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1 Giris
Bu kullanim kilavuzu, EmbryoScope 8 inkubatdrin nasil kullanilacagiyla ilgili bilgiler saglamaktadir.

inkiibatoriin hatasiz kullanimi igin, son kullanicinin Planli servis ve bakim baslikl bdliimde belirtilen
programa dikkatle uymasi siddetle tavsiye edilmektedir.

EmbryoScope 8 inklubator, egitimli bir personel tarafindan bu kullanim kilavuzunda bulunan
talimatlara gore calistirlmasi gereken medikal bir cihazdir. Kullanicilarin cihazi ¢alistirabilecek ve
cihaz kullanimiyla ilgili prosedurleri yerel yeterlilik standartlarina uygun olarak gergeklestirebilecek
nitelikte olmalari gerekmektedir.

Uriin, UL 60601-1 siirim 1 ve IEC 60601-1:2012 standartlari; sinif 1, tip B es degeri gerekliliklerine
uygundur. EmbryoScope 8 inkiibator, kesintisiz galisma igin uygundur.

o EmbryoScope 8 inkibatoér ve iligkili aksesuarlar sinif lla olarak siniflandirilan medikal
cihazlar ile iligkili 2017/745 AB Mevzuati gerekliliklerine uygundur.

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

e CAN/CSA - C22.2 No. 60601-1:R2013 ekine gbre onaylanmistir.
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1.1 Uyarnilar, kisitlamalar ve sinirli garanti

Kullanicilar, inkUbatora ¢alistirmadan énce bu kullanim kilavuzunu okumayi ve anlamayi, ve
guvenlik talimatlarina uymayi kabul etmelidir.

KULLANIMA iLISKIN KISITLAMALAR

e EmbryoScope 8 inklbator, yalnizca Vitrolife tarafindan onaylanan bir kisi tarafindan
kullanimi konusunda egitilmis kisiler tarafindan kullanilabilir.

o EmbryoScope 8 inklbator, yalnizca Vitrolife tarafindan Uretilen ve satilan tek kullanimlik
steril kultir kaplari ile kullanilabilir.

o Kdltur kaplari tekrar kullanilamaz.

o Kultur kaplari, EmbryoScope 8 inkibatére yerlestiriimeden dnce steril kapaklarla
kapatiimalidir.

e EmbryoScope 8 inkiibatdr islak ortamlarda kullanilamaz. inkiibatériin icinde ya da
yakininda kaltir medyumu ve yadi ve bu kullanici kilavuzunda belirtilen temizlik
maddeleri disinda higbir sivi kullanilamaz.

e InkUbatorin asiri iIsinmasina neden olabileceginden, cihazin arkasindaki havalandirma
deliklerini kismen ya da tamamen kesinlikle kapatmayin.

e Kullanicilarin, EmbryoScope 8 inkibatoriin calistiriimasindan kaynaklanan tim olaylari
ve/veya hasta, operatér veya bakim ¢alisani yaralanmalarini rapor etmek icin derhal
Vitrolife ile iletisime gecmesi gerekir. inkiibator ile ilgili olarak meydana gelen tim ciddi
olaylar, kullanicinin yer aldigi Uye Devlet'in yetkili makamina bildirilmelidir.

e EmbryoScope 8 inklibatér cihazini kullanirken bir kaza meydana gelirse Vitrolife tara-
findan yetkilendirilmis bir kisi tarafindan kontrol edilene kadar inktbatoru kullanmayin.
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UYARI

o EmbryoScope 8 inklibatérde emniyetli durdurma elemanlarina sahip hareket eden
parcalar vardir. Glvenlik sensorlerini engellemeye calismayin. Guvenlik sensorleri
engellenirse, inkubator agikken bir parmagin ya da elin icine sokulmasi tehlikelidir ve
yaralanmalara neden olabilir.

o Elektrik soku riskini 6nlemek icin bu inkiibator sadece koruyucu topraklamasi olan bir
sebeke kaynagina baglanmalidir.

o Yeterli degerlere sahip olmayan, cikarilabilir ana elektrik kablolari kullaniimamalidir.
Elektrik kaynagi degerleri icin bkz. bolim 10.

e inkibatér, operatoriin inkiibatoriin arkasindaki ana giic anahtarini agik/kapall duruma
getirmesine izin verecek sekilde yerlestiriimelidir.

e Tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazi, EmbryoScope 8 inkibatérini etkileyebilir.

e inkubatér, Vitrolife tarafindan belirtilen sekilde kullaniimazsa tehlikelere karsi koruma
seviyesi azalabilir.

o EmbryoScope 8 inklibator, hava, oksijen veya azot oksit ile yanici bir anestezik
karisiminin mevcut oldugu yerlerde kullanim igin uygun degildir.

o Her iki haftada bir sicaklik ve CO; ve O2* seviyeleri 6lcimu yoluyla diizenli kalite kontrol
denetimleri yaparak EmbryoScope 8 inkiubatdrin performansini dogrulamak kullanicinin
sorumlulugundadir.

* Yalnizca klinik distk O, konsantrasyonu ile inklibasyon yapiyorsa gecerlidir.

e ilk calistirma sirasinda ve inkiibatdriin kapatiimasindan sonra her zaman bu kullanim
kilavuzunda belirtilen kalibre edilmis, harici dogrulama cihazlarini kullanarak gaz ve
sicaklik seviyelerini dogrulayin. Sadece inkubator ekraninda gdsterilen degerlere
GUVENMEYiIN.




EmbryoScope 8 inklibator

KURULUM VE SERVIS

EmbryoScope 8 inklbatérin kurulumu ve servisi sadece yetkili bir Vitrolife calisani
tarafindan yapilmalidir. EmbryoScope 8 inklbator, kurulumunun gergeklestirildigi yerde
durmalidir. Vitrolife tarafindan yetkilendirilen bir calisanin gozetimi olmadan EmbryoScope 8
inkibatérin baglantisi kesilirse ve/veya cihaz hareket ettirilirse inkiibator artik klinik
kullanim igin onayh degildir ve garantisi gecersiz sayilabilir.

EmbryoScope 8 inklibator veya pargalari modifiye edilirse glivenli kullanimin devam
ettiginden emin olmak igin Vitrolife tarafindan yetkilendirilmis bir kisi tarafindan uygun
denetim ve test gergeklestirilmelidir.

EmbryoScope 8 inktbatori temizlerken ve dezenfekte ederken, her zaman igin bu
kullanim kilavuzunun 5. béliminde listelenen kimyasal maddeleri, belirtildigi gibi kullanin.

EMBRYOSCOPE 8 INKUBATORUN TASINMASI VE YENI BiR YERE YERLESTIRILMESI

EmbryoScope 8 inklbatdr hala nakliye kutulari icindeyken sadece bir forklift ya da palet
kaldirici kullanilarak tasinmalidir. Vitrolife tarafindan yetkilendirilmis bir kisi olmadan
nakliye kutularint ACMAYIN.

EmbryoScope 8 inklibatér ambalajindan ¢ikartildiginda, sadece iki kisi tarafindan, bu
kullanim kilavuzunda belirtilen talimatlara uygun sekilde inkiibatoru destekleyerek ve
sadece Vitrolife tarafindan yetkilendirilmis bir kisinin gézetimi altinda tasinmalidir (bkz.
bolim 2.2.1).

HARICI EKIPMAN ILE BAGLANTI
(EN 60601-1 MEDIKAL ELEKTRIKLI EKIPMANLAR - BOLUM 1)

Sinyal girisi, sinyal ¢ikisi veya diger konnektorlerle baglanti kurmaya yonelik harici cihaz
ilgili IEC standardi (yani medikal elektrikli ekipmanlar icin EN 60601-1:2006 — Bolim 1) ile
uyumlu olmalidir. Ayrica, tim bu kombinasyonlar (sistemler) EN 60601-1:2015 — B6lim
2, Temel gluvenlik ve gerekli performans igin genel gereklilikler standardi ile uyumlu
olmalidir. EN 60601-1:2006 — Bolim 1 ile uyumlu olmayan ekipmanin hastanin yakininda
tutulmamasi gerekir, 6rnegin; hasta veya hasta desteginden en az 1,5 m uzaklikta
tutulmalidir.

Sinyal girisi, sinyal ¢ikisi veya diger konnektorlere harici ekipman baglayan herkes bir
sistem olusturmustur ve bu nedenle sistemin EN 60601-1:2006 — Bolum 1 gereklilikleri ile
uyumlu olmasini saglamakla yukimlidar. Eger kuskulu bir durum mevcutsa, yetkili bir
medikal teknisyen veya yerel temsilciniz ile iletisime gegin.
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ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK

EmbryoScope 8 inklbator, test edilmistir ve elektromanyetik uyumluluk agisindan IEC
60601-1-2 baski 4.0'daki medikal cihazlara dair sinirlar ile uyumlu oldugu gorulmustur. Bu
sinirlar, tipik bir medikal kurulumda zararli enterferansa karsi tam koruma saglamasi igin
tasarlanmistir.

IEC 60601-1-2 Edisyon 4.0 standardina uygunluk, EmbryoScope 8 inkibatér yakindaki
cihazlarla arasinda minimum mesafe kalacak sekilde yerlestirildiginde uyumluluk saglar.
EmbryoScope 8 inklbatdr diger cihazlara yakin bigcimde yerlestirilirse tim cihazlarin
performansinin bundan etkilenip etkilenmediginin gézlemlenmesi gerekmektedir.

EmbryoScope 8 inklibator, radyo frekans enerijisi Uretir, kullanir ve yayabilir; eger talimatlar
uyarinca kurulmazsa ve kullaniimazsa etrafta bulunan diger cihazlarda zararli enterferansa
neden olabilir. Ancak, belirli bir kurulumda enterferans olugsmayacagina dair bir garanti
mevcut degildir. inkiibatér diger cihazlarda, inkiibatoriin agilip kapanmasi ile anlagilabilecek
zararl enterferansa neden olursa, kullanicinin asagidaki 6nlemlerden bir ya da birkagini
alarak bu durumu dizeltmeye galismasi gerekmektedir:

a) Alici cihazi yeniden yonlendirin veya konumlandirin;

b) Cihazlar arasindaki mesafeyi artirin;

c) Inkibatéri, diger cihazlarin bagl oldugu devreden farkli bir devre tizerinde bulunan
bir prize baglayin.

Yardim i¢in Uretici, temsilci veya bayiye bagvurun.

UYARI

Sistem Ureticisi tarafindan i¢ bilesenlerin yedek pargalari olarak satilan transdiktorler ve
kablolar istisna olmak Uzere belirtilenler disinda aksesuarlarin, transduktorlerin ve kablo-
larin kullaniimasi emisyonlarin artmasina ya da cihaz veya sistemin bagisikliginin azal-
masina neden olabilir.

EmbryoScope 8 inkubatdr diger cihazlarla bitisik ya da Ust Uste yerlestirilerek kullanil-
mamalidir. Eger bitisik ya da Ust Uste yerlestirilerek kullaniimasi gerekiyorsa, inkubatorun,
kullanilacadi yapilandirmada normal ¢alistiginin kontrol edilmesi gerekmektedir.

GizLiLiK

Bu kilavuzda sunulan tum kimlik numaralari, adlar ve tedavi verileri kurgusaldir.
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SINIRLI GARANTI

o Vitrolife, ilk kurulum tarihinden itibaren bir (1) yillik sire icerisinde EmbryoScope 8
inkdbatdriin malzeme ve isgilik hatalarina kargi garanti altinda oldugunu beyan eder.

InkUbatorin kurulumu, bakimi, onarimi veya yer degisimi Vitrolife tarafindan onayl
personel diginda herhangi biri tarafindan gergeklestirilirse bu sinirli garanti derhal
gecerliligini yitirir.

Sinirli garanti agagidaki durumlardan kaynaklanan zararlari kapsamaz:

a) rutin bakimin bu kullanim kilavuzuna uygun sekilde gerceklestiriimemesi;

b) kazalar, inklibator cihazinin kétlye kullaniimasi, hatal kullaniimasi ya da yanhs
uygulama yapilmasi;

¢) bu kullanim kilavuzunda aciklanan talimatlara uymayan kullanim veya ¢alistirma
durumu; veya

d) normal eskime ve asinma.

GENEL SIiBER GUVENLIK TAVSIYELERI

o Kullanicilarin, cihazin amaglanan kullanici ortaminda, tasarlandidi sekilde ¢alismasini
saglamak icin siber glvenlik riskini azaltmak Uzere asagidaki 6nlemleri almalari 6nerilir:

o Personelin siber guvenlik bilinci konusunda dizgun sekilde egitildiginden emin olun
o Yetkisiz kullanicilar tarafindan cihaza fiziksel erigsimi onleyin.

e Kullanicilarin, herhangi bir siber glvenlik a¢igi durumundan veya guvenlikle ilgili stupheli
olaylardan haberdar olduklarinda herhangi bir gecikme olmadan Vitrolife A/S'yi bilgilen-
dirmeleri gerekmektedir.

e Siber glvenlik riskinin azaltilmasina iliskin daha fazla bilgi igin lttfen Vitrolife'in bu
konuda hazirladigi 6zel kilavuza bakin.

1.2 Kullanim amaci

EmbryoScope 8 inklibatdrin kullanim amaci, gamet ve/veya embriyo kiltlrd igin kontrolli sicaklik
ve gaz konsantrasyonlarina (CO- ve istege bagh O) sahip bir ortam saglamak ve inkiibasyon
sirasinda bunlarin goruntulerinin almaktir.

1.3 Hedeflenen kullanicilar

Vitrolife A/S sertifikali egitmenler tarafindan egitiimis IVF kliniklerinde embriyologlar, diger
laboratuvar personeli ve klinik personeli.

-10 -
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1.4 Klinik faydalar
e Artan embriyo geligimi
¢ Artan implantasyon/gebelik orani
e Azalan gebelik kaybi orani.
1.5 Onerilen gegici ¢coziimler

Yazilimdaki ve énerilen gegici ¢dzlimlerdeki bilinen tim anormallikler ve kisitlamalar hakkinda
ayrintilar icin Vitrolife tarafindan verilen ayri broglre bakin.

-11 -
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2 EmbryoScope 8 inkubatore genel bakis

EmbryoScope 8 inklbatdr, gelisimleri sirasinda her bir embriyo Gzerinde bir dizi gbzetimsiz 6lgim
gerceklestiren ti¢ gazli bir inkiibatérdir. Olgiimler sunlari igerir: coklu odak diizlemlerinde time-
lapse mikroskopi ve inklibasyon kosullarinin kaydedilmesi. Ayri iglemci birimleri, givenli ve
guvenilir bir calisma saglamak igin inkiibasyon ortamini ve veri toplamayi kontrol eder.

inkiibatériin arkast:

Ana gl¢ anahtari, ana elektrik girisi,
gaz girigleri, harici alarma baglanti,
) Ethernet baglantisi, USB baglantisi
Ornegin sistem gunlik ve harici kayit sistemi

verilerine erisim icin reset
digmesine, VOC HEPA
filtreye, gosterge
LED'lerine ve USB
konnektoriine erisim

Servis kapagi:

inkiibator ekrani

PC ekrani

Gaz numunesi
portu kapagi

Yiikleme kapagi
Acil durum Kilit acma dugmesi
acma dugmesi

Yikleme
kapagi

-12 -
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2.1 EmbryoScope 8 inkiibatorin ozelliklerine genel bakis

EmbryoScope 8 inkiibator, goriintl ¢cekimini kontrol eden bir bilgisayar ve mikroskopi sistemi ve
inkdibasyon kosullarini kontrol eden bir gaz ve sicaklik sisteminden olusur.

VOC HEPA filtresi

Gaz akisi
bilesenleri
Mikroskop LED
aydinlatmasi )
Inkiibasyon
bélmesi
Mikroskop/

kamera Unitesi YUlkleme kapag!

Yukaridaki resimde bulunan mavi bilesenler, inklibatoriin gaz ve sicaklik sistemini gostermektedir.
Bu bilesenler, inklibasyon bdlmesinde istenen gaz konsantrasyonlarinin korunmasini saglar. Gaz,

inkiibasyon bélmesine girmeden énce bir VOC HEPA filtresinden gegirilir. Ayni sistem, inklibasyon
bdlmesindeki sicaklik kosullarini da kontrol eder.

inkiibe edilen embriyolar, inkiibasyon bélmesindeki kiiltiir kabinda bulunur. inkiibasyon bélmesindeki
kultur kabi tutucusu disk seklindedir ve maksimum 8 kultlr kabi kapasitesine sahiptir.

-13 -
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Entegre mikroskop, inklibasyon bdlmesinin disina yerlestirilen ayri bir tnitedir. Mikroskop, bir LED
aydinlatma Unitesi ve mikroskop/kamera Unitesinden olusur. Kurulum, yukaridan aydinlatmali ve
incelenen embriyolarin alt kismina yerlestirilen bir objektif araciligiyla yapilan gozlem gibi 6zelliklere
sahip bir normal inverted mikroskoba karsilik gelmektedir.

Goruntl cekimi sirasinda kultdr kabi tutucusunda bulunan her kiltir kabi, mikroskopi sistemine
dogru dondurulur ve her kultur kabindaki tim embriyolar igin ayri ayri gorintu dizileri ¢ekilir. Bu
islem sirasinda tim embriyolar, rahatsiz edilmeyen bir inkiibasyon ortaminda kalirlar.

Mikroskop LED
aydinlatmasi

Mikroskop/
kamera Unitesi

Kltdr kabi tutucusu

Kaltur kaplari, EmbryoScope 8 inkUbatdr'deki kaltlir kabi tutucusuna yerlestirilir. Kltlr kabi
tutucusu, bir termostatla kontrol edilen bir sandvi¢ yapidir. Tutucu, kultar kaplarina dogrudan 1si
transferi saglar ve time-lapse gériintileme sirasinda kultar kaplarini otomatik olarak ylkleme
konumundan kamera konumuna hareket ettirir.

-14 -



EmbryoScope 8 inklibator

inkiibasyon bdlmesindeki inkiibasyon kosullari, yiikleme kapagdinin acilmasindan etkilenmez.
Yukleme konumunda kultiir kabinin etrafindaki ¢ikarilabilir gerceve ile kiltir kaplari arasindaki
sabit bdlmeler, inkibatdr icindeki kaplari disaridaki atmosferik kogullardan korur.

Kultdr kaplari Cikarilabilir
arasindaki bolmeler cerceve

2.1.1 Barkod etiketleme sistemi

Barkod etiketlerini kullanmak i¢in operatérin EmbryoViewer'l kullanarak etiketleri yazdirmasi ve
kiltdr kabi Gzerinde belirlenmis alana yapistirmasi gerekmektedir (bkz. kiltir kaplari kullanim
kilavuzu).

Barkodda yer alan bilgiler, yeni bir kiltir kabi yerlestirildiginde PC ekraninin Identification
(Tanimlama) alaninda gésterilir:

|dentification

Mana
Ahcabiiin Treatment 1

1234
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2.2 Kurulum ve gerekli kogullar

inktibatér, kurulum kontrol listesine g6re kurulmalidir. inktbatériin, Vitrolife tarafindan onayh
olmayan kisiler tarafindan tasinmamasi ya da baglantisinin kesilmemesi gerekmektedir (inkibator
tagsinacagiyla ilgili bilgi icin bolum 2.2.1'e bakin).

Kurulum gereklilikleri:

20 °C ila 28 °C arasinda sabit sicakliga sahip temiz bir oda.

Saglam bir masa. Cihazin taban oturum alani yaklasik 0,6 m x 0,6 m dlgilerindedir.
Laboratuvar tezgahi igin cihazin oturum alanina ek olarak bakim iglemlerinin yapilabilmesi
icin cihazin her iki tarafinda en az 22,5 cm'lik mesafe birakilmasi gerekmektedir. Ayrica,
EmbryoScope 8 inklibator ile ayni tezgahta yer alan diger cihazlar arasinda en az 22,5 cm
mesafe birakilmasi gerekmektedir.

Baglanti fisi, topraklama kutupludur ve yerel gereklilikleri karsilar.

Ortamin 0,6 bar ila 1 bar Gzerinde basingta sabit CO; ¢ikigl saglayan basing regilatorine
sahip CO; gaz kaynagi.

Ortam basincindan 0,6 bar ila 1 bar daha ylksek basingta sabit N ¢ikisi saglayan basing
regilatoriine sahip N2 gaz kaynagdi (yalnizca klinigin disik O, konsantrasyonu ile inkiibasyon
yapmak istemesi durumunda gereklidir).

Medikal elektrikli ekipman, elektromanyetik uyumluluk (EMC) ile iligkili 6zel 6nlemler
gerektirir ve saglanan EMC bilgileri dogrultusunda kurulup hizmete alinmasi gerekir.

NOT

inkiibasyon bélmesinde sogutma olanaklari bulunmamaktadir. inkiibasyon sicakligi, her
zaman ortam sicakligindan daha yuksek olacaktir. Eger sicaklik, belirtilen limitlerin
Uzerine ¢ikarsa inkibatdr bélmesi icindeki sicaklik, ayar noktasini asabilir.

Bir gereklilik olmasa bile, elektrik kesintisi durumunda kararli ¢alisma kosullarini
saglamak icin inkubatore bir kesintisiz gu¢ kaynagi (UPS) baglanmasi kesinlikle dnerilir.
EmbryoScope 8 inkubatdre baglanacak herhangi bir UPS'in, asadidaki yonetmelikler ve
uyumlastiriimig standartlara uygun olmasi gerekmektedir:

o Dusguk Voltaj Yéonetmeligi 2014/35/AB

o Elektromanyetik Uyumluluk Ydénetmeligi 2014/30/AB

o EN 62040-1:2009 Kesintisiz gu¢ sistemleri (UPS) — Bolum 1: UPS'ler igin genel ve
glvenlik gereklilikleri

o EN 62040-2:2006 Kesintisiz gug¢ sistemleri (UPS) — Bolum 2: Elektromanyetik
uyumluluk (EMC) gereklilikleri.

inktibatoriin nasil kurulacag@iyla ilgili daha fazla bilgi igin liitfen Planned service and maintenance
(Planh servis ve bakim) baslikli kilavuza bakin (sadece ingilizce dilinde).

-16 -




EmbryoScope 8 inklibator

2.2.1 EmbryoScope 8 inklibatoriin taginmasi ve yeni bir yere yerlestirilmesi

EmbryoScope 8 inklibator, inktbatérin her iki yaninda duracak iki kisi tarafindan taginmalidir.
Resimde gosterildigi sekilde bir elinizi inkubatdrun yan tarafindan alta, diger elinizi de inkiibatorin
on tarafini destekleyecek sekilde yerlestirin:

EMBRYOSCOPE 8 INKUBATORUN TASINMASI VE YENI BiR YERE YERLESTIRILMESI

o EmbryoScope 8 inklbatdr hala nakliye kutulari icindeyken sadece bir forklift ya da palet
kaldirici kullanilarak taginmalidir. Vitrolife tarafindan yetkilendirilmis bir kisi olmadan
nakliye kutularint ACMAYIN.

e EmbryoScope 8 inklibatér ambalajindan ¢ikartildiginda, sadece iki kisi tarafindan, bu
kullanim kilavuzunda belirtilen talimatlara uygun sekilde inklibatoéri destekleyerek ve
sadece Vitrolife tarafindan onayh bir kisinin gdzetimi altinda taginmahdir.

2.3 EmbryoScope 8 inkuibatoriin baglatiimasi

EmbryoScope 8 inklibatori baslatmak igin (6r. servis ya da temizleme sonrasi) inktbatérin
arkasinda bulunan yesil renkteki ana gl¢ anahtarina basarak inktbatéri agin. Bunu yaptiginizda
inkibator ve entegre bilgisayar otomatik olarak baglatilir.

Komple kapanma sonrasi ve inklibatérin ilk kurulumu sirasinda inkiibatérin her tarafinda sicakligin
dengelendiginden emin olmak icin EmbryoScope 8 inkibatérin kullanimdan en az ¢ saat 6nce
acllmasi gerekmektedir. EmbryoScope 8 inkiibatoriin gi¢ konnektéri ile topraklandigindan, gaz
baglantilarinda kagak olmadigindan ve bagli gaz tuplerinin dolu oldugundan emin olun.

Bagli CO ve N, gaz tuplerindeki basincin ortam basincindan 0,6 bar ile 1,0 bar daha yuksek bir
seviyeye azaltmak icin bir gaz regilatérinin kullaniimasi gerekmektedir.
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2.4 EmbryoScope 8 inkubatorun kapatiimasi ve tum kultur
kaplarinin ¢ikartiimasi

NOT

e Acil bir durum s6z konusuysa bdlim 9'de agiklanan prosedur izleyin.

EmbryoScope 8 inklibatori kapatmak ve tim kaplari ¢ikartmak igin (6r. servis veya temizlik igin),
asagida aciklanan prosediiru izleyin.

1. PC ana sayfa ekraninda ayarlar simgesine basin ve Shutdown (Kapat) segenegini secin.

2. Remove all culture dishes and shut down (TUm kalthr kaplarini ¢ikart ve kapat) segenegini
secin ve OK'ye (Tamam) basin. ilk kiltir kabi, kilidi agilmis olan yiikleme kapagina dogru
hareket eder.

3. Yukleme kapagini agin ve kultur kabini ¢ikartin.

4. Yukleme kapagini kapatin ve kultur kabini gikarttiginizi onaylayin.

5. Tdm kdlttr kaplarini inkibatérden cikartana kadar isleme devam edin.

6. Shut down computer (Bilgisayari kapat) secenegini secin.

7. inkubatéri tamamen kapatmak icin cihazin arkasinda yer alan ana giic anahtarini kullanin.
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2.5 Entegre bilgisayarin yeniden baslatiimasi

Kurtarilamaz bir hata meydana geldiginde ekranda bir hata mesaji gosterilir ve OK'e (Tamam)
tikladiginizda entegre bilgisayar otomatik olarak tekrar baslatilir.

Bilgisayari manuel olarak yeniden baslatmak igin:

1. inkibatérin Gstiindeki kapagdi agin.

2. Bir kalem ya da tikenmez kalem gibi sivri uglu bir nesne kullanarak servis kapaginin
altindaki kigik kirmizi digmeye basin:

Bilgisayar sifilama digmesi

Bilgisayar simdi kapanacaktir.

3. Bilgisayari yeniden baslatmak icin kiiglik kirmizi digmeye tekrar basin.
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3 Destekleyen sistemler ile baglantilar

EmbryoScope 8 inkubator cihazinin arkasinda bir dizi konnektor ve yuva bulunur. Bunlar, kurulum
sirasinda ilgili baglantilari yapmak tzere sadece Vitrolife tarafindan onayli kisiler tarafindan
kullanilabilir. Operatérlerin gézetim olmadan herhangi bir boruyu/kabloyu kullanmamasi ya da
inkubatore takmamasi gerekmektedir.

Ana glc anahtari

1 Dt PSRN
| . Ozabgﬁ l{%nsg}\
o ®

i e m 00080

inkiibasyon verilerini

irisi Ethernet o o
Ana glg girigi CO: girisi baglantisi toplamak igin harici
sistem baglantisi o
N> girisi L USB Harici alarm
2 ginsi Urun pllg|5| ! baglantisi
etiketi baglantisi
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Ayrica, inkiibatérin Ust kismindaki servis kapaginin altinda aylik inkiibasyon raporlarinin ¢ikariimasi
icin klinik tarafindan kullanilabilen bir USB portu bulunur:

USB portu
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3.1 Gaz

CO. ve N2 beslemeleri Vitrolife tarafindan yetkilendirilmig bir kisi tarafindan eklenmeli ve uygun ve
etiketli girigler ile sabitlenmelidir.

Gaz konnektoru hortumlarinda, CO> hortumunun ve N2 hortumunun sadece dogru girige takilmasini
saglayan hizli baglanti elemanlari bulunur. Baglanti elemanlarinda, EmbryoScope 8 inkiibatorin
arkasindaki giristen cikartilirken devreye giren bir otomatik kapatma valfi bulunmaktadir.

T B
‘ B
Repiace with same fypa and raling irar
2XT3,15A L 250V (2] ) @ t@m ﬁ
Ny nlet  COY inlet
Pmu%mcx'\aar me.lruzwuxr!llleu L. -J =

“@%

NOT

e ki dahili HEPA filtre kartusu, hassas EmbryoScope 8 inkiibatoriin icindeki hassas valfleri
ve regulatori, hava akisindaki pargaciklara karsi korur.
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3.2 ES server
EmbryoScope 8 inklbatdrin, ES server'a baglanmasi gerekmektedir. Baglanti Ethernet kablosu ile
yapilir ve Vitrolife tarafindan yetkilendirilmis bir kisinin gerceklestirecegi 6zel bir kurulum gerektirir.

inklibator, dogrudan bir internet ag gecidine/ISP'ye baglanmamalidir.

Server badlantisi kaybedilirse Settings (Ayarlar) ekranini agmak icin ayarlar simgesine m basin.
Ardindan Server Connection (Server baglantisi) altinda yer alan kirmizi gergeveye basin.

e® Settings

Server Connection Exposure Time

Server

11.0 ms

127.0.0.1

Language Instrument Screen Saver

Instrument Number
75 N\

9m

Sunucuyla baglanti tekrar saglandiginda, kirmizi gergeve yesile dénecektir.

Server Connection

Server

127.0.0.1

V Status
Connected to server
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3.3 Harici alarm ¢ikisi

EmbryoScope 8 inkubatoru ile klinigin dahili alarm sistemi arasinda bir baglanti kuruldugunda, bunun
Vitrolife tarafindan yetkilendirilmis bir kisi tarafindan denetlenmesi gerekmektedir. EmbryoScope 8
inkubatorden gelen tum alarm sinyallerinin klinik alarm sistemi tarafindan dogru sekilde kaydedil-
diginden emin olmak i¢in dahili alarm sistemlerini ¢alistirmaya yetkili personel ile igbirligi iginde
baglantinin dikkatlice test edilmesi gerekir.

Harici alarm sistemi ile nasil baglanti kurulacagiyla ilgili detayh aciklama igin bkz. bolum 8.10.

3.4 inkiibator verileri

EmbryoScope 8 inklibator islemini gértntileyebilen harici bir kayit sistemine baglanti igin
hazirlanmigtir. inkiibator tarafindan kaydedilen inkiibasyon durumlari harici sisteme gonderilir.

3.5 USB baglantisis

Arka panel ve EmbryoScope 8 inklibatorin st kismindaki servis kapaginin altinda bulunan
panelde birer USB portu bulunur.

Arka paneldeki USB portu yalnizca Vitrolife tarafindan yetkilendirilmis kisiler tarafindan, or. Vitrolife
destedi icin veri alma amaciyla kullanilabilir.

Servis kapag altindaki USB portu aylik inkiibasyon raporlari almak igin klinik tarafindan kullanilabilir
(bkz. bolim 13.2.2).
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4 EmbryoScope 8 inkubatoru calistirma

EmbryoScope 8 inktbatori iki ekranla kontrol edilir:

e Operatodrin sicaklik, CO, ve O, konsantrasyonlari gibi inkiibasyon kosullarini kontrol ettigi
kiguk inkUbator ekrani.

o Operatdrun kltdr kaplarini ekledigi ve kaldirdigi, ve veri toplama iglevlerinin, motorlarin,
kameranin vb. kontrol edildigi blytk PC ekrani.

inkiibator

ekrani
PC ekrani

4.1 inkiibator ekrani

Kiclk inkiibatér ekrani, inkiibatoriin icindeki inkiibasyon kosullarini kontrol eder. inkiibatdr ekrani
asagidakiler icin kullanihr:

e Bir dizi inkiibasyon durumunun incelenmesi: glincel sicaklik, CO; konsantrasyonu ve O,
konsantrasyonu

e Her bir inkiibasyon kosulunun ayar noktasinin degistiriimesi (bkz. bolim 4.1.4.1 ve 4.1.5.1)

e Her bir inklibasyon kogulunun dogrulanmasi ve EmbryoScope 8 inklibatortin kalibre
edilmesi (bkz. bolim 4.1.4.2 ve 4.1.5.3)

e Oy regulasyonunun agilmasi ya da kapatiimasi (bkz. bélim 4.1.6.1)

e EmbryoScope 8 inkubatdr tarafindan verilen sesli uyari alarmlarinin duraklatiimasi (bkz.
bolim 8 ve 8.2).
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4.1.1 inkiibator ekraninda gezinme

inkiibatér normal ¢alisirken ana sayfa ekrani aciktir. Bu ekran, giincel inkiibasyon durumunu
go6rantdler, 6r. embriyo sicakligi, CO, konsantrasyonu ve O konsantrasyonu:

Ana sayfa ekrani

NOT

e inkubatérii her zaman ana sayfa ekrani acik halde birakin.

Mavi gerceve ile gevrelenmis digmelere (6rnedin; ana sayfa ekraninda sicaklik digmesi) basarak
inkUbator ekraninda gezinebilirsiniz:

+ ve - dugmelerini kullanarak inkiibasyon kosullarinin ayar noktalarini degistirebilir ya da dahili
sensdrleri kalibre edebilirsiniz:

Onay dugmesine basarak tum degisiklikleri onaylayin:

Bu digmeler, ayar noktasi dedistirme modunda ve kalibrasyon modunda kullanilabilir (bkz. bolim
4.1.2ve 4.1.3).

Kapat digmesine basarak her zaman ana sayfa ekranina geri donebilirsiniz: .
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+ ve - digmelerini kullanarak ayar noktasini 0,1'lik adimlarla artirabilir ya da azaltabilirsiniz:

Ana sayfa Ayar noktasi Ayar noktasi
ekrani bilgileri degistirme modu

X X

Current Temp. Current Temp.

36.9°C 36.9°C

Set Point Set Point

37.0c 37.0c

Detaylari gérmek icin Degistirmek igin gegerli Ayar noktasini degistirmek igin
inklibasyon kosullarindan ayar noktasina basin + ve - dugmelerine basin ve
birine basin degisiklikleri onaylamak igin v/

simgesine basin

4.1.2 Ayar noktasi degistirme modu

inkiibasyon kosullarindan birinin gegerli degerine bastiginizda parametreyle ilgili daha ileri detaylar
gosterilir:

Ornek: Akig, basing ve ayar noktasi
hakkinda daha fazla bilgi icin gecerli
CO:2'ye basin
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Bunu yaptiginizda ayar noktasi detaylari ekrani gosterilir:

Pad

Current CO,
6.0%

Set Point
%o CO: detaylari
6.0 %

Flow 0.3L/hr

Pressure 0.6 bar

Detaylar ekranini actiginizda, buyuk bilgisayar ekrani, segilen parametrenin belirli bir stre iginde
nasil gelistigini gdsteren bir grafik gérintiler. Asagidaki 6érnekte CO, konsantrasyonu grafigi
gOsterilmektedir:

11/14/2016

©
=
=]
7]
)
[
=
o
o
o
@]

6:00 07:00 08:00

Gas Validation

Last Validation Date Live 2 Hours 12 Hours 3 Day5

Noktali yesil ¢izgi gecerli ayar noktasini gosterir. Strekli degisen yesil grafigin arkasinda bulunabilir.
Kalan grafikler belirli bir stire igcindeki CO2 konsantrasyonunu (degisken yesil grafik), akisi (mavi
grafik) ve basinci (beyaz grafik) gosterir. Varsayilan sire 12 Hours (12 saat). Gegerli CO konsan-
trasyonunun gercek zamanli olarak guncellemesini gérmek icin Live’a (Canli) ya da, gosterilen
sureyi dedistirmek icin 2 Hours (2 saat) ya da 3 Days’e (3 glin) basin.
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Detaylar ekraninda mavi gerceveli Set Point (Ayar noktasi) digmesine bastiginizda, ayar noktasi
degistirme modu agcilir ve ayar noktasini degistirebilirsiniz:

X

Current CO,
6.0%

Set Point Ayar noktasi

%
6.0 &

degistirme modu

Ayar noktalarinin nasil degistirilecegiyle ilgili daha fazla bilgi i¢in 4.1.4.1 ve 4.1.5.1 bolimlerine
bakin.

4.1.3 Dogrulama ve kalibrasyon modu

Dogrulama ve kalibrasyon modu, inkiibasyon kosullarini dogrulamak ve daha sonra gerekiyorsa i¢
sensorleri kalibre etmek igin kullantlir.

Dogrulama modu, ara¢ digmesine bastiginizda etkin hale gelir: kicuk inkiibatér ana sayfa
ekraninda:

Dogrulama ve kalibrasyon
ekranini agmak igin arag
digmesine basin
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Dogrulamayi CO; and O; (O ve O), Temp. Sensor A (Sicaklik sensoér A) tuslarindan herhangi
birine basarak baslatabilirsiniz veya Temp. Sensor B (Sicaklik sensér B) digmelerine basin.

Asagidaki ornekte sicaklik sensort B dogrulanmaktadir.

Pad

Validate

C0, and O,

Temp. Sensor A

Dogrulama modu.
Temp. Sensor B Kalibrasyon moduna
gecmek igin basin

Dogrulama modu acildiginda blytk bilgisayar ekraninda, secilen parametrenin grafigi Live (Canli)
modda gosterilir. Bu grafik surekli olarak glincellenerek sicakhidin kararl olup olmadigini dogrulamanizi
saglar:

11/15/2016

08:24 Dooropen for4s
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Noktali yesil ¢izgi, dahili sensoérleri kalibre etmeniz gerektiginde hedef olarak kullanilacak beklenen
kap tutucusunu gdsterir. Yukaridaki érnekte, hedef sicaklik 37,3 °C'dir. Ayar noktasi 37,0 °C'dir.
Kaltur kabi tutucusu (giincel sicakhgin dl¢tldigu) ve embriyo sicakligr arasinda 0,3 °C sicaklk
farki oldugundan kalibrasyonunuzun hedef sicakligi 37,3 °C'dir. Bu sekilde embriyo sicakhgi ayar
noktasina uyacaktir, 6r. 37,0 °C.

Diger yesil ¢izgi, dahili yiksek hassasiyetli termometre tarafindan élgtilen gecerli sicakhgr gosterir.

inkiibatérii dogrularken, kap tutucusuna bir sicaklik probu takin:

Bir sicaklik probu takilmasi, kiicuk inkibatér ekraninda gosterilen sicakligi, prob tarafindan oélcllen
sicaklikla karsilastirmanizi saglar.

Sicaklik probu tarafindan yapilan sicaklik dlgtimu, kiigUk inktbatér ekraninda gdsterilen gecerli i¢
degerden farkliysa sicakhgin kalibre edilmesi gerekmektedir.

X

Temp. Sensor B Temp. Sensor B

37 2 °C (Sicakliks sensor B)

digmesine basin

Embryo Temp.
37.0°C

NOT

o Sicaklik probu taktiktan sonra, yukleme kapagini kapatirken, yikleme kapaginin
dogrudan probun Uzerine kapanmasini 6nlemek igin probu sagda tutun.

e Sicaklik probunu kalibrasyondan/dogrulamadan sonra dikkatlice gikartin.
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Danhili sensorlerin nasil kalibre edilecegiyle ilgili bilgi icin 4.1.4.2. ve 4.1.5.3. bolimlerine bakin.

4.1.4 inkiibator sicakhgini kontrol etme
4.1.4.1 Sicakhk ayar noktasini degistirme

1. Ayar noktasi detaylarini goruntilemek igin gecerli sicakliga basin:

X

Current Temp.

36.9°C

Set Point

37.0 c

2. Mavi cerceveli Set Point (Ayar noktasi) digmesine basin.
Ayar noktasi degistirme modu agilir.

3. Sicakhgi 0,1 °C adimlarla artirmak icin + digmesine ya da 0,1 °C'lik adimlarla azaltmak icin
- dugmesine basin:

X

Current Temp.
36.9°C

Set Point

37.0c

NOT

e Maksimum ayar noktasi sicakhgi 39,0 °C'dir.
e Minimum sicaklik ayar noktasi 36,0 °C'dir.

4. Onay digmesine basarak yeni ayari uygulayin: _

5. Inkibatorii ana sayfa ekranina geri déndiirmek igin kapatma diigmesine basin: .
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4.1.4.2 Sicakhk kalibrasyonu

EmbryoScope 8 inklibatorin, sicaklik kalibre edilmeden énce tam dengeye ulagsmasi igin en az ¢
saat boyunca agik olmasi gerekir. Oda sicakliginin normal laboratuvar sicakhgina esit olmasi
gerekir.

Harici yuksek hassasiyetli termometre tarafindan yapilan sicaklik dl¢gima, inktibatér ekraninda
gosterilen gegerli i¢ degerden farkliysa sicakhgin kalibre edilmesi gerekmektedir.

UYARI

e Kilinigin, sicakhdr dogrulamak igin en az iki haftada bir programl dogrulama kontrolleri
yapmasli gerekmektedir.

DIKKAT

e Sicaklik dogrulamasi sirasinda tiim calisan kultir kaplari igin gorinti ¢cekimi duracaktir.
Sicaklik dogrulamasi icin bir probun kultir kabi tutucusuna yerlestiriimesi gerekmektedir.
Dolayisiyla sistem, operator tarafindan sicaklik probunun ¢ikarildigi onaylanana kadar
gériinti cekimini ve normal calismayi otomatik olarak devam ETTIREMEZ.

Bu drnekte, sicaklik sensoru B'nin kalibrasyonu anlatiimaktadir.

Bu igslemleri gerceklestirin:

1. Kalibrasyon modunu girmek icin dogrulama modundan mavi Temp. Sensor B (Sicaklk
sensodr B) digmesine basin:

X

Temp. Sensor B

37.2c

Embryo Temp.
37.0°C
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Kalibrasyon modu agllir:

X

Measured Temp.
Sensor B

37.2c

Bilgisayar ekraninda, o andaki sicakligi gosteren bir grafik goruntilenir. Grafik Live (Canli)
modda gdsterilir. Bu modda sicaklik grafigi surekli glincellenir:

11/15/2016

0B:24 Door open for 4s

B8:26 08:2

0 ]L

Time [h

2. B sensodrunin sicakhgini 0,1 °C'lik adimlarla artirmak i¢in kiiglk inktbatér ekranindaki +
simgesine ya da gosterilen deder harici sicaklik probunun okumasi ile eslesene kadar
sicakhgi 0,1 °C'lik adimlarla azaltmak igin - simgesine basin.

Ornegin, harici sicaklik probunun 8lgtiigu sicaklik 37,4 °C ve danhili sensér tarafindan
Olgulen sicaklik 37,2 °C ise gosterilen sicakligin, harici sicaklk probu tarafindan élgtlen
Measured Temp. Sensor B (Olgiilen sicaklik sensoérl B) degerini yansitmasi igin +0,2 °C
artinlmasi gerekmektedir.

3. Onay dugmesine basin: _
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NOT

o Yaptiginiz degisiklikleri iptal etmek ve herhangi bir degisikligi uygulamadan inklbatér ana

sayfa ekranina geri dénmek i¢in 6nce onay diigmesine basmadan, digmesine
basin. Daha sonra gdsterilen mesajda No'yu (Hayir) secin.

4. Ug dakika sonra, bilgisayar ekranindaki grafik kararl sicaklik diizenlemesi gosterdiginde,
sicaklik probunu kullanarak sicakligi dogrulayin.

a) Harici sicaklik 6lcim degeri ile dahili sicaklik lgum degeri artik ayniysa dogrulama

modundan ¢ikmak igin 6gesine basin. Sicaklik probunu ¢ikartin ve gergekten
cikarttiginizi onaylayin. Daha sonra inkibatériin ana sayfa ekranina geri donin.

b) Sicaklik probu tarafindan 6élgilen sicaklik ile kiiglk inklibatoér ekraninda goésterilen
danhili sicaklik dlgum degeri hala yani degilse 1-3. adimlari uygulayarak kalibrasyon
islemini tekrarlayin.

UYARI

e Kalibrasyonun ardindan her zaman inkubator sicakligini dogrulayin.

4.1.5 CO,/0; konsantrasyonun kontrol edilmesi
4.1.5.1 CO,/O, ayar noktasini degistirme

1. Gegerli CO2/O; konsantrasyonuna basarak ayar noktasi detaylarini agin:

Current CO, Current O,
6.0% 5.0%

Set Point Set Point

6.0

Flow 0.3L/hr | Flow 0.4 L/hr

Pressure 0.6 bar Pressure 0.5 bar

2. Mauvi cergeveli Set Point (Ayar noktasi) digmesine basin.
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3. Gaz konsantrasyonunu %0,1'lik adimlarla artirmak icin + %0,1'lik adimlarla azaltmak igin -
digmesine basin:

X X

Current CO, Current O,
6.0% 5.0%

Set Point Set Point

6.0% | 5.0¢

Bunlar minimum ve maksimum ayar noktalaridir (ortam oksijeni kullanilirken gecerli degildir):

Minimum Maksimum
CO; %3,0 %8,0*
%12,0**
O, %4,0 %38,0

* Seri numarasi 4343'ten kucik inkUibatorler. ** Seri numarasi 4343 ve daha buiyik inkiibatorler.

4. Onay digmesine basin: _

5. inkibatéri ana sayfa ekranina geri dondirmek icin kapatma diigmesine basin: .

4.1.5.2 CO,/O, konsantrasyonun onaylanmasi

UYARI

¢ Kilinigin, gaz konsantrasyonunu dogrulamak i¢in en az iki haftada bir programli dogrulama
kontrolleri yapmasi gerekmektedir.

CO./0; konsantrasyonunu dogrulamadan 6nce, tam dengenin saglandigindan emin olmak igin
EmbryoScope 8 inkubatorin ilgili gazlar bagdli olacak sekilde en az U¢ saat boyunca acgik kalmasi
gerekir. Oda sicakliginin normal laboratuvar sicakligina esit olmasi gerekir.

Baglamadan 6nce, gaz analiz cihazinin dretici talimatlarina goére kalibre edildiginden emin olun.

Gaz konsantrasyonunu dogrulamak igin:

1. CO2/0O; konsantrasyonunu 6lgmek igin kullanilan gaz analiz cihazini agin.
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2. Ara¢ digmesine basin: inkldbatoér ana sayfa ekraninda.

3. Dogrulamayi baglatmak i¢in Validate CO, and O, (CO; ve O.'yi dogrula) segcenegine basin.
Bilgisayar ekraninda Live (Canl) modda CO./O; grafigi gosterilecektir:

C02 and 02 Calibration

08:08:30 08:09:00 08:09:30 08:10:00 08:10:30 08:11:00 08:11:30 08:12:00 08:12:30 O

(Gas Validation Time [h]

Gaz numunesi portu kapag.
Gaz numunesi ¢ikigina erisim
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5. Gaz analiz cihazindan gelen boruyu gaz numunesi ¢ikisina baglayin:

Gaz numunesi gikigl

6. Numune almak icin valfi agin. Anahtar sola donuk oldugunda valf aciktir:

Kapali valf Acik valf

Ekranda gecerli CO2/O, degerleri gosterilir:

X

Current CO,

6.0%

Current O,

5.0%

7. Harici gaz analiz cihazinin dlgim degderini, inkibatdr ekraninda gosterilen gecgerli degerle
karsilastirin.
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8. Gaz konsantrasyonunu kalibre edin ya da inklibatér ana sayfa ekranina geri donin:

a) Harici gaz analiz cihazinin dI¢tigl deger ile ekranda o sirada gdsterilen dahili deger
arasinda %0,1'den fazla fark varsa gaz konsantrasyonunun kalibre edilmesi gerekmektedir.
4.1.5.3 bélumde gaz konsantrasyonunun nasil kalibre edilecegini gorun.

b) Gaz konsantrasyonunu kalibre etmek gerekli degilse digmesine basin.

4.1.5.3 CO,/0O; konsantrasyonun kalibre edilmesi

EmbryoScope 8 inklbatdriin, gaz konsantrasyonu kalibre edilmeden énce tam dengeye ulagsmasi
icin en az U¢ saat boyunca agik olmasi gerekir.

Harici gaz analiz cihaz tarafindan yapilan 6lgim, ekraninda gdsterilen gecerli ic degerden farkliysa
dahili gaz sensdrlerinin kalibre edilmesi gerekmektedir.

Bu igslemleri gerceklestirin:

1. 4.1.5.2 boélumde belirtilen sekilde CO,/O, konsantrasyonu dogrulayin.

2. Kalibrasyonu baslatmak icin mavi gerceve igindeki Current CO2/Current O, (Gecgerli
CO./Gegerli O2) dugmesine basin:

X

Current CO,

6.0%

Current O,

5.0%

Bunu yaptiginizda kalibrasyon detaylari ekrani acilir:

Measured CO, Measured 0,

6.0% 5.0%
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Bilgisayar ekraninda, o andaki CO/O, konsantrasyonunu gdsteren bir grafik gorintdlenir.
Grafik Live (Canli) modda gdésterilir. Bu modda grafik strekli olarak gtincellenir:

08:09:30 08:10:00 08 08:11:00 08:11.30 08:12:00 08:12:30

Gas Validation ) Time ]

3. Gaz konsantrasyonunu %0,1'lik adimlarla artirmak igin kliglk inkUbator ekraninda + simgesine
veya harici gaz analiz cihazindaki degerlerle eslestirme amaciyla gaz konsantrasyonunu
%0,1'lik adimlarla azaltmak i¢in - simgesine basin.

Ornegin harici gaz analiz cihazi tarafindan élgiilen konsantrasyon %6,2 ise ve dahili sensér
tarafindan yapilan 6lgim %5,9 ise gosterilen konsantrasyonun, élgilen %6,2'lik konsantra-
syonu g0sterecek sekilde +%0,3 seklinde ayarlanmasi gerekir.

4. Onay digmesine basin: _

NOT

e Yaptiginiz degisiklikleri iptal etmek ve herhangi bir degisikligi uygulamadan inkibator ana

sayfa ekranina geri donmek i¢in 6nce onay diigmesine basmadan, digmesine
basin. Daha sonra gdsterilen mesajda No'yu (Hayir) segin.
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5. 10 dakika sonra bilgisayar ekranindaki grafikte kararli gaz dlizenlemesi gosterdiginde,
harici gaz analiz cihazi ile konsantrasyonu dogrulayin.

a) Harici 6lcum degeri ve gosterilen, dahili lgim degeri ayniysa ya da sadece %0,1

farkliysa dogrulama modundan ¢ikmak igin diigmesine basin. inkiibatér ana
sayfa ekranina geri donin.

b) Harici gaz analiz cihazi tarafindan oélclilen deger ile kiiglik inkiibatér ekraninda
gosterilen dahili deger %0,1'den daha fazla farkliysa 1-3. adimlari uygulayarak
kalibrasyon iglemini tekrarlayin.

UYARI

o Kalibrasyondan sonra her zaman gaz konsantrasyonunu dogrulayin.

4.1.6 Iinkiibator O, regiillasyonu
4.1.6.1 Ozregulasyonunu acma/kapama

1. Gecerli O; konsantrasyonuna basarak ayar noktasi detaylarini agin:

X

Current 0,
5.0%

Set Point

5.0 ¢

Flow 0.4 L/hr

Pressure 0.5 bar

2. O2 regulasyonunu etkinlestirmek istiyorsaniz kayar kontroli ON (ACIK) durumuna getirin,
YA DA
Gegerli O, regulasyonunu devre digl birakmak istiyorsaniz kayar kontrol gubugunu OFF
(KAPALI) durumuna getirin.

3. Gosterilen mesajda Yes’e (Evet) basarak yaptiginiz degisiklikleri onaylayin.
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4.2 Bilgisayar ekrani

4.2.1 PC ana sayfa ekrani

EmbryoScope 8 inklibatérin PC ana sayfa ekrani, inkiibatére yerlestirilmis tim kultar kaplarinin
genel gérinUmunu gosterir (asagidaki ekran goruntisine bakin). Her hasta igin birden fazla kalttr
kabi bulunabilir ve dolayisiyla genel gérinimde birden fazla kez goésteriliyor olabilir. Tim diger
ekranlarda, asagidaki simgeye basarak her zaman PC ana sayfa ekranina geri dénebilirsiniz:

PC ana sayfa ekraninda asagidakileri yapabilirsiniz:

¢ Bir hasta secin ve belirli kiltir kabiyla ilgili genel gériinime ulasabilirsiniz (bkz. bolim
4.2.2)
e Yeni bir kiltir kabi baglatabilirsiniz (bkz. bélim 4.2.1.2)
e Settings (Ayarlar) ekranina erisim, burada sunlari yapabilirsiniz:
o ES server ile baglantiy1 kontrol edebilirsiniz.
Dil ayarlarini degistirebilirsiniz.
Kamera pozlama stresini ayarlayabilirsiniz.
inklibatériin giincel yazilim striimlerini gorebilirsiniz.
Ekran koruyucuyu etkinlestirebilir ya da devre disi birakabilirsiniz.
Bakim segeneklerine erigebilirsiniz.
PC'yi kapatabilirsiniz.

O O 0O O O O

4.2.1.1 Ana sayfa ekranindaki renkler

Ana sayfa ekraninda asagidaki renkler kullanihr:

Beyaz: EmbryoScope 8 inklibator, gértintl cekimine baglamadan énce kiltir kabinda otomatik
odaklama islemi gergeklestiriyor YA DA bu, dengelenmesi heniiz tamamlanmamis bir kap.

Turuncu: EmbryoScope 8 inkubator, kultir kabindan gérinta ¢ekiyor.

Yesil: Dengeleme kabi islemi tamamlandi ve kullanima hazir YA DA kiltir kabinda, transfer
edilmek Uzere secilmis bir ya da daha fazla kultir kabi var.

Kirmizi: Dengeleme kabi ya da kultdr kabinin suresi gecti ve EmbryoScope 8 inkuibatérden
cikartilmasi gerekiyor. Suresi gegen bir kiltlr kaba basarsaniz, embriyodan alinan son gérinta
gOsterilecektir.
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Bu kdltir kabinda embriyo iceren kuyular. EmbryoScope 8
Ana sayfa Cihaz inkubator, goérintl gcekimine baslamadan dnce bu kiultir kabi igin
digmesi  numarasi otomatik odaklama islemi gergeklestiriyor Hasta kimligi

Andy Stephenson

Amy Barret

Amy Sanders

Jaqueline Daubney

Equilibrated  OK
Equilibrating 1.1h

Add Culture Dish

Doéllenmeden  Add Culture Dish Devam eden iglemi Kullanici Calismakta olan

sonraki giin (Kultur kabi ekle) dengeleme tamamlanmis tarafindan kaltar kab.

sayisl diigmesi. Bos konum kabi dengeleme tanimlanan EmbryoViewer
olmadidinda kabi maksimum Uzerinden transfer
kullanilamaz sureden daha edilecek en az bir

uzun bir zamandir embriyo sectiyseniz,
dengelenmekte kiltar kabi yesil

olan dengeleme  renkte gdsterilecektir
kabi

inkiibatér kuyularin igindeki kabarciklar otomatik olarak tespit eder. Kabarciklar, séz konusu
kuyunun etrafindaki bir kirmizi halka ile gdsterilir; herhangi bir alarma veya uyariya yol agmaz:
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4.2.1.2 Bir kiiltir kabini baglatma

Bir kiltdr kabini baglatmadan 6nce asagidaki hazirliklari yapin:

o EmbryoViewer'da ilgili tedaviyi olusturun ve hasta bilgilerini girin. EmbryoViewer'in Patient
Details (Hasta ayrintilari) sayfasindan, bu hasta igin bir veya daha fazla sayida barkod
yazdirin.

o Kultur kabini, kultdr kaplari kullanim kilavuzunda belirtilen gsekilde hazirlayin.

Kultir kabi artik EmbryoScope 8 inkiibatére yerlestiriimeye hazirdir. inkiibatdriin ES server'a bagli
olmasi durumunda, inkiibatoér otomatik olarak hasta adini, hasta kimligini ve tedavi kimligini tara-
yacak ve sisteme girecektir. Barkodun okunmasiyla ilgili bir sorun varsa 4.2.1.3 boélumune bakin.

NOT

¢ inkubatér bdlmesine agilan yiikleme kapag, turuncu kilit gésterge 1s1§1 yandiginda
kilitlenir. Kalttr kabi tutucusu ytkleme konumuna hareket ettirildiginde ve yikleme kapagi
acllabildiginde, kilit gosterge 1s1g1 yanip sdnen beyaz renge doner.

Bir kaltur kabini baslatmak igin:

1. PC ana sayfa ekraninda Add Culture Dish (Kulttr kabi ekle) digmesine basin.

inkiibatériin éniindeki kilit gdstergesi lambasi, kapagin kilidinin devre disi oldugunu ve
acllabilecegini gosteren turuncudan yanip sénen beyaz renge doner.

2. Yukleme kapisini agin ve kultir kabini tutucudaki erigilebilir bir konuma yerlestirin.

EmbryoScope 8 inklibatdr, dolu olmayan konumlari takip eder ve kiltir kabi tutucusunu
otomatik olarak bir sonraki bog konuma hareket ettirir. Kaltur kabi, tutma yeri kolu ve
barkod etiketi operatdre donuk olacak sekilde yerlestiriimelidir:

3. Yukleme kapagini kapatin ve kultur kabini yerlestirdiginizi onaylayin.

Kultur kabi artik yerlestirilmistir ve barkod okuyucu otomatik olarak barkod etiketindeki
hasta ve tedavi bilgilerini kaydeder.
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4. Yerlestirdiginiz kltar kabinin tipini belirtin ve hastanin kimligini dogrulamak icin Yes’e
(Evet) basin:

Patient Found in Database

Patient Name

Molly Williams

Identification . Embryo Culture Dish

Treatment 1D

22

Patient ID
1357

Confirm patient identity

No <

Barkod okunamadiginda su ekran gorunur:

No Barcode Found

@ Equilibration Dish(es]

Number Min. Time Max. Time

1 12 h 24 h

Remove the dish or continue without a barcode

Remove < Continue ~/~
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Equilibration Dish(es) (Dengeleme kabi(kaplari)) onay digmesi varsayilan olarak segcilidir.
Kultur kabi yerlestirdiginizi belirtmek icin Embryo Culture Dish (Embriyo kiltir kabi) onay

digmesini ya da ic8 Dish (ic8 kabi) onay diigmesini segin ve Continue (Devam et) digmesine
basin. Ekranda beliren klavyeyi kullanarak gerekli hasta ve tedavi bilgisini manuel ve Done
(Bitti) dugmesine basin.

Olasi barkod hatalariyla ilgili daha fazla bilgi igin bkz. bdlim 4.2.1.3.

NOT

e Kiiltir kabini kap tutucusuna yerlestirdiyseniz ve kabi asla eklemek iISTEMiYORSANIZ

ana sayfa simgesine . ya da Remove (Cikar) digmesine basin. Ardindan kalttr
kabini ¢ikarin ve kabin gikarildigini onaylamak igin Yes (Evet) dugmesine basin.

5. Ddllenme tarihini ve saatini girin. Dollenme tarihi ve saatini girmeden devam edemezsiniz.
6. Goruntu gekmek istediginiz kuyulari belirtin (embriyo igeren kuyular arasindan). Varsayilan

olarak tim kuyular secilmistir. Gortintli cekiminin disinda tutulmasini istediginiz kuyulara
basin.

Gaae Goruntii gekimine dabhil
olan kuyular

Gorinti gcekimine dabhil
olmayan kuyular
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7. Done (Bitti) digmesine basin. Bu digme, déllenme tarihi ve saatini girene kadar soluk
kalir.

Set Time of Insemination

Set Date Set Time

00

16 jun 08 :

Selected Wells

00000000 0000

-

Birkac dakika bekleyerek tam secilen kuyularda en iyi odak duzlemlerini belirlemek igin
otomatik odaklama igleminin yapilmasina izin verin.

Odak duzlemleri ayarlandiginda, EmbryoScope 8 inkibatér otomatik olarak gorinti
cekimine devam edecektir.

NOT

e Yeni kap yerlestirildiginde goruntt ¢ekimi tim calismakta olan kultar kaplari igin
duracaktir. Gérintl ¢ekimi, otomatik odaklama prosedirid tamamlandiginda otomatik

olarak devam edecektir.
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4.2.1.3 Barkod hatalari

Bir kiltur kabi eklediginizde, barkod okuyucu, kiltlir kabinin Gzerindeki barkodu otomatik olarak
okumaya galisacaktir.

Barkod okuyucu diizgin ¢alismiyorsa, barkod okuyucu hasarliysa ya da yoksa ekranda bir mesaj
gOsterilecektir.

Asagidaki tablo, barkod kullanirken meydana gelebilecek mesaijlari listeler ve bu hatalarin her
birine nasil tepki vermeniz gerektigini agiklar:

No. | Mesaj Neden Cozum

1 There is no barcode on the | Barkod okuyucu, e EmbryoViewer'dan bir
inserted culture dish. Enter | yerlestirilen kiltir kabindaki barkod yazdirin ve kultur
patient and treatment barkodu okuyamadi. kabina yapistirin. Daha
information manually. sonra kultlr kabini
(Yerlestirilen kiiltiir kabinda yerlestirin.
barkod yok. Hasta ve tedavi
bilgilerini manuel olarak girin.) e Barkodsuz kultur kabini

yerlestirin ve bilgisayar
ekraninda gdsterilen
klavyede hasta bilgilerini
manuel olarak girin.

2 There was a problem Barkod hasarli, kirigik ya da | ¢ Barkodun, herhangi bir
reading the barcode. Enter | okunaksiz olabilir. kirlsma olmadan dogru
patient and treatment bicimde yapistiriidigini
information manually. kontrol edin.

(Barkod okunurken bir problem

olustu. Hasta ve tedavi e Barkodlar i¢in kullanilan

bilgilerini manuel olarak girin.) yazicida baski
yapilabilecek folyo
oldugunu kontrol edin.

3 No connection to the ES Sunucu galismiyor ya da e ES server ile baglanti
server. Enter patient and baglanti kurmada sorun kurun. Daha sonra kulttr
treatment information yasaniyor olabilir. kabini inkUibatérden
manually. cikarin ve tekrar
(ES server ile baglanti yok. yerlestirerek iglemi
Hasta ve tedavi bilgilerini tamamlayin.
manuel olarak girin.)

o Kultur kabini yerlestirin
ve hasta ve tedavi
bilgilerini bilgisayar
ekraninda agilan
klavyeden manuel
olarak girin.
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incompatible instrument.
Culture in this dish cannot
be resumed in an
incompatible instrument.

(Kultdr kabl uyumlu olmayan
bir cihazdan alinmis. Bu
kaptaki kaltir uyumlu olmayan
bir cihazda yeniden
baslatilamaz.)

inkdbatérde gahstiriimis
olan kaltur kabi uyumlu

olmayan bir inkibatore

yerlestirilmis.

No. | Mesaj Neden Cozum

4 Not possible to use the Barkod okuyucu su anda e Barkod olmadan devam
barcode reader. calismiyor. edin.

The system will continue _ 5
without barcodes. * Servis kapaginin
altindaki sifirlama
When barcodes are not digmesine iki kez
used, the system will not be basarak bilgisayari
able to automatically tekrar baslatin (2.5
resume image acquisition in boliimde belirtilen
case of a power failure. islemleri uygulayin).
(Barkod okuyucu kullanmak
mumkin degil. e Bilgisayar ekraninda
Sistem barkodsuz olarak Shutdown (Kapat)
devam edecektir. dugmesine basarak
Barkod kullaniimadiginda, Iknkutiat(oru tamamfrll
elektrik kesintisi durumunda apa I__ ?numa g(.a |.r|n
sistem goriintii almaya .(2.4 boIl.dee belirtilen
otomatik olarak yeniden islemleri uygulayin).
baslayamayacaktir.)

5 There is a duplicate Bu ya da baska bir ¢ EmbryoViewer'dan yeni
barcode on the inserted inkUbatérde ayni barkodu bir barkod yazdirin ve
culture dish. Print a new tasiyan bagka bir kultur kabi kaltr kabina yapistirin.
unique barcode for the caligiyor. Daha sonra kultir kabini
treatment and place on the yerlestirin.
dish before inserting.

(Yerlestirilen kultlr kabindaki
barkod daha 6nce kullaniimis.
Tedavi i¢in yeni bir barkod
yazdirin ve kltir kabini
yerlestirmeden 6nce barkodu
yapistirin.)
6 There is a dish from an Baslangigta belli bir tip e Kiultir kabini, ilk

inkibatorle uyumlu bir
inkubatore yerlestirin.
Kultdr kabi, kiltir kabi
tutucusuna dogru bir
sekilde yerlestirile-
biliyorsa inklibator
uyumludur.

- 49 -




EmbryoScope 8 inklibator

4.2.1.4 Tek bir kiiltiir kabini gikarma

Bir kiltar kabini kalici ya da medyum degistirmek vb. amaciyla ¢ikarmak igin bu proseduri
uygulayin:

1. PC ana sayfa ekraninda, ¢cikarmak istediginiz kultir kabina basin.

2. Kultur kabi tutucusunu yukleme konumuna getirmek igin kayar kontroli saga kaydirin.

Remove A

Kultdr kabini ¢cikarmak igin saga kaydirin

3. inkubatériin hazir oldugunu belirten bir mesaj gésterildiginde éndeki kilit agma diigmesine
basarak yikleme kapagini agin.

4. lIstediginiz kiltir kabini gikarin ve yiikleme kapagini kapatin.

NOT

o  Goruntu cekimi kap cikarildiginda tim calismakta olan kiltir kaplari icin duracaktir.
Yukleme kapagini kapattiginizda gorantt ¢ekimi otomatik olarak devam edecektir.

4.2.1.5 Tium kiltir kaplarini gitkarma

1. PC ana sayfa ekraninda ayarlar simgesine basin ve Shutdown (Kapat) segenegini segin.
2. Remove all culture dishes and shut down (Tum kultur kaplarini gikart ve kapat) segin.

3. Kultdr kaplarini tek tek ¢ikarin. Ekranda verilen talimatlari izleyin.
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4.2.1.6 Kiiltur kabindaki kiiltiiriin yeniden baslatilmasi

Bir kiltur kabindaki kilttrin yeniden baslatilabilmesi icin inklbatoériin ES server'a bagh olmasi
gerekir. Kultdr, ayni inkiibatérde ya da baska bir uyumlu inkGibatérde yeniden baglatilabilir.

Eger inklbatérden barkodlu bir kiltir kabini ¢ikarip yeniden yerlestirdiyseniz hangi kuyularin aktif
oldugunu belirtmelisiniz (gérintl ¢ekmek istediginiz tim kuyular). Kultdr kabini ¢ikarmadan dnce
gorinti cekiminin devre digi birakildigi kuyular (bkz. bélim 4.2.2.1) soluk renkte gérinir. Ornegin,
dondurulacak embriyolari ¢ikardiysaniz, bu ekrandan kuyu numaralarina basarak ilave kuyularin
secimini kaldirabilirsiniz. Tum aktif kuyular sectiginizde Yes (Evet) segenegine basin.

Resume culture dish?

Patient Name

Molly Williams

|dentification

Treatment ID

Patient ID

1357

Selected Wells

00000000 - i
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Bir kiltdr kabini uyumlu olmayan bir inkiibatore yerlestirmeye calistiginizda karsiniza bu ekran
cikar. Ekrani kapatmak i¢cin OK (Tamam) diigmesine basin.

Incompatible Instruments

Culture in this dish cannot be resumed in an incompatible instrument
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4.2.2 Kiltiir kabi genel goriiniim ekrani
Kiltir Pkaplari genel goriinim ekrani, operatdriin embriyo gelisimini izlemesini saglayan genel
bilgiler icerir.

PC ana sayfa ekraninda kultir kaplari genel gériiniim ekranini agmak igin ana sayfa ekraninda
ilgili digmeye basarak bir kultir kabi segin.

Ekran acildiginda, secilen klltlr kabinin her bir kuyusundan son ¢ekilen gorintu gosterilir:

Frances Watts

DAY 4

Insemination

dentification

[reatment 1

11:04

ot l» Remove

Dollenmeden Gecerli kiiltur Dondurulmak  Transfericin ~ Transfer icin Kullaniimam  Bos kuyu
bu yana gecen  kabi ile ilgili Uzere secilmis  secilmis taze  segilmis ak olarak
saat sayisi genel bilgiler embriyonun yer embriyonun dondurulmus secilmis
aldigi kuyu yer aldigi embriyonun yer embriyonun
kuyu aldigr kuyu yer aldigi
kuyu
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Embriyonun buyutilmis resmini gorintilemek icin kuyulardan birine basin:

Change Well

< B>

Adjust Focus
2

Ekranin altinda yer alan kaydiriciy kullanarak goruntu serisi icindeki goruntller arasinda gegis
yapabilirsiniz. Kaydiricinin her iki tarafinda yer alan + ve - dugmelerine basarak goruntiyu yakin-
lastinip uzaklastirin ya da kaydiriciyi ileri veya geri surtikleyerek goérintiler arasinda gegis yapin.

Change Well (Kuyuyu degistir) se¢ceneginin altinda yer alan oklara basarak kultir kabindaki bir
onceki veya bir sonraki kuyuya gidin ya da Adjust Focus (Odagi ayarla) segeneginin altindaki
oklarla odagi ayarlayin.

Kualtur kabi genel gorinum ekranina geri ddnmek igin ekranin sag ust kdsesindeki kapat
digmesine basin.
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4.2.2.1 Kuyulardan goriintii cekiminin devre disi birakilmasi

Belli kuyulardan gortnti ¢cekimini devre disi birakmak istiyorsaniz kultir kabi genel gorinim
ekraninda yer alan kamera simgesine basin:

Kamera simgesi beyaz oldugunda goérinti ¢cekimini devre digi birakmak istediginiz her bir kuyu icin
X isaretine basin:

M‘o‘l‘l); Williams
DAY O

Insemination

03-04-2020

Remove A

Bir kuyu igin X igaretine bastiginiz zaman bu kuyu igin géruntt ¢cekimini devre digi birakmak
istediginizi onaylamaniz gerekir. Segiminizi onaylamak i¢cin OK (Tamam) digmesine basin. Devre
digl birakmak istediginiz tum kuyulari sectikten sonra kultir kabi genel gérinim ekranina geri
donmek icin tekrar kamera simgesine basin.
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4.2.3 Settings (Ayarlar) ekrani

Settings (Ayarlar) ekraninda sunucuya baglantiy1 dogrulayabilir ve gerekirse yeniden baglant
kurabilir, mevcut ekran dilleri arasinda secim yapabilir, time-lapse gorintiler igin maruziyet siresini
ayarlayabilir, cihaz numarasini ve inkiibatérin yazilim strimant goérintileyebilirsiniz. Ayrica, ekran
koruyucuyu etkinlestirebilir veya devre digi birakabilir ve ekran koruyucunun etkinlestirilecegi bosta
kalma suresini belirleyebilirsiniz. Bunun yaninda bakim seceneklerine erisebilir ya da sistemi
kapatip acil durum prosedurinu baslatabilirsiniz (bkz. bélim 9).

Settings (Ayarlar) ekranini agmak icin ayarlar simgesine basin: m

e® Settings

Server Connection Exposure Time

Sewer

127.0.0.1
V Status 1 ] O mS

Connected to server

Instrument Screen Saver

Instrument Number

2m

o ] [

Sunucu baglantisi — Dil ayarlan Bakim iglevi - yalnizca Sistemi
baglanti kesildiginde yetkilendirilmig kapatin
yeniden baglanabilmek teknisyenler tarafindan
icin bu gergeveye basin Maruziyet | ya da Vitrolife destek
siresi ayarl | ekibinin istegi lizerine
kullanilabilir
Cihaz numarasi ve Ekran koruyucu
yazilim surima ayari
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4.2.3.1 Ekran koruyucuyu etkinlegtirme ve devre disi birakma

Ekran koruyucuyu Settings (Ayarlar) ekranindan etkinlestirebilir ya da devre disi birakabilirsiniz.
Ekran koruyucu devre disi birakildiginda, Screen Saver (Ekran koruyucu) yazisinin altinda OFF
(Kapal) yazar. Ekran koruyucuyu etkinlestirmek icin yukari ok digmesine basin:

Instrument Screen Saver

Instrument Number
7515 N\

OFF

Ekran koruyucu etkinlestirilene kadar gegecek bosta kalma suresini ayarlamak i¢in oklari kullanin.
Ornegin 15 dakika:

Instrument Screen Saver

Instrument Number

O m

Ekran koruyucuyu devre digi birakmak istiyorsaniz, ayar ekrani OFF (Kapali) konumuna gelene
kadar agsagl ok dugmesine basin.
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5 EmbryoScope 8 inkiibatort temizleme ve
dezenfekte etme

Rutin bakim icin periyodik temizlik prosedura tavsiye edilir. Dezenfeksiyon prosediru ve temizlik
proseduru ayrica, yag dokulmeleri, gortinen lekeler veya kirliligin diger belirtileri gibi olaylara iligkin
durumlar icin de tavsiye edilir. Herhangi bir medyum veya yag dékilmesinin hemen ardindan
EmbryoScope 8 inkubatorin cihazinin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi kesinlikle tavsiye edilir.

5.1 EmbryoScope 8 inklibatoriin periyodik temizligi

UYARI

o EmbryoScope 8 inklibatorii asla icinde embriyolar varken temizlemeyin.

Eldiven takma ve iyi temizleme teknikleri basaril bir temizlik icin dnemlidir. EmbryoScope 8
inkubatoru temizlemek igin bu proseduri izleyin:

1. PC ekraninda ayarlar simgesine basin. Ardindan Shutdown (Kapat) simgesine basin ve
calisan her kiltlr kabini tek tek ¢ikarin.

2. Ekranda, tim kultdr kaplarinin ¢ikarildigini kontrol edin.

3. Arkadaki ana gug¢ anahtarina basarak inktibatort kapatin.
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4. Acil durum kilit agma digmesine basarak ytkleme kapaginin kilidini agin.

5. Beyaz ylkleme kapagdi agma digmesine basarak inkiibasyon bdlmesinin yukleme
kapagini agin.

6. Inklbatériin icinde bagka kiiltiir kaplari olup olmadigini kontrol edin. Eger hala iginde bir
ya da daha fazla kiltlr kabi varsa acil durum prosediri bdlim 9 altinda agiklanan
sekilde ¢ikarin.

7. Yukleme alani gergevesini gikarin.

8. Parcgacik birakmayan bir pegeteyi nemlendirin ve EmbryoScope 8 inkiibatérin tim i¢ ve
dis ylzeylerini temizleyin.

inkiibatériin ve kiiltir kabi tutucusunun, dnce temiz, distile suyla, ardindan sulandiriimig
%70'lik etanol ¢Ozeltisi ile ve son olarak tekrar distile su ile temizlenmesi onerilir.

-850 -



EmbryoScope 8 inklibator

9. Kultdr kabi tutucusunu temizlemek icin hem parcacik birakmayan peceteler hem de
parcacik birakmayan pamukiu gubuklar kullanin.

10. Kaltar kabi tutucusunu, tim konumlar temizlenene kadar bir sonraki konumuna manuel
olarak dondurin.

11. Temizlik igslemleri tamamladiktan sonra, alkol buharinin dagiimasi igin yukleme kapisini,
(en az 10 dakika olmak uzere) yeterince uzun sure agik birakin.

12. Pargacik birakmayan bir pegeteyi nemlendirin ve ylikleme alani gergevesini temizleyin.

Cercevenin ve kiltdr kabi tutucusunun, énce temiz, distile suyla, ardindan sulandiriimig
%70'lik etanol ¢ozeltisi ile ve son olarak tekrar distile su ile temizlenmesi 6nerilir.

13. Yukleme alani ¢ergevesinin tamamen kuru oldugundan ve kullaniimis temizlik maddesinin
tim izlerinin buharlastigindan emin olun. Ardindan ylikleme alani gergevesini yerine takin.

14. Pargacik birakmayan bir peceteyi temiz, distile su ile 1slatin ve EmbryoScope 8
inkbatorun yuzeylerini silin.

15. EmbryoScope 8 inkiibatorii inceleyin. inkiibatér goriinirde temizse kullanima hazirdir.
Eger gorunirde temiz degilse, adim 7'e dénun ve periyodik temizleme prosedirini
tekrar edin.

16. Temizledikten sonra, arkadaki ana gug¢ anahtarina basarak EmbryoScope 8 inkibatéri

acin. EmbryoScope 8 inkubatord, igine herhangi bir kiltlr kabi koymadan dnce iginde
embriyo olmadan en az ¢ saat boyunca calistirin.
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5.2 EmbryoScope 8 inkubatori dezenfekte etme

UYARI

o EmbryoScope 8 inklbatori asla icinde embriyolar varken dezenfekte etmeyin.

NOT

e Laboratuvar kurallarina uygun bir dezenfektan kullanin.

Eldiven takma ve iyi temizleme teknikleri basaril bir temizlik igin dnemlidir.

Kontaminasyon ve/veya dokilme durumunda, EmbryoScope 8 inkiibatéri dezenfekte etmek igin
asagidaki proseduru izleyin.

1. PC ekraninda ayarlar simgesine basin. Ardindan Shutdown (Kapat) simgesine basin ve
calisan her kulttr kabini tek tek ¢ikarin.

2. Ekranda, tim kultdr kaplarinin ¢ikarildigini kontrol edin.

3. Arkadaki ana gl¢ anahtarina basarak inkiibatort kapatin.
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4. Acil durum kilit agma digmesine basarak ytkleme kapaginin kilidini agin.

5. Beyaz ylkleme kapagdi agma digmesine basarak inkiibasyon bdlmesinin yukleme
kapagini agin.

6. Yukleme alani gergevesini gikarin.

7. Tum i¢ yuzeyleri temizleyin: Pargacik birakmayan peceteleri temiz, distile suyla i1slatin ve
tim i¢ yuzeyleri silin. Bezlerin renkleri gidene kadar islemi tekrarlayin.

8. Kultur kabi tutucusunu temizlemek igin temiz, distile suyla islatilmig pargacik birakmayan
peceteler ve pargacik birakmayin pamuklu ¢ubuklar kullanin. Pecgeteler ve pamuklu
cubuklarin rengi degismeyene kadar bu iglemi tekrarlayin.
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9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Kultur kabi tutucusunu, 8. adimda agiklandigi gibi tim kirlenmis konumlar temizlenene
kadar bir sonraki konumuna manuel olarak déndurin.

Yukleme alani gergevesini temizleyin: Hav birakmayan peceteleri temiz, distile suyla
Islatin ve ylkleme alani gergevesini silin. Bezlerin renkleri gidene kadar islemi tekrarlayin.

Eldivenleri degdistirin ve hav icermeyen bir beze ve kulak ¢cubuklarina laboratuvar
kurallarina uygun bir dezenfektan uygulayin. Ardindan tim yUzeyleri ve kultur kabi
tutucusunu ve yukleme alani ¢ergevesini silin. Bunu yapmak icin distile su yerine
dezenfektan kullanarak 7. - 10. adimlari uygulayin.

15 dk'lik temas suresinden sonra hav birakmayan pecgeteye ve kulak gubuguna temiz ve
distile su uygulayin. Ardindan tim yuzeyleri ve kilttr kabi tutucusunu ve yikleme alani
cercevesini silin. Bunun icin 7 - 10 arasi adimlar tekrarlayin.

Yukleme alani gergevesinin tamamen kuru oldugundan ve kullaniimig temizlik maddesinin
tim izlerinin buharlastigindan emin olun. Ardindan yUkleme alani ¢ergevesini yerine
takin.

EmbryoScope 8 inkiibatdrii inceleyin. inkiibatér goriiniirde temizse kullanima hazirdir.
Eger gorunurde temiz degilse 8. - 13. adimlari uygulayin ve iglemleri tekrar edin.

Temizlik islemleri tamamladiktan sonra, buharlarin dagilmasi i¢in yikleme kapagini, (en
az 10 dakika olmak uzere) yeterince uzun sure agik birakin.

Arkadaki ana gui¢ anahtarina basarak EmbryoScope 8 inklbatorind agin.

inklibatériin gaz ve sicaklik seviyelerinin dengelenmesi ve VOC filtresinin ugucu organik
bilesen kalintilarini uzaklastirmasi icin t¢ saat bekleyin.
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6 VOC HEPA filtresini degistirme

NOT

o VOC HEPA filtresi, Vitrolife tarafindan yetkilendirilmis bir kigi tarafindan ya da filtrenin
servis ziyaretleri disinda degistiriimesi gerekmesi durumunda klinik personeli tarafindan
degistirilebilir. Bkz. bélim 13.2.3.

e Her zaman Vitrolife tarafindan saglanan yedek filtreleri kullanin. Hizli baglanti pargalarina
sadece bu filtre dogru bicimde oturur.

VOC HEPA filtresini degdistirmek igin bu islemleri gergeklestirin:

1. PC ekraninda ayarlar simgesine basin. Ardindan Shutdown (Kapat) simgesine basin ve
calisan her kultlr kabini tek tek ¢ikarin.

2. Ekranda, tum kdltar kaplarinin ¢ikarildigini kontrol edin.

3. Arkadaki ana gl¢ anahtarina basarak inklbatort kapatin.
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4. inkiibatoriin Gstiindeki servis kapagini acarak VOC HEPA filtresine ulasin.

Beyaz hizl
baglanti pargasi

Gri hizli
baglanti pargasi

5. VOC HEPA filtresini ¢ikartmak icin sonraki sayfalarda verilen talimatlari uygulayin.
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a) Gri hizli baglanti pargasina basin (filtre tepsisine takili) ve filtreyi sola ¢ekin:
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b) VOC HEPA filtresini dik konuma getirin ve serbest duruma getirmek igin filtreyi yukari
cekerken beyaz hizli baglanti pargasina basin:
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6. Cikarma iglemlerini tersten gerceklestirerek yeni bir VOC HEPA filtresi takin:

a) VOC HEPA filtresinin kirmizi O-ring'li ucunu, beyaz hizli baglanti parcasina takin:
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b) VOC HEPA filtresinin gri O-ring'li ucunu, gri hizli baglanti pargasina takin.

Her zaman filtre Gizerinde gosterilen akis yonune dikkat edin:

7. Arkadaki ana gl¢ anahtarina basarak inkubatora agin.
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7 Ana sigortalarin degistirilmesi

UYARI

o Asagidakilerden herhangi birini denemeden éne ana gig¢ beslemesi kablosunun
inkUbatérden tamamen cekildiginden ve tim kiltlr kaplarinin inkibatérden cikarildigindan
emin olun.

DIKKAT

e Hatali ana sigortalari her zaman belirtilen degerlere sahip yeni sigortalarla degistirin.
¢ Ana sigortalar baypaslamaya ya da atlatmaya calismayin.

Hatali ana sigortalari degistirmek icin bu islemleri gerceklestirin:

1. 9. bélimde agiklanan acil durum iglemlerine uygun hareket ederek inktbatérdeki tim kilttr
kaplarini ¢ikarin ve standart bir inkibatore yerlestirin.

2. Ana elektrik kablosunu, inkUbatordeki girisinden ¢ikarin.
3. Elektrik girisinin hemen altinda bulunan sigorta cekmecesini dikkatlice ag¢in. Bu amag igin

yassi uglu bir tornavida ya da baska bir kligik nesne kullanin ve cekmece tam acilana ve
sigorta ulagilabilir duruma gelene kadar kapagi ileri dogru kaydirin.

Sigorta gekmecesi
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Cekmece tam aciimis:

Ana sigortalar

4. Her iki sigortay! dikkatlice ¢ikarin.
Sigortalari soketlerinden ¢ikarmanizi kolaylastirmak icin kiiglk bir nesne kullanabilirsiniz.

5. Sigortalari yenileriyle (2 x T 3,15 A L 250 V) degistirin.
Yedek sigortalari yanls yonde takamazsiniz.

6. Sigorta gekmecesini, yavascga yerine iterek kapatin.
7. Ana elektrik kablosunu elektrik girisine takin ve inkibatord agin.

8. 2.3 bdliumde aciklanan baslatma islemlerini uygulayarak ¢ikarttiginiz kaltur kaplarini tekrar
yerlestirin.

NOT

¢ Ana sigortalar tekrar tekrar bozuluyorsa yardim almak igin Vitrolife destek ekibi ile
gorasun.
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8 Alarmlar, uyarilar ve bildirimler

8.1 Alarm, uyari ve bildirim turleri

8.1.1 Alarmlar

Tdm alarm kosullari, inkiibator Gzerinde kirmizi gorsellerle ve/veya sesli sinyallerle belirtilir.
EmbryoScope 8 inklibator harici bir alarm sistemine bagliysa ayni zamanda bu harici alarm da
devreye girer (bkz. bélim 8.10). Alarmin tlriine ve ciddiyetine bagh olarak harici alarmin etkinlegtiril-
mesinde bir gecikme olabilir (8.10.2. bélime bakin). Cogu alarmlar, ¢ dakika i¢in duraklatilabilen
sesli bir sinyali de tetikler.

Alti tir alarm bulunmaktadir:

Sicaklik alarmi

CO. konsantrasyonu alarmi
O; konsantrasyonu alarmi
02, N2 girisine bagh alarm

Bu alarmlar, inkubasyon kosullarinin beklendigi gibi olmadidini gosterir. Su durumlar
goruntilenir: sicaklik, CO; konsantrasyonu ve O, konsantrasyonu. Tum alarmlar inklbator
ekraninda gosterilir ve Ug¢ dakika icin duraklatilabilecek sesli bir sinyal olusturur. TUm alarmlar,
tanimlanmis bir bekleme suresinden sonra bir harici alarmi (bkz. b6élim 8.9) etkinlestirir.

Alarmlarin etkinlesmesi icin gereken sapmalarin tam dederleri icin bkz. bélum 10.

inkiibator arizasi alarmi

Bir inkUibator anzasi alarmi, inkiibasyon kosullarini kontrol eden dnitenin arizasi veya gug
kesintisi gibi bir sistem hatasini gosterir. Bu hata, gértntu ¢cekimini kontrol eden Windows
PC tarafindan tespit edilir. inkiibatér sistemi diizgiin calismadigindan, inkiibator sisteminin
kedisi tarafindan kontrol edilen sesli alarmi etkinlestirmesi mimkun degildir. Bunun yerine
PC bir sesli alarm verir. Alarm mesaji PC ekraninda gdsterilir ve harici alarm sistemi
etkinlesgtirilir.

Elektrik kesintisi alarmi

Elektrik kesintisi alarmi, inkiibatorin elektrik beslemesinin kesildigini gosterir. Bu durumda
her iki ekran da siyah olur ve gorsel bir sinyal gosterilemez. Sesli bir alarm 20 saniye
boyunca calar ve daha sonra susar. Susma sesi 10 saniye boyunca duyulur. Harici alarm
da etkinlestirilir.
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8.1.2 Uyarilar

Uyarilar, bir tir distk éncelikli alarmlardir. Uyarilar, 6r. gortinti ¢ekiminin durdugunu ya da gaz
basincinin ¢ok dusik oldugunu goésterir. TUm uyarilar inkiibatdr ekraninda gdsterilir ve ¢ dakika
boyunca duraklatilabilecek sesli bir sinyal olusturur. Tim uyarilar, kirmizi renkte gosterilir ve cogu
belirli bir bekleme suresinden sonra harici bir alarmi etkinlegtirir (bkz. bolim 8.10.2).

Bes tir uyari bulunmaktadir:

Gorunti cekimi 60 dakikadan daha uzun stre durdu

Yukleme kapagi 30 saniyeden uzun bir siire igin agik kaldi

CO; basinci ¢ok yiiksek/diisuk

O: basinci ¢ok yiiksek/diisiik

Sicaklik sensoru galismiyor (harici alarm ya da sesli sinyal devreye girmez). Kalan
sicaklik sensdrlerinden yalnizca biri dizgin ¢alismiyor. Sicaklik kontroll kalan ¢aligir
vaziyetteki sicaklik sensori ile yapiliyor.)

8.1.3 Bildirimler

Bildirimler, bilgi verici notlardir. Tek bildirim trld bulunmaktadir:

ES server ile baglanti kesilmesi

Bu bildirim, ES server ile baglantinin gegici olarak kesildigini gosterir. Baglanti tekrar
kurulana kadar gorintt gekimi devam eder ve veri, EmbryoScope 8 inktibat6riin sabit
diskinde saklanir. Saklanan veriler, baglanti tekrar kuruldugunda otomatik olarak ES
server'a aktarilir.

Ancak baglanti tekrar kurulana ve veriler aktarilana kadar:

o Goéruntulerden bazilar ES server'de bulunmayacaktir ve dolayisiyla EmbryoViewer'da
degerlendirme i¢in kullanilamaz.

o EmbryoViewer'da yapilan embriyo segimleri, EmbryoScope 8 inkiibatérde glincellen-
meyecektir.

o Barkod iglevi calismayacaktir. Kultlir kabi yerlestirirken hasta bilgilerini manuel olarak
girmeniz gerekir.
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8.2 Alarmlarin gegici olarak duraklatiimasi

Alarmlar, duzeltici islemler yapmaniz gerektigini gosteren sesli sinyallerdir. Sesli sinyali i¢ dakika
sureyle duraklatmak icin sesli alarmi duraklat digmesine basin:

X

inkiibasyon kosullarindan biri beklendigi gibi degilse (6rnegin, ayar noktasindan saptiysa),
inkibatér ana sayfa ekraninda o kosulla ilgili digme kirmizi renge déner.

Sesli sinyalin duraklatiimasi, digmenin rengini etkilemez ve sorun ¢ézllene kadar kirmizi yanip
sonmeye devam eder. Ancak sesli sinyali duraklattiginizda sesli alarmi duraklat digmesi soluk hali
gelir:

6.0c:] 6.0c%

5.0 0/ 5.0 0
>

Sesli sinyal, duraklatiimasindan ¢ dakika sonra otomatik olarak devam edecektir. Bu durum,
sorun ¢ozilene kadar devam edecektir.

Bir ya da daha fazla alarm etkinken ayar noktalari ya da kalibrasyon degistirilemez. inklibatériin
kapatiimasi ve tekrar agilmasi tim alarmlar sifirlar ve agilis islemleri sirasinda ayar noktalarini
degistirmenize olanak tanir. Bu surecgten sonra, alarmin meydana gelmesine neden olan kosullar
henlz ¢6zllmediyse alarm tekrar calmaya baglar.
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8.3 Alarmlarin, uyarilarin ve bildirimlerin gosterim renklerine
genel bakig

Alarmlar, uyarilar ve bildirimler, agagida aciklanan renk duzeninde gosterilir.

8.3.1 Alarmlar

Aktif alarmlar, inkibator ana sayfa ekraninda kirmizi renkte gdsterilir. Alarma neden olan kosul,
yeniden normal araligina geldiginde (yani ayar noktasina yakin degere), kosul, inkiibator ekraninda
turuncu renkte gosterilir. Alarmlar sifirlandiginda ekran varsayilan siyah rengine geri doner.

Asagida alarm rengi diizeni grafiksel olarak gosterilmektedir:

Varsayilan renk: Kirmizi renk: Turuncu renk:
inkiibatér normal Alarm ya da uyari Alarma neden olan
calistyor aktif sorun ¢ozuldu

Alarmi sifirla

8.3.2 Uyanlar

Aktif uyarilar, inkibator ekraninda kirmizi renkte gosterilir. Uyari ekrani inkibator ana sayfa
ekraniyla degismeli sekilde gorinttlenir. Sorun ¢ézuldiginde uyar gdsteriimez ve inklbator
ekrani varsayilan, siyah ana sayfa ekranina geri doner.
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8.3.3 Bildirimler

Bildirimler, her zaman sunucu baglantisinin kesildigini gosterir. Bu tur bildirimler, PC ana sayfa
ekraninin sol alt késesinde kirmizi renkte gdsterilir: . Sorun ¢o6zildiginde, bildirim artik etkin

degildir ve ekran normal gérinimune geri doner: m

8.4 Ayni anda birden fazla alarm

Ayni anda birden fazla alarm etkin hale gelirse inkUbatorin ana sayfa ekraninda birden fazla
kirmizi digme bulunur. Ayni inkiibasyon kosulu icin hem bir alarm hem de bir uyari etkin olabilir
(6rnegin CO2 konsantrasyonu ile ilgili bir alarm ve CO. basinciyla ilgili bir uyart).

Aktif CO2 alarmi

Aktif Oz alarmi

Tam alarmlar ¢ézilene (turuncu renkte goésterilir) ve sifirlanana kadar varsayilan inktbatér ana
sayfa ekranina geri dondlemez, ayar noktalari degistirilemez ya da dahili sensérler kalibre edilemez.

Cozulmis CO2 alarmi

Aktif Oz alarmi
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8.5 Alarmlarin sifirlanmasi

Yalnizca sicaklik, CO, konsantrasyonu ve O, konsantrasyonu ile ilgili ¢6ztlmus alarmlar
sifirlanabilir.

Sicaklik, CO. ya da O: ile ilgili gozulmus alarmlarin varsayilan inkubator ana sayfa ekranina geri
dénmek ve ayar noktalarinin degistiriimesi ya da sensérlerin kalibre edilmesi gibi islemlere olanak
saglamak icin degerlendiriimesi ve sifirlanmasi gerekmektedir.

Yalnizca artik etkin olmayan, ¢ézilmus alarmlar sifirlanabilir. Bu alarmlar, turuncu renkte gdsterilir.

Cozulmus bir alarmi sifirlamak igin:

1. Cozulmus inkiibasyon kosulu igin digmeye basin:

X

Set Point

37.0°C

Reset alarm
L ALARM| (Alarmi sifirla)

2. Reset alarm (Alarmi sifirla) digmesine basin. inkiibatér ana sayfa ekrani artik gosterilir.
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8.6 Alarmlarin grafik gosterimi ve operatorin yapmasi

gerekenler

Alarmlar agsagidaki durumlar etkinlestirilir:

e inkubatérin icindeki sicaklik, ayar noktasindan farkli oldugunda
e inkubatérin icindeki CO, konsantrasyonu ayar noktasindan farkli oldugunda
e inklbatériin icindeki O, konsantrasyonu ayar noktasindan farkl oldugunda

o Nitrojen girisine yanlislkla oksijen tupu baglandiginda
e inkubatériin kendisi diizgiin calismadiginda (bozuk)

e inkibatore giden elektrik kesildi.

Alarmlarin etkinlesmesi icin gereken sapmalarin tam degerleri icin bkz. bélim 10.

ilerideki sayfalarda, tim alarmlar ve operatériin yapmasi gerekenleri bulabilirsiniz.

SICAKLIK

Hata durumu 1

Hata durumu 2

Operatoriin yapmasi
gerekenler

Sicaklik ¢ok yuksek:

Sicaklik ¢ok dusuk:

Hata kosulu hemen
¢ozulemiyorsa EmbryoScope 8
inkdbatorund, inktbatorin
arkasinda yer alan ana glg
anahtarindan kapatin.
Sonrasinda, 9. bélimde
aciklanan acil durum
prosedirini izleyerek tim
kultdr kaplarini ¢ikarin.
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CO2 KONSANTRASYONU

Hata durumu 1

Hata durumu 2

Operatoriin yapmasi
gerekenler

CO; konsantrasyon ¢ok
yuUksek:

CO; konsantrasyonu ¢ok
diusuk:

Hata durumu hemen
¢Ozllemiyorsa PC ana sayfa
ekrani -> Settings (Ayarlar)
ekrani -> Shutdown (Kapat)
digmesi ile EmbryoScope 8
inklbatoru kapatin. Daha
sonra ekranda verilen
talimatlara uygun olarak tim
kultdr kaplarini ¢ikarin.

02 KONSANTRASYONU

Hata durumu 1

Hata durumu 2

Operatoriin yapmasi
gerekenler

O: konsantrasyonu ¢ok
ylksek:

O- konsantrasyonu ¢ok dusuk:

Hata durumu hemen
¢oOzllemiyorsa PC ana sayfa
ekrani -> Settings (Ayarlar)
ekrani -> Shutdown (Kapat)
digmesi ile EmbryoScope 8
inkUbatoru kapatin. Daha
sonra ekranda verilen
talimatlara uygun olarak tiim
kultar kaplarini ¢ikarin.
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GAZ BAGLANTISI

Hata durumu 1

Hata durumu 2

Operatoriin yapmasi
gerekenler

Nitrojen girisine yanliglikla
oksijen tlpu baglanirsa O;
konsantrasyonu %25'e
ulastiginda Oz ylksek alarmi
etkinlestirilecektir:

Yok

Hata kosulu hemen
¢ozulemiyorsa EmbryoScope 8
inkdbatortind, inktbatorin
arkasinda yer alan ana gig
anahtarindan kapatin.
Sonrasinda, 9. bélimde
aciklanan acil durum
prosedurini izleyerek tim
kultdr kaplarini ¢ikarin.

INKUBATOR ARIZASI

Hata durumu 1

Hata durumu 2

Operatoriin yapmasi
gerekenler

inkiibatér diizgiin galismiyor:

No connection to the incubator.

Yok

inkiibatér arizasi alarmi
devreye girerse
EmbryoScope 8
inkdbatorund,
inkiibatoérin arkasinda
yer alan ana glc
anahtarindan kapatin.
Sonrasinda, 9. bélumde
aciklanan acil durum
prosedirini izleyerek
tum kaltur kaplarini
cikarin.
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inklibatore giden elektrik
kesildi.

Gorsel alarm sinyali
goriantilenemez. Bu alarm
turinde yalnizca yavascga ses
seviyesi azalan sesli bir sinyal
verilecektir.

Yok

Tam bir elektrik kesintisi
olmasi halinde cihazin
arkasinda bulunan ana gig
anahtarini kullanarak
EmbryoScope 8 inkuibatdrini
kapatin. Sonrasinda, 9.
boélimde agiklanan acil durum
prosedurunu izleyerek tum
kultdr kaplarini ¢ikarin.
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8.7 Uyarilarin grafik gosterimi ve operatoriin yapmasi
gerekenler

Bu durumlarda bir uyari verilir:

o Bagl gaz borusundaki CO./N; basinci ¢ok dislkse

e  GOruntl ¢cekimi durdugunda

e Yikleme kapagi 30 saniyeden uzun bir sure igin agik kalirsa
e Sicaklk sensorlerinden biri duzgun galismiyor.

Bir uyarinin etkinlesmesi icin gereken sapmalarin tam degerleri icin bkz. bélim 10.

ilerideki sayfalarda, tiim olasi uyarilari ve operatériin yapmasi gerekenleri bulabilirsiniz.

GIRIS BASINCI

Hata durumu 1

Hata durumu 2

Operatoriin yapmasi
gerekenler

CO; giris basinci ¢cok dusuk:

X
Current CO,
6.0%

Set Point
6.0%

Flow 0.1L/br

Pressure 0.2 bar

N2 giris basinci ¢ok dusuk:

X

Current O,
9.0%

Set Point
5.0%

Flow 0.4 L/hr

Pressure 0.2 bar

Gerekli basingta uygun gaz
beslemesi saglamak icin gaz
silindirlerini ve besleme
hatlarini kontrol edin (bkz.
spesifikasyonlar).
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GORUNTU CEKiMi DURDU

Hata durumu 1

Hata durumu 2

Operatoriin yapmasi
gerekenler

Goruntl cekimi 6ngorulemez
durumlardan dolay! durdu:

WARNING

Image acquisition
has stopped

X

Ekran varsayilan inkubator
ana ekrani ile degisir, bdylece
inklbasyon durumlari operator
icin her zaman gorundrdar.

Yok

Ekranda verilen talimatlari
izleyin.

Sorun devam ederse Vitrolife
destek ekibiyle gorusin.

YUKLEME KAPAGI AGIK

Hata durumu 1

Hata durumu 2

Operatoriin yapmasi
gerekenler

Yukleme kapagdi 30 saniyeden
uzun bir sure icin agik kaldi:

WARNING

Close load door
toresume

Yok

Yukleme kapagini kapatin.
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SICAKLIK SENSORUNDE HATA

Hata durumu 1

Hata durumu 2

Operatoriin yapmasi
gerekenler

Sicaklik sensorlerinden biri
dizgun bigimde calismiyor.
Diger sicaklik sensori hala
duzgun caligiyor ve mikro-
kuyudaki sicakligi kontrol
ediyor:

X

WARNING

One of the
temperature sensors
isin error.

Call Support

Yok

Vitrolife destek ekibiyle
gorasun.

8.8 Bildirimlerin grafik gosterimi ve operatoriin yapmasi

gerekenler

Asagidaki durumlarda bildirim verilir:

o ES server baglantisi kesildiginde.

Asagida bildirimlerin grafiksel gdsterimi ve operatérin yapmasi gerekenleri gorebilirsiniz.

ES SERVER ILE BAGLANTI KESILDI

Hata durumu 1

Hata durumu 2

Operatoriin yapmasi
gerekenler

ES server baglantisi kesildi:

Yok

ES server ile baglantiyi tekrar
kurun. Yapilamiyorsa Vitrolife
destek ekibiyle gorusin.
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8.9 Hata durumlarina genel bakis ve kontrol tinitesinin tepkileri

“Resolved” (Coziildii)

Gecikme (gorsel

Gorsel uyari Sesli sinyal ve isitsel) Harici alarm e
= D ¢ —~
5 5 <gf 23 % fg _£2 Brfis
Q o ES < X g 2 o X %zgggggag
Z 25 23¢ s % 5 O3 $SERBZES
Hata durumu < £33 w & 3 0= I% ws ES538B5ES 2
Alarm: Sicakhk?! Kirmizi EVET Detaylar EVET - - 0 EVET 2 EVET
Alarm: COz konsantrasyonu? Kirmizi EVET  Detaylar EVET - - 0 ya da 52 EVET 2 EVET
Alarm: Oz konsantrasyonu? Kirmizi EVET Detaylar EVET - - 0 ya da 52 EVET 2 EVET
Alarm: Oz, N2'ye bagh Kirmizi EVET Detaylar EVET - - 0 EVET 2 EVET
Alarm: inkiibatér arizasi Bkz. 8.6 - Detaylar - - EVET 0,5 EVET 0 -
Alarm: Elektrik kesintisi - - - - EVET - 0 EVET 0 -
60 dakikadan
Uyari: Goriintu cekimi durdu Kirmizi EVET Detaylar EVET - - kisa EVET 2 -
Uyan: Yikleme kapagi acik Kirmizi EVET Detaylar EVET - - 0,5 EVET 2 -
Uyari: COzbasinci Kirmizi EVET Detaylar EVET - - 3 EVET 2 -
Uyari: N2 basinci Kirmizi EVET Detaylar EVET - - 3 EVET 2 -
12 saat sonra
Uyari: Sicaklik sensori Kirmizi EVET Detaylar HAYIR - - tekrar eder HAYIR - -

Bildirim: ES server ile baglanti
yok Bkz. 8.8 - Detaylar - - - = . - .

1 Sistemin baglamasindan sonraki ilk 30 dakikada sicaklik ya da gaz konsantrasyonu alarmlari etkinlestiriimez.

2 Sesli sinyal, herhangi bir gecikme olmadan galar. Ancak alarmlar, inkiibasyon kosullarinin diizelmesine vakit tanimak igin kapagin agilmasindan sonraki bes dakika
boyunca devre digi birakilir. Kalibrasyondan ya da ayar noktasi ayarlamalarindan sonra gecikme bir dakika olacaktir. Dogrulama sirasinda sinyal veriimez.
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8.10 Harici alarm sistemi

EmbryoScope 8 inklbatdrdeki entegre alarm sistemi, inklibatérin arka kisminda bulunan bir giris
araciligiyla harici bir alarm sistemine baglanabilir. EmbryoScope 8 inkiibatériin alarm sinyali,
kullanicilari arama, ¢agri, SMS veya e-posta yoluyla bilgilendirebilen bir¢ok ticari harici alarm sistemi
tarafindan tespit edilebilir. Bu, sicaklik ve gaz konsantrasyonlari gibi kritik inkiibasyon kosullarinin
24 saat ileri seviyede izlenmesini saglar.

8.10.1 Harici alarm sistemine gonderilen hatalara genel bakis

Harici alarm sistemi sadece 6nceden tanimli hatalar meydana geldiginde aktive olur (8.10.2.
bolimde verilen aktivasyon gecikmelerine bakin). Asagida harici alarm sistemini etkinlestiren
hatalarin bir listesi yer almaktadir.

Bu listeye dahil edilmeyen hatalar harici alarm olusturmaz.

Alarmlar:

o Sicaklik alarmlari

e CO; konsantrasyonu alarmlari
e O konsantrasyonu alarmlari
e O3, N2 girisine bagli alarmlari
e inklbatér arizasi alarmlari

o Elektrik kesintisi alarmlari.

Uyarilar:

o  GOrunti ¢cekimi durdu
o Yikleme kapagi acgik
e CO: basing uyarisi

e O3 basing uyarisi.

Harici alarmi olusturacak alarmlar ve uyarilari gérmek i¢in 8.1.1. ve 8.1.2. bdlimlere bakin.
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8.10.2 Harici alarmlar ve uyarilar i¢in gecikmeler

Birgcok durumda bir hata kosulu meydana geldiginde, harici alarm aktive edilmeden énce bir stre
gecikmesi meydana gelir. Bu, normal ¢caligma esnasinda harici alarm sisteminin yanlislikla veya
erken etkinlestiriimesini énler.

Alarmlar, harici olarak gonderilmeden 6nce PC ekraninda ya da inkubatorun kendi ekraninda
goruntdlenir. Bu durum, érnedin sicaklik alarmlarinin inkUbatérin kendisinde aninda etkinlestirilecegi
anlamina gelir.

Cesitli alarmlarin, uyarilarin ve bildirimlerin inklbatdérin kendisinde ne zaman etkinlestirildigi
hakkinda bilgi edinmek icin bkz. bélim 10.

Olusabilecek her turli hata durumu igin 8.9 béliimde yer alan tabloda, hata ttriindn harici alarm
sistemine gonderilmesinden dnceki gecikme siresi belirtiimektedir.

8.10.3 Harici alarm baglantisi kurma

Bu bdlumde yer alan bilgiler, 6ncelikle EmbryoScope 8 inkiibatorii harici bir alarmla kurma gérevini
Ustlenen teknik personele yoneliktir.

Dort pimli alarm fisi Gzerinde Alarm yazar ve bu fis EmbryoScope 8 inkiibatdrin arkasina takilir
(bkz. bolim 3).

Normal kapali  Normal acik
devrelericin  devrelerigin
fis1ve2 fig3ve4

NC [ NG :

Alarm

EmbryoScope 8 inkubatodr iki tir devreyi destekler: normal kapali veya normal agik. Bagl harici
alarm sisteminin secilen devre turine uygun olmasi gerekmektedir.

Hangi tur devrenin kullanilacagi klinigin tercihlerine baghdir.
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9 Acil durum proseduri

Acil durum prosedirl ayni zamanda servis kapaginin altinda bulunur.

9.1 Bir sistem arizasi sonrasi kultur kaplarini ¢cikarma

Tam kultdr kaplarini sonlandirmanin en glvenli yolu 4.2.1.5. bélimde acgiklanmaktadir. Ancak, acil
bir durum s6z konusuysa, tum kiltir kaplari asagdidaki islemler gerceklestirilerek hemen sonlan-
dirilabilir.

NOT

o Acil durum prosediri sadece kultir kaplarinin ¢alistirimasini korumaya yénelik tGm
diger segenekler basarisiz oldugunda kullaniimaldir.

1. EmbryoScope 8 inkiibatorii ana guc¢
anahtarindan kapatin.

Ana gu¢ anahtari arkada, sol Ust ‘
késede bulunan, yesil renkte
aydinlatilan anahtardir.

A

2. Yukleme kapagini agmak igin ondeki “,' \\ /
acil durum kilit agma diigmesine R N P
basin. Daha sonra beyaz yikleme ~
kapagini agma dugmesine basin. —eo ?

- 88 -



EmbryoScope 8 inklibator

3. Yikleme alani gergevesini gikarin.

4. Kultdr kabi gérinene kadar kultar kabi
tutucusunu elle saat yoniinde
dondurin. Daha sonra kultar kabini
¢ikarin ve baska bir inktbatére
yerlestirin.

5. Kdaltir kabi tutucusunu tekrar
dondurerek kalan kilttr kaplarini tek
tek ¢ikarin. Son durma noktasina
gelene kadar bu iglemi tekrarlayin.
Daha sonra, son durma noktasina
gelene kadar tutucuyu saat yoninin
tersine dondurin.

6. 5. adimi tekrarlayarak TUM kltir
kaplarinin ¢ikarildigini tekrar kontrol
edin.

7. Vitrolife destek ekibiyle gorisun:

Avrupa, Orta Dogu ve Afrika: +45 7023 0500
Amerika kitasi: +1 888-879-9092

Japonya ve Pasifik bélgesi: +81(0)3-6459-4437
Asya: +86 10 6403 6613
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10 Teknik 6zellikler

Ozelliklere dair ek bilgi, bu kilavuzdaki ilgili béliimlerde bulunmaktadir.

inkiibator:

o Kapasite: Her birinde 16 (EmbryoSlide+) ya da 8 (EmbryoSlide+ ic8) embriyo bulunan 8
kultdr kabi (diger bir ifadeyle toplam 128 embriyoya kadar).

e Sicaklik arahgi: 36 °C — 39 °C. Sicaklik ayar noktasi 0,1 °C'lik adimlarla ayarlanabilir.

e inkibasyon sirasinda sicaklik dogrulugu: +/- 0,2 °C.

e CO; arahgr:
o %3 — %8 (seri numarasi 4343'ten kuguk inkUbatorler).
o %3 - %12 (seri numarasi 4343 ve daha buyUk inklbatorler).
CO; ayar noktasi, %0,1'lik adimlarla ayarlanabilir.

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

e O araldi: %4 — %8 (O- regulasyonu ile) ya da ortam (O- regulasyonu olmadan). O, ayar
noktasi, %0,1'lik adimlarla ayarlanabilir.

e O dogrulugu: +/- %0,5.

e Gosterilen degerlerin dogrulugu: %0,1, 0,1 °C, 0,1 bar.

Alarmlar, uyarilar ve bildirimler:

e Alarmlar (harici alarm sistemine iletilen yiksek éncelikli alarmlar):

o Sicaklik alarmi: Sicaklik, ayar noktasindan +/- 0,2 °C farkli oldugunda hemen
inkUbator ekraninda gosterilir.

inkiibatériin ilk calistirimasindan sonraki 30 dakika icinde sicaklik alarmi devreye girmez.

o CO; konsantrasyonu alarmi: CO, konsantrasyonu ayar noktasindan +/- %0,3 farkl
oldugunda hemen inktbator ekraninda gosterilir.

Yukleme kapadinin aciimasindan sonraki 5 dakika boyunca CO, konsantrasyonu
alarmi verilmez.

inkiibatériin ilk calistirimasindan sonraki 30 dakika icinde CO2 konsantrasyonu alarmi
devreye girmez.

o O konsantrasyonu alarmi: O, konsantrasyonu ayar noktasindan +/- %0,5 farkli
oldugunda hemen inkubatdér ekraninda gosterilir.

Yikleme kapaginin acilmasindan sonraki 5 dakika boyunca O, konsantrasyonu alarmi
verilmez.

inkiibatériin ilk calistiriimasindan sonraki 30 dakika icinde O, konsantrasyonu alarmi
devreye girmez.
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o O, N2'ye bagh alarmi: Bir oksijen tipu yanlislikla nitrojen girisine baglandiginda ve
buna bagl olarak O;konsantrasyonu %25'i gectiginde inkUbatdr ekraninda goéruntdlenir.

o EmbryoScope 8 inkiibatoriin gcalisma kosullarini kontrol eden linitenin
arizalanmasi

o Tum inkiibatoriin elektriginin kesilmesi

Uyanilar (harici alarm sistemine iletilen dusik 6ncelikli alarmlar):

o Goruntu ¢ekimi uyarnisi: Gorunti ¢ekimi durdu. Harici alarm sistemi, 60 dakika iginde
etkinlestirilecektir. Mutlak gecikme spesifik duruma baghdir.

o Yiikleme kapagi uyarisi: Yikleme kapagi 30 saniyeden uzun bir sire i¢in acik kaldi.

o CO; basinci uyarisi: CO basinci 0,2 bar'dan dislk oldugunda 3 dakika sonra
inkUbator ekraninda gosterilir.

o Nz basinci uyarisi: N; basinci 0,2 bar'dan distk oldugunda 3 dakika sonra inkibator
ekraninda gosterilir.

o Sicaklik sensorii uyarisi: Sicaklik sensdrlerinden biri dlizglin ¢alismadiginda
inkubator ekraninda gosterilir (harici alarmi etkinlestirmez ya da sesli sinyal vermez).

Bildirim (harici alarm sistemine iletiimez):

o ES server ile baglanti yok.

Hava akisi:

Devridaim: > 100 I/saat (gaz hacminin her 6 dakikada bir tam olarak filtreleyen tam VOC
HEPA filtrelemesi).

VOC HEPA filtresi > 0,3 um parcgaciklarin %99,97'sini tutar.

Aktif karbon filtre, ugucu organik bilesikleri (VOC) tutar.

Embriyo gorintuleri:

Goruntuler 12-bitlik monokrom CMOS kamera tarafindan 2048 x 1088 (2,2 MP) piksel
¢ozunurlikte cekilir.

Ozel yapim, yiiksek kalite, 16x, 0,50 N.A. LWD Hoffman Modulation Kontrast objektif, ym
basina 3 piksel ¢ézunurlik saglar.

Aydinlatma: tek kirmizi LED (627 nm, goruntu basina sire < 0,02 saniye).

Toplam is1k pozlama slresi: embriyo basina ginlik < 40 saniye.

Goruntu almalar arasindaki sire: 10 dakika déngu suresi.
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Diger bilgiler:

o Gulg¢ kaynagi voltaji: 230 VAC.

o Gulg kaynag! frekansi: 50 Hz — 60 Hz.

e Maksimum guc tuketimi: 250 VA.

o Tipik gugc tiketimi: 95 VA.

o Gaz gereklilikleri: medikal sinif CO»-.

o Opsiyonel gaz: medikal sinif N.

o Maksimum N tiketimi: 5 I/sa. Tipik tiketim: 2 I/saila 3 I/sa.

e Maksimum CO; tuketimi: 2 I/sa. Tipik tiketim: 0,5 I/sa.

e Boyutlar (En x Derinlik x Boy): 55 x 60 x 50 cm.

o Agirhk: 50 kg.

e inkubatérin IP sinifi IPX0'dir: Su girmesine karsi korumali degildir.
o Sebeke glg kablosu: maksimum 3 metre, minimum 250 VAC, minimum 10 A.

Kablolarin ve maksimum uzunluklarinin listesi:

Adi Kategori Tar Maksimum uzunluk
Harici alarm Sinyal Korumasiz 25 metre

AC sebeke AC elektrik Korumasiz 3 metre

Ethernet (CAT6) Telekom Korumal 30 metre

Harici kayit sistemi Sinyal Korumasiz 30 metre

Kutuplarin yalitimi:

e TUm kutuplarin es zamanl olarak yalitimi, inkiibatoriin arkasindaki ana gug anahtari
kullanilarak EmbryoScope 8 inkiibatérin kapatiimasiyla veya gu¢ kaynagi kablosunun gu¢
kaynagi yuvasindan gikariimasiyla elde edilir.

Kurulum:

e EmbryoScope 8 inklibatérin kurulumu ve servisi (dizeltici ve planl), sadece Vitrolife
tarafindan yetkilendirilmis kisi tarafindan yurutiimelidir. Kurulum talimatlari, Planned service
and maintenance (Planh servis ve bakim) baslikh kilavuzda yer almaktadir (sadece
ingilizce dilinde).

Caligstirma sirasinda ortam kosullari:

e Ortam sicakhgi: 20 °C ila 28 °C.
e Bagil nem: %0 ila %85.
o Caligtirma rakimi:
o Deniz seviyesinin < 2.000 m Ustinde (seri numarasi 4343'ten kuguk inktbatorler).
o Deniz seviyesinin < 3.000 m Ustunde (seri numarasi 4343 ve daha buyuk inkubatdrler).
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Saklama ve nakliye sirasinda ortam kosullari:

e Sicaklik: -10 °C ila +50 °C.
e Bagil nem: %30 ila %80.

Teslim alindiginda, tim nakliye kutularinin nakliye sirasindaki hasar bulgulari agisindan incelenmesi
gerekmektedir. Kutularin hasar gérmesi halinde ek talimatlar icin hemen Vitrolife ile iletisime gegin.
Kutulart ACMAYIN. EmbryoScope 8 inklibatérd, Vitrolife tarafindan yetkilendirilmis bir kisi tarafindan
kurulana kadar nakliye sandiklarinda, kuru ve glvenli bir yerde muhafaza edin.

EMC bagisiklik testi seviyelerinin agilmasi durumunda davranis:

inkiibator test edilen seviyeleri asan EMC bagisiklik seviyelerine maruz kalirsa, arizalar ve
dengesizlikler olusabilir, r. alarmlar ve ekranin yanip sénmesi.

Sigortalar:
Sigorta | Kesme Calistirma | Sicaklik Minimum | Bilegsen Littelfuse
kodu kapasitesi | hizi ve voltaj parga no.
akimi (AC)

FH1 10 kA/ Orta Yok 125V Kapak kilidi | 0233 001
125 VAC 1A

FH2 10 kA/ Orta Yok 125V Motorlar 0233 002
125 VAC T2A

FH3 10 kA/ Orta Yok 125V inkiibator 0233 005
125 VAC T5 A 24V

FH4 10 kA/ Orta Yok 125V inkiibator 0233 002
125 VAC T2 A 12V

FH5 10 kA/ Orta Yok 125V PC 0233 02,5
125 VAC 25A

FH6 10 kA/ Orta Yok 125V Dabhili 0233 02,5
125 VAC 25A 12V

Termal 8A enduktif | Yok 72 °C 250V Komple Termodisk

sigorta Unite GAA01072C

Ana 35 A/ Yavas Yok 250V Komple 0213315MXP

sigortalar | 250 VAC 3,15 A Unite
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11 EMC ve Yuksek Frekans (HF) teknik
degerlendirmesi

Medikal elektrikli cihaz, EMC ile iligkili 6zel dnlemler gerektirir ve bu bolimde verilen EMC bilgileri
dogrultusunda kurulup servise alinmasi gerekir.

UYARI

o Sistem ureticisi tarafindan i¢ bilesenlerin yedek parcgalari olarak satilan transdiktoérler ve
kablolar istisna olmak Uzere belirtilenler disinda aksesuarlarin, transdiktorlerin ve kablo-
larin kullanilmasi emisyonlarin artmasina ya da cihaz veya sistemin bagisikhginin azal-
masina neden olabilir.

o EmbryoScope 8 inklibatoér diger cihazlarla bitisik ya da Ust Uste yerlestirilerek kullaniima-
malidir. Eger bitisik ya da Ust Uste yerlestirilerek kullaniimasi gerekiyorsa, inktbatorin,
kullanilacagi yapilandirmada normal c¢alistiginin kontrol edilmesi gerekmektedir.

11.1 Elektromanyetik emisyonlar

Asagidaki tabloda, CISPR11 sistemleri icin gerekli bilgiler verilmektedir:

Yonlendirme ve ureticinin beyani — elektromanyetik emisyonlar

EmbryoScope 8 inkiibator, agsagida belirtilen ev saglik bakim ortaminda kullanilmak iizere
tasarlanmistir. EmbryoScope 8 inkiibator misterisi ya da kullanicisinin, cihazin bu tiir bir ortamda
kullanilmasini saglamasi gerekmektedir.

Emisyon testi Uyum Elektromanyetik ortam — yonlendirme

iletilen emisyon Grup 1 EmbryoScope 8 inkuibatdr RF enerjisini sadece kendi dabhili
EN/CISPR 11:2010 islevleri |g.;|n kuIIan!r. I?olay|5|yla I.:{.F.emlsyonlarl cok dusuktir ve
yakindaki elektronik cihazlarda girisime neden olmasi beklenmez.

RF emisyonlari Sinif B EmbryoScope 8 inkiibator, ev ortaminda ve dogrudan evsel
amaglar dogrultusunda binalara elektrik saglayan, kamuya ait
disuk voltajh elektrik sebekesine bagli olanlar dahil olmak Uzere
her turli mekanda kullaniimaya uygundur.

EN/CISPR 11:2010

Harmonik emisyonlar Sinif A

IEC 61000-3-2:2009

Voltaj dalgalanmalar Uyum
(titresim emisyonu)

IEC 61000-3-3:2013
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11.2 Elektromanyetik bagisikhik

Yonlendirme ve ureticinin beyani — elektromanyetik bagisiklik

EmbryoScope 8 inkiibator, agsagida belirtilen ev saghk bakim ortaminda kullaniimak iizere
tasarlanmistir. EmbryoScope 8 inkiibator musterisi ya da kullanicisinin, cihazin bu tiir bir ortamda
kullanilmasini saglamasi gerekmektedir.

Bagisiklik testi

IEC 60601 test
seviyesi

Uyum seviyesi

Elektromanyetik ortam — yonlendirme

Elektrostatik
bosalma (ESD)

+ 8 kV kontak
+2kV,+£4KkV, £8KkV,

+ 8 kV kontak
+2kV,+4kV, £8kV,

Zeminlerin ahsap, beton ya da seramik
doéseme olmasi gerekmektedir. Zeminler
sentetik bir malzeme ile kapliysa goreceli

IEC 61000-4-2 + 15 kV hava + 15 kV hava nem en az %30 olmalidir.

Elektrik hizh + 2 kV, elektrik + 2 kV, elektrik Sebeke elektrigi kalitesi tipik ticari ya da
gegcisi/yukselmesi besleme hatlari icin besleme hatlari igin hastane ortamina uygun olmalidir.

IEC 61000-4- + 1 kV, giris/gikis + 1 kV, giris/cikis

4:2012 hatlari igin hatlari igin

Dalgalanmalar +0,5kV,+1kV hatlar | £0,5kV, +1KkV hatlar | Sebeke elektrigi kalitesi tipik ticari ya da
IEC 61000-4- arasl arasl hastane ortamina uygun olmalidir.
5:2005 +0,5kV, £1kV, +£0,5kV, £ 1kV,

+ 2 kV hat ile toprak
arasl

+ 2 kV hat ile toprak
arasi

Elektrik besleme
girisi hatlarindaki
voltaj dususleri,

kisa kesintiler ve
voltaj degisimleri

Test Edilen Ekipman
(EUT):

0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° ve
315°de 0,5 dongl igin

Sonug:

PASS: Calismada bir
degisim yok. Sistem
glvenli kaldi.

Sebeke elektrigi kalitesi tipik ticari ya da
hastane ortamina uygun olmalidir.

EmbryoScope 8 inkibat6r kullanicisinin,
elektrik kesintileri sirasinda galigmaya
devam etmesi gerekiyorsa inkubatdre bir

IEC 61000-4- giris voltajinin %0'a kesintisiz glic kaynagi ya da batarya ile gli¢
11:2004 dusurilmesi verilmesi dnerilmektedir.
Test da EUT guvenliydi.
0°de 1 dongu igin giris | PASS: Calismada bir est sirasinda gtvenlyd
voltajinin %0'a degisim yok. Sistem
dénusturtlmesi glvenli kald1.
0°'de 30 dongui igin PASS: Calismada bir
girig voltajinin %70'e degisim yok. Sistem
dugurulmesi glvenli kald1.
300 doéngu igin giris PASS: Sistem, testten
voltajinin %0'a sonra normal calistigi
distrilmesi surece kapanmasina
izin verilir.
Elektrik frekansi 30 A/m 30 A/m Glg frekansi manyetik alanlarinin, tipik
(50/60 Hz) PASS: Calismada bir t.!carl. ya dg hast_ane ortami igin gerekli .
manyetik alan o . Ozellik seviyelerinde olmasi gerekmektedir.
degdisim yok. Sistem
IEC 61000-4- glvenli kald1.
8:2009
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Asagidaki iki tabloda, sadece korumali ortamlarda kullaniimasi gereken ya da hayat destek 6zelligi
olmayan sistemler disindaki bir sistem icin gerekli bilgiler verilmektedir.

Yonlendirme ve ureticinin beyani — elektromanyetik bagisiklik

EmbryoScope 8 inkiibator, agsagida belirtilen ev saglik bakim ortaminda kullanilmak iizere
tasarlanmistir. EmbryoScope 8 inkiibator miisterisi ya da kullanicisinin, cihazin bu tiir bir ortamda

kullanilmasini saglamasi gerekmektedir.

Bagisiklik testi

IEC 60601
test seviyesi

Uyum seviyesi

Elektromanyetik ortam —
yonlendirme

iletilen RF
IEC 61000-4-6:2013

3Vrms
150 kHz ila 80 MHz

ISM'de 6 Vrms ve
150 kHz ila 80 MHz
arasinda amator
radyo bantlar

3Vrms
150 kHz ila 80 MHz

ISM'de 6 Vrms ve
150 kHz ila 80 MHz
arasinda amatoér
radyo bantlar

Yayilan RF

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

10 V/Im
80 MHz ile 2,7 GHz
arasl

10 V/Im
80 MHz ile 2,7 GHz
arasli

s < | TETRA 400 385 MHz, PM, 18 Hz, | 385 MHz, PM 18 Hz,
z< 1,8 W, 27 Vim 1,8 W, 27 Vim
=5
2 2 | GMRS 460 450 MHz, FM, 450 MHz, FM,
S5 —
T m + 5 kHz dev, 1 kHz + 5 kHz dev, 1 kHz
= O | FRS 460 sine, 2W, 28 Vim | sine, 2 W, 28 V/m
2
© | LTE Band 13 710/745/780 MHz, 710/745/780 MHz,
N
& | LTE Band 17 PM, 217 Hz,0,2W, | PM, 217 Hz, 0,2 W,
N 9 V/m 9 V/im
o
(o}
> | Gsm8oo 810/870/930 MHz, 810/870/930 MHz,
= | Gsm 900 PM, 18 Hz, 2 W, PM, 18 Hz, 2 W,
S 28 V/m 28 V/m
S | TETRA 800
+
> | iDEN 820
N
S | CDMA 850
=
¢ | LTEBand 5
3
x | GSM 1800 1720/1845/1970 1720/1845/1970
=2 MHz, PM, 217 Hz, MHz, PM, 217 Hz,
[e]
o CDMA 1900 2W, 28 V/m 2 W, 28 V/m
. | GSM 1900
2
@. | DECT
3
2 | LTEBand 1
©
3 | LTEBand3
=]
3 | LTEBand 4
o
® | LTE Band 25

EUT, test sirasinda normal galisma
modunda ve alarm modunda giiven-
liydi.

Tasinabilir ve mobil RF iletisim
ekipmaninin, kablolar da dahil olmak
Uizere EmbryoScope 8 inkiibatoriin
herhangi bir pargasinin uygulanan test
seviyesi mesafesine karsilik gelen 0,3
metreden daha yakin mesafede
kullaniimamasi tavsiye edilir. Aksi
takdirde, EmbryoScope 8 inkiibatoriin
performansi dusebilir.

RF vericilerden, elektromanyetik saha
arastirmasi? ile tespit edilen alan
kuvvetlerinin, her frekans araligindaki
uyum seviyesinden diistk olmasi
gerekmektedir.
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Yonlendirme ve ureticinin beyani — elektromanyetik bagisiklik

EmbryoScope 8 inkiibator, agsagida belirtilen ev saglik bakim ortaminda kullanilmak iizere
tasarlanmistir. EmbryoScope 8 inkiibator musterisi ya da kullanicisinin, cihazin bu tiir bir ortamda
kullanilmasini saglamasi gerekmektedir.

IEC 60601 Elektromanyetik ortam —

Bagisiklik testi test seviyesi Uyum seviyesi yénlendirme

Bluetooth 2450 MHz, PM, 2450 MHz, PM,
WAN 0211 | 217 HZ 2W,28Vim | 217 Hz, 2 W, 28 Vim
WLAN 802.11 g

WLAN 802.11 n

RFID 2450

LTE Band 7

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

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

NOT 1 80 MHz ve 800 MHZz'de, daha yiiksek olan frekans araligi gegerlidir.

NOT 2 Bu kurallar her durum icin gegerli degildir. Elektromanyetik yayilim, yapilar, nesneler ve insanlarin neden
oldugu emilim ve yansimalardan etkilenir.

1 Telsiz (hiicresel/kablosuz) telefonlar ve karasal mobil telsizler, amator telsizler, AM ve FM radyo yayinlari ve TV
yayinlari gibi sabit vericilerden gelen alan kuvvetleri, teorik olarak dogru bigimde tahmin edilemez. Sabit vericilerin
neden oldugu elektromanyetik ortami degerlendirmek igin bir elektromanyetik saha arastirmasinin yapiimasi
dusunilebilir. EmbryoScope 8 inkubatorin kullanildigr yerdeki 6lguilen alan kuvveti, yukarida verilen ilgili RF uyum
seviyesini geciyorsa EmbryoScope 8 inkubatériin normal ¢calistigi kontrol edilmelidir. Anormal ¢alisma goézlenirse,
sistemin yeniden yonlendiriimesi ya da bagka yere alinmasi gibi ek énlemler gerekli olabilir.
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Tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazi ile EmbryoScope 8 inklibator
arasindaki onerilen ara mesafeler

EmbryoScope 8 inkiibator, yayillan RF bozulmalarinin kontrol altinda oldugu bir elektromanyetik
ortamda galisacak sekilde tasarlanmistir. Miisteri ya da EmbryoScope 8 inkiibatoriin kullanicisi,
tasinabilir RF iletisim cihazlan (vericiler) ile EmbryoScope 8 sistemi arasinda, iletisim cihazinin
maksimum ¢ikis giicline gore agsagida 6nerilen minimum mesafeyi koruyarak elektromanyetik
girisimin 6nlenmesine yardimci olabilirler.

Vericinin [W] nominal Vericinin frekansina [m] gére minimum ayirma mesafesi (d)
maksimum ¢ikis giicii (P)
@ Bagisiklik test seviyesi (E) 3 Vim, @ Bagisiklik testi (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
Hesaplama: d = & *E\/E

Yukarida listelenmeyen bir maksimum nominal ¢ikis glciine sahip vericiler igin, dnerilen metre (m) cinsinden ayirma
mesafesi (d), vericinin frekansi icin gecerli denklem kullanilarak tahmin edilebilir; burada P, verici Ureticisine gore
vericinin watt (W) cinsinden maksimum nominal ¢ikis gicudar.

80 MHZz'de, daha yliksek frekans araligi icin ayirma mesafesi gecerlidir.

Bu kurallar her durum igin gegerli degildir. Elektromanyetik yayilim, yapilar, nesneler ve insanlarin neden oldugu
emilim ve yansimalardan etkilenir.
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12 Aksesuarlar ve malzemeler

EmbryoScope 8 inklbatdrin galistirimasi icin asagidaki cihazlar ve malzemeler gereklidir:

o Kultur kaplar (kultdr kaplari icin kullanim kilavuzuna bakin)

o EmbryoViewer

e Parcacik birakmayan pamuklu gubuklar (bkz. bolim 5)

e Pargacik birakmayan peceteler

e  %70'lik sulandirimig etanol ¢ozeltisi (bkz. bélim 5.1)

e Laboratuvar kurallarina uygun bir dezenfektan (bkz. bolim 5.2)
o Proba bagh yliksek hassasiyetli termometre (bkz. bélim 4.1.3)
¢ Gaz analiz cihazi (bkz. bélim 4.1.5.2)

e COg'ye erigsim (medikal kalite)

e Opsiyonel: Na'ye erisim (medikal sinif).

inkiibatérii kalibre ederken kullanilan termometre ve gaz analiz cihazinin inkiibatériin kendisinde
belirtilen degderler kadar ya da daha fazla dogruluk sunuyor olmasi gerekmektedir, yani:

e Yuksek hassasiyetli termometre icin 36 °C ile 39 °C arasinda Onerilen dogruluk: +/- 0,2 °C

e CO; gaz analiz cihazi igin %3 - %8 ya da %3 - %12 aralidinda onerilen dogruluk (bkz.
bélim 10): +/- %0,3

e 0O gaz analiz cihazi i¢in %4 ile %8 arasinda Onerilen dogruluk: +/- %0,5.
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13 Planh servis ve bakim

13.1 Planh servis

Burada belirtilen dgelerin timu (klinik personeli tarafindan da degistirilebilen VOC HEPA filtresi
hari¢) asagidaki tabloda belirtilen araliklara uygun olarak Vitrolife tarafindan onaylanan bir kisi
tarafindan incelenecek ve degistirilecektir:

Degistirilebilir 6ge Aciklama Servis aralig Degistiren
(yn)

VOC HEPA filtresi Filtre tepsisinin altinda | 0,5 Onayli servis
yer alan VOC HEPA personeli ya da klinik
filtresi (servis personeli (servis
kapaginin altinda) ziyaretleri disinda)

O, sensori 1 x sensor, gaz 3 Onayli servis
devridaim Unitesinde personeli

UV lambasi Dahili UV lambasi, 1 Onayli servis
gaz devridaim personeli

Unitesine yerlestirilen

(100 V inkubatorlerde
UV lambasi takilmaz)

Gaz devridaim fani Gaz devridaim 5 Onayli servis
unitesine takili fan personeli

Orantili valfler Dahili valfler, 6 Onayli servis
inklbator adaptor personeli

plakasina yerlestirilen

12 V gig besleme Dahili 12 V gug¢ 5,5 Onayli servis
Unitesi besleme unitesi personeli

Planh servis goérevlerini gerceklestirmek igin en az 12 ayda bir programli servis ziyaretinin yapilmasi
Onerilmektedir. Bir servis ziyareti planlama zamani geldiginde klinik PC ekraninda bilgilendirilecektir.

Degistirilebilir parcalarin servisinin nasil yapilacagiyla ilgili daha fazla bilgi i¢in Planned service and
maintenance (Planli servis ve bakim) kilavuzuna bakin (sadece ingilizce dilinde).

Vitrolife tarafindan yetkilendirilmis personel, her servis ziyareti sirasinda, rutin kalibrasyon
kontrollerini de gergeklestirecektir. Bu kontroller, klinik tarafindan gergeklestirilen diizenli bakim
gorevlerinin yerini almaz (bkz. b6lim 13.2).
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13.2 Planh bakim

Vitrolife tarafindan onaylanan kisi tarafindan gergeklestirilen servis gorevlerine ek olarak duzeli
araliklarla ya da gerektiginde asagidaki bakim gérevlerini gergeklestirmek klinigin sorumlulugundadir:

e Dogrulama ve gerekiyorsa dahili sensorlerin kalibrasyonu (bkz. bolim 4.1.4.2 ve 4.1.5.3).
Frekans: Her iki haftada bir.

e inkibatoriin temizlenmesi ve dezenfeksiyonu (bkz. bolim 5.1 ve 5.2).
Frekans: Gerektiginde.

e VOC HEPA filtresinin servis ziyaretleri disinda degistiriimesi (bkz. bolim 6).
Frekans: Her alti ayda bir.
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13.2.1 Maintenance (Bakim) ekrani

Maintenance (Bakim) ekraninda aylik inkiibasyon raporu olusturabilir, harici alarm sisteminin
amacina uygun c¢alistigindan emin olmak i¢in bir harici alarm simile edebilir ve VOC HEPA
filtresine ve sensor dogrulama ayarlarina erisebilirsiniz.

Maintenance (Bakim) ekranini agmak icin PC ana sayfa ekranindaki ayarlar simgesine basin ve
ardindan Maintenance (Bakim) dugmesine basin.

Aylik inkiibasyon Harici alarmlari
raporunun olusturulmasi simiile etme

aintenance

Total Dish Count
9

Bu inklibatérde VOC HEPA filtresi ve
calismakta olan kalttr senso6r dogrulama
kaplarinin toplam sayisi ayarlarina erisme

Ekranin sag tarafindaki pin kodu Vitrolife personeli ile is birli§i icinde gerceklestirilecek olan ileri
bakim fonksiyonlarina erisim sadlar. Vitrolife, gerekli ise bir pin kodu diizenleyecektir.

Bakim modundan ¢ikmak igin Exit (Cikis) digmesine basin ve Settings (Ayarlar) ekranina dénin.
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13.2.2 Aylik inkiibasyon raporu olusturma

Aylik inkiibasyon raporu olusturmak icin inktbatorin st kismindaki servis kapaginin altinda
bulunan USB portuna temiz bir USB ¢ubugu yerlestirin ve Incubation Report (inkiibasyon raporu)
digmesine basin. Asagidaki ekran goéruntilenir:

Monthly Incubation Report

Select month:

Generate Report

inkiibasyon raporu olusturmak istediginiz ay1 segin ve Generate Report (Rapor olustur) diigmesine
basin. Rapor hazir oldugunda bir onay gosterilir. Veriler inklibatérde 12 ay boyunca saklanir,
dolayisiyla son 12 aya ait raporlar olusturabilirsiniz.

Maintenance (Bakim) ekranina dénmek icin Exit (Cikig) dugmesine basin.
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13.2.3 VOC HEPA filtresi ve sensor bakimi

Klinik, VOC Filter and Sensor Maintenance (VOC filtresi ve sensér bakimi) ekraninda, VOC
HEPA filtresinin degigimi icin ya da dahili sensorleri dogrulamak igin animsaticilar ayarlayabilir (A
ve B sicaklik sensoérleri, CO, sensorl ve e@er klinik distk Oz konsantrasyonuyla inkiibasyon
yapiyorsa O, sensoéril). Bu animsaticilar varsayilan olarak etkin degildir.

Maintenance (Bakim) ekranindaki VOC Filter (VOC filtresi) dugmesine ya da Sensor Validation
(Sensor dogrulama) digmesine basarak VOC Filter and Sensor Maintenance (VOC filtresi ve
sensor bakimi) ekranini agin (PC ana sayfa ekrani -> Settings (Ayarlar) -> Maintenance (Bakim)
digmesi). Ilgili onay diigmesine basarak seceneklerden birini ya da her ikisini etkinlestirin:

Animsaticilari VOC HEPA filtresi seri
etkinlestirin/devre disi numarasini girin

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 inf¢rmation

Sensodrlerin dogrulanmasi
igin aralik belirleyin

VOC HEPA filtresinin degisim araligi 180 guindur. VOC HEPA filtresi degistirildiginde yeni VOC
HEPA filtresinin seri numarasini girmeniz istenir. Seri numarasini girin ve VOC Filter Changed
(VOC filtresi degistirildi) digmesine basin.

NOT

e 180 gunluk periyot, VOC HEPA filtresi animsaticisini etkinlestirdiginizde ve VOC Filter
Changed (VOC filtresi degistirildi) dugmesine bastiginizda baslar.
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VOC HEPA filtresinin degisim zamani geldiginde PC ana sayfa ekraninda bir uyari gosterilecektir:

/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.

OK (Tamam) Uzerine basarsaniz uyari kaybolacak ve Ug¢ glin boyunca sakli kalacaktir. Bu sure
icinde VOC HEPA filtresini degistirmezseniz uyari kaybolacaktir. OK (Tamam) digmesine
istediginiz kadar basabilirsiniz ancak filtre degistirilene kadar uyari her U¢ gunde kaybolacaktir.
Uyariyi silmek icin VOC HEPA filtresini 6 boliminde belirtildigi gibi degistirin ve filtre degisimini
Action (Eylem) altinda ekranda kaydedin.
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Dahili sensorlerin dogrulanmasi igin varsayilan aralik 14 gtindir. Bu periyot gerekirse klinik tara-
findan degistirilebilir. Yeni araligi girin ve Interval Changed (Degistirilen aralik) digmesine basin.

Dahili sensorlerin dogrulanma zamani geldiginde PC ana sayfa ekraninda bir uyari gosterilecektir:

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.

OK (Tamam) Uzerine basarsaniz uyari kaybolacak ve U¢ giin boyunca sakli kalacaktir. Bu stre
icinde sensorleri dogrulamazsaniz uyari kaybolacaktir. OK (Tamam) dugmesine istediginiz kadar
basabilirsiniz ancak sensorler dogrulanana kadar uyari her ¢ gunde kaybolacaktir.

Uyariyi silmek igin sensorleri 4.1.4.2 ve 4.1.5.3 bolumlerinde agiklandidi gibi dogrulayin ve
gerekirse kalibre edin.

Bakim modundan ¢ikmak igin Exit (Cikis) digmesine basin ve Settings (Ayarlar) ekranina dénun.
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14 Semboller ve etiketler

14.1 Urun bilgi etiketleri

Etiket Aciklama

Not

Model

|MODEL

Kullanici kilavuzunun 6n
sayfasina bakin.

Model referans numarasi

| AI N S | Guc kaynag tar Bkz. boélim 10.
Cihazin (AB) 2017/745 -
c € sayili Medikal Cihaz
Yonetmeliginin tim
2460 gerekliliklerini karsiladigini
gOsteren uretici beyani
D Medikal cihaz -
Benzersiz cihaz -
U DI tanimlayicisi
Maksimum gug¢ tiketimi Bkz. bolim 10.
I Ureticinin adi ve adresi Bkz. bolum 16.
YYYY-AA

[| Uretim yili ve ayi

IORIG IN I Ihracater tilke
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Etiket Aciklama Not
Seri numarasi Model-surim-urin
SN numarasi
Atilirken dikkat edin Bkz. bolim 15.

Kullanim kilavuzuna bakin | -

14.2 Uyarn etiketleri

Etiket Aciklama Not
WARNING Urlindin bir UV 15131 ile inkiibatorin igindeki gaz
donatildi§i konusunda sistemi igine yerlestirilir.

UV LIGHT L .
Do not expose eyes and skin to light uyarir (1 00 V inkubator-
%‘% Attach both silicone tubes and lerde bag“ degl|dll’)
lid before turning device on
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14.3 Baglanti etiketleri

Etiket

Aciklama

Not

Gaz numunesi borusu
kapall

EmbryoScope 8
inkiibatériin 6nuindeki gaz

® numunesi kapaginin
altinda bulunur.
Gaz numunesi borusu agik | EmbryoScope 8
inkubatdrun 6nindeki gaz
numunesi kapaginin
altinda bulunur.
Alarm Harici alarm ¢ikis yuvasi Bkz. bolum 3.
CO2 Inlet CO:zbaglanti girigi Bkz. bolim 3.
Pressure Max 1 Bar
(CO, girisi — basing maks 1 bar)
N2 Inlet N2 baglanti girigi Bkz. bolim 3.
Pressure Max 1 Bar
(N2 girisi — basing maks 1 bar)
Ethernet baglantisi yuvasi | Bkz. bolum 3.
| :_- USB baglantisi yuvasi Bkz. bolim 3.
Inc. data Harici kayit sistemi igin Bkz. bolim 3.
(ink. verileri) baglanti
Replace with same type and rating | Sigorta degisim bilgileri Bkz. bolim 10.

(Ayni tip ve degerde olanla
degistirin)

2xT3,15A 1250V
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14.4 Nakliye ambalajindaki etiketler

Etiket Aciklama Not
Kirilabilir -
I I Bu taraf yukari -
]
‘, Kuru tutun -
Keep dry
+50°C Saklama sicakligi: °C
_100(_/g/ Mlnlmum '10 OC
Temperature Maksimum: 50 °C
_ Nem siniri: %
% Minimum: %30
N~ Maksimum: %680
’I Atmosferik basing siniri kPa
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15 Atiklarin tahliyesi

Elektrikli ve elektronik cihaz atiklarini minimuma indirmek igin, atiklarin 2018/849 sayili AB Direktifi
ile degistirilmis elektrikli ve elektronik ekipman atiklarina yénelik (WEEE) 2012/19/AB sayili Direktife
gore atilmasi gerekmektedir. Bu, sunlari icerir: PCB'ler (kursun icermeyen HASL), anahtarlar, bilgi-
sayar bataryalari, baskili devre kartlari ve harici elektrik kablolari. Tim bilesenler, yeni elektrikli ve
elektronik bilesenlerin kursun, civa, kadmiyum, alti degerlikli krom, polibromine bifeniller (PBB)
veya polibromine difenil eter icermedigini belirten 2011/65/AB sayili RoHS 2 Direktifi ile uyumludur.

Yine de UV lambasinin (Urlntnizde aktif olabilen veya olmayabilen), fiziksel kosullarina bakmaksizin
toksik bilesenler icerdigi unutulmamahdir. Bu, yukarida bahsedilen RoHS Direktifi maddeleriyle
uyumludur.

Toksik icerik dikkate alinarak UV lambasi, yerel atik yonetimi gereklilikleri ve ¢evre mevzuatina
g6re atilmalidir. Toksik gazlar acgida ¢ikarabildiginden yakilmamalidir.
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16 lletigsim bilgileri
Acil yardima mi ihtiyaciniz var? Destek i¢in servis yardim hattimizi arayin:

+45 7023 0500

(7 gun 24 saat ulasabilirsiniz)

E-posta destegi: support.embryoscope@vitrolife.com

(iki is gunu icinde yanit verilir)

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

Danimarka

Telefon: +45 7221 7900

Web sitesi: www.vitrolife.com

Vitrolife #¢

VITROLIFE A/S, DANIMARKA
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