertifiziert gemafls CAN/CSA - C22.2 Nr. 60601-1:R2013 Erganzungsnorm.
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1.1 Warnungen, Sicherheitshinweise und eingeschrankte
Garantie

Vor der Inbetriebnahme des Inkubators muss der Benutzer dieses Handbuch vollstandig lesen.
Wahrend des Betriebs missen die Sicherheitshinweise beachtet werden.

NUTZUNGSBESCHRANKUNGEN

e Der CulturePro-Inkubator darf nur von Personen bedient werden, die von einer von
Vitrolife zertifizierten Person entsprechend geschult wurden.

e Der CulturePro-Inkubator darf nur mit den von Vitrolife hergestellten und vertriebenen
sterilen CulturePro Kulturschalen fir den Einmalgebrauch verwendet werden.

¢ Die Kulturschalen dirfen nicht wiederverwendet werden.

e Die Kulturschalen miissen vor dem Einsetzen in den CulturePro-Inkubator mit einer
sterilen Abdeckung verschlossen werden.

e Der CulturePro-Inkubator darf nicht in einer feuchten Umgebung betrieben werden.
AuRer dem Kulturmedium, dem Ol und den Reinigungsmitteln, die in diesem
Benutzerhandbuch angegeben sind, dirfen keine anderen Flissigkeiten im Inkubator
oder in seiner Nahe verwendet werden.

e Wegen einer moglichen Uberhitzung des Inkubators miissen die Liiftungsoffnungen auf
der Inkubatorrickseite stets vollkommen frei sein und dirfen nicht verdeckt werden.

o Zwischenfélle und/oder Verletzungen von Patienten, Bedienern oder Wartungspersonal,
die ursachlich unmittelbar auf den Betrieb des CulturePro-Inkubators zuriickzufiihren
sind, missen Vitrolife umgehend gemeldet werden. Alle schwerwiegenden Zwischenfélle,
die im Zusammenhang mit dem Inkubator aufgetreten sind, sind der zustéandigen
Behdrde des Mitgliedstaats zu melden, in dem der Benutzer ansassig ist.

e Sollte sich wahrend des Betriebs des CulturePro-Inkubators ein Zwischenfall ereignen,
ist die Verwendung des Inkubators einzustellen, bis er von einer von Vitrolife zertifizierten
Person Uberprift wurde.
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WARNUNG

o Der CulturePro-Inkubator enthélt bewegliche Teile mit Sicherheitsstopps. Die
Sicherheitssensoren dirfen nicht blockiert werden. Wenn die Sicherheitssensoren
blockiert sind und der Bediener einen Finger oder eine Hand in den eingeschalteten
Inkubator halt, entsteht eine Gefahrensituation, in der fiir den Bediener
Verletzungsgefahr besteht.

e Zum Schutz vor Stromschléagen darf dieser Inkubator nur an ein Stromnetz mit Schutz-
erdung angeschlossen werden.

e Es durfen keine abnehmbaren Netzkabel mit unzureichender Nennleistung verwendet
werden. Hinweise zur Stromversorgung siehe Abschnitt 10.

o Der Inkubator muss so aufgestellt werden, dass er vom Bediener Giber den Netzschalter
auf der Inkubatorriickseite ein- und ausgeschaltet werden kann.

e Tragbare und mobile HF-Funkeinrichtungen kénnen den Betrieb des CulturePro-
Inkubators stéren.

¢ Durch die Verwendung des Inkubators auf eine nicht von Vitrolife vorgesehene Weise
kann die Funktion der integrierten Schutzvorrichtungen des Inkubators beeintrachtigt
werden.

e Der CulturePro-Inkubator ist nicht fir den Einsatz in Umgebungen geeignet, in denen
brennbare Gemische von Anasthetika mit Luft, Sauerstoff oder Distickstoffoxid (Lachgas)
vorhanden sind.

e Es liegt in der Verantwortung des Bedieners, die Leistung des CulturePro-Inkubators zu
validieren. Zu diesem Zweck sind alle zwei Wochen Qualitatskontrollen fir Temperatur
und CO2- und Oz*-Konzentrationen durchzufihren.

* Nur wenn in der Klinik mit reduzierten O;-Konzentrationen gearbeitet wird.

o Wahrend der ersten Inbetriebnahme sowie nach jedem Ausschalten des Inkubators
muissen Gaskonzentration und Temperatur immer mit kalibrierten, externen Prifmitteln
entsprechend den Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch validiert werden. Der
Bediener sollte sich KEINESFALLS nur auf die Werte verlassen, die auf dem Inkubator-
monitor angezeigt werden.
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INSTALLATION UND WARTUNG

e |Installation und Wartung des CulturePro-Inkubators dirfen nur von Personen mit
entsprechender Zertifizierung von Vitrolife durchgefiihrt werden. Der CulturePro-
Inkubator muss an dem Ort verbleiben, an dem er aufgestellt wurde. Falls der
CulturePro-Inkubator ohne Beaufsichtigung durch eine von Vitrolife zertifizierte Person
von seinen Versorgungsanschliissen getrennt und/oder an einem anderen Ort aufgestellt
wird, ist er nicht langer fur den klinischen Gebrauch zugelassen. Auf3erdem erlischt unter
Umsténden die Garantie.

e Wenn der CulturePro-Inkubator oder Teile davon verandert werden, miissen von einer
von Vitrolife zertifizierten Person entsprechende Inspektionen und Tests durchgefihrt
werden, damit der sichere Betrieb auf Dauer gewahrleistet ist.

e Bei der Reinigung und Desinfektion des CulturePro-Inkubators dirfen nur die in
Abschnitt 5 dieses Benutzerhandbuchs genannten Chemikalien verwendet werden.

TRANSPORT UND UMZUG DES CULTUREPRO-INKUBATORS

e Wenn sich der CulturePro-Inkubator noch in der Transportverpackung befindet, darf er
nur mit einem Gabelstapler oder einem Palettenhubwagen bewegt werden. Den
Versandbehalter NUR in Gegenwart einer von Vitrolife zertifizierten Person 6ffnen.

e Nach dem Auspacken darf der CulturePro-Inkubator nur von zwei Personen bewegt
werden, die den Inkubator entsprechend den Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch
transportieren. Ein solcher Standortwechsel darf nur unter Aufsicht einer von Vitrolife
zertifizierten Person erfolgen (siehe Abschnitt 2.2.1).

ANSCHLUSS AN EXTERNE GERATE
(EN 60601-1 MEDIZINISCHE ELEKTRISCHE GERATE - TEIL 1)

¢ Externe Gerate, die mit Signaleingangen, Signalausgéngen oder anderen Anschliissen
verbunden werden sollen, miissen den einschlagigen IEC-Normen entsprechen, d. h. der
Norm EN 60601-1:2006 Medizinische elektrische Geréate — Teil 1. Dartiber hinaus
mussen alle solche Kombinationen (Systeme) der Norm EN 60601-1:2015 — Teil 2,
Allgemeine Festlegungen fur die Basissicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale,
entsprechen. Gerate, die der Norm EN 60601-1:2006 — Teil 1 nicht entsprechen, missen
einen Abstand von mindestens 1,5 m vom Patienten bzw. den Instrumenten und Geréten
haben, die direkt mit dem Patienten verbunden sind.

o Wer externe Gerate mit den Signaleingadngen, Signalausgangen oder anderen Anschliissen
verbindet, hat ein System erstellt und ist verantwortlich dafir, dass dieses System den
Anforderungen von EN 60601-1:2006 Teil 1 entspricht. In Zweifelsfallen ist ein qualifizierter
Medizingeratetechniker oder ein Vertreter des Herstellers zu Rate zu ziehen.
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Der CulturePro-Inkubator wurde getestet und erflillt die Grenzwerte fir elektromagnetische
Vertraglichkeit von Medizinprodukten geméan IEC 60601-1-2 Ausgabe 4.0. Die Einhaltung
dieser Grenzwerte bietet einen angemessenen Schutz gegen Stdérungen in einer
typischen medizinischen Einrichtung.

Die Einhaltung von IEC 60601-1-2 Ausgabe 4.0 sichert die Kompatibilitat, wenn der
CulturePro-Inkubator mit einem Mindestabstand zu in der N&he befindlichen Geraten
aufgestellt wird. Bei Aufstellen des Inkubators in der Néhe anderer Geréate ist darauf zu
achten, dass die Leistung insgesamt davon nicht beeintrachtigt wird.

Der CulturePro-Inkubator erzeugt und verwendet Hochfrequenzenergie und kann diese
abstrahlen. Wenn der Inkubator nicht in Ubereinstimmung mit diesen Anweisungen
installiert und betrieben wird, kann es zu Stérungen anderer in der Néahe befindlicher
Gerate kommen. Es kann jedoch nicht garantiert werden, dass in einer konkreten
Installation selbst bei Befolgung dieser Anweisungen keine Stérungen auftreten. Wenn
der Inkubator die Funktion anderer Gerate stort, was durch Ein- und Ausschalten des
Inkubators festgestellt werden kann, sollte versucht werden, die Stérung durch eine oder
mehrere der folgenden MalBhahmen zu beseitigen:

a) Das empfangende Gerat anders ausrichten oder an einem anderen Ort aufstellen.

b) Den Abstand zwischen den Geréaten vergréliern.

¢) Den Inkubator an eine Steckdose anschliel3en, die sich nicht im selben Stromkreis
befindet wie die Steckdosen, an die die anderen Gerate angeschlossen sind.

Den Hersteller, dessen Vertreter oder einen Fachhandler um Unterstitzung bitten.

WARNUNG

Der Gebrauch von anderen als den angegebenen Zubehdrteilen, Wandlern und Kabeln
(mit Ausnahme von Wandlern und Kabeln, die vom Systemhersteller als Ersatzteile fir
interne Komponenten verkauft werden) kann zu erhéhten Emissionen und einer
verringerten Immunitét des Gerats oder Systems fihren.

Der CulturePro-Inkubator darf nicht in unmittelbarer Nahe zu anderen Geraten verwendet
oder auf anderen Geraten stehend montiert werden. Wenn ein direkt benachbarter oder
gestapelter Gebrauch notwendig ist, muss der Inkubator in der gewinschten
Konfiguration auf seine normale Funktionstlchtigkeit hin Gberprift werden.

VERTRAULICHKEIT

Alle in diesem Handbuch enthaltenen ldentifikationshnummern, Namen und
Behandlungsdaten sind frei erfunden.
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EINGESCHRANKTE GARANTIE

o Vitrolife garantiert fur die Dauer von einem (1) Jahr ab dem Datum der Erstinstallation,
dass der CulturePro-Inkubator frei von Material- und Herstellungsfehlern ist.

Die eingeschrénkte Garantie erlischt sofort, wenn Installations-, Service- oder Reparatur-
arbeiten oder der Standortwechsel des Inkubators von Personal durchgefihrt wird, das
nicht von Vitrolife entsprechend zertifiziert wurde.

Die eingeschrankte Garantie gilt nicht fir Schaden, die durch Folgendes verursacht
wurden:

a) Nichtbeachtung der Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch bei der Durchfiihrung
der Routinewartung;

b) versehentliche oder mutwillige Beschadigung, Missbrauch, Zweckentfremdung oder
unsachgemale Verwendung des Inkubators;

¢) Verwendung und Betrieb entgegen den Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch
oder

d) Normaler Verschleil3.

ALLGEMEINE EMPFEHLUNGEN ZUR INTERNETSICHERHEIT

e Benutzern wird empfohlen und von ihnen wird erwartet, die folgenden Mal3nahmen zu
ergreifen, um die Risiken hinsichtlich der Internetsicherheit zu reduzieren und so sicher-
zustellen, dass das Produkt in der beabsichtigten Benutzerumgebung wie beabsichtigt
funktioniert:

o Sicherstellen, dass das Personal im Hinblick auf das Bewusstsein fir
Internetsicherheit ordnungsgeman geschult ist
o Physischen Zugang zu der Ausriistung durch nicht befugte Benutzer verhindern.

¢ Die Benutzer missen Vitrolife A/S unverziglich informieren, sobald sie von einem
Zwischenfall im Zusammenhang mit einer Internetsicherheitsliicke oder von vermuteten
Sicherheitsereignissen Kenntnis nehmen.

e Einzelheiten zur Verringerung der Risiken hinsichtlich der Internetsicherheit entnehmen
Sie bitte dem separaten Leitfaden zu diesem Thema, der von Vitrolife bereitgestellt wird.

1.2 Zweckbestimmung

Mit dem CulturePro-Inkubator soll eine Umgebung mit geregelter Temperatur und geregelten
Gaskonzentrationen (CO; und optional O) fiir die Kultivierung von Gameten und/oder Embryonen
geschaffen werden.

-10 -
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1.3 Vorgesehene Benutzer

Embryologen, sonstiges Laborpersonal und Klinikmitarbeiter an IVF-Kliniken oder in IVF-Praxen,
die eine Schulung von einem durch Vitrolife A/S zertifizierten Schulungsleiter erhalten haben.

1.4 Klinischer Nutzen

Unterstlitzt eine optimale Entwicklung der Embryonen.

1.5 Vorgeschlagene AbhilfemalRnahmen

Ausfuhrliche Informationen zu bekannten Anomalien und Einschrankungen der Software sowie zu
vorgeschlagenen AbhilfemalRnahmen kénnen dem von Vitrolife bereitgestellten separaten
Informationsblatt enthommen werden.

-11 -
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2 Der CulturePro-Inkubator im Uberblick

Der CulturePro-Inkubator ist ein Trigas-Inkubator, der die Inkubationsbedingungen wahrend des
Betriebs uberwacht. Der Inkubator ist in zwei unterschiedlichen Ausfuhrungen lieferbar:

o Als eigenstandiges Gerét, das an keine Zubehdrsysteme angeschlossen werden kann.

¢ In einer Standardausfihrung, die mit dem ES server verbunden werden kann, und die mit
anderen Vitrolife Systemen, wie beispielsweise dem EmbryoViewer, kommuniziert und
Daten mit allen verfligbaren EmbryoScope+, EmbryoScope Flex oder EmbryoScope 8
Inkubatoren in der Klinik austauscht.

Rickseite des Inkubators:

Serviceklappe: Netzschalter, Netzeingang, Gaseinlasse, Anschluss fir externes
Zugang zu Reset-Taste Alarmsystem, Ethernet-Anschluss, USB-port und Anschluss zur
VOC-HEPA-Filter, Anzeige- Verbindung mit externem Protokollierungssystem

LEDs und USB-Anschluss,
beispielsweise fur Zugang
zu Systemprotokolldaten

Inkubatormonitor

PC-Monitor

Abdeckung des
Gasmessanschlusses

Offnungstaste der

Notentriegelungs-
Ladeklappe taste gelung Ladeklappe

-12 -
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2.1 Uberblick tiber die Leistungsmerkmale des CulturePro-
Inkubators

Der CulturePro-Inkubator verfugt Uber ein integriertes Gas- und Temperatursystem zur Steuerung
der Inkubationsbedingungen.

VOC-HEPA-Filter

Gasversorgungs-
komponenten

Inkubationskammer

Ladeklappe

Die blauen Komponenten in der vorstehenden Abbildung stellen das Gas- und Temperatursystem
des Inkubators dar. Diese Komponenten halten die gewiinschten Gaskonzentrationen im Inneren
der Inkubationskammer aufrecht. Das Gas zirkuliert durch einen VOC-HEPA-Filter, bevor es in die

Inkubationskammer eintritt. Dasselbe System steuert auch die Temperaturbedingungen im Inneren
der Inkubationskammer.

Die inkubierten Embryonen befinden sich in der Kulturschale im Inneren der Inkubationskammer.
Der Kulturschalenhalter in der Inkubationskammer ist scheibenférmig und kann bis zu 15
Kulturschalen aufnehmen.

-13 -
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Die Kulturschalen werden in den Kulturschalenhalter im CulturePro-Inkubator eingesetzt. Der
Kulturschalenhalter ist eine Sandwichkonstruktion, die durch ein Thermostat geregelt wird. Der
Halter gibt direkt Warme an die Kulturschale ab und bewegt die Kulturschalen beim Offnen der Tiir
automatisch in die Ladeposition.

Die Inkubationsbedingungen im Inneren der Inkubationskammer bleiben vom Offnen der
Ladeklappe unbeeinflusst. Der abnehmbare Rahmen, der die Kulturschalen in der Ladeposition
umgibt, schitzt zusammen mit den festen Trennwanden zwischen den Kulturschalen, die Schalen,
die im Inneren des Inkubators sitzen vor au3eren Umgebungseinfliissen.

Trennwéande zwischen Abnehmbarer
Kulturschalen Rahmen

2.1.1 Barcode-Etikettiersystem

Zur Verwendung von Barcode-Etiketten muss der Bediener die Etiketten ausdrucken und sie an
der angegebenen Stelle auf der Kulturschale anbringen (weitere Hinweise im Benutzerhandbuch
der Kulturschalen).

Die Informationen, die der Barcode enthalt, werden im Bereich Identification (Identifikation) auf
dem PC-Monitor angezeigt, wenn eine neue Kulturschale eingesetzt wurde:

ldentification

Maria
Abrahams

e

Treatment 1
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In der Standardausfiihrung des Inkubators kénnen die Barcodes in der EmbryoViewer-Software
ausgedruckt werden.

Beim eigenstandigen Gerét erfolgt der Ausdruck der Barcodes Uber die Maske Create Patient and
Print Barcode (Patienten anlegen und Barcode drucken). Diese Maske kann durch Driicken auf

@ in der oberen linken Ecke des Bildschirms aufgerufen werden.

Create Patient and Print Barcode

Patient 1D

ECA |

Patient Name Available Treatments

protywitoms | ’

Treatment ID

Save patient information and print barcode labels

Eigenstandiges Gerat: Die Seite Create Eigenstandiges Gerat:
Patient and Print Barcode (Patienten Barcodes drucken
anlegen und Barcode drucken) 6ffnen
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2.2 Installation und erforderliche Voraussetzungen

Der Inkubator muss entsprechend der Installations-Checkliste eingerichtet werden. Er darf nur von
einer von Vitrolife zertifizierten Person umgesetzt oder von den Anschlissen getrennt werden
(siehe Abschnitt 2.2.1 fir weitere Informationen zum Transport des Inkubators).

Voraussetzungen am Installationsort:

e Reinraum mit gleichbleibender Temperatur zwischen 20 °C und 28 °C.

e Stabiler Tisch. Die Stellflache des Gerats betragt etwa 0,6 m x 0,6 m. Der Platzbedarf auf dem
Labortisch entspricht der Stellflache plus mindestens 22,5 cm an jeder Seite des Gerats, um
Wartungsarbeiten zu erméglichen. DarUber hinaus ist ein Mindestabstand von 22,5 cm
zwischen dem CulturePro-Inkubator und anderen Geraten auf demselben Tisch erforderlich.

e  Anschlussstecker mit Erdungspol entsprechend den lokalen Anforderungen.

e CO2-Gasversorgung mit Druckregler, der einen stabilen ausgangsseitigen CO2-Druck im
Bereich von 0,6 bar bis 1 bar Gber Atmospharendruck liefern kann.

e N>-Gasversorgung mit Druckregler, der einen stabilen ausgangsseitigen N2-Druck zwischen
0,6 bar und 1 bar tber Atmosphéarendruck liefern kann (nur erforderlich, wenn die Klinik
Inkubationen mit verringerter O;-Konzentration durchfthrt).

e Medizinische elektrische Gerate erfordern besondere Mal3nahmen hinsichtlich der
elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) und durfen nur unter Beachtung der begleitenden
EMV-Informationen in Betrieb genommen werden.

HINWEIS

¢ In der Inkubationskammer sind keine Kihleinrichtungen implementiert. Die Inkubations-
temperatur ist immer héher als die Umgebungstemperatur. Wenn die Temperatur Gber
die oben angegebenen Grenzwerte hinaus ansteigt, kann die Temperatur in der
Inkubationskammer den Sollwert Gberschreiten.

e Es wird dringend empfohlen (ist jedoch nicht erforderlich), den Inkubator an eine
unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV) mit Erdung anzuschlie3en, um stabile
Betriebsbedingungen bei einem Stromausfall sicherzustellen. Eine mit dem CulturePro-
Inkubator verbundene USV muss den folgenden Richtlinien und harmonisierten Normen
entsprechen:

o Niederspannungsrichtlinie 2014/35/EU

o Richtlinie Gber die elektromagnetische Vertraglichkeit 2014/30/EU

o EN 62040-1:2009 Unterbrechungsfreie Stromversorgungssysteme (USV) — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen und Sicherheitsanforderungen

o EN 62040-2:2006 Unterbrechungsfreie Stromversorgungssysteme (USV) — Teil 2:
Anforderungen an die elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Weitere Informationen zur Installation des Inkubators sind im Handbuch Planned service and
maintenance (Geplante Service- und Wartungsarbeiten) (nur Englisch) zu finden.
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2.2.1 Transport und Umzug des CulturePro-Inkubators

Der CulturePro-Inkubator muss von zwei Personen transportiert werden, die sich auf gegentiber-
liegenden Seiten des Inkubators befinden. Jede Person muss den Inkubator mit beiden Handen an
der Unterseite greifen, wobei eine Hand die Vorderseite des Inkubators stitzt (siehe Abbildung
unten):

TRANSPORT UND UMZUG DES CULTUREPRO-INKUBATORS

¢ Wenn sich der CulturePro-Inkubator noch in der Transportverpackung befindet, darf er
nur mit einem Gabelstapler oder einem Palettenhubwagen bewegt werden. Den
Versandbehalter NUR in Gegenwart einer von Vitrolife zertifizierten Person 6ffnen.

e Nach dem Auspacken darf der CulturePro-Inkubator nur von zwei Personen bewegt
werden, die den Inkubator entsprechend den Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch
transportieren. Ein solcher Standortwechsel darf nur unter Aufsicht einer von Vitrolife
zertifizierten Person erfolgen.

2.3 Einschalten des CulturePro-Inkubators

Der CulturePro-Inkubator wird Uber den griinen Netzschalter auf der Riickseite des Inkubators
eingeschaltet, nachdem er beispielsweise flir Wartungs- oder Reinigungsarbeiten ausgeschaltet
wurde. Der Inkubator und der integrierte PC werden dann automatisch gestartet.

Nach einer vollstandigen Abschaltung sowie wahrend der Erstinstallation des Inkubators muss der
CulturePro-Inkubator mindestens drei Stunden vor Gebrauch eingeschaltet werden, damit sich im
gesamten Inkubator ein Temperaturgleichgewicht einstellen kann. Vor dem Einschalten muss
kontrolliert werden, ob der CulturePro-Inkubator tGber den Stromanschluss geerdet ist, ob die
Gasanschlisse dicht sind und ob die angeschlossenen Gasflaschen voll sind.

Uber einen Gasregler (Druckminderer) muss der Druck in den angeschlossenen CO,- und N»-
Gasleitungen auf einen Wert zwischen 0,6 bar und 1,0 bar Glber Umgebungsdruck eingestellt
werden.
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2.4 Ausschalten des CulturePro-Inkubators und Entfernen aller
Kulturschalen

HINWEIS

¢ Im Notfall sind die im Abschnitt 9 beschriebenen Schritte durchzufiihren.

Zum Ausschalten des CulturePro-Inkubators und zum Entfernen aller Kulturschalen (z. B. fir
Wartungs- oder Reinigungsarbeiten) sind die im Folgenden beschriebenen Schritte auszufuhren.

1. Im Startbildschirm des PC-Monitors auf ,Einstellungen® tippen und die Option Shutdown
(Ausschalten) auswahlen.

2. Die Option Remove all culture dishes and shut down (Alle Kulturschalen entfernen und
ausschalten) auswahlen und auf OK tippen. Die erste Kulturschale wird zur entriegelten
Ladeklappe bewegt.

3. Die Ladeklappe 6ffnen und die verfligbare Kulturschale entnehmen.

4. Die Ladeklappe schlie3en und bestatigen, dass die Kulturschale entfernt wurde.
5. Fortfahren, bis alle Kulturschalen aus dem Inkubator entfernt wurden.

6. Shut down computer (Computer herunterfahren) auswéahlen.

7. Uber den Netzschalter auf der Inkubatorriickseite kann der Inkubator vollstandig
ausgeschaltet werden.
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2.5 Neustart des integrierten PCs

Bei Auftreten eines nicht behebbaren Fehlers wird eine Fehlermeldung auf dem Monitor angezeigt,
und der integrierte PC wird beim Tippen auf OK automatisch neu gestartet.

Den PC manuell neu starten:
1. Die Klappe an der Oberseite des Inkubators 6ffnen.
2. Mit einem spitzen Gegenstand, z. B. einem Bleistift oder Kugelschreiber, die kleine rote

Taste unter der Serviceklappe driicken:

PC-Reset-Taste

Der PC wird heruntergefahren.

3. Die kleine rote Taste erneut driicken, um den PC neu zu starten.
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3 Verbindungen mit Hilfssystemen

Auf der Rickseite des CulturePro-Inkubators befinden sich einige Anschlisse und Buchsen. Die
Anschlisse und Buchsen durfen nur von durch Vitrolife zertifizierten Personen verwendet werden,
um wahrend der Installation die entsprechenden Verbindungen herzustellen. Bediener dirfen
Schlauche oder elektrische Leitungen nie unbeaufsichtigt an den Inkubator anschlieRen.

Netzschalter
ﬁ N N
| | W | W
SN D D
"io?%&ﬁ L)
a2 Gl
0] 0]
\
L @ y
| Sﬁa‘rm ' < ja’u B o

L__J "“2‘f"' .EST:.' L u. S -)

Anschluss fur externes

Netzanschluss CO,- Ethernet-
Alarmsystem
Eingang Anschluss
) Typenschild
Nz-Eingang Anschluss fiir externes

System zur Erfassung
von Inkubationsdaten

USB-Anschluss
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Daruber hinaus befindet sich unter der Serviceklappe oben am Inkubator ein USB-Anschluss, der
von der Klinik zum Extrahieren monatlicher Inkubationsberichte verwendet werden kann (siehe

Abschnitt 13.2.2):

USB-Anschluss
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3.1 Gas

CO-2 und N2-Versorgungen missen von einer durch Vitrolife zertifizierten Person Uber die
passenden und gekennzeichneten Eingdnge angeschlossen und gesichert werden.

Die Schlauche am Gasanschluss sind mit Schnellkupplungen versehen, die verhindern, dass der
CO.-Schlauch am N2-Eingang angeschlossen wird, und umgekehrt. Die Kupplungen besitzen ein
automatisches Absperrventil, das aktiviert wird, wenn die Kupplungen vom Eingang auf der
Ruckseite des CulturePro-Inkubators entfernt werden.

HINWEIS

e Zwei interne HEPA-Filtereinsatze schiitzen die empfindlichen Ventile und den Regler im
Inneren des CulturePro-Inkubators vor Partikeln im Luftstrom.
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3.2 ES server (nur Standardausfihrung)

Wenn Sie den CulturePro-Inkubator in der Standardausfiihrung verwenden, muss er mit einem ES
server verbunden sein. Die Verbindung wird tiber ein Ethernet-Kabel hergestellt und erfordert eine
spezielle Konfiguration, die von einer durch Vitrolife zertifizierten Person vorgenommen werden
muss. Der Inkubator darf nicht direkt mit einem Internet-Gateway/-ISP verbunden werden.

Wenn die Verbindung zum Server abbricht, klicken Sie auf das ,Einstellungen®-Symbol m um
das Fenster Settings (Einstellungen) zu 6ffnen. Anschliel3end auf den roten Rahmen unter Server
Connection (Serververbindung) tippen.

e® Settings

Server Connection

Server

127.0.0.1

Language Instrument Screen Saver

Instrument Number
516 VAN

15 m

Wenn die Verbindung mit dem Server wiederhergestellt wurde, wird der rote Rahmen grun.

Server Connection

Server

127.0.0.1

V Status
Connected to server
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3.3 Ausgang fur externe Alarme

Wenn die Verbindung zwischen dem CulturePro-Inkubator und dem internen Alarmsystem der
Klinik hergestellt wird, muss eine von Vitrolife zertifizierte Person zur Beaufsichtigung anwesend
sein. Die Verbindung muss in Zusammenarbeit mit Personal, das fir die Bedienung des internen
Alarmsystems qualifiziert ist, grindlich getestet werden. Es muss sichergestellt sein, dass alle
Alarmsignale des CulturePro-Inkubators vom Alarmsystem der Klinik richtig erfasst werden.

Eine detaillierte Beschreibung zur Verbindung mit einem externen Alarmsystem ist in
Abschnitt 8.10 zu finden.

3.4 Inkubatordaten

Fur eine externe Geratelberwachung ist der CulturePro-Inkubator mit entsprechenden
Anschlissen vorbereitet. Die vom Inkubator erfassten Inkubationsbedingungen werden an das
externe System gesendet.

3.5 USB-Anschluss fur Barcode-Drucker (nur eigenstandiges
Gerat)

Bei Betrieb Ihres CulturePro-Inkubators als eigenstandiges Gerét, d. h. ohne Server und
EmbryoViewer, muss der Inkubator direkt an einen Barcode-Etikettendrucker angeschlossen
werden. Die Verbindung wird durch Anstecken eines USB-Kabels an den Inkubator hergestellt.
Dazu ist eine spezielle Konfiguration erforderlich, die von einer durch Vitrolife zertifizierten Person
vorgenommen werden muss.
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4 Bedienung des CulturePro-Inkubators

Der CulturePro-Inkubator wird Uber zwei Monitore gesteuert:

e Den kleinen Inkubatormonitor, auf dem der Bediener die Inkubationsbedingungen, d. h.
Temperatur, CO,- und O.-Konzentration, steuert.

e Der grol3e PC-Monitor, Uber den der Bediener die Kulturschalen hinzufligt und entnimmt,
neue Patienten erstellt, Barcodes ausdruckt usw.

Inkubatormonitor

PC-Monitor

4.1 Der Inkubatormonitor

Uber den kleinen Inkubatormonitor werden die Inkubationsbedingungen im Inneren des Inkubators
gesteuert. Auf dem Inkubatormonitor kénnen die folgenden Aktionen ausgefiihrt werden:

e Uberpriifen einer Reihe von Inkubationsbedingungen: aktuelle Temperatur, CO2-
Konzentration und O.-Konzentration

e Andern des Sollwerts der einzelnen Inkubationsbedingungen (siehe Abschnitte 4.1.4.1 und
4.1.5.1)

o Validieren der einzelnen Inkubationsbedingungen und Kalibrieren des CulturePro-Inkubators
(siehe Abschnitte 4.1.4.2 und 4.1.5.3)

e Ein- und Ausschalten der O,-Regelung (siehe Abschnitt 4.1.6.1)

e Unterbrechen der akustischen Warnalarme, die vom CulturePro-Inkubator ausgegeben
werden (siehe Abschnitt 8).
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4.1.1 Navigieren auf dem Inkubatormonitor

Wenn sich der Inkubator im Normalbetrieb befindet, ist der Startbildschirm geo6ffnet. Dieser
Bildschirm zeigt die aktuellen Inkubationsbedingungen an, d. h. Embryotemperatur, CO»-
Konzentration und O,-Konzentration.

Startbildschirm

HINWEIS

e Der Startbildschirm des Inkubatormonitors sollte immer getffnet sein.

Die Navigation auf dem Inkubatormonitor erfolgt mit den blau umrahmten Schaltflachen, z. B. der
Temperaturschaltflache im Startbildschirm:

37.0°c

Uber die Schaltflachen + und - kénnen der Sollwert fiir die Inkubationsbedingungen geéandert oder
die internen Sensoren kalibriert werden:

Alle Anderungen werden durch Tippen auf die Bestatigungsschaltflache bestatigt:

Diese Schaltflachen sind sowohl im Modus zum Andern des Sollwerts als auch im Kalibrierungs-
modus verfugbar (siehe Abschnitte 4.1.2 und 4.1.3).

Durch Tippen auf die ,Schlieen“-Schaltflache wird immer der Startbildschirm wieder aufgerufen:

]
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Der Sollwert kann tiber die Schaltflichen + und - in 0,1er-Schritten erhdht bzw. verringert werden:

Startbildschirm Sollwertdetails Andern des Sollwert-
modus

X

Current Temp.
36.9°C

Set Point

X

Current Temp.

36.9°C

Set Point

37.0c

37.0c

Durch Tippen auf eine der Zum Andern des Auf die Schaltflachen + und -
Inkubationsbedingungen Sollwerts auf den tippen, um den Sollwert zu
(Kulturparameter) werden aktuellen Sollwert andern, und auf v tippen, um
weitere Details angezeigt.  tippen. die Anderungen zu bestétigen.

Uber die Werkzeugschaltflache wird zwischen dem Startbildschirm und den Validierungs- und
Kalibrierungsmodi gewechselt:

Startbildschirm Validierung und
Kalibrierung

Pad

Validate

C0, and O,

Temp. Sensor A

Temp. Sensor B

Werkzeugschaltflache
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Im Validierungsmodus kénnen Details zu den einzelnen Inkubationsbedingungen angezeigt

werden. Zum Anzeigen der Details auf die Schaltflachen CO; and O, (CO, und O3), Temp.

Sensor A (Temperatursensor A) oder Temp. Sensor B (Temperatursensor B) tippen. In der
Detailanzeige des Validierungsmodus kann der Kalibrierungsmodus aufgerufen werden:

Validierung und Validierungsdetails Kalibrierungsmodus
Kalibrierung

X

X X

Temp. Sensor A

37.2c M seneor A

Validate

C0, and O,

Embryo Temp. 37- 2 c'C

37.0°C

Temp. Sensor A

Temp. Sensor B

Zum Anzeigen von Zum Kalibrieren der aktuellen Kalibrierungsmodus
Details auf eine der Inkubationsbedingung auf die
Schaltflachen tippen. blau umrahmte Schaltflache

tippen.

Nach dem Tippen auf die einzelnen Inkubationsbedingungen werden weitere Details zum
ausgewahlten Parameter angezeigt. Bei Bedarf kann der Sollwert fir jeden einzelnen Parameter
geadndert werden.

4.1.2 Modus zum Andern des Sollwerts

Durch Tippen auf den aktuellen Wert einer Inkubationsbedingung werden weitere Details zum
betreffenden Parameter angezeigt:

Beispiel: Durch Tippen auf den aktuellen
CO2-Wert lassen sich weitere Details zu
Durchfluss, Druck und Sollwert abrufen.
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Daraufhin wird die Detailanzeige fur den Sollwert geo6ffnet:

X

Current CO,
6.0%

Set Point

6 _ 0 CD/EJZ CO2-Details

Flow 0.3L/hr

Pressure 0.6 bar

Nach dem Offnen der Detailanzeige erscheint auf dem grofRen PC-Monitor ein Diagramm, in dem
die Entwicklung des ausgewahlten Parameters innerhalb eines bestimmten Zeitraums dargestellt
ist. Das nachstehende Beispiel zeigt ein Diagramm der CO»-Konzentration:

11/14/2016 Carbon Dioxide (CO?2)

8.0+

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

e LA S B —-0.0
21:.00 22.00 23:00 00:00 01.00 02:0 03:00 04:.00 05:00 06:00 07:00 08:00

Gas Validation Time [h]

Die gestrichelte griine Linie stellt den aktuellen Sollwert dar. Dies befindet sich méglicherweise
hinter dem veranderlichen, griinen Diagramm. Die ubrigen Diagramme zeigen die CO,-Konzentration
(gruin, veranderlich), den Durchfluss (blau) und den Druck (weil3) Gber einen bestimmten Zeitraum.
Der Standardzeitraum ist 12 Hours (12 Stunden). Durch Tippen auf die Schaltfliche Live wird eine
Live-Aktualisierung der aktuellen CO»-Konzentration angezeigt (wird kontinuierlich aktualisiert).
Uber die Schaltflachen 2 Hours (2 Stunden) und 3 Days (3 Tage) lasst sich der angezeigte
Zeitraum andern.
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Durch Tippen auf die blau umrahmte Schaltflache Set Point (Sollwert) in der Detailanzeige wird
der Modus zum Andern des Sollwerts aufgerufen. Der Sollwert kann nun geandert werden:

Pad

Current CO,
6.0%

Set Point

Modus zum Andern

%
6 . 0 COZ des Sollwerts

Die Abschnitte 4.1.4.1 und 4.1.5.1 enthalten weitere Informationen zum Andern von Sollwerten.

4.1.3 Validierungs- und Kalibrierungsmodus

Im Validierungs- und Kalibrierungsmodus kénnen die Inkubationsbedingungen validiert werden.
AnschlieRend kénnen bei Bedarf die internen Sensoren kalibrier werden.

Der Validierungsmodus wird tiber die Werkzeugschaltflache angesteuert: auf dem
Startbildschirm des kleinen Inkubatormonitors aktiviert:

Zum Aufrufen des Validierungs-
und Kalibrierungsmodus auf die
Werkzeugschaltflache tippen.
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Die Validierung kann durch Tippen auf CO; and O, (CO, und O>), Temp. Sensor A
(Temperatursensor A) oder Temp. Sensor B (Temperatursensor B) gestartet werden.

Im folgenden Beispiel wurde der Temperatursensor B validiert.

X

Validate

C0, and O,

Temp. Sensor A

Validierungsmodus; tippen,
Temp. Sensor B um in den Kalibrierungsmodus
zu wechseln.

Nach dem Offnen des Validierungsmodus erscheint auf dem grofRen PC-Monitor ein Diagramm
des ausgewahlten Parameters im Live-Modus. Dieses Diagramm wird kontinuierlich aktualisiert.
Auf diese Weise kann Uberprift werden, ob die Temperatur stabil ist:

11/15/2016

08:24 Dooropen for 4s

Temperature Validation
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Die gepunktete griine Linie stellt die erwartete Temperatur des Kulturschalenhalters dar. Sie sollte
beim Kalibrieren der internen Sensoren der Zielwert sein. Im vorstehenden Beispiel betragt die
Zieltemperatur 37,3 °C. Der Sollwert liegt bei 37,0 °C. Da die Temperatur des Kulturschalenhalters
(an dem die aktuelle Temperatur gemessen wird) und die Embryotemperatur um 0,3 °C voneinander
abweichen, ist die Zieltemperatur fur die Kalibrierung 37,3 °C. Auf diese Weise entspricht die
Embryotemperatur dem Sollwert, d. h. 37,0 °C.

Die andere griine Linie stellt die aktuelle Temperatur dar, die vom internen Hochprazisions-
thermometer gemessen wird.

Beim Validieren des Inkubators wird ein Temperaturmessfihler in den Kulturschalenhalter
eingefuhrt:

Auf diese Weise kann die Temperatur, die auf dem kleinen Inkubatormonitor angezeigt wird, mit
der vom Temperaturmessfihler ermittelten Temperatur verglichen werden.

Wenn der auf dem Temperaturmessfiihler angezeigte Temperaturwert von der aktuellen internen
Anzeige auf dem kleinen Inkubatormonitor abweicht, muss eine Temperaturkalibrierung
vorgenommen werden.

X

Temp. Sensor B

37.2c

Auf Temp. Sensor B (Temperatursensor B)
tippen, um die Kalibrierung zu starten.

Embryo Temp.
37.0°C
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HINWEIS

¢ Nach dem Einfihren den Temperaturmessfihler beim Schlieen der Ladeklappe etwas
nach rechts neigen, damit er nicht direkt mit der Verriegelung der Ladeklappe
zusammentrifft.

e Nach der Kalibrierung/Validierung den Temperaturmessfihler vorsichtig entfernen.

Die Abschnitte 4.1.4.2 und 4.1.5.3 enthalten Informationen zum Kalibrieren der internen Sensoren.

4.1.4 Kontrollieren der Inkubatortemperatur
4.1.4.1 Andern des Temperatursollwerts

1. Auf die aktuelle Temperatur tippen, um die Details zum Sollwert anzuzeigen:

X

Current Temp.

36.9°C

Set Point

37.0 c

2. Auf die blau umrahmte Schaltflache Set Point (Sollwert) tippen.
Der Modus zum Andern des Sollwerts wird aufgerufen.

3. Uber die Schaltflache + lasst sich die Temperatur in Schritten von 0,1 °C erhéhen und tiber
die Schaltflache - in Schritten von 0,1 °C verringern:

Pad

Current Temp.
36.9°C

Set Point

37.0 c
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HINWEIS

o Der obere Temperatursollwert betragt 39,0 °C.
e Der untere Temperatursollwert betragt 36,0 °C.

4. Durch Tippen auf die Bestatigungsschaltflache wird die neue Einstellung tibernommen:

5. Fur die Ruckkehr zum Startbildschirm des Inkubatormonitors auf die ,Schlie3en®-

Schaltflache tippen: .

4.1.4.2 Kalibrieren der Temperatur

Der CulturePro-Inkubator muss vor der Kalibrierung der Temperatur seit mindestens drei Stunden
eingeschaltet sein, damit sich im Inkubator ein Gleichgewicht einstellen kann. Die Raumtemperatur
muss in dem fir Labors Ublichen Bereich liegen.

Wenn der auf einem externen Hochpréazisionsthermometer angezeigte Temperaturwert von der
aktuellen internen Anzeige auf dem Inkubatormonitor abweicht, muss eine Temperaturkalibrierung
vorgenommen werden.

WARNUNG

¢ Die Klinik muss mindestens alle zwei Wochen geplante Temperaturvalidierungen
durchfuhren.

In diesem Beispiel wird die Kalibrierung von Temperatursensor B beschrieben.

Vorgehensweise:

1. Im Validierungsmodus auf die blau umrahmte Schaltflache Temp. Sensor B
(Temperatursensor B) tippen, um in den Kalibrierungsmodus zu wechseln:

Pad

Temp. Sensor B

37.2c

Embryo Temp.
37.0°C
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Der Kalibrierungsmodus wird aufgerufen:

X

Measured Temp.
Sensor B

37.2¢

Auf dem PC-Monitor wird ein Diagramm der Temperatur zum aktuellen Zeitpunkt
angezeigt. Das Diagramm wird im Live-Modus dargestellt. In diesem Modus wird das
Temperaturdiagramm kontinuierlich aktualisiert:

11/15/2016

08:24 Dooropen for 4s

Temperature Validation ST

2. Auf dem kleinen Inkubatormonitor auf die Schaltflache + tippen, um die Temperatur fur
Sensor B in Schritten von 0,1 °C zu erhdhen, oder auf - tippen, um die Temperatur in

Schritten von 0,1 °C zu verringern, bis der angezeigte Wert dem Messwert des externen
Temperaturmessfihlers entspricht.

Wenn beispielsweise der externe Temperaturmessfihler 37,4 °C ermittelt und der interne
Sensor 37,2 °C anzeigt, muss die angezeigte Temperatur um +0,2 °C erhdht werden, damit
der vom externen Temperaturmessfuhler ermittelte Wert fir Measured Temp. Sensor B
(Gemessene Temperatursensor B) wiedergegeben wird.

3. Auf die Bestatigungsschaltflache tippen:

-35-



CulturePro-Inkubator

HINWEIS

e Um die Anderungen zu verwerfen und zum Startbildschirm des Inkubatormonitors

zurtickzukehren, ohne die Anderungen zu tibernehmen, auf tippen, ohne vorher
auf die Bestatigungsschaltflache zu tippen. AnschlieRend in der angezeigten Meldung
auf No (Nein) tippen.

e Auf dem Inkubatormonitor wird eine Meldung angezeigt, falls Sie die Temperatur tiber
dem erwarteten Kalibrierungsbereich (d. h. Uber 0,2 °C) kalibriert haben:

Calibration value
is outside the
expected range

Do you want to
proceed?

YES NO

Tippen Sie dann entweder auf Yes (Ja), um zu bestéatigen, dass Sie die grol3e
Kalibrierung durchfiihren méchten, oder auf No (Nein), um die Anderungen zu
verwerfen und eine neue Kalibrierung zu starten.

4. Wenn nach drei Minuten im Diagramm auf dem PC-Monitor eine stabile Temperatur-
regelung angezeigt wird, die Temperatur mithilfe des Temperaturmessfiihlers validieren.

a) Wenn externe und interne Temperaturanzeige identisch sind, auf tippen, um
den Validierungsmodus zu beenden. Temperaturmessfiihler entfernen und
bestétigen, dass er tatsachlich entfernt wurde. Anschliel3end zum Startbildschirm
des Inkubatormonitors zurtickkehren.

b) Wenn der vom externen Temperaturmessfiihler ermittelte Temperaturwert und die
aktuelle interne Anzeige auf dem kleinen Inkubatormonitor immer noch nicht
Ubereinstimmen, die Schritte 1-3 der Kalibrierung wiederholen.

WARNUNG

e Die Inkubatortemperatur muss nach der Kalibrierung immer validiert werden.
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4.1.5 Kontrollieren der CO,-/O,-Konzentration
4.1.5.1 Andern des CO,-/O>-Sollwerts

1. Zum Aufrufen der Sollwertdetails auf die aktuelle CO,-/O2-Konzentration tippen.

Current CO, Current 0,

6.0% 5.0%

Set Point Set Point

6.0% | 5.0¢

Flow 0.3L/hr | Flow 0.4 L/hr

Pressure 0.6 bar Pressure 0.5 bar

2. Auf die blau umrahmte Schaltflache Set Point (Sollwert) tippen.

3. Uber die Schaltflache + lasst sich die Gaskonzentration in Schritten von 0,1 % erhéhen und
Uber die Schaltflache - in Schritten von 0,1 % verringern:

Current CO, Current O,

6.0% 50%
Set Point Set Point

6.0% | 5.0¢

Diese Werte stellen den niedrigsten und den hdchsten Sollwert dar (gelten nicht bei
Verwendung von Umgebungssauerstoff):

Mindestwert Hochstwert
CO; 3,0% 8,0 %*
12,0 %**
O, 4.0 % 8,0 %

* Inkubatoren mit Seriennummern unter 4343. ** Inkubatoren mit Seriennummern 4343 und dartber.

4. Auf die Bestatigungsschaltflache tippen: _

5. Fur die Rickkehr zum Startbildschirm des Inkubatormonitors auf die ,Schlielen*-

Schaltflache tippen: .
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4.1.5.2 Validieren der CO2-/O2-Konzentration

WARNUNG

¢ Die Klinik muss mindestens einmal alle zwei Wochen geplante Validierungen fir die
Gaskonzentrationen durchfiihren.

Der CulturePro-Inkubator muss vor der Validierung der CO,-/O2-Konzentration seit mindestens drei
Stunden eingeschaltet und an die entsprechende Gasversorgung angeschlossen sein, damit sich
im Inkubator ein Gleichgewicht einstellen kann. Die Raumtemperatur muss in dem fir Labors
Ublichen Bereich liegen.

Vor der Validierung muss tberprtft werden, ob der Gasanalysator nach den Vorgaben des
Herstellers kalibriert wurde.

Gaskonzentration validieren:

1. Den fir die Messung der CO,-/O,-Konzentration vorgesehenen Gasanalysator einschalten.

2. Auf die Werkzeugschaltflache: im Startbildschirm des Inkubatormonitors tippen.

3. Validate CO; and O (CO; und O, validieren) antippen, um die Validierung zu starten. Auf
dem PC-Monitor wird ein Diagramm fir die CO,-/O,-Konzentration im Live-Modus
angezeigt:

C02 and 02 Calibration

Gas Validation

Last Validation Date
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4. Die Abdeckung vom Gasmessanschluss entfernen:

Abdeckung des Gasmessanschlusses
Zugang zum Gasmessauslass

5. Den Schlauch vom Gasanalysator an den Gasmessauslass anschlie3en. Die
Ventilsymbole unterscheiden sich zwischen den Inkubatormodellen:

Gasmessausgang Gasmessausgang
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6. Das Ventil 6ffnen, um eine Probe zu entnehmen. Das Ventil ist getffnet, wenn der Schalter
nach links zeigt:

i j

O,

Geschlossenes Ventil Geoffnetes Ventil

Auf dem Monitor werden die aktuellen CO»-/O.-Werte angezeigt:

X

Current CO,

6.0%

Current 0,

5.0%

7. Die Messung des externen Gasanalysators mit der aktuellen Anzeige auf dem Inkubator-
monitor vergleichen.
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8. Entweder eine Kalibrierung fur die Gaskonzentration durchfiihren oder zum Startbildschirm
des Inkubatormonitors zuriickkehren:

a) Falls die Werte des externen Gasanalysators und der aktuelle interne Messwert, der
auf dem Monitor angezeigt wird, um mehr als 0,1 % voneinander abweichen, muss eine
Neukalibrierung fur die Gaskonzentration durchgefiihrt werden. Eine Anleitung zum
Kalibrieren der Gaskonzentration ist in Abschnitt 4.1.5.3 zu finden.

b) Wenn keine Kalibrierung fur die Gaskonzentration durchgefuhrt werden muss, auf
tippen.

4.1.5.3 Kalibrieren der CO2-/O2-Konzentration

Der CulturePro-Inkubator muss vor der Kalibrierung der Temperatur seit mindestens drei Stunden
eingeschaltet sein, damit sich im Inkubator ein Gleichgewicht einstellen kann.

Wenn der auf dem externen Gasanalysator angezeigte Messwert von der aktuellen internen
Anzeige auf dem Monitor abweicht, missen die internen Gassensoren kalibriert werden.

Vorgehensweise:
1. Die CO2-/O2-Konzentration wie in Abschnitt 4.1.5.2 beschrieben validieren.

2. Zum Starten der Kalibrierung auf die blau umrahmte Schaltflache Current CO; (CO3-
Istwert) bzw. Current O, (O;-Istwert) tippen:

Pad

Current CO,

6.0%

Current O,

5.0%

Daraufhin wird die Detailanzeige fur die Kalibrierung geoffnet:

X X

Measured CO, Measured 0,

6.0% 5.0%
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Auf dem PC-Monitor wird ein Diagramm der CO,-/O,-Konzentration zum aktuellen
Zeitpunkt angezeigt. Das Diagramm wird im Live-Modus dargestellt. In diesem Modus wird
das Diagramm kontinuierlich aktualisiert:

11/14/2016

Gas Validation

3. Uber die Schaltflache + auf dem kleinen Inkubatormonitor lasst sich die Gaskonzentration
in Schritten von 0,1 % erhdhen und Uber die Schaltflache — in Schritten von 0,1 %
verringern, um sie an die Werte des externen Gasanalysators anzupassen.

Wenn beispielsweise die vom externen Gasanalysator gemessene Konzentration 6,2 %
betragt und der aktuelle Wert des internen Sensors nur 5,9 %, muss die angezeigte
Konzentration um +0,3 % angepasst werden, um die gemessene Konzentration von 6,2 %

wiederzugeben.

4. Auf die Bestatigungsschaltflache tippen: _
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HINWEIS

Um die Anderungen zu verwerfen und zum Startbildschirm des Inkubatormonitors

zuriickzukehren, ohne die Anderungen zu tibernehmen, auf tippen, ohne vorher
auf die Bestatigungsschaltflache zu tippen. AnschlieRend in der angezeigten Meldung
auf No (Nein) tippen.

Auf dem Inkubatormonitor wird eine Meldung angezeigt, falls Sie die Gaskonzentration
Uber dem erwarteten Kalibrierungsbereich (d. h. tber 0,3 % fur CO; und 0,5 % fiir O,)
kalibriert haben:

Calibration value
is outside the
expected range

Do you want to
proceed?

YES NO

Tippen Sie dann entweder auf Yes (Ja), um zu bestéatigen, dass Sie die grol3e
Kalibrierung durchfiihren méchten, oder auf No (Nein), um die Anderungen zu
verwerfen und eine neue Kalibrierung zu starten.

5.

Wenn nach 10 Minuten im Diagramm auf dem PC-Monitor eine stabile Gasregelung
angezeigt wird, die Konzentration unter Verwendung des externen Gasanalysators
validieren.

a) Wenn der externe und der angezeigte interne Messwert identisch sind oder nur um

0,1 % abweichen, auf tippen, um den Validierungsmodus zu beenden. Zum
Startbildschirm des Inkubatormonitors zurtickkehren.

b) Wenn der auf dem externen Gasanalysator angezeigte Messwert und der aktuelle
interne Messwert, der auf dem kleinen Inkubatormonitor angezeigt wird, um mehr
als 0,1 % voneinander abweichen, die Schritte 1-3 der Kalibrierung wiederholen.

WARNUNG

Die Gaskonzentration muss nach der Kalibrierung immer validiert werden.
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4.1.6 0Oz-Regelung des Inkubators
4.1.6.1 Ein-und Ausschalten der O,-Regelung

1. Zum Aufrufen der Sollwertdetails auf die aktuelle O,-Konzentration tippen:

X

Current 0,
5.0%

Set Point

5.0 ¢

Flow 0.4 L/hr

Pressure 0.5 bar

2. Den Schieberegler auf ON (EIN) stellen, um die O;-Regelung zu aktivieren. ODER:
Den Schieberegler auf OFF (AUS) stellen, um die aktuelle Oz-Regelung zu deaktivieren.

3. Anderungen durch Tippen auf Yes (Ja) in der angezeigten Meldung bestéatigen.

4.2 Der PC-Monitor

4.2.1 Startbildschirm des PC-Monitors

Auf dem PC-Startbildschirm des CulturePro-Inkubators wird eine Ubersicht aller Kulturschalen
angezeigt, die sich im Inkubator befinden (siehe Screenshot unten). Fir jeden Patienten konnen
mehrere Kulturschalen vorhanden sein, sodass ein Patient mehrmals in der Ubersicht vertreten
sein kann. Um von einem der anderen Bildschirme zum Startbildschirm des PC-Monitors
zurlickzukehren, auf dieses Symbol tippen:

Im Startbildschirm des PC-Monitors sind folgende Aktionen moglich:

e Sich einen Uberblick tiber die im Inkubator inkubierten Kulturschalen verschaffen

e Die Kultur einer neuen Schale beginnen (siehe Abschnitt 4.2.1.2)

e Zugreifen auf den Bildschirm Settings (Einstellungen), auf dem Folgendes mdglich ist:
o Gdf. die Verbindung lhres Inkubators mit dem ES server Uberprifen

Die Spracheinstellungen andern

Anzeigen der aktuellen Software-Version des Inkubators

Aktivieren oder Deaktivieren des Bildschirmschoners

Zugreifen auf die Wartungsoptionen

Herunterfahren des PC.

O O O O O
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4.2.1.1 Farben des Startbildschirms

Im Startbildschirm werden die folgenden Farben verwendet:

WeiR: Der Vorgang fir diese Aquilibrierungsschale ist noch nicht abgeschlossen.

Orange: Der CulturePro-Inkubator inkubiert die Kulturschale:

Grin: Der Vorgang fur die Aquilibrierungsschale ist abgeschlossen und die Aquilibrierungsschale
ist einsatzbereit. ODER: Die Kulturschale enthélt einen oder mehrere Embryonen, die fir den

Transfer ausgewahlt wurden.

Rot: Die Aquilibrierungsschale oder die Kulturschale ist tiberfallig und sollte aus dem CulturePro-

Inkubator entfernt werden.

Schaltflache
fur den Start- Inkubation einer
bildschirm Patienten-ID Kulturschale

Afpdy Stephenson 3 Amy|Barret

Afny Sanders Eir Garnett

Molly Williams Maria Abrahams

1387

Equilibrated Equilibrating
OK 0.0 h

Freie Position Tage nach der
Insemination

Geratenummer

Vorgang fur
Aquilibrierungsschalen
abgeschlossen
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0 Jagueline Duabney

0987

Add Culturd

Aquilibrierungsschale,
die Uber einen
langeren als den vom
Benutzer festgelegten
maximalen Zeitraum

Schaltflache Add Culture Dish hinweg aquilibriert
(Kulturschale hinzuftigen). Nicht  wurde.

verflgbar, wenn keine freien

Positionen vorhanden sind.
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Durch Antippen einer der Kulturschalen auf dem Startbildschirm 6ffnet sich der entsprechende
Ubersichtsmonitor.

Dieser Monitor enthalt allgemeine Informationen Uber den Patienten und die Kulturschale.

Frances Watts

DAY 4

Insemination

12-01-2018

14:00

dentification

reatment 1

Stunden seit Allgemeine Informationen
Insemination zur aktuellen Kulturschale

4.2.1.2 Starten der Inkubation einer Kulturschale

Wenn in der Klinik Barcode-Etiketten verwendet werden, sind vor der Inkubation einer Kulturschale
die folgenden Vorbereitungen zu treffen:

¢ Die entsprechende Behandlung anlegen und die Patientendaten entweder in den
EmbryoViewer (Standardausfiihrung) oder auf dem Monitor Create Patient and Print
Barcode (Patienten anlegen und Barcode drucken) (Einzelgerat) eingeben.

e In der Standardausfuhrung ein oder mehrere Barcode-Etiketten fiir diesen Patienten auf
der Seite Patient Details (Patientendaten) des EmbryoViewer ausdrucken. Beim
eigenstandigen Gerét die erforderlichen Barcode-Etiketten auf dem Inkubatormonitor
Create Patient and Print Barcode (Patienten anlegen und Barcode drucken) ausdrucken.
Bei jedem Tippen auf die Schaltflache Print (Drucken) wird ein Etikett ausgedruckt.

o Die Kulturschale entsprechend der Anleitung im Benutzerhandbuch fur die Kulturschalen
vorbereiten.

Die Kulturschale kann nun in den CulturePro-Inkubator eingesetzt werden.

Abschnitt 4.2.1.3 enthélt Informationen, falls beim Lesen des Barcodes Probleme auftreten.
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HINWEIS

o Die Ladeklappe der Inkubationskammer ist verriegelt, wenn die Verriegelungsanzeige
orange leuchtet. Wenn die Kulturschale in die Ladeposition bewegt wurde und die
Ladeklappe geotffnet werden kann, blinkt die Verriegelungsanzeige weil3.

Die Kultur einer Schale beginnen:

1. Im Startbildschirm des PC-Monitors auf die Schaltflache Add Culture Dish (Kulturschale
hinzufligen) tippen.

Die Farbe der Verriegelungsanzeige auf der Vorderseite des Inkubators andert sich von
Orange zu blinkend Weil3. Die Klappe ist nun entriegelt und kann geoffnet werden.

2. Die Ladeklappe 6ffnen und die Kulturschale in die zugangliche Position des Halters
einsetzen.

Der CulturePro-Inkubator Gberwacht die Positionsbelegung und bewegt den Kulturschalen-
halter automatisch zur nachsten freien Position. Die Kulturschale muss so eingesetzt
werden, dass die Handgriffe und das Barcode-Etikett zum Bediener zeigen:

3. Ladeklappe schlieBen und bestatigen, dass die Kulturschale eingesetzt wurde.

Der Barcodeleser erfasst automatisch die Patienten- und Behandlungsinformationen auf
dem Barcode-Etikett.
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4. Datum und Uhrzeit der Insemination eingeben und anschliel3end auf Done (Fertig) tippen.

Set Time of Insemination

Set Date Set Time

14 : 00

12 jan

HINWEIS

¢ Wenn sich die Kulturschale zwar im Schalenhalter befindet, aber NICHT eingesetzt

werden soll, auf das Symbol fur den Startbildschirm tippen: . AnschlieRend die
Kulturschale entfernen.

HINWEIS

e Falls der Barcode nicht gelesen werden kann, den Anweisungen auf dem PC-Monitor
folgen, um die erforderlichen Informationen tber die Bildschirmtastatur manuell
einzugeben. Abschnitt 4.2.1.3 enthdlt weitere Informationen zu moglichen Barcode-
Fehlern.
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4.2.1.3 Barcode-Fehler

Beim Einsetzen einer Kulturschale versucht der Barcode-Leser automatisch, einen Barcode auf
der Kulturschale zu erkennen.

Wenn der Barcode-Leser nicht korrekt funktioniert oder der Barcode beschadigt ist oder fehlt, wird
eine entsprechende Meldung auf dem Monitor angezeigt.

In der nachstehenden Tabelle sind die Meldungen aufgefiihrt, die bei der Verwendung von
Barcodes auftreten konnen. AuRerdem werden MalRnahmen zur Problembehebung beschrieben:

Nr. | Meldung Ursache Losung

1 There is no barcode on the | Der Barcode-Leser konnte e Barcode drucken und
inserted culture dish. Enter | keinen Barcode auf der auf der Kulturschale
patient and treatment eingesetzten Kulturschale anbringen. Anschlie3end
information manually. erkennen. die Kulturschale wieder
(Es befindet sich kein einsetzen.

Barcode auf der e Kulturschale ohne
eingesetzten Kulturschale. Barcode einsetzen und
Patienten- und die Patientendaten
Behandlungsdaten manuell manuell Gber die Bild-
eingeben.) schirmtastatur eingeben.

2 There was a problem Das Barcode-Etikett ist e Uberpriifen, ob das
reading the barcode. Enter | méglicherweise beschadigt, Barcode-Etikett richtig
patient and treatment faltig oder unleserlich. angebracht ist und keine
information manually. Falten aufweist.

(Der Barcode konnte nicht e Uberpriifen, ob der zum
gelesen werden. Patienten- Drucken von Barcodes
und Behandlungsdaten verwendete Drucker
manuell eingeben.) Druckfolie enthalt.

3 Standardausfuhrung: Mdglicherweise lauft der e Die Verbindung mit dem
No connection to the ES S-erver n.icht oder es besteht ES seryer herstgllen.
server. Enter patient and ein Verbindungsproblem. AnschlieRend die
treatment information Kulturschale aus dem
manually. Inkubator entnehmen

und den Vorgang durch
(Keine Verbindung zum ES erneutes Einsetzen
server. Patienten- und beenden.
Behandlungsdaten manuell
eingeben.) e Kulturschale ohne
Barcode einsetzen und
die Patienten- und
Behandlungsdaten
manuell Gber die Bild-
schirmtastatur eingeben.
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incompatible instrument.
Culture in this dish cannot
be resumed in an
incompatible instrument.

(Schale aus einem nicht
kompatiblen Gerat
vorhanden. Kultur in dieser
Schale kann nicht in einem
nicht kompatiblen Gerat
fortgesetzt werden.)

urspringlich in einem
bestimmten Inkubator-Typ
inkubiert wurde, wurde in
einen nicht kompatiblen
Inkubator eingesetzt.

Nr. | Meldung Ursache Losung

4 Not possible to use the Der Barcode-Leser e Ohne Barcodes
barcode reader. funktioniert zurzeit nicht. fortfahren.

The system will continue e Den PC neu starten.
without barcodes. Dazu die Reset-Taste
(Es ist nicht méglich, den unter der Serviceklappe
Barcode-Leser zu zweimal driicken (siehe
verwenden. Das System Vorgehensweise in
lauft ohne Barcodes weiter.) Abschnitt 2.5).
o Den kompletten
Inkubator ausschalten.
Dazu auf die
Schaltflache Shutdown
(Ausschalten) auf dem
PC-Monitor tippen
(siehe Vorgehensweise
in Abschnitt 2.4).

5 There is a duplicate Es befindet sich bereits eine | ¢ Neuen Barcode im
barcode on the inserted Kulturschale mit demselben EmbryoViewer drucken
culture dish. Print a new Barcode in diesem oder und auf der Kulturschale
unique barcode for the einem anderen Inkubator. anbringen. Anschlieend
treatment and place on the die Kulturschale wieder
dish before inserting. einsetzen.

(Der Barcode der
eingesetzten Kulturschale
existiert bereits. Einen
neuen eindeutigen Barcode
fur die Behandlung
ausdrucken und vor dem
Einsetzen auf der Schale
anbringen.)
6 There is a dish from an Eine Kulturschale, die o Die Kulturschale in

einen Inkubator
einsetzen, der mit dem
urspringlichen
Inkubator kompatibel ist.
Der Inkubator ist dann
kompatibel, wenn die
Kulturschale in den
Kulturschalenhalter
passt.
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4.2.1.4 Entnehmen einer einzelnen Kulturschale

Befolgen Sie die nachstehenden Schritte, um eine Kulturschale endgultig zu entfernen oder
z. B. das Medium zu wechseln:

Im Startbildschirm des PC-Monitors auf die gewlinschte Kulturschale tippen.

Den Schieberegler nach rechts verschieben, um den Kulturschalenhalter in die
Ladeposition zu bringen.

Remove A

Nach rechts schieben, um die Kulturschale zu entnehmen.

Wenn eine Meldung bestatigt, dass der Inkubator fertig ist, auf die Entriegelungstaste auf
der Inkubatorvorderseite driicken, um die Ladeklappe zu 6ffnen.

Die vorhandene Kulturschale entnehmen und die Ladeklappe schliel3en.

4.2.1.5 Entnehmen aller Kulturschalen

1.

Im Startbildschirm des PC-Monitors auf das Symbol ,Einstellungen® tippen und die Option
Shutdown (Ausschalten) auswéhlen.

Die Option Remove all culture dishes and shut down (Alle Kulturschalen entfernen und
ausschalten) auswahlen.

Die Kulturschalen nacheinander enthehmen. Den Anweisungen auf dem Monitor folgen.
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4.2.1.6 Fortsetzen der Inkubation in einer Kulturschale (nur Standardausfihrung)

Wenn der Inkubator mit dem ES server verbunden ist, kann die Inkubation in einer Kulturschale
fortgesetzt werden. Die Inkubation kann entweder im selben oder in einem anderen kompatiblen
Inkubator fortgesetzt werden.

Wenn versucht wird, eine Kulturschale in einen inkompatiblen Inkubator einzusetzen, wird der
folgende Bildschirm angezeigt. Auf OK driicken, um diesen Bildschirm zu schlie3en.

Incompatible Instruments

Culture in this dish cannot be resumed in an incompatible instrument
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4.2.2 Bildschirm Settings (Einstellungen)

Auf dem Bildschirm Settings (Einstellungen) besteht die Méglichkeit zur Auswahl zwischen den
verfugbaren Anzeigesprachen, und die Geratenummer und Software-Version des Inkubators
kénnen angezeigt werden. Ebenso kann der Bildschirmschoner aktiviert oder deaktiviert und die
Leerlaufzeit festgelegt werden, nach der der Bildschirmschoner aktiviert wird. Auf3erdem kann auf
die Wartungsoptionen zugegriffen oder das System ausgeschaltet und das Notfallverfahren
eingeleitet werden (siehe Abschnitt 9).

In der Standardausfuihrung kann tber diesen Bildschirm auch die Verbindung zum Server
Uberprift und nach einer etwaigen Unterbrechung wiederhergestellt werden.

Zum Offnen des Bildschirms Settings (Einstellungen) auf das ,Einstellungen“-Symbol tippen: m

e® Settings

Server Connection

Server

127.0.0.1
« Status
Connected to server

[nstrument Screen Saver

Instrument Number

1Hm

e[ [ on

.
Serververbindung (nur Sprach- Wartungsfunktion — Das System
Standardausfuhrung) — einstellung nur von ausschalten
diesen Rahmen antippen, zertifizierten
um eine verloren Servicetechnikern
gegangene Verbindung oder auf
wiederherzustellen Anweisung des

Support-Teams

von Vitrolife zu ) _
verwenden Bildschirmschoner-

einstellung

Geratenummer und
Software-Version
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4.2.2.1 Aktivieren oder Deaktivieren des Bildschirmschoners

Auf dem Bildschirm Settings (Einstellungen) kann der Bildschirmschoner aktiviert oder deaktiviert
werden. Wenn der Bildschirmschoner deaktiviert ist, wird der Text OFF (Aus) unter Screen Saver
(Bildschirmschoner) angezeigt. Den Aufwartspfeil antippen, um den Bildschirmschoner zu
aktivieren:

Instrument Screen Saver

nstrument Number

OFF

Mit den Pfeilen die Leerlaufzeit festlegen, nach der der Bildschirmschoner aktiviert wird, z. B.
15 Minuten:

Instrument Screen Saver

Instrument Number
7516 /\

5 m

Wenn der Bildschirmschoner deaktiviert werden soll, den Abwartspfeil solange antippen, bis die
angezeigte Einstellung zu OFF (Aus) wechselt.
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5 Reinigen und Desinfizieren des
CulturePro-Inkubators

Der Inkubator sollte regelmaRig gereinigt werden. Falls Ol verschiittet wurde oder sichtbare Verun-
reinigungen bzw. andere Anzeichen einer Kontamination zu erkennen sind, werden auf3erdem das
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren empfohlen. Es wird dringend empfohlen, den CulturePro-
Inkubator nach dem Verschutten von Medien oder Ol sofort zu reinigen und zu desinfizieren.

5.1 Regelmaliige Reinigung des CulturePro-Inkubators

WARNUNG

e Den CulturePro-Inkubator niemals reinigen, wahrend sich Embryonen im Inkubator
befinden.

Fir eine erfolgreiche Reinigung sind das Tragen von Handschuhen und eine sachgemalie
Durchfiihrung des Reinigungsverfahrens duf3erst wichtig. Vorgehensweise zur Reinigung des
CulturePro-Inkubators:

1. Auf dem PC-Monitor auf das ,Einstellungen®-Symbol tippen. Dann auf Shutdown
(Ausschalten) tippen und alle Kulturschalen, die inkubiert wurden, einzeln enthehmen.

2. Im Startbildschirm Gberprufen, ob alle Kulturschalen entfernt wurden.

3. Den Inkubator tiber den Netzschalter auf der Inkubatorriickseite ausschalten.
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4. Die Ladeklappe Uber die Notentriegelung entriegeln.

5. Auf die weiRe Taste zum Offnen der Ladeklappe driicken, um die Ladeklappe zur
Inkubationskammer zu 6ffnen.

6. Uberpriifen, ob noch Kulturschalen im Inkubator vorhanden sind. Wenn dies der Fall ist,
die Kulturschalen entsprechend dem in Abschnitt 9 erlauterten Notfallverfahren
entnehmen.

7. Den Rahmen des Ladebereichs entfernen.

8. Ein fusselfreies Tuch befeuchten und alle Innen- und AufRenflachen des CulturePro-

Inkubators abwischen.

Es empfiehlt sich, den Inkubator und den Kulturschalenhalter zunachst mit sauberem,
destilliertem Wasser, anschliel3end mit einer 70%igen wassrigen Ethanolldsung und zum
Schluss wieder mit destilliertem Wasser zu reinigen.
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9. Den Kulturschalenhalter mit fusselfreien Tuchern und fusselfreien Wattestéabchen reinigen.

57

10. Den Kulturschalenhalter manuell in die ndchste Position drehen, bis alle Positionen
gereinigt sind.

11. Nach dem Reinigen die Ladeklappe so lange geoffnet lassen, bis sich die Alkoholdampfe
restlos verflichtigt haben, mindestens jedoch 10 Minuten.

12. Ein fusselfreies Tuch befeuchten und den Rahmen des Ladebereichs abwischen.

Es empfiehlt sich, den Rahmen zunéchst mit sauberem, destilliertem Wasser, gefolgt von
einer 70%igen wassrigen Ethanollésung und zum Schluss wieder mit destilliertem Wasser
Zu reinigen.

13. Uberpriifen, ob der Rahmen des Ladebereichs vollstandig trocken ist und ob sich das
verwendete Reinigungsmittel vollstandig verflichtigt hat. Den Rahmen des Ladebereichs
wiedereinsetzen.

14. Sauberes, destilliertes Wasser auf fusselfreie Tlcher geben und die Oberflachen des
CulturePro-Inkubators abwischen.

15. Den CulturePro-Inkubator visuell genau tberprifen. Wenn keine Verunreinigungen auf
dem Inkubator zu sehen sind, ist der Inkubator einsatzbereit. Wenn der Inkubator nicht
sichtbar sauber ist, die Anleitung zur regelmafigen Reinigung ab Schritt 7 noch einmal
ausfihren.

16. Nach der Reinigung den CulturePro-Inkubator Giber den Netzschalter auf der Inkubator-
rickseite einschalten. Der CulturePro-Inkubator muss nach dem Einschalten mindestens
drei Stunden ohne Embryonen laufen, bevor erneut Kulturschalen eingesetzt werden.
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5.2 Desinfektion des CulturePro-Inkubators

WARNUNG

e Den CulturePro-Inkubator niemals desinfizieren, wahrend sich Embryonen im Inkubator
befinden.

HINWEIS

¢ Ein Desinfektionsmittel verwenden, das gemaf den Laborrichtlinien zulassig ist.

Fir eine erfolgreiche Reinigung sind das Tragen von Handschuhen und eine sachgemafie
Durchfiihrung des Reinigungsverfahrens duf3erst wichtig.

Zum Desinfizieren des CulturePro-Inkubators bei Kontamination und/oder Verunreinigung wie folgt
beschrieben vorgehen.

1. Auf dem PC-Monitor auf das ,Einstellungen“-Symbol tippen. Dann auf Shutdown
(Ausschalten) tippen und alle Kulturschalen, die inkubiert wurden, einzeln entnehmen.

2. Im Startbildschirm Uberprifen, ob alle Kulturschalen entfernt wurden.

3. Den Inkubator tiber den Netzschalter auf der Inkubatorriickseite ausschalten.

-

©
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4. Die Ladeklappe Uber die Notentriegelung entriegeln.

5. Auf die weiRe Taste zum Offnen der Ladeklappe driicken, um die Ladeklappe zur
Inkubationskammer zu 6ffnen.

6. Den Rahmen des Ladebereichs entfernen.

7. Alle Innenflachen reinigen: Sauberes, destilliertes Wasser auf fusselfreie Tlcher geben
und alle Innenflachen abwischen. Die Reinigung so oft wiederholen, bis die Tucher nicht
mehr verfarbt sind.
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8. Den Kulturschalenhalter mit fusselfreien Tlchern und fusselfreien Wattestabchen
reinigen, die mit sauberem, destilliertem Wasser befeuchtet wurden. Die Reinigung so oft
wiederholen, bis die Tiicher und die Wattestédbchen keine Verfarbungen mehr aufweisen.

7

9. Den Kulturschalenhalter manuell in die nachste Position drehen, bis alle kontaminierten
Positionen gereinigt sind (siehe Beschreibung in Schritt 8).

10. Den Rahmen des Ladebereichs reinigen: Sauberes, destilliertes Wasser auf fusselfreie
Tucher geben und den Rahmen des Ladebereichs abwischen. Die Reinigung so oft
wiederholen, bis die Ttcher nicht mehr verfarbt sind.

11. Handschuhe wechseln und ein den Laborrichtlinien entsprechendes Desinfektionsmittel
auf ein fusselfreies Tuch und auf fusselfreie Wattestabchen geben. Anschliel3end alle
Oberflachen sowie den Kulturschalenhalter und den Rahmen des Ladebereichs
abwischen. Dazu die Schritte 7 bis 10 ausfiihren, jedoch anstatt des destillierten Wassers
ein Desinfektionsmittel verwenden.

12. Nach einer Kontaktdauer von 15 Minuten sauberes, destilliertes Wasser auf ein
fusselfreies Tuch und auf fusselfreie Wattestabchen geben. Anschliel3end alle
Oberflachen sowie den Kulturschalenhalter und den Rahmen des Ladebereichs
abwischen. Dazu die Schritte 7 bis 10 wiederholen.

13. Uberpriifen, ob der Rahmen des Ladebereichs vollstandig trocken ist und ob sich das

verwendete Reinigungsmittel vollstandig verflichtigt hat. Anschlie3end den Rahmen des
Ladebereichs wieder einsetzen.

-60 -



CulturePro-Inkubator

14. Den CulturePro-Inkubator visuell genau tberprifen. Wenn keine Verunreinigungen auf
dem Inkubator zu sehen sind, ist der Inkubator einsatzbereit. Wenn der Inkubator nicht
sichtbar sauber ist, die Schritte 8 bis 13 wiederholen.

15. Nach dem Reinigen die Ladeklappe so lange gedffnet lassen, bis sich die Dampfe restlos
verflichtigt haben (mindestens 10 Minuten).
16. Den CulturePro-Inkubator tiber den Netzschalter auf der Inkubatorriickseite einschalten.

Drei Stunden warten, damit sich im Inkubator ein Gleichgewicht von Temperatur und
Gaskonzentrationen einstellen und der VOC-Filter samtliche Spuren fliichtiger
organischer Verbindungen entfernen kann.

6 Wechseln des VOC-HEPA-Filters

HINWEIS

o Der VOC-HEPA-Filter kann entweder von einer von Vitrolife zertifizierten Person oder
vom Klinikpersonal (falls ein Wechsel zwischen Servicebesuchen erforderlich ist)
gewechselt werden.

o Immer Ersatzfilter von Vitrolife verwenden. Dies ist der einzige Filter, der genau in die
Schnellanschliisse passt.

Vorgehensweise zum Wechseln des VOC-HEPA-Filters:

1. Auf dem PC-Monitor auf das ,Einstellungen®-Symbol tippen. Dann auf Shutdown
(Ausschalten) tippen und alle Kulturschalen, die inkubiert wurden, einzeln entnehmen.

2. Im Startbildschirm Uberprifen, ob alle Kulturschalen entfernt wurden.

3. Den Inkubator tiber den Netzschalter auf der Inkubatorriickseite ausschalten.

.

B2
O\

sy
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4. Fur den Zugang zum VOC-HEPA-Filter die Serviceklappe an der Oberseite des Inkubators
offnen.

Weil3er
Schnellanschluss

Grauer
Schnellanschluss

5. Zum Entfernen des VOC-HEPA-Filters die Anweisungen auf den ndchsten Seiten befolgen.
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a) Auf den grauen Schnellanschluss (in der Filterwanne) driicken, und den Filter nach
links ziehen:
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b) Den VOC-HEPA-Filter in aufrechter Position halten, und auf den weil3en
Schnellanschluss dricken. Gleichzeitig den Filter nach oben ziehen, um ihn zu
entfernen:
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6. Einen neuen VOC-HEPA-Filter einsetzen. Dazu in der umgekehrten Reihenfolge wie beim
Entfernen vorgehen:

a) Das Ende des VOC-HEPA-Filters, an dem sich ein roter O-Ring befindet, in den weil3en
Schnellanschluss einfiihren:
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b) Das Ende des VOC-HEPA-Filters, an dem sich ein grauer O-Ring befindet, in den
grauen Schnellanschluss einfiihren.

Stets die auf dem Filter angegebene Stromungsrichtung beachten:

T T

= [

7. Den Inkubator tiber den Netzschalter auf der Inkubatorriickseite einschalten.
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7/ Ersetzen der Hauptsicherungen

WARNUNG

e Bevor einer der folgenden Schritte versucht wird, sicherstellen, dass das Netzkabel
vollstandig vom Inkubator getrennt ist und alle Kulturschalen aus dem Inkubator entfernt
wurden.

VORSICHT

o Defekte Hauptsicherungen miissen immer durch identische Sicherungen ersetzt werden.
o Die Hauptsicherungen dirfen nicht umgangen oder auf3er Kraft gesetzt werden.

Vorgehensweise fir das Ersetzen defekter Hauptsicherungen:

1. Alle Kulturschalen aus dem Inkubator entfernen und in einen Standardinkubator geben.
Dabei das in Abschnitt 9 beschriebene Notfallverfahren befolgen.

2. Das Netzkabel vom Netzeingang am Inkubator abziehen.

3. Die Sicherungsschublade, die sich direkt unter dem Netzeingang befindet, vorsichtig
offnen. Zu diesem Zweck einen Schlitzschraubendreher oder einen anderen kleinen
Gegenstand verwenden, um die Schublade vollstandig herauszuziehen, bis die
Sicherungen zugéanglich sind.

Sicherungsschublade
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Die Schublade ist vollstandig ged6ffnet:

Hauptsicherungen

Beide Sicherungen vorsichtig entnehmen.
Es empfiehlt sich, zum vorsichtigen Entnehmen der Sicherungen aus ihren Fassungen
einen kleinen Gegenstand zu Hilfe zu nehmen.

Die Sicherungen durch neue ersetzen (2 x T 3,15 AL 250 V).
Es ist nicht moglich, die Ersatzsicherungen in der falschen Ausrichtung einzusetzen.

Die Sicherungsschublade durch vorsichtiges Einschieben schlie3en.

Das Netzkabel wieder am Netzeingang anschlie3en, und den Inkubator einschalten.

Die entfernten Kulturschalen wieder einsetzen, nachdem das in Abschnitt 2.3 beschriebene
Verfahren fir das Einschalten des Inkubators abgeschlossen ist.

HINWEIS

Wenn die Hauptsicherungen wiederholt ausgewechselt werden missen, Kontakt mit dem
Support-Team von Vitrolife aufnehmen.
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8 Alarme, Warnmeldungen und
Benachrichtigungen

8.1 Arten von Alarmen, Warnungen und Benachrichtigungen

8.1.1 Alarme

Samtliche Alarmbedingungen werden durch visuelle (rot) und/oder akustische Signale am
Inkubator angegeben. Sie aktivieren auch einen externen Alarm, wenn der CulturePro-Inkubator
mit einem externen Alarmsystem verbunden ist (siehe Abschnitt 8.10). Je nach Art und Schweregrad
des Alarms wird der externe Alarm unter Umstanden mit Verzdgerung aktiviert (siehe Abschnitt
8.10.2). Die meisten Alarme I6sen ein akustisches Signal aus, das fur drei Minuten unterbrochen
werden kann.

Es gibt acht Alarmarten:

o Temperaturalarm

e COs-Konzentrationsalarm

e Oz-Konzentrationsalarm

o 0O2-Versorgung an N»x-Einlass angeschlossen
e Fehler des CO;-Sensors

e Fehler des O,-Sensors

Diese Alarme geben an, dass die Inkubationsbedingungen nicht wie erwartet erfillt werden.
Die folgenden Bedingungen werden Uberwacht: Temperatur, CO»-Konzentration, O»-
Konzentration, Funktion von CO> und O2-Sensor. Alle Alarme werden auf dem Inkubatormonitor
angezeigt und erzeugen ein horbares Signal, das fiir eine Dauer von drei Minuten unterbrochen
werden kann. Alle Alarme aktivieren nach einer festgelegten Verzégerung einen externen
Alarm (siehe Abschnitt 8.9).

Abschnitt 10 enthalt eine genaue Spezifikation der Abweichungen, die einen Alarm ausldsen.

e Alarm aufgrund einer Funktionsstdrung des Inkubators

Ein Alarm aufgrund einer Funktionsstérung des Inkubators gibt an, dass ein Systemfehler
aufgetreten ist, d. h. eine Funktionsstérung oder ein Stromausfall der Einheit, welche die
Inkubationsbedingungen steuert. Da das Inkubatorsystem nicht einwandfrei funktioniert, ist es
nicht moglich, den akustischen Alarm zu aktivieren, der vom Inkubatorsystem selbst gesteuert
wird. Stattdessen gibt der integrierte PC einen akustischen Alarm aus. Auf dem PC-Monitor
wird eine Alarmmeldung angezeigt, und das externe Alarmsystem wird aktiviert.

e Alarm wegen Stromausfall

Ein Alarm wegen Stromausfall gibt an, dass die Stromversorgung des Inkubators ausgefallen
ist. In diesem Fall werden beide Monitore schwarz und es ist nicht moglich, ein visuelles Signal
anzuzeigen. Fir die Dauer von 20 Sekunden ertdnt ein akustischer Alarm, bis er langsam
verklingt. Das Verklingen ist bis zu zehn Sekunden lang horbar. Der externe Alarm wird
ebenfalls aktiviert.
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8.1.2 Warnungen

Warnungen entsprechen Alarmen mit niedriger Prioritat. Alle Warnmeldungen werden auf dem
Inkubatormonitor angezeigt und erzeugen ein horbares Signal, das fur die Dauer von drei Minuten
unterbrochen werden kann. Jeder Alarm wird rot angezeigt, und in der Regel wird bei jedem Alarm
nach einer festgelegten Verzégerung ein externer Alarm ausgeldst (siehe Abschnitt 8.10.2).

Es gibt funf Arten von Warnmeldungen:

e Keine Drehbewegung mehr

o Die Ladeklappe ist langer als 30 Sekunden offen

e CO2-Druck zu hoch/niedrig

e 0O,-Druck zu hoch/zu niedrig

o Temperatursensor funktioniert nicht (Kein externer Alarm und kein akustisches Signal.
Einer der redundanten Temperatursensoren funktioniert nicht. Die Temperaturregelung erfolgt
durch den verbleibenden funktionierenden Temperatursensor.)

8.1.3 Benachrichtigungen (nur Standardausfihrung)

Es gibt nur eine Art von Benachrichtigungen:
e Keine Verbindung mit dem ES server

Diese Benachrichtigung gibt an, dass voriibergehend keine Verbindung mit dem ES server
besteht. Bis zur Wiederherstellung der Verbindung wird die Inkubation auf der Festplatte des
CulturePro-Inkubators gespeichert. Die gespeicherten Daten werden automatisch an den ES
server Ubertragen, sobald die Verbindung wieder hergestellt ist.

Barcode-Etiketten kdnnen erst nach Wiederherstellung der Verbindung ausgedruckt werden.
Die Patientendaten mussen beim Einsetzen einer Kulturschale manuell eingeben werden.

-70 -



CulturePro-Inkubator

8.2 Vorubergehendes Unterbrechen von Alarmen

Alarme aktivieren ein akustisches Signal, um darauf hinzuweisen, dass AbhilfemalRhahmen
durchgefuhrt werden missen. Durch Tippen auf die Schaltflache zum Unterbrechen des
akustischen Alarms kann der Signalton drei Minuten unterbrochen werden.

X

Wenn eine der Inkubationsbedingungen von den erwarteten Werten abweicht (z. B. vom Sollwert),
wird die zu der jeweiligen Bedingung gehorige Schaltflache im Startbildschirm des Inkubator-
monitors rot dargestellt.

Durch das Unterbrechen des akustischen Signals andert sich die Farbe der Schaltfliche nicht. Sie
blinkt weiterhin rot, bis das Problem behoben wurde. Die Schaltflache zum Unterbrechen des
akustischen Alarms ist jedoch abgeblendet, wahrend der Signalton unterbrochen ist:

6.0c5] 6.0c%

X

Nachdem das akustische Signal pausiert wurde, ertént es automatisch wieder nach drei Minuten.
Dies geschieht so lange, bis das Problem behoben ist.

Es ist nicht mdglich, Sollwerte einzustellen oder die Kalibrierung zu dndern, wahrend ein Alarm
aktiv ist. Durch das Aus- und Wiedereinschalten des Inkubators werden alle Alarme zurickgesetzt
und die Sollwerte kénnen wahrend der Startdauer eingestellt werden. Nach Ablauf dieser Dauer
ertont der Alarm erneut, wenn die Bedingung, die den Alarm verursacht hat, noch nicht beseitigt
wurde.
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8.3 Ubersicht der Anzeigefarben fiur Alarme, Warnmeldungen
und Benachrichtigungen

Alarme, Warnmeldungen und Benachrichtigungen werden nach dem unten dargestellten
Farbschema angezeigt.

8.3.1 Alarme

Aktive Alarme werden im Startbildschirm des Inkubatormonitors rot angezeigt. Sobald sich die
Bedingung, die den Alarm ausgeldst hat, wieder im normalen Bereich befindet (d. h. nahe
Sollwert), wird sie auf dem Inkubatormonitor orange dargestellt. Wenn der Alarm zuriickgesetzt
wurde, wird die Anzeige wieder in der schwarzen Standardfarbe dargestellt.

Die nachstehende Tabelle enthéalt das Farbschema fur Alarme:

Standardfarbe: Rot: Ein Alarm oder | Orange: Ein

Der Inkubator eine Warnmeldung Problem, das einen
befindet sich im ist aktiv Alarm verursacht
Normalbetrieb hat, wurde behoben

Reset alarm
(Alarm zurlicksetzen)

8.3.2 Warnungen

Aktive Warnmeldungen werden auf dem Inkubatormonitor rot angezeigt. Die Anzeige der Warn-
meldung wechselt mit der Anzeige des Startbildschirms des Inkubatormonitors. Wenn das Problem
behoben wurde, wird die Warnmeldung nicht mehr angezeigt und auf dem Inkubatormonitor ist
wieder der schwarze Standard-Startbildschirm zu sehen.

-72 -



CulturePro-Inkubator

8.3.3 Benachrichtigungen (nur Standardausfihrung)

Benachrichtigungen weisen immer auf eine Unterbrechung der Verbindung mit dem Server hin.

Diese Benachrichtigungen werden links unten im Startbildschirm des PC-Monitors angezeigt: .
Sobald das Problem behoben wurde, ist die Benachrichtigung nicht mehr aktiv, und der Monitor

kehrt zur normalen Ansicht zurick: m

8.4 Mehrere gleichzeitige Alarme

Wenn mehrere Alarme gleichzeitig ausgegeben werden, werden im Startbildschirm des Inkubator-
monitors mehrere rote Schaltflachen angezeigt. Es kbénnen auch ein Alarm und eine Warnmeldung
fur dieselbe Inkubationsbedingung aktiv sein, z. B. ein Alarm, der sich auf die CO2-Konzentration
bezieht, und eine Warnmeldung fir den CO»-Druck.

Aktiver CO2-Alarm

Aktiver Oz-Alarm

Es ist nicht mdglich, zum Standard-Startbildschirm des Inkubatormonitors zuriickzukehren,
Sollwerte zu andern oder die internen Sensoren zu kalibrieren, bevor die Ursachen fir alle aktiven
Alarme beseitigt (orange Anzeige) und zuriickgesetzt wurden.

Aufgehobener CO2-Alarm

Aktiver Oz-Alarm
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8.5 Zurilicksetzen von Alarmen

Nur aufgehobene Alarme, die sich auf Temperatur, CO»-Konzentration und Oz-Konzentration
beziehen, kbnnen zuriickgesetzt werden.

Aufgehobene Alarme, die sich auf Temperatur, CO, oder O; beziehen, missen beurteilt und
zurlickgesetzt werden, damit eine Rickkehr zum Standard-Startbildschirm des Inkubatormonitors
moglich ist und Aktionen wie das Andern von Sollwerten oder das Kalibrieren der Sensoren
durchgefuhrt werden kénnen.

Nur aufgehobene Alarme, die nicht mehr aktiv sind, kénnen zurlickgesetzt werden. Diese Alarme
werden orange dargestellt.

Einen aufgehobenen Alarm zurticksetzen:

1.  Auf die Schaltflache fir die beseitigte Inkubationsbedingung tippen:

Pad

Set Point

37.0°C

Schaltflache Reset Alarm
ALARM (Alarm zuriicksetzen)

2. Tippen Sie auf die Schaltflache Reset Alarm (Alarm zurticksetzen). Der Startbildschirm
des Inkubatormonitors wird angezeigt.
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8.6 Grafische Ubersicht der Alarme und Bedienerreaktionen

Alarme werden in den folgenden Situationen aktiviert:

¢ Die Innentemperatur des Inkubators entspricht nicht dem Sollwert.

e Die COz-Konzentration im Innern des Inkubators entspricht nicht dem Sollwert.

¢ Die Oz-Konzentration im Innern des Inkubators entspricht nicht dem Sollwert.

e Der CO2-Sensor befindet sich im Fehlerzustand. Der Sensor kann die CO2-Konzentration

nicht messen.

e Der O,-Sensor befindet sich im Fehlerzustand. Der Sensor kann die Oz-Konzentration nicht

messen.

¢ Eine Sauerstoffflasche wurde versehentlich an den Stickstoffeingang angeschlossen.
e Der Inkubator selbst funktioniert nicht korrekt (Funktionsstérung).
¢ Die Stromversorgung des Inkubators ist ausgefallen.

Abschnitt 10 enthalt eine genaue Spezifikation der Abweichungen, die einen Alarm ausldsen.

Die folgenden Seiten enthalten eine Ubersicht aller Alarme und der erforderlichen

Bedienerreaktionen.

TEMPERATUR

Fehlerzustand 1

Fehlerzustand 2

Bedienerreaktion

Die Temperatur ist zu hoch:

Die Temperatur ist zu niedrig:

Wenn der Fehlerzustand nicht
unmittelbar beseitigt werden
kann, den CulturePro-
Inkubator tber den Netz-
schalter auf der Inkubator-
rickseite ausschalten.
AnschlieBend alle Kultur-
schalen unter Einhaltung des
in Abschnitt 9 beschriebenen
Notfallverfahrens entfernen.
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CO2-KONZENTRATION

Fehlerzustand 1

Fehlerzustand 2

Bedienerreaktion

Die CO2-Konzentration ist zu
hoch:

Die CO,-Konzentration ist zu
niedrig:

Wenn der Fehlerzustand nicht
unmittelbar beseitigt werden
kann, den CulturePro-
Inkubator im Startbildschirm
des PC-Monitors unter
Settings (Einstellungen) tber
die Schaltfliche Shutdown
(Ausschalten) ausschalten.
AnschlieBend alle
Kulturschalen entsprechend
den Anweisungen auf dem
Monitor entfernen.

O2-KONZENTRATION

Fehlerzustand 1

Fehlerzustand 2

Bedienerreaktion

Die O,-Konzentration ist zu
hoch:

Die O,-Konzentration ist zu
niedrig:

Wenn der Fehlerzustand nicht
unmittelbar beseitigt werden
kann, den CulturePro-
Inkubator im Startbildschirm
des PC-Monitors unter
Settings (Einstellungen) tber
die Schaltfliche Shutdown
(Ausschalten) ausschalten.
AnschlieRend alle Kultur-
schalen entsprechend den
Anweisungen auf dem Monitor
entfernen.
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FEHLER DES CO,-SENSORS

Fehlerzustand 1

Fehlerzustand 2

Bedienerreaktion

Wenn der CO;-Sensor die
CO2-Konzentration im Innern
des Inkubators nicht
ordnungsgemal messen
kann, weil das Signal nicht
stark genug ist, wird ein Alarm
ausgelost:

In diesem Fall alle Kultur-
schalen unter Einhaltung des
in Abschnitt 2.4 beschriebenen
Verfahrens entfernen.

Sofort Kontakt mit dem
Support-Team von Vitrolife
aufnehmen, um einen Service-
Termin zu vereinbaren.

FEHLER DES O,-SENSORS

Fehlerzustand 1

Fehlerzustand 2

Bedienerreaktion

Bei Ausfall der Kommunikation
mit dem O,-Sensor wird ein
Alarm ausgel6st:

In diesem Fall alle Kultur-
schalen unter Einhaltung des
in Abschnitt 2.4 beschriebenen
Verfahrens entfernen.

Dann den Inkubator neu
starten und Uberprtfen, ob
das Problem behoben ist.

Wenn das Problem weiterhin
besteht, Kontakt mit dem
Support-Team von Vitrolife
aufnehmen.
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GASANSCHLUSS

Fehlerzustand 1

Fehlerzustand 2

Bedienerreaktion

Falls eine Sauerstoffflasche
versehentlich an den Stick-
stoffeinlass angeschlossen
wurde, wird der Alarm flr eine
zu hohe Oz-Konzentration
aktiviert, wenn die Oo-
Konzentration 25 % erreicht:

Wenn der Fehlerzustand nicht
unmittelbar beseitigt werden
kann, den CulturePro-
Inkubator tber den Netz-
schalter auf der Inkubator-
rickseite ausschalten.
AnschlieBend alle Kultur-
schalen unter Einhaltung des
in Abschnitt 9 beschriebenen
Notfallverfahrens entfernen.

FUNKTIONSSTORUNG DES INKUBATORS

Fehlerzustand 1

Fehlerzustand 2

Bedienerreaktion

Der Inkubator funktioniert nicht korrekt: -

No connection to the incubator.

Wenn ein Alarm
aufgrund einer
Funktionsstdrung des
Inkubators ausgeldst
wird, den CulturePro-
Inkubator Uber den
Netzschalter auf der
Inkubatorriickseite
ausschalten.
AnschlieBend alle
Kulturschalen unter
Einhaltung des in
Abschnitt 9
beschriebenen
Notfallverfahrens
entfernen.
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STROMAUSFALL

Fehlerzustand 1 Fehlerzustand 2 Bedienerreaktion

Die Stromversorgung des AulRerhalb des Bei vollstandigem Stromausfall
Inkubators ist ausgefallen. Anzeigebereichs den CulturePro-Inkubator tber

den Netzschalter auf der
Inkubatorriickseite ausschalten.
AnschlieBend alle Kultur-
schalen unter Einhaltung des
in Abschnitt 9 beschriebenen
Notfallverfahrens entfernen.

Es kann kein visuelles Alarm-
signal angezeigt werden. Bei
dieser Art von Alarm ertont
nur ein akustisches Signal,
das langsam schwéacher wird,
bis es aufhort.

8.7 Grafische Ubersicht der Warnmeldungen und
Bedienerreaktionen

Warnmeldungen werden in den folgenden Situationen aktiviert:

¢ Der Rotationsmotor ist stehengeblieben.

e Der CO2-/N2-Druck in einem angeschlossenen Gasschlauch ist zu niedrig.
e Die Ladeklappe ist langer als 30 Sekunden offen.

e Einer der Temperatursensoren funktioniert nicht korrekt.

Abschnitt 10 enthalt eine Spezifikation der genauen Abweichungen, die eine Warnmeldung
auslosen.

Die folgenden Seiten enthalten eine grafische Ubersicht der moéglichen Warnmeldungen und der
erforderlichen Bedienerreaktionen.

-79 -



CulturePro-Inkubator

ROTATIONSMOTOR STEHENGEBLIEBEN

Fehlerzustand 1

Fehlerzustand 2

Bedienerreaktion

Es ist ein Fehler aufgetreten,
der zum Stillstand des
Rotationsmotors gefiuihrt hat.
Der Fehler muss behoben
werden:

WARNING

Rotation has stopped
Action required

Den Anweisungen auf dem
PC-Monitor folgen.

Wenn das Problem weiterhin
besteht, Kontakt mit dem
Support-Team von Vitrolife
aufnehmen.

EINGANGSDRUCK

Fehlerzustand 1

Fehlerzustand 2

Bedienerreaktion

Der CO»-Eingangsdruck ist zu
niedrig:

X

Current CO,
6.0%

Set Point
6.0%

Flow 0.1L/hr

Pressure 0.2 bar

X

Der N2-Eingangsdruck ist zu
niedrig:

X
Current O,

5.0%

Set Point
5.0%

Flow 0.4 L/hr

Pressure 0.2 bar

X

Gasflaschen und
Versorgungsleitungen
Uberprifen, um eine
ausreichende Gasversorgung
mit dem erforderlichen
Gasdruck sicherzustellen
(siehe technische Daten).
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LADEKLAPPE OFFEN

Fehlerzustand 1

Fehlerzustand 2

Bedienerreaktion

Die Ladeklappe ist langer als
30 Sekunden offen:

WARNING

Close load door
to resume

Die Ladeklappe schlieRen.

FEHLERSTATUS DES TEMPERATURSENSORS

Fehlerzustand 1

Fehlerzustand 2

Bedienerreaktion

Einer der Temperatur-
sensoren funktioniert nicht
korrekt. Der andere
Temperatursensor funktioniert
nach wie vor einwandfrei und
steuert die Temperatur in der
Kulturschale:

X

WARNING

One of the

temperature sensors
isin error.
Call Support

Support-Team von Vitrolife
kontaktieren.
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8.8 Grafische Ubersicht der Benachrichtigungen und
Bedienerreaktionen (nur Standardausfihrung)

Benachrichtigungen werden in den folgenden Situationen aktiviert:

¢ Die Verbindung mit dem ES server wurde unterbrochen.

Nachstehend ist die grafische Darstellung der Benachrichtigung abgebildet und die erforderliche
Bedienerreaktion beschrieben.

KEINE VERBINDUNG MIT DEM ES SERVER

Fehlerzustand 1 Fehlerzustand 2 Bedienerreaktion
Die Verbindung mit dem ES — Die Verbindung mit dem ES
server wurde unterbrochen: server wiederherstellen. Falls

dies nicht maglich ist, Kontakt
mit dem Support-Team von
Vitrolife aufnehmen.
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8.9 Ubersicht der Fehlerzustande und der Reaktionen der Steuereinheit

Verzégerung

Visuelle Warnmeldung Akustisches Signal (visue!l und Externer Alarm aufg:hnozlf;?lirflu;darm
akustisch)
E = — 6 = g a = %
§ ] c S8 X0 o 3902923 < o < o £ L 05 05§§OS 8 =
T s S £35088 £TEST = 3 3 cg N85S 2Sc5eg88
5 @ 2 O =252£% 258% ¢4 % GIE 22 2§5E N-F2EL325
Fehlerzustand ) = ot <985z <5m2K a S 2 e R>2 <o 3=8=m”EE
Alarm: Temperatur* Rot JA Details JA - - 0 JA 2 JA
Alarm: CO2-Konzentration® Rot JA Details JA - - 0 oder 52 JA 2 JA
Alarm: O2-Konzentration® Rot JA Details JA - - 0 oder 52 JA 2 JA
Alarm: Oz an Nz angeschlossen Rot JA Details JA - - 0 JA 2 JA
Alarm: Fehler des CO.-Sensors Rot JA Details JAS - - 0 oder 52 JA 2 -
Alarm: Fehler des O2-Sensors Rot JA Details JA - - 0 JA 2 -
Alarm: Funktionsstérung des
Inkubators Siehe 8.6 - Details - - JA 0,5 JA 0 -
Alarm: Stromausfall - - - - JA - 0 JA 0 -
Warnmeldung: Ladeklappe offen Rot JA Details JA - - 0,5 JA 2 -
Warnmeldung: CO2-Druck Rot JA Details JA - - 3 JA 2 -
Warnmeldung: N2-Druck Rot JA Details JA - - 3 JA 2 -
Warnmeldung: Wiederholung
Temperatursensor Rot JA Details NEIN - - nach 12 Std. NEIN - -
Warnmeldung: Rotationsmotor Weniger als
stehengeblieben Rot JA Details JA - - 60 Min. JA 2 -
Benachrichtigung: Keine
Verbindung zum ES server Siehe 8.8 - Details - - - - - - -

1In den ersten 30 Minuten nach Systemstart werden keine Alarme wegen Temperatur oder Gaskonzentration ausgelost.

2Das akustische Signal wird normalerweise ohne Verzégerung ausgegeben. Allerdings werden die Alarme nach dem Offnen der Klappe fiir die Dauer von funf
Minuten deaktiviert, damit sich die Inkubationsbedingungen wieder normalisieren kédnnen. Nach der Kalibrierung oder der Einstellung von Sollwerten betragt die
Verzogerung eine Minute. Wahrend der Validierung wird kein Signal ausgegeben.

3 Inkubatoren mit Seriennummern ber 4000.
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8.10 Externes Alarmsystem

Das integrierte Alarmsystem im CulturePro-Inkubator kann tber einen Anschluss auf der Inkubator-
rickseite mit einem externen Alarmsystem verbunden werden. Die Alarmsignale, die vom CulturePro-
Inkubator gesendet werden, werden von den meisten handelsiblichen externen Alarmsystemen
erkannt. Diese externen Alarmsysteme kdnnen so konfiguriert werden, dass die Benutzer telefonisch,
Uber Pager, per SMS oder per E-Mail benachrichtigt werden. Dadurch wird die 24-stiindige
Uberwachung kritischer Inkubationsbedingungen wie Temperatur und Gaskonzentration
verbessert.

8.10.1 Fehlermeldungen, die an das externe Alarmsystem Ubermittelt werden

Das externe Alarmsystem wird nur aktiviert, wenn bestimmte, vorher festgelegte Fehler auftreten
(siehe Aktivierungsverzégerungen im Abschnitt 8.10.2). Nachstehend sind die Fehler aufgefiihrt,
die einen externen Alarm ausldsen.

Fehler, die in dieser Liste nicht genannt sind, I6sen keinen externen Alarm aus.

Alarme:

e Temperaturalarme

o COj-Konzentrationsalarme

o 0Oz-Konzentrationsalarme

e Alarme aufgrund des Anschliel3ens der O»-Versorgung an den N»-Eingang
e Fehleralarme des CO,-Sensors

e Fehleralarme des O>-Sensors

e Alarme aufgrund einer Funktionsstdrung des Inkubators

e Alarm wegen Stromausfall.

Warnungen:

¢ Rotationsmotor stehengeblieben

e Ladeklappe offen

e Warnmeldung aufgrund des CO,-Drucks
o Warnmeldung aufgrund des O-Drucks.

Siehe die Abschnitte 8.1.1 und 8.1.2, die eine Ubersicht der Alarme und Warnmeldungen
enthalten, die den externen Alarm auslodsen.
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8.10.2 Verzdégerung von externen Alarmen und Warnmeldungen

In den meisten Fallen, wenn ein Fehlerzustand aufgetreten ist, wird der externe Alarm erst nach
einer Verzbégerung ausgeldst. Damit wird verhindert, dass das externe Alarmsystem versehentlich
oder vorzeitig wahrend des normalen Betriebs aktiviert wird.

Bevor ein Alarm extern gesendet wird, wird der Alarm entweder auf dem PC-Monitor oder auf dem
Inkubatormonitor selbst angezeigt. Das bedeutet beispielsweise, dass Temperaturalarme direkt auf
dem Inkubator selbst aktiviert werden.

In Abschnitt 10 ist angegeben, wann die verschiedenen Alarme, Warnmeldungen und Benach-
richtigungen auf dem Inkubator selbst aktiviert werden.

Fur jeden Fehlerzustand, der auftreten kann, gibt die Tabelle in Abschnitt 8.9 die Dauer der
Verzogerung an, bis der betreffende Fehlerzustand an das externe Alarmsystem gesendet wird.

8.10.3 Verbindung mit dem externen Alarmsystem herstellen

Die Informationen in diesem Abschnitt sind in erster Linie fir Mitarbeiter des technischen
Personals vorgesehen, die dafiir zustandig sind, die Verbindung zwischen dem CulturePro-
Inkubator und einem externen Alarmsystem einzurichten.

Der vierpolige Alarmanschluss ist mit Alarm beschriftet und befindet sich auf der Riickseite des
CulturePro-Inkubators (siehe Abschnitt 3):

Anschlisse 1 und 2 fir ~ Anschliisse 3 und 4 fur
Ruhestromschaltungen  Arbeitsstromschaltungen

Alarm

Der CulturePro-Inkubator unterstitzt zwei Arten von Stromkreisen (Schaltungen): Ruhestrom und
Arbeitsstrom Das angeschlossene externe Alarmsystem muss mit dem ausgewahlten Stromkreis
Ubereinstimmen.

Die Art des zu verwendenden Stromkreises liegt im Ermessen der Klinik.
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9 Notfallverfahren

Das Notfallverfahren ist unter der Serviceklappe zu finden.

9.1 Entfernen von Kulturschalen nach einer Systemstdrung

Das sicherste Verfahren zum Entnehmen aller Kulturschalen ist in Abschnitt 4.2.1.5 beschrieben.
In einem Notfall kébnnen allerdings alle Kulturschalen sofort entnommen werden. Dazu wie
nachstehend beschrieben vorgehen.

HINWEIS

¢ Das Notfallverfahren darf nur Anwendung finden, wenn alle anderen Optionen zum Schutz
der Kulturschalen fehlgeschlagen sind.

K

1. Den CulturePro-Inkubator tber .
den Netzschalter ausschalten. :%Q\j‘\
Der Netzschalter befindet sich auf ggw%&
er Netzschalter befindet sich au
Wes®y

der Riickseite des Inkubators oben SH 2
links und leuchtet griin.

2. Auf die Notentriegelung auf der
Vorderseite des Inkubators tippen,
um die Ladeklappe zu entriegeln.
AnschlieRend auf die weil3e Taste
zum Offnen der Ladeklappe
drucken.
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3. Den Rahmen des Ladebereichs
entfernen.

4. Den Kulturschalenhalter manuell
nach rechts drehen, bis eine
Kulturschale erscheint. Die
Kulturschalen entnehmen und in
einen anderen Inkubator geben.

5. Die Ubrigen Kulturschalen
entfernen. Dazu den Kultur-
schalenhalter erneut drehen und
die néachste Kulturschale
entnehmen. Den Vorgang so oft
wie moglich bis zum Erreichen des
Endanschlags wiederholen.

Anschlieend den Kulturschalen- \

halter so oft wie moglich nach links

drehen, bis der Endanschlag L\\g \
erreicht ist.

6. Kontrollieren, ob ALLE
Kulturschalen entfernt wurden.
Dazu Schritt 5 wiederholen.

7. Support-Team von Vitrolife kontaktieren:

Europa, Naher Osten und Afrika: +45 7023 0500
Nord- und Stidamerika: +1 888-879-9092

Japan und pazifischer Raum: +81(0)3-6459-4437
Asien: +86 10 6403 6613
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10

Technische Daten

Weitere Informationen zu technischen Daten sind in den betreffenden Abschnitten in diesem
Handbuch beschrieben.

Inkubator:

Fassungsvermogen: 15 Kulturschalen mit je 16 Embryonen, d. h. insgesamt 240
Embryonen.

Temperaturbereich: 36 °C — 39 °C. Der Sollwert fur die Temperatur kann in Schritten von
0,1 °C eingestellt werden.

Temperaturgenauigkeit wahrend der Inkubation: +/- 0,2 °C.

CO,-Bereich:

o 3 % bis 8 % (Inkubatoren mit Seriennummern unter 4343).

o 3% bis 12 % (Inkubatoren mit Seriennummern 4343 und dartber).

Der CO2-Sollwert kann in Schritten von 0,1 % eingestellt werden.

Genauigkeit der CO,-Konzentration: +/- 0,3 %.

O2-Konzentration: 4 % bis 8 % (mit O.-Regelung) oder Umgebungssauerstoff (ohne Oo-
Regelung). Der Oz-Sollwert kann in Schritten von 0,1 % eingestellt werden.
Genauigkeit der O.-Konzentration: +/- 0,5 %.

Genauigkeit der angezeigten Werte: 0,1 %, 0,1 °C, 0,1 Bar.

Alarme, Warnmeldungen und Benachrichtigungen:

Alarme (Alarme mit hoher Prioritat, die an das externe Alarmsystem ubermittelt werden):

o Temperaturalarm: Wird sofort auf dem Inkubatormonitor angezeigt, wenn die
Temperatur um +/- 0,2 °C vom Sollwert abweicht.

Nach der Erstinbetriebnahme des Inkubators gilt eine Ubergangszeit von 30 Minuten,
bevor der Temperaturalarm ausgelost wird.

o CO2-Konzentrationsalarm: Wird sofort auf dem Inkubatormonitor angezeigt, wenn
die CO2-Konzentration um +/- 0,3 % vom Sollwert abweicht.

Nach dem Offnen der Ladeklappe gilt eine Ubergangszeit von 5 Minuten, bevor ein
Alarm aufgrund der CO»-Konzentration ausgeltst wird.

Nach der Erstinbetriebnahme des Inkubators gilt eine Ubergangszeit von 30 Minuten,
bevor der CO2-Alarm ausgelost wird.

o 0O2-Konzentrationsalarm: Wird sofort auf dem Inkubatormonitor angezeigt, wenn die
0O,-Konzentration um +/- 0,5 % vom Sollwert abweicht.

Nach dem Offnen der Ladeklappe gilt eine Ubergangszeit von 5 Minuten, bevor ein
Alarm aufgrund der O,-Konzentration ausgel®st wird.

Nach der Erstinbetriebnahme des Inkubators gilt eine Ubergangszeit von 30 Minuten,
bevor der Oz-Alarm ausgeldst wird.
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Luftstrom:

Alarm wegen Anschlie3ens der Oz-Versorgung an den N2-Eingang: Wird auf dem
Inkubatormonitor angezeigt, wenn eine Sauerstoffflasche versehentlich an den
Stickstoffeingang angeschlossen wurde und die Oz-Konzentration daraufhin 25 %
Ubersteigt.

Fehler des CO»-Sensors: Wird auf dem Inkubatormonitor angezeigt, wenn der
Sensor kein ausreichendes Signal erhalt, um die CO»-Konzentration im Innern des
Inkubators ordnungsgemal zu messen.

Fehler des O>-Sensors: Wird auf dem Inkubatormonitor angezeigt, wenn der Sensor
kein ausreichendes Signal erhélt, um die O,-Konzentration im Innern des Inkubators
ordnungsgemal zu messen.

Funktionsstdrung der Einheit, die die Betriebsbedingungen des CulturePro-
Inkubators steuert

Stromausfall, von dem der gesamte Inkubator betroffen ist

Warnungen (Alarme mit niedriger Prioritat, die an das externe Alarmsystem Ubermittelt
werden):

@)

Rotationsmotor stehengeblieben: Es ist ein Fehler aufgetreten, der zum Stillstand
des Rotationsmotors geflhrt hat. Das Eingreifen des Bedieners ist erforderlich. Das
externe Alarmsystem wird innerhalb von 60 Minuten aktiviert. Die exakte Verzogerung
ist von der jeweiligen Situation abhangig.

Warnmeldung fur die Ladeklappe: Die Ladeklappe ist langer als 30 Sekunden
offen.

Warnmeldung aufgrund des CO»-Drucks: Wird nach 3 Minuten auf dem Inkubator-
monitor angezeigt, wenn der CO,-Druck weniger als 0,2 Bar betragt.

Warnmeldung aufgrund des N»-Drucks: Wird nach 3 Minuten auf dem Inkubator-
monitor angezeigt, wenn der No-Druck weniger als 0,2 Bar betragt.

Warnmeldung fur den Temperatursensor: Wird auf dem Inkubatormonitor
angezeigt, wenn einer der Temperatursensoren nicht korrekt funktioniert (es wird kein
externer Alarm ausgeldst und auch kein akustisches Signal ausgegeben).

Benachrichtigung (nur Standardausfihrung) (nicht an ein externes Alarmsystem
Ubermittelt):

O

Keine Verbindung zum ES server.

Rezirkulation: >100 I/h (vollstandige VOC-HEPA-Filtrierung des Gasvolumens aller
6 Minuten).

Der VOC-HEPA-Filter halt 99,97 % aller Partikel > 0,3 um zurick.

Aktivkohlefilter zum Herausfiltern von fliichtigen organischen Verbindungen (Volatile
Organic Compounds, VOC).
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Sonstige Angaben:

e Versorgungsspannung: 230 V AC.

¢ Netzfrequenz: 50 Hz bis 60 Hz.

¢ Maximale Leistungsaufnahme: 250 VA.
e Typische Leistungsaufnahme: 95 VA.

¢ Gasanforderungen: medizinisches CO;
e Optionales Gas: medizinisches N2

e Maximaler N2>-Verbrauch: 6 I/h. Typischer Verbrauch: 2 I/h bis 3 I/h.

e Maximaler CO.-Verbrauch: 2,5 I/h. Typischer Verbrauch: 0,5 I/h.
e Abmessungen (B x T x H): 55 x 60 x 50 cm.

e Gewicht: 50 kg.

o Die IP-Schutzklasse des Inkubators ist IPXO0: kein Schutz gegen Eindringen von Wasser.
o Netzkabel: maximal 3 Meter, mindestens 250 V AC, mindestens 10 A.

Liste der Kabel und ihrer Maximallange:

Name Kategorie Typ Maximallange
Externer Alarm Signal Nicht abgeschirmt 5 Meter
AC-Netzstrom AC-Netzstrom Nicht abgeschirmt 3 Meter
Ethernet (CAT6) Telekommunikation | Abgeschirmt 30 Meter
Barcodedrucker Signal Nicht abgeschirmt [ 5 Meter
Inkubatordaten Signal Nicht abgeschirmt 3 Meter
USB-Anschluss (Rlckseite) USB Abgeschirmt 3 Meter
Externe Geratelberwachung | Signal Nicht abgeschirmt 30 Meter

Trennung der Anschlusspole:

o Wenn der CulturePro-Inkubator tGber den Netzschalter auf der Inkubatorriickseite
ausgeschaltet oder das Netzkabel aus der Steckdose gezogen wird, werden alle
Anschlusspole gleichzeitig getrennt.

Installation:

¢ Installation und Wartung (korrigierend und geplant) des CulturePro-Inkubators dirfen nur
von Personen mit entsprechender Zertifizierung von Vitrolife durchgefuhrt werden. Die
Installationsanleitung ist im Handbuch Planned service and maintenance (Geplante
Service- und Wartungsarbeiten) (nur Englisch) zu finden.
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Umgebungsbedingungen wahrend des Betriebs:

o Umgebungstemperatur: 20 °C bis 28 °C
¢ Relative Luftfeuchtigkeit: 0 % bis 85 %.

e Betriebshohe:
o < 2.000 m uber dem Meeresspiegel (Inkubatoren mit Seriennummern unter 4343).
o < 3.000 m Gber dem Meeresspiegel (Inkubatoren mit Seriennummern 4343 und
dariber).

Umgebungsbedingungen bei Lagerung und Transport:

e Temperatur: -10 °C bis +50 °C
e Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 80 %.

Bei Erhalt der Lieferung muss sdmtliche Transportverpackung auf Transportschaden hin untersucht
werden. Sollte eine Beschadigung festgestellt werden, sofort mit Vitrolife Kontakt aufnehmen, um
weitere Anweisungen zu erhalten. Die Transportverpackung NICHT 6ffnen. Den CulturePro-
Inkubator nicht aus der Transportverpackung nehmen; bis zur Bearbeitung durch eine von Vitrolife
zertifizierte Person an einem trockenen und sicheren Ort lagern.

Vorgehen im Falle einer Uberschreitung der Werte der EMV-Storfestigkeitsprifung:

Wenn der Inkubator EMV-Storfestigkeitswerten ausgesetzt ist, die Uber den Prifwerten liegen, knnen
Fehlfunktionen und Instabilitdten auftreten, z.B. Alarme und Bildschirmflackern.
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Sicherungen:

Sicherungs- | Schalt- Ansprech- | Tempe- | Wechsel- | Komponente | Littelfuse

kennzeich- vermoégen | verhalten | ratur spannung Bestellnr.

nung und (min.)

Strom

FH1 10 kA/ Mittel - 125V Verriegelung | 0233 001
125 VAC 1A der Klappe

FH2 10 kA/ Mittel - 125V Motoren 0233 002
125VAC | T2A

FH3 10 kA/ Mittel - 125V Inkubator 0233 005
125VAC | T5A 24V

FH4 10 kA/ Mittel - 125V Inkubator 0233 002
125 VAC | T2A 12V

FH5 10 kA/ Mittel - 125V PC 0233 02,5
125VAC | 25A

FH6 10 kA/ Mittel - 125V Intern 12 V 0233 02,5
125VAC | 25A

Schmelz- 8 A - 72 °C 250 V Vollstandige | Thermodisc

sicherung induktiv Einheit GAA01072C

Haupt- 35 A/ Trage — 250V Vollstandige | 0213315MXP

sicherungen | 250 VAC 3,15A Einheit
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11 Technische EMV- und HF-Prifung

Medizinische elektrische Gerate erfordern besondere Malinahmen hinsichtlich der elektro-
magnetischen Vertraglichkeit (EMV) und missen unter Beachtung der in diesem Abschnitt
angegebenen EMV-Spezifikationen in Betrieb genommen werden.

WARNUNG

o Der Gebrauch von anderen als den angegebenen Zubehdrteilen, Wandlern und Kabeln
(mit Ausnahme von Wandlern und Kabeln, die vom Systemhersteller als Ersatzteile fir
interne Komponenten verkauft werden) kann zu erh6hten Emissionen und einer
verringerten Immunitét des Gerats oder Systems flhren.

e Der CulturePro-Inkubator darf nicht in unmittelbarer Nahe zu anderen Geréaten verwendet
oder auf anderen Geraten stehend montiert werden. Wenn ein direkt benachbarter oder
gestapelter Gebrauch notwendig ist, muss der Inkubator in der gewiinschten Konfiguration
auf seine normale Funktionstiichtigkeit hin Gberprift werden.

11.1 Elektromagnetische Emissionen

Die folgende Tabelle enthalt die fir CISPR11-Systeme erforderlichen Informationen:

Richtlinie und Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen

Der CulturePro-Inkubator ist zur Verwendung in der nachstehend angegebenen Umgebung der
Gesundheitspflege vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des CulturePro-Inkubators muss
sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

und Flicker-Emission

IEC 61000-3-3:2013

Bestimmungen

Stéraussendung Compliance Elektromagnetische Umgebung — Richtlinie
Leitungsgebundene Gruppe 1 Der CulturePro-Inkubator verwendet HF-Energie ausschlief3lich fir
Emission seine internen Funktionen. Deshalb sind die HF-Emissionen des

. Gerétes sehr niedrig. Die Wahrscheinlichkeit, dass sie
EN/CISPR 11:2010 Stdrungen in elektronischen Geraten in der Nahe auslésen, ist
_— sehr gering.
HF-Emission Klasse B
Der CulturePro-Inkubator kann in allen 6ffentlichen Einrichtungen
EN/CISPR 11:2010 ) 2 . .
sowie Wohngebauden verwendet werden, auch in denen, die

b hwi | direkt an das offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen
Oberschwingungsstrom | Klasse A sind, das private Haushalte versorgt.

IEC 61000-3-2:2009
Spannungsschwankung | Entspricht den
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11.2 Elektromagnetische Storfestigkeit

Richtlinie und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Der CulturePro-Inkubator ist zur Verwendung in der nachstehend angegebenen Umgebung der
Gesundheitspflege vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des CulturePro-Inkubators muss
sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Prifung der
Storfestigkeit

IEC 60601-
Prifpegel

Compliance-Niveau

Elektromagnetische Umgebung —
Richtlinie

Elektrostatische Entladung
(ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV Kontakt

+2kV,£4kV, £8KkV,
+ 15 kV Luft

+ 8 kV Kontakt

+2kV,£4kV, 8KV,
+ 15 kV Luft

Der Untergrund sollte aus Holz, Beton
oder Keramikfliesen bestehen. Ist der
Boden mit synthetischem Material
ausgelegt, muss die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.

Schnelle transiente
elektrische StorgroRen/
Burst

IEC 61000-4-4:2012

+ 2 kV fur Strom-
versorgungsleitungen

+ 1 kV fur Eingangs-
/Ausgangsleitungen

+ 2 kV fur Strom-
versorgungsleitungen

+ 1 kV fur Eingangs-
/Ausgangsleitungen

Die Qualitat der Spannungs-
versorgung muss der einer Ublichen
Gewerbe- bzw. Krankenhaus-
umgebung entsprechen.

StoRspannungen

IEC 61000-4-5:2005

+0,5kV, +1kV
Leitung zu Leitung

+0,5kV, £1kV,
+ 2 kV Leitung zu Erde

+0,5kV, +1kV
Leitung zu Leitung

+0,5kV, £1kV,
+ 2 kV Leitung zu Erde

Die Qualitat der Spannungs-
versorgung muss der einer Ublichen
Gewerbe- bzw. Krankenhaus-
umgebung entsprechen.

Spannungseinbriche,
Kurzzeitunterbrechungen
und Spannungs-
schwankungen der
Stromversorgungsleitungen

IEC 61000-4-11:2004

EUT:

Reduzierung der
Eingangsspannung
auf 0 % fiir 0,5 Zyklen
bei 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° und
315°

Ergebnis:

BESTANDEN: Keine
Veranderung des
Betriebs. Das System
hat einen sicheren
Betriebszustand
aufrechterhalten.

Reduzierung der
Eingangsspannung
auf 0 % fir 1 Zyklus
bei 0°

BESTANDEN: Keine
Veranderung des
Betriebs. Das System
hat einen sicheren
Betriebszustand
aufrechterhalten.

Reduzierung der
Eingangsspannung
auf 70 % fur

30 Zyklen bei 0°

BESTANDEN: Keine
Veranderung des
Betriebs. Das System
hat einen sicheren
Betriebszustand
aufrechterhalten.

Die Qualitat der Spannungs-
versorgung muss der einer blichen
Gewerbe- bzw. Krankenhaus-
umgebung entsprechen.

Muss der CulturePro-Inkubator auch
bei Unterbrechungen der
Netzspannung ununterbrochen in
Betrieb bleiben, sollte er an eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung (USV) oder einen
Akku angeschlossen werden.

EUT blieb wahrend des Tests sicher.
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Reduzierung der
Eingangsspannung
auf 0 % fiir

BESTANDEN: Das
System darf
abgeschaltet werden,

IEC 61000-4-8:2009

Netzfrequenz (50/60 Hz)

300 Zyklen solange es nach dem
Test wieder einen
normalen Betrieb
herstellt.
Magnetfelder bei 30 A/m 30 A/m Magnetfelder mit energietechnischen

BESTANDEN: Keine
Veranderung des
Betriebs. Das System
hat einen sicheren
Betriebszustand
aufrechterhalten.

Frequenzen sollten sich auf einem
fur normale Gewerbe- bzw. Kranken-
hausumgebungen typischen Niveau
befinden.
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Die zwei nachstehenden Tabellen enthalten die erforderlichen Informationen fir Systeme, die nicht
nur fur die Verwendung an abgeschirmten Orten vorgesehen sind sowie flr Systeme, die nicht

lebensunterstiitzend sind.

Richtlinie und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Der CulturePro-Inkubator ist zur Verwendung in der nachstehend angegebenen Umgebung der
Gesundheitspflege vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des CulturePro-Inkubators muss
sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Priifung der Storfestigkeit IEC 60601- Compliance-Niveau Elektromagnetische Umgebung —
Prufpegel Richtlinie
Leitungsgefihrte HF 3Vrms 3Vrms EUT blieb wahrend des Tests im
150 kHz bis 80 MHz 150 kHz bis 80 MHz Normalbetriebsmodus und im
IEC 61000-4-6:2013 . . Alarmmodus sicher.
6 Vrms in ISM- und 6 Vrms in ISM- und
Amateurfunk- Amateurfunk- Es wird empfohlen, tragbare und
Frequenzbandern Frequenzbandern mobile HF-Kommunikationsgeréate in
zwischen 150 kHz zwischen 150 kHz einem Mindestabstand zu allen Teilen
und 80 MHz und 80 MHz des CulturePro-Inkubators
(einschlieRlich Kabel) von 0,3 Metern
Abgestrahlte HF 10 VIm 10 Vim zu betreiben; dies entspricht dem
) 80 MHz bis 2,7 GHz | 80 MHz bis 2,7 GHz | Abstand des angewandten Prufpegels.
Elczgg;of:;;ﬁ%(s " Anderenfalls konnte es zu einer
’ ’ Leistungsverschlechterung des
CulturePro-Inkubators kommen.
=3 g TETRA 400 385 MHz, PM, 18 Hz, | 385 MHz, PM 18 Hz,
% < 1,8 W, 27 V/Im 1,8 W, 27 V/Im Die Feldstarke der festen HF-Sender,
o2 die durch ein elektromagnetisches
g % GMRS 460 450 MHz, FM, 450 MHz, FM, Standortgutachten?® ermittelt wird,
e FRS 460 +5kHz Abw., 1 kHz | +5kHz Abw., 1 kHz | muss unter dem Compliance-Niveau
§ P”) Sinus, 2 W, 28 V/m Sinus, 2 W, 28 V/m in jedem Frequenzbereich liegen.
22
S § LTE-Band 13 710/745/780 MHz, 710/745/780 MHz,
= A PM, 217 Hz, 0,2 W, PM, 217 Hz, 0,2 W,
[ ] -
2 LTE-Band 17 9 Vi 9 Vi
z 3
«Q
g. ‘f GSM 800 810/870/930 MHz, 810/870/930 MHz,
§ E GSM 900 PM, 18 Hz, 2 W, PM, 18 Hz, 2 W,
) 28 Vim 28 Vim
8 | TETRA 800
\‘
+ iDEN 820
5
g CDMA 850
5 | LTE-Band 5
I
()
'_'o:: GSM 1800 1720/1845/1970 1720/1845/1970
o MHz, PM, 217 Hz MHz, PM, 217 Hz
o ) ) ) ) ) )
§ CDMA 1900 2W, 28 V/im 2W, 28 V/im
@ | GSM 1900
«Q
& | DECT
g
% LTE-Band 1
= | LTE-Band 3
o
@ | LTE-Band 4
<
S | LTE-Band 25
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Richtlinie und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Der CulturePro-Inkubator ist zur Verwendung in der nachstehend angegebenen Umgebung der
Gesundheitspflege vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des CulturePro-Inkubators muss
sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

WLAN 802.11 b
WLAN 802.11 g
WLAN 802.11 n
RFID 2450
LTE-Band 7

217 Hz, 2 W, 28 V/im

217 Hz, 2 W, 28 V/im

WLAN 802.11 a
WLAN 802.11 n

5240/5500/5785
MHz, PM, 217 Hz,
0,2W, 9V/m

5240/5500/5785
MHz, PM, 217 Hz,
0,2W, 9V/m

Prifung der Storfestigkeit IEE?{?:;; Compliance-Niveau EIektromagnReit(!;(t:ll;r:ai:mgebung .
Bluetooth 2450 MHz, PM, 2450 MHz, PM,

ab.

HINWEIS 1  Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der hthere Frequenzbereich zu.

HINWEIS 2  Diese Richtlinien sind mdglicherweise nicht in allen Situationen anwendbar. Die Ausbreitung elektro-
magnetischer Wellen hangt von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen

Inkubators notwendig.

1 Die Feldstarke von festen Sendern wie Basisstationen fur Funktelefone (Mobil-/schnurlose Telefone) sowie
Landmobilfunk, Amateurfunk, AM- und FM-Radiosendern und Fernsehsendern kann nicht genau theoretisch
vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung stationéarer Sender sollte unter
Umstanden ein elektromagnetisches Standortgutachten durchgefiihrt werden. Uberschreitet die gemessene Feld-
starke am Standort des CulturePro-Inkubators das entsprechende HF-Compliance-Niveau (siehe oben), muss der
Inkubator Gberwacht werden, um sicherzustellen, dass er ordnungsgeman funktioniert. Wird eine anomale
Leistung festgestellt, sind eventuell zusatzliche MaRnahmen wie eine Neuausrichtung bzw. Umstellung des
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Maximale Mindestabstand (d) je nach Senderfrequenz [m]
Ausgangsnennleistung
(P) des Senders [W] bei Wert der Storfestigkeitsprifung (E) bei Storfestigkeitsprufung (E) 10 V/m,
3Vim, 80-2700 MHz
0,15-80 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

6+ P

Berechnung: d = *E\/_

Fur Sender mit einer maximalen Ausgangsnennleistung, die nicht oben aufgefuhrt ist, kann der empfohlene Abstand
(d) in Metern (m) mithilfe der entsprechenden Gleichung fiir die Senderfrequenz bestimmt werden, wobei P die
maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) gemaf dem Hersteller des Senders darstellt.

Bei 80 MHz trifft der Abstand fur den héheren Frequenzbereich zu.

Diese Richtlinien sind mdglicherweise nicht in allen Situationen anwendbar. Die Ausbreitung elektromagnetischer
Wellen hangt von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen ab.
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12 Zubehor und Material

Fur den Betrieb des CulturePro-Inkubators werden die folgende Ausristung und das folgende
Material bendtigt:

e Kulturschalen (Informationen zu den Kulturschalen siehe Benutzerhandbuch)

o EmbryoViewer (nur Standardausfuhrung)

o Fusselfreie Wattestabchen (siehe Abschnitt 5)

e Fusselfreie Tucher

o 70%ige wassrige Ethanollésung (siehe Abschnitt 5.1)

¢ Ein Desinfektionsmittel, das geman den Laborrichtlinien zulassig ist (siehe Abschnitt 5.2)

o CO»-Versorgung (in medizinischer Qualitat)

e Optional: N>-Versorgung (in medizinischer Qualitat)

e Zur Kalibrierung: Hochprazisionsthermometer, das an einen Messflhler angeschlossen ist
(siehe Abschnitt 4.1.3) und Gasanalysator (siehe Abschnitt 4.1.5.2).

Das Thermometer und der Gasanalysator, die bei der Kalibration des Inkubators verwendet
werden, sollten mindestens so genau sein wie die auf dem Inkubator selbst angezeigten Werte,
d. h.:

o Empfohlene Genauigkeit fir Hochprazisionsthermometer im Bereich zwischen 36 °C und
39°C: +/-0,2°C

e Empfohlene Genauigkeit fir CO2-Gasanalysator im Bereich zwischen 3 % und 8 % oder
zwischen 3 % und 12 % (siehe Abschnitt 10): +/- 0,3 %

o Empfohlene Genauigkeit fiir O.-Gasanalysator im Bereich zwischen 4 % und 8 %:
+/- 0,5 %.

12.1 Peripheriegerate

Die Einhaltung der in Abschnitt 1 aufgefuhrten elektrischen Sicherheitsnormen durch das CulturePro-
Inkubatorsystem wurde Uberprift, wahrend eine direkte Verbindung zu den in der nachstehenden
Tabelle aufgefiihrten Peripheriegeraten bestand.

Nur die in dieser Tabelle aufgefiuihrten Gerate dirfen direkt mit dem CulturePro-Inkubatorsystem
verbunden werden.

Hersteller Produkt Ref.-/Bestellnummer

SATO* CG212TT-LAN WWCG30042

* Die Funktionalitat des Druckers ist bei direktem Anschluss an den CulturePro-Inkubator eingeschrankt.
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13 Geplante Service- und Wartungsarbeiten

13.1 Geplante Servicearbeiten

Eine von Vitrolife zertifizierte Person inspiziert und ersetzt die folgenden Komponenten in den in
der folgenden Tabelle angegebenen Intervallen; ausgenommen hiervon ist der VOC-HEPA-Filter,
der auch vom Klinikpersonal ausgewechselt werden kann:

Austauschbare Beschreibung Serviceintervall Ersetzung durch
Komponente (Jahre)

VOC-HEPA-Filter VOC-HEPA-Filter in 0,5 Zertifiziertes Service-
der Filterwanne (unter oder Klinikpersonal
der Serviceklappe) (zwischen Service-

Einsatzen).

Die Klinik wird bei
falligem Wechsel des
Filters uber den PC-
Monitor benachrichtigt.

O,-Sensor 1 Sensor in der 3 Zertifiziertes
Gaszirkulationseinheit Servicepersonal.

UV-Lampe Interne UV-Lampe in 1 Zertifiziertes
der Gaszirkulations- Servicepersonal.
einheit Die Klinik wird bei
(Die UV-Lampe ist bei falligem Wechsel der
Inkubatoren mit 100 V UV-Lampe Uber den
nicht angeschlossen) PC-Monitor

benachrichtigt.

Lufter der Lufter im Inneren der 5 Zertifiziertes

Gaszirkulation Gaszirkulationseinheit Servicepersonal.

Proportionalventile Interne Ventile auf der 6 Zertifiziertes
Inkubatoradapterplatte Servicepersonal.

12-V-Netzteil Internes 12-V-Netzteil 5,5 Zertifiziertes

Servicepersonal.

Weitere Informationen zu den Servicearbeiten fur austauschbare Komponenten finden sich im
Handbuch Planned service and maintenance (Geplante Service- und Wartungsarbeiten) (nur

Englisch).
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13.1.1 RegelmaRige Serviceeinsatze

Es wird empfohlen, mindestens alle 12 Monate einen Termin zur Durchfihrung der geplanten
Serviceaufgaben zu vereinbaren. Bei diesen Wartungsarbeiten sind die in der obigen Tabelle unter
Serviceintervall (Jahre) genannten relevanten Bauteile auszutauschen.

Es wird auBRerdem empfohlen, alle 30 bis 36 Monate einen umfassenderen Wartungstermin zu
planen, um eine allgemeine Uberpriifung des Inkubators durchzufiihren und Bauteile gemaR dem
in der obigen Tabelle angegebenen Serviceintervall auszutauschen.

Die Klinik wird bei falliger Planung eines umfassenden Wartungstermins auf dem PC-Monitor

benachrichtigt.

13.1.2 RoutinemaRige Kalibrierungsprufungen

Das von Vitrolife zertifizierte Servicepersonal fiihrt bei jedem Servicebesuch auch routineméaRige
Kalibrierungsprufungen durch. Diese Priifungen sind kein Ersatz fir die regelméRigen Wartungs-
arbeiten, die von der Klinik durchzufuhren sind (siehe Abschnitt 13.2).

13.2 Geplante Wartungsarbeiten

Neben den Servicearbeiten, die von durch Vitrolife zertifiziertem Personal durchgefiihrt werden,
liegt es in der Verantwortung der Klinik, die folgenden Wartungsarbeiten regelmaRig oder bei
Bedarf durchzufiihren:

¢ Validierung und bei Bedarf Kalibrierung der internen Sensoren (siehe Abschnitte 4.1.4.2
und 4.1.5.3).
Frequenz: alle zwei Wochen.

¢ Reinigen und Desinfizieren des Inkubators (siehe Abschnitte 5.1 und 5.2).
Frequenz: bei Bedarf.

e Austausch des VOC-HEPA-Filters zwischen den Wartungsterminen (siehe Abschnitt 6).
Frequenz: alle sechs Monate.
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13.2.1 Bildschirm Maintenance (Wartung)

Im Bildschirm Maintenance (Wartung) ist es moglich, einen monatlichen Inkubationsbericht zu
erstellen, einen externen Alarm zu simulieren, um sicherzustellen, dass das externe Alarmsystem
wie vorgesehen funktioniert, und auf die Einstellungen fiir den VOC-HEPA-Filter und die
Sensorvalidierung zuzugreifen.

Zum Offnen des Bildschirms Maintenance (Wartung) im Startbildschirm des PC-Monitors auf das
.Einstellungen“-Symbol und dann die Schaltflache Maintenance (Wartung) tippen.

Einen monatlichen Einen externen
Inkubationsbericht erstellen Alarm simulieren

aintenance

Capacity

15

Gesamtzahl der Kulturschalen, Auf die Einstellungen fir den
die in diesem Inkubator VOC-HEPA-Filter und fir die
inkubiert wurden Sensorvalidierung zugreifen

Der PIN-Code auf der rechten Bildschirmseite ermdglicht den Zugriff auf erweiterte Wartungs-
funktionen, die in Zusammenarbeit mit Personal von Vitrolife durchzufiihren sind. Vitrolife wird
einen PIN-Code ausgeben, wenn dies relevant ist.

Auf die Schaltflache Exit (Beenden) tippen, um, den Wartungsmodus zu beenden und zum
Bildschirm Settings (Einstellungen) zuriickzukehren.

- 102 -



CulturePro-Inkubator

13.2.2 Erstellen eines monatlichen Inkubationsberichts

Zum Erstellen eines monatlichen Inkubationsberichts einen leeren USB-Stick an den USB-
Anschluss unter der Serviceklappe oben am Inkubator anschlieRen und auf die Schaltflache
Incubation Report (Inkubationsbericht) tippen. Der Folgende Bildschirm wird angezeigt:

Monthly Incubation Report

Select month:

Generate Report

Den Monat auswahlen, fir den ein Inkubationsbericht erstellt werden soll, und auf die Schaltflache
Generate Report (Bericht erstellen) tippen. Wenn der Bericht fertig ist, wird eine Bestatigung
angezeigt. Die Daten werden 12 Monate lang auf dem Inkubator gespeichert, folglich kann man
Berichte fur die letzten 12 Monate erstellen.

Auf die Schaltflache Exit (Beenden) tippen, um zum Bildschirm Maintenance (Wartung)
zuriickzukehren.
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13.2.3 Wartung des VOC-HEPA-Filters und der Sensoren

Im Bildschirm VOC Filter and Sensor Maintenance (Wartung des VOC-Filters und der Sensoren)
kann die Klinik Erinnerungen an das Wechseln des VOC-HEPA-Filters oder an die Validierung der
internen Sensoren einstellen (Temperatursensoren A und B, CO2-Sensor und, falls die Klinik mit
reduzierten O;-Konzentrationen arbeitet, O,-Sensor). Diese Erinnerungen sind standardmafig
nicht aktiviert.

Den Bildschirm VOC Filter and Sensor Maintenance screen (Wartung des VOC-Filters und der
Sensoren) durch Tippen auf die Schaltflache VOC Filter (VOC-Filter) oder auf die Schaltflache
Sensor Validation (Sensorvalidierung) im Bildschirm Maintenance (Wartung) 6ffnen
(Startbildschirm des PC-Monitors -> Settings (Einstellungen) -> Schaltfliche Maintenance
(Wartung)). Eine oder beide Optionen durch tippen auf die entsprechende Optionsschaltflache
aktivieren:

Erinnerungen Die Seriennummer des VOC-
aktivieren/deaktivieren HEPA-Filters eingeben

VOC Filter and Sengor Maintenance

Change VOC filter in: 180 days VOC Filter Changed
203

Last filter change: 20

Enter new VOC filter serial number:
Serial numberof current VOC filter: pouuytrewqg

Validate internal sensors every: days Interval Changed
Last validation of sensors: 2018.1024
warnin E]

Update maintenance infgrmation

Das Intervall fur die
Validierung der
Sensoren einstellen

Das Intervall fiir das Wechseln des VOC-HEPA-Filters betragt 180 Tage. Beim Wechseln des
VOC-HEPA-Filters muss die Seriennummer des neuen VOC-HEPA-Filters eingegeben werden.
Die Seriennummer eingeben und auf die Schaltflache VOC Filter Changed (VOC-Filter
gewechselt) tippen.
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HINWEIS

e Der 180-Tages-Zeitraum beginnt, wenn die Erinnerung fur den VOC-HEPA-Filter aktiviert
und auf die Schaltflache VOC Filter Changed (VOC-Filter gewechselt) getippt wird.

Auf dem Startbildschirm des PC-Monitors wird eine Warnung angezeigt, wenn der Zeitpunkt zum
Wechseln des VOC-HEPA-Filters gekommen ist:

/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

7 Causes
®

The filter gradually becomes saturated and needs replacement.

Action

- Follow the filter change procedure described in the user manual.
- Register the filter change by pressing the Service button on the Maintenance screen. To
register the filter change, you need the serial number of the new filter.

Wenn auf OK getippt wird, wird die Warnung ausgeblendet und drei Tage lang nicht mehr angezeigt.
Wenn der VOC-HEPA-Filter wahrend dieses Zeitraums nicht gewechselt wird, erscheint die
Warnung erneut. Es kann beliebig oft auf OK getippt werden, jedoch erscheint die Warnung so
lange erneut alle drei Tage, bis der Filter gewechselt wird.

Zum Aufheben der Warnung den VOC-HEPA-Filter wie in Abschnitt 6 beschrieben wechseln und
den Filterwechsel wie unter Action (Mal3hahme) im Bildschirm beschrieben registrieren.
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Das Standardintervall fiir die Validierung der internen Sensoren betrdgt 14 Tage. Dieser Zeitraum
kann von der Klinik bei Bedarf gedndert werden. Das neue Intervall eingeben und auf die Schalt-
flache Interval Changed (Intervall gedndert) tippen.

Auf dem Startbildschirm des PC-Monitors wird eine Warnung angezeigt, wenn der Zeitpunkt zum
Validieren der internen Sensoren gekommen ist:

A Time to Validate Internal Sensors

Vitrolife recommends to validate internal sensors regularly.

Error code: AF-7054

7 Causes

°
Sensors will drift if not validated regularly.

Action

Validate internal sensors.

Wenn auf OK getippt wird, wird die Warnung ausgeblendet und drei Tage lang nicht mehr
angezeigt. Wenn die Sensoren wéhrend dieses Zeitraums nicht validiert werden, erscheint die
Warnung erneut. Es kann beliebig oft auf OK getippt werden, jedoch erscheint die Warnung so
lange erneut alle drei Tage, bis die Sensoren validiert werden.

Zum Aufheben der Warnung die Sensoren wie unter 4.1.4.2 und 4.1.5.3 beschrieben validieren
und bei Bedarf kalibrieren.

Auf die Schaltflache Exit (Beenden) tippen, um, den Wartungsmodus zu beenden und zum
Bildschirm Settings (Einstellungen) zuriickzukehren.
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14 Symbole und Etikette

14.1 Typenschilder

Aufkleber/Symbol Beschreibung Hinweis
R E F Referenznummer -
Art der Siehe Abschnitt 10.
| MAI N S | Stromversorgung

q3

2460

Erklarung des
Herstellers, dass das
Produkt alle gtiltigen
Anforderungen der
Verordnung (EU)
2017/745 Uber
Medizinprodukte
erfullt

MD

Medizinprodukt

UDI

Einmalige
Produktkennung

MAX POWER

Maximale
Leistungsaufnahme

Siehe Abschnitt 10.

w

Name und Anschrift
des Herstellers

Siehe Abschnitt 16.

ol

Jahr und Monat der
Produktion

JJJJ-MM

[ORIGIN]

Herkunftsland
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Aufkleber/Symbol

Beschreibung

Hinweis

SN

Seriennummer

Nicht mit dem
normalen Abfall
entsorgen

Siehe Abschnitt 15.

Siehe
Benutzerhandbuch

14.2 Warnzeichen

Aufkleber/Symbol

Beschreibung

Hinweis

WARNING

UV LIGHT

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

Warnung, dass das
Produkt mit einer UV-
Lampe ausgestattet
ist (bei Inkubatoren
mit 100 V nicht
angeschlossen)

Im Gassystem im
Inneren des
Inkubators platziert.
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CulturePro-Inkubator

14.3 Beschriftungen der Anschliisse

Aufkleber/Symbol

Beschreibung

Hinweis

Gasmessanschluss
geschlossen

Zu finden unter der
Abdeckung des Gasmess-
anschlusses auf der
Vorderseite des CulturePro-
Inkubators. Die Ventilsymbole
unterscheiden sich zwischen
den Inkubatormodellen.

Gasmessanschluss
geoffnet

Zu finden unter der
Abdeckung des Gasmess-
anschlusses auf der
Vorderseite des CulturePro-
Inkubators. Die Ventilsymbole
unterscheiden sich zwischen
den Inkubatormodellen.

Alarm Ausgangsbuchse fur Siehe Abschnitt 3.
externe Alarme
CO2 Inlet CO:z-Einlassanschluss | Siehe Abschnitt 3.
Pressure Max 1 Bar
N> Inlet N2-Einlassanschluss Siehe Abschnitt 3.
Pressure Max 1 Bar
Ethernet-Buchse Siehe Abschnitt 3.
USB-Anschluss Siehe Abschnitt 3.

Inc. data

Anschluss fir externe
Geratetberwachung

Siehe Abschnitt 3.

Replace with same type and rating

2xT3,15A/250V

Informationen zum
Sicherungsaustausch

Siehe Abschnitt 10.
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14.4 Etiketten auf der Transportverpackung

Aufkleber/Symbol Beschreibung Hinweis

Zerbrechlich -

Diese Seite nach oben -

Darf nicht nass werden -

Keep dry
+50°C Lagerungstemperatur: °C
10°(/H/ Min.: -10 °C
Temperature Max.: 50 °C

Begrenzung der %
Luftfeuchtigkeit:

Min.: 30 %
Max.: 80 %

’I Luftdruckbegrenzung kPa
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15 Abfallentsorgung

Zur Reduktion der Menge an Elektronikschrott aus nicht mehr benutzten Elektro- und Elektronik-
geraten mussen diese in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2012/19/EG uber Elektro- und
Elektronik-Altgerate (WEEE) in ihrer durch Richtlinie (EU) 2018/849 geanderten Fassung entsorgt
werden. Dies umfasst: gedruckte Leiterplatten (hergestellt nach dem HASL-Verfahren), Schalter,
PC-Batterien und externe elektrische Kabel. Alle Bauteile entsprechen der RoHS 2-Richtlinie
2011/65/EU, wonach neue elektrische und elektronische Bauteile folgende Substanzen nicht
enthalten dirfen: Blei, Quecksilber, Cadmium, sechswertiges Chrom, polybromierte Biphenyle
(PBB) und polybromierte Diphenylether.

Es ist jedoch zu beachten, dass die UV-Lampe (die moglicherweise im jeweiligen Produkt aktiv ist),
unabhangig von ihrem physischen Zustand toxische Verbindungen enthdlt. Dies entspricht den
Bestimmungen der oben genannten RoHS-Richtlinie.

Aufgrund des toxischen Inhalts muss die UV-Lampe gemal den Bestimmungen der kommunalen
Abfallentsorgung und der Umweltgesetzgebung entsorgt werden. Sie darf nicht verbrannt werden,
da toxische Dampfe freigesetzt werden kdnnen.
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16 Kontaktdaten

In dringenden Féallen bietet unsere Service-Hotline Unterstitzung:

+45 7023 0500
(An 7 Tagen in der Woche rund um die Uhr verfligbar)

E-Mail-Support: support.embryoscope@uvitrolife.com

(Antwort innerhalb von zwei Werktagen)

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

Danemark

Telefon: +45 7221 7900

Website: www.vitrolife.com

Vitrolife #¢

VITROLIFE A/S, DANEMARK
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