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1 levads

Saja lietotaja rokasgramata ir sniegta informacija par EmbryoScope+ inkubatora lieto$anu.

Galalietotajam tiek stingri ieteikts rupigi ievérot sadala Planota apkalposana un uzturésana sniegto
izklastu, lai nodroSinatu nekltdigu inkubatora darbibu.

EmbryoScope+ inkubatora modelis ES-P1 ir mediciniska ierice, ko drikst ekspluatét apmacits
personals saskana ar $aja lietotaja rokasgramata noraditajam instrukcijam. Lietotajiem jabut
kvalificétiem ierices ekspluatacija un ar ierices lietoSanu saistitu procediru veikdana atbilstosi
vietéjiem kvalifikacijas standartiem.

Izstradajums atbilst standarta UL 60601-1 1.redakcijai un IEC 60601-1:2012 prasibam; | klases
B tipa ekvivalents. EmbryoScope+ inkubators ir piemérots pastavigai darbibai.

o EmbryoScope+ inkubators un saistitie piederumi atbilst Regulai (ES) 2017/745, kas attiecas
uz mediciniskam iericém. Tas ir klasificéts ka atbilsto3s Il.a klasei.

e Atbilst ANSI/AAMI ES 60601-1:2005 + Al + A2.

o Sertificéts saskana ar CAN/CSA - C22.2 Nr. 60601-1:R2013 pielikumu.
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1.1 Bridinajumi, ierobezojumi un ierobezota garantija

Pirms inkubatora ekspluatacijas lietotajiem ir japiekrit izlastt un izprast 3o lietotaja rokasgramatu,
ka ar jaievéro droSibas noradijumi.

LIETOSANAS IEROBEZOJUMI

o EmbryoScope+ inkubatoru drikst lietot tikai personas, kuras iekartas lietoSana ir apmacijusi
Vitrolife sertificéta persona.

e EmbryoScope+ inkubatoru drikst izmantot tikai ar Vitrolife razotiem un pardotiem steriliem
vienreizlietojamiem kultiveSanas traukiem.

e KultiveSanas traukus nedrikst izmantot atkartoti.

¢ Pirms ievietoSanas EmbryoScope+ inkubatora kultivéSanas trauki janosedz ar steriliem
vaciniem.

e EmbryoScope+ inkubatoru nedrikst izmantot mitra vidé. Inkubatora vai ta tuvuma nedrikst
izmantot Skidrumus, iznemot Saja lietotaja rokasgramata noradito kultivéSanas vidi un ellu,
ka arT tiriSanas lidzeklus.

¢ Nekad dalgji vai pilniba neaizsedziet ventilacijas atveres inkubatora aizmuguré, jo tadéjadi
inkubators var parkarst.

o Lietotajiem ir nekavéjoties jasazinas ar Vitrolife, lai zinotu par jebkadu negadijumu un/vai
traumu, kas pacientam, operatoram vai uzturéSanas darbiniekam radusies EmbryoScope+
inkubatora ekspluatacijas rezultata. Par jebkadu nopietnu negadijumu, kas radies saistiba
ar inkubatoru, jazino tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs.

e Ja EmbryoScope+ inkubatora izmantoSanas laika notiek negadijums, partrauciet izmantot
inkubatoru, ITdz to parbauda persona, kuru ir sertificgjis Vitrolife.
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BRIDINAJUMS

e EmbryoScope+ inkubatora konstrukcija ietilpst kustigas dalas ar drosibas atduriem.
Neméginiet blokét droSibas sensorus. Ja droSibas sensori ir blokéti, pirksta vai rokas
ievieto8ana ieslégta inkubatora ir bistama un var radit traumu.

e Laiizvairttos no elektriskas stravas trieciena riska, $o inkubatoru drikst pievienot tikai
elektrotiklam, kam ir savienojums ar aizsargzemé&jumul.

o Nedrikst izmantot atvienojamus galvenas energoapgades vadus ar neatbilstoSiem
nominalajiem parametriem. Energoapgades parametrus skatiet 10. punkta.

¢ Inkubators janovieto ta, lai operators varétu ieslegt/izslégt inkubatora aizmuguré novietoto
galveno energoapgades slédzi.

o Portativas un mobilas radiofrekvencu (RF) sakaru ierices var ietekmét EmbryoScope+
inkubatoru.

e Jainkubators tiek lietots tada veida, ko nav noradijis uznémums Vitrolife, var pasliktinaties
inkubatora nodroSinata aizsardziba pret riskiem.

¢ EmbryoScope+ inkubators nav piemeérots lietoSanai uzliesmojoSa anestézijas maisijuma —
ar gaisu, ar skabekli vai ar slapekla oksidu — klatbatné.

e Lietotaja atbildiba ir parliecinaties par EmbryoScope+ inkubatora veiktspéju, reizi divas
nedélas veicot temperatiras, CO2 un O2* [imenu kvalitates kontroles parbaudes.
* Tikai tad, ja klinika veic inkubaciju ar samazinatu O, koncentraciju.

e Sakotnéjas palaiSanas laika, ka art péc inkubatora izslégSanas vienmér validgjiet gazes
un temperataras limenus, izmantojot kalibrétas aréjas parbaudes ierices, ka izklastits
8aja lietotaja rokasgramata. NEPALAUJIETIES tikai uz vertibam, kas redzamas
inkubatora ekrana.
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UZSTADISANA UN APKALPOSANA

e EmbryoScope+ inkubatora uzstadiSanu un apkalpoSanu drikst veikt tikai Vitrolife
sertificéta persona. EmbryoScope+ inkubatoram japaliek ta uzstadidanas vieta. Ja
EmbryoScope+ inkubators tiek atvienots un/vai parvietots bez Vitrolife sertificétas
personas uzraudzibas, inkubators vairs nav apstiprinats kliniskai izmanto$anai un
garantija var bat nederiga.

e Ja EmbryoScope+ inkubators vai ta dalas tiek parveidotas, personai, kuru sertificgjis
Vitrolife, ir javeic atbilstoSa apskate un testéSana, lai nodroSinatu turpmaku drosu
lietoSanu.

e Tirot un dezinficgjot EmbryoScope+ inkubatoru, vienmer lietojiet paredzétas kimiskas
vielas, ka noradits §Ts lietotaja rokasgramatas 5. punkta.

EMBRYOSCOPE+ INKUBATORA TRANSPORTESANA UN PARVIETOSANA

o Kameér EmbryoScope+ inkubators atrodas transportédanas kastés, to drikst parvietot tikai
ar autoiekravéju vai paleSu pacélaju. Atveriet transportéSanas kastes TIKAI Vitrolife
sertificétas personas klatbatné.

e Kad EmbryoScope+ inkubators ir izsainots, to drikst parvietot tikai divas personas, balstot
inkubatoru saskana ar Saja lietotaja rokasgramata sniegtajam instrukcijam, turklat tikai
Vitrolife sertificétas personas uzraudziba (skatit 2.2.1. apakSpunkta).

SAVIENOSANA AR AREJAM IEKARTAM
(EN 60601-1 MEDICINISKAS ELEKTROIEKARTAS — 1. DALA)

e Aréjam iekartam, kuras paredzéts pievienot signala ievadei, signala izvadei vai citiem
savienotajiem, jaatbilst attiecigajam IEC standartam (t. i., EN 60601-1:2006. — 1. dala
“Par mediciniskajam elektroiekartam”). Turklat visam $adam kombinacijam — sistémam —
jaatbilst standartam EN 60601-1:2015 — 2. dalai “Pamatprasibas visparigai drosibai un
batiskai veiktspé&jai”. lekartas, kas neatbilst standarta EN 60601-1:2006 1. dalai, janovieto
arpus pacienta vides, t. i., vismaz 1,5 m attdluma no pacienta vai pacienta iekartas.

o \Visas personas, kas pievieno aréjas iekartas signala ievadei, signala izvadei vai citiem
savienotajiem, izveido sistému, tadéjadi vinu pienakums ir nodrosinat sistémas atbilstibu
EN 60601-1:2006 — 1. dalas prasibam. Saubu gadijuma sazinieties ar kvalificétu medicinas
tehniki vai vietéjo parstavi.
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ELEKTROMAGNETISKA SAVIETOJAMIBA

EmbryoScope+ inkubators ir parbaudits un atzits par atbilstoSu mediciniskas ieri¢u
elektromagnétiskas savietojamibas ierobeZojumiem, kas noteikti standarta IEC 60601-1-2
4.0 redakcija. Sie ierobezojumi ir izstradati, lai sniegtu pietiekamu aizsardzibu pret
kaitigiem traucéjumiem tipiska mediciniskas iekarta.

Atbilstiba IEC 60601-1-2 4.0 redakcijai nodroSina savietojamibu, kad EmbryoScope+
inkubators tiek novietots minimala attaluma no tuvuma esosam iericém. Ja EmbryoScope+

neietekmeé visu instrumentu darbibu.

EmbryoScope+ inkubators genergé, lieto un var izstarot radiofrekvencu energiju un radit
kaitigus traucéjumus citam tuvuma novietotam iericém, ja tas netiek uzstadits un izmantots
saskana ar instrukcijam. Tomér nav garantiju, ka konkrétaja instalacija neradisies
traucé&jumi. Ja Sis inkubators citam iericém rada kaitigus traucéjumus, ko var noteikt,
inkubatoru izslédzot un ieslédzot, lietotajam ieteicams méginat novérst traucéjumus,
veicot vienu vai vairakus no Siem pasakumiem:

a) parorientét vai parvietot uztveroso ierici;

b) palielinat attalumu starp iericém;

c) pievienot inkubatoru cita kontdra kontaktligzdai, pie kuras nav pievienotas paréjas
ierices.

Konsultéjieties ar razotaju, ta parstavi vai izplatitaju, lai sanemtu palidzibu.

BRIDINAJUMS

Ja tiek izmantoti piederumi, parveidotaji un kabeli, kas nav noraditi Saja rokasgramata,
iznemot parveidotajus un kabelus, ko sistémas razotajs pardod ka iekS&jo komponentu
rezerves dalas, iekarta vai sisttma var rasties palielinats starojums vai samazinata
noturiba.

EmbryoScope+ inkubatoru nedrikst izmantot, novietojot cieSi blakus, ka art virs vai zem
citam iekartam. Ja nepiecieSams izmantot inkubatoru, novietojot to ciesi blakus vai art
virs vai zem citam iekartam, inkubators ir janoveéro, lai parliecinatos par normalu darbibu
attiecigaja konfiguracija.

KONFIDENCIALITATE

Visi identifikacijas numuri, vardi un terapijas dati $aja rokasgramata ir izdomati.
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IEROBEZOTA GARANTIJA

¢ Vitrolife garanté, ka EmbryoScope+ inkubatora viena (1) gada laika kops pirma
uzstadiSanas datuma neradisies materialu un razoSanas defekti.

lerobeZota garantija parstaj bat speka, ja inkubatora uzstadiSanu, apkalpoSanu, remontu
vai parvietoSanu neveic Vitrolife sertificéts personals.

lerobezota garantija neattiecas uz bojajumiem, kas radusies $adu apstaklu dél:

a) netiek veikta regulara uzturéSana saskana ar So lietotaja rokasgramatu;

b) negadijums, inkubatora launpratiga, neatbilstosa vai nepareiza izmantoSana;

c) izmantoSana un ekspluatacija, kas neatbilst Saja lietotaja rokasgramata sniegtajam
instrukcijam, vai

d) parasts nolietojums.

VISPAREJI IETEIKUMI ATTIECIBA UZ KIBERDROSIBU

o Lietotajiem ir ieteicams veikt un tiek sagaidits, ka vini veiks talak noraditos pasakumus,
lai mazinatu kiberdroSibas risku un nodrosinatu, ka ierice paredzétaja lietotaja vide
darbojas, ka ieceréts:

o nodrosSiniet, lai personals ir pienacigi apmacits kiberdroSibas jautajumos;
o nepielaujiet nepilnvarotu lietotaju fizisku piekluvi iekartai.

o Lietotajiem bez liekas kavéSanas jainformé Vitrolife A/S, ja vini uzzina par kiberdrosibas
ievainojamibas incidentu vai viniem ir jebkadas aizdomas par drosibas notikumiem.

e Lai noskaidrotu, kd samazinat kiberdroSibas risku, skatiet Vitrolife rokasgramatu par
kiberdroSibu.

1.2 Paredzetais lietojums

EmbryoScope+ inkubatoru paredzéts izmantot, lai nodroSinatu vidi ar kontrolétu temperattru un
gazu koncentraciju (CO2 un péc izvéles O,) dzimumsinu un/vai embriju kultdrai un iegatu to
attélus inkubacijas laika.

1.3 Paredzetie lietotaji

Emobriologi, cits in vitro apaugloSanas klinikas laboratorijas personals un klinikas personals, kuru
apmacijusi Vitrolife A/S sertificéti instruktori.

-10 -
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1.4 Kliniskie ieguvumi
e Uzlabota embriju attistiba.

o Uzlabots implantaciju/gratniecibu raditajs.
e Samazinats grutniecibas zaudéSanas raditajs.

1.5 Piedavatie risinajumi

Stkaku informaciju par programmatiras anomalijam un ierobezojumiem, ka arT piedavatos risinajumus
skatiet Vitrolife nodroSinataja atseviskaja izdales materiala par So tému.

-11 -
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2 EmbryoScope+ inkubatora parskats

EmbryoScope+ inkubators ir tris gazu inkubators, kas veic autonomu atseviSku embriju mérjjumu
virkni to attistibas laika. Mérijumi ietver: intervala (time-lapse) mikroskopiju vairakas fokalajas
plaknés un inkubacijas apstak|u registréSanu. AtseviSkas apstrades ierices kontrolé inkubacijas
vidi un datu iegd8anu, lai nodrosinatu drodu un uzticamu darbibu.

Inkubatora aizmugure

Galvenais energoapgades slédzis,
galvenais energoapgades ievads,
gazu ievadi, savienojums ar argjo
trauksmi, Ethernet savienojums,
USB savienojums un savienojums
Piekluve atiestatiSanas ar aréju pieteiksanas sistemu
pogai, VOC HEPA filtram,
indikatoru LED un USB
savienotajam, lai piek|dtu,
pieméram, zurnala datiem

ApkalpoSanas vaks

Inkubatora ekrans

Datora ekrans
Gazu parauga
pieslégvietas vaks

_ . levietoSanas durvju
Arkartas atblokéSanas atvéréanas poga

poga

levietoSanas durvis

=12 -
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2.1 Parskats par EmbryoScope+ inkubatora elementiem

EmbryoScope+ inkubators sastav no divam atseviskam sistémam: datora un mikroskopijas
sistéma, kas kontrolé attélu uznemsanu, ka art gazu un temperaturas sistéma, kas kontrolé
inkubacijas apstaklus.

VOC HEPA filtrs

Gazu plismas
komponenti

Mikroskopa LED
apgaismojums
Inkubacijas
kamera

levietoSanas
durvis

Mikroskops/
kameras bloks

Zilie komponenti iepriek$ redzamaja attéla apzimé inkubatora gazu un temperatiras sistému. Sie
komponenti uztur vélamo gazu koncentraciju inkubacijas kamera. Gaze tiek cirkuléta caur VOC

HEPA filtru pirms inkubéacijas kameras. ST sistéma ari kontrolé temperatiras apstaklus inkubacijas
kamera.

Embriji, kas tiek inkubéti, atrodas kultive$anas trauka inkubacijas kamera. KultivéSanas trauku
turétajs inkubacijas kamera ir diska forma, un ta maksimala ietilpiba ir 15 kultivéSanas trauki.
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lebivétais mikroskops ir atseviSka ierice, kas novietota arpus inkubacijas kameras. Mikroskops
sastav no LED apgaismojuma bloka un mikroskopa/kameras bloka. Konstrukcija atbilst parastam
invertétajam mikroskopam, t. i., ar apgaismojumu no aug3as un noveéro$anu caur objektivu, kas
atrodas zem izmeklétajiem embrijiem.

Attélu uznemsSanas laika katrs uz kultivéSanas trauku turétaja novietotais kultiveSanas trauks tiek
pagriezts pret mikroskopijas sistému, un tiek iegltas atseviSkas attélu grédas visiem atseviSkajiem
embrijiem katra kultiveSanas trauka. Procesa laika visi embriji paliek netraucéta inkubacijas vide.

Mikroskopa LED
apgaismojums

Mikroskops/kameras bloks

KultivéSanas
trauku turétajs

KultiveSanas trauki tiek novietoti uz kultiveSanas trauku turétaja EmbryoScope+ inkubatora.
KultivéSanas trauku turétajs ir slanaina konstrukcija, ko kontrolé termostats. Turétajs nodrosina
tieSu siltuma parnesi uz kultivéSanas traukiem un intervala attélveidoSanas laika automatiski
parvieto kultiveSanas traukus no ievietoSanas pozicijas uz kameras poziciju.
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levietoSanas durvju atvérSana neietekmeé inkubacijas apstaklus inkubacijas kamera. Nonemamais
ramis apkart kultiveSanas traukam ievietoSanas pozicija apvienojuma ar fiksétajiem nodalijjumiem
starp kultivéSanas traukiem pasarga inkubatora ievietotos traukus no atmosféras apstakliem.

Nodalijumi starp Nonemams ramis
kultivéSanas traukiem

2.1.1 Svitrkoda markéSanas sistéma

Lai varétu izmantot svitrkoda uzlimes, operatoram tas ir jaizdruka no EmbryoViewer un japiestiprina
noraditaja vieta uz kultivéSanas trauka (skatit kultiveéSanas trauku lietotaja rokasgramatu).

Svitrkoda ietverta informacija tiek paradita datora ekrana sadala Identification (ldentifikacija), kad
ir ievietots jauns kultiveéSanas trauks.

ldentification

Treatment 1
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2.2 Uzstadisana un nepieciesamie apstakli

Inkubators jauzstada saskana ar uzstadiSanas kontrolsarakstu. To nedrikst parvietot vai atvienot
personas, ko nav sertificéjis uznémums Vitrolife (informaciju par inkubatora parvietosanu skatiet art
2.2.1. apakspunkta).

UzstadiSanas prasibas.

e Tira telpa ar stabilu temperatdru no 20 °C lidz 28 °C.

e |zturigs galds. lerices pamatnes izmérs ir apm. 0,6 m x 0,6 m. Platiba, kas nepiecieSama
uz laboratorijas darbgalda, atbilst pamatnes izméram, pieskaitot 22,5 cm no katras ierices
puses uzturéSanas darbibu veikS§anai. Turklat ir nepiecieS8ams 22,5 cm attalums starp
EmbryoScope+ inkubatoru un citam uz ta pasa darbgalda novietotam iericém.

e Patronas kontakts, kas aprikots ar zemé&juma polu un atbilst vietéjam prasibam.

e CO; gazes apgade ar spiediena regulatoru, kas spéj nodrosinat stabilu CO; padevi 0,6 —
1 bara diapazona virs apkartéjas vides spiediena.

o N2 gazes apgade ar spiediena regulatoru, kas sp€j nodroSinat stabilu N, padevi 0,6 —

1 bara diapazona virs atmosféras spiediena (nepiecieSama tikai tad, ja kiinika vélas veikt
inkubaciju ar samazinatu O, koncentraciju).

¢ Mediciniskajam elektroiekartam javeic Tpasi piesardzibas pasakumi attieciba uz EMC, un
tas jauzstada un janodod ekspluatacija saskana ar sniegto EMC informaciju.

PIEZIME

o Inkubacijas kamera nav uzstadits dzeséSanas aprikojums. Inkubacijas temperatira
vienmeér bus augstaka neka apkartéjas vides temperatiira. Ja temperatira paaugstinas
virs noteiktajiem ierobezojumiem, temperatdra inkubacijas kamera var parsniegt
iestatijumu.

o Kaut ar ta nav obligata prasiba, ir stingri ieteicams pievienot inkubatoru nepartrauktas
baroSanas avotam (UPS) ar zeméjumu, lai nodroSinatu stabilus ekspluatacijas apstaklus
stravas padeves partraukuma gadijuma. Jebkuram UPS, kas savienots ar EmbryoScope+
inkubatoru, jaatbilst talak noraditajam direktivdm un saskanotajiem standartiem:

o Zemsprieguma direktiva 2014/35/ES.
Direktiva par elektromagnétisko savietojamibu 2014/30/ES.
EN 62040-1:2009 nepartrauktas barosanas sistémas (UPS) — 1. dala: UPS visparigas
un droSibas prasibas.

o EN 62040-2:2006 nepartrauktas baroSanas sistéemas (UPS) — 2. dala: elektro-
magnétiskas savietojamibas (EMC) prasibas.

Stkaku informaciju par inkubatora uzstadiSanu skatiet rokasgramata Planned service and
maintenance (Planota apkalpo$ana un uzturéSana) (tikai anglu valoda).
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2.2.1 EmbryoScope+ inkubatora transportéSana un parvietosana

EmbryoScope+ inkubatoru japarvieto divam personam, kas atrodas pretéjas inkubatora pusés.
Novietojiet vienu roku zem inkubatora sana, bet otru roku ta, lai balstitu inkubatora priek$pusi, ka
paradits talak:

EMBRYOSCOPE+ INKUBATORA TRANSPORTESANA UN PARVIETOSANA

o Kamér EmbryoScope+ inkubators atrodas transportéSanas kastés, to drikst parvietot
tikai ar autoiekravéju vai paleSu pacélaju. Atveriet transportéSanas kastes TIKAI Vitrolife
sertificétas personas klatbGtné.

e Kad EmbryoScope+ inkubators ir izsainots, to drikst parvietot tikai divas personas, balstot
inkubatoru saskana ar Saja lietotaja rokasgramata sniegtajam instrukcijam, turklat tikai
Vitrolife sertificétas personas uzraudziba.
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2.3 EmbryoScope+ inkubatora palaisana

Lai ieslégtu EmbryoScope+ inkubatoru (pieméram, péc apkalpo3anas vai tirisanas), ieslédziet
inkubatoru, nospiezot inkubatora aizmuguré novietoto zalo galveno energoapgades slédzi. Inkubators
un integrétais dators tiks automatiski palaisti.

Péc pilnigas izslegSanas un inkubatora sakotnéjas uzstadiSanas laika EmbryoScope+ inkubatoram
jabdt ieslegtam vismaz tris stundas pirms lietoSanas, lai nodro$inatu temperatiras izlidzinaSanu visa
iericé. NodroSiniet, ka EmbryoScope+ inkubators ir sazeméts, izmantojot energoapgades savienotaju,
lai gazu savienojumos nerastos noplides, ka arT lai pievienotie gazes baloni batu pilni.

Ir jaizmanto gazes regulators, lai pievienotajas CO. un N2 gazes caurulés samazinatu spiedienu
lldz 0,6 — 1,0 baru diapazonam virs apkartéjas vides spiediena.

2.4 EmbryoScope+ inkubatora izslegSana un visu kultivéSanas
trauku iznemsana

PIEZIME

e Arkartas gadijuma, lidzu, ievérojiet 9. punkta aprakstito proceddru.

Lai izslégtu EmbryoScope+ inkubatoru un iznemtu visus kultivéSanas traukus (pieméram, apkalposanai
vai tiriSanai), ievérojiet talak aprakstito proceddru.

1. Datora sakuma ekrana nospiediet iestatijumu ikonu un atlasiet Shutdown (Izslégt).

2. Atlasiet Remove all culture dishes and shut down (Iznemt visus kultivéSanas traukus un
izslégt) un nospiediet OK (Labi). Pirmais kultivéSanas trauks tiek parvietots pret ievietoSanas
durvim, kas ir atblokétas.

3. Atveriet ievietoSanas durvis un iznemiet pieejamo kultivéSanas trauku.

4. Aizveriet ievietoSanas durvis un apstipriniet, ka kultiveSanas trauks ir iznemts.

5. Turpiniet, lidz visi kultivéSanas trauki ir iznemti no inkubatora.

6. Atlasiet Shut down computer (Izslégt datoru).

7. Lai pilniba izslégtu inkubatoru, izmantojiet ierices aizmuguré novietoto galveno energoapgades
slédzi.
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2.5 Integréta datora restartéSana

Nelabojamas kludas gadijuma ekrana tiek paradits klidas zinojums un integrétais dators tiek
automatiski restartéts, kad nospiezat OK (Labi).

Lai manuali restartétu datoru:

1. Atveriet vaku inkubatora augSpuse.

2. Izmantojiet smailu priekSmetu, pieméram, zimuli vai pildspalvu, lai nospiestu mazo,
sarkano pogu, kas atrodas zem apkalpoSanas vaka:

Datora atiestatiSanas poga

Dators tiks izslégts.

3. Nospiediet mazo, sarkano pogu Vvélreiz, lai restartétu datoru.
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3 Savienojumi ar atbalsta sistemam

EmbryoScope+ inkubatora aizmuguré atrodas vairaki savienotaji un kontaktligzdas. Tos drikst
izmantot tikai Vitrolife sertificetam personam, lai izveidotu attiecigos savienojumus uzstadiSanas
laika. Operatori nekad nedrikst bez uzraudzibas izmantot vai pievienot inkubatoram caurules/kabelus.

EmbryoScope+ inkubatoru ar sérijas numuriem, kuri mazaki 4000 (pa kreisi, zemak) savienotaju
un kontaktligzdu panelis atSkiras no ta, kas ir instrumentiem ar sérijas numuriem, kuri lielaki par

4000 (pa labi, zemak):

Galvenais baro$anas slédzis Galvenais baro$anas slédzis

=

-
» gerere v
Galvenais energo- | CO, ievads Aréjés trauksmes Galvenais energo- co, Ethgrnet Slav_lenOJur’r)s ar aréjo
apgades ievads savienojums apgades ievads ievads savieno- | sistému, lai apkopotu
= m jums informacijas datus
Nz ievads lzstradajuma Ethernet Na ievads ) __J o
informacijas  savienojums lzstradgjuma  USB Argjas
uzlime informacijas savienojums trauksmes
uzlime savienojums
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Papildus tam klinika ikménes$a inkubacijas zinojumu izgtSanai var izmantot USB pieslégvietu, kas
atrodas zem apkalpoSanas vaka inkubatora augSpusé EmbryoScope+ inkubatoriem, kuru sérijas
numuiri ir lielaki par 4000:

USB pieslégvieta
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3.1 Gaze

CO- un Nz avoti Vitrolife sertificétai personai ir japievieno un janostiprina, izmantojot adekvatus un
markétus ievadus.

Gazu savienojuma Slutenes ir aprikotas ar atrajiem savienotajiem, kas nelauj pievienot CO: Slateni
N2 ievadam, un otradi. Savienojumi ir aprikoti ar automatisku noslég$anas varstu, kas tiek aktivizéts,
nonemot savienotajus no ievada EmbryoScope+ inkubatora aizmugureé.

e

=7
: 1
e D
2XT3,15AL 250V (2} (=) @ ﬁ%
NoTnlet  CO3 Inlef
Prnu%MI:x?anr 2 L,

Pressure Max 1 Bar

ol

“@%

PIEZIME

¢ Divas iek8€jas HEPA filtru kasetes aizsargd EmbryoScope+ inkubatora iekSpusé
novietotos jutigos varstus un regulatoru no dalindm gaisa plisma.
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3.2 ES server

EmbryoScope+ inkubatoram jabat savienotam ar ES server. Savienojums tiek izveidots ar Ethernet
kabeli, un tam nepiecieSama 1pasa konfiguracija, kas javeic Vitrolife sertificétai personai. Inkubatoru
nedrikst tieSi pievienot interneta vartejai/lSP.

Ja savienojums ar serveri ir zaudéts, nospiediet uz iestatijumu ikonas, n lai atvértu ekranu

Settings (lestatijumi). Péc tam sadala Server Conncetion (Servera savienojums) nospiediet uz
sarkana ramja.

e® Settings

Server Connection Exposure Time

Sewer

11.0 ms

127.0.0.1

Language Instrument Screen Saver

Instrument Number

Kad savienojums ar serveri ir atjaunots, sarkanais ramis klus zals.

Server Connection

Server

127.0.0.1

V Status
Connected to server
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3.3 Aréjas signalizacijas izeja

Vitrolife sertificétai personai ir jauzrauga savienojuma izveide starp EmbryoScope+ inkubatoru un
kitnikas iek$€jo signalizacijas sistému. Savienojums ripigi japarbauda kopa ar personalu, kas ir
kvalificéts izmantot iekS€jo signalizacijas sistému, lai nodrosinatu, ka visi EmbryoScope+ inkubatora
trauksmes signali tiek atbilstosSi registréti kiinikas signalizacijas sistéma.

Stkaku aprakstu par savienojuma izveidi ar aréjo signalizacijas sistemu skatiet 8.10. apakSpunkta.

3.4 Inkubatora dati

EmbryoScope+ inkubators ir sagatavots pievienoS$anai aréjai registréSanas sistémai, kura var
kontrolét inkubatora darbibu. Inkubatora registrétie inkubacijas apstakli tiks nosatiti uz aréjo sistému.

3.5 USB savienojumi

EmbryoScope+ inkubatora aizmuguréja panell ir USB pieslégvieta, ko var izmantot, lai iegttu
datus Vitrolife atbalstam.

EmbryoScope+ inkubatoriem ar sérijas numuriem, kas lielaki par 4000; panelil zem apkalpo$anas
vaka inkubatora aug$pusé ir ari USB pieslégvieta. So pieslégvietu var izmantot kiinika, lai izgdtu
ikmeénesa inkubacijas zinojumus (skatit 13.2.2. apakSpunkta).
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4 EmbryoScope+ inkubatora ekspluatacija

EmbryoScope+ inkubators tiek kontroléts, izmantojot divus ekranus.

e Mazais inkubatora ekrans, kura operators kontrolé inkubacijas apstaklus, t. i., temperataru,
CO- un O3 koncentraciju.

e Lielais datora ekrans, kura operators pievieno un nonem kultivésanas traukus un kura tiek
kontrolétas datu iegtGSanas funkcijas, motori, kamera utt.

Inkubatora
ekrans
Datora ekrans

4.1 Inkubatora ekrans

Mazaja inkubatora ekrana tiek kontroléti inkubacijas apstakli inkubatora. Inkubatora ekrans tiek
izmantots talak noraditajiem mérkiem.

e Vairaku inkubacijas apstaklu parbaudei: eso$a temperattra, CO. koncentracija un O:
koncentracija.

e Atsevisku inkubacijas apstaklu iestatijuma maina (skatiet art 4.1.4.1. un 4.1.5.1. apakSpunkta).

e AtseviSku inkubacijas apstaklu parbaude un EmbryoScope+ inkubatora kalibréSana (skatiet
ari 4.1.4.2. un 4.1.5.3. apakSpunkta).

o OjreguléSanas ieslegdana un izslegSana (skatiet art 4.1.6.1. apakSpunkta).

e EmbryoScope+ inkubatora bridindjuma skanas signalu pauzésana (skatiet art 8. un
8.2. apakspunkta).
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4.1.1 Navigacija inkubatora ekrana

Normalas inkubatora ekspluatacijas laika sakuma ekrans ir atvérts. Saja ekrana paradas aktualie
inkubacijas apstakli, t. i., embrija temperattra, CO koncentracija un Oz koncentracija:

Sakuma ekrans

PIEZIME

o Vienmer atstajiet inkubatora sakuma ekranu atvértu.

Parvietojieties inkubatora ekrana, spiezot zila krasa ieramétas pogas, pieméram, temperattras pogu
sakuma ekrana:

Jus varat mainit inkubacijas apstaklu iestatijumus vai kalibrét iekSéjos sensorus, izmantojot pogas
+un -

Apstipriniet visas izmainas, nospiezot apstiprindSanas pogu:

STs pogas ir pieejamas iestatljuma mainas rezima, ka arf kalibréSanas rezima (skatit art 4.1.2. un
4.1.3. apakSpunkta).

Vienmeér ir iesp&jams atgriezties sdkuma ekrana, nospiezot aizvérSanas pogu: .
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lestatljumu varat palielinat un samazinat ar 0,1 punkta soli, izmantojot pogas + un -:

Sakuma ekrans lestatijjuma lestatijuma
informacija mainas rezims

X X

Current Temp. Current Temp.

36.9°C 36.9°C

Set Point Set Point

37.0c 37.0c

Nospiediet uz kada no Nospiediet uz Nospiediet pogas + un -, lai mainttu
inkubacijas apstakliem, pasreizéja iestatljuma, pasreizé&jo iestatljumu, un nospiediet
lai radttu informaciju lai to mainTtu v, lai apstiprinatu izmainas

4.1.2 lestatijuma mainas rezims

NospiezZot uz inkubacijas apstakla pasreizéjas vertibas, tiek paradita sikaka informacija par
parametru:

Piemérs: nospiediet uz pasreizéja COz,
lai iegltu stkaku informaciju par pldsmu,
spiedienu un iestatijumu

-27-



EmbryoScope+ inkubators

Tadejadi tiek atverts iestatijuma informacijas radijums:

Pad

Current CO,
6.0%

Set Point

%o CO:2 informacija
6.0 co, ’ )

Flow 0.3L/hr

Pressure 0.6 bar

Atverot informacijas radijumu, lielaja datora ekrana tiek paradita diagramma, kura redzamas
atlasita parametra izmainas noteikta laika perioda. Saja pieméra ir paradita CO. koncentracijas
diagramma:

11/14/2016

e
©
a
©
=
=]
7]
)
[
=
o
o
o
@]

T L L e e LA
2:00 23:.00 00:00 ©01:00 02:0 03:00 04:.00 03:00 O06:00 07:00 08:00

Gas Validation Time [h]

Punktota zala linija parada pasreizéjo iestatijumu. Ta var atrasties aiz mainigas zalas diagrammas.
Paréjas diagrammas parada CO: koncentraciju (mainiga zala diagramma), plasmu (zila diagramma)
un spiedienu (balta diagramma) noteikta laika perioda. Nokluséjuma laika periods ir 12 Hours (12
stundas). Nospiediet Live (TieSraide), lai skatttu pasreizéjas CO; koncentracijas atjauninajumus
tieSraidé (nepartraukti atjaunina), vai 2 Hours (2 stundas) vai 3 Days (3 dienas), lai mainttu paradita
laika periodu.
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Nospiezot pogu ar zilo rami Set Point (lestatitais punkts) informacijas radijuma, tiek atverts iestatijuma
mainas reZims un jis varat mainit iestatijumu:

X

Current CO,

6.0%
Set Point o lestatijuma
(1] . v
6 . 0 COZ mainas rezims

Sikaku informaciju par iestatijuma mainu skatiet 4.1.4.1. un 4.1.5.1. apakSpunkta.

4.1.3 Validacijas un kalibréeSanas rezims

Validacijas un kalibréSanas rezims tiek izmantots, kad vélaties validét inkubacijas apstaklus un péc
tam kalibrét iek§€jos sensorus, ja nepiecieSams.

Validacijas rezims tiek ieslégts, nospiezot rika pogu: mazaja inkubatora sakuma ekrana:

Nospiediet instrumenta

pogu, lai atvértu validacijas
un kalibréSanas attélojumu
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Jus varat sakt validaciju, nospiezot pogu CO; and O, (CO2 un O), Temp. Sensor A (Temperatiras
A Sensors) vai Temp. Sensor B (Temperaturas B Sensors).

Saja pieméra tiek validéts temperatiras B sensors.

Pad

Validate

C0, and O,

Temp. Sensor A

Validacijas rezims.
Temp. Sensor B Nospiediet, lai parietu
uz kalibréSanas rezimu

Atverot validacijas reZimu, lielaja datora ekrana tiek radita atlasita parametra diagramma rezima
Live (TieSraide). ST diagramma tiek nepartraukti atjauninata, nodrosinot jums iespéju parliecinaties,
vai temperatira ir stabila:

08:24 Dooropen for4s

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

Time [h]
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Punktota zala linija parada mérka temperattru gaidamaja trauka, ja nepiecieSams kalibrét iekS&jos
sensorus. lepriekSéja pieméra mérka temperatara ir 37,3 °C. lestatijums ir 37,0 °C. Ta ka starp trauku
turétaja temperattru (kur temperattra tiek mérita) un embriju temperataru ir 0,3 °C atskiriba, jasu

kalibréSanas mérka temperatara ir 37,3 °C. Tadéjadi embriju temperatira atbildts iestatijumam, t. .,
37,0 °C.

Otra zala Iinija parada pasreizéjo iekSéja augstas precizitates termometra izmérito temperataru.

Veicot inkubatora validaciju, trauku turétaja tiek ievietota temperatiras zonde:

|
|
|
|
\
|
\
-

levietojot temperatiras zondi, jls varat salidzinat mazaja inkubatora ekrana paradtto temperatiru
ar zondes izmérito temperatiru.

Ja temperatlras zondes temperattras radijums atskiras no pasreizé€ja, iekS€ja radijuma, kas tiek
paradits mazaja inkubatora ekrana, ir javeic temperatiras kalibréSana.

X

Temp. Sensor B Nospiediet Temp. Sensor B

37.2 ¢

(Temperatira B sensors), lai
saktu kalibréSanu

Embryo Temp.
37.0°C

PIEZIME

o Kad temperatiiras zonde ir ievietota, aizverot ievietodanas durvis, turiet zondi uz labo
pusi, lai ievietoSanas durvju slédzene neiespiestu zondi.

e Péc validacijas/parbaudes uzmanigi iznemiet temperatiras zondi.

Informaciju par iek8€jo sensoru kalibrédanu skatiet 4.1.4.2. un 4.1.5.3. apakSpunkta.
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4.1.4 Inkubatora temperatiiras kontrole
4.1.4.1 Temperaturas iestatjjuma mainiSana

1. Nospiediet uz pasreizéjas temperatiras, lai paraditu iestatijuma informaciju:

Pad

Current Temp.

36.9°C

Set Point

37.0 c

2. Nospiediet pogu ar zilo rami Set Point (lestatitais punkts).
Tiek atverts iestatijuma mainas rezims.

3. Nospiediet +, lai palielinatu temperatdru ar 0,1 °C soli, vai nospiediet -, lai samazinatu
temperatiru ar 0,1 °C soli:

X

Current Temp.

36.9°C
Set Point

37.0c

PIEZIME

o Maksimalais temperatiras iestatijums ir 39,0 °C.

e Minimalais temperatiras iestatijums ir 36,0 °C.

4. Lietojiet jauno iestatijumu, nospiezot apstiprinajuma pogu: _

5. Nospiediet aizvérSanas pogu, lai atvértu inkubatora sakuma ekranu: .
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4.1.4.2 Temperatiras kalibréSana
EmbryoScope+ inkubatoram jabit ieslegtam vismaz tris stundas, lai nodroSinatu pilnigu fdzsvaroSanu
pirms temperatiras kalibréSanas. Telpas temperatirai jaatbilst normalai laboratorijas temperatarai.

Ja aréja augstas precizitates termometra temperattras radijums atSkiras no pasreizéja ieksé&ja
radijuma, kas tiek paradits inkubatora ekrana, ir javeic temperatiras kalibréSana.

BRIDINAJUMS

¢ Kilinikai javeic regularas validacijas parbaudes vismaz reizi divas nedélas, lai parbauditu
temperatdru.

UZMANIBU!

e Temperaturas validacijas laika tiks partraukta attélu uznemsana visos aktivajos kultivéSanas
traukos. Lai veiktu temperatiras validaciju, kultivéSanas trauku turétaja ir jaievieto zonde.
Tadél sistema NEVAR automatiski atsakt attélu uznemSanu un normalu darbibu, kamér
operators nav apstiprinajis, ka temperaturas zonde ir iznemta.

Sis piemérs attiecas uz temperatiras sensora B kalibrésanu.

Rikojieties sadi:

1. Validacijas reZima nospiediet pogu ar zilo rami Temp. Sensor B (Temperatira B sensors),
lai saktu kalibréeSanas rezimu:

X

Temp. Sensor B

37.2c

Embryo Temp.
37.0°C
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Tiek atvéerts kalibréSanas rezims:

X

Measured Temp.
Sensor B

37.2c

Datora ekrana tiek radita temperatiras diagramma pa3reiz€ja bridi. Diagramma tiek radita
rezZima Live (TieSraide). Saja rezZima temperatiiras diagramma tiek nepartraukti atjauninata:

11/15/2016

0B:24 Door open for 4s

Temperature Validation

2. Nospiediet +, lai palielinatu sensora B temperattru par 0,1 °C soli, vai nospiediet —, lai
samazinatu temperatiru par 0,1 °C soli, Ildz paradita vértiba atbilst aréjas temperaturas
zondes radijumam.

Pieméram, ja argjas temperatiras zondes temperattras radijums ir 37,4 °C un paSreizéjais
iek$€ja sensora radijums ir 37,2 °C, paradita temperatira ir japalielina par +0,2 °C, lai
atspogulotu Measured Temp. Sensor B (Temperattras mérijums B sensors) aréja
temperatiras zonde.

3. Nospiediet apstiprinajuma pogu: _
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PIEZIME

e Lai atmestu izmainas un atkal atvértu inkubatora sadkuma ekranu, nelietojot izmainas,

nospiediet , iepriek$S nenospiezot apstiprindjuma pogu. Péc tam paraditaja zinojuma
atlasiet No (Né).

4. Peéc trim minttém, kad diagramma datora ekrana tiek paradita stabila temperatiras regulacija,
parbaudiet temperatiru, izmantojot temperatiras zondi.

a) Ja argjais temperatiras radijums un iek$éjais radijums tagad ir identiski, nospiediet

, lai aizvertu validacijas rezimu. Iznemiet temperattras zondi un apstipriniet, ka
esat to iznémis. Péc tam atkal atveriet sakuma ekranu.

b) Ja temperatiiras zondes temperatiras radijums un pasreiz€jais iek&&jais radijums,
kas tiek paradits mazaja inkubatora ekrana, joprojam nesakrit, atkartojiet kalibréSanas
proceddru, veicot 1. — 3. darbibu.

BRIDINAJUMS

o Peéc kalibréSanas vienmér parbaudiet inkubatora temperatiru.

4.1.5 CO./0; koncentracijas kontrole
4.1.5.1 CO./O; iestatijuma mainiSana

1. Nospiediet uz pasreizejas CO,/O, koncentracijas, lai atvértu temperatiras iestatijuma informaciju:

Current CO, Current O,
6.0% 5.0%

Set Point Set Point

6.0%| 5.0¢

Flow 0.3L/hr | Flow 0.4 L/hr

Pressure 0.6 bar Pressure 0.5 bar

2. Nospiediet pogu ar zilo rami Set Point (lestatitais punkts).
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3. Nospiediet +, lai palielinatu gazes koncentraciju par 0,1% soli, vai nospiediet -, lai
samazinatu gazes koncentraciju par 0,1% soli:

Current CO, Current O,
6.0% 5.0%

Set Point Set Point

6.0% | 5.0¢

Sie ir minimalie un maksimalie iestatijumi (nav piemérojami, izmantojot apkartgjas vides

skabekli):
Minimala Maksimala
COq 3,0% 8,0%*
12,0%**
O, 4,0% 8,0%

* Inkubatori ar sérijas numuru, kas mazaks par 4343, iznemot 4325-4327.
** Inkubatori ar sérijas numuru 4325-4327 un no 4343.

4. Nospiediet apstiprinajuma pogu: _

5. Nospiediet aizvérSanas pogu, lai atvertu inkubatora sakuma ekranu: .

4.1.5.2 CO,/O; koncentracijas validesana

BRIDINAJUMS

¢ Kilnikai javeic regularas validacijas parbaudes vismaz reizi divas nedélas, lai validétu
gazu koncentraciju.

Pirms CO2/O, koncentracijas validéSanas EmbryoScope+ inkubatoram jabat vismaz tris stundas
ieslégtam ar pievienotam attiecigajam gazém, lai nodroSinatu pilnigu ltldzsvaroSanu. Telpas tempe-
ratdrai jaatbilst normalai laboratorijas temperatirai.

Pirms sak8anas parliecinieties, vai gazu analizators ir kalibréts saskana ar raZotaja specifikacijam.
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Lai parbaudttu gazu koncentraciju:

1. leslédziet gazu analizatoru, kas tiks izmantots CO,/O, koncentracijas mérisanai.
2. Nospiediet rika pogu: inkubatora sakuma ekrana.

3. Lai saktu validaciju, nospiediet Validate CO, and O; (Validét CO, un O;). Datora ekrana
tiks paradita CO./O, diagramma rezima Live (TieSraide):

11/14/2016

08:09:30 08:10:00 0 08:11:00 08:11:30 08:12:00 08:12:3

Time [h]

(Gas Validation

Gazu parauga pieslégvietas vaks.
Pieeja gazu parauga izpludes vietai
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5. Pievienojiet gazu analizatora cauruli gazu parauga izplides vietai. Varstu simboli atSkiras
atkariba no inkubatora modela:

Gazu parauga izpltdes vieta Gazu parauga izplldes vieta

6. Atveriet varstu, lai panemtu paraugu. Varsts ir atvérts, kad slédzis ir pagriezts uz kreiso
pusi:

. /?é%\

Aizveérts varsts Atvérts varsts
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Ekrana tiek paradits pasreizé€jais CO./O, radijums:

Pad

Current CO,

6.0%

Current O,

5.0%

7. Salidziniet aréja gazu analizatora radijumu ar pasreizéjo radijumu, kas tiek paradits
inkubatora ekrana.

8. Kalibréjiet gazu koncentraciju vai atveriet inkubatora sakuma ekranu:
a) Ja argja gazu analizatora radijums un pasreizéjais iek§€jais radijums, kas tiek paradits

ekrana atSkiras par vairak neka 0,1%, atkartoti javeic gazu koncentracijas kalibréSana.
Informaciju par gazu koncentraciju skatiet 4.1.5.3. apakSpunkta.

b) Ja nav vajadzibas veikt gazu koncentracijas kalibréSanu, nospiediet .

4.1.5.3 CO,/O; koncentracijas kalibresana

EmbryoScope+ inkubatoram jabit ieslégtam vismaz tris stundas, lai nodroSinatu pilnigu ldzsvaroSanu
pirms gazes koncentracijas kalibréSanas.

Ja aréja gazu analizatora radijums atSkiras no pasreizéeja iekséja radijuma, kas tiek paradits ekrana,
ir javeic iekS&jo gazes sensoru kalibréSana.
Rikojieties sadi:

1. Validégjiet CO./O; koncentraciju, ka noradits 4.1.5.2. apakSpunkta.

2. Nospiediet pogu ar zilo rami Current CO2/Current O, (Pasreizéjais CO./O), lai saktu
kalibréSanu:

X

Current CO,

6.0%

Current O,

5.0%
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Tiek atvérts kalibréSanas informacijas radijums:

X X

Measured CO, Measured 0,

6.0% 5.0%

Datora ekrana tiek radita CO./O, koncentracijas diagramma pasreizéja bridi. Diagramma
tiek radita rezima Live (Tiesraide). Saja rezZima diagramma tiek nepartraukti atjauninata:

C0O2 and 02 Calibration

8.07 b 5.0

Gas Validation

3. Nospiediet + mazaja inkubatora ekrana, lai palielinatu gazes koncentraciju par 0,1% soli,
vai nospiediet -, lai samazinatu gazes koncentraciju par 0,1% soli, tadéjadi panakot atbilstibu
aréja gazu analizatora radijumam.

Pieméram, ja aréja gazu analizatora izmérita koncentracija ir 6,2% un pasreiz€jais ieks$eja
sensora radijums ir tikai 5,9%, paradita koncentracija japielago par +0,3%, lai atspogulotu
izmeértto 6,2% koncentraciju.

4. Nospiediet apstiprinajuma pogu: _
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PIEZIME

e Lai atmestu izmainas un atkal atvértu inkubatora sadkuma ekranu, nelietojot izmainas,

nospiediet , iepriek$S nenospiezot apstiprindjuma pogu. Péc tam paraditaja zinojuma
atlasiet No (Né).

5. Péc 10 minatem, kad diagramma datora ekrana tiek paradita stabila gazu regulacija,
parbaudiet koncentraciju, izmantojot aréjo gazu analizatoru.

a) Ja aréjais radijums un paraditais iek3€&jais radijums ir identiski vai atSkiras tikai par
0,1%, nospiediet , lai aizvertu validacijas rezimu. Atkal atveriet sakuma ekranu.

b) Ja aréja gazu analizatora radijums un pasreizéjais iekd€jais radijums, kas tiek
paradits mazaja inkubatora ekrana, atskiras par vairak neka 0,1%, atkartojiet
kalibréSanas proceddru, veicot 1. — 3. darbibu.

BRIDINAJUMS

e Péc kalibréSanas vienmér parbaudiet gazu koncentraciju.

4.1.6 Inkubatora O; regulacija
4.1.6.1 O regulacijas ieslégSanalizslegSana
1. Nospiediet uz pasreizéjas O, koncentracijas, lai atvértu iestatijuma informaciju:

Pad

Current 0,
5.0%

Set Point

5.0 ¢

Flow 0.4 L/hr

Pressure 0.5 bar

2. Parvietojiet slidni pozicija ON (IESL.), ja vélaties aktivizét O, regulaciju, VAI
Parvietojiet slidni pozicija OFF (IZSL.), ja vé€laties deaktivizét pasreizé€jo O regulaciju.

3. Apstipriniet izmainas, paraditaja zinojuma nospiezot Yes (Ja).
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4.2 Datora ekrans

4.2.1 Datora sakuma ekrans

EmbryoScope+ inkubatora datora sakuma ekrans sniedz parskatu par visiem inkubatora ievietotajiem
kultivéSanas traukiem (skatiet turpmako ekranuznémumu). Katram pacientam var bat vairak neka
viens kultivéSanas trauks, un tadéjadi parskata pacients var bit parstavéts vairak neka vienu reizi.
Jus varat atvért datora sakuma ekranu no jebkura cita ekrana, nospiezot So ikonu:

Datora sakuma ekrana iesp&jams veikt talak noraditas darbibas.

o Atlasit pacientu un gt parskatu par konkréto kultiveéSanas trauku (skatiet 4.2.2. apakSpunkta).
e lzveidot jaunu kultivedanas trauku (skatiet 4.2.1.2. apakSpunkta).
o Atveriet ekranu Settings (lestatijumi), kura varat:
o parbaudrtt savienojumu ar ES server;
mainTtt valodas iestatijumus;
iestatit kameras ekspozicijas laiku;
skatit pasreiz€jo inkubatora programmattras versiju;
iespéjot vai atspéjot ekransaudzétaju;
pieklat apkopes opcijam;
izslegt datoru.

O O O O O O

4.2.1.1 Krasas sakuma ekrana

Sakuma ekrana tiek izmantotas talak noraditas krasas.

Balta: EmbryoScope+ inkubators veic autofokuséSanas proceddru kultivéSanas traukam, pirms
sakt attélu uznemsanu, VAI Sis ir lidzsvarosanas trauks, kas vél nav pabeigts.

Oranza: EmbryoScope+ inkubators iegUst attélus no kultiveédanas trauka.

Zala: ldzsvaroSanas trauks ir pabeigts un gatavs lietoSanai, VAl kultivéSanas trauka ir viens vai
vairaki embriji, kas ir atlastti transféram.

Sarkana: ir nokavéts ltdzsvaroSanas trauka vai kultivéSanas trauka termins, un tas jaiznem no
EmbryoScope+ inkubatora. Nospiezot uz kultiveéSanas trauka ar nokavétu terminu, tiek paradits
pédejais iegutais embrija attéls.
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Aktivais kultivéSanas trauks Ja EmbryoViewer
Sakuma  Instrumenta transféram esat atlasijis vismaz vienu embriju,
poga numurs Pacienta ID kultivéSanas trauks tiek paradits zala krasa

Andy Stephenson Amy Barret Gloria Thompson

Jaqueline Daubney
0987

Molly Williams

1357

Equilibrated Equilibrating _’;_

0.1h Add Culture D

ledobes, kuras Pabeigts Dienas péc Briva pozicija Poga Add Culture  Lidzsvaro$anas
8aja kultivéSanas lTdzsvaro$anas inseminacijas Dish (Pievienot trauks, kura
trauka atrodas trauks kultivéSanas [[dzsvaro$anas
embriji. trauku). Nav ilgums ir
EmbryoScope+ pieejama, ja nav parsniedzis
inkubators veic brivu poziciju maksimalo
autofokuséSanas lietotaja definéto
procediru laika periodu

kultivéSanas
traukam, pirms
sakt attélu
uznemsanu

Inkubators automatiski nosaka burbulu esamibu iedobés. Par burbuliem liecina sarkans aplis ap
konkréto iedobi un neparadas citas trauksmes vai bridinajumi:
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4.2.1.2 KultiveSanas trauka inkubacijas uzsakSana

Pirms sakt kultivéSanas trauka inkubaciju, veiciet talak noraditos sagatavosanas darbus.

e EmbryoViewer izveidojiet atbilstoSo terapiju un ievadiet pacienta informaciju. EmbryoViewer
lapa Patient Details (Pacienta informacija) S$im pacientam izdrukajiet vienu vai vairakas
svitrkoda uzlimes.

e Sagatavojiet kultiveSanas trauku, k& noradits kultivéSanas trauku lietotaja rokasgramata.

KultivéSanas trauks ir sagatavots ievietoSanai EmbryoScope+ inkubatora. Inkubators automatiski
noskené un registré pacienta vardu, pacienta ID un terapijas ID, ja inkubators ir savienots ar ES
server. Ja rodas problémas, nolasot svitrkodu, skatiet 4.2.1.3. apak3punktu.

PIEZIME

e Kad ir ieslegta oranza indikatorlampina, inkubacijas kameras ievietoSanas durvis ir
bloketas. Kad kultivéSanas trauku turétajs ir parvietots ievietoSanas pozicija un
ievietoSanas durvis ir atvertas, sledzenes indikators sak pulsét balta gaisma.

Kultive$anas trauka inkubacijas uzsaksana:

1. Datora sakuma ekrana nospiediet pogu Add Culture Dish (Pievienot kultivéSanas trauku).

Sledzenes indikatorlampina inkubatora priek8pusé tiks parslégta no oranzas uz pulséjosSu
baltu krasu, noradot, ka durvis nav blokétas un tas var atvert.

2. Atveriet ievietoSanas durvis un novietojiet kultivéSanas trauku pieejamaja turétaja pozicija.

EmbryoScope+ inkubators izseko brivas pozicijas, un automatiski parvieto kultivéSanas
trauku turétaju uz nakamo brivo poziciju. KultivéSanas trauks jaievieto ta, lai parvietoSanas
rokturi un svitrkoda uzlime bGtu pavérsti pret operatoru:

3. Aizveriet ievietoSanas durvis un apstipriniet, ka kultiveSanas trauks ir ievietots.

Kultivé$anas trauks tagad ir ievietots, un svitrkodu lasTtajs no svitrkoda automatiski registré
pacienta un terapijas informaciju.
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4. Noradiet, kada veida kultivéSanas trauks ir ievietots, un nospiediet Yes (Ja), lai apstiprinatu
pacienta identitati.

Patient Found in Database

Patient Name

Molly Williams

Identification . Embryo Culture Dish

Treatment 1D

22

Patient 1D
1357

Confirm patient identity

No X

Ja svitrkodu lasitajs nespé€j nolasit svitrkodu, paradas Sads ekrans:

No Barcode Found

@ CEauilibration Dishles)

Number Min. Time Max. Time

1 12 h 24 h

Remove the dish or continue without a barcode

Remove < Continue «/~
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Opciju poga Equilibration Dish(es) (LidzsvaroSanas trauks(-i)) tiek atlasita péc noklus&juma.
Atlasiet opciju pogu Embryo Culture Dish (Embriju kultiveéSanas trauks) vai opciju pogu
ic8 Dish (ic8 trauks), lai noraditu, ka ir ievietots kultivéSanas trauks, un nospiediet pogu
Continue (Turpinat). Manuali ievadiet nepiecieSamo pacienta un terapijas informaciju,
izmantojot tastatdru, kas paradas ekrana, un nospiediet Done (Gatavs).

Sikaku informaciju par iespéjamam svitrkoda kludam skatiet arT 4.2.1.3 apakSpunkta.

PIEZIME

e Ja esat novietojis kultivédanas trauku uz trauku turétaja un tomér NEVELATIES ievietot

trauku, nospiediet ikonu . vai Home (Sakums). Péc tam iznemiet kultivéSanas trauku
un ievadiet Yes (Ja), lai apstiprinatu, ka trauks ir iznemts.

5. levadiet inseminacijas datumu un laiku. JUs nevarésiet turpinat, ja neievadisiet inseminacijas
datumu un laiku.

6. Noradiet, no kuram iedobém ir jaiegust attéli (visas iedobés atrodas embriji). PE€c nokluséjuma
ir atlasitas visas iedobes. Nospiediet uz iedobém, ko vélaties izslégt no attélu uznemsanas.

0ee° Attélu uznems$ana
ieklautas iedobes

No attélu uznemsanas

izslégtas iedobes

7. Nospiediet Done (Gatavs). Poga ir aptumsota, [1dz ievadisiet inseminacijas datumu un
laiku.

Set Time of Insemination

Set Date Set Time

00

16 jun 08 :

Selected Wells

0000 06000 0000 (i
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Pagaidiet dazas mindtes, I1dz automatiskas fokuséSanas procedira noteiks visu atlasito
iedobju optimalas fokalas plaknes.

Péc fokalo plaknu pielagoSanas EmbryoScope+ inkubators automatiski sak uznemt attélus.

PIEZIME

e Jauna trauka ievietoSanas laika tiks partraukta attélu uznemsana visos aktivajos
kultivéSanas traukos. Attélu uznemsana tiek automatiski atsakta péc automatiskas
fokuséSanas procediras beigam.

4.2.1.3 Svitrkodu klidas
levietojot kultivéSanas trauku, svitrkoda lasitajs automatiski mégina noteikt svitrkodu uz kultivé$anas
trauka.

Ja ir traucéta svitrkoda lasttaja darbiba vai art svitrkods ir bojats vai nav atrodams, ekrana tiek paradits
zinojums.

Tabula uzskaititi zinojumi, kas var tikt paraditi, lietojot svitrkodus, ka arT aprakstits, ka rikoties saskana

ar katru no tiem:

Nr. | Zinojums Ceélonis Risinajums

1 There is no barcode on the | Svitrkoda lasitajs nevaréja o lzdrukajiet svitrkodu, iz-
inserted culture dish. Enter | noteikt svitrkodu uz mantojot EmbryoViewer,
patient and treatment ievietota kultivéSanas un nostipriniet to uz
information manually. trauka. kultivéSanas trauka. Péc
(Uz ievietota kultivéSanas tvam iznemiet kultive-
trauka nav svitrkoda. Sanas trauku.
levadiet pacienta un e levietojiet kultivédanas
terapijas informaciju trauku bez svitrkoda un
manuali.) manuali ievadiet pacienta

informaciju, izmantojot
datora ekrana paradito
tastataru.

2 There was a problem Svitrkods var bt bojats, e Parbaudiet, vai svitrkods
reading the barcode. Enter | saburzits vai nesalasams. ir nostiprinats pareizi
patient and treatment bez burzijumiem.
information manually.

e Parbaudiet, vai printerT, ko
(Svitrkoda nolasiSanas izmantojat svitrkodiem,
probléema. levadiet pacienta ir pieejama drukasanas
un terapijas informaciju folija.
manuali.)
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Nr. | Zinojums Célonis Risinajums
3 No connection to the ES lespéjams, ka serveris e lzveidojiet savienojumu
server. Enter patient and nedarbojas, vai ir radusies ar ES server. Péc tam
treatment information probléma, veidojot iznemiet kultivéSanas
manually. savienojumu ar serveri. trauku no inkubatora un
(Nav savienojuma ar ES pab_eldz.lc.et procgsu, to
server. levadiet pacienta un atkartoti ievietojot.
terapij_a§ informaciju e levietojiet kultivé3anas
manuali.) trauku un manuali
ievadiet pacienta un
terapijas informaciju,
izmantojot datora ekrana
paradtto tastatdru.
4 Not possible to use the Svitrkodu lasitajs Sobrid nav | ¢ Turpiniet darbu bez
barcode reader. darba kartiba. svitrkodiem.
The system will continue e Restartgjiet datoru,
without barcodes. divas reizes nospieZot
When barcodes are not atiestatiSanas pogu zem
used, the system will not be apkalposanas vaka
able to automatically (ieverojiet 2.5. apaks-
resume image acquisition in punkta aprakstito
case of a power failure. proceddru).
(Nav iespé&jams izmantot e lIzsledziet visu inkuba-
svitrkodu lasitaju. Sistéma toru, nospiezot pogu
turpinas darbu bez svitr- Shutdown (Izslégt)
kodiem. Neizmantojot datora ekrana (ieverojiet
svitrkodus, sistéma nevar 2.4. apakSpunkta
automatiski atsakt attélu aprakstito procediiru).
uznemsanu stravas padeves
partraukuma gadijuma.)
5 There is a duplicate Saja pasa vai cita inkubatora | e  Izdrukajiet jaunu unikalu

barcode on the inserted
culture dish. Print a new
unique barcode for the
treatment and place on the
dish before inserting.

(levietotajam kultivéSanas
traukam nav dubléta svitr-
koda. lzdrukajiet jaunu
unikalu terapijas svitrkodu un
uzliméjiet to uz kultivéSanas
trauka, pirms ievietojat to.)

ir aktivs kultivéSanas trauks
ar identisku svitrkodu.

svitrkodu, izmantojot
EmbryoViewer, un nosti-
priniet to uz kultiveSanas
trauka. Péc tam iznemiet
kultivéSanas trauku.
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Nr. | Zinojums

Celonis

Risinajums

6 There is a dish from an
incompatible instrument.
Culture in this dish cannot
be resumed in an
incompatible instrument.

(Pastav trauks no
nesavietojama instrumenta.
KultivéSanu $aja trauka
nevar atsakt nesavietojama
instrumenta.)

KultiveSanas trauks, kas
sakotnéji bija aktivs viena
veida instrumenta, ir
ievietots nesavietojama
veida inkubatora.

o levietojiet kultiveSanas
trauku inkubatora, kas ir
savietojams ar sakot-
néjo inkubatoru. Inkuba-
tors ir savietojams, ja
kultiveSanas trauku
iespé€jams pareizi
ievietot kultiveSanas
trauku turetaja.

4.2.1.4 AtseviSka kultiveSanas trauka iznemsana

Veiciet So proceduru, lai iznemtu kultivéSanas trauku pilniba vai, pieméram, lai mainitu kultivéSanas

Skidumu:

1. Datora sakuma ekrana nospiediet uz kultivéSanas trauka, ko vélaties iznemt.

2. Parvietojiet slidni uz labo pusi, lai novietotu trauku turétaju ievietoSanas pozicija.

Remove A

Velciet uz labo pusi, lai iznemtu kultivéSanas trauku

3. Kad zinojuma tiek paradits, ka inkubators ir sagatavots, nospiediet atblokéSanas pogu
priekSpus€, lai atvértu ievietoanas durvis.

4. lznemiet pieejamo kultivéSanas trauku un aizveriet ievietoSanas durvis.

PIEZIME

e Trauka iznemsSanas laika tiek partraukta attélu uznemsana visos aktivajos kultivéSanas
traukos. Péc ievietoSanas durvju aizvérSanas attélu uznemsana tiks automatiski atsakta.

4.2.1.5 Visu kultiveSanas trauku iznemsana

1. Datora sakuma ekrana nospiediet iestatijumu ikonu un atlasiet Shutdown (lzslégt).

2. Atlasiet Remove all culture dishes and shut down (Iznemt visus kultivéSanas traukus un

izslegt).

3. lznemiet kultivéSanas traukus citu péc cita. Rikojieties saskana ar noradem ekrana.
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4.2.1.6 Kultivesanas trauka inkubésSanas atsakSana

Jus varat atsakt kultivéSanas trauka inkubésanu, ja inkubators ir savienots ar ES server. Inkubésanu
iespéjams atsakt taja pasa vai cita savietojama inkubatora.

Ja no inkubatora ir iznemts kultivéSanas trauks ar svitrkodu un tas ir ievietots atkartoti, janorada,
kuras iedobes ir aktivas (visas iedobes, no kuram jaiegust attéli). ledobes, no kuram attélu
iegusana ir atspéjota (skatiet 4.2.2.1. apakSpunkta), pirms kultivéSanas trauka iznemsanas tiks
aptumsotas. Saja ekrana jus varat atcelt papildu iedobju atlasi, nospieZot uz iedobju numuriem,
pieméram, ja embriji ir iznemti un sasaldéti. Kad ir atlasitas visas aktivas iedobes, nospiediet Yes
(Ja).

Resume culture dish?

Patient Name

Molly Williams

|dentification

Treatment ID

Patient 1D

1357

Selected Wells
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Ja méginasiet ievietot kultivéSanas trauku nesavietojama inkubator3, jis redzésiet $adu ekranu.
Lai aizvertu So ekranu, nospiediet OK (Labi).

Incompatible Instruments

Culture in this dish cannot be resumed in an incompatible instrument
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4.2.2 Kultivesanas trauku parskata ekrans

KultivéSanas trauku parskata ekrans satur visparigu informaciju, kas lauj operatoram uzraudzit

embriju attistibu.

Lai atvertu kultiveSanas trauka parskata ekranu no datora sakuma ekrana, atlasiet kultiveéSanas
trauku, nospieZot atbilstoSo pogu sakuma ekrana.

Kad ekrans ir atverts, tiek paraditi jaunakie attéli, kas iegti no katras atlasita kultiveSanas trauka

iedobes:

Frances Watts

DAY 4

Insemination

dentification

[ reatment 1

11:04

D o &

Stundas kop$ Vispariga

inseminacijas informacija par
pasreizéjo
kultivéSanas
trauku

ledobe ar ledobe ar
sasaldéSanai svaigu
atlastto transféram
embriju atlasTto
embriju
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Nospiediet uz vienas no iedobém, lai redzétu palielinatu embrija attélu:

Change Well

< B>

Adjust Focus

Lai parvietotos pa attélu sérijas att€liem, varat lietot ekrana apaksa esoso slidni. Nospiediet pogas
+ un - katra slidna pusé, lai parvietotos vienu attélu uz priekSu vai atpakal, vai pavelciet slidni, lai
parvietotos vairakus attélus uz priekSu vai atpakal.

Nospiediet zem Change Well (Mainit iedobi) esosas bultinas, lai dotos uz iepriek8&jo vai nakamo
kultivéSanas trauka iedobi, vai pielagojiet fokusu ar bultinam, kas atrodas zem Adjust Focus
(Pielagot fokusu).

Lai atgrieztos kultiveSanas trauka parskata ekrana, nospiediet aizvérSanas pogu ekrana augséja
labaja starf.
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4.2.2.1 AtseviSku iedobju attélu iegaSanas atspéjosana

Ja vélaties atspéjot attelu ieguvi atseviskam iedobém, kultivéSanas trauka parskata ekrana nospiediet
kameras simbolu:

Kameras simbols klUst balts, un tagad katrai iedobei, kuru vélaties izslégt no attélu uznemsanas,
varat nospiest X.

M‘o‘l‘l); Williams
DAY O

Insemination

03-04-2020

Remove A

Konkrétai iedobei nospiezot X, jums tiks ltgts apstiprinat, vai vélaties atsp&jot attélu uznemsanu
Sai iedobei. Lai apstiprinatu savu izvéli, nospiediet OK (Labi). Kad ir atlasitas iedobes, kas jaizlaiz,
atkartoti nospiediet kameras simbolu, lai atgrieztos kultiveéSanas trauka parskata ekrana.
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4.2.3 Ekrans Settings (lestatijumi)

Ekrana Settings (lestatijumi) varat verificét savienojumu ar serveri un atjaunot savienojumu, ja
nepiecieSams, izvéléties vienu no pieejamajam displeja valodam, iestatit ekspozicijas laiku embriju
attistibas intervalu fotografiju iegi$anai un apskatit instrumenta numuru un inkubatora programmatiras
versiju. JUs varat arT iesp€jot vai atspéjot ekransaudzétaju un iestatit dikstaves laika periodu, péc
kura ekransaudzeétajs tiks aktivizéts. Turklat jas varat pieklat apkopes opcijam vai izslégt sistemu
un uzsakt arkartas procediru (skatiet 9. punkta).

Lai atvertu ekranu Settings (lestatijumi), nospiediet uz iestatijumu ikonas: m

e® Settings
Server Connection Exposure Time

Sewer

127.0.0.1
V Status 1 ] O mS

Connected to server

Instrument Screen Saver

ment Number

= e

Servera savienojums — Valodas UzturéSanas Izslegt
nospiediet uz ST ramja, iestatjums funkcija — sistému
lai atkartoti izveidotu izmantojama tikai

savienojumu, ja tas ir Ekspozicijas laika sertificétiem

zaudéts iestatfjums apkalpo$anas

tehnikiem vai péc
Vitrolife atbalsta

dienesta loguma _ -
Ekransaudzétaja

lekartas numurs un iestatljums
programmatdras versija
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4.2.3.1 Ekransaudzétaja iespéjosana un atspéjosana

Ekrana Settings (lestatijumi) varat iesp€jot vai atspéjot ekransaudzétaju. Ja ekransaudzétajs ir
atspéjots, sadala Screen Saver (Ekransaudzétajs) tiek paradits teksts OFF (IZSLEGTS). Lai
iespéjotu ekransaudzétaju, nospiediet augSup vérsto bultinu:

Instrument Screen Saver

Instrument Number
7515 N\

OFF

Lai iestatitu dikstaves laika periodu, péc kura tiks aktivizéts ekransaudzétajs, pieméram, péc
15 minatém, lietojiet bultinas:

Instrument Screen Saver

Instrument Number

O m

Ja vélaties atspéjot ekransaudzetaju, nospiediet lejup vérsto bultinu, ITJdz paraditais iestatijums tiek
nomainits uz OFF (IZSLEGTS).
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5 EmbryoScope+ inkubatora tiriSana un
dezinfekcija

Regularai apkopei ieteicama periodiska tiriSanas procedira. Tirid8anas procedira un dezinfekcijas
proceduras ir ieteicamas ari ekspluatacijas problému, pieméram, ellas noplizu, redzamu traipu vai
cita veida piesarnojuma, gadijuma. Stingri ieteicams tirit un dezinficét EmbryoScope+ inkubatoru
nekavéjoties péc skidumu vai ellas nopladém.

5.1 EmbryoScope+ inkubatora periodiska tiriSana

BRIDINAJUMS

¢ Nekad netiriet EmbryoScope+ inkubatoru, ja taja atrodas embiriji.

Lai nodroSinatu veiksmigu tiriS8anu, javalka cimdi un jaizmanto laba apstrades tehnika. Rikojieties
$adi, lai tirtu EmbryoScope+ inkubatoru:

1. Datora ekrana nospiediet uz iestatijumu ikonas. Péc tam nospiediet Shutdown (lzslégt)
un pa vienam iznemiet visus aktivos kultivéSanas traukus.

2. Ekrana parliecinieties, vai visi kultiveSanas trauki ir iznemti.

3. lzsledziet inkubatoru, nospiezot ierices aizmuguré eso$o galveno energoapgades sledzi.

>\
o)
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4. Atblokéjiet ievietoSanas durvis, nospiezot arkartas atblokéSanas pogu.

5. Atveriet inkubacijas kameras ievietoSanas durvis, nospieZot balto ievietoSanas durvju
atvérSanas pogu.

6. Parbaudiet, vai inkubatora nav palicis kads kultivé$anas trauks. Ja ir palicis viens vai
vairaki trauki, iznemiet tos, ka aprakstits arkartas proceduras 9. punkta.

7. Nonemiet ievietoSanas zonas rami.

8. Samitriniet bezpluksnu salveti un notiriet visas EmbryoScope+ inkubatora iek$&jas un
aréjas virsmas.
leteicams tirit inkubatoru un kultivéSanas trauku turétaju ar tiru, destilétu Gdeni, péc tam
ar 70% etanola Gdens Skidumu un visbeidzot no jauna ar tdeni.

9. KultivéSanas trauku turétaja tiriSanai izmantojiet bezpliksnu salvetes un bezpliksnu
vates kocinus.

- 58 -



EmbryoScope+ inkubators

10. Manuali pagrieziet kultiveSanas trauku turétaju nadkamaja pozicija, Iidz visas pozicijas ir
notiritas.

11. Kad tiriSanas procedura ir pabeigta, atstajiet ievietoSanas durvis atvértas, Iidz iztvaiko
visi spirta tvaiki (vismaz 10 minates).

12. Samitriniet bezpliksnu salveti un notiriet ievietoSanas zonas rami.

leteicams tirit rami ar tiru, destilétu Gdeni, péc tam ar 70% etanola tdens Skidumu un
visbeidzot no jauna ar tdeni.

13. Parliecinieties, vai ievietoSanas zonas ramis ir pilnigi sauss, un tiriSanas [idzeklis ir pilntba
iztvaikojis. Péc tam ievietojiet ievietoSanas zonas rami.

14. Samitriniet bezpliksnu salvetes ar tiru, destilétu Gdeni un notiriet EmbryoScope+ inkubatora
virsmas ar tiru, destilétu Gdeni.

15. Apskatiet EmbryoScope+ inkubatoru. Ja inkubators ir vizuali tirs, tas ir gatavs lietoSanai.

Ja tas ir vizuali netirs, skatiet 7. darbibu un atkartojiet periodisko tiriSanas procedudru.

16. Péc tirisanas ieslédziet EmbryoScope+ inkubatoru, nospiezZot ierices aizmuguré esoso
galveno energoapgades slédzi. Atstajiet EmbryoScope+ inkubatoru ieslégtu bez taja
ievietotiem embrijiem vismaz tris stundas pirms atkartotas kultivéSanas trauku
ievietoSanas.
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5.2 EmbryoScope+ inkubatora dezinfekcija

BRIDINAJUMS

¢ Nekad neveiciet EmbryoScope+ inkubatora dezinfekciju, ja taja atrodas embriji.

PIEZIME

¢ Izmantojiet dezinfekcijas I1dzekli, kas atbilst laboratorijas politikai.

Lai nodro8inatu veiksmigu tirianu, javalka cimdi un jaizmanto laba apstrades tehnika.

levérojiet talak aprakstito proceddru, lai piesarnojuma un/vai noplides gadijuma dezinficétu

EmbryoScope+ inkubatoru.

1. Datora ekrana nospiediet uz iestatijumu ikonas. Péc tam nospiediet Shutdown (lzslégt)

un pa vienam iznemiet visus aktivos kultivéSanas traukus.

2. Ekrana parliecinieties, vai visi kultivéSanas trauki ir iznemti.

3. lIzslédziet inkubatoru, nospiezot ierices aizmuguré eso3o galveno energoapgades slédzi.

>\
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4. Atblokéjiet ievietoSanas durvis, nospiezot arkartas atblokéSanas pogu.

5. Atveriet inkubacijas kameras ievietoSanas durvis, nospiezot balto ievietoSanas durvju
atvérSanas pogu.

6. Nonemiet ievietoSanas zonas rami.

7. Notiriet visas iek8€jas virsmas: samitriniet bezpliksnu salvetes ar tiru, destilétu Gdeni un
notiriet visas iek$&jas virsmas. Atkartojiet, I1dz salvetes vairs neiekrasojas.

8. KultiveSanas trauku turétaja tirisanai izmantojiet bezpluksnu salvetes un bezpliksnu vates
kocinus, kas samitrinati ar tiru, destilétu Gdeni. Atkartojiet, [1dz salvetes un vates kocini
netiek iekrasoti.
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9. Manuali pagrieziet kultivéSanas trauku turétaju nakamaja pozicija, lidz visas piesarnotas
pozicijas ir notiritas, ka aprakstits 8. darbiba.

10. Notrriet ievietoSanas zonas rami: samitriniet bezplUksnu salvetes ar tiru, destilétu adeni
un notiriet ievietoSanas zonas rami. Atkartojiet, [1dz salvetes vairs neiekrasojas.

11. Parvelciet cimdus un uzklajiet laboratorijas politikai atbilstoSu dezinfekcijas lidzekli uz
bezpliksnu salvetes un bezpliksnu vates kociniem. Péc tam noslaukiet visas virsmas, ka
art kultivéSanas trauku turétaju un ievietoSanas zonas rami. Lai to paveiktu, veiciet no 7.
fdz 10. darbibai, bet destiléta Gdens vieta izmantojiet dezinfekcijas ITdzekli.

12. Péc 15 mintsu ilga kontaktlaika sameércéjiet destileta adent bezpliksnu salvetes un
bezpliksnu vates kocinus. Péc tam noslaukiet visas virsmas, ka arT kultivéSanas trauku
turétaju un ievietoSanas zonas rami. Lai to izdaritu, atkartojiet no 7. lidz 10. darbibai.

13. Parliecinieties, vai ievietoSanas zonas ramis ir pilnigi sauss, un tiriSanas lidzeklis ir
pilniba iztvaikojis. PE€c tam ievietojiet ievietoSanas zonas rami.

14. Apskatiet EmbryoScope+ inkubatoru. Ja inkubators ir vizuali tirs, tas ir gatavs lietoSanai.
Ja inkubators ir redzami netirs, veiciet 8. — 13. darbibu un atkartojiet proceddru.

15. Kad tiriSanas procedira ir pabeigta, atstajiet ievietoSanas durvis atvértas, lidz iztvaiko
visi tvaiki — vismaz 10 minates.

16. leslédziet EmbryoScope+ inkubatoru, nospiezZot ierices aizmuguré eso$o galveno
energoapgades slédzi.

Pagaidiet tris stundas, kamér inkubators lidzsvaro gazu un temperatdras [imenus, un
GOS filtrs likvide jebkadas gaistoSo organisko savienojumu paliekas.
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6 VOC HEPA filtra maina

PIEZIME

o VOC HEPA filtru drikst nomainit Vitrolife sertificéta persona vai klinikas personals, ja filtra
maina javeic arpus apkalposanas apmekléjumiem. Skatiet 13.2.3. punktu.

e Vienmer lietojiet Vitrolife piegadatu mainas filtru. Tas ir vienigais filtrs, kas pareizi
ievietojams atrajos savienotajos.

Rikojieties §adi, lai nomainttu VOC HEPA filtru:

1. Datora ekrana nospiediet uz iestatijumu ikonas. Péc tam nospiediet Shutdown (lzslégt) un
pa vienam iznemiet visus aktivos kultiveSanas traukus.

2. Ekrana parliecinieties, vai visi kultiveSanas trauki ir iznemti.

3. lzsledziet inkubatoru, nospiezot ierices aizmuguré eso$o galveno energoapgades sledzi.
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4. Atveriet apkalpo$anas vaku inkubatora augSpuseé, lai pieklatu VOC HEPA filtram.

Balts atrais
savienotajs

Peléks atrais
savienotajs

5. Laiiznemtu VOC HEPA filtru, rikojieties saskana ar noradém turpmakajas lapas.
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a) Piespiediet peléko savienotaju (uzstadits uz filtra paliktna) un pavelciet filtru uz kreiso
pusi:

- lﬂlg

‘l‘
A
— 0

‘-]’Illl D)

_— 0
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b) Turiet VOC HEPA filtru vertikala stavoklt un piespiediet balto atro savienotaju, vienlaikus
velkot filtru uz augsu, lai to atblokétu:

- 66 -



EmbryoScope+ inkubators

6. levietojiet jaunu VOC HEPA filtru, veicot iznem8anas procediru apgriezta seciba:

a) levietojiet baltaja atraja savienotaja VOC HEPA filtra galu, uz kura atrodas sarkans
blivgredzens:
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b) levietojiet pelekaja atraja savienotaja VOC HEPA filtra galu, uz kura atrodas peléks
blivgredzens:

Vienmer ieverojiet uz filtra noradtto plismas virzienu:

=

() (e}

7. leslédziet inkubatoru, nospieZot ierices aizmuguré esoSo galveno energoapgades slédzi.

- 68 -



EmbryoScope+ inkubators

7/ Galveno drosinataju maina

BRIDINAJUMS

o Pirms veikt jebkuru no turpmak minétajam darbibam, nodroSiniet, lai galvenas energo-
apgades vads butu pilntba atvienots no inkubatora un visi kultivé$anas trauki batu
iznemti no inkubatora.

UZMANIBU!

¢ Vienmér nomainiet bojatus galvenos droSinatajus ar atbilstoSas jaudas droSinatajiem.
e Nekad neméginiet apiet vai atslégt galvenos drosinatajus.

Rikojieties $adi, lai nomainitu bojatus galvenos droSinatajus:

1. lIznemiet visu kultivéSanas traukus no inkubatora un ievietojiet tos standarta inkubatora,
ieverojot 9. punkta aprakstito arkartas procedaru.

2. Atvienojiet galveno energoapgades vadu no inkubatora ievada.
3. Uzmanigi atveriet droSinataju nodalijumu, kas atrodas tieSi zem energoapgades ievada.

Sim nolikam izmantojiet plakanu skriivgriezi vai citu nelielu priekmetu un virziet parsegu
uz prieksu, [1dz nodalijums ir pilniba izvirzits un drosSinataji kluvusi pieejami.

Drosinataju nodaltfjums
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Nodalijums ir pilnTba izvirzits:

Galvenie drosinataji

Uzmanigi iznemiet abus droSinatajus.
Lai izceltu droSinatajus no to ligzdam, iespéjams, noderés neliels priekSmets.

Nomainiet drosinatajus ar jauniem (2 x T 3,15 A L 250 V).
Mainas droSinatajus nevar ievietot nepareiza virziena.

Aizveriet drosinataju nodaltfjumu, to saudzigi iestumjot sakuma pozicija.

Pievienojiet galveno energoapgades vadu energoapgades ievadam un ieslédziet
inkubatoru.

Iznemtos kultivéSanas traukus ievietojiet atpakal péc tam, kad ir veikta 2.3. apakSpunkta
aprakstita palaiSanas procedura.

PIEZIME

Ja galvenie droSinataji tiek atkartoti bojati, Iidziet palidzibu Vitrolife atbalsta dienestam.
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8 Trauksmes, bridinajumi un pazinojumi

8.1 Trauksmju, bridinajumu un pazinojumu veidi

8.1.1 Trauksmes

Visus trauksmes apstaklus norada sarkani inkubatora vizualie un/vai skanas signali. Tie aktivizés
art argjo signalizaciju, ja EmbryoScope+ inkubators ir savienots ar aréjo signalizacijas sistému
(skatiet 8.10. apakSpunkta). Atkariba no trauksmes veida un pakapes pirms trauksmes aktivizéSanas
iesp&jama aizkave (skatiet 8.10.2. apakSpunkta). Lielaka dala trauksmju iedarbina art skanas signalu,
ko var pauzét uz tris minatém.

Pastav sesSu veidu trauksmes:

Temperatiuras trauksme

CO; koncentracijas trauksme

O koncentracijas trauksme

Trauksme par O, pievienosanu N; ievadam

Sis trauksmes norada, ka inkubécijas apstakli neatbilst gaiditajiem. Tiek uzraudziti $adi
parametri: temperatira, CO; koncentracija un Oz koncentracija. Visas trauksmes tiek
paraditas inkubatora ekrana un iedarbina skanas signalu, ko var pauzét uz tris minatém.
Visas trauksmes péc noteiktas laika aiztures aktivizé aréjo signalizaciju (skatiet 8.9.
apakspunkta).

Specifikaciju par precizam novirzém, kas nepiecieSamas trauksmes aktiviz€Sanai, skatiet
10. punkta.

Nepareizas inkubatora darbibas trauksme

Nepareizas inkubatora darbibas trauksme norada, ka radusies sistémas klada, t. i., inkubacijas
apstaklu kontroles ierices darbibas trauc&jumi vai stravas padeves partraukums. So kladu
atpazist Windows dators, kas kontrolé attélu uznems8anu. Nepareizas inkubatora sistémas
darbibas dél nav iesp&jams aktivizét skanas trauksmi, ko kontrolé inkubatora sistéma. Ta
vieta skanas trauksmi atskano dators. Datora ekrana tiek attélots trauksmes zinojums un
tiek aktivizéta areja trauksmes sistéma.

Stravas padeves partraukuma trauksme

Stravas padeves partraukuma trauksme norada, ka bojata inkubatora energoapgade. Sada
gadijuma abi ekrani ir tums$i un nav iesp&jams paradit vizualu signalu. 20 sekundes bus
dzirdams signals, bet péc tam tas pakapeniski apklusis. ApkluSanas signals bis dzirdams
ne vairak par 10 sekundém. Tiks aktivizéta art aréja trauksme.
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8.1.2

Bridinajumi

Bridinajumi ir ldzvertigi zemas prioritates trauksmeém. Bridinajumi norada, pieméram, ka attélu
uznemsana ir partraukta, vai ari gazes apgades spiediens ir parak zems. Visi bridinajumi tiek paraditi
inkubatora ekrana un iedarbina skanas signalu, ko var pauzét uz tris minatém. Visi bridingjumi tiek
paraditi sarkana krasa, un lielaka dala no tiem aktivizé aréjo trauksmi péc noteiktas laika aiztures
(skatiet 8.10.2. apakSpunkta).

Pastav piecu veidu bridinajumi:

8.1.3

Attélu uznemsana ir partraukta ilgak neka 60 minates

levietosanas durvis ir atvertas ilgak neka 30 sekundes

CO; spiediens parak augsts/zems

O; spiediens parak augsts/zems

Temperatiiras sensors nedarbojas (Nav aréjas trauksmes vai skanas signala. Tikai viens
no liekajiem temperatiiras sensoriem nedarbojas pareizi. Temperatiaras kontroli Tsteno
atlikuSais funkciongjosais temperatiras sensors.)

Pazinojumi

Pazinojumi ir lldzvértigi informacijas signalam. Pastav tikai viena veida pazinojums:

Partraukts savienojums ar ES server

Sis pazinojums norada, ka uz laiku ir partraukts savienojums ar ES server. Lidz savienojuma
atjaunoSanai attélu uznemsana tiks turpinata un dati tiks glabati EmbryoScope+ inkubatora
cietaja diska. Saglabatie dati tiks automatiski parsatiti uz ES server, kad savienojums tiks
atjaunots.

Tomér Iidz savienojuma atjaunoSanai un datu parsatisanai:

o Dazino attéliem nebus ES server un tadéjadi nebus pieejami novértéSanai EmbryoViewer
programma.

o EmbryoViewer programma veikta atlase netiks atjauninata EmbryoScope+ inkubatora.

o Svitrkoda funkcija nedarbosies. Jums ir manuali jaievada pacienta informacija, ievietojot
kultivéSanas trauku.
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8.2 Trauksmju pagaidu apturésana

Trauksmes aktivizé skanas signalu, kas aicina jus veikt korigéjoSas darbibas. Lai uz tris minGtém
pauzétu skanas signalu, nospiediet audio pauzéSanas pogu:

Ja kads no inkubacijas apstakliem neatbilst gaiditajam (pieméram, atSkiras no iestatijuma punkta),

ar konkréetu apstakli saistita poga inkubatora sakuma ekrana tiks paradita sarkana krasa.

Skanas signala apturéSana neietekmés pogas krasu, kas bus pulséjosi sarkana lidz problémas
atrisinaSanai. Tomér skanas signala pauzéSanas laika audio apturéSanas poga bus aptumsota:

6.0c5] 6.0c%

X

Skanas signals tiks automatiski atsakts tris minttes péc tam, kad tas tika apturéts. Tas turpinasies
[Tdz problémas atrisinasanai.

Ja ir aktiva viena vai vairakas trauksmes, nav iespéjams pielagot iestatijumus vai mainit kalibréSanu.
leslédzot un izslédzot inkubatoru, tiks atiestatitas visas trauksmes, un jus palaiSanas laika varésiet
pielagot iestatijumus. Péc palaiSanas trauksme tiks no jauna atskanota, ja apstaklis, kas izraisija
trauksmi, vél nav novérsts.
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8.3 Trauksmju, bridinajumu un pazinojumu radijumu krasu
parskats

Trauksmes, bridinajumi un pazinojumi tiek paraditi, izmantojot talak noradito krasu shému.

8.3.1 Trauksmes

Aktivas trauksmes inkubatora sakuma ekrana tiek paraditas sarkana krasa. Kad apstaklis, kas
izraisijis trauksmi, atkal ir normas robezas (1. i., tuvu iestatijumam), apstaklis inkubatora ekrana tiek
paradits oranza krasa. Kad trauksme ir atiestatita, radijums tiek parslégts uz nokluséjuma melno krasu.

Sis ir grafisks trauksmes krasu shémas attélojums:

Nokluséjuma krasa: | Sarkana krasa: Oranza krasa:

inkubators darbojas | trauksme vai problema, kas

normali bridinajums ir aktivs | izraisijusi trauksmi,
ir noversta

Trauksmes atiestatiSana

8.3.2 Bridinajumi

Aktivie bridinajumi inkubatora sakuma ekrana tiek paraditi sarkana krasa. Bridinajuma radijums
tiek radits parmainus ar inkubatora sdkuma ekranu. Kad probléma ir atrisinata, bridinajums vairs
netiek radits un inkubatora ekrans tiek parslégts uz nokluséjuma melno sakuma ekranu.
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8.3.3 Pazinojumi

Pazinojumi vienmér norada, ka ir partraukts savienojums ar serveri. Sadi pazinojumi tiek raditi sarkana
krasa datora sakuma ekrana apak$éja kreisaja stirt: . Kad probléma ir atrisinata, pazinojums

vairs nav aktivs un ekrans tiek parslégts uz normalo skatu: m

8.4 Vairakas vienlaicigas trauksmes

Ja vienlaikus tiek izraisttas vairakas trauksmes, inkubatora sakuma ekrana ir redzamas vairakas
sarkanas pogas. Vienam inkubacijas apstaklim var bat aktiva gan trauksme, gan bridinajums,
piemé&ram, trauksme, kas saistita ar CO, koncentraciju, un bridinajums, kas saistits ar CO
spiedienu.

Aktiva CO2 trauksme

Aktiva O trauksme

L1dz bridim, kamér visas aktivas trauksmes nav atceltas (paraditas oranza krasa) un atiestatitas,
nav iespéjams atvért inkubatora noklusé&juma sakuma ekranu, mainit iestatijumus vai kalibrét
iek$€jos sensorus.

Atcelta CO:2 trauksme

Aktiva O2 trauksme
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8.5 Trauksmju atiestatiSana

lespéjams atiestatit tikai atceltas trauksmes, kas saistitas ar temperatiru, CO, koncentraciju un O
koncentraciju.

Lai varétu atvért inkubatora nokluséjuma sakuma ekranu un iespé&jotu tadas darbibas ka iestatijumu
mainu vai sensoru kalibréSanu, atceltas trauksmes, kas saistitas ar temperattru, CO: vai O, ir
jaizvérteé un jaatiestata.

Var atiestatit tikai atceltas trauksmes, kas vairs nav aktivas. STs trauksmes tiek paraditas oranza
krasa.

Lai atiestatitu atceltu trauksmi:

1. Nospiediet atrisinata inkubacijas apstakla pogu:

X

Set Point

37.0°C

Poga Reset alarm
| ALARM | (Atiestatit trauksmi)

2.  Nospiediet Reset alarm (Atiestatit trauksmi). Tiek paradits inkubatora sakuma ekrans.
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8.6 Grafisks parskats par trauksmém un operatora ricibu

Trauksmes tiek aktivizétas Sadas situacijas:

e Temperatira inkubatora atskiras no tas iestatijuma

e CO:2 koncentracija inkubatora atskiras no tas iestatijuma
e O koncentracija inkubatora atSkiras no tas iestatijuma
e Slapekla ievadam ir nejausi pievienots skabekla balons
¢ Inkubators nedarbojas pareizi (darbibas traucejums)

o Ir partraukta inkubatora stravas padeve.

Specifikaciju par precizam novirzém, kas nepiecieSamas trauksmes aktivizé$anai, skatiet 10. punkta.

Turpmakajas lapas ir atrodams parskats par visam trauksmém un nepiecieSamo operatora ricibu.

TEMPERATURA
Klidas stavoklis 1 Klidas stavoklis 2 Operatora riciba
Temperatira ir parak augsta: | Temperatira ir parak zema: Ja kludas stavokli nevar uzreiz

novérst, izsledziet
EmbryoScope+ inkubatoru,
izmantojot galveno energo-
apgades slédzi inkubatora
aizmuguré. Péc tam iznemiet
visus kultivéSanas traukus,
ieverojot 9. punkta aprakstito
arkartas proceddaru.
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CO, KONCENTRACIJA

Klidas stavoklis 1

Kludas stavoklis 2

Operatora riciba

CO; koncentracija ir parak
augsta:

CO:; koncentracija ir parak
zema:

Ja kludas stavokli nevar uzreiz
noverst, izslédziet
EmbryoScope+ inkubatoru,
nospiezot pogu Shutdown
(Izslegt) datora ekrana sadala
Settings (lestatijumi). Péc
tam iznemiet visus kultivé-
Sanas traukus saskana ar
ekrana paraditajam noradém.

O, KONCENTRACIJA

Klidas stavoklis 1

Klidas stavoklis 2

Operatora riciba

O; koncentracija ir parak
augsta:

O2 koncentracija ir parak
zema:

Ja kludas stavokli nevar uzreiz
noverst, izsledziet
EmbryoScope+ inkubatoru,
nospiezot pogu Shutdown
(Izslegt) datora ekrana sadala
Settings (lestatijumi). Péc
tam iznemiet visus kultivé-
Sanas traukus saskana ar
ekrana paraditajam noradém.
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GAZES SAVIENOJUMS

Klidas stavoklis 1

Kludas stavoklis 2

Operatora riciba

Ja skabekla balons ir nejausi
pievienots slapekla ieejai,
bridt, kad Oz koncentracija
sasniegs 25%, tiks aktivizéta
augsta Oz [imena trauksme.

N/A

Ja kludas stavokli nevar uzreiz
noverst, izslédziet
EmbryoScope+ inkubatoru,
izmantojot galveno energo-
apgades slédzi inkubatora
aizmuguré. Péc tam iznemiet
visus kultivéSanas traukus,
ievérojot 9. punkta aprakstito
arkartas procedaru.

NEPAREIZA INKUBATORA DARBIBA

Kladas stavoklis 1

Kludas stavoklis 2

Operatora riciba

Inkubators nedarbojas pareizi:

No connection to the incubator.

N/A

Ja ir aktivizéta
nepareizas inkubatora
darbibas trauksme,
izsledziet
EmbryoScope+
inkubatoru, izmantojot
galveno energo-
apgades slédzi
inkubatora aizmugureé.
Péc tam iznemiet visus
kultivéSanas traukus,
ievérojot 9. punkta
aprakstito arkartas
proceddru.
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STRAVAS PADEVES PARTRAUKUMS

Klidas stavoklis 1

Kludas stavoklis 2

Operatora riciba

Ir partraukta inkubatora
stravas padeve.

Nav iesp&jams paradit vizualu
trauksmes signalu. Sada
veida trauksmei bas tikai
skanas signals, kas [énam
apklusts.

N/A

Ja ir partraukta stravas
padeve, izslédziet
EmbryoScope+ inkubatoru,
izmantojot galveno energo-
apgades slédzi ierices
aizmuguré. Péc tam iznemiet
visus kultivéSanas traukus,
ievérojot 9. punkta aprakstito
arkartas procedaru.

8.7 Bridinajumu un operatora ricibas grafisks parskats

Bridinajumi tiek aktivizéti Sadas situacijas:

e CO./N; spiediens pievienota gazes caurulé ir parak zems

e Ir partraukta attélu uznemsana
e levietoSanas durvis ir atvéertas ilgak neka 30 sekundes
e Viens no temperatiiras sensoriem nedarbojas pareizi.

Specifikaciju par precizam novirzém, kas nepiecieSamas bridinajuma paradidanai, skatiet 10. punkta.

Turpmakajas lapas ir atrodams grafisks parskats par visiem iespéjamajiem bridindjumiem un

nepiecieSamo operatora ricibu.

IEVADA SPIEDIENS

Kludas stavoklis 1

Kladas stavoklis 2

Operatora riciba

CO: iepludes spiediens ir
parak zems:

X

Current CO,
6.0%

Set Point
6.0%

Flow 0.1L/hr

Pressure 0.2 bar

x

N ievada spiediens ir parak
zems:

X

Current O,

5.0%

Set Point
5.0%

Flow 0.4 L/hr

Pressure 0.2 bar

x

Parbaudiet gazes balonus un
energoapgades linijas, lai
nodroSinatu adekvatu gazes
padevi nepiecie$amaja
spiediena (skatiet specifi-
kacijas).
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ATTELU UZNEMSANA PARTRAUKTA

Klidas stavoklis 1

Kludas stavoklis 2

Operatora riciba

Attélu uznems$ana ir
partraukta neparedzétu
apstaklu del:

WARNING

Image acquisition
has stopped

X

Attélojums mainas ar
nokluséjuma inkubatora
sakuma ekranu, lai operators
vienmér varétu redzét
inkubacijas apstak|us.

N/A

Rikojieties saskana ar
noradém ekrana.
Ja probléma nav novérsta,

zvaniet Vitrolife atbalsta
dienestam.

IEVIETOSANAS DURVIS ATVERTAS

Kludas stavoklis 1

Kladas stavoklis 2

Operatora riciba

levietoSanas durvis ir atvértas
ilgak neka 30 sekundes:

WARNING

Close load door
to resume

N/A

Aizveriet ievietoSanas durvis.
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TEMPERATURAS SENSORA KLUDA

Klidas stavoklis 1

Kludas stavoklis 2

Operatora riciba

Viens no temperatiras
sensoriem nedarbojas pareizi.
Otrs temperatiras sensors
joprojam darbojas pareizi un
kontrolé mikroiedobes
temperatdru:

X

WARNING

One of the
temperature sensors
isin error.

Call Support

N/A

Zvaniet Vitrolife atbalsta
dienestam.

8.8 Pazinojumu un operatora ricibas grafisks parskats

Pazinojums tiek paradits $ada situacija:

e Ir partraukts savienojums ar ES server.

Sis ir grafisks pazinojuma un nepiecieSamas operatora ricibas att&lojums.

PARTRAUKTS SAVIENOJUMS AR ES SERVER

Kludas stavoklis 1

Kladas stavoklis 2

Operatora riciba

Ir partraukts savienojums ar
ES server:

N/A

Atjaunojiet savienojumu ar ES
server. Ja tas nav iesp&jams,
zvaniet Vitrolife atbalsta
dienestam.
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8.9 Parskats par kludu stavokliem un vadibas ierices reakcijam

Vizuals bridinajums igna AIZEure Aréja trauksme Noverstas trauksmes
J Skanas signals (vizuala un J radijums
skanas)
0
- [} —_ () (<) ]
@ =) > e 5 n ¥ ©
= o O © = = c (2]
o = S 5 §E$SS ® —~ 2 3 = ;8358
S o ST S$2=45 g @ g 3 ® ETEB S
© © S = = O S =8 g =) g = Q0 S S3Eo8 5
o P o © @ C o0 o0 0w (=] o D S5 == 92 >'c g
E § 2§53 sg§Sd B:% £ g 5§ SyEofz
Klidas stavoklis = a =58 $3% 8] g3 E < ® g E e SEc-8c
Trauksme: Temperatirat Sarkana JA Informacija JA - - 0 JA 2 JA
Trauksme: CO2 koncentracijal Sarkana JA Informacija JA - - 0 vai 52 JA 2 JA
Trauksme: Oz koncentracijat Sarkana JA Informacija JA - - 0 vai 52 JA 2 JA
Trauksme: O: pievienots Nz Sarkana JA Informacija JA - - 0 JA 2 JA
Trauksme: Nepareiza inkubatora  Skatit
darbiba 8.6 - Informacija - - JA 0,5 JA 0 -
Trauksme: Stravas padeves
partraukums - - - - JA - 0 JA 0 -
Bridinajums: Attélu uznemsana Mazak neka
partraukta Sarkana JA Informacija JA - - 60 min JA 2 -
Bridinajums: levietoSanas durvis
atvértas Sarkana JA Informacija JA - - 0,5 JA -
Bridinajums: CO: spiediens Sarkana JA Informacija JA - - 3 JA 2 -
Bridinajums: N: spiediens Sarkana JA Informacija JA - - 3 JA -
Bridinajums: Temperatiras Atkartoti péc
sensors Sarkana JA Informacija NE - - 12 h NE - -
Pazinojums: No connection to
the ES server (Nav savienojuma Skatrt
ar ES server) 8.8 - Informacija - - - - - - -

1 Pirmas 30 minltes péc sistémas palaiSanas netiek aktivizétas temperatiras vai gazu koncentracijas trauksmes.
2 Skanas signals parasti tiek atskanots bez aiztures. Tomér piecas minltes péc durvju atvérSanas trauksmes ir deaktivizétas, lai atjaunotu inkubacijas apstaklus. Péc
kalibréSanas vai iestatljumu mainas aizture ir viena minate. Validacijas laika signalu nav.
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8.10 Aré&ja trauksmes sistéma

EmbryoScope+ inkubatora iebuvéto trauksmes sistému var savienot ar aréjo trauksmes sistemu,
izmantojot kontaktu inkubatora aizmuguré. EmbryoScope+ inkubatora trauksmes signalu var noteikt
lielaka dala sérijveida aréjas trauksmes sistému, kas var informét lietotaju pa talruni, peidzeri, SMS
vai e-pastu. Tas nodrosina uzlabotu 24 stundu kritisku inkubacijas apstaklu, pieméram, temperatiras
un gazu koncentracijas, uzraudzibu.

8.10.1 Parskats par kliudam, kas tiek nosutitas uz aréjo trauksmes sistemu

Aréja signalizacijas sistéma tiks aktivizéta tikai tad, ja rodas konkrétas, iepriek$ noteiktas kludas
(skatiet aktivizéSanas aiztures 8.10.2. apakSpunkta). Turpmak ir uzskaititas kludas, kas aktivizé
arejas trauksmes sistému.

Saja saraksta neieklautas klidas neaktivizé aréjo trauksmi.

Trauksmes:

e Temperatiras trauksmes

o CO; koncentracijas trauksmes

e O3 koncentracijas trauksmes

o Trauksmes par O; pievienoSanu N ievadam
o Nepareizas inkubatora darbibas trauksmes
e Stravas padeves partraukuma trauksmes.

Bridinajumi:
e Attélu uznems8ana partraukta
e |evietoSanas durvis atvértas
e CO;spiediena bridinajums
e O spiediena bridinajums.

Parskatu par trauksmém un bridindjumiem, kas aktivizés aréjo trauksmi, skatiet 8.1.1 un 8.1.2.
apaksSpunkta.
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8.10.2 Aréjo trauksmju un bridinajumu aizture

Lielakaja dala gadijumu, ja radies klidas stavoklis, [1dz aréjas trauksmes aktivizéSanai ir laika aizture.
Tadejadi aréja trauksmes sistéma normalas ekspluatacijas laika netiek nepareizi vai priekslaikus
aktivizeta.

Pirms trauksmju nosutiSanas uz arégjo sistému tas tiek paraditas datora ekrana vai inkubatora
ekrana. Tas nozimé, ka temperaturas trauksmes inkubatora tiek aktivizétas nekavéjoties.

Informaciju par to, kad dazadas trauksmes, bridinajumi un pazinojumi tiek aktivizéti inkubatora,
skatiet 10. punkta.

Tabulas 8.9. apakSpunkta katram iespéjamajam kltudas stavoklim ir noradits kopégjais aiztures
laiks, [1dz katra veida kltda tiek nosutita uz argjo trauksmes sistemu.

8.10.3 Aréjas trauksmes pievienosana

Saja sadala ietverta informacija galvenokart paredzéta tehniskajiem darbiniekiem, kuru uzdevums
ir aprikot EmbryoScope+ inkubatoru ar aréjo trauksmi.

Cetru polu kontakts ir markéts ar Alarm (Trauksme) un novietots EmbryoScope+ inkubatora aizmuguré
(skatiet 3. punkta). Spraudnis EmbryoScope+ inkubatoriem ar sérijas numuriem, kuri mazaki par
4000 (pa kreisi, zemak), atSkiras no ta, kas ir inkubatoriem ar sérijas numuriem, kuri lielaki par 4000
(pa labi, zemak):

Kontakti 1 un 2  Kontakti 3 un 4

Alarm normali noslégtajam  normali nenoslégtajam

shémam shémam

1 — parasti noslégts 4 — parasti neno-
/ slegts

2 — parasti noslégts 3 — parasti neno-
sléegts

EmbryoScope+ inkubators atbalsta divu veidu shémas: normali slégtas un normali atvéertas.
Pievienotajai aréjai trauksmes sistémai jaatbilst izvélétajam kontiram.

Klinika var pati izvéléties, kurai shémai dot priekSroku.
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9 Arkartas procedira

Arkartas procediras apraksts atrodams ari zem apkalpo$anas vaka.

9.1 KultivéSanas trauku iznemsana péc sistémas atteices

DroSakais veids, ka iznemt visus kultivéSanas traukus, ir aprakstits 4.2.1.5. apakSpunkta. Tomer
arkartas situacijas visus kultiveSanas traukus var nekavéjoties iznemt, veicot talak noraditas
darbibas.

PIEZIME

e Arkartas procediiru drikst izmantot tikai tad, ja visas citas iespéjas pasargat aktivos
kultiveSanas traukus ir bijusas neveiksmigas.

1. lzslédziet EmbryoScope+ inkubatoru,
izmantojot galveno energoapgades _ 23
sledzi ( i\
_ . NS
Galvenais energoapgades slédzis ir \%%j
izgaismotais slédzis aizmugure,
augséja kreisaja starr. ©

2. Nospiediet arkartas atblokéSanas
pogu priekSpuseé, lai atblokétu
ievietoSanas durvis. Péc tam
nospiediet balto ievietoSanas
durvju atvérSanas pogu.
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3. Nonemiet ievietoSanas zonas rami.

4. Manuali grieziet kultiveSanas trauku
turétaju pulkstenraditaju kustibas
virziena, lidz klast redzams
kultivéSanas trauks. Péc tam iznemiet
kultivéSanas trauku un ievietojiet to
citad inkubatora.

5. Iznemiet paréjos kultivéSanas traukus,
atkartoti griezot kultiveSanas trauku
turétaju un iznemot ndkamo trauku.
Atkartojiet, cik iesp&jams, Iidz tiek
sasniegta atdure. P&c tam grieziet
turétaju pretéji pulkstenraditaju
kustibas virzienam, cik iesp&jams, l1dz
tiek sasniegta atdure.

6. Parbaudiet, vai VISI kultivéSanas
trauki ir iznemti, atkartojot 5. darbibu.

7. Zvaniet Vitrolife atbalsta dienestam:

Eiropa, Tuvie Austrumi un Afrika: +45 7023 0500
Amerika: +1 888-879-9092

Japana un Klusais okeans: +81(0)3-6459-4437
Azija: +86 10 6403 6613
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10 Tehniskas specifikacijas

Papildu informacija par specifikacijam ir atrodama attiecigajas Sis rokasgramatas sadalas.

Inkubators:

letilptba: 15 kultivéSanas trauki, 16 (EmbryoSlide+) vai 8 (EmbryoSlide+ ic8) embriji, t. i.,
kopa Iidz 240 embrijiem.

Temperatiras diapazons: 36 °C — 39 °C. Temperatiras iestatijumu var pielagot par 0,1 °C
soli.

Temperatiras precizitate inkubacijas laika: +/- 0,2 °C.

CO; diapazons:

o 3% — 8% (inkubatori ar sérijas numuru lidz 4343, iznemot 4325-4327).

o 3% — 12% (inkubatori ar sérijas numuru 4325-4327 un no 4343).

CO; iestatijumu var pielagot par 0,1% soli.

CO; precizitate: +/- 0,3%.

O, diapazons: 4% — 8% (ar Oz regulaciju) vai apkartéjas vides (bez O, regulacijas). O
iestatijumu var pielagot par 0,1% soli.

O, precizitate: +/- 0,5%.

Paradtto vertibu precizitate: 0,1%, 0,1 °C, 0,1 bars.

Trauksmes, bridinajumi un pazinojumi:

Trauksmes (augstas prioritates trauksmes, kas tiek nosatitas uz aréjo trauksmes sistemu):

o Temperatiras trauksme: Nekavéjoties tiek paradita inkubatora ekrana, ja temperattra
atskiras no iestatijuma par +/- 0,2 °C.

Péc sakotnéjas inkubatora palaiSanas bis 30 mintsu parejas periods lidz temperatiras
trauksmes aktiviz€Sanai.

o CO: koncentracijas trauksme: Nekavéjoties tiek paradita inkubatora ekrana, ja CO:
koncentracija atSkiras no iestatijuma par +/- 0,3%.

Péc ievietoSanas durvju atvérdanas bls 5 mintsu parejas periods [idz CO, koncentracijas
trauksmes aktiviz€Sanai.

Péc sakotnéjas inkubatora palaiS8anas bis 30 minGSu parejas periods Iidz CO-
koncentracijas trauksmes aktivizEéSanai.

o O koncentracijas trauksme: Nekavéjoties tiek paradita inkubatora ekrana, ja O
koncentracija atSkiras no iestatijuma par +/- 0,5%.

Péc ievietoSanas durvju atvérSanas bus 5 minasu parejas periods lldz O, koncentracijas
trauksmes aktiviz€éSanai.

Péc sakotnéjas inkubatora palaiSanas bas 30 mindsu parejas periods l1dz O, koncentracijas
trauksmes aktivizéSanai.
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o Trauksme par O pievienoSanu N; ievadam: Tiek paradita inkubatora ekrana, ja
slapekla ievadam ir nejausi pievienots skabekla balons un tadé| O, koncentracija
parsniedz 25%.

o Darbibas traucéjumi ierice, kas kontrolée EmbryoScope+ inkubatora
ekspluatacijas apstaklus

o Visas inkubatora stravas padeves partraukums

Bridinajumi (zemas prioritates trauksmes, kas tiek nosititas uz argjo trauksmes sistému):
o Attélu uznemsanas bridinajums: attélu uznemsana ir partraukta. Aréja trauksmes
sistéma tiks aktivizéta 60 minasu laika. Konkréta aizture ir atkariga no specifiskas

situacijas.

o levietosanas durvju bridinajums: ievietoSanas durvis ir atvértas ilgak neka
30 sekundes.

o CO; spiediena bridinajums: tiek paradits inkubatora ekrana péc 3 minttém, kad CO-
spiediens ir zemaks par 0,2 bariem.

o Nz spiediena bridinajums: tiek paradits inkubatora ekrana péc 3 minttém, kad N
spiediens ir zemaks par 0,2 bariem.

o Temperatiras sensora bridinajums: tiek paradits inkubatora ekrana, kad viens no

temperaturas sensoriem nedarbojas pareizi (neaktivizé aréjo trauksmi vai neatskano
skanas signalu).

Pazinojums (netiek nosutits uz argjo trauksmes sistému):

o Nav savienojuma ar ES server.

Gaisa plusma:

Recirkulacija: > 100 I/h (pilna GOS HEPA gazes tilpuma filtracija ik péc 6 minGtém).
GOS HEPA filtrs aiztur 99,97% dalinu > 0,3 pm.
Aktivas ogles filtrs gaistoSo organisko savienojumu (GOS) aizturéSanai.

Embriju atteéli:

Atteli tiek uznemti 2048 x 1088 pikselu izSkirtspéja (2,2 MP) ar 12 bitu monohromu CMOS
kameru.

Ipasi gatavots, augstas kvalitates 16x, 0,50 N.A. LWD Hoffman Modulation Contrast
objektivs, kas nodrosina 3 pikselus uz pm.

Apgaismojums: viena sarkana diode (627 nm, ilgums < 0,02 sekundes katram attélam).
Kopé€jais gaismas iedarbibas laiks: < 40 sekundes diena katram embrijam.

Laiks starp attélu uznemsanu: 10 mindsu cikla laiks.
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Cita informacija:
o Energoapgades spriegums: 230 VAC.
o Energoapgades frekvence: 50 Hz — 60 Hz.
e Maksimalais energijas patérins: 250 VA.
o Tipiskais energijas patérins: 95 VA,
e (azei izvirzitas prasibas: mediciniskas kvalitates CO,.
e Péc izvéles izmantojama gaze: mediciniskas kvalitates No.
e Maksimalais N patérins: 5 I/h. Tipiskais energijas patérins: 2 I/h Iidz 3 I/h.
e Maksimalais CO: patérins: 2 I/h. Tipiskais energijas patérins: 0,5 I/h.
e |zmérs (garums x biezums x garums): 55 x 60 x 50 cm.
e Svars: 50 kg.
¢ Inkubatora IP klase ir IPX0: nav aizsargats pret Skidrumu iekliSanas.
o Tikla stravas kabelis: ne vairak par 3 metriem, vismaz 250 VAC, vismaz 10 A.

Kabelu un to maksimalo garumu saraksts:

Nosaukums Kategorija Veids Maksimalais garums
Aréja trauksme Signals Ekranéts* 25 metri
Neekranéts**
AC elektrotikls Mainstrava Neekranéts 3 metri
Ethernet (CAT6) Telekomunikacijas Ekranéts 30 metri
Aréja registréSanas Signals Neekranéts 30 metri
sistema

* Inkubatori ar sérijas numuriem, kas mazaki par 4000. ** Inkubatori ar sérijas numuriem, kas lielaki par 4000.

Polu atvienosSana:

¢ Vienlaicigu visu polu atvieno$anu var panakt, izslédzot EmbryoScope+ inkubatoru ar
inkubatora aizmuguré eso$o galveno energoapgades slédzi vai atvienojot energoapgades
vadu no energoapgades kontaktligzdas.

Uzstadisana:

e EmbryoScope+ inkubatora uzstadisanu un apkalpo$anu (korigéjoSo un planoto) drikst veikt
tikai Vitrolife sertificéta persona. Uzstadidanas instrukcijas ir pieejamas rokasgramata
Planned service and maintenance (Planota apkalpo$ana un uzturéana) (tikai anglu valoda).
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Vides apstakli ekspluatacijas laika:

e Vides temperatira: no 20 °C Iidz 28 °C.
o Relativais mitrums: 0—-85%.
o Ekspluatacijas augstums:

o <2000 m virs juras limena (inkubatori ar sérijas numuru lidz 4343, iznemot 4325—
4327).

o <3000 m virs jaras limena (inkubatori ar sérijas numuru 4325-4327 un no 4343).

Vides apstakli glabasanas un transportéSanas laika:

e Temperatira: no -10 °C lidz +50 °C.
e Relativais mitrums: 30—80%.

Péc sanemsanas ir japarbauda, vai transportéSanas iepakojumi transportéSanas laika nav bojati.
Ja iepakojums ir bojats, nekavéjoties sazinieties ar Vitrolife, lai sanemtu papildu norades.
NEATVERIET iepakojumu. Atstajiet EmbryoScope+ inkubatoru transportédanas iepakojuma un
novietojiet sausa un drosa vieta, [1dz ierodas Vitrolife sertificéta persona.

Riciba gadijuma3, ja tiek parsniegti EMC noturibas testa limeni:

Ja inkubators ir paklauts EMC imunitates limeniem, kas parbauditi, iesp&jami darbibas traucéjumi
un nestabilitate, pieméram, trauksmes signali un ekrana mirgosana.
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Drosinataji:
Drosinataja | AtslegSanas | Ekspluata- | Tempe- | Minimalais | Kompo- Littelfuse
ID spéja cijas ratira | mainstravas | nents detalas nr.
atrums un spriegums
strava

FH1 10 kA/ Videjs N/A 125V Durvju 0233 001
125 VAC 1A slédzene

FH2 10 kA/ Vidéjs N/A 125V Motori 0233 002
125 VAC T2 A

FH3 10 kA/ Vidéjs N/A 125V Inkubators | 0233 005
125 VAC T5A 24V

FH4 10 kA/ Vidéjs N/A 125V Inkubators | 0233 002
125 VAC T2 A 12V

FH5 10 kA/ Vidéjs N/A 125V Dators 0233 02,5
125 VAC 25A

FH6 10 kA/ Vidéjs N/A 125V lek$éjais 0233 02,5
125 VAC 25A 12V

KastoSais 8 A induktivs | N/A 72 °C 250V Visa ierice | Thermodisc

drosinatajs GAA01072C

Galvenie 35 A/ Léns N/A 250V Visa ierice | 0213315MXP

droSinataji 250 VAC 3,15A
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11 Elektromagnetiskas saderibas (EMS) un
augstas frekvences (HF) tehniskais
parskats

Mediciniskajam elektroiekartam javeic 1pasi piesardzibas pasakumi attieciba uz EMC, un tas jauzstada
un janodod ekspluatacija saskana ar Saja sadala noraditajam EMC specifikacijam.

BRIDINAJUMS

e Jatiek izmantoti piederumi, parveidotaji un kabeli, kas nav noraditi Saja rokasgramata,
iznemot parveidotajus un kabelus, ko sistémas razotajs pardod ka iek3&jo komponentu
rezerves dalas, iekarta vai sistéma var rasties palielinats starojums vai samazinata
noturiba.

o EmbryoScope+ inkubatoru nedrikst izmantot, novietojot cieSi blakus, ka art virs vai zem
citam iekartam. Ja nepiecieSams izmantot inkubatoru, novietojot to cieSi blakus vai art
virs vai zem citam iekartam, inkubators ir janoveéro, lai parliecinatos par normalu darbibu
attiecigaja konfiguracija.

11.1 Elektromagneétiskais starojums

ST tabula satur informaciju, kas piemérojama CISPR11 sistémam:

Vadlinijas un razotaja deklaracija — elektromagnétiskais starojums

EmbryoScope+ inkubators ir paredzeéts lietoSanai talak noraditaja veselibas apripes telpas vide.
Klientam vai EmbryoScope+ inkubatora lietotajam ir janodrosina, lai tas tiktu lietots Sada vide.

Starojuma tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide — vadlinijas

Novadrtta emisija 1. grupa EmbryoScope+ inkubators izmanto RF energiju tikai ta ieksgjai
darbibai. Tadé| ta RF starojuma Iimenis ir loti zems un nerada

EN/CISPR 11:2010 tuvuma novietotu elektronisko iekartu darbibas traucéjumus.

RF starojums B klase EmbryoScope+ inkubators ir piemérots lietoSanai visu veidu
objektos, tai skaita dzivojamas telpas, ka art objektos, kas tiesi
savienoti ar zemsprieguma elektroapgades tiklu, kas nodrosina
elektribu majsaimniecibu vajadzibam.

EN/CISPR 11:2010

Harmoniskais A klase
starojums

IEC 61000-3-2:2009

Sprieguma svarstibas Atbilst
(mirgojos$s starojums)

IEC 61000-3-3:2013
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11.2 Elektromagnétiska noturiba

Vadlinijas un razotaja deklaracija — elektromagnétiska noturiba

EmbryoScope+ inkubators ir paredzéts lietoSanai talak noraditaja veselibas apripes telpas vide.
Klientam vai EmbryoScope+ inkubatora lietotajam ir janodrosina, lai tas tiktu lietots Sada vide.

Noturibas tests

IEC 60601
testa limenis

Atbilstibas limenis

Elektromagnétiska vide — vadlinijas

Elektrostatiska
izlade (ESI)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakta

+2kV,+4kV, 8KV,
+ 15 kV gaiss

+ 8 kV kontakta

+2kV,+4kV, £8KkV,
+ 15 kV gaiss

Gridam jabat izgatavotam no koka, betona
vai keramikas flizém. Ja gridas ir parklatas ar
sintétisku materialu, relativajam mitrumam
jabat vismaz 30%.

Atri impulsveida

+ 2 kV energoapgades

+ 2 kV energoapgades

Elektrotikla kvalitatei jaatbilst standarta

elektriski [Tnijam ITnijam komercialai vai slimnicas videi.
traucgjumi + 1 kV ieejas/izejas + 1 kV ieejas/izejas
IEC 61000-4- [Tnijam Iijam
4:2012
Parspriegumi +0,5kV, £ 1kV linija +0,5kV, £1kV linija Elektrotikla kvalitatei jaatbilst standarta
IEC 61000-4- uz [niju uz lniju komercialai vai slimnicas videi.
5:2005 +0,5kV, £1kV, +0,5kV, £1kV,
+ 2 kV Inija uz zemi + 2 kV Inija uz zemi
Sprieguma TESTETA IERICE Rezultats: Elektrotikla kvalitatei jaatbilst standarta

svarstibas, Tsi
partraukumi un
sprieguma
svarstibas
energoapgades
ieejas linijas
IEC 61000-4-
11:2004

(EUT):

leejas sprieguma
samazinasanas lidz
0% 0,5 ciklos pie 0°,
45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° un 315°

VEIKSMIGS: Nav
darbibas izmainu.
Sistéma joprojam ir
drosa.

leejas sprieguma
samazinasanas lidz
0% 1 cikla pie 0°

VEIKSMIGS: Nav
darbibas izmainu.
Sistéma joprojam ir
droSa.

leejas sprieguma
samazinasanas lidz
70% 30 ciklos pie 0°

VEIKSMIGS: Nav
darbibas izmainu.
Sistéma joprojam ir
droSa.

leejas sprieguma
samazinasanas lidz
0% 300 ciklos

VEIKSMIGS: Sistemu
péc testa drikst izslégt
uz laiku, kas atbilst tas
normalajai darbibai.

komercialai vai slimnicas videi.

Ja EmbryoScope+ inkubatora lietotajam ir
nepiecieSama nepartraukta darbiba
elektropadeves partraukumu laik3,
inkubatoru ieteicams darbinat ar nepar-
trauktas baroSanas avotu vai akumulatoru.

Parbaudes laika testéta ierice bija drosa.

Stravas frekvences
(50/60 Hz)
magnétiskie lauki

IEC 61000-4-
8:2009

30 A/m

30 A/m

VEIKSMIGS: Nav
darbibas izmainu.
Sistéma joprojam ir
dro$a.

Tikla frekvences magnétiskajiem laukiem
jabat tada ITment, kas raksturigs standarta
komercialai vai slimnicas videi.
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Turpmakajas divas tabulas ieklauta informacija, kas nepiecieSama sistémai, kura nav noradita
lietoSanai tikai ekranéta vieta, un sisttmam, kas nenodrosina dzivibas uzturéSanu.

Vadlinijas un razotaja deklaracija — elektromagnétiska noturiba

EmbryoScope+ inkubators ir paredzéts lietoSanai talak noraditaja veselibas apripes telpas vide.
Klientam vai EmbryoScope+ inkubatora lietotajam ir janodrosina, lai tas tiktu lietots Sada vide.

IE 1
Noturibas tests c 6_060 ; Atbilstibas ITmenis | Elektromagnétiska vide — vadlinijas
testa limenis
Novaditas RF 3Vrms 3Vrms Parasta ekspluatacijas reZima un
) No 150 kHz Iidz No 150 kHz Iidz trauksmes rezima testéta ierice bija
IEC 61000-4-6:2013 80 MHz 80 MHz drosa.
6 Vrms ISM un 6 Vrms ISM un leteicams, lai portativas un mobilas
amatieru radio- amatieru radio- radiofrekvencu (RF) sakaru ierices
frekvencu joslas frekvencu joslas tiktu lietotas ne tuvak par 0,3 metriem
diapazona no 150 diapazona no 150 no jebkuras EmbryoScope+ inkubatora
kHz Iidz 80 MHz kHz Iidz 80 MHz dalas, tai skaita kabeliem, kas atbilst
attalumam izmantotaja testa Tmen.
Izstarotas RF 10 VIm 10 Vim Pretéja gadijuma EmbryoScope+
II Il inkubatora veiktspéja var pasliktinaties.
IEC 61000-4-3:2006 + g‘; ?H'\:HZ fidz 2“; ?H'\:HZ fidz pejavarp
A1:2007 + A2:2010 ' ' Fiksétu RF raiditaju lauka stiprumam
saskana ar elektromagnétisku
2 & | TETRA 400 385 MHz, PM, 18 Hz, | 385 MHz, PM 18 Hz, | atra8anas vietas apsekojumu® jabat
%- % 1,8 W, 27 Vim 1,8 W, 27 Vim mazakam par atbilstibas [Tmeni katra
g 8* frekvencu diapazona.
3 ;’J GMRS 460 450 MHz, FM, 450 MHz, FM,
T ERS 460 +5kHz nov., 1 kHz +5kHz nov., 1 kHz
g_"') sin., 2 W, 28 V/m sin., 2 W, 28 V/Im
g
S LTE 13. josla 710/745/780 MHz, 710/745/780 MHz,
o
T PM, 217 Hz, 0,2 W PM, 217 Hz, 0,2 W
N . ) , 0, ' ) , 0, '
& LTE 17. josla 9V/m 9V/m
@
8
f GSM 800 810/870/930 MHz, 810/870/930 MHz,
r:E GSM 900 PM, 18 Hz, 2 W, PM, 18 Hz, 2 W,
5 28 Vim 28 Vim
= TETRA 800
\‘
+ iDEN 820
>
N | CDMA 850
S
5 | LTES. josla
I
2 | GSM 1800 1720/1845/1970 1720/1845/1970
g MHz, PM, 217 Hz MHz, PM, 217 Hz
[0) ’ ’ ’ ’ ’ ’
5 CDMA 1900 2 W, 28 V/m 2W, 28 V/m
g | GSM 1900
[7]
2 | DECT
(_\1)
S | LTE 1. josla
(—2
9 | LTE 3. josla
& |LTE 4. josla
® | LTE 25. josla
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Vadlinijas un razotaja deklaracija — elektromagnétiska noturiba

EmbryoScope+ inkubators ir paredzéts lietoSanai talak noraditaja veselibas apriapes telpas vide.
Klientam vai EmbryoScope+ inkubatora lietotajam ir janodrosina, lai tas tiktu lietots Sada vide.

Noturibas tests

IEC 60601
testa limenis

Atbilstibas limenis

Elektromagnétiska vide — vadlinijas

Bluetooth
WLAN 802.11 b
WLAN 802.11 g
WLAN 802.11 n
RFID 2450

LTE 7. josla

2450 MHz, PM,
217 Hz, 2 W, 28 V/Im

2450 MHz, PM,
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

1. PIEZIME.
2. PIEZIME.

80 MHz un 800 MHz frekvencu diapazona ir spéka augstakais frekvencéu diapazons.

STs vadiinijas var nebit spéka visas situacijas. Elektromagnétisko vilnu izplatibu ietekmé celtnu,
priekSmetu un cilvéku radita absorbcija un atstaro$ana.

vai parvieto$ana.

1 Fiksétu raiditaju, pieméram, radio (mobilo/bezvadu) talrunu bazes staciju un sauszemes mobilo radiouztvéréju,
amatieru radiouztvéréju, AM un FM radio apraides un TV apraides, lauka stiprumu nevar teorétiski precizi pared-
z&t. Lai novértétu fikséto raiditaju radtto vidi, vajadzeétu apsvert elektromagnétisku atraSanas vietas apsekojumu.
Ja vieta, kura tiek izmantots EmbryoScope+ inkubators, izméritais lauka stiprums parsniedz iepriek§ minéto
piemérojamo RF atbilstibas limeni, EmbryoScope+ inkubators ir janoveéro, lai parliecinatos par normalu darbibu.
Ja tiek novéroti darbibas trauc&jumi, var bat nepiecieSami papildu pasakumi, pieméram, inkubatora parorientacija
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leteicamais attalums starp portativajam un mobilajam radiofrekvenéu (RF)
sakaru iericém un EmbryoScope+ inkubatoru

EmbryoScope+ inkubators ir paredzéts lietoSanai veselibas aprupes telpas vide, kura tiek
kontroléti izstarotie RF traucéjumi. Klients vai EmbryoScope+ inkubatora lietotajs var palidzeét
noverst elektromagnétiskos traucéjumus, saglabajot minimalo talak ieteikto attalumu starp
portativajam RF sakaru iericém (raiditajiem) un EmbryoScope+ sistému saskana ar sakaru ierices
maksimalo izejas jaudu.

Raiditaja [W] nominala Minimalais attalums (d) saskana ar raiditaja frekvenci [m]
maksimala izejas jauda
(P) @ Noturibas tests (E) 3 V/m, @ Noturibas tests (E) 10 V/m,
0,15-80 MHz 80-2700 MHz
0,06 0,49 0,15
0,12 0,69 0,21
0,25 1,00 0,30
0,5 1,41 0,42
1 2,00 0,60
2 2,83 0,85
Aprékins: d = o *E\/F

Raidttajiem, kuru nominala izejas jauda nav uzskaitita ieprieks, ieteicamo attalumu (d) metros (m) var aprékinat,
izmantojot attiecigas raiditaja frekvences vienadojumu, kur P ir raiditdja maksimala nominala izejas jauda vatos (W)
saskana ar raiditaja razotaja noradtto informaciju.

80 MHz frekvencu diapazona ir spéka augstakais frekvencu diapazons.

STs vadliinijas var nebit spéka visas situacijas. Elektromagnétisko vilnu izplatibu ietekmé celtnu, priekSmetu un cilvéku
radtta absorbcija un atstaroSana.
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12 Piederumi un materiali

EmbryoScope+ inkubatora ekspluatacijai ir nepiecie$ami $ads aprikojums un materiali:

o KultivéSanas trauki (skatiet kultiveSanas trauku lietotaja rokasgramatu)

e EmbryoViewer

e Bezpluksnu vates kocini (skatiet 5. punkta)

o Bezpluksnu salvetes

e 70% etanola Gdens Skidums (skatiet 5.1. apakSpunkta)

o Dezinfekcijas I1dzeklis, kas atbilst laboratorijas politikai (skatiet 5.2. apakSpunkta)

o Augstas precizitates termometrs, kas savienots ar zondi (skatiet 4.1.3. apak3Spunkta)
e (Gazu analizators (skatiet 4.1.5.2. apakSpunkta)

o CO; (mediciniskas kvalitates) pieejamiba

o Péc izvéles: N2 (mediciniskas kvalitates) pieejamiba.

Termometram un gazu analizatoram, kas tiek izmantoti inkubatora kalibrésanai, jabat vismaz tikpat
preciziem vai precizakiem par inkubatora paraditajam vértibam, t. i.

o leteicama augstas precizitates termometra precizitate diapazona no 36 °C Iidz 39 °C:
+/- 0,2 °C.

o leteicama CO, gazes analizatora precizitate diapazona no 3% lidz 8% vai no 3% Iidz 12%
(skatiet 10. apakSpunkta): +/- 0,3%.

e leteicama O, gazu analizatora precizitate diapazona no 4% Iidz 8%: +/- 0,5%.
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13 Planota apkalposana un uzturesana

13.1 Planota apkalposana

Vitrolife sertificéta persona parbaudis un nomainis visus Sos komponentus saskana ar Saja tabula
noraditajiem intervaliem, iznemot VOC HEPA filtru, ko var nomainit art klinikas personals:

vientba

baroSanas vieniba

Nomainams Apraksts Apkalposanas Nomainija
komponents intervals
(gadi)

VOC HEPA filtrs VOC HEPA filtrs, kas | 0,5 Sertificéts apkal-
uzstadits uz filtra pojoSais personals vai
paliktna (zem apkal- klinikas personals
po3anas vaka) (arpus apkalpoSanas

vizitém)

O, sensors 1 x sensors, kas 0,5* Sertificéts apkal-
uzstadits gazes ek pojoSais personals
cirkulacijas ierice

Ultravioleta spuldze lekS€ja ultravioleta 1 Sertificéts apkal-
spuldze, kas uzstadita pojoSais personals
gazes cirkulacijas
iericé
(Ultravioleta spuldze
nav pievienota 100 V
inkubatoros)

Gazes cirkulacijas Ventilators, kas 5 Sertificéts apkal-

ventilators uzstadits gazes pojoSais personals
cirkulacijas ierice

Proporcionalie varsti lek3éjie varsti, kas 6 Sertificéts apkal-
uzstaditi uz inkubatora pojoSais personals
salago$anas plaksnes

12 V baroSanas lekséja 12 Vv 5,5 Sertificéts apkal-

pojoSais personals

Ja apkalpo$anas intervals instrumentiem ar dazadiem inkubatora sérijas numuriem atskiras, to
norada * (inkubatoriem ar sérijas numuriem, kas mazaki par 4000) vai ** (inkubatoriem ar sérijas
numuriem, kas lielaki par 4000).

Apkopi ieteicams veikt vismaz reizi seSos méneSos (inkubatoriem, kuru sérijas numurs nav lielaks
par 4000) vai reizi 12 méneSos (inkubatoriem, kuru sérijas numurs ir lielaks par 4000), lai veiktu
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planotos apkopes darbus. Klinika sanems informaciju uz datora ekrana par to, kad ir pienacis
laiks ieplanot apkalposanas viziti.

Plasaku informaciju par nomainamo komponentu apkalpo$anu, lidzu, skatiet rokasgramata Planned
service and maintenance (Planota apkalpoSana un apkope) (tikai anglu valoda).

Katras apkalpo$anas vizites laika Vitrolife sertificéts apkalpojo3ais personals veiks art regularas
kalibré$anas parbaudes. Sis parbaudes neaizstaj regularas uzturé$anas parbaudes, ko veic kiinika
(skatiet arT 13.2. apakSpunkta).

13.2 Planota uzturesana

Papildus Vitrolife sertificéta personala veiktajiem apkalpo$anas darbiem klinika ir atbildiga par
Sadu uzturéSanas darbu veik§anu regularos intervalos vai péc vajadzibas:

o lek3ejo sensoru validacija un, ja nepiecieSams, kalibréSana (skatiet 4.1.4.2. un 4.1.5.3.
apakspunkta).
Frekvence: Reizi divas nedélas.

¢ Inkubatora tiriSana un dezinfekcija (skatiet 5.1. un 5.2. apakSpunkta).
Frekvence: Péc vajadzibas.

e VOC HEPA filtra maina arpus apkalpo$anas vizitém (skatiet 6. punkta).
Frekvence: Reizi seSos ménesos.
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13.2.1 Ekrans Maintenance (Apkope)

Ekrana Maintenance (Apkope) jus varat izveidot ikméneSa inkubacijas zinojumu, simulét aréjo
trauksmi un parliecinaties, vai aréjas trauksmes sistéma darbojas, ka paredzéts, ka ari pieklat VOC
HEPA filtra un sensoru validacijas iestatijumiem.

Lai atvertu ekranu Maintenance (Apkope), datora sakuma ekrana nospiediet iestatijumu ikonu un
péc tam nospiediet pogu Maintenance (Apkope).

Izveidot ikménesa Simulét aréjo
inkubacijas zinojumu trauksmi

aintenance

Total Dish Count

302

Kopéjais kultivéSanas Novértét VOC HEPA
trauku skaits, kurus filtru un sensora
apstrada Saja inkubatora validacijas iestatijums

PIN kods ekrana labaja pusé nodrosina piekluvi apkopes papildu funkcijam, kas javeic sadarbiba
ar Vitrolife personalu. Vitrolife izsniedz PIN kodu, ja nepiecieSams.

Nospiediet pogu Exit (lIziet), lai izietu no uzturéSanas reZzima un atgrieztos ekrana Settings
(lestatijumi).
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13.2.2 Ikménes$a inkubacijas zinojumu izveidoSana

Lai izveidotu ikménesSa inkubacijas zinojumu, ievietojiet tukSu USB zibatminu USB porta zem
apkalpoSanas vaka inkubatora augsdala (ja tads ir inkubatora modelim) un nospiediet pogu
Incubation Report (Inkubacijas zinojums). Tiek paradits Sads ekrans:

Monthly Incubation Report

Select month:

Generate Report

Atlasiet, kura ménesa inkubéSanas zinojumu vélaties izveidot, un nospiediet pogu Generate
Report (Izveidot zinojumu). Kad zinojums ir gatavs, paradas apstiprinajums. Dati inkubatora tiek
glabati 12 ménesus, tapéc zinojumus varat izveidot par pédéjiem 12 ménesiem.

Nospiediet pogu Exit (Iziet), lai atgrieztos ekrana Maintenance (Apkope).
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13.2.3 VOC HEPA filtra un sensoru apkalpo$ana

Ekrana VOC Filter and Sensor Maintenance (VOC filtra un sensora apkope) klinika var iestatit
atgadnes nomainit VOC HEPA filtru vai validét iekS&jos sensorus (temperatiras sensoru A un B,
CO, sensoru un, ja klinika veic inkub&$anu samazinata O, koncentracija, O, sensoru). Sis atgadnes
nav iespéjotas péc nokluséjuma.

Atveriet ekranu VOC Filter and Sensor Maintenance (VOC filtra un sensora apkope), nospiezot
vai nu pogu VOC Filter (VOC filtrs), vai pogu Sensor Validation (Sensora validéSana) ekrana
Maintenance (Apkope) (Datora sakuma ekrans -> Settings (lestatijumi) -> poga Maintenance
(Apkope)). lespégjojiet vienu vai abas opcijas, nospiezot atbilstoSo opciju pogu:

lespéjojiet/atspéjojiet levadiet VOC HEPA
atgadnes filtra sérijas numuru

VOC Filter and Sendor Maintenance

Change VOC filter in: 180 days VOC Filter Changed
Enable Last filter change: 2018.12.03
warning

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

@ \alidate internal sensors every: days Interval Changed
Enable Last validation of sensors: 2018.1024

warning

Update maintenance infg

lestatiet sensoru
validacijas intervalu

VOC HEPA filtra nomainas intervals ir 180 dienas. Kad tiek nomainits VOC HEPA filtrs, paradas
uzvedne ar aicindjumu ievadit jauna VOC HEPA filtra sérijas numuru. levadiet jauno sérijas
numuru un nospiediet taustinu Interval Changed (Intervals mainits).

PIEZIME

e 180 dienu periods saksies, kad iespégjosiet VOC HEPA filtra atgadni un nospiedisiet pogu
VOC Filter Changed (VOC filtrs nomainits).
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Kad bis pienacis laiks maintt VOC HEPA filtru, datora sakuma ekrana paradisies bridinajums:

/A Time to Change VOC HEPA Filter

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

Error code: X-7051

? Causes
&

The filter gradually becomes saturated and needs replacement.

Action

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

Ja nospiedisiet OK (Labi), bridinajums nozudis un paliks slépts tris dienas. Ja nevalidésiet VOC
HEPA filtru Saja perioda, bridinajums paradisies no jauna. Jus varat nospiest OK (Labi), cik reizes
vélaties, taCu bridinajumi atkartoti paradisies reizi trijas dienas, I1dz filtrs bls validéts.

Lai dzéstu bridinajumu, nomainiet VOC HEPA filtru, ka aprakstits 6. punkta, un registréjiet filtra
nomainu, ka aprakstits sadalas Action (Darbiba) ekrana.
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Nokluséjuma intervals iekS€jo sensoru validéSanai ir 14 dienas. Klinika $o periodu drikst maintt, ja
nepiecieSams. levadiet jauno intervalu un nospiediet pogu Interval Changed (Intervals mainits).

Kad bis pienacis laiks validét iek$ejos sensorus, datora sakuma ekrana paradisies bridinajums:

A Time to Validate Internal Sensors

Vitrolife recommends to validate internal sensors regularly.

Error code: AF-7054

7 Causes

°
Sensors will drift if not validated regularly.

' Action
@

Validate internal sensors.

Ja nospiedisiet OK (Labi), bridinajums nozudis un paliks slépts tris dienas. Ja nevalidésiet sensoru
Saja perioda, bridinajums paradisies no jauna. Jus varat nospiest OK (Labi) tik reizes, cik vélaties,
taCu bridinajumi atkartoti paradisies reizi trijas dienas, [1dz sensori bus validéti.

Lai nodzéstu bridinajumu, validétu un, ja nepiecieSams, kalibrétu sensorus, ka aprakstits 4.1.4.2.
un 4.1.5.3. apakS$punkta.

Nospiediet pogu Exit (Iziet), lai izietu no uzturéSanas reZima un atgrieztos ekrana Settings (lestatijumi).
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14 Simboli un uzlimes

14.1 lzstradajuma informacijas uzlimes

Uzlime

Apraksts

Piezime

|MODEL

Modelis

Skatit S1s lietotaja
rokasgramatas titullapu.

REF

Modela atsauces numurs

| MAINS |

Energoapgades veids

Skatiet 10. punktu.

q3

2460

Razotaja deklaracija par
ierices atbilstibu visam
piemérojamajam medi-
ciniskas ieri¢u regulas
(ES) 2017/745 prasibam

MD

Mediciniska ierice

UDI

lerices unikalais
identifikators

MAX POWER

Maksimalais energijas
patérins

Skatiet 10. punktu.

w

Razotaja nosaukums un
adrese

Skatiet 16. punktu.

ol

RazoSanas gads un
menesis

GGGG-MM

[ORIGIN]

Izcelsmes valsts
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Uzlime

Apraksts

Piezime

SN

Sérijas numurs

Modelis-versija-razoSanas
numurs

Piesardziba utilizejot

Skatiet 15. punktu.

Skatiet lietotaja

rokasgramatu
14.2 Bridinajuma uzlimes
Uzlime Apraksts Piezime
WARNING Bridina, ka izstradajums ir | Novietots uz gazes
oV LiGHT aprikots ar UV spuldzi (nav | sistémas (inkubatoriem ar

Do not expose eyes and skin to light

Attach both silicone tubes and
lid before turning device on

pievienota inkubatoriem
P/N 16401, 16305 un
16405)

sérijas numuriem, Kuri
mazaki par 4000) vai
inkubatora sistémas
(inkubatoriem ar sérijas
numuriem, kuri lielaki par
4000) inkubatora iekSpuse.
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14.3 Savienojumu uzlimes

Uzlime Apraksts Piezime
i Gazu parauga caurule Atrodas zem gazu parauga
) 1 aizverta vaka EmbryoScope+
/ " inkubatora priekSpusé.

Varstu simboli atSkiras
atkariba no inkubatora
modela.

Gazu parauga caurule
atverta

Atrodas zem gazu parauga
vaka EmbryoScope+
inkubatora priekSpuse.
Varstu simboli atSkiras
atkariba no inkubatora
modela.

Alarm (Trauksme)

Argjas trauksmes izejas
ligzda

Skatiet 3. punktu.

CO2 Inlet

Pressure Max 1 Bar

(COz ievads
Spiediens maks. 1 bars)

CO; savienojuma ievads

Skatiet 3. punktu.

N2 Inlet

Pressure Max 1 Bar

(N2 ievads
Spiediens maks. 1 bars)

N, savienojuma ievads

Skatiet 3. punktu.

Ethernet savienojuma
ligzda

Skatiet 3. punktu.

-5

USB savienojuma ligzda

Skatiet 3. punktu.

Inc. data (Ink. dati)

Savienojums arejai
registréSanas sistémai

Skatiet 3. punktu.
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Uzlime

Apraksts

Piezime

Replace with same type and rating

(Nomainit ar tada pasa veida un
parametru drosinataju)

2xT3,15A/250V

Informacija par droSinataju
mainu

Skatiet 10. punktu.

14.4 Uzlimes uz transportéSanas iepakojuma

ierobezojums

Uzlime Apraksts Piezime
Trausls -
I I So pusi uz augsu -
|
., Sargat no mitruma -
Keep dry
+50°C Glabasanas temperatira: | °C
_mucjgf Minimalais: -10 °C
Temperature Maksimalais: 50 °C
_ Mitruma ierobeZojums: %
% Minimalais: 30%
" Maksimalais: 80%
’I Atmosféras spiediena kPa
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15 Atkritumu utilizacija

Lai samazinatu elektrisko un elektronisko iekartu atkritumus, tie jalikvidé saskana ar Direktivu
2012/19/ES par elektrisko un elektronisko iekartu atkritumiem (EEIA), ar ko tika grozita Direktiva
(ES) 2018/849. Tas ietver: iespiedshému plates (HASL bez svina), sledZus, datoru akumulatorus,
iespiedshému plates un arejos elektribas kabelus. Visas sastavdalas atbilst RoHS 2 direktivai
2011/65/ES, kas nosaka to, ka jaunas elektriskas un elektroniskas sastavdalas nesatur svinu,
dzivsudrabu, kadmiju, seSvértigo hromu, polibrombifenilus (PBB) vai polibromé&tus difeniléterus.

Tomer jaatzimé, ka skabekla sensors (inkubatoriem ar sérijas numuriem, kas mazaki par 4000) un
UV spuldze (kas var bat vai var nebat aktiva jisu konkrétaja izstradajuma) satur toksiskus savieno-
jumus neatkarigi no to fiziska stavokla. Tas ir saskana ar iepriekS minéto RoHS direktivu.

Nemot véra toksisko saturu, skabekla sensors un UV spuldze jalikvidé saskana ar vietéjam atkritumu
apsaimnieko3anas prasibam un vides aizsardzibas tiesibu aktiem. Tos nedrikst dedzinat, jo var
rasties toksiski izgarojumi.
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16 Kontaktinformacija

Vai steidzami vajadziga palidziba? Zvaniet uz masu izzinu talruni, lai sanemtu palidzibu:

+45 7023 0500

(pieejams 24 stundas diennakti, 7 dienas nedéla)

Atbalsts, izmantojot e-pastu: support.embryoscope@uvitrolife.com

(atbilde divu darba dienu laika)

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

Danija

Talrunis: +45 7221 7900

Timekla vietne: www.vitrolife.com

Vitrolife #¢

VITROLIFE A/S, DANIJA
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