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1 Einleitung

In diesem Benutzerhandbuch finden Sie Informationen zur Verwendung und Bedienung des
EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators Version D (nachfolgend als EmbryoScope-Time-lapse-
Inkubator bezeichnet).

Eine von Vitrolife zertifizierte Person fiihrt auf Grundlage eines Serviceplans die planmaRige
Wartung und Neukalibrierungsprifungen durch, damit der sichere und effiziente Betrieb auf Dauer
gewabhrleistet ist. Der Betreiber ist angehalten, den Serviceplan strikt zu befolgen, um einen
storungsfreien Betrieb zu gewahrleisten.

Der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator ist ein Medizinprodukt, das nur von geschultem Personal
und nur gemaf den Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch bedient werden darf. Benutzer
mussen fur die Bedienung des Produkts sowie fir die Durchfiihrung von Verfahren im Zusammen-
hang mit dem Produkt gemé&nR den vor Ort geltenden Qualifizerungsstandards qualifiziert sein.

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Normen UL 60601-1 Ausgabe 1, IEC 60601-1:2005 +
Cor.1 (2006) + Cor. 2 (2007) und entspricht Klasse |, Typ B. Der EmbryoScope-Time-lapse-
Inkubator ist flr den Dauerbetrieb geeignet.

e Der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator und das Zubehor 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 gemafl CAN/CSA - C22.2 Nr. 60601-1:R2013 Erganzungsnorm.
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1.1 Warnungen, Sicherheitshinweise und eingeschrankte
Garantie
Vor der Inbetriebnahme des EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators missen Bediener dieses

Handbuch vollstandig gelesen und verstanden haben. Die Sicherheitshinweise sind stets zu
beachten.

NUTZUNGSBESCHRANKUNGEN

o Der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator darf nur von Personen bedient werden, von
einer von Vitrolife zertifizierten Person geschult wurden.

¢ Der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator darf nur mit sterilen EmbryoSlide Einweg-
Kulturschalen verwendet werden, die von Vitrolife hergestellt und vertrieben werden.

e Die EmbryoSlide-Kulturschalen dirfen nicht wiederverwendet werden.

¢ Die EmbryoSlide-Kulturschalen mussen vor dem Einsetzen in den EmbryoScope-Time-
lapse-Inkubator mit einer sterilen Abdeckung verschlossen werden.

o Der EmbryoScope-Time-lapse-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 Inkubatorrtickseite stets vollkommen frei sein und dirfen nicht verdeckt werden.

e Zwischenfalle und/oder Verletzungen von Patienten, Bedienern oder Wartungspersonal,
die ursachlich unmittelbar auf den Betrieb des EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators
zuruckzufuhren sind, mussen umgehend an Vitrolife gemeldet werden. Alle schwer-
wiegenden Zwischenfdlle, die im Zusammenhang mit dem Inkubator aufgetreten sind,
sind der zustéandigen Behorde des Mitgliedstaats zu melden, in dem der Benutzer
ansassig ist.

o Falls sich wahrend des Betriebs des EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators ein Zwischen-
fall ereignet, ist die Verwendung des Inkubators einzustellen, bis dieser von einer von
Vitrolife zertifizierten Person tberprift wurde.
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WARNUNG

e Im EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator befinden sich mechanisch bewegte Komponenten
mit Sicherheitsstopps. Bei eingeschaltetem EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator darf
niemals versucht werden, die Sicherheitssensoren mit dem Finger oder der Hand zu
blockieren. Es besteht Verletzungsgefahr.

e Zum Schutz vor Stromschlagen darf dieser Inkubator nur an eine Stromversorgung mit
Schutzerdung angeschlossen werden, die tber einen Fehlerstromschutzschalter (RCD)
oder einen Erdschlussunterbrecher (GFI/GFCI) verflgt.

e Der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator muss immer an eine vor Ort befindliche
unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV) angeschlossen sein, damit auch bei Ausfall
der Netzstromversorgung stabile Betriebsbedingungen gewahrleistet sind.

e Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kénnen die Funktion des EmbryoScope-
Time-lapse-Inkubators storen.

e UnsachgemalRer oder nicht bestimmungsgemafer Gebrauch des EmbryoScope-Time-
lapse-Inkubators kann zu schweren Verletzungen des Bedieners fiihren.

o Der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator ist nicht geeignet fiir den Einsatz in Umgebungen,
in denen brennbare Gemische von Anasthetika mit Luft, Sauerstoff oder Distickstoffoxid
(Lachgas) vorhanden sind.

o Esliegtin der Verantwortung des Bedieners, die Leistung des EmbryoScope-Time-lapse-
Inkubators zu validieren. Hierzu sind regelmafiige Qualitatskontrollen der Temperatur
sowie der CO2- und Oz*-Konzentration durchzufiihren.

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

e Wahrend des Hochfahrens und nach dem Abschalten des Inkubators mussen Gas-
konzentration und Temperatur immer mit kalibrierten, externen Validierungsgeréaten
validiert werden. Einzelheiten entnehmen Sie bitte dem EmbryoScope-Benutzerhandbuch.
Die auf dem Bedienfeld des Inkubators angezeigten Werte sind NICHT vollstandig
zuverlassig.
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INSTALLATION UND WARTUNG

Installation und Wartung des EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators dirfen nur von
Personen durchgefihrt werden, die von Vitrolife zertifiziert sind. Der EmbryoScope-Time-
lapse-Inkubator muss an der Stelle bleiben, an der er installiert wurde. Wenn der
EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator ohne Uberwachung durch eine von Vitrolife zertifizierte
Person von den Versorgungsanschliissen getrennt oder umgesetzt wird, ist der
EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator nicht mehr fur den klinischen Gebrauch zugelassen.
Unter Umstanden erlischt aul3erdem die Garantie.

Wenn der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator oder Teile davon veréndert werden,
mussen von einer von Vitrolife zertifizierten Person entsprechende Inspektionen und
Tests durchgefuhrt werden, damit der sichere Betrieb auf Dauer gewéhrleistet ist.

Bei der Reinigung und Desinfektion des EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators dirfen nur
die in Abschnitt 8 des EmbryoScope Benutzerhandbuchs angegebenen Chemikalien
verwendet werden.

TRANSPORT UND UMSETZUNGDES EMBRYOSCOPE-TIME-LAPSE-INKUBATORS

Wenn sich der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator noch in der Transportverpackung
befindet, darf er nur mit einem Gabelstapler oder einem Palettenhubwagen bewegt
werden. Offnen Sie die Transportverpackung NUR in Gegenwart einer von Vitrolife
zertifizierten Person.

Nach dem Auspacken des EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators darf dieser nur von zwei
Personen, die den Inkubator an der linken und rechten Seite unten festhalten, und nur
unter Aufsicht einer von Vitrolife zertifizierten Person bewegt werden.
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ANSCHLUSS AN EXTERNE GERATE
(EN 60601-1 MEDIZINISCHE ELEKTRISCHE GERATE - TEIL 1)

Externe Gerate, die mit Signaleingéngen, Signalausgéngen oder anderen Anschlissen
verbunden werden sollen, missen den einschlagigen IEC-Normen entsprechen, d. h. der
Norm EN 60601-1:2006 Medizinische elektrische Geréate — Teil 1. Dartber hinaus
mussen alle solche Kombinationen (Systeme) der Norm EN 60601-1:2015 — Teil 2,
Allgemeine Festlegungen fiir die Basissicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale,
entsprechen. Geréate, 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 Geraten
haben, die direkt mit dem Patienten verbunden sind.

Wer externe Gerate mit den Signaleingangen, Signalausgédngen oder anderen
Anschlissen verbindet, hat ein System erstellt und ist verantwortlich daftir, dass dieses
System den Anforderungen von EN 60601-1:2006 Teil 1 entspricht. In Zweifelsfallen ist
ein qualifizierter Medizingeréatetechniker oder ein Vertreter des Herstellers zu Rate zu
Ziehen.

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator wurde getestet und erflillt die Grenzwerte fiir
elektromagnetische Vertraglichkeit von Medizinprodukten gemaf IEC 60601-1-2
Ausgabe 4.0. Die Einhaltung dieser Grenzwerte bietet einen angemessenen Schutz
gegen Stoérungen in einer typischen medizinischen Einrichtung.

Die Einhaltung von IEC 60601-1-2 Ausgabe 4.0 sichert die Kompatibilitat, wenn der
EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator mit einem Mindestabstand zu in der Nahe
befindlichen Geraten aufgestellt wird. Bei Aufstellen des EmbryoScope-Time-lapse-
Inkubators in der Nahe anderer Gerate ist darauf zu achten, dass die Leistung insgesamt
davon nicht beeintrachtigt wird.

Der EmbryoScope-Time-lapse-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 Nahe
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 Geréate stort, was durch Ein- und
Ausschalten des Inkubators festgestellt werden kann, sollte versucht werden, die Stérung
durch eine oder mehrere der folgenden MalRnahmen zu beseitigen:

a) Das empfangende Gerat anders ausrichten oder an einen anderen Ort stellen.

b) Den Abstand zwischen den Geraten vergrofRern.

c) Der Inkubator an eine Steckdose anschlief3en, die nicht in demselben Stromkreis liegt
wie die Steckdosen, an die die anderen Gerate angeschlossen sind.

Den Hersteller, dessen Vertreter oder einen Fachhéndler um Unterstiitzung bitten.
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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 Immunitéat des Gerats oder Systems fuhren.

Der EmbryoScope-Time-lapse-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
gewunschten Konfiguration auf seine normale Funktionstuchtigkeit hin Gberprtft werden.

VERTRAULICHKEIT

Alle in diesem Handbuch enthaltenen Identifikationsnummern, Namen und
Behandlungsdaten sind frei erfunden.

EINGESCHRANKTE GARANTIE

Vitrolife garantiert flr einen Zeitraum von einem (1) Jahr ab dem Datum der
Erstinstallation, dass der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator frei von Material- und
Herstellungsfehlern ist.

Die eingeschrankte Garantie erlischt sofort, wenn die Installation, Wartung, Reparatur
oder Umsetzung des Time-lapse-Inkubators von Personen durchgefiihrt wird, die nicht
von Vitrolife entsprechend zertifiziert wurden.

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

a) Nichtbeachtung der Anweisungen im EmbryoScope Benutzerhandbuch bei der
Durchfiihrung der Routinewartung

b) Versehentliche oder mutwillige Beschadigung, Missbrauch, Zweckentfremdung oder
unsachgemafe Verwendung des Time-lapse-Inkubators

¢) Verwendung und Betrieb unter Nichteinhaltung der Anweisungen im EmbryoScope
Benutzerhandbuch

d) Normaler Verschleil3.

-10 -
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ALLGEMEINE EMPFEHLUNGEN ZUR SICHERHEIT IM INTERNET

Benutzern wird empfohlen und von ihnen wird erwartet, die folgenden MafRnahmen
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 Ausrustung durch nicht befugte Benutzer verhindern.

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

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

1.2 Wichtige Hinweise

HINWEIS: EXAKTE INSEMINATIONSZEIT

Beim Einsetzen einer neuen EmbryoSlide-Kulturschale ist wichtig, den genauen
Zeitpunkt der Insemination (Datum und Uhrzeit) anzugeben, da alle nachfolgenden
Ereignisse (z.B. Zellteilungen) damit in Verbindung stehen. Werden Datum und Uhrzeit
nicht richtig angegeben, beeintrachtigt dies die Datenqualitat.

HINWEIS: AUTOMATISCHE FOKUSSIERUNG

Wenn die Ergebnisse der automatischen Fokussierung nicht optimal sind, knnen die
Bilder durch Auswahl der Option Live View (Live-Ansicht) (Startbildschirm ->
betreffenden EmbryoSlide-Kulturschale durch Antippen der Registerkarte Slide
(Kulturschale) auswahlen -> Bild des betreffenden Wells antippen -> Schaltflache Live
antippen) manuell neu fokussiert werden.

-11 -
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HINWEIS - LIVEBILDER

Die automatische Bildaufnahme wird im Modus Live wahrend der Neufokussierung, der
Einstellung der Fokusebenen oder der Einstellung der Belichtungszeit beendet. Wenn
der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator im Modus Live 30 Minuten lang inaktiv bleibt,
wird die Bildaufnahme automatisch neu gestartet. Auch wenn der EmbryoScope-Time-
lapse-Inkubator so eingestellt wurde, dass alle 10 Minuten Bilder aufgenommen werden,
wird die Bildaufnahme erst nach 30 Minuten automatisch fortgesetzt. Wenn am
EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator zur Ubersicht mit den Embryonen zuriickgekehrt
wird, kann die Bildaufnahme jedoch auch ohne Verzégerung manuell neu gestartet
werden.

Kameraeinstellungen, die im Modus Live angepasst werden, werden fur alle Wells und
EmbryoSlide-Kulturschalen Gibernommen.

Wenn der Modus Live ausgewahlt ist und der Bildschirm zwei Minuten lang inaktiv ist,
schaltet sich das Licht automatisch aus, damit der Embryo dem Licht nicht zu lange
ausgesetzt wird. In diesem Fall wird auf dem Bildschirm folgende Meldung in Rot
angezeigt: “Camera light has been turned off. Press any key or button to re-activate”
(Das Kameralicht wurde ausgeschaltet. Zur erneuten Aktivierung beliebige Taste oder
Schaltflache driicken.)

HINWEIS: UNTERBRECHEN DER INKUBATION DER EMBRYOSLIDE-KULTURSCHALE

Wahrend die Inkubation einer EmbryoSlide-Kulturschale unterbrochen ist, werden von den
restlichen EmbryoSlide-Kulturschalen keine Time-lapse-Bilder aufgenommen.

Wenn die Inkubation einer EmbryoSlide-Kulturschale langer als eine Stunde unterbrochen
wurde, 16st der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator einen Alarm aus. Der Alarmton kann
durch Antippen von Reset Alarm (Alarm zurlicksetzen) am Touchscreen des Inkubators
vortbergehend unterbrochen werden.

HINWEIS: DATENSPEICHERUNG

Bei einem freien Festplattenspeicher von mehr als 5 GB werden die Dateien, die alter als
50 Tage sind, automatisch im Ordner Scope Data (Scope-Daten) geldscht.

Wenn auf der Festplatte weniger als 5 GB frei sind, wird der Speicherplatz knapp. In
diesem Fall werden alle Dateien geldscht, die alter als sieben Tage sind. Dabei werden
solange die altesten Dateien geldscht, bis wieder mehr als 5 GB freier Speicherplatz
vorhanden ist.

ALLE Daten werden entweder auf dem PC mit der EmbryoViewer Software oder auf dem
ES-Server gespeichert; dort werden sie nicht geldscht.
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1.3 Zweckbestimmung — EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator

Mit dem EmbryoScope-Inkubator soll eine Umgebung mit geregelter Temperatur und geregelten
Gaskonzentrationen (CO; und optional O) fiir die Kultivierung von Gameten und/oder Embryonen
geschaffen und Bilder von diesen wahrend der Inkubation aufgenommen werden.

Eine Ubersicht zum EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator ist in Abschnitt 2 enthalten.

1.4 Zweckbestimmung — EmbryoSlide-Kulturschale

Die EmbryoSlide-Kulturschale dient zur Aufbewahrung von Embryonen und ist ein Zubehor zum
EmbryoScope-Inkubator, welcher eine Umgebung mit geregelter Temperatur und geregelten
Gaskonzentrationen (CO2 und optional O) fur die Entwicklung von Gameten und/oder Embryonen
bei oder nahe Korpertemperatur bietet.

Néhere Informationen zur EmbryoSlide-Kulturschale entnehmen Sie bitte dem Benutzerhandbuch
fur die EmbryoSlide-Kulturschalen.

1.5 Vorgesehene Benutzer

Embryologen und sonstiges Laborpersonal und Klinikmitarbeiter an Kliniken, die/das In-vitro-
Fertilisationen durchfiihren/durchfuhrt; das Personal muss eine Schulung von Schulungsleitern, die
von Vitrolife A/S zertifiziert wurden, erhalten haben.

1.6 Klinischer Nutzen

e Bessere Entwicklung der Embryonen
e Bessere Einnistungs-/Schwangerschaftsrate
e Geringere Fehlgeburtenrate
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2 Ubersicht tiber den EmbryoScope-Time-
lapse-Inkubator

Serviceklappe: Zugang zum Ruckwand: Netzschalter,
Gasmessanschluss und den Filtern. Anschlisse und Buchsen
Unter der Serviceklappe ist
auBBerdem eine Beschreibung der

Inkubator-Bedienfeld Notfallmafnahmen zu finden

Touchscreen

Reset-Taste (sichtbar,
wenn die Tastatur
herausgezogen ist)

Ladeklappe Verriegelung der Ausziehbare USB-Buchse
Ladeklappe Tastatur

Bildserien werden automatisch in Echtzeit mit proprietarer Software analysiert. Die Blastomeren-
aktivitat ist ein numerischer Parameter, der die Anzahl der Bewegungen zwischen zwei aufeinander-
folgenden Bildern in der Time-lapse-Bildserie wiedergibt. Die Blastomerenaktivitat wird nicht zur
Diagnostik verwendet, unterstiitzt jedoch den Benutzer bei der Identifizierung wichtiger Ereignisse
in der Zeitreihe. Eingaben sind nicht erforderlich, die Ergebnisse stehen zu jedem beliebigen
Zeitpunkt wahrend der Inkubation zur Verfligung.
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2.1 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 Anschliissen getrennt werden.

Voraussetzungen am Installationsort:

¢ Reinraum mit gleichbleibender Temperatur zwischen 20 °C und 30 °C.

e Stabiler Tisch mit einer Flache von ca. 1,0 x 0,6 m.

¢ Mindestabstand von 150 mm zwischen der Riickwand des EmbryoScope-Time-lapse-
Inkubators und festen Gegenstanden.

e Optional: Unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV) mit mindestens 300 W und
vorschriftsméaRiger Erdung.

e Fehlerstromschutzschalter (RCD) oder Erdschlussunterbrecher (GFI/GFCI).

e Kenndaten des Anschlusssteckers fiir die Netzwechselspannung: NEMA 5-15 (fur
Krankenhausumgebungen geeignet).

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

o Nz-Gasversorgung mit Druckregler, der einen stabilen ausgangsseitigen N2-Druck im
Bereich von 0,6 bis 1 bar Uber Atmosphérendruck liefern kann.

e Medizinische elektrische Geréate erfordern besondere Maf3nahmen hinsichtlich der
elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) und durfen nur unter Beachtung der
begleitenden EMV-Informationen in Betrieb genommen werden.

HINWEIS

¢ In der Kulturkammer befinden sich keine Kihleinrichtungen. Wenn die Temperatur die
oben angegebenen Grenzwerte liberschreitet, wird in der Kulturkammer mindestens
Umgebungstemperatur erreicht.

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
EmbryoScope-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).
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2.2 Einschalten des EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators

Der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator muss mindestens drei Stunden vor Gebrauch eingeschaltet
werden, damit sich im gesamten Time-lapse-Inkubator ein Temperaturgleichgewicht einstellt. Vor
dem Einschalten kontrollieren, ob der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator tber das Strom-
versorgungskabel und die Steckdose geerdet ist, ob die Gasanschlisse dicht sind und ob das
Gasreservoir voll ist. Aul3erdem muss der Restdruck der Gasflaschen regelméRig gepruft werden,
und CO,- oder N2-Flaschen miissen ersetzt werden, wenn der Druck unter 40 bar fallt. Der Druck
in den Anschlussschlauchen darf nicht unter 0,6 bar fallen und nicht Uber 1 bar steigen.

2.3 Ausschalten des EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators

Beim Ausschalten des EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators, z.B. zur Wartung oder Reinigung,
mussen die im Folgenden beschriebenen Schritte durchgefiihrt werden.

HINWEIS

e |m Notfall sind die in Abschnitt 10 beschriebenen Schritte durchzufiihren.

1. Nehmen Sie alle EmbryoSlide-Kulturschalen aus dem EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator
(Verfahren siehe Abschnitt 6.6).

2. Tippen Sie im Startbildschirm auf die Schaltflache Shutdown (Herunterfahren).

3. Wabhlen Sie im Dialogfeld Close Computer (Computer schlieRen) aus. Dadurch wird der
PC des EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators heruntergefahren (der Inkubator bleibt
weiterhin in Betrieb).

4. Tippen Sie im Dialogfeld auf OK.

5. Schalten Sie den EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator mit dem Netzschalter an der
Ruckseite aus. Siehe auch Abschnitt 4.

HINWEIS

e Wenn der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator bei getffnetem Desktop langere Zeit nicht
aktiv ist, wird die integrierte Software nicht ausgefiihrt und es werden keine Time-lapse-
Bilder aufgenommen. Der Inkubator 16st in diesem Fall ein Warn-Informationssignal aus.

HINWEIS

¢ Die Software des EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators muss immer ordnungsgemar
beendet und Microsoft Windows muss immer richtig heruntergefahren werden, bevor der
Inkubator ausgeschaltet wird.
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3 Neustart des integrierten PCs

Gelegentlich muss der in den EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator integrierte PC neu gestartet
werden, z.B. wenn ein Fehler aufgetreten ist.

Neustart des PCs:

1. Ziehen Sie die Tastatur unten am EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator heraus.

2. Drucken Sie mit einem spitzen Gegenstand, beispielsweise einem Bleistift oder
Kugelschreiber, auf den kleinen roten Knopf rechts an der Tastatur (siehe Abbildung im
Abschnitt 2). Der PC wird heruntergefahren.

3. Drucken Sie zum Neustart des PCs erneut auf den roten Knopf.
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4 Verbindungen mit Hilfssystemen

Alle Anschliisse und Buchsen befinden sich an der Riickseite des EmbryoScope-Time-lapse-
Inkubators. Anschliisse und Buchsen dirfen nur wahrend der Installation von einer von Vitrolife
zertifizierten Person verwendet werden. Benutzer dirfen niemals elektrische Leitungen oder
Gasschlauche an diesen Punkten anschliel3en.

Netzschalter

Name und Adresse
des Herstellers.
Siehe Abschnitt 17

Ausgangsbuchse
flr externe
Alarme. Siehe
Abschnitt 9.5

Servicebuchse zum
Auslesen von Daten

CO2-Einlassanschluss

N2-Einlassanschluss

Ethernet-Buchse

Netzanschlussbuchse

Informationen zum
Sicherungsaustausch.

Siehe Abschnitt 11 Typenschild. Siehe

Abschnitt 15.1
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5 Der Inkubator

5.1 Das Inkubator-Bedienfeld

Das Inkubator-Bedienfeld befindet sich links oben am EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator:

OICGHD)

Verwendung des Bedienfelds:

e Unterbrechen von Alarmténen (mit der Taste ,Ton unterbrechen®), die vom EmbryoScope-
Time-lapse-Inkubator ausgegeben werden.

e Prifen verschiedener Inkubationsparameter (Uber das Sollwertment) wie z. B. Temperatur,
COz,-Konzentration, O,-Konzentration usw.

e Andern des Sollwerts der Inkubationsparameter (iiber das Sollwertment).

o Kalibrieren des EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators (Uber das Kalibriermenu).

e Ein- und Ausschalten der CO,- und O2-Regelung (tber das Kalibriermeni).

5.1.1 Uberblick tGiber die Meniistruktur des Bedienfelds

Das Bedienfeld des Inkubators bietet Zugriff auf zwei separate Menis: das Sollwertmen( und das
Kalibriermen.

E 31.0 fp2 s.o 02 s.o
% o LU U U U
( emp}era (COz set point) (Oz set point)
set point)

' SEr
E.c 31.0 t0.c 5.0 2.r on (onlyused
(temperature 2 2 hame (O:2regulation  Bamg byservice

calibration) calibration) on/off) technician)

Menibefehle, die tber das Inkubator-Bedienfeld aufgerufen werden kénnen

Um vom Sollwertmeni zum Kalibriermeni zu wechseln, muss der Abwartspfeil etwa drei
Sekunden lang gedriickt werden. Wird der Aufwartspfeil erneut etwa drei Sekunden lang gedrtickt,
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kann vom Kalibriermenl wieder zum Sollwertment gewechselt werden. Wahrend das Menu

gewechselt wird, leuchtet im Display = bis der Vorgang abgeschlossen ist.

Durch Driicken des Rechts- oder Linkspfeils kann zwischen den Menloptionen des jeweiligen
Menis gewechselt werden. Ein Beispiel: Wenn die Temperatur im Sollwertmeni angezeigt wird
und die CO,-Konzentration Uberprift werden soll, muss der Rechtspfeil einmal gedriickt werden.
Soll anschlieRend die Temperatur wieder angezeigt werden, muss der Linkspfeil einmal gedriickt
werden.

5.2 Sperren und Entsperren des Inkubator-Bedienfelds

Das Bedienfeld kann gesperrt werden, damit Parameter nicht versehentlich verandert werden. Ist
das Bedienfeld gesperrt, kann der Sollwert nicht verandert werden, und es kénnen keine
Parameter kalibriert werden. AuRerdem kann die CO2 -Regelung oder die O2-Regelung nicht ein-
oder ausgeschaltet werden.

Wird bei gesperrtem Bedienfeld versucht, Parameter zu verandern, zeigt das Display: E‘3 an.
Dies verweist auf eine Sperrung, die aufgehoben werden muss, bevor die Aktion ausgefuhrt

werden kann.

Sperren des Bedienfelds:

Die Taste SP und den Linkspfeil etwa drei Sekunden lang gleichzeitig driicken:
He
Das Display zeigt kurz: E"3

Entsperren des Bedienfelds:

an, um auf die Sperrung des Bedienfelds hinzuweisen.

Die Taste SP und den Rechtspfeil etwa drei Sekunden lang gleichzeitig driicken:
@D

Das Display zeigt kurz: an, um auf die Entsperrung des Bedienfelds hinzuweisen.
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5.3 Voriubergehende Unterbrechung von Warnalarmen

Dricken Sie fiur eine dreiminitige Unterdrickung aller akustischen Alarmsignale die Taste Ton

unterbrechen: . Die LED ist davon nicht betroffen und leuchtet weiter, bis das Problem, das
den Warnalarm ausgel6st hat, behoben wurde.

5.4 Inkubatortemperatur

5.4.1 Andern des Temperatursollwerts

1. Das Display des Sollwertmenus muss die Inkubatortemperatur anzeigen. Ist dies nicht der

Fall, muss durch Drucken des Rechts- oder Linkspfeils @ zum Menubefehl fur die
Temperatur gewechselt werden, damit der aktuelle Temperatursollwert angezeigt wird:

t 3-, D (Option im Temperaturment - der Sollwert liegt bei: 37 °C).

2. Die Taste driicken. Das Display zeigt abwechselnd l: 3-, U (Option im
Temperaturmenu - der Sollwert liegt bei: 37 °C) und SP 3-, D (das Sollwertmenti ist

aktiv — der Sollwert liegt bei: 37 °C). Dies verweist darauf, dass der Temperatursollwert
eingestellt wird.

3. Die Taste weiterhin gedriickt halten und gleichzeitig den Aufwarts- oder Abwartspfeil

@ driicken, um den Sollwert zu erhéhen oder zu verringern. Bei jedem Driicken des
Aufwarts- oder Abwartspfeils wird der Sollwert um 0,1 °C erhdht oder erniedrigt.

4. Die Taste loslassen, um die neue Einstellung zu speichern.

5.4.2 Validierung der Temperatur

Der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator muss mindestens drei Stunden vor der Temperaturvalidierung
eingeschaltet werden. Die Raumtemperatur muss in dem fur Labors tblichen Bereich liegen. Zur
Temperaturvalidierung wird die Temperatur im Kulturschalenhalter mit einem Temperaturmessfiihler
gemessen, der an ein Hochprazisionsthermometer angeschlossen ist.

HINWEIS

o \Wahrend der Validierung ist sorgfaltig darauf zu achten, die EmbryoSlide-Kulturschalen,
die sich im Kulturschalenhalter befinden, nicht versehentlich zu bertihren oder zu
verschieben.

e Vor der Validierung ist zu kontrollieren, ob das Hochprazisionsthermometer nach den
Vorgaben des Herstellers kalibriert wurde.
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Verfahren zur Temperaturvalidierung:

1. Auf dem Touchscreen des EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators auf Check (Prifen)
tippen. Der Kulturschalenhalter wird in eine Position bewegt, die eine externe
Temperaturmessung erméglicht.

2. Die Ladeklappe zur Kulturkammer 6ffnen.

3. Den Temperaturmessfihler in die kleine Buchse im Sockel des Kulturschalenhalters
einfiihren (siehe Abbildung unten). Der Temperaturmessfiihler muss vollstandig in die
Buchse eingeschoben werden, damit die Kerntemperatur des Kulturschalenhalters richtig
gemessen wird.

Hier den
Temperatur- —|
messfihler
einfihren

Kulturschalen-
halter

S

4. Den diinnen Abschnitt des Kabels in der Kulturkammer lassen.

5. Die Ladeklappe vorsichtig schliel3en. Darauf achten, dass die Klappe nicht auf dem dinnen
Kabelabschnitt aufliegt.

6. Ungefahr zehn Minuten warten, bis der Temperaturmessfihler die Temperatur der
Messstelle angenommen hat.

-22 -



EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator

Die mit dem Temperaturmessfihler gemessene Kerntemperatur des Kulturschalenhalters
liegt 0,2 °C uber der Temperatur am Boden des Mikrowells, in dem sich der Embryo
befindet (siehe Tabelle unten):

Vom externen Messfilihler gemessene Temperatur am Boden des
Kerntemperatur des Mikrowells (Medientemperatur, °C)
Kulturschalenhalters (°C)

37,00 36,80

37,10 36,90

37,20 37,00

37,30 37,10

37,40 37,20

37,50 37,30

5.4.3 Kalibrieren der Temperatur

Der EmbryoScope-Time-lapse-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 tblichen Bereich liegen.

Wenn die mit dem Hochprézisionsthermometer gemessene externe Temperatur von der aktuell
angezeigten Temperatur abweicht, kann die Temperatur mit den nachstehenden Schritten tber
das Bedienfeld kalibriert werden.

Beispiel:

Die mit dem Hochprazisionsthermometer gemessene Temperatur liegt bei 37,3 °C
Der Sollwert liegt bei 37,0 °C.

Die am Inkubator-Bedienfeld angezeigte Ist-Temperatur liegt bei 37,0 °C.

Die angezeigte Temperatur muss 37,3 °C - 0,2 °C = 37,1 °C. betragen.

Von der gemessenen Temperatur missen 0,2 °C abgezogen werden, um den Unterschied
zwischen der gemessenen Temperatur und der tatséchlichen Temperatur am Boden des
Mikrowells auszugleichen (siehe auch den nachfolgenden HINWEIS).

Uberpriifen, ob die mit dem Hochprazisionsthermometer gemessene Temperatur bei

37,2 °C (37,0 °C + Temperaturunterschied von 0,2 °C zwischen der gemessenen

Temperatur und der tatsachlichen Temperatur am Boden des Mikrowells) konstant bleibt.

Die Anzeige auf dem Bedienfeld des Inkubators &ndert sich von 37,1 °C auf 37,0 °C.
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HINWEIS

Die mit dem Hochprazisionsthermometer gemessene Kerntemperatur des Kultur-
schalenhalters liegt 0,2 °C Uber der Temperatur am Boden des Mikrowells, in dem sich
der Embryo befindet.

Die angezeigte Temperatur muss daher auf den Messwert des externen Thermometers
minus 0,2 °C eingestellt werden. Die Tabelle oben enthélt Beispiele der Kalibrierungs-
temperatur fur verschiedene Messwerte.

Verfahren zur Temperaturkalibrierung:

Im Sollwertmeni zur Menuoption fir die Temperatur wechseln: t 3-, D (Mentioption

fur die Temperatur — der Sollwert betragt: 37 °C). Dazu auf den Rechtspfeil oder den

Linkspfeil dricken. @

( « . ) . . . .
Den Abwartspfeil \_®__/ gedriickt halten, bis die Anzeige aufhort zu blinken =
Wenn das Menu erfolgreich gewechselt wurde, zeigt das Display

t .C 3-, D (Temperaturkalibrierung — die Kalibrierung liegt bei: 37 °C).
Die Taste gedrickt halten. Das Display zeigt abwechselnd ': .C 3-, D und

EF“_ 3-, D an (das Kalibrierungsmend ist aktiv, die Kalibrierungstemperatur betragt:

37,0 °C). Dies verweist darauf, dass die Temperatur kalibriert wird.

Die Taste weiterhin driicken und gleichzeitig den Aufwarts- oder Abwartspfeil @
dricken, um den gewiinschten Wert fur die Temperaturkalibrierung einzustellen. Mit jedem
Driicken auf den jeweiligen Pfeil wird die Temperatur um 0,05 °C erhdht bzw. verringert.

Die Taste loslassen, um die Kalibrierung zu speichern.
<4 = >
Den Aufwartspfeil \—x_/ drei Sekunden lang driicken, um zur Mentoption fir die

Temperatur im Sollwertmenii zuriickzukehren.

Mindestens zehn Minuten warten, bis die Temperatur stabil ist. Nach der Kalibrierung muss
die Temperatur validiert werden. Zur Uberwachung der Temperatur auf dem Touchscreen
des EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators auf die Schaltflache Temperature (Temperatur)
tippen.
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HINWEIS

e Die Inkubatortemperatur muss nach der Kalibrierung immer validiert werden.

e Es ist nicht mdglich, die Temperatur auf mehr als +/- 3,0 °C zu kalibrieren. Bei dem
Versuch, fur die Temperaturkalibrierung einen gréf3eren Wert im Vergleich zum

Anfangswert zu verwenden, wird auf dem Bedienfeld angezeigt, wenn Aufwarts-

und Abwartspfeil gleichzeitig gedrickt werden. Das bedeutet z.B., dass bei einer
Temperaturkalibrierung von z.B. + 0,3 °C die maximale Temperaturerh6hung bei der
nachsten Kalibrierung + 2,7 °C betragt. Die maximale Temperaturverringerung betragt
entsprechend - 3,3 °C (3,0 °C + 0,3 °C).

5.5 CO2-Konzentrationseinstellung des Inkubators

5.5.1 Andern des CO.-Sollwerts

1. Im Sollwertmeni prifen, ob die CO».-Konzentration angezeigt wird. Ist dies nicht der Fall,
muss zur Menuoption fir die COz-Konzentration gewechselt werden, indem der Rechts-

oder Linkspfeil @ gedruckt wird, bis die CO2-Konzentration angezeigt wird:

-
L DE 5 D (Option im CO»>-Menl - der Sollwert liegt bei: 5,0).

2. Die Taste gedrickt halten. Das Display zeigt nun abwechseind EDE’ 5 D
(Mentoption fur die CO2-Konzentration — der Sollwert liegt bei: 5,0) und SP 5 D (das

Sollwertmenti ist aktiv — der Sollwert liegt bei: 5,0). Dies verweist darauf, dass der Sollwert
fur die CO2-Konzentration eingestellt wird.

3. Die Taste weiterhin driicken und gleichzeitig den Aufwarts- oder Abwartspfeil @
drucken, um den Sollwert der CO2-Konzentration zu erhdhen bzw. zu verringern. Bei jedem
Driicken des Aufwarts- oder Abwartspfeils wird der Sollwert um 0,1 % erhoht oder erniedrigt.

4. Die Taste loslassen, um die neue Einstellung zu speichern.
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5.5.2 Validieren der COz-Konzentration

HINWEIS

e Der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator muss mindestens zwei Stunden vor der
Validierung der CO2-Konzentration eingeschaltet werden und an die Gasversorgung
angeschlossen sein, damit sich im Inkubator ein vollstandiges Gleichgewicht einstellen
kann. Die Raumtemperatur muss in dem fiir Labors Ublichen Bereich liegen.

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

1. Den fir die Messung der COz-Konzentration vorgesehenen Gasanalysator einschalten.
2. Die Serviceklappe am EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator abnehmen.

3. Den Schlauch vom Gasanalysator an den Gasmessanschluss anschlief3en.

HEPA-/
Aktivkohlefilter

Gasmessanschluss

4. Das Ventil 6ffnen. Hierzu den Hebel nach vorn drehen, bis dieser senkrecht steht.
5. Auf dem Touchscreen des EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators auf Check (Prifen) tippen.

6. Die CO»-Konzentration zwei- oder dreimal messen bzw. bis der Messwert stabil ist.

7. Falls die gemessene CO;-Konzentration vom Sollwert abweicht, die CO,-Konzentration wie
in Abschnitt 5.5.3 beschrieben kalibrieren.
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5.5.3 Kalibrieren der CO2-Konzentration

HINWEIS

e Wenn eine CO,-Kalibriervorrichtung mit einer leistungsstarken internen Pumpe
angeschlossen wird, kann die Funktion der internen Gaskonzentrationsregelung des
EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators beeintrachtigt werden. Aus diesem Grund keine
Kalibriervorrichtung mit einer héheren Saugleistung als 0,5 I/min verwenden.

1. Im Sollwertmeni zum Menubefehl fir die CO2-Konzentration wechseln, indem der Rechts-

oder Linkspfeil @ gedriickt wird, bis die CO,-Konzentration angezeigt wird:

EDE’ SD (Option im CO2-Menu - der Sollwert liegt bei: 5,0).

“ - > ) .
2. Zum Wechseln in das Kalibriermenii den Abwartspfeil \_®_"/ drei Sekunden lang driicken,

bis das Display nicht mehr= anzeigt. Nach dem Mentwechsel wird Folgendes
r
angezeigt: 8 D.C SD (CO2-Kalibrierung — die Kalibrierung liegt bei: 5,0).
r
3. Die Taste gedriickt halten. Das Display zeigt abwechseind [® D.C 5 D (CO2-

Kalibrierung — die Kalibrierung liegt bei 5,0) und CF"_ 5 D (das Kalibriermenti ist aktiv

— die Kalibrierung liegt bei: 5,0). Dies verweist darauf, dass die CO.-Konzentration kalibriert
wird.

4. Die Taste weiterhin driicken und gleichzeitig den Aufwarts- oder Abwartspfeil @
driicken, um die COz-Konzentration zu erhéhen bzw. zu verringern. Der fir die CO»-
Konzentration angezeigte Wert verandert sich bei jedem Driicken des Aufwarts- oder
Abwartspfeils um 0,1 %.

Der Wert fir die CO2-Konzentration muss entsprechend dem Messwert des externen
Gasanalysators eingestellt werden. Wenn der Gasanalysator beispielsweise 5,6 % anzeigt,
muss der im Display angezeigte Wert ebenfalls auf 5,6 eingestellt werden.

5. Die Taste loslassen, um die Kalibrierung zu speichern.
[ & O\

<

\

6. Zum Wechseln in das Kalibriermenu den Aufwartspfeil Ll gedrickt halten, bis das
Display nicht mehr = anzeigt. Nach dem Mentiwechsel wird Folgendes

angezeigt: CDE 5 D (CO,-Konzentration — der Sollwert liegt bei: 5,0).

7. 10 bis -20 Minuten warten, bis die CO,-Konzentration stabil ist. Anschliel3end die
Konzentration gemanR den in Abschnitt 5.5.2 beschriebenen Schritten validieren. Die CO-
Konzentration kann auch durch Antippen der Schaltflache CO, auf dem Touchscreen des
EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators Giberwacht werden.
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HINWEIS

Nach der Kalibrierung muss die CO»-Konzentration immer mit mehreren Messungen
validiert werden.

Eine Kalibrierung der CO2-Konzentration von mehr als +/- 2 % ist nicht moglich. Bei dem
Versuch, diesen Wert bei der Konzentrationskalibrierung im Vergleich zum Anfangswert zu
Uberschreiten, erscheint im Bedienfeld beim gleichzeitigen Driicken des Aufwarts- oder

Abwartspfeils . Dies bedeutet, dass bei einer Konzentrationskalibrierung

von z. B. + 0,5 % die maximale CO, -Erh6hung bei der nachsten Kalibrierung + 1,5 %
betragt. Die maximale CO,-Senkung betragt in diesem Fall - 2,5 % (2 % + 0,5 %).

5.6 Oz2-Konzentrationseinstellung des Inkubators

5.6.1

1.

5.6.2

Andern des O,-Sollwerts

Im Sollwertment prifen, ob das Display die O.-Konzentration anzeigt. Ist dies nicht der
Fall, zur Menloption fur die O2-Konzentration wechseln, indem der Rechts- oder Linkspfeil

@ gedriickt wird, bis die O2-Konzentration angezeigt wird: DE 5 D (Option im Oo-

Meni - der Sollwert liegt bei: 5,0).

Die Taste gedriickt halten. Das Display zeigt abwechselnd DE SD (Menuloption
fur die O2-Konzentration — der Sollwert liegt bei: 5,0) und SP 5 U (das Sollwertmenu ist

aktiv — der Sollwert liegt bei: 5,0). Dies verweist darauf, dass der Sollwert fur die O»-
Konzentration geéndert wird.

Die Taste weiterhin driicken und gleichzeitig den Aufwarts- oder Abwartspfeil @
driicken, um den Sollwert der O2-Konzentration zu erh6hen bzw. zu verringern. Bei jedem
Driicken des Aufwarts- oder Abwartspfeils wird der Sollwert um 0,1 % erhéht oder
erniedrigt.

Die Taste loslassen, um die neue Einstellung zu speichern.

Validieren der O,-Konzentration

Zur Validierung der O2-Konzentration die in Abschnitt 5.5.2 beschriebenen Schritte durchfihren.
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5.6.3

Kalibrieren der O,-Konzentration

HINWEIS

Wenn eine O2-Kalibriervorrichtung mit einer leistungsstarken internen Pumpe
angeschlossen wird, kann die Funktion der internen Gaskonzentrationsregelung des
EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators beeintrachtigt werden. Aus diesem Grund keine
Kalibriervorrichtung mit einer héheren Saugleistung als 0,5 I/min verwenden.

Im Sollwertmenl den Rechts- oder Linkspfeil @ driicken, bis die Menuoption fur die

O2-Konzentration angezeigt wird: DE’ SD (Option im O2-Menu - der Sollwert liegt bei:

5,0).

Zum Wechseln in das Kalibrierment den Abwartspfeil v/ drei Sekunden lang driicken,

bis das Display nicht mehr= anzeigt. Wenn das Men erfolgreich gewechselt

wurde, zeigt das Display DEC SD (O2-Kalibrierung — die Kalibrierung liegt bei: 5,0).

Die Taste gedrickt halten. Das Display zeigt abwechseind

DE’.E SD (O2-Kalibrierung — die Kalibrierung liegt bei: 5,0) und EF“_ SD

(Kalibrierung — 5,0). Dies verweist darauf, dass die O,-Konzentration kalibriert wird.

Die Taste weiterhin driicken und gleichzeitig den Aufwarts- oder Abwartspfeil @
driicken, um den O»-Kalibrierwert zu erhéhen bzw. zu verringern. Der fur die Oo-
Konzentration angezeigte Wert verandert sich bei jedem Driicken des Aufwarts- oder
Abwartspfeils um 0,1 %.

Der Wert fiir die O,-Konzentration muss entsprechend dem Messwert des externen
Gasanalysators eingestellt werden. Wenn der Gasanalysator beispielsweise 5,6 % anzeigt,
muss der im Display angezeigte Wert ebenfalls auf 5,6 eingestellt werden.

Die Taste loslassen, um die Kalibrierung zu speichern.

=)
Den Aufwartspfeil \—x__/ gedrickt halten, bis das Display nicht mehr anzeigt,
um in das Sollwertmen( zurlickzukehren. Nach dem Menuwechsel wird Folgendes

angezeigt: DE SD (Option im O»-MenU - der Sollwert liegt bei: 5,0).
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7.

10 bis 20 Minuten warten, bis die O»-Konzentration stabil ist. Anschlie3end die Konzentration
gemal den in Abschnitt 5.5.2 beschriebenen Schritten validieren. Die O,-Konzentration
kann auch durch Antippen der Schaltflache CO. auf dem Touchscreen des EmbryoScope-
Time-lapse-Inkubators Uberwacht werden.

HINWEIS

Nach der Kalibrierung muss die O2-Konzentration immer mit mehreren Messungen
validiert werden.

Eine Kalibrierung der O»-Konzentration von mehr als +/- 3 % ist nicht mdglich. Bei dem
Versuch, diesen Wert bei der Konzentrationskalibrierung im Vergleich zum Anfangswert zu
Uberschreiten, erscheint im Bedienfeld beim gleichzeitigen Driicken des Aufwarts- oder

Abwartspfeils . Dies bedeutet, dass bei einer Konzentrationskalibrierung

von z.B. + 0,5 % die maximale O2-Erhéhung bei der nachsten Kalibrierung + 2,5 %
betragt. Die maximale O,-Senkung betragt - 3,5 % (3 % + 0,5 %).

6 Bedienung des EmbryoScope-Time-
lapse-Inkubators

Der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator verfligt Gber einen integrierten Computer von
Industriequalitat mit dem Betriebssystem Microsoft Windows. Der PC steuert die Datenerfassungs-
funktionen, die Motoren, die Kamera usw. Die Inkubationsbedingungen (Temperatur, CO»-
Konzentration und O2-Konzentration) werden von einer unabhangigen Einheit gesteuert. Dadurch
sind die Inkubationsbedingungen nicht betroffen, wenn in der Software oder im Betriebssystem des
PCs ein Problem auftritt. Au3erdem wird der Benutzer dann durch einen Alarmton auf das Problem
hingewiesen.

6.1 Hochfahren des Systems

1.

3.

Den EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator mit dem Netzschalter (griner Schalter links oben
an der Ruckseite des Inkubators) einschalten.

Am Inkubator-Bedienfeld Uberprifen, ob die gewinschten Sollwerte flr Temperatur, Gas
usw. eingestellt sind (siehe Abschnitte 5.4.1, 5.5.1 und 5.6.1).

Warten, bis das Betriebssystem Windows und die Software des EmbryoScope-Time-lapse-
Inkubators automatisch gestartet werden.

Nach erfolgreichem Start wird der Startbildschirm angezeigt.
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4.

5.

Die Schaltflache Start ist aktiv.

g Camera
Initializing Incubator
10 Motors

System Initialized

Vitrolife 7

il

Tippen Sie auf die Schaltflache Start.

Nach drei Stunden werden Temperatur und Gaskonzentrationen mit Thermometer und
Gasanalysator (siehe auch Abschnitte 5.4.2, 5.5.2 und 5.6.2) gepruft.

Nach der Bestatigung, dass Temperatur und Gaskonzentrationen die gewiinschten Werte
haben, kann eine EmbryoSlide-Kulturschale in den EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator
eingesetzt werden (siehe auch Abschnitt 6.3).

WARNUNG

Wahrend des Hochfahrens und nach dem Abschalten des Inkubators mussen Gas-
konzentration und Temperatur immer mit kalibrierten, externen Validierungsgeréten validiert
werden. Einzelheiten entnehmen Sie bitte dem EmbryoScope-Benutzerhandbuch. Die auf
dem Bedienfeld des Inkubators angezeigten Werte sind NICHT vollstandig zuverlassig.
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6.2 Zurucksetzen und Kalibrieren der Kamera

In folgenden Fallen muss die Kamera zurtickgesetzt und kalibriert werden, damit die beiden
Motoren im EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator den Kulturschalenhalter richtig und in Ausrichtung
mit der Kamera bewegen:

o Der Autofokus funktioniert nicht richtig.

o Die Wells sind nicht zentriert.

e Eine Reinigung oder Inspektion wurde durchgefunhrt.

e Der Kulturschalenhalter wurde herausgenommen und erneut angebracht.

Vorgehensweise zum Zurlicksetzen und Kalibrieren der Kamera:

1. Tippen Sie auf Shutdown (Herunterfahren) und Close program (Programm schlie3en).
Das Programm wird heruntergefahren und der Windows-Desktop wird angezeigt.

2. Starten Sie das Programm Scope_D vom Desktop aus neu und warten Sie, bis der
Startbildschirm angezeigt wird.

3. Tippen Sie im Startbildschirm auf die Schaltflache Reset (Zuriicksetzen).
4. Tippen Sie auf OK, wenn angezeigt wird, ob die Gerateparameter geandert werden sollen.
5. Wabhlen Sie die Einstellmethode Standard aus. Wéhlen Sie nicht die Option Advanced

(Erweitert). Diese Option ist nur von Vitrolife zertifizierten Technikern vorbehalten.

Tippen Sie auf dem Touchscreen noch nicht auf OK. Der Kulturschalenhalter wird sonst
aus der Ladeposition bewegt, und die EmbryoSlide-Kulturschale kann nicht eingesetzt
werden.

6. Eine leere EmbryoSlide-Kulturschale in Position 1 des Kulturschalenhalters einsetzen.
Uberprufen, ob die EmbryoSlide-Kulturschale richtig in den Kulturschalenhalter eingesetzt
wurde. Wenn die Kulturschale falsch eingesetzt wird, funktioniert die Autofokuseinstellung
nicht einwandfrei.

7. Auf dem Touchscreen des EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators auf OK tippen.

8. Wenn das Bild von Well 1 angezeigt wird, am Touchscreen die Mitte des Wells antippen.
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Calibration of
camera position

2. Focus calibration

Slide 1 Well 1

3. Focus Calibration

Slide 1 Well 4

4. X-Y Calibration

Slide & Well 1

5. Focus Calibration

Stide 6 Well 1

Well 1 der Kulturschale in Position 1

HINWEIS

e Die Kamerakalibrierung muss immer mit einem Bild von Well 1 in der EmbryoSlide-
Kulturschale begonnen werden. Im linken Ausschnitt Uberprifen, ob Well 1 markiert ist.
Wenn dies nicht der Fall ist, kann die Kalibrierung nicht richtig durchgefiihrt werden.
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9. Die Position des Well anpassen, bis sich dieses in der Bildmitte befindet. Hierfir die
Einstellpfeile auf dem Bildschirm verwenden oder das Well in die Mitte des Touchscreens
ziehen. Die Fokusebene so einstellen, dass sich der Boden des Wells im Fokus befindet.
Danach auf dem Bildschirm die Schaltflache In Focus (Im Fokus) antippen.

Calibration of
camera position

0002

1. X-Y calibration </

Slide 1 Well 1

00s1

2. Focus calibration  «f

Slide 1 Well 1

0001

4. X-Y Calibration

Slide 6 Well 1

'
00s

5. Focus Calibration

T m

Increment (pm)
Focus and center the well bottom. Press In Focus to proceed. )

Focus: 832
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10. Das Bild der EmbryoSlide-Kulturschale 1, Well 4, wird angezeigt. Die Position des Well
anpassen, bis sich dieses in der Bildmitte befindet. Zum Verschieben des Wells die Einstell-
pfeile auf dem Bildschirm oder auf dem Touchscreen verwenden. Die Fokusebene so
einstellen, dass sich der Boden des Wells im Fokus befindet. Danach auf dem Bildschirm
die Schaltflache In Focus (Im Fokus) antippen.

Calibration of
camera position

0002

L. XY calibration  «f

Slide 1 Well 1

3. Focus Calibration

00s1

Slide 1 Well 4

'
0001

4. X-Y Calibration

Slide 6 Well 1

'
00s

5. Focus Calibration

Slide 6 Well 1 i
In Focus
_e

Increment (pm) =
Focus and center the well bottom. Press In Focus to proceed. ’ R 4

Focus: 882

11. Den Anweisungen auf dem Bildschirm folgen. Erst OK antippen, nachdem die Kulturschale
entnommen wurde. Beim Antippen von OK wird der Kulturschalenhalter aus der Ladeposition
bewegt, und die EmbryoSlide-Kulturschale kann nicht mehr entnommen werden.
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12. AnschlieRend die Optionen X-Y Calibration (X-Y-Kalibrierung) und Focus Calibration
(Fokuskalibrierung) zur Kalibrierung von Well 1 der EmbryoSlide-Kulturschale 6 ausfuhren.

Calibration of
camera position

1. X-Y calibration &/

Slide 1 Well 1

2. Focus calibration  «f

Slide 1 Well 1

3. Focus Calibration «f

Slide 1 Well 4

5. Focus Calibration

Slide 6 Well 1

Click on the well

13. Das Zurticksetzen entsprechend den Anweisungen auf dem Bildschirm abschlief3en.
AnschlieRBend auf Yes (Ja) tippen, um die neuen Parameter zu speichern.

Der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator ist jetzt neu kalibriert und einsatzbereit. Mit
Abschnitt 6.3 fortfahren, um mit der Inkubation einer EmbryoSlide-Kulturschale zu
beginnen.
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6.3 Starten der Inkubation einer EmbryoSlide-Kulturschale

Wie folgt vorgehen, um mit der Inkubation einer EmbryoSlide-Kulturschale zu beginnen:

1. Im Startbildschirm auf die Schaltflache Add Slide (Kulturschale hinzufligen) tippen.

Moving slide to load door Add Slide

Please insert slide now

HINWEIS

o EmbryoScope-Time-lapse-Inkubatoren mit einer Seriennummer unter 100 sind nicht mit
einer Sperranzeige an der Ladeklappe ausgestattet.

2. Die Ladeklappe 6ffnen und die EmbryoSlide-Kulturschale in die zugéngliche Position des
Halters einsetzen.

Die erste Kulturschale wird in Position 1 eingesetzt. Weitere Kulturschalen sind in die
nachsten freien Positionen einzusetzen. Die EmbryoSlide-Kulturschale muss so eingesetzt
werden, dass sich der Handgriff an der Vorderseite des Inkubators befindet.

3. Die Ladeklappe schliel3en und auf OK tippen.

Die EmbryoSlide-Kulturschale ist nun eingesetzt und die Patienten-/Behandlungsdaten
wurden automatisch erfasst und zugeordnet.

Mit den Abschnitten 6.3.1 und 6.3.2 fortfahren.
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6.3.1 Zuordnen eines vorhandenen Patienten zu einer neuen EmbryoSlide-Kulturschale

1. Die entsprechende Patienten-ID in das Feld Patient ID (Patienten-ID) eingeben und die
Schaltflache Find (Suchen) antippen. Darauf achten, dass die richtige Patienten-ID
eingegeben wird.

Type patient information

Patient ID
| Find

__-

Der Name des Patienten wird Uber die Datenbank abgerufen, und eine Liste mit den
Behandlungen, die dem Patienten zugeordnet sind, wird angezeigt:

Type patient information Available Treatments

Dir 1-3 (first cleave)
Patient ID
7032-8438 Find

Keely Adams

Treatment ID

o[-

2. Inder Liste Available Treatments (Verfugbare Behandlungen) eine bereits vorhandene
Behandlungs-ID auswéhlen oder eine neue Behandlungs-ID in das Feld Treatment ID
(Behandlungs-ID) eingeben.

3. Auf Done (Fertig) tippen. Der Bildschirm mit den Informationen zu den EmbryoSlide-
Kulturschalen wird angezeigt.
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6.3.2 Anlegen einer neuen Patientin auf dem EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator

1. Eine Patienten-ID in das Feld Patient ID (Patienten-1D) eingeben und Find (Suchen)
antippen. Wenn die eingegebene Patienten-ID nicht aus der Datenbank abgerufen werden
kann, wird folgendes Dialogfeld angezeigt:

Information

Patient ID does not exists.

Create new patient?

EmEm

2. Yes (Ja) antippen, um einen neuen Patienten anzulegen. Der Bildschirm Type patient
information (Patientendaten eingeben) wird angezeigt.

Type patient information

Patient ID
777-888 Fidl

Patient Name
Laura Jennings

Treatment 1D
/77-888-1

3. Den Namen des Patienten in das Feld Patient Name (Patientenname) eingeben.
4. Eine Behandlungs-ID in das Feld Treatment ID (Behandlungs-ID) eingeben.
5. Auf Done (Fertig) tippen. Der neue Patient wurde angelegt und die Behandlung

hinzugefigt. Im Bildschirm mit den Informationen zu den EmbryoSlide-Kulturschalen
kénnen weitere Daten zum neuen Patienten und zur Behandlung eingegeben werden.
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6.4 Abspielen eines Time-lapse-Videos

Im Startbildschirm -> Registerkarte Slide (Kulturschale) -> Registerkarte Video kann durch
Antippen der Wiedergabe-Schaltflache (mittlere Schaltflache) im Bereich der Steuerelemente
fur die Videowiedergabe ein Time-lapse-Video eines Embryos abgespielt werden.

Die vertikale schwarze Linie im Diagramm mit der Blastomerenaktivitat markiert den Zeitpunkt
der aktuellen Wiedergabe im Time-lapse-Video des Embryos.

Die Wiedergabe des Time-lapse-Videos kann durch Aufgaben hoherer Prioritat unterbrochen
werden, wie z. B. durch Bildaufnahmen oder Bewegungen des Kulturschalenhalters.

Video Live

Slide 1 Well 1

Insemination: 2013-10-10 08:50

Slide Description

Embryo Description

Das Video kann durch Antippen der entsprechenden Schaltflache unterbrochen sowie vorwarts
und rickwarts abgespielt werden. Wenn Bilder mit mehreren Fokusebenen aufgezeichnet
wurden, kann die Fokusebene durch Antippen des Aufwarts- oder Abwartspfeils rechts neben
dem Bild des Embryos gedndert werden.

Mit der Schaltflache Back (Zurtick) wird wieder die Ubersichtsdarstellung aller Wells aufgerufen.
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6.5 Neufokussieren von Embryonen

Im Modus Live kann das Bild neu fokussiert werden, indem es manuell neu positioniert wird, damit
das Well zentriert aufgenommen wird:

1. Modus Live 6ffnen.

2. Wenn der Embryo unscharf ist, die Fokusebene mit dem Aufwarts- oder Abwartspfeil
andern (siehe Bild oben).

3. Falls erforderlich einen neuen Wert im Feld Increment (Inkrement) auswahlen, um die
Anzahl an Mikrometern (um) zwischen jedem Schritt nach oben zu erhéhen bzw. nach
unten zu verringern (wird verwendet, um die Fokusebene einzustellen).

4. Wenn Position und Fokusebene optimal eingestellt sind, die Schaltflache New Focus
(Neuer Fokus) antippen. Die neue Fokusebene wird dann fiir alle nachfolgenden

Bildaufnahmen verwendet.

5. Wenn alle Wells im Sichtfeld zentriert und samtliche Bilder scharf gestellt sind, die
Schaltflache Back (Zuriick) antippen.

6. Yes (Ja) antippen, um zur Ubersicht mit den Embryonen zuriickzukehren und die
Bildaufnahme fortzusetzen.
6.6 Beenden der Inkubation einer EmbryoSlide-Kulturschale

Die folgenden Schritte durchfihren, um eine EmbryoSlide-Kulturschale dauerhaft aus dem
EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator zu entnehmen:

1. Im Startbildschirm die gewiinschte EmbryoSlide-Kulturschale antippen. Die Ubersicht mit
den Embryonen wird angezeigt.

2. In der Ubersicht mit den Embryonen die Schaltflache End (Ende) antippen. Die EmbryoSlide-
Kulturschale wird nun zum Ladebereich bewegt. Die Farbe der Sperranzeige an der

Ladeklappe andert sich in Grin.

3. Die EmbryoSlide-Kulturschale entnehmen und die Ladeklappe schliel3en.
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4. OK antippen.

End Slide 1
Patient Name: sd
Patient ID: asd

Please remove slide 1 now.
Press OK when ready to proceed

¢ Eine bestimmte EmbryoSlide-Kulturschale kann auch dauerhaft Gber den Bildschirm
Program Paused (Programm unterbrochen) entnommen werden (zum Bildschirm fir die
betreffende Kulturschale wechseln und Pause antippen).
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7 Routineuberprifungen des
EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators

Es wird empfohlen, geplante Validierungsprifungen mindestens alle zwei Wochen durchzufiihren,
um die Temperatur und die Gaskonzentrationen zu validieren sowie sicherzustellen, dass der
Kulturschalenhalter sauber ist.

7.1 Ausfihren der Validierungsprifungen

Im Starthildschirm die Schaltflache Check (Priifen) antippen, um die angeleitete Validierung zu starten.
Das Verfahren umfasst drei Schritte: Gasprifung, Temperaturprifung und Sauberkeitsprifung.

7.2 Gasprufung

Die CO2-Konzentration und die Oz-Konzentration werden mit kalibrierten externen Sensoren
validiert. Die Serviceklappe muss abgenommen und das Ventil auf der rechten Seite gedffnet
werden, um flr die Analyse eine Probe aus dem Gasmessanschluss zu enthehmen. Dabei sind die
Vorgaben des Herstellers des externen CO.-/O- -Analysators zu befolgen (Informationen zur
Validierung der CO2- und O>-Konzentration in den Abschnitten 5.5.2 und 5.6.2).

Gasmessanschluss
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CO; and Oy
Incubator Check ;2 22
(1 FoE
B4 T
62 o2
B0 Fao
58 ST
Lss Fre ™
é 54 SR
g 52 72 §
Cso - " 7o F
Sap ~ e A6 &
2. Temperature Check Sas bos o
oad Fo472
ez be2—
40 60
38 50
36 56
34 54
3. Cleaning Check 3z |5z
30 . . . . 50
14:30:00 14:35:00 14:40:00 14:45:00

Check gas concentrations by opening the top lid.

CO2 Set Point: 5.0% 02 Set Point: 7.0%

Warning: Instrument is paused and NO images are acquired!

—

Wenn die Validierung der Gaskonzentration abgeschlossen ist, Next (Weiter) antippen.
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7.3 Temperaturprifung

Zur Durchfuihrung der Temperaturvalidierung zunachst die Ladeklappe des EmbryoScope-Time-
lapse-Inkubators 6ffnen. Die Temperatur wird mit einem kalibrierten Temperatursensor validiert,
der in den Kulturschalenhalter eingesetzt wird. Jeder zertifizierte Temperatursensor mit den
richtigen Abmessungen kann entsprechend den Anweisungen des Herstellers verwendet werden.
Im Kulturschalenhalter ist jedoch ein spezieller Sockel fur einen mit einem Hochprazisionsthermometer
verbundenen Mikrosensor vorgesehen (Informationen zur Validierung der Temperatur in Abschnitt
5.4.2).

Temperature
3.0 1380
Incubator Check it o
7a s
w7 w7
1. Gas Check v, :;2 3;2
T4 74
73 73
L7z 372
= 371 371
Taro 370
£ 3648 369
E 368 368
367 367
366 366
365 365
364 364
363 363
362 |36 2
3. Ceaning Check 361 F381
360 360

D8:35:47 083547 083548 083546 053548 083549 08:3549 083550 08:3550 083551 083551 08:35:51 0&35 52 08 3552

Check the temperature by measuring the temperature in the slide holder.

Temperature Set Point: 37.0

Warning: Instrument is paused and NO images are acquired!

l Next

Wenn die Validierung der Temperatur abgeschlossen ist, Next (Weiter) antippen.
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7.4 Sauberkeitsprifung

Zur Prufung der Sauberkeit die Ladeklappe des EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators 6ffnen. Den
Kulturschalenhalter und die Kulturkammer visuell auf Fremdkérper oder Flissigkeitsrickstande
Uberprufen. Wenn der Kulturschalenhalter oder die Kulturkammer gereinigt werden muss, die
Anweisungen in Abschnitt 8 befolgen.

Incubator Check Check that the slide holder has no visible dust or oil residues.

1. Gas Check v
To remove slide holder for cleaning:
. End all running slides
. Close computer by pressing "End" on Home screen
. Power off EmbryoScope (on rear panel)
. Remove slide holder (see manual)
. Clean slide holder and re-insert
. Start EmbryoScope
When Scope has started press "Reset...”

2. Temperature Check «f

N A WN

Temperature

Warning: Instrument is paused and NO images are acquired!

.

Wenn die Sauberkeitsprifung abgeschlossen ist, Done (Fertig) antippen.

-46 -



EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator

8 Reinigen des EmbryoScope-Time-lapse-
Inkubators

Der Inkubator sollte regelm&Rig gereinigt werden. Auf3erdem wird empfohlen, den Inkubator zu
reinigen und danach zu desinfizieren, falls Medien verschuittet wurden oder sichtbare Verun-
reinigungen bzw. andere Anzeichen einer Kontamination zu erkennen sind. Es wird empfohlen,
den EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator nach dem Verschiitten von Medien oder Ol sofort zu
reinigen und zu desinfizieren.

8.1 Regelmalige Reinigung des EmbryoScope-Time-lapse-
Inkubators

HINWEIS

o Den EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator niemals reinigen, wenn sich Embryonen darin
befinden.

Fur eine erfolgreiche Reinigung sind das Tragen von Handschuhen und eine sachgemalfie
Durchfiihrung des Reinigungsverfahrens &uf3erst wichtig. Folgende Schritte missen bei der
Reinigung des EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators durchgefiihrt werden:

1. Ein steriles Tuch befeuchten und alle zuganglichen Innen- und Auf3enflachen des
EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators abwischen. Es wird empfohlen, den Inkubator mit
70-prozentigem Isopropylalkohol zu reinigen.

2. Nach dem Reinigen die Ladeklappe der Kulturkammer so lange gedffnet lassen, bis sich
alle Alkoholdampfe verfliichtigt haben.

3. Die Oberflachen des EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators mit demineralisiertem oder
sterilem Wasser sdubern.

4. Den EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator noch einmal sorgféltig kontrollieren. Wenn keine
Verunreinigungen auf dem Time-lapse-Inkubator zu sehen sind, ist der Inkubator einsatz-
bereit. Wenn der Inkubator nicht sichtbar sauber ist, die Anleitung zur regelméaRigen
Reinigung ab Schritt 1 noch einmal ausftihren.
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8.2 Desinfektion des EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators

HINWEIS

e Zur Desinfektion des EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators muss der Kulturschalenhalter
herausgenommen werden. Nach jedem Herausnehmen des Kulturschalenhalters muss
die Kamera neu kalibriert (camera reset) werden.

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

Fur eine erfolgreiche Reinigung sind das Tragen von Handschuhen und eine sachgemalfie
Durchfiihrung des Reinigungsverfahrens aul3erst wichtig.

Nachstehende Schritte durchfuihren, um den EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator bei Kontaminierung
und/oder Verunreinigung zu desinfizieren. Als Erstes muss der Kulturschalenhalter herausgenommen
werden.

1. Die Inkubation aller EmbryoSlide-Kulturschalen einzeln beenden.
2. Im Startbildschirm tGberprufen, ob die Inkubation aller Kulturschalen beendet wurde.

3. Im Startbildschirm die Schaltflache Shutdown (Herunterfahren) antippen, um den PC
herunterzufahren.

4. Den EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator mit dem griinen Netzschalter an der Riickseite
ausschalten.

5. Die Ladeklappe zur Kulturkammer 6ffnen.

6. Die Abdeckplatte vor den nicht zuganglichen Positionen des Kulturschalenhalters
abnehmen.
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7. Die Arretiervorrichtung fir den Motor in Arretierposition anbringen. Hierbei handelt es sich
um die rote Vorrichtung zum Blockieren des Koordinatenantriebs.

Arretiervorrichtung
fur den Motor in
Arretierposition

8. Zum Herausnehmen des Kulturschalenhalters die beiden Befestigungsschrauben I6sen.
Ein passender Inbusschlussel befindet sich zusammen mit der Beschreibung der
NotfallmaRnahmen unter der Serviceklappe.

9. Den Kulturschalenhalter mithilfe des Inbusschlissels vorsichtig nach vorn ziehen.

10. Die inneren Oberflachen, die Abdeckplatte und den aus dem EmbryoScope-Time-lapse-
Inkubator herausgenommenen Kulturschalenhalter reinigen. Ein gemaR den Laborrichtlinien
zulassiges Desinfektionsmittel auf sterile Tlicher geben und mindestens dreimal Gber alle
inneren Oberflachen sowie den Kulturschalenhalter wischen. Die Reinigung so oft wieder-
holen, bis die Tucher nicht mehr verfarbt sind.

11. Die Handschuhe wechseln und nach 10 min Einwirkzeit steriles Wasser Uber alle
Oberflachen sprithen und mit einem sterilen Polyestertuch abwischen. Alternativ zum
Abwischen ein mit sterilem Wasser befeuchtetes Polyestertuch verwenden.

12. Die Schritte 10 und 11 dreimal wiederholen.
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13. Den EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator noch einmal sorgfaltig kontrollieren. Wenn keine
Verunreinigungen auf dem Time-lapse-Inkubator zu sehen sind, ist der Inkubator einsatz-
bereit. Andernfalls zu Schritt 10 und 11 zurtickkehren und den Vorgang wiederholen.

14. Den Kulturschalenhalter vorsichtig wieder einsetzen und mit den beiden Schrauben
befestigen. Die Schrauben abwechselnd anziehen.

15. Die Arretiervorrichtung fur den Motor vorsichtig entfernen.

16. Vergewissern, dass die beiden Metallklammern, auf denen die Abdeckplatte aufliegt, fest
angebracht sind.

17. Die Abdeckplatte vor den nicht zuganglichen Positionen des Kulturschalenhalters
vorsichtig wieder einsetzen und die Ladeklappe schliel3en.

18. Den EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator mit dem Netzschalter an der Rickseite
einschalten.

19. Drei Stunden warten, damit sich im EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator ein
Gleichgewicht von Temperatur und Gaskonzentration einstellen kann.

20. Nach drei Stunden die Schaltflache Shutdown (Herunterfahren) antippen, um die
Software des EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators zu schlieZen.

21. Die Software wieder starten und Reset (Zurticksetzen) antippen, um die Kamera
zuriickzusetzen.
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9 Alarm- und Informationssignal-System

In den EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator ist ein Alarm- und Informationssignal-System integriert,
das aktiviert wird, wenn ein Fehler oder ein anderes Ereignis auftritt, das eine Korrektur erfordert.
Die Alarme und sonstigen vom System ausgegebenen Signale kdnnen in vier Hauptkategorien und
zwei Unterkategorien unterteilt werden:

¢ Warnalarme: Die Betriebsbedingungen des Inkubators entsprechen nicht den Sollwerten.
Ein Beispiel: Die CO2-Konzentration oder die O2-Konzentration in der Kulturkammer ist zu
niedrig oder zu hoch.

o Alarm aufgrund einer Funktionsstérung des Inkubators: Ein Systemfehler ist
aufgetreten, z.B. Funktionsstorung oder Stromausfall der Einheit, die die Betriebs-
bedingungen des Inkubators regelt.

e Technische Alarme: Aufgrund eines kompletten Stromausfalls des gesamten Systems ist
ein technischer Fehler aufgetreten.

¢ Informationssignale:

o Warn-Informationssignale Die meisten Warn-Informationssignale verweisen
darauf, dass der Bediener eine erforderliche Aktion (z.B. die Ladeklappe schliel3en)
nicht ausgefihrt hat.

o Funktionsstorungs-Informationssignale: Die meisten Funktionsstérungs-
Informationssignale verweisen auf ein technisches Problem mit der Hard- oder
Software des EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators. Funktionsstérungs-
Informationssignale verweisen auf technische Fehler, die weniger schwerwiegend
sind als Fehler, die einen Funktionsstérungs-Alarm oder technischen Alarm
auslosen.
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9.1 Warnalarme

Warnalarme werden ausgel6st, wenn die Temperatur oder die Gaskonzentration im Inkubator von
den Sollwerten abweicht oder wenn der interne Gasdruck zu niedrig ist.

Alle Warnalarme werden aufgezeichnet und in den Datendateien aller EmbryoSlide-Kulturschalen
protokolliert.
9.1.1 Reaktion der Steuereinheit auf Warnalarme

Wenn ein Warnalarm ausgeltst wurde, reagieren die Steuereinheiten wie in nachstehender
Tabelle beschrieben.

Steuereinheit Reaktion, wenn ein Alarm Reaktion, wenn das
ausgelost wurde Problem behoben
wurde
Inkubator-Bedienfeld Ein Piepsignal ertdnt. Das Signal | Das Piepsignal wird
ertont dreimal, wird kurz ausgeschaltet (falls es
unterbrochen und wird nicht bereits mit der Taste
anschlieRend wiederholt. Das
“Ton unterbrechen”

Signal kann drei Minuten lang
unterbrochen werden durch
einmaliges Antippen der Taste Die gelbe LED erlischt.

unterbrochen wurde).

“Ton unterbrechen” .: Das Display zeigt die

_ aktuelle Temperatur an.
Die gelbe LED neben der Taste

»1on unterbrechen® blinkt.

Das Display zeigt an, welche
Betriebsbedingung den
Warnalarm ausgeldst hat
(Temperatur, CO2>-Konzentration
oder Oz-Konzentration).
Aul3erdem wird der aktuelle Wert
der Betriebsbedingung
angezeigt. Wenn mehrere
Betriebsbedingungen zur selben
Zeit einen unzuldssigen Wert
annehmen, werden die damit
verbundenen Warnalarme nach
Dringlichkeit angezeigt (siehe
auch Abschnitt 9.1.3).
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Steuereinheit

Reaktion, wenn ein Alarm
ausgeldst wurde

Reaktion, wenn das
Problem behoben wurde

Touchscreen des
EmbryoScope-Time-lapse-
Inkubators

Die Schaltflache der fehlerhaften
Betriebsbedingung wird in Rot
angezeigt (z.B. die Schaltflache
,CO2" im unteren Bereich des
Startbildschirms).

Die Schaltflache der
Betriebsbedingung, die
zuvor einen unzulassigen
Wert angezeigt hatte, wird
in Gelb angezeigt.

Sobald der Alarm
zuriickgesetzt wurde,
andert sich die Farbe der
Schaltflache von Gelb in
Grau.

Verbundene EmbryoViewer
Software

Die EmbryoViewer Software zeigt
einen Warnalarm fur die derzeit
fehlerhafte Betriebsbedingung
an, indem der Bereich Running
(Laufende) im Navigationsbereich
in Rot angezeigt wird.

Wenn mehrere EmbryoScope-
Time-lapse-Inkubatoren
verbunden sind, wird durch
Antippen von View Running
(Laufende anzeigen) angezeigt,
bei welchem Inkubator das
Problem aufgetreten ist.

Der Bereich Running
(Laufende) im
Navigationsbereich wird in
Gelb angezeigt, sobald
der Fehler behoben ist.
Sobald der Warnalarm
zurlickgesetzt wurde, wird
der Bereich Running
(Laufende) wieder in Grau
angezeigt.

Externer Alarm

Ausgeltste Warnalarme werden
an externe Alarmsysteme
Ubermittelt, die mdglicherweise
mit dem EmbryoScope-Time-
lapse-Inkubator verbunden sind
(siehe auch Abschnitt 9.5).

Keine Reaktion.
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9.1.2 Warnalarme

Folgende Warnalarme kénnen ausgeldst werden:

Die Temperatur ist zu hoch oder zu niedrig: Die Temperatur wird nicht angezeigt:

Die CO2-Konzentration ist zu hoch: Die CO2-Konzentration ist zu niedrig:

O - JOICGHD ¢ D (- . )

Der CO;-Eingangsdruck ist zu niedrig: Der N»-Einlassdruck ist zu niedrig:

@ -0 JOICGHD @ -0 JOIGHD

Die O;-Konzentration ist zu hoch: Die Oz-Konzentration ist zu niedrig:

@ - - JOICGHD @ - - JOICGHD

Wenn eine Sauerstoffflasche versehentlich an den Stickstoffeinlass angeschlossen wurde, wird der
Alarm fiir eine zu hohe O2-Konzentration aktiviert, wenn die O,-Konzentration 24 % Ubersteigt:

O - - JOIGHD

9.1.3 Mehrere Warnalarme
Wenn mehrere Warnalarme zur selben Zeit ausgelost werden, zeigt das Display im Bedienfeld die
Warnalarme nach Dringlichkeit an:

Der O,-Alarm (ausgel6st, wenn die O»-Konzentration 24 % Ubersteigt) hat hdchste Prioritét.
Deshalb wird, wenn ein O -Alarm ausgeldst wurde, nur dieser im Display angezeigt, bis das
Problem behoben wurde, selbst wenn weitere Warnalarme ausgelost wurden.

Der Warnalarm zur Temperatur hat die zweithGchste Prioritat. Zur selben Zeit ausgeldste Alarme
werden, mit Ausnahme von O, -Alarmen, erst angezeigt, wenn das Problem behoben ist.
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Wenn zeitgleich andere Alarme zu Gaskonzentration und -druck ausgelést werden, zeigt das
Display diese Alarme abwechselnd an. Sobald die einzelnen Probleme behoben sind, zeigt das
Display die Alarme nicht mehr an.

9.2 Alarm aufgrund einer Funktionsstorung des Inkubators

Funktionsstérungsalarme werden bei einer Funktionsstérung oder bei Stromausfall der Einheit
angezeigt, die die Betriebsbedingungen des EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators regelt.
9.2.1 Reaktion der Steuereinheit auf Alarme aufgrund einer Funktionsstorung des Inkubators

Wenn ein Alarm aufgrund einer Funktionsstérung des Inkubators ausgelost wurde, reagieren die
Steuereinheiten wie in nachstehender Tabelle beschrieben.

Steuereinheit Reaktion, wenn ein Alarm Reaktion, wenn das
aufgrund einer Problem behoben wurde
Funktionsstérung des
Inkubators ausgelést wurde

Inkubator-Bedienfeld Ein Piepsignal ertdnt eine Das Piepsignal wird
Sekunde lang, gefolgt von einer | ausgeschaltet.
10-sekpndigen Qnterbreghung. Die blaue LED erlischt.
AnschlieRend wird das Signal
wiederholt. Die blaue LED im
Display leuchtet. Das Display
zeigt keine Informationen zu
den Betriebsbedingungen
(Temperatur usw.).

Externer Alarm Das Ereignis wird nach zwei Keine Reaktion.
Minuten an das externe
Alarmsystem Ubermittelt, wenn
die normalen Betriebs-
bedingungen im EmbryoScope-
Time-lapse-Inkubator innerhalb
dieser Zeitspanne nicht
wiederhergestellt werden
konnen (siehe Abschnitt 9.5.1).
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Steuereinheit

Reaktion, wenn ein Alarm
aufgrund einer
Funktionsstérung des
Inkubators ausgeltst wurde

Reaktion, wenn das
Problem behoben wurde

Verbundene EmbryoViewer
Software

10 Minuten nach dem Ausldsen
des externen Alarms werden
die Touch-Schaltflachen, die
die aktuelle Temperatur, die
CO,-Konzentration und die O,-
Konzentration im Inkubator
wiedergeben, in Rot angezeigt.

Keine Reaktion.

Integrierter PC des
EmbryoScope-Time-lapse-
Inkubators

10 Minuten nach dem Ausldsen
des externen Alarms werden
die Touch-Schaltflachen, die
die aktuelle Temperatur, die
CO2-Konzentration und die O»-
Konzentration im Inkubator
wiedergeben, in Rot angezeigt.

Die Touch-Schaltflachen, die
die aktuelle Temperatur, CO.-
Konzentration und O»-
Konzentration im Inkubator
anzeigen, werden in Gelb
angezeigt. Sobald der Alarm
zuriickgesetzt wurde, andert
sich die Farbe der Touch-
Schaltflachen von Gelb in
Grau.

9.2.2 Reaktion des Bedieners auf einen Alarm aufgrund einer Funktionsstérung des

Inkubators

Wenn ein Alarm aufgrund einer Funktionsstérung des Inkubators ausgeldst wird, muss der
EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator mit dem Netzschalter an der Riickseite ausgeschaltet werden.
AnschlieRend alle EmbryoSlide-Kulturschalen unter Einhaltung des in Abschnitt 10 beschriebenen

Notfallverfahrens entfernen.
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9.3 Technische Alarme

Ein technischer Alarm wird ausgeldst, wenn die Stromversorgung des EmbryoScope-Time-lapse-
Inkubators vollstandig unterbrochen ist.
9.3.1 Reaktion der Steuereinheit auf technische Alarme

Wenn ein technischer Alarm ausgeltst wurde, reagieren die Steuereinheiten wie in nachstehender
Tabelle beschrieben.

Steuereinheit Reaktion, wenn ein technischer | Reaktion, wenn das
Alarm ausgel6st wurde Problem behoben wurde
Externer Alarm Das Ereignis wird ohne jegliche Keine Reaktion.

Verzdgerung an das externe
Alarmsystem tbermittelt (siehe
Abschnitt 9.5.1)

9.3.2 Reaktion des Bedieners auf technische Alarme

Bei komplettem Stromausfall muss der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator mit dem Netzschalter
an der Rickseite ausgeschaltet werden. Anschliel3end alle EmbryoSlide-Kulturschalen unter
Einhaltung des in Abschnitt 10 beschriebenen Notfallverfahrens entfernen.

9.4 Informationssignale

In bestimmten Fallen zeigt der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator ein Informationssignal an (eine
blaue LED-Lampe am Bedienfeld; siehe auch Abschnitt 5.1). Zwei verschiedene
Informationssignale kdnnen ausgeldst werden: Warn-Informationssignale und Funktionsstrungs-
Informationssignale (in Abschnitt 9.4.1 und 9.4.2 werden die unterschiedlichen Informationssignale
jeweils ausfuhrlich beschrieben).

Warn- und Funktionsstdrungs-Informationssignale verweisen auf PC- oder Softwarefehler oder
erinnern den Bediener daran, eine Aktion auszufiihren, beispielsweise die Ladeklappe zu
schlie3en oder auf ein Dialogfeld zu reagieren, das am Touchscreen angezeigt wird.

PC- oder Softwarefehler kbnnen zum Verlust von Time-lapse-Bildern fiihren. Solche Fehler wirken
sich jedoch nicht auf die Betriebsbedingungen des EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators aus, da
Temperatur und Gaskonzentration von einer unabhangigen Einheit gesteuert werden.

Warn- und Funktionsstorungs-Informationssignale kénnen erst zurtickgesetzt werden, nachdem
das Problem behoben wurde, das das Signal ausgel6st hat. Das Problem kann mdéglicherweise
dadurch behoben werden, dass auf eine am Bildschirm angezeigte Fehlermeldung entsprechend
reagiert oder der PC neu gestartet wird.
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9.4.1 Funktionsstdérungs-Informationssignale

In folgenden Féallen 16st der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator ein Funktionsstorungs-

Informationssignal aus:

e Am Koordinatenantrieb oder am Fokusmotor liegt ein Fehler vor. Der Motor ist z. B. nicht

richtig positioniert.

o Der Benutzer hat langer als 15 Minuten nicht auf ein angezeigtes Dialogfeld reagiert (der
Zeitraum kann vom Benutzer eingestellt werden).

¢ Bei der Initialisierung des Hall-Sensors ist ein Fehler aufgetreten.

e Die Verbindung zwischen der Kamera und dem integrierten PC ist unterbrochen.

9.4.1.1 Reaktionen der Steuereinheit auf Funktionsstérungs-Informationssignale

Wenn ein Warn-Informationssignal ausgeldst wurde, reagieren die Steuereinheiten wie in
nachstehender Tabelle beschrieben.

Steuereinheit

Reaktion, wenn ein
Funktionsstdrungs-
Informationssignal ausgeldst
wurde

Reaktion, wenn das Problem
behoben wurde

Inkubator-Bedienfeld

Ein Piepsignal ertont eine
Sekunde lang, gefolgt von einer
11-sekindigen Unterbrechung.
AnschlieRend wird das Signal
wiederholt.

Sofern der Fehler nicht den PC
betrifft, leuchtet eine blaue LED.

Das Piepsignal wird
ausgeschaltet.

Die blaue LED erlischt.

Integrierter PC des
EmbryoScope-Time-lapse-
Inkubators

Die Daten zum Funktions-
storungs-Informationssignal
werden in der Datenbank des
EmbryoScope-Time-lapse-
Inkubators gespeichert.

Keine Reaktion.

Verbundene
EmbryoViewer Software

Alle Funktionsstérungs-
Informationssignale werden
aufgezeichnet und in den
Datendateien aller
EmbryoSlide-Kulturschalen
protokolliert, sofern das Signal
nicht ausgelést wurde, weil am
PC ein Fehler vorliegt.

Keine Reaktion.
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Steuereinheit Reaktion, wenn ein Reaktion, wenn das Problem
Funktionsstérungs- behoben wurde
Informationssignal ausgeldst
wurde

Externer Alarm Ausgeltste Funktionsstorungs- | Keine Reaktion.

Informationssignale werden an
das externe Alarmsystem
Ubermittelt (siehe auch
Abschnitt 9.5).

9.4.2 Warn-Informationssignale

In folgenden Féallen 16st der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator ein Warn-Informationssignal aus:

e Der integrierte PC befindet sich seit mehr als finf Minuten im Fehlerstatus.

¢ Die in den EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator integrierte Software wird nicht ausgefihrt.

e Die Verbindung zwischen dem Inkubator und dem integrierten PC ist unterbrochen
(maoglicherweise, weil der integrierte PC heruntergefahren wurde).

e Die Ladeklappe zur Kulturkammer wurde nicht geschlossen. Das Informationssignal wird
nach 30 Sekunden ausgeldst.

e Der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator ist seit mehr als einer Stunde unterbrochen, ohne
dass wieder eine EmbryoSlide-Kulturschale eingesetzt wurde.

o Der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator befindet sich seit mehr als 30 Minuten im Modus
Check (Prifen).
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9.4.2.1 Reaktionen der Steuereinheit auf Warn-Informationssignale

Wenn ein Warn-Informationssignal ausgeldst wurde, reagieren die Steuereinheiten wie in
nachstehender Tabelle beschrieben.

Steuereinheit

Reaktion, wenn ein Warn-
Informationssignal ausgeldst wurde

Reaktion, wenn das Problem
behoben wurde

Inkubator-Bedienfeld

Ein Piepsignal ertont eine Sekunde
lang, gefolgt von einer 10-sekiindigen
Unterbrechung. Anschlieend wird
das Signal wiederholt.

Sofern der Fehler nicht den PC
betrifft, leuchtet eine blaue LED.

Das Piepsignal wird
ausgeschaltet.

Die blaue LED erlischt.

Integrierter PC des
EmbryoScope-Time-
lapse-Inkubators

Die Daten zum Warn-
Informationssignal werden in der
Datenbank des EmbryoScope-Time-
lapse-Inkubators gespeichert.

Falls die Verbindung zwischen
Inkubator und integriertem PC
unterbrochen wurde, erhalt der PC
keine Informationen zu den Betriebs-
bedingungen des Inkubators. Der
Inkubator befindet sich jedoch in
normalem Betrieb. Dies wird von
einer separaten Einheit Uberwacht.
Wenn dieser Fall eintritt, werden die
Touch-Schaltflachen, die die aktuelle
Temperatur, CO.-Konzentration und
O2-Konzentration im Inkubator
wiedergeben, in Rot angezeigt.

Wenn die Verbindung zwischen
Inkubator und integriertem PC
unterbrochen wurde, werden die
Touch-Schaltflachen, die die
aktuelle Temperatur, die CO»-
Konzentration und die O-
Konzentration im Inkubator
anzeigen, in Rot angezeigt.

Sobald der Alarm zurtickgesetzt
wurde, andert sich die Farbe der
Touch-Schaltflachen von Gelb in
Grau.

Verbundene
EmbryoViewer
Software

Alle Warn-Informationssignale
werden aufgezeichnet und in den
Datendateien aller EmbryoSlide-
Kulturschalen protokolliert, sofern
das Signal nicht ausgelost wurde,
weil am PC ein Fehler vorliegt.

Keine Reaktion.

Externer Alarm

Keine Reaktion. Ausgeldste Warn-
Informationssignale werden nicht an
das externe Alarmsystem uber-
mittelt (siehe auch Abschnitt 9.5).
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9.5 Externes Alarmsystem

Das externe Alarmsystem wird nur aktiviert, wenn bestimmte, vorher festgelegte Fehler auftreten.
Nachstehend sind die Fehler aufgefiihrt, die einen externen Alarm auslosen.

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

Warnalarme:

e Temperaturalarme
CO2-Konzentrationsalarme
CO2-Druckalarme
O2-Konzentrationsalarme
N2-Druckalarme

Alarm aufgrund einer Funktionsstdérung des Inkubators:

¢ Funktionsstoérung oder Stromausfall der Einheit, die die Betriebsbedingungen des
EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators regelt.

Technischer Alarm:

¢ Die Stromversorgung des gesamten EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators ist vollstéandig
unterbrochen.

Funktionsstdrungs-Informationssignale:

¢ Motorfehler, z. B. wenn die Motoren nicht richtig positioniert sind.

o Kamerafehler

o Der Benutzer hat langer als 15 Minuten nicht auf ein angezeigtes Dialogfeld reagiert (der
Zeitraum kann vom Benutzer eingestellt werden).

e Beider Initialisierung des Hall-Sensors ist ein Fehler aufgetreten.

In den Abschnitten 9.1.1, 9.2.1, 9.3.1 und 9.4.2.1 wird ausfiihrlich beschrieben, welche Alarme und
Informationssignale den externen Alarm auslosen.
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9.5.1 Verzogerung fur externe Alarme und Funktionsstdérungs-Informationssignale

Bevor ein Alarm extern versendet wird, erscheint er auf dem Bedienfeld des EmbryoScope-Time-
lapse-Inkubators. Dies erfolgt zwei Minuten vor dem Aktivieren des externen Alarms. Das bedeutet
beispielsweise, dass Temperatur-Warnalarme unmittelbar auf dem Inkubator selbst aktiviert
werden. Funktionsstorungs-Informationssignale aufgrund von beispielsweise Motorfehlern werden
auf dem Inkubator erst nach 15 Minuten aktiviert.

In Abschnitt 11 ist angegeben, wann die verschiedenen Alarme und Signale auf dem Inkubator
selbst aktiviert werden.

Verzogerungen bei der Ubermittlung von Alarmen und Signalen an ein externes Alarmsystem

Warnalarme

Verzdgerung (Minuten)

1 Temperaturalarme 2
2 CO2-Konzentrationsalarme 5
3 CO2-Druckalarme 7
4 O2-Konzentrationsalarme 7
5 N2-Druckalarm 7

Alarm aufgrund einer Funktionsstérung des Inkubators

Verzdgerung (Minuten)

6 Funktionsstdrung oder Stromausfall der Einheit, die die 2
Betriebsbedingungen des EmbryoScope-Time-lapse-
Inkubators regelt.
Technischer Alarm Verzdgerung (Minuten)
7 Die Stromversorgung des gesamten EmbryoScope- Keine Verzbgerung
Time-lapse-Inkubators ist vollstandig unterbrochen.

Funktionsstérungs-Informationssignale

(Die Standard-Verzdgerungen werden um zwei Minuten verlangert, ehe ein
Alarm an ein externes System Ubermittelt wird. Die Standard-Verzégerungen
kénnen auf der Seite Settings (Einstellungen) des Time-lapse-Inkubators
konfiguriert werden.)

Verzdgerung (Minuten)

8 Keine Reaktion auf das angezeigte Dialogfeld. 15 (Standard)
9 Motorfehler 15 (Standard)
10 Kamerafehler 15 (Standard)
11 Hall-Sensor-Fehler 15 (Standard)
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9.5.2 Verbindung mit dem externen Alarmsystem herstellen

Die Informationen in diesem Abschnitt sind in erster Linie fir Mitarbeiter des technischen
Personals vorgesehen, die dafur verantwortlich sind, die Verbindung zwischen EmbryoScope-
Time-lapse-Inkubator und externem Alarmsystem einzurichten.

Der vierpolige Alarmanschluss ist mit Alarm beschriftet und befindet sich auf der Riickseite des
EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators:

1-Ruhestrom 4 — Arbeitsstrom

\/
/\

2 —Ruhestrom 3 — Arbeitsstrom — (‘02 Inlet

Pressure Max | Bar

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

Die Farbe der elektrischen Anschlussleiter unterscheidet sich je nach Art des Stromkreises, der
verwendet werden soll:

Ruhestrom-Stromkreis Arbeitsstrom-Stromkreis

Griine und weil3e Leiter Braune und gelbe Leiter
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9.5.3 Ruhestromprinzip und Arbeitsstromprinzip

Stromkreise, die nach dem Ruhestromprinzip arbeiten, sind geschlossen, wenn sie sich in ihrem
“normalen” Status befinden, d.h. wenn sich der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator in normalem
Betrieb befindet. Wenn ein Fehlerzustand auftritt oder wenn der Time-lapse-Inkubator ausfallt (z.B.
durch einen Stromausfall), wird der Stromkreis unterbrochen und der Alarm ausgelgst.

Stromkreise, die nach dem Arbeitsstromprinzip arbeiten, sind geschlossen, wenn sie sich nicht in
ihrem ,normalen” Status befinden, d.h. wenn ein Fehlerzustand im EmbryoScope-Time-lapse-

Inkubator aufgetreten ist. Das bedeutet, der Alarm wird ausgel6st, wenn ein Fehlerzustand auftritt
und der Stromkreis geschlossen wird.

Ruhestromprinzip, Pin 1 und 2

Arbeitsstromprinzip, Pin 3 und 4

Normalzustand

———0—

—o0™o—

Fehler

—o0~o—

Q
Q
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10 Notfallverfahren

Das Notfallverfahren ist unter der Serviceklappe zu finden.

10.1 Entnahme der EmbryoSlide-Kulturschale nach einem
Stromausfall
1. Den EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator mit dem Netzschalter (griner Schalter oben
links an der Riickseite) einschalten.

2. Nach erfolgreicher Initialisierung wird der Startbildschirm angezeigt. Remove Slides
(Kulturschalen entnehmen) antippen.

10.2 Entnahme der EmbryoSlide-Kulturschale nach einem
Systemausfall
Das sicherste Verfahren zum Entnehmen einer EmbryoSlide-Kulturschale ist in Abschnitt 6.6

beschrieben. Allerdings kann eine Kulturschale bei einem Notfall wie nachfolgend beschrieben
SOFORT entnommen werden.

HINWEIS

¢ Die Notfallmaf3nahmen durfen nur durchgefiihrt werden, wenn alle anderen Mdglichkeiten
zum Schutz der inkubierten EmbryoSlide-Kulturschalen fehlgeschlagen sind.

1. Den EmbryoScope-Time-lapse-
Inkubator mit dem Netzschalter
ausschalten.

Der Netzschalter ist der beleuchtete
griine Schalter links oben an der
Ruckseite.

2. Ein 2,5-mm- und ein 3-mm-
Inbusschliissel befinden sich
zusammen mit der Beschreibung der
Notfallmanahmen unter der
Serviceklappe.
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3. Die Ladeklappe entriegeln, indem der
2,5-mm-Inbusschliissel in die Buchse
eingefiihrt und die rote Sperranzeige
der Ladeklappe nach unten gedrtckt
wird.

4. Die Ladeklappe zur Kulturkammer
offnen.

5. Die Abdeckplatte abnehmen.

6. Den Kulturschalenhalter
gegebenenfalls mit einem 2,5- oder 3-
mme-Inbusschlissel nach links bis zum
Ladebereich ziehen, sodass die
EmbryoSlide-Kulturschalen
entnommen werden kénnen.

7. Um die Inkubation mit dem EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator fortzusetzen, die
Abdeckplatte wieder anbringen, die Ladeklappe schlieRen, den Time-lapse-Inkubator
einschalten und den in Abschnitt 5 und 6.3 beschriebenen Anleitungen zur
Neukalibrierung und zum Hinzufligen der EmbryoSlide-Kulturschalen folgen.
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11

Technische Daten

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

Inkubator:

Fassungsvermogen: 6 EmbryoSlide+ Kulturschalen mit je 12 Embryonen, d.h. insgesamt
72 Embryonen

Temperaturbereich: 7 °C Gber Umgebungstemperatur, jedoch keinesfalls unter 30 °C und
nicht tber 45 °C. Der Sollwert fir die Temperatur kann in Schritten von 0,1 °C eingestellt
werden

Temperaturgenauigkeit wahrend der Inkubation: +/- 0,1°C.

CO,-Bereich: 2 — 10 %. Der CO-Sollwert kann in Schritten von 0,1 % eingestellt werden.
Genauigkeit der CO2-Konzentration: +/- 0,2 %.

O2-Konzentration: 5 — 20 %. Der O»-Sollwert kann in Schritten von 0,1 % eingestellt
werden.

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

Erholzeiten nach Schlie3en der Ladeklappe, nhachdem diese 30 Sekunden offen stand:

Temperatur, gemessen im Medium in der EmbryoSlide-Kulturschale: <5 Minuten
COz-Konzentration, gemessen, wenn der Sollwert fur die CO2-Konzentration 5 %
betragt und die N.-Regelung ausgeschaltet ist: <5 Minuten

o CO2-Konzentration, gemessen, wenn die Sollwerte fir CO2- und O2-Konzentration
jeweils 5 % betragen: <5 Minuten

o 0O2-Konzentration, gemessen, wenn die Sollwerte fir CO.- und O,-Konzentration
jeweils 5 % betragen: <15 Minuten

Alarm- und Informationssignale:

Warnalarme (Ubermittelt an das externe Alarmsystem):

o Wird sofort auf dem Bedienfeld angezeigt, wenn die Temperatur um +/- 0,5 vom
Sollwert abweicht.

o Wird nach 3 Minuten auf dem Bedienfeld angezeigt, wenn die CO»-Konzentration
um +/- 1 % vom Sollwert abweicht.

o Wird nach 2 Minuten auf dem Bedienfeld angezeigt, wenn der CO2-Druck weniger
als 0,2 bar betragt.

o Wird nach 5 Minuten auf dem Bedienfeld angezeigt, wenn die O,-Konzentration um
+/- 1 % vom Sollwert abweicht.

o Wird nach 2 Minuten auf dem Bedienfeld angezeigt, wenn der N>-Druck weniger als
0,2 bar betragt.
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¢ Alarm aufgrund einer Funktionsstérung des Inkubators (Ubermittelt an das externe
Alarmsystem):

o Funktionsstérung oder Stromausfall der Einheit, die die Betriebsbedingungen des
EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators regelt.

e Technischer Alarm (Ubermittelt an das externe Alarmsystem):

o Die Stromversorgung des gesamten EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators ist
vollstandig unterbrochen.

¢ Funktionsstorungs-Informationssignale (standardmafiig auf dem EmbryoScope-Time-
lapse-Inkubator 15 Minuten nach Auftreten des Fehlers aktiviert; nach weiteren zwei
Minuten auch an das externe Alarmsystem Ubermittelt):

Motorfehler

Kamerafehler

Keine Reaktion auf das angezeigte Dialogfeld.
Hall-Sensor-Fehler.

O O O O

e Warn-Informationssignale (nicht an das externe Alarmsystem ubermittelt):

o Der integrierte PC befindet sich seit mehr als funf Minuten im Fehlerstatus.

o Die in den EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator integrierte Software wird nicht
ausgefihrt.
Die Verbindung zwischen dem Inkubator und dem integrierten PC ist unterbrochen.
Die Ladeklappe zur Kulturkammer ist langer als 30 Sekunden offen.

o Der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator ist seit mehr als einer Stunde
unterbrochen, ohne dass wieder eine EmbryoSlide-Kulturschale eingesetzt wurde.

o Der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator befindet sich seit mehr als 30 Minuten im
Modus Check (Prifen).

Luftstrom:

e Rezirkulation: >60 I/h (vollstandige Reinigung des Gasvolumens alle 20 Minuten)
o HEPA-Filter halt 99,97 % aller Partikel >0,3 um zurick.
e Aktivkohlefilter.
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Bildaufnahmen der Embryonen:

Monochrome CCD-Kamera, 1280 x 1024 Pixel.

Hochwertiges, modifiziertes Leica-Mikroskop (20-fach), 0,40 LWD Hoffman-
Modulationskontrastobjektiv, Auflésung 3 Pixel pro um.

Beleuchtung: mit einzelner roter LED (635 nm, < 0,1 Sekunden Belichtungszeit pro Bild)
Gesamtbelichtungszeit: < 50 s pro Tag und Embryo.

Die Bilder werden mit einer Auflésung von 500 x 500 Pixel gespeichert.

Zeit zwischen Bildaufnahmen: 10-Minuten-Aufnahmeintervall fir maximal 7 Fokusebenen,
2-Minuten-Aufnahmeintervall fir maximal 1 Fokusebene.

Sonstige Angaben:

Stromversorgung: 100 bis 240 V AC.

Netzfrequenz: 50 bis 60 Hz.

Maximale Leistungsaufnahme: 250 VA.

Bendtigte Gasversorgung: CO; und Na.

COgz-Verbrauch bei 5 % CO2: < 1 I/h ohne reduzierte O,-Konzentration. Verbrauch bei
reduzierter O,-Konzentration bei 5 %: <2 I/h.

N2-Verbrauch bei 5 % O;: <20 I/h.

Abmessungen (B x T x H): 60 x 56 x 44 cm.

Gewicht: 60 kg.

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

Liste der Kabel und ihrer Maximallange:

Name Kategorie Typ Maximallange
Externer Alarm Signal Abgeschirmt 25 Meter
AC-Netzstrom AC-Netzstrom Nicht abgeschirmt 3 Meter
Ethernet (CAT6) Telekommunikation | Abgeschirmt 30 Meter

Trennung der Anschlusspole:

Wenn der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator mit dem Netzschalter an der Riickseite
ausgeschaltet oder das Netzkabel aus der Steckdose gezogen wird, werden alle
Anschlusspole gleichzeitig isoliert.

Installation:

Installation und Wartung des EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators dirfen nur von
Personen durchgefiihrt werden, die von Vitrolife zertifiziert sind. Die Installationsanleitung
ist im Wartungshandbuch zu finden.
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Umgebungsbedingungen wahrend des Betriebs:

¢ Umgebungstemperatur: 20 °C bis 30 °C
¢ Relative Luftfeuchtigkeit: 0 % bis 85 %.
e Betriebshohe: <2.000 m

Umgebungsbedingungen bei Lagerung und Transport:

¢ Umgebungstemperatur: -10 °C bis +50 °C
¢ Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 80 %.

Bei Erhalt der Lieferung muss samtliche Transportverpackung auf Transportschéaden hin unter-
sucht werden. Sollte eine Beschadigung festgestellt werden, bitte sofort mit Vitrolife Kontakt
aufnehmen, um weitere Anweisungen zu erhalten. Die Transportverpackung NICHT 6ffnen. Den
EmbryoScope-Time-lapse-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-Stoérfestigkeitswerten ausgesetzt ist, die Gber den Prifwerten liegen,
konnen Fehlfunktionen und Instabilitaten auftreten, z.B. Alarme und Bildschirmflackern.

Sicherungen:

ID Schalt- Ansprech- Temperatur Wechsel- Komponente
vermaogen verhalten und spannung
Strom

F1 100 A (L) 2,5 A; trage - 250 V Inkubator

F2 100 A (L) 1,6 A; trage - 250 V Motor-Controller

F3 100 A (L) 2,5 A; trage - 250 V Integrierter PC

F4 100 A (L) 1,6 A, trage - 250 V Touchscreen

F6 8A (L) 10 A 72°C 250 V Temperatur

F7 100 A (L) 1,6 A, trage - 250 V Elektronik
EmbryoScope-
Time-lapse-

F230 VAC |35 A (L) 2xT3,15A - 250 V Inkubator
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12 Technische EMV- und HF-Prifung

Medizinische elektrische Geréte erfordern besondere MaRhahmen hinsichtlich der elektromagnetischen
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 erhéhten Emissionen und einer
verringerten Immunitéat des Gerats oder Systems fuhren.

o Der EmbryoScope-Time-lapse-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
gewunschten Konfiguration auf seine normale Funktionstuichtigkeit hin Uberprift werden.

12.1 Elektromagnetische Emissionen

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

Richtlinie und Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen

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

Emissionstest Compliance Elektromagnetische Umgebung — Richtlinie
Leitungsgebundene Gruppe 1 Der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator verwendet fur seine
Emissionen internen Funktionen ausschlie3lich HF-Energie. Deshalb sind

die HF-Emissionen des Inkubators sehr niedrig. Die
Wahrscheinlichkeit, dass sie Stérungen in elektronischen
Geréten in der Néhe ausldsen, ist sehr gering. Die Gefahr
unerwiinschter Auswirkungen auf den Bediener oder anderes
EN/CISPR 11:2010 Personal in der Nahe des Inkubators ist zu vernachléassigen.

EN/CISPR 11:2010

HF-Emissionen Klasse B

Der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator kann in allen

Oberschwingungsstrome Klasse A offentlichen Einrichtungen sowie Wohngebauden verwendet

IEC 61000-3-2:2009 werden, auch in denen, die direkt an das offentliche
Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das private

Spannungsschwankungen | Entspricht den Haushalte versorgt.

(Flicker-Emissionen) Bestimmungen

IEC 61000-3-3:2013
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12.2 Elektromagnetische Storfestigkeit

Richtlinie und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

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

Prifung der
Storfestigkeit

IEC 60601-
Prufpegel

Compliance-Niveau

Elektromagnetische
Umgebung — Richtlinie

Elektrostatische Entladung
(ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV Kontakt

+2kV,+4kV,+8kV, £15
kV Luft

+ 8 kV Kontakt

+2kV,+4kV,£8kV, £15
kV Luft

Der Untergrund sollte aus
Holz, Beton oder Keramik-
fliesen 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
Stromversorgungsleitungen

+ 1 kV fur Eingangs-
/Ausgangsleitungen

+ 2 kV flr
Stromversorgungsleitungen

+ 1 kV fur Eingangs-
/Ausgangsleitungen

Die Qualitat der
Spannungsversorgung
muss der einer Ublichen
Gewerbe- bzw.
Krankenhausumgebung
entsprechen.

StoRspannungen

IEC 61000-4-5:2005

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

+0,5kV, £1kV,
+ 2 kV Leitung zu Erde

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

+0,5kV, £1kV,
+ 2 kV Leitung zu Erde

Die Qualitat der
Spannungsversorgung
muss der einer Ublichen
Gewerbe- bzw.
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Spannungseinbriche,
Kurzzeitunterbrechungen
und Spannungs-
schwankungen der
Stromversorgungsleitungen

IEC 61000-4-11:2004

EUT:

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

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

Reduzierung der
Eingangsspannung auf
70 % fir 30 Zyklen bei 0°

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

Die Qualitat der
Spannungsversorgung
muss der einer Ublichen
Gewerbe- bzw.
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Falls der EmbryoScope-
Time-lapse-Inkubator auch
bei Unterbrechungen der
Netzspannung ununter-
brochen in Betrieb bleiben
soll, dann muss er an eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung (USV)
oder einen Akku
angeschlossen werden.
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Reduzierung der
Eingangsspannung auf 0 %

BESTANDEN: Das System
darf abgeschaltet werden,

EUT blieb wahrend des
Tests sicher.

Netzfrequenz (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8:2009

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

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

energietechnischen
Frequenzen sollten sich
auf einem fiir normale
Gewerbe- bzw.
Krankenhausumgebungen
typischen Niveau
befinden.
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Die zwei nachstehenden Tabellen enthalten die erforderlichen Informationen fur 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 EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator ist zur Verwendung in der nachstehend angegebenen
Umgebung der Gesundheitspflege vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des EmbryoScope-
Time-lapse-Inkubators muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Priifung der Storfestigkeit IEC 60601- Compliance-Niveau Elektromagnetische Umgebung —
Prufpegel Richtlinie
Leitungsgefihrte HF 3 Vrms 3 Vrms EUT blieb wahrend des Tests im
IEC 61000-4-6:2013 150 kHz bis 80 MHz | 150 kHz bis 80 MHz Qlormalbedtrlebqrr:odus und im
6 Vrms in ISM- und 6 Vrms in ISM- und armmodus sicher.
Amateurfunk- Amateurfunk- Es wird empfohlen, tragbare und
Frequenzbandern Frequenzbandern mobile HF-Kommunikationsgeréte in
zwischen 150 kHz zwischen 150 kHz einem Mindestabstand zu allen Teilen
und 80 MHz und 80 MHz des EmbryoScope-Time-lapse-
Inkubators (einschlie3lich Kabel) von
IEC 61000-4-3:2006 + 80 MHz bis 2,7 GHz | 80 MHz bis 2,7 GHz | entspricht dem Abstand des
A1:2007 + A2:2010 angewandten Priifpegels. Anderenfalls
kénnte es zu Leistungseinbul3en des
=z > | TETRA 400 385 MHz, PM, 18 Hz, | 385 MHz, PM 18 Hz, | EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators
58 1,8 W, 27 V/m 1,8 W, 27 V/m kommen.
o 0
a g GMRS 460 450 MHz, FM, 450 MHz, FM, Die Feldstarke der festen HF-Sender,
S % | Frs 460 +5 kHz Abw., 1 kHz | +5 kHz Abw., 1 kHz die durch ein elektromagnetisches
g_ m Sinus, 2 W, 28 V/m Sinus, 2 W, 28 V/m Standortgutachten?! ermittelt wird,
3 O muss unter dem Compliance-Niveau
% g LTE-Band 13 710/745/780 MHz, 710/745/780 MHz, in jedem Frequenzbereich liegen.
§ 8 LTE-Band 17 PM, 217 Hz, 0,2 W, PM, 217 Hz, 0,2 W,
& 9Vim 9Vim
5w
;X § GSM 800 810/870/930 MHz, 810/870/930 MHz,
(o)}
g M GSM 900 PM, 18 Hz, 2 W, PM, 18 Hz, 2 W,
g > 28 V/m 28 V/m
; : TETRA 800
Q
= 8 | iDEN 820
5 N
& I | CDMA 850
3 %
2 5 | LTE-Band 5
32
? GSM 1800 1720/1845/1970 1720/1845/1970
[©) CDMA 1900 MHz, PM, 217 Hz, MHz, PM, 217 Hz,
g 2W, 28 V/im 2W, 28 V/im
@ GSM 1900
‘% DECT
%’ LTE-Band 1
S | LTE-Band 3
=
LTE-Band 4
LTE-Band 25
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Richtlinie und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Der EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator ist zur Verwendung in der nachstehend angegebenen
Umgebung der Gesundheitspflege vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des EmbryoScope-
Time-lapse-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

Prufung der Storfestigkeit Igﬁjfﬁ:;; Compliance-Niveau EIektromagnét(!ict:ll;r:ai:mgebung .
Bluetooth 2450 MHz, PM, 2450 MHz, PM,

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

HINWEIS 2  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.

1 Die Feldstarke von festen Sendern wie Basisstationen fiir Funktelefone (Mobil-/schnurlose Telefone) sowie
Landmobilfunk, Amateurfunk, AM- und FM-Radiosendern und Fernsehsendern kann nicht genau theoretisch
vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung stationérer Sender sollte unter
Umsténden ein elektromagnetisches Standortgutachten durchgefiihrt werden. Uberschreitet die gemessene
Feldstarke am Standort des EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators das entsprechende HF-Compliance-Niveau
(siehe oben), muss der Inkubator Uberwacht werden, um sicherzustellen, dass er ordnungsgeman funktioniert.
Wird eine anomale Leistung festgestellt, sind eventuell zusatzliche MalRhahmen wie eine Neuausrichtung bzw.
Umstellung des Inkubators notwendig.
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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

6P

Berechnung: d = -

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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13 Zubehor und Material

Fur den Betrieb des EmbryoScope-Time-lapse-Inkubators werden die folgende Ausristung und
das folgende Material bendtigt:

o EmbryoSlide-Kulturschalen (siehe Benutzerhandbuch fiir Informationen zu den
EmbryoSlide-Kulturschalen)

e EmbryoViewer Software

e Arretiervorrichtung fiir den Motor (siehe Abschnitt 8.2)

e 2,5-mm- und 3-mm-Inbusschliissel (zu finden unter der Serviceklappe)

o 70 % iger Isopropylalkohol (siehe Abschnitt 8.1)

e Zugang zu CO; und N2 (Klinikspezifisch)

e Zur Kalibrierung: Hochprazisionsthermometer, das an einen Messfihler angeschlossen ist
(siehe Abschnitt 5.4.2) und Gasanalysator (siehe Abschnitte 5.5.2, 5.5.3 und 5.6.3).

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 fiir Hochprazisionsthermometer im Bereich zwischen 36 °C und
39°C: +/-0,2°C

e Empfohlene Genauigkeit fir CO2-Gasanalysator im Bereich zwischen 3 % und 8 %:
+/-0,3 %

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

Eine von Vitrolife zertifizierte Person inspiziert und ersetzt die folgenden Komponenten in den in

der nachstehenden Tabelle angegebenen Intervallen:

Austauschbare
Komponente

Beschreibung

Serviceintervall

(Jahre)

Ersetzung durch

VOC-HEPA-Filter VOC-HEPA-Filter 0,5 Zertifiziertes
Servicepersonal
O2-Sensor 1 Sensor auf der 0,5 Zertifiziertes
Mischkammer Servicepersonal
UV-Lampe Interne UV-Lampe in | 0,5* Zertifiziertes
der Mischkammer 1%k Servicepersonal
Internes Geblase Primarluftgehause 5 Zertifiziertes
Servicepersonal
Externe HEPA-Filter Externe HEPA-Filter 3 Zertifiziertes
auf der Gaseinlass- Servicepersonal
Seite
Interne Mini-HEPA- Interne HEPA-Filter 5 Zertifiziertes
Filter innerhalb des Servicepersonal
Gaseingangs
12-V-Netzteil Internes 12-V-Netzteil | 5,5 Zertifiziertes

Servicepersonal

Das UV-Lampe-Serviceintervall unterscheidet sich nach Vorschaltgeraten, was durch * (UV-
Lampe-Vorschaltgeratanzeige, 220 V) und ** (HF-Matchbox Blue 109 LH-PLS) angezeigt wird.

Um einen storungsfreien Betrieb zu gewahrleisten, mussen regelmafiige Serviceprifungen
durchgefuhrt werden. Wir empfehlen, dass diese Serviceprufungen von einer von Vitrolife
zertifizierten Person durchgefuhrt werden.

Standardmafig sollten Serviceprifungen alle sechs Monate durchgefuhrt werden.

-78 -




EmbryoScope-Time-lapse-Inkubator

15 Symbole und Etiketten

15.1 Typenschilder

Aufkleber/Symbol Beschreibung Hinweis
Vitro | |fe A/S Name und Adresse des An der Oberseite
Herstellers der Rickwand.

Jens Juuls Vej 20, 8260 Viby J
Danemark +45 7221 7900

Siehe Abschnitt 17.

Modell

IMODEL |

Siehe Titelseite des
Benutzerhandbuchs.

Modell-Referenznummer

REF

Art der Stromversorgung

| MAINS |

Siehe Abschnitte 2.1
und 11.

Siehe Abschnitt 1.

Schutz vor Stromschlag -
Typ B
Erklarung des Herstellers,
c E dass das Produkt alle
gultigen Anforderungen der
2460 Verordnung (EU) 2017/745

Uiber Medizinprodukte erfillt

Medizinprodukt

MD

Einmalige Produktkennung

UDI

Name und Logo des
u Herstellers

Siehe Abschnitt 17.
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Aufkleber/Symbol

Beschreibung

Hinweis

]

Jahr und Monat der
Produktion

JJJJ-MM

ORIGIN]

Herkunftsland

SN

Seriennummer

Modell-Version-
Produktionsnummer

Abfall entsorgen

Nicht mit dem normalen

Siehe Abschnitt 16.

Luftfeuchtigkeitsbegrenzung | %

r I Luftdruckbegrenzung kPa
.
15.2 Warnzeichen
Aufkleber/Symbol Beschreibung Hinweis

UV LIGHT

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

Weist darauf hin, dass das
Produkt mit einer UV-
Lampe ausgestattet ist
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15.3 Beschriftungen der Anschliisse

Aufkleber/Symbol

Beschreibung

Hinweis

FLOW =

Stromungsrichtung durch
den HEPA-Filter

Zu finden unter der
Serviceklappe an der
Oberseite des
EmbryoScope-Time-lapse-
Inkubators.

Siehe Abschnitt 2.

Alarm

Beschriftung der
Ausgangsbuchse flr
externe Alarme

Siehe Abschnitt 4.

Service

Beschriftung der
Servicebuchse zum
Auslesen von Daten

Von Vitrolife zertifizierten
Personen vorbehalten.

Siehe Abschnitt 4.

C02 Inlet

Pressure: Max. 1 Bar

Informationen zum CO»-
Einlassanschluss

Siehe Abschnitt 4.

N2 Inlet

Pressure: Max. 1 Bar

Informationen zum N-
Einlassanschluss

Siehe Abschnitt 4.

Ethernet

Beschriftung der Ethernet-
Buchse

Siehe Abschnitt 4.

Replace with same type and rating

2 xT3,15A /250VA

Informationen zum
Sicherungsaustausch

Siehe Abschnitte 4 und 11.
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16 Abfallentsorgung

Zur Reduktion der Menge an Elektronikschrott aus nicht mehr benutzten Elektro- und Elektronik-
geraten missen diese in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2012/19/EG uiber 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 Komponenten entsprechen der RoHS 2-Richtlinie
2011/65/EU, die besagt, dass neue elektrische und elektronische Komponenten folgende Substanzen
nicht enthalten dirfen: Blei, Quecksilber, Cadmium, sechswertiges Chrom, polybromierte
Biphenyle (PBB) und polybromierte Diphenylether.

Es muss jedoch darauf hingewiesen werden, dass der Sauerstoffsensor und die UV-Lampe (die
moglicherweise im jeweiligen Produkt aktiv sind), unabhéngig von ihrem physischen Zustand,
toxische Verbindungen enthalten. Dies entspricht den Bestimmungen der oben genannten RoHS-
Richtlinie.

Aufgrund des toxischen Inhalts missen der Sauerstoffsensor und die UV-Lampe gemaR den
Bestimmungen der kommunalen Abfallentsorgung und der Umweltgesetzgebung entsorgt werden.
Sie durfen nicht verbrannt werden, da toxische Dampfe freigesetzt werden kdnnen.
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17 Kontaktdaten

In dringenden Fallen bietet unsere Service-Hotline Unterstitzung:

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

E-mail-Support: support.embryoscope@vitrolife.com

(Antwort innerhalb von zwei Werktagen)

Vitrolife A/S
Jens Juuls Vej 20
DK-8260 Viby J

Danemark

Telefon: +45 7221 7900

Internet: www.vitrolife.com

Vitrolife #¢

VITROLIFE A/S, DANEMARK
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