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1 Bevezetés

A jelen felhasznal6i kézikdnyv Utmutatast nyujt az EmbryoScope Flex inkubator hasznalatara
vonatkozoan.

Az inkubator hibatlan mikddése érdekében erésen javasoljuk, hogy a felhasznalé maximalisan
tartsa be a Tervezett szervizelés és karbantartas cimi részben leirtakat.

Az EmbryoScope Flex inkubator olyan orvostechnikai eszkdz, amelyet csak szakképzett személy
mUkaodtethet a jelen kézikdnyvben leirt utmutatasnak megfeleléen. A felhasznaldnak képesitéssel kell
rendelkeznie az eszkdz Uzemeltetéséhez, hogy az eszktz hasznélataval kapcsolatos eljarasokat
elvégezhesse a helyi képesitési szabvanyoknak megfeleléen.

A termék megfelel az elsé kiadasu UL 60601-1, ill. az IEC 60601-1:2012 szabvanyok kovetel-
ményeinek; |. osztaly, B tipusnak megfelel6. Az EmbryoScope Flex inkubator folyamatos
mikddtetésre is alkalmas.

o Az EmbryoScope Flex inkubator és a kapcsolddo kiegészitbk megfelelnek az orvostechnikai
eszkozokrél szold (EU) 2017/745 rendelet, mely szerint a készlilék a lla osztalyba sorolhato.

o Megfelel az ANSI/AAMI ES 60601-1:2005 + Al + A2 szabvanyoknak.

o Engedélyezve a CAN/CSA - C22.2 60601-1:R2013 szamu mellékletnek megfeleléen.
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1.1 Figyelmeztetések, korlatozasok és korlatozott garancia

A felhasznaldknak az inkubator mikddtetése el6tt el kell olvasniuk és érteniuk kell a jelen felhasznaloi
kézikdnyvet, és szem el6tt kell tartaniuk a biztonsagi Utmutatast is.

HASZNALATI KORLATOZASOK

e Az EmbryoScope Flex inkubatort csak olyanok hasznéalhatjék, akik oktatasban
részeslltek a készilék hasznalatardl a Vitrolife hivatalos szakemberétol.

e Az EmbryoScope Flex inkubétor csak a Vitrolife altal gyartott €s értékesitett steril és
eldobhaté EmbryoSlide Flex tenyésztéedényekkel hasznalhato.

e Az EmbryoSlide Flex tenyésztéedények nem hasznalhatok fel ujra.

e Az EmbryoSlide Flex tenyésztéedényeket az EmbryoScope Flex inkubatorba vald
behelyezés elétt steril fedéllel kell lezarni.

e A EmbryoScope Flex inkubétor nedves kérnyezetben nem hasznalhat6. Az inkubator
kdzelében semmilyen mas folyadék nem hasznalhatd, csak a tenyésztékozeg és -olaj,
valamint a jelen felhasznaloi kézikdnyvben meghatérozott tisztitoszerek.

¢ Soha ne takarja le — még részlegesen sem — az inkubator hatoldalan talalhaté
szell6zényilasokat, ugyanis ett6l az inkubator tulhevilhet.

e Az EmbryoScope Flex inkubator hasznalatanak kdvetkeztében tortént balesetek
és/vagy betegek, kezel6k vagy karbantartdk sérilése esetén azonnal forduljon a
Vitrolife-hoz, és jelentse az esetet. Az inkubatorral kapcsolatban bekdvetkezett barmilyen
stlyos eseményt be kell jelenteni annak az illetékes tagallam illetékes hatésaganal.

¢ Amennyiben az EmbryoScope Flex inkubator hasznalata soran baleset torténik, allitsa le
az inkubator hasznalatat amig a Vitrolife hivatalos szakembere meg nem vizsgélja az
esetet.
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FIGYELMEZTETES

o Az EmbryoScope Flex inkubator biztonsagi Utk6zékkel ellatott mozgo alkatrészeket
tartalmaz. Ne probalja kiiktatni a biztonsagi érzékelbket. Kiiktatott biztonsagi érzékelk
esetén veszélyes lehet, és sérillést okozhat ha egy ujjat vagy kezét az inkubatorba helyezi,
mikdzben az inkubéator be van kapcsolva.

e Az aramutés kockazatanak elkerilése érdekében az inkubator csak védoéfoldeléssel
ellatott tapaljzathoz csatlakoztathatd.

¢ Ne hasznaljon nem megfeleld névleges paraméterekkel rendelkezé tapkabelt. A
tapellatasi ertékeket lasd a 10. részben.

o Az inkubatort ugy kell elhelyezni, hogy a kezel az inkubator hatoldalan be és ki tudja
kapcsolni a f6 tapkapcsolot.

¢ A hordozhat6 és mobil radibkommunikaciés berendezések hatassal lehetnek az
EmbryoScope Flex inkubator miikddésére.

¢ Amennyiben az inkubatort nem a Vitrolife altal el6irt médon hasznaljak, az negativ
hatassal lehet az inkubator altal a kiilénb6z6 veszélyforrasokkal szemben biztositott
védelemre.

o Az EmbryoScope Flex inkubator nem hasznalhat6 gyulékony altatoszer és levegé
keveréke, oxigén vagy dinitrogén-oxid jelenlétében.

¢ Afelhasznald feleléssége, hogy a hdmeérsékletet és a CO, és O *-szintet kéthetente
hitelesitse az EmbryoScope Flex inkubator megfeleld mikddéséhez.
* Csak akkor, ha a klinika cstkkentett O, koncentracié hasznalataval inkubal.

e Az elsé inditas soran és az inkubator leallitasat kdvetéen mindig a jelen felhasznaloi
kézikbnyvben leirt médon, kalibralt kilsé hitelesitd eszkdzokkel hitelesitse a gaz- és a
hémérsékletszinteket. NE hagyatkozzon kizardlag az inkubator képernydjén megjelenitett
értékekre.
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UZEMBE HELYEZES ES SZERVIZELES

o Az EmbryoScope Flex inkubator zembe helyezését és szervizelését csak a Vitrolife
hivatalos szakembere végezheti el. Az EmbryoScope Flex inkubatornak a telepités
helyszinén kell maradnia. Ha az EmbryoScope Flex inkubétort a Vitrolife hivatalos
szakemberének fellgyelete nélkil lecsatlakoztatjak és/vagy athelyezik, az inkubator a
tovabbiakban nem lesz engedélyezett klinikai hasznalatra, és a jotallas is érvényét
vesztheti.

e Ha az EmbryoScope Flex inkubatort vagy annak bizonyos részeit modositjak, a tovabbi
haszndlat biztonsaga érdekében a Vitrolife hivatalos szakemberének el kell végeznie
rajta a megfelel6 vizsgalatokat és teszteket.

o Az EmbryoScope Flex inkubator tisztitasakor és fertétlenitésekor mindig az el6irt
vegyszereket haszndlja a felhasznaldi kézikdnyv 5. részében leirtaknak megfeleléen.

AZ EMBRYOSCOPE FLEX INKUBATOR SZALLITASA ES ATHELYEZESE

e Amig az EmbryoScope Flex inkubator a szallitasara szolgalé dobozban van, csak
targoncéval vagy raklapemel8vel mozgathaté. A szallitasra szolgalé dobozt KIZAROLAG
a Vitrolife hivatalos szakemberének jelenlétében nyissa ki.

e A kicsomagolt EmbryoScope Flex inkubéatort csak két személy mozgathatja a jelen
felhasznaloi kézikdnyvben leirt utmutatasnak megfeleléen alulrél megtamasztva, kizarélag
a Vitrolife hivatalos szakemberének felligyelete mellett (lasd még a 2.2.1. részt).

CSATLAKOZTATAS KULSO BERENDEZESHEZ
(EN 60601-1 GYOGYASZATI VILLAMOS KESZULEKEK — 1. RESZ)

o A jelbemenethez, jelkimenethez és mas csatlakozdkhoz vald csatlakoztatasra szant kulsé
berendezéseknek meg kell felelniik a vonatkoz6 IEC-szabvanynak (EN 60601-1:2006 —
Gyobgyaszati villamos késziilékek, 1. rész). Emellett mindezeknek a kombinacioknak —
rendszereknek — is meg kell felelnitik az EN 60601-1:2015 szabvanynak — 2. rész: az
alapvetd biztonsagra és a lényeges miikddésre vonatkozo altalanos kdvetelmények. Az
EN 60601-1:2006 szabvanynak (1. rész) nem megfelel6 készllékeket a betegkdrnyezettél
tavol kell tartani — azaz legalabb 1,5 méterre a betegtdl vagy a betegellaté eszkdzoktol.

e Barki, aki a jelbemenethez, jelkimenethez vagy mas csatlakozéhoz kuls6 készulléket
csatlakoztat, rendszert hoz létre, aminek kdvetkeztében felelésséggel fog tartozni annak
biztositasaért, hogy a rendszer megfeleljen az EN 60601-1:2006 szabvany 1. részében
foglalt kdvetelményeknek. Ha kétségei vannak, forduljon szakképzett orvosi technikushoz
vagy a helyi képvisel6hoz.
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ELEKTROMAGNESES KOMPATIBILITAS

Az EmbryoScope Flex inkubator az elvégzett vizsgalatok szerint megfelel az IEC 60601-
1-2 4.0 kiadasu szabvanyban az orvostechnikai eszkdzokre vonatkoz6an meghatérozott
elektromagneses kompatibilitasi hatarértékeknek. Ezek a hatarértékek az a célt szolgéljak,
hogy megfelelb védelmet biztositsanak a karos interferencia ellen altalanos egészségugyi
kornyezetben val6 hasznélat sorén.

A IEC 60601-1-2 4.0 szabvanynak valé megfeleléség biztositja a kompatibilitast, ha a
EmbryoScope Flex inkubatort minimalis tavolsagra helyezik egyéb készulékektél. Ha az
EmbryoScope Flex inkubatort mas készllékekhez kdzel helyezik, figyelni kell arra, hogy
az elrendezés ne befolyasolja a készulékek mikodését.

EmbryoScope Flex inkubator radiéfrekvencias energiat allit eld, hasznal és sugaroz, ami,
ha a készlléket nem az utasitdsoknak megfeleléen telepitik és hasznaljak, karos inter-
ferenciat okozhat a kdzelben taldlhaté mas készulékekben. Nem garantalhaté ugyanakkor,
hogy egy adott rendszerben nem Iép fel interferencia. Amennyiben ez az inkubéator
karosan interferal mas készulékekkel, ami az inkubator ki- és bekapcsolasaval hatarozhaté
meg, a felhasznaldnak a kovetkez6 intézkedések valamelyikével meg kell prébalnia
megszuntetni az interferenciat:

a) Helyezze &t vagy tgjolja masként a késziléket.

b) Novelje a készilékek kdzotti tAvolsagot.

c) Csatlakoztassa az inkubatort a masik készilék(ek)étél eltérd aramkorhoz tartozé
elektromos aljzathoz.

Segitségért forduljon a gyartéhoz, a gyartd képviseléjéhez vagy a készulék
forgalmazojahoz.

FIGYELMEZTETES

A specifikaciotdl eltérd tartozékok, jelatalakitok és kabelek hasznalata esetén a
berendezés vagy rendszer elektromagneses kisugarzasa megndvekedhet, elektromagneses
zavart(rése pedig csokkenhet — kivételt képeznek ez aldl a rendszer gyartéja altal a bels6
részegységekhez cserealkatrészként forgalmazott jelatalakitok és kabelek.

A EmbryoScope Flex inkubator nem hasznalhaté méas berendezés kdzvetlen kbzelében,
illetve mas készilékekkel egymésra helyezve. Amennyiben az ilyen elhelyezés
elkerilhetetlen, figyelni kell az inkubator megfelel6 mikddését az adott konfiguracidban.

ADATVEDELEM

A kézikdnyvben szerepl6 valamennyi azonositoszam, név és kezelési adat fiktiv.
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KORLATOZOTT JOTALLAS

¢ AVitrolife garantalja, hogy az EmbryoScope Flex inkubator az elsé Gzembe helyezés
datumat kovetd egy (1) évig anyag- és gyartasi hibaktol mentes marad.

A korlatozott jotallas azonnal megsziinik, amennyiben az inkubator Gzembe helyezését,
javitaséat vagy athelyezését nem a Vitrolife hivatalos szakembere végzi.

A korlatozott jotallas nem érvényes a kovetkez6kbél eredd karokra:

a) A jelen felhasznal6i kézikdnyvben leirt karbantartasi rutinfeladatok elvégzésének
elmaradasa miatti karok;

b) Az inkubator nem rendeltetésszer(i hasznalatabdl,

c) A jelen felhasznaléi kézikonyvben leirt Gtmutatasnak nem megfelelé hasznalatbél és
muikodtetésbdl; illetve

d) A normal kopasbdl és elhasznal6dasbol.

ALTALANOS A KIBERBIZTONSAGI JAVASLATOK

e Az alabbi intézkedések elvégzése kiemelten javasolt a kiberbiztonsagi kockazat
csokkentése és annak biztositasa érdekében, hogy a készulék a tervezett felhasznaloi
kérnyezetben mikodjon:

o Gondoskodjon arrdl, hogy a személyzet megfeleld képzésben részestljon a
kiberbiztonsagi tudatosséag terén

o Akadalyozza meg, hogy jogosulatlan felhasznalok fizikailag hozzaférjenek a
berendezéshez.

o A felhasznal6knak barmilyen indokolatlan késedelem nélkul értesitenilik kell a Vitrolife
A/S-t, amikor tudomast szereznek egy kiberbiztonsagi biztonsagi rést okozé incidensrél
vagy feltételezett biztonsagi eseményrdl.

e A Kkiberbiztonsagi kockazat csokkentésével kapcsolatos részletekért kérjik, tekintse meg
a Vitrolife altal erre vonatkozéan biztositott kilonallé atmutatot.

1.2 Rendeltetésszeril hasznalat

Az EmbryoScope Flex inkubator felhasznalasi célja, hogy szabalyozott hémérsékletl és

sz

embriok tenyésztéséhez, és ezekrdl képeket készitsen az inkubacio soran.
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1.3 Célfelhasznaldk

Vitrolife A/S-tanusitvannyal rendelkez6 oktatok altal képzett embriologusok és mas, IVF klinikai
laboratoriumi és Klinikai személyzet.

1.4 Klinikai el6nyok
o Hatékonyabb embriéfejlédés

¢ Hatékonyabb a belltetés/terhesség aranya
e Alacsonyabb vetélési rata.

1.5 Javasolt athidalé megoldasok

A szoftver ismert hibaival és korlatozasaival kapcsolatos részletekért, valamint a javasolt 4thidalé
megoldasokért lasd Vitrolife kilonalloé kiadvanyat a témara vonatkozoéan.
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2 Az EmbryoScope Flex inkubator attekintése

Az EmbryoScope Flex egy haromgazos inkubator, amely szamos kilénb6z6, feligyeletet nem igényld
meérést végez az egyes embridkon a fejlédésiik folyaman. llyen mérések példaul a time-lapse
mikroszkdpia tébb fokuszsikon, valamint az inkubacios korilmények naplézasa. A biztonsagos és
megbizhaté mikddés érdekében kilénallo feldolgozéegysegek végzik az inkubacios koérnyezet
szabalyozasat és az adatfelvételt.

Az inkubator hatulja:

F6 tapkapcsolo, f6 tapbemenet,
Szervizajté: gazbemenetek, kiils riasztd
csatlakozoja, Ethernet-csatlakozo,
USB-csatlakozas és csatlakozas a
kuls6 naplézasi rendszerhez

Hozzaférés a ,reset”
gombhoz, VOC HEPA-
sz(ir6hoz, jelzd LED-ekhez,
USB-csatlakozohoz pl. a
rendszernapl6-adatokhoz
valé hozzaférés céljabdl

Inkubator-képernyd

Szamitogép-
képerny6
Géazmintakimenet
fedele

~q

o
/ I Inkubator
Ir?kgbator Vésznyitd ajtajanak
ajtaja gomb nyitbgombja
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2.1 Az EmbryoScope Flex inkubator funkcioinak attekintése

Az EmbryoScope Flex inkubator két kilénallé rendszerbél all: egy szamitdogépes mikroszkdpos
rendszerbél, amely a képfelvételt szabalyozza, valamint egy gaz- és hémérséklet-szabalyozo
rendszerbdl, amely az inkubacios korlilményeket szabalyozza.

VOC HEPA-sziré

Gazaramoltaté
részegységek
Mikroszko6p LED-
vilagitasa

Mikroszkop/

kameraegység Inkubator ajtaja

A fenti &bran kékkel jeldlt részegységek képezik az inkubator gaz- és hémérséklet-szabalyozo
rendszerét. Ezek a részegységek gondoskodnak a kivant gazkoncentracio fenntartasarél az
inkubaciés kamraban. Miel6tt a gaz az inkubaciés kamraba jutna, athalad a VOC HEPA-sz{rén.
Ugyanez a rendszer szabalyozza az inkubacids kamraban uralkodé hémérsékleti kortilményeket is.

Az embridk inkubalasa EmbryoSlide Flex tenyésztéedényekben toérténik az inkubaciés kamraban.
Az inkubaciés kamraban lévé tenyésztéedény-tartd korong alaku, és legfeljebb 24 EmbryoSlide Flex
tenyészt6edény befogadasara képes.
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A beépitett mikroszkép kulénallbé egység, amely az inkubaciés kamran kivil taldlhaté. A mikroszkop
egy LED-es megvilagitdé egységhdl és egy mikroszkdp-/kameraegységbél all. Az elrendezése a
hagyomanyos inverz mikroszképokhoz hasonlo, tehat a minta megvilagitasa fentrél, a megdfigyelés
pedig a vizsgalt embridk ala helyezett objektiven keresztll térténik.

A képfelvétel soran a tenyésztéedény-tarton talalhato egyes tenyésztéedényeket a készilék a
mikroszképos rendszerhez forgatja, és kulonallé képsorozatokat készit minden egyes embriérol
az osszes tenyésztéedényben. A folyamat soran az 6sszes embrid zavartalan inkubacios feltételek
kozott marad.

Mikroszkop LED-
vilagitasa

Mikroszkop/
kameraegység

Tenyésztéedény-
tarto

A tenyésztéedényeket az EmbryoScope Flex inkubator tenyésztéedény-tartéjara kell helyezni. A
szendvicsszerkezeti tenyésztbedény-tartdban a hémérséklet szabalyozasa termosztattal torténik.
A tarté kdzvetlenll adja at a hét az EmbryoSlide Flex tenyésztéedénynek, és a time-lapse képfelvétel

e
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Az Inkubator ajtajanak nyitdsa nem érinti a inkubaciés kamraban uralkodo inkubaciés kérilményeket.
A behelyezési pozicidban a tenyésztéedény korl [év eltavolithatd keret és a tenyésztbedények
kozotti fix valaszfalak egyuttesen megvedik az inkubatorban talalhatd edényeket a kiilsé 1égkari
koriiményektdl.

Valaszfalak a Eltavolithatd keret
tenyésztéedények kozott

2.1.1 Vonalkédos cimkézo rendszer

A vonalkédos cimkék hasznalatdhoz a kezelének ki kell nyomtatnia a cimkéket az EmbryoViewer
programban, és fel kell ragasztania a megjelolt tertletre a tenyésztéedényen (lasd az EmbryoSlide
Flex tenyészt6éedények felhasznaldi kézikdonyvét).

Uj tenyésztéedény behelyezésekor a vonalkédban szereplé informaciok megjelennek a szamitégép
képerny6jén az Identification (Azonositas) tertletén:

ldentification

Mara
Abrahams

Treatment 1
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2.2 Uzembe helyezés és sziikséges feltételek

Az inkubatort a telepitést ellendrz6 listajanak megfeleléen kell beallitani. Az inkubator athelyezéseét,
illetve a csatlakoztatasainak megszintetését csak a Vitrolife hivatalos szakemberei végezhetik (az
inkubator athelyezésérdl bévebb informacioért lasd a 2.2.1. részt).

Uzembehelyezési kovetelmények:

o Tiszta helyiség stabil, 20°C és 28°C kozotti hémérséklettel.

o Erds asztal. A készilék kortlbelll 0,6 m x 0,6 m alaptertlet(. A laboratériumi munkaasztalon
ezenkivil még legalabb 22,5 cm szikséges minden oldalon a készilék koériil a karbantartasi
feladatok elvégzéséhez. Ezenkivil minimdlisan 22,5 cm helyet kell hagyni az EmbryoScope
Flex inkubétor és a vele egy asztalra helyezett egyéb készulékek kdzott.

o Foldel6 polussal rendelkezd és a helyi el6irasoknak megfeleld csatlakozédugasz.

o COs-gazellatas olyan nyomasszabalyozéval, amely képes a Iégkdri nyomasnal 0,6-1 barral
magasabb stabil CO.-kimenetet biztositani.

o Nz-gazellatas olyan nyomasszabalyozdval, amely képes a légkéri nyomasnal 0,6-1 barral
magasabb stabil N2-kimenetet biztositani (csak akkor sziikséges, ha a klinika csdkkentett
Oz-koncentracidval kivan inkubalni).

e Az orvosi elektromos berendezések elektromagneses kompatibilitasat illetéen kulonleges
ovintézkedések szukségesek, a berendezés tizembe helyezését pedig a kézikdnyvben
megadott elektromagneses kompatibilitasi tmutatas szerint kell végezni.

MEGJEGYZES

o Az inkubacios kamra nem rendelkezik hitéberendezéssel. Az inkubacios hémérséklet
mindig magasabb lesz, mint a kornyezeti hdmeérséklet. Ha a hémérséklet meghaladja a
megadott hatarértéket, az embribkamraban uralkodé hémérséklet tullépheti a beallitott
célértéket.

e Nem kotelezd, de erésen ajanlott az inkubatort foldcsatlakozéval ellatott szinetmentes
aramforrashoz csatlakoztatni, mely altal aramkimaradas esetén stabil mikodési kérilmények
biztosithaték. Az EmbryoScope Flex inkubatorhoz csatlakoztatott sziinetmentes tapegységnek
meg kell felelnie a kdvetkezd iranyelveknek és harmonizalt szabvanyoknak:

Alacsony feszultségl berendezésekrdl sz416 iranyelv — 2014/35/EU
Elektromagneses kompatibilitasrol sz6l6 iranyelv — 2014/30/EU

o EN 62040-1:2009 Szunetmentes energiaellatd rendszerek (UPS) — 1. rész: UPS
altalanos és biztonsagi kovetelményei

o EN 62040-2:2006 Szunetmentes energiaellatd rendszerek (UPS) — 2. rész:
Elektromagneses kompatibilitas (EMC) kapcsolatos kdvetelmények.

Az inkubator Uzembe helyezésével kapcsolatban tovabbi részletekért lasd a Planned service and
maintenance (Tervezett szervizelés és karbantartas) cimi kézikdnyvet (kizarélag angolul).
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2.2.1 Az EmbryoScope Flex inkubator szallitasa és athelyezése

Az EmbryoScope Flex inkubator athelyezését két személynek kell végeznie, akiknek a két oldalan
kell megfogniuk az inkubatort. Helyezze az egyik kezét az inkubétor alé, a masik kezével pedig
tdamassza meg az inkubator ellilsé részét, ahogyan az alabbi abran is lathato:

AZ EMBRYOSCOPE FLEX INKUBATOR SZALLITASA ES ATHELYEZESE

e Amig az EmbryoScope Flex inkubator a szallitasara szolgalé dobozban van, csak
targoncaval vagy raklapemelével mozgathaté. A szallitasra szolgalé dobozt KIZAROLAG
a Vitrolife hivatalos szakemberének jelenlétében nyissa ki.

e A kicsomagolt EmbryoScope Flex inkubatort csak két személy mozgathatja a jelen
felhasznaldi kézikdnyvben leirt atmutatasnak megfelel6en alulrél megtamasztva, kizardlag
a Vitrolife hivatalos szakemberének felligyelete mellett.
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2.3 Az EmbryoScope Flex inkubator bekapcsolasa

Az EmbryoScope Flex inkubator bekapcsolasdhoz (pl. szervizelés vagy tisztitas utan) nyomja meg
az inkubator hatoldalan talalhat6 zdld tapkapcsolot. Az inkubator és a beépitett szamitdgép
automatikusan elindul.

Teljes ledllitas utan és az inkubator els6 Uzembe helyezése soran az EmbryoScope Flex
inkubatort a hasznalat elétt legalabb harom éraval be kell kapcsolni, hogy a teljes inkubatorban
egységes legyen a h6mérséklet. Kérjik, tigyeljen arra, hogy az EmbryoScope Flex inkubétor foldelt
tapcsatlakozohoz legyen csatlakoztatva, a gazcsatlakozasok ne szivarogjanak, és a csatlakoztatott
géaztartalyok tele legyenek.

Egy nyomasszabélyozo segitségével a csatlakoztatott CO.- és N>-gazcsdvekben a nyomast a kdrnyezeti
nyomasnal 0,6-1 barral magasabbra kell cstkkenteni.

2.4 Az EmbryoScope Flex inkubator leéllitasa és a
tenyésztdéedények eltavolitasa

MEGJEGYZES

e Vészhelyzet esetén kdvesse a 9. részben leirt eljarast.

Az EmbryoScope Flex inkubator leallitasahoz és a tenyésztéedények eltavolitasahoz (pl. szervizelés
vagy tisztitas céljabdl) kdvesse az aldbbiakban leirt itmutatast.

1. A szamitégép kezdbképerny6jén nyomja meg a beallitasok ikont, és valassza a Shutdown
(Ledllitas) gombot.

2. Valassza a Remove all culture dishes and shut down (Az dsszes tenyésztéedény eltavolitasa
és ledllitas) lehetéséget Nyomja meg az OK gombot. Az elsé tenyésztéedény az inkubator
ajtajahoz keril, amely nyithatova valik.

3. Nyissa ki a inkubator ajtajat és tavolitsa el az elérhet6 tenyésztéedényt.

4. Zarja be a inkubator ajtajat, és erdsitse meg, hogy eltavolitotta a tenyésztéedényt.

5. Folytassa, amig el nem tavolitja az 6sszes tenyészt6edényt az inkubatorbdl.

6. Valassza a Shut down computer (A szamitogép ledllitdsa) parancsot.

7. Az inkubator teljes leallitdsahoz hasznalja a f6 tapkapcsolét a hatoldalan.
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2.5 A beépitett szamitdégep Ujrainditasa

Amennyiben helyreadllithatatlan hiba térténik, megjelenik egy hibatizenet a képernyén, és a beépitett
szamitogép automatikusan djraindul, amikor a felhasznélé az OK gombra kattint.

A szamitégép manudlis Ujrainditasa:
1. Nyissa fel az inkubator tetején talalhaté fedelet.

2. Egy hegyes targgyal, példaul ceruzaval vagy golyostollal nyomja meg a kis piros gombot a
szervizaijté alatt:

Szamitogép-ujraindité gomb

A szamitogép ekkor leall.

3. A szamitégép Ujrainditdsdhoz nyomja meg Ujra a kis piros gombot.
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3 Csatlakoztatas tamogato rendszerekhez

Szamos csatlakozo és aljzat talalhatd az EmbryoScope Flex inkubator hatoldalan. Ezeket kizarélag
a Vitrolife hivatalos szakemberei hasznalhatjak a megfelelé kapcsolatok kialakitasahoz az izembe
helyezés soran. A kezel6 fellgyelet nélkul soha ne hasznaljon és ne csatlakoztasson csdveket/
vezetékeket az inkubatorhoz.

F6 tapkapcsolo

B PHLZESS
® ®
\
|
f
|

= =
xT;l-s-ATw 5 C
P 2 oh et

D,

Ethernet- Csatlakozas kiils6
Cco= rendszerhez inkub&cids
kapcsolat

F6 tapbemenet
bemenet adatok gydjtése céljabol

N2-bemenet  Termék- USB- Klls6 riasztd

informaciés  csatlakozas csatlakozasa
cimke
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Ezen kivil az inkubator tetején Iévé szervizfedél alatti USB-portot a havi klinika havi inkubacios
jelentések kinyerésére hasznalhatja:

USB-port
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3.1 Gaz

A CO»- és N-ellatast a Vitrolife hivatalos szakemberének kell a megfelelé cimkézett bemeneteken
keresztul régzitenie és biztositania.

A gazcsatlakozo6 tdmlék olyan gyorscsatlakozdkkal vannak felszerelve, amelyek megakadalyozzak,
hogy a CO,-tdomiét az N2-bemenethez csatlakoztassak, illetve forditva. A csatlakozok automatikus

zarészeleppel vannak felszerelve, amely akkor aktivalodik, amikor a csatlakozék eltavolitasra kerlinek
a bemenetrél az EmbryoScope Flex inkubator hatoldalan.

MEGJEGYZES

Két HEPA-szlir6kazetta védi az EmbryoScope Flex inkubatoron bellli érzékeny
szelepeket és a szabalyozot a levegdéaramon bellli részecskéktél.

-22.



EmbryoScope Flex inkubator

3.2 ES server

Az EmbryoScope Flex inkubéatort egy ES server szerverhez kell csatlakoztatni. A csatlakoztatas
Ethernet-kabellel térténik, és specialis bedllitast igényel, amit a Vitrolife hivatalos szakemberének kell
elvégeznie. Az inkubator internetes atjaréhoz/internetszolgéltatéhoz kdzvetlenll nem csatlakoztathato.

Ha a szerverrel valé kapcsolat megszakad, kattintson a beallitasok ikonra “ a Settings (Bedllitasok)

képernyd megnyitasahoz. Ezt kévetéen nyomja meg a Server Connection (Szerver csatlakoztatédsa)
alatt talalhaté piros keretet.

e® Settings

Server Connection Exposure Time

Sewer

11.0 ms

127.0.0.1

Language Instrument Screen Saver

Instrument Number

Ha helyredllt a kapcsolat a szerverrel, a piros keret zéldre valt at.

Server Connection

Server

127.0.0.1

V Status
Connected to server
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3.3 Kimenet kiilso riasztohoz

Az EmbryoScope Flex inkubator és a klinika bels6 riasztorendszere kdzotti csatlakozas létrehozasat
a Vitrolife hivatalos szakemberének fellgyeletével kell elvégezni. A csatlakozast alaposan tesztelni
kell a belsd riasztérendszer miikddtetésével kapcsolatban képzett szakember kbzrem(ikodésével
annak biztositasa érdekében, hogy a klinika riasztorendszere megfeleléen régzitse az EmbryoScope
Flex inkubator valamennyi riasztasi jelzését.

A klilsé riasztérendszer csatlakoztatasaval kapcsolatos részletes leirast lasd a 8.10. részben.

3.4 Inkubator adatok

Az EmbryoScope Flex inkubator kiils8, az inkubator mikddését monitorozé naplézé rendszerhez
csatlakoztathatd. Az inkubator altal regisztralt inkubacios feltételek a kiilsé rendszerbe tovabbitodnak.

3.5 USB-csatlakozas

Az EmbryoScope Flex inkubatorok a készlilék tetején levé szerviz fedél alatt |évé panelen USB-
porttal is rendelkeznek.

A hatlap USB-portjat csak a Vitrolife altal hitelesitett személyek hasznalhatjak, pl. az adatok kinyerése.

A szervizfedél alatt 1évé USB-portot a klinika havi inkubacios jelentések kinyerésére hasznéalhatja
(lasd a 13.2.2. részt).
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4 Az EmbryoScope Flex inkubator
mukodtetése

Az EmbryoScope Flex inkubator két képerny6 segitseégevel mikodtetheté:

o A kezel6 az inkubator kisebb képernybjén szabalyozhatja az inkubacids kérilmenyeket, azaz
a homérsékletet, illetve a CO,- és O,-koncentraciot.

e A nagy szamitdgeép képernyéjén indithato a tenyésztéedények behelyezése és eltavolitasa,
illetve az adatlekérési funkcidk, a motorok, a kamera stb. vezérlése.

Inkubator-képernyd
Szamitogép-
képernyd

4.1 Az inkubator képernyadje

A kis inkubator-képernyén szabalyozhatdk az inkubatoron belili inkubaciés koérilmények. Az
inkubator képernydbje a kdvetkezbkre szolgal:

¢ Inkubacios korilmények vizsgalata: aktualis hémérséklet, CO,- és O,-koncentracio

o Az egyes inkubacios korilmények célértékének médositasara (lasd még a 4.1.4.1. és a
4.1.5.1. részt).

e Az egyedi inkubacios korilmények hitelesitése és az EmbryoScope Flex inkubator kalibralasa
(lasd a 4.1.4.2. és a 4.1.5.3. részeket).

e Az O,-szabalyozas be- és kikapcsolasa (lasd még a 4.1.6.1. részt).

o Az EmbryoScope Flex inkubator altal kiadott figyelmeztetd hangjelzések szlineteltetése
(lasd a 8. és a 8.2. részt).
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4.1.1 Navigalas az inkubator képernyéjén

Az inkubator normal mikddésekor a kezdéképernyé lathatd. Ez a képernyd az aktualis inkubacios
kérilményeket, azaz az embrié h6mérsékletét, a CO,- és az Oz-koncentraciot jeleniti meg:

Kezd6éképernyo

MEGJEGYZES

o Mindig ugy hagyja ott az inkubatort, hogy a kezdéképernyd legyen megnyitva.

Az inkubator képernydjén a kékkel keretezett gombokkal navigalhat; ilyen példaul a hémérseéklet
gomb a kezd6képernyén:

Az inkubacids korulmények célértékének modositasahoz és a belsé érzékelbk kalibralasahoz a +
és a - gombokat hasznalhatja:

|
!

A ,Jovahagyas” gombbal az 6sszes modositast jovahagyhatja:

Ezek a gombok célérték-mddositasi izemmaodban és kalibraciés tzemmaddban érhetdk el (lasd
még a 4.1.2. és a 4.1.3. részt).

A ,Bezaras” gombbal barmikor visszatérhet a kezdéképernyére: .
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A célértéket 0,1-es lépésekben ndvelheti és csokkentheti a + és a - gombokkal:

Kezddképernyd Célérték-adatok Célérték-maodosito
tzemmod

X X

Current Temp. Current Temp.

36.9°C 36.9°C

Set Point Set Point

37.0c 37.0c

A részletek megtekintéséhez A modositashoz Nyomja meg a + és a - gombokat a
nyomja meg valamelyik nyomja meg az célérték mddositasahoz, majd
inkubacios korulményt aktudlis célértéket nyomja meg a v gombot a

modositasok megerdsitéséhez

41.2 Célérték-moédosité tzemmod

Ha megnyomja valamelyik inkubacios kortlmény aktudlis értékét, tovabbi részletek jelennek meg a
paraméterrél:

Példa: az aktudlis CO2-érték megnyoméasakor
tovabbi informaciohoz juthat az aramlassal, a
nyomassal és a célértékkel kapcsolatban
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Ekkor megnyilik a célérték adatait tartalmazé képernyé:

Pad

Current CO,
6.0%

Set Point

6 _ 0 CD/E) 2 CO»-adatok

Flow 0.3L/hr

Pressure 0.6 bar

Az adatokat tartalmazo képernyd megnyitasakor a nagy szamitogép-képernyén egy grafikonon
lathatéva valik a valasztott paraméter valtozasa egy adott idészak folyaman. A kdvetkezé képernydn
példaul a CO,-koncentraciot abrazolé grafikon lathato:

11/14/2016

e
©
a
©
=
=]
7]
)
[
=
o
o
o
@]

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

Gas Validation Time [h]

A pontozott z6ld vonal az aktudlis célértéket tiikrozi. Ez a zold vonal mogott helyezkedik el. A tobbi
vonal jelentése: a zdld vonal a CO»-koncentracio, a kék vonal az &ramlés, a fehér vonal pedig a
nyomas valtozasat jelzi az adott idészakban. Az alapértelmezett id6szak 12 Hours (12 6ra). A Live
(EI8) gombbal él8ben (folyamatos frissitéssel) lathatja az aktudlis CO.-koncentraciot a 2 Hours (2
ora) vagy a 3 Days (3 nap) gombokkal pedig masik megjelenitett idészakra valthat.
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Ha megnyomja a kék keretes Set Point (Célérték) gombot a részletez képernydn, megnyilik a
célérték-modosité lzemmad, és lehetésége nyilik a célérték modositasara:

X

Current CO,
6.0%

Set Point Célérték-modositd

6 i 0 6/62 tizemmod

A célértékek modositasarol bévebben lasd a 4.1.4.1. és a 4.1.5.1. részt.

4.1.3 Hitelesitési és kalibralasi tzemmoéd

A hitelesitési és kalibralasi tzemmaodot akkor kell hasznalnia, ha hitelesiteni szeretné az inkubacios
korilményeket, és ha utana — szikség esetén — kalibralni szeretné a belsé érzékeldket.

A hitelesitési lzemmad az ,Eszkdztar” gombbal: aktivalhatd az inkubator kisebb kezdbképernydjén:

Nyomja meg az ,Eszkoztar”
gombot a hitelesitési és kalibralasi
képerny6é megnyitasahoz
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A hitelesités inditasahoz nyomja meg a CO; and O; (CO; vagy az O,), Temp. Sensor A (A
hémérséklet-érzékeld) vagy Temp. Sensor B (B hémérséklet-érzékeld) gombot.

A kovetkez6 példa a ,,B” hémérseklet-érzékeld hitelesitését mutatja be.

Pad

Validate

C0, and O,

Temp. Sensor A

Hitelesitési izemmaéd.
Temp. Sensor B Nyomja meg, ha kalibralasi
llzemmodra szeretne valtani.

A hitelesitési izemmaod megnyitasakor a nagy szamitogép-képernyén megjelenik a valasztott paraméter
Live (EI8) grafikonja. A grafikonokon folyamatosan frissiilnek az adatok, igy folyamatosan ellenérizheti
a hémeérseéklet stabilitasat:

11/15/2016

08:24 Dooropen for4s

Temperature Validation
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A pontozott zdld vonal az edénytartd célként beallitott h6mérsékletét mutatja arra az esetre, ha
kalibralnia kellene a belsd érzékel6ket. A fenti példaban a célhémérséklet 37,3°C. A célérték 37,0°C.
Mivel 0,3°C-os eltérés van az edénytartd hémérséklete (az aktualis hémeérséklet mérési helye) és az
embrié hédmérséklete k6zott, a kalibralas célhémérséklete 37,3°C. Az embrié h6mérséklete igy
megfelel a célértéknek, azaz a 37,0°C-nak.

A masik z6ld vonal a nagy pontossagu héméré altal mért aktualis hdmérsékletet mutatja.

Az inkubator hitelesitésekor egy hémérdészondat kell behelyezni az edénytartoba:

A szonda behelyezésével 6sszehasonlithatja a kis inkubator-képernyén lathaté hémérsékletet a
hémérészondaval mért hémérséklettel.

Amennyiben hémérészondaval mért hdmérsékletérték eltér a kis inkubator-képernyén megjelenitett
belsé értéktél, akkor hémérséklet-kalibralas sziikséges.

X

Temp. Sensor B A kalibralas elinditasahoz nyomja

37.2 ¢ meg a Temp. Sensor B (B

hémérséklet-érzékel6) gombot

Embryo Temp.
37.0°C
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MEGJEGYZES

e A behelyezés utan az inkubator ajtajanak bezarasakor jobbra tartsa a szondéat, nehogy
az inkubator ajtaja kozvetlenll racsukddjon a szondara.

e A kalibralas/hitelesités utan évatosan tavolitsa el a h6mérészondat.

A bels6 érzékel6k kalibralasaval kapcsolatban lasd a 4.1.4.2. és a 4.1.5.3. részt.

4.1.4 Az inkubator hémérsékletének szabalyozasa
4.1.4.1 A homérséklet-célérték modositasa

1. A célérték részleteinek megjelenitéséhez nyomja meg az aktualis hémérseékletet:

X

Current Temp.

36.9°C

Set Point

37.0 c

2. Nyomja meg a kék keretes Set Point (Célérték) gombot.
Megnyilik a célérték-médosité tlzemmad.

3. A+ gombbal 0,1°C-os Iépésekben ndvelheti, a - gombbal pedig 0,1°C-os lépésekben
csOkkentheti a h6mérsékletet:

X

Current Temp.
36.9°C

Set Point

37.0c
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MEGJEGYZES

e A maximalis hémérséklet-célérték 39,0°C.
¢ A minimalis hémérséklet-célérték 36,0°C.

4. A ,Jovahagyas” gombbal Iéptetheti érvénybe az uj beallitast: _

5. A ,Bezaras” gombbal térhet vissza az inkubator kezd6képernyéjére: .

4.1.4.2 Homérséklet kalibralas

A hémérséklet kalibralasanak feltétele a teljes egyensulyi allapot elérése, amihez az EmbryoScope
Flex inkubatornak legalabb harom 6ran at bekapcsolt allapotban kell lennie. A szobah&mérsékletnek
meg kell egyeznie a normal laboratoriumi hémérséklettel.

Amennyiben a nagy pontossagu hdmerdvel mért hémérseékletérték eltér az inkubator-képernydn
megjelenitett belsé értéktél, akkor hdmérseéklet-kalibralas sziikséges.

FIGYELMEZTETES

o AKklinikanak rendszeresen, legalabb kéthetente hitelesitenie kell a hémérsékletet.

VIGYAZAT

o A hdmérséklet hitelesitése kdzben a képfelvétel az dsszes aktiv tenyésztéedénynél leall.
A hémérséklet hitelesitéséhez szondat kell behelyezni a tenyésztéedény-tartoba. Ennek
megfeleléen a rendszer NEM KEPES automatikusan folytatni a képfelvételt és a szokasos

mikodést — csak akkor, ha a kezel6 megerdsitette, hogy a hémérészonda eltavolitasa
megtortént.
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Ez a példa a ,B” h6mérséklet-érzékel6 kalibralasat mutatja be.

A folyamat |épései:

1. Hitelesitési tzemmaodban nyomja meg a kék keretes Temp. Sensor B (B hémérséklet-
érzékeld) gombot a kalibralasi Gzemmadd aktivalasahoz:

X

Temp. Sensor B

37.2c

Embryo Temp.
37.0°C

Elindul a kalibralasi izemmaod:

Pad

Measured Temp.
Sensor B

37.2c
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A szamitdégép képernydjén megjelenik egy grafikon az aktualis hémérsékletrdl. A grafikon
Live (El&) médban jeleniti meg az értékeket. Ebben az lizemmaodban a rendszer folyamatosan
frissiti a hémérséklet-grafikont:

11/15/2016

08:24 Door open for 4s

2. Akis inkubator-képerny6én a + gombbal 0,1°C-os Iépésekben névelheti, a - gombbal pedig
0,1°C-os lépésekben csdkkentheti a ,B” érzékel6 altal mért hémérsékletet.

Ha példaul a hémérészondaval 37,4°C-os értéket mér, a belsé érzékelé azonban csak
37,2°C-ot mutat, akkor a kijelzett hdmérsékletet +0,2°C-kal kell ndvelni, hogy a hémérészonda
altal mért hémérsékletnek megfeleljen Measured Temp. Sensor B (B hémérészondaval
mért hémérséklet) értékét tikrozze.

3. Nyomja meg a ,Jévahagyas” gombot: _

MEGJEGYZES

e A moddositasok elvetéséhez és az inkubator kezd6képernyéjére vald visszatéréshez — a

valtoztatdsok mentése nélkil — nyomja meg a gombot ugy, hogy elétte nem nyomja
meg a ,Jovahagyas” gombot. A megjelenitett lizenetnél valassza a No (Nem) valaszt.
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4. Harom perc elteltével, amikor a szamitogép képernyéjén a grafikon stabil hdmérséklet-
szabalyozast jelez, a h6mérészondaval hitelesitse a hémérsékletet.

a) Ha a kilséleg és a bels6leg mért értekek megegyeznek, a gombbal lépjen ki a
hitelesitési Uzemmaodbdl. Vegye ki a hémérbszondat, és erdsitse meg, hogy valéban
eltavolitotta. Ezutan Iépjen vissza az inkubator kezdéképernydgjére.

b) Ha a szondaval mért hdmérséklet és kis inkubator-képernyén megjelenitett aktualis
bels6 érték tovabbra sem egyezik meg, az 1-3. |épéseket kovetve ismételje meg a
kalibralasi eljarast.

FIGYELMEZTETES

e Kalibralas utan mindig hitelesitse az inkubator hémérsékletét.

4.1.5 A CO,-/Oz-koncentraci6é szabalyozasa
4.1.5.1 A CO,-/O,-célérték modositasa

1. A célérték részleteinek megjelenitéséhez nyomja meg az aktualis CO,-/Oz-koncentracio
értékét:

Pad

Current CO,
6.0%

Set Point

X

Current O,

50%
Set Point

6.0

Flow 0.3L/hr

5.0 &

Flow 0.4L/hr

Pressure 0.6 bar Pressure 0.5 bar

2. Nyomja meg a kék keretes Set Point (Célérték) gombot.
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3. A+ gombbal 0,1%-o0s lépésekben ndvelheti, a - gombbal pedig 0,1%-0s lépésekben cstkkentheti

X X

Current CO, Current O,
6.0% 5.0%

Set Point Set Point

6.0% | 5.0¢

A minimalis és maximalis célértékek a kdvetkez8k (nem érvényes kdrnyezeti oxigén hasznalata

esetén):
Minimum Maximum
CO; 3,0% 8,0%*
12,0%**
02 4,0% 8,0%

* 4343 alatti sorozatszamu inkubatorok. ** 4343-as és afeletti sorozatszamu inkubatorok.

4. Nyomja meg a ,Jévahagyas” gombot: _

5. A ,Bezaras” gombbal térhet vissza az inkubator kezdéképernyéjére: .
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4.1.5.2 A CO2-/Oz-koncentracio érvényesitése

FIGYELMEZTETES

PTre

e AKklinikAnak rendszeresen, legaldbb kéthetente hitelesitenie kell a gdzok koncentracidjat.

A CO»-/Oz-koncentracié hitelesitése el6tt a teljes egyensulyi helyzet eléréséhez az EmbryoScope
Flex inkubatornak legalabb harom 6ran at bekapcsolva, a megfelelé gazoknak pedig csatlakoztatva
kell lennitk. A szobah6mérsékletnek meg kell egyeznie a normal laboratoriumi hémeérséklettel.

A kezdés elétt ellendrizze, hogy megtortént-e a gazelemzd kalibralasa a gyartoi specifikacioknak
megfeleléen.

A gazkoncentracio hitelesitése:

1. Kapcsolja be a CO,-/Oz-koncentracié mérésére hasznalt gazelemzét.
2. Nyomja meg az ,Eszkdztar” gombot: az inkubator kezddképernydjén.

3. Avalidalas elkezdéséhez nyomja meg a Validate CO; and O (Validate CO; és az O,)
gombot. A szamitégép képernysjén Live (EI6) médban jelenik meg a CO,-/O,-koncentracio
grafikonja:

11/14/2016

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

Gas Validation ]
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4. Tévolitsa el a gazminta-csatlakozé zaréfedelét:

Géazmintakimenet fedele Itt
érhet6 el a gazmintakimenet.

Gazmintakimenet

6. Mintavételezéshez nyissa meg a szelepet. A szelep akkor van nyitva, ha a kapcsol6 balra
van forditva:

Zart szelep Nyitott szelep
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A képernyén megjelenik az aktualisan mért CO,-/O;-érték:

X

Current CO,

6.0%

Current 0,

5.0%

7. Hasonlitsa dssze a kils6 gazelemz&vel mért értéket az inkubator képernyéjén lathatd
aktualis értékkel.

8. Ezutan végezze el a gazkoncentracié kalibralasat, vagy Iépjen vissza az inkubéator
kezdbképernyéjére:

a) Amennyiben a kuls6 gazelemz6 altal mért érték, illetve a képernyén lathaté aktualis, belsé
érték kozott tobb mint 0,1%-0s eltérés van, a gazkoncentraciét Gjra kell kalibralni. A
gazkoncentracio kalibralasanak maédjat a 4.1.5.3 rész ismerteti.

b) Ha nincs szukség a gazkoncentracié kalibralasara, nyomja meg a ikont.
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4.1.5.3 A CO,-/O,-koncentracio kalibralasa

A gazkoncentracio kalibralasanak feltétele a teljes egyensulyi allapot elérése, amihez az EmbryoScope
Flex inkubatornak legalabb harom 6ran at bekapcsolt allapotban kell lennie.

Ha a kiils6 gazelemz&vel mért érték eltér a képernyén megjelenitett, belsd érzékelével mért értéktél,
akkor a bels6 gazérzékeldk kalibralasa szukséges.

A folyamat lépései:

1. Hitelesitse a CO,-/O,-koncentraciot a 4.1.5.2. részben leirt modon.

2. Nyomja meg a kék keretes Current CO- (Jelenlegi CO,)/Current O (Jelenlegi O2) gombot
a kalibralas elinditasahoz:

X

Current CO,

6.0%

Current O,

5.0%

Megjelenik a kalibralasi részleteket tartalmazo kijelz6:

X X

Measured CO, Measured 0,

6.0% 5.0%
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A szamitdgép képernydjén megjelenik egy grafikon a CO2/O; aktualis koncentracibjarél. A
grafikon Live (El6) médban jeleniti meg az értékeket. Ebben az izemmaédban a rendszer
folyamatosan frissiti a grafikont:

11/14/2016

Gas Validation . Time (o)

3. Akis inkubator-képernyén a + gombbal 0,1%-0s Iépésekben ndvelheti, a - gombbal pedig
0,1%-0s lépésekben csdkkentheti a gaz koncentraciojat a kilsé gazelemzén szerepld
értékekkel val6 egyeztetés céljabdl.

Ha példaul a kilsé gazelemzd 6,2%-0s koncentraciét mér, a bels6 érzékel6 ugyanakkor
csak 5,9%-ot, akkor a megjelenitett koncentraciot +0,3%-kal kell korrigalni, hogy a mért
6,2%-0s értéket tikrozze.

4. Nyomja meg a ,Jévahagyas” gombot: _

MEGJEGYZES

e A moddositasok elvetéséhez és az inkubator kezd6képernyéjére vald visszatéréshez — a

valtoztatasok mentése nélkil — nyomja meg a gombot ugy, hogy elbtte nem nyomja
meg a ,Jovahagyas” gombot. A megjelenitett Gizenetnél valassza a No (Nem) valaszt.
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5. Tiz perc elteltével, amikor a szamitégép képernydjén a grafikon stabil gazszabalyozast
jelez, a kuls6 gazelemzdvel hitelesitse a koncentraciot.

a) Ha a kils6leg mért érték és a készllék altal mért és megjelenitett érték megegyezik

vagy legfeljebb 0,1%-kal tér el egymastol, a gombbal 1épjen ki a hitelesitési
Uzemmaodbdl. Lépjen vissza az inkubator kezdéképernydjére.

b) Amennyiben a kilsé gazelemzd altal mért érték, illetve a kis inkubator-képerny6n
lathatd aktudlis mért érték kozott tobb mint 0,1%-os eltérés van, ismételje meg a
kalibralasi folyamatot az 1-3. |épésben leirtak szerint.

FIGYELMEZTETES

¢ Minden kalibralas utan hitelesitse a gazkoncentraciot.

4.1.6 Azinkubétor Oz-szabalyozasa
4.1.6.1 Az O,-szabalyozas be- és kikapcsolasa

1. A célérték részleteinek megjelenitéséhez nyomja az Oz-koncentracié aktudlis értékét:

Pad

Current 0,

5.0%
Set Point

5.0 &

Flow 0.4 L/hr

Pressure 0.5 bar

2. Ha aktivalni szeretné az O,-szabalyozast, hlizza at a cslszkat ON (Be) allasba; VAGY Ha
szeretné kikapcsolni az aktudlis O,-szint szabalyozasat, hizza at a csuszkat OFF (Ki) allasba.

3. A mddositasok jovahagyasahoz valassza a Yes (Igen) valaszt a megjelenitett izeneten.
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4.2 A szamitogép-képernyo
4.2.1 A szamitogép kezdéképernydje

Az EmbryoScope Flex inkubator szamitégépének kezdéképernydje attekintést nyujt az inkubatorba
helyezett 6sszes EmbryoScope Flex tenyésztéedényrdl (lasd a kovetkez6 képernydfelvételt). Egy
beteghez tébb tenyésztéedény is tartozhat, igy tobbszor is szerepelhet az attekintésben. Az 6sszes
tobbi képernyérdl barmikor visszatérhet a szamitégép kezdéképernydjére a kdvetkezb ikon
megnyomasaval:

A szamitogép kezdbéképernydjén a kovetkezd lehetéségei vannak:

o Kivalaszthat egy beteget, és attekintheti a hozza tartozé tenyésztéedényt (lasd a 4.2.2.
részt).

o Uj EmbryoSlide Flex tenyésztéedényt indithat (Iasd a 4.2.1.2. részt).

o Nyissa meg a Settings (Beallitasok) képerny6t, ahol a kdvetkezdket teheti meg:

o Ellenérizheti az ES server szerverhez val6 csatlakozast

Mdédosithatja a nyelvi beallitAsokat

Bedllithatja a kamera expoziciés idejét

Tekintse meg az inkubator aktualis szoftververziojat

Engedélyzheti a képernyét, vagy letilthatja azt

Beléphet a karbantartasi opcidkba

Es kikapcsolhatja a szamitogépet

O O 0O O O O

4.2.1.1 A kezdbéképernyd szinei

A kezdbképerny6n a kovetkezd szineket hasznaljuk:

Fehér: Az EmbryoScope Flex inkubator automatikus fékuszalasi folyamatot végzi a tenyésztéedényen
a képfelvétel megkezdése elbtt VAGY ez egy olyan edény, amely ekvilibraltatasa még nem fejez6dott
be.

Narancssarga: Az EmbryoScope Flex inkubator képeket készit egy tenyésztéedényrél.

Z0ld: Az edény ekvilibraltatasa befejez8dott és készen all a hasznalatra VAGY a tenyésztéedény egy
vagy tobb, belltetésre kivalasztott embriét tartalmaz.

Piros: Az el6készitendd edény vagy tenyésztéedény ideje lejart, és el kell tavolitani a EmbryoScope
Flex inkubatorbdl. Ha egy lejart tenyésztéedényre kattint, megjelenik az embriérél készitett
legutobbi kép.
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Kezddképernyd”

Késziilék
gomb azonositészama

Aktiv tenyésztéedény. Ha kivalasztott legalabb egy

A Andy Stephenson | 3 Amy Barret

9793

0 Eir Garnett

4:55

Embriét tartalmazoé
cellak a tenyészt6-
edényben. Az
EmbryoScope Flex
inkubétor automatikus
fékuszalasi folyamatot
végzi a tenyészt6-
edényen a képfelvétel
megkezdése elbtt.

2345

Jaqueline
Duabney

0987
Equilibrated
OK

A felhasznalo Kész

altal megadott el6készitendd
maximalis edény
idétartamnal

hosszabb ideje
fut6 ekvilibralédo
edény

0 Molly Williams

A termékenyités
Ota eltelt napok
szama

embriot belltetésre az EmbryoViewer programban,
a tenyésztéedény zold szinnel fog megjelenni.

3 Gloria Thompson

1357
Equilibrating
0.1 h

Szabad
pozicio

Betegazonositd

2 Amy Sanders

4689

0 Maria Abrahams

+

Add Culture Dish

Add Culture Dish
(Tenyésztéedény
felvétele) gomb. Ha
nincs tébb szabad
hely, nem érhet6 el.

Az inkubator automatikusan felismeri, hogy vannak-e buborékok a cellakban. A kérdéses buborékokat
piros kor jelzi, és semmilyen egyéb riasztas, sem figyelmeztetés nem aktivalodik:
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4.2.1.2 EmbryoSlide Flex tenyésztéedény inditasa

Az EmbryoSlide Flex tenyésztéedény inditasa elétt végezze el a kdvetkezb elbkészileteket:

o Hozza létre a megfelel6 kezelést, majd adja meg a betegadatokat az EmbryoViewer
programban. Az EmbryoViewer Patient Details (Betegadatok) lapjan nyomtasson egy vagy
tébb vonalkdédos cimkét a beteghez.

o A felhasznaloi kézikonyvben leirt mddon készitse el az EmbryoSlide Flex tenyésztéedényt.

A tenyésztéedény ezutan behelyezheté az EmbryoScope Flex inkubatorba. Ha az inkubator
csatlakoztatva van az ES server szerverhez, automatikusan beolvassa és regisztralja a beteg
nevét, azonositdjat és a kezelés azonositojat. A vonalkdd olvasasaval kapcsolatos problémak
esetén lasd a 4.2.1.3. részt.

MEGJEGYZES

o Ha a narancssarga zarjelzéfény vilagit, akkor az inkubator ajtaja zart helyzetben van. Ha
a tenyésztbedény-tart6d a pakolasi poziciéba kerilt, és a inkubator ajtaja kinyithat6, a
zarjelzéfény fehér fénnyel villogni kezd.

EmbryoSlide Flex tenyésztéedény inditasa:

1. A szamitogép kezd6képerny6jén nyomja meg az Add Culture Dish (Tenyésztéedény
felvétele) gombot.

Az inkubator elején talalhaté zarjelzéfény narancssargardl villogé fehér fényre valt, ami azt
jelzi, hogy az ajté mar nyithato.

2. Nyissa ki az inkubator ajtajat, és helyezze az EmbryoSlide Flex tenyésztéedényt a tarton
elérhetd helyre.

Az EmbryoScope Flex inkubator nyomon kdveti a szabad helyeket, és automatikusan a
kovetkez6 szabad helyhez mozgatja a tenyésztéedény-tartét. Az EmbryoSlide Flex
tenyésztéedényt ugy kell behelyezni, hogy a fogantyuk és a vonalkédos cimke a kezel6
felé legyen. Helyezze be a tenyésztéedényt ugy, hogy tartja az edény elején és hatuljan
lévé felsé fogantyukat:
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3. Zarja be az inkubator ajtajat, és erésitse meg, hogy behelyezte a tenyésztéedényt.

Az EmbryoSlide Flex tenyészedény behelyezésre kerilt, és a vonalkddolvasé automatikusan
regisztralja a vonalkéd cimkén szerepl6 beteg- és kezelésadatokat.

4. Nyomja meg a Yes gombot paciens személyazonossaganak megerésitéséhez:

Patient Found in Database

Patient Name

Patient Name

|dentification

Patient ID

1234

Confirm patient identity
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Ha a vonalkdéd nem olvashato, akkor a kdvetkezd képerny6 jelenik meg:

No Barcode Found

@ Equilibration Dishles)

R I

Remove the dish or continue without a barcode

Remove < Continue -,

Alapértelmezés szerint az Equilibration Dish(es) (Ekvilibraciora varé edények) valasztégomb
van kivalasztva. Valassza az Embryo Culture Dish (Embrio tenyésztéedény) valasztdgombot
annak jelzésére, hogy tenyésztéedényt helyezett be, majd nyomja meg a Continue (Folytatas)
gombot. A képernyén megjelend billentylizet segitségével irja be manualisan a szilkséges
beteg- és kezelési adatokat, majd nyomja meg a Done (Kész) gombot.

A vonalkédokkal kapcsolatos lehetséges hibakrol tovabbi tudnivaldk a 4.2.1.3. részben
olvashatok.

MEGJEGYZES

e Ha a tenyésztdedényt az edénytartéra helyezte, de MEGSEM szeretné behelyezni az

edényt, nyomja meg a kezdéképerny6 ikont . vagy Remove (Eltavolitas) gombot.
Ezutan tavolitsa el a tenyésztéedényt és nyomja meg a Yes (lgen) gombot az edény
eltavolitdsanak megerésitése céljabol.

5. Adja meg a termékenyités datumat és idépontjat. A megtermékenyités datumanak és
idépontjanak megadasa nélkul nem folytathatja.

-48 -



EmbryoScope Flex inkubator

6. Jeldlje meg, hogy mely cellakbdl kivan megszerezni képeket (az 6sszes, embridkat tartalmazé
cella). Alapértelmezés szerint az 6sszes cella ki van valasztva. Kattintson azokra a cellakra,
amelyekrdl nem szeretne képfelvételt késziteni.

Azok a cellak, amelyekrél A képfelvételbdl
képfelvétel készul kizart cellak

7. Nyomja meg a Done (Kész) gombot. A gomb elhalvanyul, amig be nem irja a megtermékenyités
datumat és idépontjat.

Set Time of Insemination

Set Date Set Time

13 : 00

06 dec

Selected Wells

Varjon par percet, amig az automatikus fékuszalasi folyamat meghatarozza az optimalis
fokuszsikot az 6sszes kivalasztott cellahoz.

A fokuszsikok beallitasat kdvetéen az EmbryoScope Flex inkubator automatikusan elvégzi
a képfelvételt.

MEGJEGYZES

o Uj tenyésztbedény behelyezésekor a képfelvétel az 6sszes aktiv tenyésztéedénynél leall.
Az automatikus fokuszalas befejezését kovetden a képfelvétel automatikusan folytatodik.
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4.2.1.3 Vonalkod hibak

Tenyésztéedény behelyezésekor a vonalkédolvasé automatikusan megprobalja beolvasni a rajta
talalhaté vonalkodot.

Ha a vonalkdédolvasé nem miikdédik megfeleléen, vagy ha a vonalkdd sértilt vagy hianyzik, egy
Uzenet jelenik meg a képernyén.

A kovetkez6 tablazatban lathatok azok az Gzenetek, amelyek a vonalkédok hasznalatakor
megjelenhetnek, illetve a reagalasi lehetéségek is:

Szam | Uzenet Ok Megoldas
1 There is no barcode on the | A vonalkédolvas6 nem ¢ Nyomtasson egy
inserted culture dish. Enter | észlelt vonalkodot a vonalkodot az
patient and treatment behelyezett EmbryoSlide EmbryoViewer
information manually. Flex tenyésztéedényen. programbdl, ragassza a
(A behelyezett tenyészté- teinyéfztégfjényre. Ezt
edényen nincs vonalkdd. kvetden IUJra"heI;’/ezze
Manualisan adja meg a be a tenyésztbedényt.
beteg és a kezelés adatait.) e Helyezze be a vonalkod
nélkuli tenyésztéedényt,
és manudlisan adja
meg a betegadatokat a
szamitégep képernyéjén
megjelend billentylzeten.
2 There was a problem Lehet, hogy a vonalkéd e Gy6z46djon meg arrol,
reading the barcode. Enter | sérilt, gyUrétt vagy nem hogy a vonalkdd
patient and treatment olvashato. megfeleléen, gylrédés
information manually. nélkul van felragasztva.
(Hiba tortént a vonalkod e Ellendrizze, hogy van-e
olvasasakor. Manualisan nyomtatéfélia a vonal-
adja meg a beteg €s a kédokhoz hasznalt
kezelés adatait.) nyomtatéban.
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Szam | Uzenet Ok Megoldas
3 No connection to the ES Lehet, hogy a szervernem | e Létesitsen kapcsolatot
server. Enter patient and fut, vagy nem sikerult az ES server szerverrel,
treatment information kapcsolatot létesiteni vele. majd tavolitsa el a
manually. tenyészt6edényt az
(Nincs kapcsolat az ES !nku,batorbol, es a,nn,ak
server szerverrel. |smetelt behelyezésével
Manuélisan adja meg a fejezze be a folyamatot.
beteg és a kezelés adatait.) e Helyezze be a
tenyészt6edényt, és
manualisan adja meg a
beteg és a kezelés
adatait a szamitégép-
képernyén megjelend
billentylizeten.
4 Not possible to use the A vonalkodolvaso e Folytatas vonalkédok

barcode reader.

The system will continue
without barcodes.

When barcodes are not
used, the system will not be
able to automatically
resume image acquisition in
case of a power failure.

(A vonalkddolvas6 nem
hasznalhato.

A rendszer vonalkédok
nélkdl folytatja a mikoddést.

Vonalkédok hasznéalata
nélkil a rendszer egy
esetleges aramkimaradas
esetén nem fogja tudni
automatikusan folytatni a
képfelvételt.)

pillanatnyilag nem mikodik.

nélkul.

¢ Inditsa Gjra a
szamitogépet az
Gjraindité gomb kétszeri
megnyomasaval a
szervizajto alatt (a 2.5.
részben leirtaknak
megfelelben).

e Allitsa le a teljes
inkubétort a Shutdown
(Ledllitas) gombbal a
szamitogép képernydjén
(a 2.4. részben
leirtaknak megfeleléen).
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incompatible instrument.
Culture in this dish cannot
be resumed in an
incompatible instrument.

(Nem kompatibilis
készllékbbl szarmazo
edényt helyeztek be. Az
ebben az edényben Iévd
tenyészet nem folytathatd
egy nem kompatibilis
készillékben.)

inkubatorban futo
tenyésztéedényt egy nem
kompatibilis tipusu
inkubatorba helyeztek be.

Szam | Uzenet Ok Megoldas

5 There is a duplicate Egy megegyezd ¢ Nyomtasson egy Uj
barcode on the inserted vonalkoddal rendelkez6 egyedi vonalkédot az
culture dish. Print a new tenyésztéedény folyamatban EmbryoViewer
unigue barcode for the van ugyanazon vagy egy programbal, és
treatment and place on the | masik inkubatoron. ragassza a tenyészto-
dish before inserting. edényre. Ezt kdvetben
(A behelyezett tenyészto- Uyra r’lely’e':zz? be a
edényen dupla vonalkod tenyésztGedenyt.
van. Nyomtasson ki egy (]
egyedi vonalkddot a
kezeléshez, és tegye az
edényre behelyezés el6tt.)

6 There is a dish from an Eredetileg egy adott tipusi | ¢ Az eredeti inkubétorral

kompatibilis inkubatorba
helyezze be a tenyészt6-
edényt. Az inkubéator
akkor kompatibilis, ha a
tenyésztéedény
helyesen illeszkedik a
tenyészt6-edény-
tartéba.
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4.2.1.4 Egy EmbryoSlide Flex tenyésztéedény eltavolitasa

Kovesse ezt az eljarast a tenyésztéedény végleges eltavolitasa, vagy pl. a tenyésztbkdzeg cseréje
céljabol:

A szamitbgép kezdbképerny6jén nyomja meg az eltavolitani kivant tenyésztéedény ikonjat.

Huzza jobbra a csuszkat, hogy a tenyésztéedény-tarté betdltési pozicidba keruljon.

Remove A

Huzza jobbra a tenyésztéedény eltavolitdsahoz

Ha egy Uzenet jelenik meg arrdl, hogy az inkubator készen all, nyomja meg a nyitbgombot
el6l az inkubator ajtajanak kinyitasahoz.

Vegye ki az elérhet6 tenyésztbéedényt, majd zarja be a inkubator ajtajat.

MEGJEGYZES

A tenyésztéedény eltavolitasakor a képfelvétel az 6sszes aktiv tenyésztbéedénynél leall.
A inkubator ajtajanak bezarasat kovetéen a képfelvétel automatikusan folytatodik.

4.2.1.5 Az d6sszes EmbryoSlide Flex tenyésztéedény kivétele

1.

A szamitogép kezdéképernydjén nyomja meg a beallitasok ikont, és valassza a Shutdown
(Leallitas) gombot.

Valassza a Remove all culture dishes and shut down (Az 6sszes tenyésztéedény eltavolitasa
és ledllitas) lehetéséget.

Egyenként vegye ki a tenyészt6edényeket. Kovesse a képernyé megjelend utasitasokat.
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4.2.1.6 Tenyészet folytatasa egy tenyésztéedényben

Akkor folytathat egy tenyészetet egy tenyésztéedényben, ha az inkubator egy ES serverhez
csatlakozik. A tenyészet folytathaté ugyanazon az inkubatorban vagy egy masik kompatibilis
inkubatorban.

Amikor kivesz egy vonalkoddal ellatott tenyésztéedényt az inkubatorbdl, majd visszahelyezi, akkor
jeleznie kell, hogy melyik cella aktiv (mindegyik cella, amelyrél képfelvétel kivan késziteni). Azok a
cellak, amelyeknél a tenyésztéedény kivétele elbtt a képfelvétel le lett tiltva (lasd a 4.2.2.1. részt),
elhalvanyulnak. A képerny6n megjelené cellaszamokra kattintva oldhatja fel a kijeldlést, pl. ha
eltavolitotta az embridkat fagyasztas céljabol. Nyomja meg a Yes (Igen) gombot, amikor méar az
Osszes aktiv cellat bejeldlte.

Resume culture dish?

Patient Name

Patient Name

|dentification

Selected Wells

000 00
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Ha nem kompatibilis inkubatorba prébal meg behelyezni egy tenyésztéedényt, az alabbi képernyd
jelenik meg. A képernyé bezarasahoz nyomja meg az OK gombot.

Incompatible Instruments

Culture in this dish cannot be resumed in an incompatible instrument

-55-



EmbryoScope Flex inkubator

4.2.2 Tenyésztéedények attekintése képernyo

A tenyésztéedények attekintése képernyd altalanos informacidkkal szolgal, melyek alapjan a kezeld

nyomon kovetheti az embrio fejlédését.

A tenyésztéedények attekintése képernyé megnyitasahoz a szamitégép kezdéképernydjén
valasszon egy edényt a kezd6képernydn a megfelel6 gomb megnyomasaval.

A képerny6é megnyitasakor megjelenik a valasztott tenyésztéedény egyes cellairdl készitett legutobbi

kép.

Patient Name

DAY 0

Insemination

20-04-2020

1,03:41

IHentification

17:03
ot 'D’ Remove A

A termékenyités  Altalanos informaciok
oOra eltelt 6rak az aktualis
szama tenyésztéedényrél

Mell6zésre
kijelolt
embriét
tartalmazoé
cella

-56 -

Beliltetésre
kivalasztott
embriét
tartalmazé
cella

Beliltetésre
kivalasztott
fagyasztott
embriét
tartalmazé
cella

Fagyasztasra
kivalasztott
embriét
tartalmazé
cella



EmbryoScope Flex inkubator

Az embrid nagyitott képének megtekintéséhez kattintson az egyik cellara:

Change Well

< B>

Adjust Focus

A képerny6 aljan talalhat6é csuszka segitségével mozoghat a képsorozat képei k6zott. Nyomja meg
a csuszka mindkét oldalan talalhaté + és - gombot egy képkockaval tréténd elére vagy hatra mozgashoz,
vagy huzza el a csuszkat, ha tobb képkockanyit szeretne elbére vagy hatra mozgatni.

Nyomja meg a Change Well (Cellavaltas) alatti nyilakat, hogy a tenyésztéedény el6z6 vagy kovetkezé
celldjahoz Iéphessen, vagy allitsa be a fékuszt az Adjust Focus (FOkuszbedllitas) alatti nyilakkal.

Ahhoz, hogy visszatérhessen a tenyésztbedény attekintésére szolgalo képernyéhdz, nyomja meg
a képernyd jobb felsd sarkaban 1évé bezaras gombot.
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4.2.2.1 Egyedi celldk képfelvételének letiltasa

Amennyiben le szeretné tiltani bizonyos cellak képfelvételét, kattintson a tenyésztéedény attekintése
képerny6 ,kamera” szimbélumara:

A ,kamera” szimbolum fehér szinlre valt at, és ekkor megnyomhatja az X-et minden olyan cella
esetében, amelyet ki szeretne zarni a képfelvételbdl.

Patient Name

DAY 0

Insemination

20-04-2020

1:03:41

|dentification

17:03

Remove A

Amikor megnyomja az X-et az adott cella esetében, akkor a rendszer kérni fogja, hogy erésitse meg,
ha le szeretné tiltani a képfelvétel annal a cellanal. Nyomja meg az OK gombot a dontésének
megfeleléen. Amikor mar kivalasztotta a kizarasra szant cellakat, akkor ismét nyomja meg a ,.kamera”
szimbodlumot, hogy visszatérjen a tenyésztbedény attekintése képernyodre.
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4.2.3 A ,Settings” (Beallitasok) képernyé

A Settings (Beallitasok) képernyén ellenérizheti a szerverrel valé kapcsolatot, sziikség esetén Ujra
létrehozhatja a kapcsolatot, valaszthat az elérhetd megjelenitési nyelvek kozul, beallithatja az
expozicios id6t a time-lapse képekhez, valamint megtekintheti a készilék azonositészamat és az
inkubator szoftververzidjat. A képerny6védét is engedélyezheti vagy letilthatja, és bedllithatja az
idétartamot, melyet kovetéen a képernydvedo aktivalodik. A képernydn tovabba hozzaférhet a
karbantartasi lehet6ségekhez, és elindithatja a vészhelyzeti eljarast is (lasd még a 9. részt).

A Settings (Beallitasok) képernyd megnyitasahoz kattintson a beallitasok ikonra: 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

[ [

Szerver csatlakoztatasa Nyelv Karbantartasi A rendszer
— kapcsolatvesztés beéllitasa funkci6 — csak leallitasa
esetén kattintson erre a hivatalos

keretre a kapcsolat Expoziciés = szerviztechnikus

Gjbéli létrehozasahoz id0 beallitasa = altal, vagy a Vitrolife

support kérésére
hasznalhaté

Képernydvédd

Készilék azonositdszama iees
bedllitasa

és szoftververzio
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4.2.3.1 A képernydvédo engedélyezése és letiltdsa

A képernydvédét a Settings (Beallitasok) képernydn lehet engedélyezni vagy letiltani. Ha a
képerny6védo le van tiltva, akkor az OFF jelenik meg a Screen Saver (Képerny6védo) alatt. A
képernyévédd engedélyezéséhez nyomja meg a felfelé nyilat:

Instrument Screen Saver

Instrument Number
7515 N\

OFF

A nyilak hasznalataval allitsa be azt az idétartamot, melyet kovetéen a képernyévedé aktivalodik,
pl. 15 perc:

Instrument Screen Saver

Instrument Number

O m

Ha le szeretné tiltani a képerny&védét, nyomja meg a lefelé nyilat, amig a kijelzett beallitas OFF-ra
véltozik.
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5 Az EmbryoScope Flex inkubator tisztitasa
és fertotlenitése

A rutinszer( karbantartas érdekében célszeri rendszeres tisztitast végezni. A tisztitasi és fertétlenitési
eljaras a kilonb6zd problémas események, példaul olajkiomlés, lathato foltok vagy egyéb szennyezésre
utald bizonyiték esetén is ajanlott. Barmilyen hordozéanyag vagy olaj kiomlése esetén erdésen
ajanlott az EmbryoScope Flex inkubator tisztitasa és fertétlenitése.

5.1 Az EmbryoScope Flex inkubator rendszeres tisztitasa

FIGYELMEZTETES

e Soha ne tisztitsa az EmbryoScope Flex inkubéatort, ha embridk is vannak a készlilékben.

A sikeres tisztitashoz fontos a keszty( viselése és a megfeleld tisztitasi modszerek alkalmazasa.
Az EmbryoScope Flex inkubator tisztitAsanak lépései:

1. A szamitdégép-képernyén kattintson a beallitasok ikonra. Ezutan nyomja meg a Shutdown
(Ledllitas) gombot, majd egyenként tavolitsa el az aktiv tenyésztéedényeket.

2. Ellendrizze a képerny6n, hogy az dsszes tenyésztéedény el lett-e tavolitva.

3. A hatsé tdpkapcsoloval kapcsolja ki az inkubéatort.
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4. A vésznyitb gomb megnyomasaval nyissa ki az inkubator ajtajanak zarjat.

5. A fehér gombbal nyissa ki az inkubacids kamra ajtajat.

6. Ellendrizze, hogy maradt-e még tenyésztbéedény az inkubatorban. Ha maradt, akkor
tavolitsa el a 9. részben leirt vészhelyzeti eljarasnak megfeleléen.

7. Tavolitsa el az inkubator nyilasanak keretét.

E ~dal

8. Nedvesitsen be egy szdszmentes torlékendét, és tisztitsa meg az EmbryoScope Flex
inkubator 6sszes belsd és kulsé fellletét.

Az inkubator és a tenyésztéedény-tarto tisztitasahoz tiszta desztillalt viz, majd 70%-o0s
vizes etanololdat, majd ismételten desztillalt viz hasznalatat javasoljuk.

9. A tenyésztbedény-tartdt szészmentes téribkenddvel és sz0szmentes vattapalcikakkal
tisztitsa.

-62 -



EmbryoScope Flex inkubator

10. Kézzel forgassa a tenyésztéedény-tartot a kdvetkez6 pozicidba, majd ismételje ezt addig,
amig az 6sszes pozicidt meg nem tisztitja.

—

oy

g

11. Amikor a tisztitast elvégezte, hagyja nyitva az inkubator ajtajat elegendé ideig ahhoz,
hogy az alkoholgéz teljesen elillanjon (legalabb 10 percig).

12. Nedvesitsen be egy sz6szmentes torlékenddt, és tisztitsa meg az inkubator nyilasanak
keretét.

A keret tisztitasahoz tiszta desztillalt viz, majd 70%-0s vizes etanololdat, majd ismételten
desztillalt viz hasznélatat javasoljuk.

13. Gy6z8djén meg arrdl, hogy az inkubator nyilas kerete teljesen megszaradt, és hogy a
hasznalt tisztitoszer teljesen elparolgott. Tegye vissza az inkubator nyilas keretét.

14. Tiszta desztillalt vizzel nedvesitsen be a szdszmentes torlbkenddket, és térdlje le az
EmbryoScope Flex inkubator fellileteit.

15. Ellenérizze az EmbryoScope Flex inkubatort. Ha lathatdan tiszta, akkor az inkubator készen
all a hasznélatra. Ha a készlilék lathatdan nem tiszta, akkor a 7. |épéssel kezdve ismételje
meg a rendszeres tisztitasi eljarast.

16. Tisztitas utdn a hatso tapkapcsolbéval kapcsolja be az EmbryoScope Flex inkubatort. A

tenyésztéedények visszahelyezése elétt legalabb harom éran at hagyja futni az EmbryoScope
Flex inkubatort embridk nélkul, mielbtt Ujra tenyésztbedényeket helyezne be.

-63-



EmbryoScope Flex inkubator

5.2 Az EmbryoScope Flex inkubator fertétlenitése

FIGYELMEZTETES

o Soha ne fertétlenitse az EmbryoScope Flex inkubatort, ha embridk is vannak a
készulékben.

MEGJEGYZES

e A laboratériumi szabalyzatnak megfelel fertétlenitészert hasznaljon.

A sikeres tisztitashoz fontos a keszty( viselése és a megfeleld tisztitasi modszerek alkalmazasa.

Szennyez6dés és/vagy kiomlés esetén az alabbi eljaras szerint fertétlenitse az EmbryoScope Flex
inkubétort.

1. A szamitdégép-képernyén kattintson a beallitasok ikonra. Ezutan nyomja meg a Shutdown
(Leallitas) gombot, majd egyenként tavolitsa el az aktiv tenyésztéedényeket.

2. Ellenérizze a képernydn, hogy az 6sszes tenyésztéedény el lett-e tavolitva.

3. A hatsé tdpkapcsoloval kapcsolja ki az inkubéatort.

|
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4. A vésznyitb gomb megnyomasaval nyissa ki az inkubator ajtajanak zarjat.

5. A fehér gombbal nyissa ki az inkubaciés kamra ajtajat.

6. Tavolitsa el az inkubéator nyilasanak keretét.

E =l
7. Tisztitsa meg az dsszes belsd fellletet. Tiszta desztillalt vizes, sz6szmentes torl6kenddvel
tordlje ki a belsé fellleteket. Addig ismételje, amig a kendék mar nem szinezddnek el.

8. A tenyésztbedény-tartdt tiszta desztillalt vizzel benedvesitett sz6szmentes téribkendével
és szdszmentes vattapalcikakkal tisztitsa. Addig ismételje, amig a torl6kenddék és a
vattapalcikdk mar nem szinez6édnek el.
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9. Keézzel forgassa a tenyésztéedény-tartét a kdvetkezd pozicidba, majd ismételje ezt addig,
amig az 0sszes szennyezett pozicidt meg nem tisztitja, a 8. Iépésben leirt modon.

—

oy

a

10. Tisztitsa meg az inkubétor nyildsanak keretét: Tiszta desztillalt vizes, szdszmentes
torlbkenddvel tordlje le az inkubator nyilas keretét. Addig ismételje, amig a kendék mar
nem szinezédnek el.

11. Valtson keszty(t, illetve sz0szmentes torl6kendére és sz0szmentes vattapalcikara vigyen
fel a laboratériumi eléirasoknak megfeleld fertétlenitészert. Ezutan torolje le az 6sszes
fellletet, a tenyésztéedény-tartot €s az inkubator nyilas keretét is. Ezt a 7-10. Iépéseknek
megfeleléen végezze el, viszont desztillalt viz helyett fertétlenitészert hasznaljon.

12. 15 perces érintkezési idét kdvetben tiszta desztillalt vizet hasznaljon a sz0szmentes
torlékenddhoz és szoszmentes vattapalcikakhoz. Ezutan térolje le az dsszes fellletet, a
tenyésztéedény-tartét és az inkubator nyilas keretét is. Ezt a 7-10. [épések megismétlésével
végezze el.

13. Gy6z8djon meg arrdl, hogy az inkubator nyilas kerete teljesen megszaradt, és hogy a
hasznalt tisztitészer teljesen elparolgott. Ezutan tegye vissza az inkubator nyilas keretét.

14. Ellenérizze az EmbryoScope Flex inkubatort. Ha lathatdan tiszta, akkor az inkubator
készen all a haszndlatra. Ha lathatéan nem tiszta, ismételje meg az eljaras 8-13. lépéseit.

15. Ha végzett a tisztitassal, hagyja nyitva az inkubator ajtajat elegendd ideig ahhoz, hogy a
g6z0k teljesen elillanjanak (legalabb 10 percig).

16. A hatso tapkapcsoléval kapcsolja be az EmbryoScope Flex inkubatort.

Varjon harom érat, hogy az inkubatorban egyensulyba kertilienek a gaz- és hémérsékletszintek,
és hogy a VOC-szUr6 eltavolitsa az illékony szerves vegyuletek maradvanyait.
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6 A VOC HEPA-szliro cseréje

MEGJEGYZES

o A VOC HEPA-sz(rét a Vitrolife hivatalos szakembere, illetve a klinikai személyzet is

kicserélheti, ha a sz(ir6 cseréje a szervizlatogatasokon kivili id6pontban sziikséges.
Lasd a 13.2.3. részt.

e Mindig a Vitrolife altal biztositott cseresz(irét hasznaljon. Ez az egyetlen sz(ird, amely
megfeleléen illeszkedik a gyorscsatlakozdkba.

A VOC HEPA-szlré cseréjéhez kdvesse az alabbi eljarast:

1. A szamitogép-képernydn kattintson a beallitasok ikonra. Ezutan nyomja meg a Shutdown
(Leallitas) gombot, majd egyenként tavolitsa el az aktiv tenyésztéedényeket.

2. Ellenérizze a képernydn, hogy az 6sszes tenyésztéedény el lett-e tavolitva.

3. A hétsé tapkapcsoléval kapcsolja ki az inkubétort.

-67 -



EmbryoScope Flex inkubator

4. Nyissa fel az inkubator tetején talalhato szervizfedelet a VOC HEPA-sz(r6 eléréséhez.

Fehér
gyorscsatlakoz6

Szirke
gyorscsatlakoz6

5. A VOC HEPA-sz(r6 eltavolitasahoz kovesse a kovetkez6 oldalakon leirt Utmutatast.
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a) Nyomja meg a (szlrétalcara rogzitett) szirke gyorscsatlakozét, és hizza balra a sz(irét:

| B

(o ——E | ll‘i )
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b) Tartsa a VOC HEPA-sz(irét allé helyzetben, és nyomja meg a fehér gyorscsatlakozot,
kdzben pedig huzza a szlirét felfelé a kioldasahoz:
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6. Az Uj VOC HEPA-sz(ir6 behelyezéséhez forditva végezze el az eltavolitasi folyamatot.

a) lllessze be a VOC HEPA-szlr6 azon végét, amelyen egy piros O-gy(ri talalhato, a
fehér gyorscsatlakozéba:
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b) lllessze be a VOC HEPA-sziir6 azon végét, amelyen szirke O-gydri talalhatd, a szlrke
gyorscsatlakozoba.

Mindig legyen tekintettel a sz(ir6n jeldlt aramlasi iranyra:

7. A hétsé tapkapcsoléval kapcsolja be az inkubétort.
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7 A fo biztositéekok cseréje

FIGYELMEZTETES

o A koévetkez8k barmelyikének megkisérlése el6tt ellenérizze, hogy a f6 tapkabel teljesen
le lett valasztva az inkubatorrol, és minden tenyésztéedény eltavolitasra kerilt az
inkubatorbal.

VIGYAZAT

¢ A hibas fébiztositékokat mindig az eléirt miiszaki adatokkal rendelkez8 biztositékokkal
cserélje ki.
o Soha ne prébélja meg hatastalanitani vagy athidalni a fébiztositékokat.

A hibas fébiztositékok cseréjéhez kdvesse a kdvetkezd eljarast:

1. Vegye ki az 0sszes tenyésztéedényt az inkubatorbdl, és helyezze 6ket egy standard
inkubatorba a 9. részben leirt vészhelyzeti eljaras szerint.

2. Valassza le a f6 tapkabelt az inkubator oldalon.
3. Ovatosan nyissa ki a kdzvetleniil a tapbemenet alatt talalhaté biztositéfiokot. Enhez hasznéljon

lapos fejl csavarhuzot vagy mas kisméreti targyat, és csusztassa el6re a fedelet elére
egészen addig, amig a fiok teljesen kinyilik, és elérhetdévé valnak a biztositok.

Biztositofiok
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A fiok teljesen kihtzva:

F&biztositok

4. Ovatosan tavolitsa el mindkét biztositot.
Hasznos lehet valamilyen kisméret(i targy hasznalata, amellyel a biztositok 6vatosan
kiemelhetdk a helyUkrél.

5. Cserélje ki a biztositokat Gjakkal (2 x T 3,15 A L 250 V).
A cserebiztositdkat csak a j6 iranyban tudja berakni.

6. A biztosit6fibk bezarasahoz évatosan nyomja vissza a helyére.
7. Csatlakoztassa a f6 tapkabelt a tapbemenethez, és kapcsolja be az inkubatort.

8. Végezze el a 2.3. részben leirt inditasi folyamatot, majd helyezze vissza a kivett
tenyésztbedényeket.

MEGJEGYZES

e Ha a fébiztositékok ismételten meghibasodnak, segitségért forduljon a Vitrolife
tamogatasi szolgalatahoz.
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8 Riasztasok, figyelmeztetések és értesitések

8.1 A riasztasok, figyelmeztetések és értesitések tipusai

8.1.1 Riasztasok

Az inkubator minden riasztasi allapotot piros vizudlis jelzés és/vagy hangjelzés jelez. Ha az
EmbryoScope Flex inkubator kiilsé riasztérendszerhez is csatlakoztatva van, ezek az allapotok
kilsé riasztast is aktivalnak (lasd a 8.10. részt). A riasztas tipusatol és sulyossagatol figgben a
kilsé riasztas aktivalasa el6tt némi varakozasi idore is sor kerllhet (lasd a 8.10.2. részt). A legtdbb
riasztas hangjelzéssel is jar, amely harom percre sziineteltethetd.

A riasztasoknak hat tipusa van:

Hoémérséklet-riasztas

COz-koncentracidriasztas

Oz-koncentracioriasztas

Riasztasok az O»-palack N2-bemenethez val6 csatlakoztatasarol

Ezek a riasztasok azt jelzik, hogy az inkubacios kériimények nem a vartnak megfeleléek. A
kovetkezd korilmények kerlilnek monitorozasra: hémeérséklet, CO,- és O,-koncentracio. Minden
riasztas megjelenik az inkubator képernydjén és hangjelzést idéz eld, amely harom percre
szlneteltethetd. Minden riasztas kulsé riasztast is aktival a beallitott késleltetési id6é utan
(l&sd a 8.9. részt).

A riasztasok aktivalasahoz szilkséges eltérések pontos specifikacidja a 10. részben olvashaté.

Inkubatorhiba-riasztas

Az inkubétorhibaval kapcsolatos riasztas azt jelzi, hogy rendszerhiba tortént, példaul
meghibasodas vagy az inkubacios korilményeket vezérld egységet érinté aramkimaradas.
Ezt a hibat a képfelvételt vezérld Windows rendszerl szamitdégép észleli. Mivel az
inkubatorrendszer nem megfeleléen mikodik, a hangos riasztas nem aktivalhatd, hiszen
ezt maga az inkubatorrendszer vezérli. Ehelyett a szamitdgép egy hangos riasztast bocsat
ki. A szamitdgép képerny6jén megjelenik egy riasztasi Gizenet, és a kulsé riasztorendszer is
aktivalodik.

Aramkimaradasi riasztas

Az aramkimaradasi riasztas azt jelzi, hogy az inkubator tapellatasaval probléma tortént.
Ebben az esetben mindkeét képerny6 elsotétedik, igy nem jelenhet meg lathaté jelzés. Az
eltinés elétt 20 masodpercig egy hangjelzés lesz hallhaté. Egy eltiind hang lesz hallhaté
legfeljebb 10 masodpercig. A kilsd riaszté is aktivalodik.
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8.1.2 Figyelmeztetések

A figyelmeztetések tulajdonképpen alacsony prioritasu riasztasok. Ezek a figyelmeztetések azt jelzik,
hogy a képfelvétel leallt, vagy a gazellatds nyomasa tul alacsony. Minden figyelmeztetés megjelenik
az inkubator képerny6jén és hangjelzést idéz eld, amely harom percre sziineteltethet. Minden
figyelmeztetés piros szinnel jelenik meg, és a legtdbb a beallitott késleltetési id6 utan kulsé riasztast
is aktival (lasd a 8.10.2. részt).

Otféle figyelmeztetés van:

o A képfelvétel tébb mint 60 perce leéllt.

e Azinkubéator ajtaja tobb mint 30 masodperce nyitva van.

¢ A CO2-nyomas tul magas/alacsony.

e Az O,-nyomas tul magas/alacsony.

e A hémérséklet-érzékel6 nem mikodik (nincs kulsé riasztas vagy hangjelzés. Az egyik
hémérséklet-érzékel6 nem miikddik megfeleléen. A hémérséklet-szabalyozast a fennmarado
mikodé hémérseéklet-érzékeld kezeli.)

8.1.3 Ertesitések

Az értesitések informacios jelzéseknek tekintheték. Csak egyféle értesités létezik:
e Megszakadt a kapcsolat az ES server szerverrel

Ez az értesités azt jelzi, hogy az ES server szerverrel valo kapcsolat ideiglenesen
megszakadt. A kapcsolat helyredllitasaig a képfelvétel folytatodik, és az adatokat az
EmbryoScope Flex inkubator a sajat merevlemezére menti. A tarolt adatokat a rendszer a
kapcsolat helyreallithsat kovetéen automatikusan tovabbitja az ES servernek.

Addig azonban, amig nem térténik meg a kapcsolat helyreallitdsa és az adatok atvitele:

o Néhany kép hianyozni fog az ES serverrél, igy nem lesz elérhetd értékelésre az
EmbryoViewer programban.

o Az EmbryoViewer programban végzett embridvélasztdsok az EmbryoScope Flex
inkubatorban nem lépnek érvénybe.

o A vonalkddolvaso funkcié nem fog mikodni. Tenyésztéedény behelyezésekor manualisan
kell megadnia a betegadatokat.
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8.2 A riasztasok atmeneti sziineteltetése

A riasztasok hangjelzést aktivalnak, ami arra figyelmezteti a kezel6t, hogy tegye meg a korrekcios
lépéseket. A hangjelzés harom percig torténd leallitasahoz nyomja meg a ,hangjelzés sziineteltetése”
gombot:

X

Amikor valamelyik inkubacios kérilmény nem a vartnak megfelel6 (példaul eltér a célértéktdl), az
adott kérilményhez tartozé gomb piros szinlre valt at az inkubator kezd6képernyéjén.

A hangjelzés szlineteltetése nincs hatassal a gomb szinére, amely a probléma megoldaséig pulzalo
piros marad. A ,hangjelzés szlineteltetése” gomb ugyanakkor elhalvanyul, amig a hangjelzés szlinetel:

A hangjelzés a szineteltetést kdveté harom perc elteltével automatikusan folytatédik, egészen a
probléma megoldasaig.

Ha legalabb egy riasztas aktiv, a célértékek és a kalibralas médositasa nem lehetséges. Az
inkubator ki- és visszakapcsolasaval alaphelyzetbe éllithatok a riasztasok, és az inditas ideje alatt
moédosithatok a célértékek. Ha a riasztast okozo6 korilmény nem lett elharitva, az inditas utan a
riasztasi hangjelzés Ujra megszolal.
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8.3 A riasztasok, figyelmeztetések és értesitések megjelenitési
szinei

A riasztasok, figyelmeztetések és értesitések az alabbi szinséma szerint jelennek meg.

8.3.1 Riasztasok

Az aktiv riasztasok piros szinnel jelennek meg az inkubator kezd6képernyéjén. Ha a riasztast kivaltd
kortlmény visszatér a normal tartomanyba (azaz a célértékhez kdzel), az adat narancssarga szinre
valt at az inkubator képernyéjén. A riasztas torlése utan a kijelzett adat visszaall az alapértelmezett
fekete szinre.

Az aldbbi abra szemlélteti a riasztasok szinsémajat:

Alapértelmezett Piros szin: Narancssarga szin:
szin: Az inkubator Aktiv riasztas vagy A riasztast kivalto
megfeleléen figyelmeztetés probléma elhéarult
miikodik.

Riasztas torlése

8.3.2 Figyelmeztetések

Az aktiv figyelmeztetések piros szinnel jelennek meg az inkubator képernydjén. A figyelmeztetés
képerny6je és az inkubator kezd6képernydje felvaltva jelenik meg. Ha a probléma elharult, a
figyelmeztetés eltlinik a kijelz6rdl, és Ujra az alapértelmezett fekete kezd6képerny6 lesz lathato.
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8.3.3 Ertesitések

Az értesitések minden esetben azt jelzik, hogy megszakadt a kapcsolat a szerverrel. Ezek az

értesitések piros szinnel jelennek meg a szamitégép kezdéképernyéjén a bal alsé sarokban. .
A probléma elharitasat kbvetden az értesités inaktivalddik és a képernyd visszatér a normal

nézethez: .

8.4 Tobb egyidejli riasztas

Ha egyszerre tobb riasztas is torténik, az inkubator kezdéképernydjén tobb piros gomb is megjelenik.
Ugyanahhoz az inkubécios korilményhez riasztas és figyelmeztetés is lehet aktiv — példaul a CO,-
koncentracioval kapcsolatos riasztas, valamint a CO,-nyomassal kapcsolatos figyelmeztetés.

Aktiv CO2-riasztas

Aktiv Oz-riasztas

Csak az 0sszes aktiv riasztas elharitasa (narancssarga szin) és torlése utan lehet visszatérni az
inkubator alapértelmezett kezdbéképernydjére, modositani a célértékeket, illetve kalibralni a belsd
érzékelbket.

Elharitott CO2-riasztas

Aktiv Oz-riasztas

-79 -



EmbryoScope Flex inkubator

8.5 Riasztasok torlése

Csak a hémeérséklettel, a CO»-koncentracidval és az O,-koncentracioval kapcsolatos elharitott
riasztasok torolheték.

A hémérséklettel, CO»- és Oz-koncentracidval kapcsolatos elharitott riasztasokat ki kell értékelni és
torélni kell ahhoz, hogy Ujra az inkubator alapértelmezett kezdéképernydje jelenjen meg, és lehetéve
valion a kilénbdzé miveletek elvégzése, példaul a célértékek modositasa vagy az érzékelék kalibralasa.

Csak a mar nem aktiv riasztasok torolhetdk. Ezek a riasztasok narancssarga szinnel jelennek meg.

Az elharitott riasztasok igy torélhetdk:

1. Nyomja meg az elharitott inkubaciés kérilményhez tartoz6 gombot:

X

Set Point

37.0°C

Reset alarm
ACARES (Riasztas torlése) gomb

2. Nyomja meg a Reset alarm (Riasztéas torlése) gombot. Ekkor megjelenik az inkubétor
kezdbkeépernydje.
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8.6 Riasztasok és kezelbi reakcidk grafikus attekintése

A riasztasok a kovetkez6 esetekben aktivaléodnak:

¢ Ha az inkubator belsejében a hémérséklet eltér a beallitott célértéktél.

e Ha az inkubator belsejében a CO2-koncentracié eltér a beallitott célértéktol.
e Ha az inkubator belsejében az O,-koncentracio eltér a beallitott célértéktél.
¢ Ha egy oxigénpalackot véletlenll a nitrogénbemenethez csatlakoztatnak.

¢ Ha maga az inkubator nem mikédik megfelel6en (meghibasodas esetén).

e Ha az inkubétor tpellatasa megszakadt.

A riasztisok aktivalasahoz szikséges eltérések pontos specifikacidja a 10. részben olvashaté.

A koévetkez6 oldalakon attekintheti az 0sszes lehetséges riasztast és a kezel6 részérél szilkséges

reakciot.
HOMERSEKLET
1. hibaallapot 2. hibaallapot Kezel6i reakcid
A hémérséklet tul magas: A hémérseéklet tul alacsony: Ha a hibaallapot nem

héarithato el azonnal, kapcsolja
ki az EmbryoScope Flex
inkubétort a hatoldalan
talalhato f6 tapkapcsoléval.
Ezutan vegye ki az 6sszes
tenyésztéedényt a
készulékbdl a 9. részben leirt
vészhelyzeti eljaras szerint.
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CO,-KONCENTRACIO

1. hibaallapot

2. hibaéllapot

Kezel6i reakcio

A CO»-koncentracio tul
magas:

A COz-koncentracié tul
alacsony:

Ha a hibaallapot nem
harithaté el azonnal, kapcsolja
ki az EmbryoScope Flex
inkubétort a szamitégép
kezdbképernyéjén a ->
Settings (Beallitasok) pontra,
majd a -> Shutdown
(Ledllitas) gombra kattintva.
Ezutan a képernydn
megjelend utmutatast kdvetve
vegye ki az 6sszes
tenyésztbedényt a
készulékbdl.

O,-KONCENTRACIO

1. hibaallapot

2. hibaéllapot

Kezel6i reakcio

Az Oz-koncentracié tul magas:

Az Oz-koncentracio tdl
alacsony:

Ha a hibaallapot nem
héarithato el azonnal, kapcsolja
ki az EmbryoScope Flex
inkubatort a szamitogép
kezdbkeépernydjén a ->
Settings (Beallitdsok) pontra,
majd a -> Shutdown
(Ledllitas) gombra kattintva.
Ezutan a képernyén
megjelend utmutatast kdvetve
vegye ki az 6sszes
tenyésztéedényt a
készlilékbdl.
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GAZCSATLAKOZAS

1. hibaallapot

2. hibaéllapot

Kezel6i reakcio

Ha a nitrogénbemenethez
véletlenul oxigénpalackot
csatlakoztatnak, és az O,-
koncentracio eléri a 25%-ot, a
magas O»-szintet jelz6
riasztas aktivalodik:

Ha a hibaallapot nem
harithaté el azonnal, kapcsolja
ki az EmbryoScope Flex
inkubatort a hatoldalan
talalhato f6 tapkapcsoléval.
Ezutan vegye ki az 6sszes
tenyészt6edényt a
készuléekbdl a 9. részben leirt
vészhelyzeti eljaras szerint.

AZ INKUBATOR MEGHIBASODASA

1. hibaallapot

2. hibaéllapot

Kezelo6i reakcio

No connection to the incubator.

Az inkubator nem miikddik megfeleléen: —

Ha aktivalodott az inkubator
meghibasodasat jelz6 riasztas,
kapcsolja ki az EmbryoScope
Flex inkubétort a hatoldalan
talalhato f6 tapkapcsoléval.
Ezutan vegye ki az 6sszes
tenyésztbedényt a készulékbdél
a 9. részben leirt vészhelyzeti
eljaras szerint.
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ARAMKIMARADAS

1. hibaallapot 2. hibaallapot Kezel6i reakcié

Teljes &ramkimaradas esetén
a készllékhaz hatso részén
talalhat6 fékapcsoloval
kapcsolja ki az EmbryoScope
Flex inkubatort. Ezutan vegye
ki az 0sszes tenyésztéedényt
a készllékbdl a 9. részben
leirt vészhelyzeti eljaras
szerint.

Az inkubator tapellatasa —
megszakadt.

Nem lehet lathato riasztasi
jelzést megjeleniteni. llyen
tipusu riasztas esetén csak
hangjelzés hallhat6, amely
fokozatosan elhalkul.

8.7 A figyelmeztetések és kezeldi reakciok grafikus attekintése

Figyelmeztetés a kdvetkez6 esetekben aktivalodik:

e Ha egy csatlakoztatott gazcsében a CO,/N2-nyomas tal alacsony.
e Ha a képfelvétel ledllt.

e Az inkubétor ajtaja tobb mint 30 masodperce nyitva van.

e Az egyik hémeérséklet-érzékel nem mikddik megfeleléen.

A figyelmeztetések megjelenitéséhez sziikséges eltérések pontos specifikacidja a 10. részben

olvashato.

A kovetkez6 oldalakon grafikus attekintheti az 6sszes lehetséges figyelmeztetést és a kezel§

részérél szikséges reakciot.

BEMENETI NYOMAS

1. hibaallapot

2. hibaéllapot

Kezel6i reakcio

A bemeneti CO,-nyomas tul
alacsony:

X

Current CO,
6.0%

Set Point
6.0%

Flow 0.1L/br

Pressure 0.2 bar

X

A bemeneti N2-nyomas tul
alacsony:

X
Current 0,

5.0%

Set Point
5.0%

Flow 0.4L/hr

Pressure 0.2 bar

X

Ellendrizze a gazpalackokat
és a tapvezetékeket, hogy
biztositsa a megfelel$
gazellatast a kivant nyomason
(lasd a miszaki leirast).
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A KEPFELVETEL LEALLT

1. hibaallapot

2. hibaéllapot

Kezel6i reakcio

A képfelvétel varatlan
kordimények miatt ledllt.

WARNING

Image acquisition
has stopped

ng
A Kijelz6 az alapeértelmezett
inkubator kezd6képernydjét a
masik képpel felvaltva mutatja,
igy az inkubacios feltételek

mindig lathatok a kezel6
szamara.

Kdvesse a képernyd
megjelend utasitasokat.

Ha a probléma tovabbra is
fenndll, hivja a Vitrolife
tamogatasi szolgalatét.

INKUBATOR AJTAJA NYITVA

1. hibaallapot

2. hibaéllapot

Kezel6i reakcio

Az inkubator ajtaja tébb mint
30 masodperce nyitva van:

WARNING

Close load door
to resume

Zarja be a inkubator ajtajat.
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HOMERSEKLET-ERZEKELO HIBAJA

1. hibaéllapot 2. hibaallapot Kezel6i reakcio
Valamelyik hémérséklet- - Hivja a Vitrolife tAmogatasi
érzékel6 nem mikodik szolgalatét.

megfeleléen. A masik
hémérséklet-érzékel
tovabbra is megfeleléen
mikodik, és szabalyozza a
mikrocella hémérsékletét:

X

WARNING

One of the
temperature sensors
isin error.

Call Support

8.8 Az értesitések és kezelbi reakcidok grafikus attekintése

Ertesités a kdvetkezd esetben torténik:

o Ha megszakadt a kapcsolat az ES server szerverrel.

Az alabbi tablazat a lehetséges értesitést és a kezeld részérdl szikséges reakciot szemlélteti.

MEGSZAKADT A KAPCSOLAT AZ ES SERVER SZERVERREL

1. hibaéllapot 2. hibaallapot Kezel6i reakcid
Megszakadt a kapcsolat az - Allitsa helyre a kapcsolatot az
ES server szerverrel: ES server szerverrel. Ha nem

lehetséges, hivja a Vitrolife
tamogatasi szolgalatat.
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8.9 Hibaallapotok és vezérloegységek reakcidinak attekintése

Késleltetés
Vizudlis figyelmeztetés Hangjelzés (vizudlis és Kiilso riasztas »Elharitott” jelzés
hangjelzés)
(%]
: g PR ; N..2s3
= | ‘Q 0 Q w s K] R k4 _ cE=20=E2
w 52 29 5%s s5%¥s5- 02 2 g £ sS832 889
0 @ £ = T O D 0w o 22 = = T = o o5 &c2E
N} Q2 5 = 2 3E o EDE= = Q S [} N >2= 8¢ o
o 29 S SERE 850 8 2 £ @ 258085 %
Hibaallapot 3 c e %) 22 <cdl% ) X © < T2EBESIE
Riasztas: Hémérséklet! Piros IGEN Részletek IGEN - - 0 IGEN 2 IGEN
Riasztas: COz-koncentracio! Piros IGEN Részletek IGEN - - 0 vagy 52 IGEN 2 IGEN
Riasztas: Oz-koncentracié* Piros IGEN Részletek IGEN - - 0 vagy 5° IGEN 2 IGEN
Riasztas: Oz a N2-hez
csatlakoztatva Piros IGEN Részletek IGEN - - 0 IGEN 2 IGEN
Riasztas: Az inkubator
meghibasodasa Lasd 8.6 - Részletek - - IGEN 0,5 IGEN 0 -
Riasztas: Aramkimaradas - - - - IGEN - 0 IGEN 0 -
Figyelmeztetés: A képfelvétel Kevesebb
ledllt Piros IGEN Részletek IGEN - - mint 60 perc IGEN 2 -
Figyelmeztetés: inkubator ajtaja
nyitva Piros IGEN Részletek IGEN - - 0,5 IGEN 2 -
Figyelmeztetés: CO2-nyomas Piros IGEN Részletek IGEN - - 3 IGEN 2 -
Figyelmeztetés: N2-nyomas Piros IGEN Részletek IGEN - - 3 IGEN 2 -
12 6ra
Figyelmeztetés: H6mérséklet- elteltével
érzékel6 Piros IGEN Részletek NEM - - ismétlédik NEM - -

Ertesités: Nincs kapcsolat az ES
server szerverrel Lasd 8.8 - Részletek - - - - - - -

1 A rendszerinditast kdveté 30 percben nem aktivalédik hémérséklet- vagy gazkoncentracio-riasztas.

2 A hangjelzés rendesen elindul, késleltetés nélkiil. Ugyanakkor ajtonyitas utan 6t percig a riasztasok inaktivalodnak, hogy az inkubacids korilmények
helyreallhassanak. Kalibralas vagy célérték-moadositas esetén a késleltetés egy perc. Hitelesités kdzben nincs jelzés.
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8.10 Kiilso riasztéorendszer

Az EmbryoScope Flex inkubator beépitett riasztorendszere az inkubator hatoldalan talalhaté
csatlakozo segitségével kilsé riasztérendszerhez csatlakoztathaté. Az EmbryoScope Flex
inkubator riasztasi jelét a legtobb, kereskedelmi forgalomban rendelkezésre allo kilsé riasztérendszer
érzékelheti, amelyek telefonon, személyi hivon, SMS vagy e-mail értesitéssel képesek értesiteni a
felhasznélokat. Ez lehetéveé teszi a kritikus inkubacios kértilmények, példaul a hémérséklet és a
gazkoncentracio hatékonyabb figyelését, napi 24 6raban.

8.10.1 Kiilso riasztorendszernek kiildott hibak attekintése

A kulsé riasztérendszer meghatarozott hibak esetén aktivalddik (az aktivalasi késleltetéseket lasd
a 8.10.2. részben). A kuls6 riasztérendszert aktivald hibak listaja az alabbiakban olvashato.

A listan nem szerepld hibak esetén a kiilsé riaszté nem szélal meg.

Riasztasok:

e Hoémérséklet-riasztasok

e COz-koncentraciéval kapcsolatos riasztasok

e O-koncentracioval kapcsolatos riasztasok

¢ Riasztasok az O;-palack No-bemenethez valé csatlakoztatasarol
¢ Inkubatorhiba-riasztasok

e Aramkimaradasi riasztasok.

Figyelmeztetések:
o A képfelvétel leallt
¢ inkubator ajtaja nyitva
e COz-nyomassal kapcsolatos figyelmeztetés
e O,-nyomassal kapcsolatos figyelmeztetés.

A kulsé riasztét aktivalo riasztasok és figyelmeztetések attekintését lasd még a 8.1.1. és a 8.1.2.
részben.
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8.10.2 Kiilsé riasztasok és figyelmeztetések késleltetése

Ha hibaesemény kdvetkezik be, a kiilsé riaszté a legtdébbszor csak némi késleltetéssel aktivalédik.
Ez megakadalyozza, hogy a kuls6 riasztérendszer tévesen vagy id6 el6tt aktivalodjon a normal
mikddés soran.

A kllsé rendszerbe val6 kildés el6tt a riasztasok megjelennek a szamitogép képernydjén vagy
magan az inkubatoron, az inkubator képernyéjén. Ez példaul azt jelenti, hogy a hémeérséklet-
riasztdsok azonnal magan az inkubatoron aktivalédnak.

A 10. részben olvashat arrdl, hogy a kilénbdzd riasztasok, figyelmeztetések és értesitések mikor
aktivalédnak magan az inkubatoron.

A 8.9. részben minden lehetséges hibaallapot-tipus kapcsén lathat6, hogy a rendszer 6ésszesen
milyen hosszu késleltetés utan tovabbitja a hibat a kulsé riasztérendszerre.

8.10.3 Kiilso riaszto csatlakoztatasa

A jelen részben foglalt informacioék elsésorban olyan technikai munkatarsaknak szélnak, akiknek
az a feladata, hogy beallitsak a kiilsé riasztoét az EmbryoScope Flex inkubatorhoz.

A négytils riasztdcsatlakozd az EmbryoScope Flex inkubator hatoldalan talalhato, és az Alarm
jelzéssel van ellatva (lasd még a 3. részt).

1.és2.dugasz 3. és 4. dugasz
alapesetben  alapesetben
zart aramkorokhoz — nyitott aramkdrokhéz

NCINO __

Alarm

Az EmbryoScope Flex inkubator kétféle aramkort tAmogat: alapesetben zart és alapesetben nyitott
aramkort. A csatlakoztatott kiilsé riasztérendszernek meg kell felelnie a valasztott aramkdrnek.

sz
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9 Vészhelyzeti eljaras

A vészhelyzeti eljaras leirdsa a szervizajto alatt is megtaléalhato.

9.1 A tenyésztéedények eltavolitasa rendszerhiba utan

A tenyésztéedények legbiztonsagosabb eltavolitasi modjanak leirasa a 4.2.1.5. részben olvashatd.
Vészhelyzet esetén ugyanakkor az dsszes tenyésztGedény rogton eltavolithatd a kdvetkez6 lépésekkel.

MEGJEGYZES

o A vészhelyzeti eljarast csak akkor hasznalja, ha az aktiv tenyésztéedények védelmére
minden mas lehetéség kudarcot vallott.

1. Kapcsolja ki az EmbryoScope Flex
inkubatort a f6 tdpkapcsoldval.

A f6 tapkapcsolo a vilagitéd zold
kapcsol6 a készllék hatoldalan, a bal
fels6 sarokban.

2. Nyomja meg eldl a vésznyit6 gombot
az inkubator ajt6 kioldasahoz. Ezutan
nyomja meg a fehér ,inkubator ajté
nyitdsa” gombot.
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3. Tavolitsa el az inkubator nyildsanak
keretét.

4. Kézzel forgassa el a tenyésztéedény-
tartot az éramutato jarasaval
megegyezd iranyba, amig meg nem
jelenik egy tenyésztéedény. Tavolitsa
el a tenyésztéedényt, majd helyezze
at egy masik inkubéatorba.

5. Ismét forgassa el a tenyésztéedény-
tartot, igy egyenként tavolitsa el a
tobbi edényt is. Ismételje Utkozésig.
Ezutan forgassa az 6ramutaté
jaraséaval ellentétes iranyba a tartét,
ismeét utkozésig.

6. Az 5. |épéstismételve ellenbrizze,
hogy az OSSZES tenyésztéedény el
lett-e tavolitva.

7. Hivja a Vitrolife supportot:

Eurdpa, Kozel-Kelet és Afrika: +45 7023 0500
Amerika: +1 888-879-9092

Japéan és a csendes-Oceani térség: +81(0)3-6459-4437
Azsia: +86 10 6403 6613
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10 Miszaki adatok

Tovéabbi miszaki adatok a kézikényv medfelel6 részeiben talalhatok.

Inkubéator:

Kapacitas: 24 EmbryoSlide Flex tenyésztéedény, egyenként 6 embridval; azaz 6sszesen
144 embrio.

Hoémérséklet-tartoméany: 36°C-39°C. A hdmérséklet célértéke 0,1°C-os lépésekben
allithato.

H&mérséklet pontossaga az inkubacio soran: +/- 0,2°C.

CO,-tartomany:

o 3%-8% (4343 alatti sorozatszamu inkubatorok).

o 3%—-12% (4343-as és afeletti sorozatszamu inkubatorok).

A COz-koncentracio célértéke 0,1%-os lépésekben allithato.

CO;-pontosséag: +/- 0,3%.

O.-tartomany: 4%—-8% (O»-szabalyozassal) vagy kérnyezeti (O;-szabalyozas nélkil). A
CO3-koncentracio célértéke 0,1%-o0s lépésekben allithato.

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

Megjelenitett értékek pontossaga: 0,1%, 0,1°C, 0,1 bar.

Riasztasok, figyelmeztetések és értesitések:

Riasztasok (a kuls6 riasztérendszer felé tovabbitott magas prioritasu riasztasok):

o Hoémérséklet-riasztas: azonnal megjelenik az inkubator képernyéjén, ha a hémérséklet
+/- 0,2°C-kal eltér a célértéktdl.

Az inkubator elinditasat kovet6en a hémérséklet-riasztas csak 30 perces turelmi idé
elteltével aktivalodik.

o COz-koncentracio riasztas: azonnal megjelenik az inkubator képernyéjén, ha a CO.-
koncentracio +/- 0,3%-kal eltér a célértéktdl.

Az inkubator ajtajanak nyitasat kovetéen a CO;-koncentracidval kapcsolatos riasztas
csak 5 perces turelmi id6 elteltével aktivalédik.

Az inkubator elinditasat kdvetéen a CO,-koncentracioval kapcsolatos riasztas csak
30 perces turelmi id6 elteltével aktivalodik.

o Oz-koncentracio riasztas: azonnal megjelenik az inkubator képernydjén, ha az O,-
koncentraci6 +/- 0,5%-kal eltér a célértéktdl.

Az inkubator ajtajanak nyitasat kdvetéen az O»-koncentracidval kapcsolatos riasztas
csak 5 perces tirelmi id6 elteltével aktivalédik.
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Az inkubéator elinditasat kdvetéen az O,-koncentracidval kapcsolatos riasztas csak
30 perces turelmi id6 elteltével aktivalddik.

o 0Oz aNzriasztdshoz csatlakoztatva: Akkor jelenik meg az inkubator képerny6jén, ha a
nitrogénbemenethez véletlenll oxigénpalackot csatlakoztatnak, igy az O»-koncentracioé

meghaladja a 25%-ot.

o Az EmbryoScope Flex inkubator miikodési koriilményeit szabalyozé egység
meghibasodasa

o Aramkimaradas ateljes inkubatorban

o Figyelmeztetések (kulsé riasztérendszer felé tovabbitott alacsony prioritasu riasztas):

o Képfelvétellel kapcsolatos figyelmeztetés: A képfelvétel leallt. A kiilsd riasztorendszer
60 percen belll aktivalodik. A pontos késleltetés az adott helyzettdl figg.

o Azinkubator ajtajaval kapcsolatos figyelmeztetés: Az inkubator ajtaja tobb mint
30 masodperce nyitva van.

o COz-nyoméssal kapcsolatos figyelmeztetés: Az inkubator képernydjén jelenik meg
3 perccel azutan, miutdn a COz-nyomas 0,2 bar ala csokkent.

o Nz-nyomassal kapcsolatos figyelmeztetés: Az inkubator képernyéjén jelenik meg
3 perccel azutan, miutdn az N2>-nyomas 0,2 bar ala csdkkent.

o Homérséklet-érzékeldvel kapcsolatos figyelmeztetés: Az inkubator képernydjén

jelenik meg akkor, ha valamelyik h6mérséklet-érzékelé nem miikddik megfeleléen
(nem aktival kilsé riasztast és nem ad hangjelzést).

e Ertesités (a késziilék nem tovabbitja a kiilsé riasztorendszer felé):
o Nincs kapcsolat az ES szerverrel.

Légaramlas:

e Leveglkeringetés: >100 I/h (a teljes gazmennyiség VOC HEPA-sziirése 6 percenként).
e A VOC HEPA-sz(ir§ a 0,3 um-nél nagyobb részecskék 99,97%-at kisz(ri.
o Aktiv szénsziir6 az illékony szerves vegylletek kiszlirésére (VOC).
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Embridképek:

2048 x 1088 képpont (2,2 MP) méretli képek késziilnek, 12 bites monokrom CMOS-kameraval.
Egyéni, kivalé minéségi 16x, 0,50 N.A. LWD Hoffman-modulacids kontrasztu objektiv, pm-
enként 3 képpontos felbontassal.

Megvilagitas: egy piros LED (627 nm, képenként < 0,02 masodpercig).

Teljes fényexpozicios idd: < naponta 40 masodperc embridénként.

Képfelvételek kozotti id6: 10 perces ciklusidd.

informécio:

Tapfesziltség: 230 VAC.

Tapfrekvencia: 50 Hz — 60 Hz.

Maximalis teljesitményfelvétel: 250 VA.

Szokasos teljesitményfelvétel: 95 VA.

Gazigény: orvosi tisztasagu CO..

Opciondlis gaz: orvosi tisztasagu Na.

Maximalis N>-fogyasztas: 5 I/h. Szokasos teljesitményfelvétel: 2 I/h-t6l 3 I/h-ig.
Maximalis CO.-fogyasztas: 2 I/h. Szokasos teljesitményfelvétel: 0,5 I/h.
Méretek (szé x még x ma): 55 x 60 x 50 cm.

Saly: 50 kg.

Az inkubator IP-besorolasa: IPX0: nem védett a viz behatolasa ellen.
Haldzati tpkabel: legfeljebb 3 méter, minimum 250 VAC, minimum 10 A.

A kébelek és azok maximalis hossza:

Név Kategoria Tipus Maximalis hossz
Kiilsd riasztas Jel Arnyékolatlan 25 méter
Valtoaramui halézati AC tapfeszilltség Arnyékolatlan 3 méter

Ethernet (CAT6) Telekommunikéacios | Arnyékolt 30 méter

Kilsé naplézasi rendszer Jel Arnyékolatlan 30 méter

A pélusok levalasztasa:

Az 0sszes polus egyszerre torténd levalasztasahoz vagy ki kell kapcsolni az EmbryoScope
Flex inkubatort az inkubator hatoldalan talalhato tdpkapcsoldval, vagy ki kell htuzni a
tapkabelt a haldzati aljzatbdl.
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Uzembe helyezés:

o Az EmbryoScope Flex inkubator lizembe helyezését és (korrekcids és tervezett) szervizelését
csak a Vitrolife hivatalos szakembere végezheti. Az izembe helyezéshez Gtmutatas a Planned
service and maintenance (Tervezett szervizelés és karbantartas) cim( kézikdnyvben olvashaté
(kizarélag angolul).

Kornyezeti feltételek miikodés kézben:

e Kodrnyezeti hdmérséklet: 20°C-to6l 28°C-ig.
e Relativ paratartalom: 0%-t6l 85%-ig.
e Uzemi tengerszint feletti magassag:
o <2000 m tengerszint felett (4343 alatti sorozatszamu inkubatorok).
o <3000 m tengerszint felett (4343-as és afeletti sorozatszdmu inkubatorok).

Kornyezeti feltételek tarolas és szallitas soran:
o HOémérséklet: -10°C-tél +50°C-ig.
e Relativ paratartalom: 30%-t6l 80%-ig.

Leszallitaskor az 6sszes csomagolédobozt meg kell vizsgalni kivilrél, hogy nincsenek-e rajtuk a
szallitas kdzbeni sérlilésre utald jelek. Amennyiben barmelyik doboz sériilt, tovabbi Gtmutatasért
forduljon azonnal a Vitrolife supporthoz. NE nyissa ki a dobozokat. Hagyja az EmbryoScope Flex
inkubétort a dobozban szaraz és biztonsagos helyen, amig a Vitrolife hivatalos szakembere megérkezik.

Viselkedés az EMC zavartiirési vizsgalati szintjének tullépése esetén:

Amennyiben az inkubatort a tesztelt szinteket meghaladé EMC zavartirési tesztnek vetik ala,
akkor mikddési zavarok és instabilitdsok fordulhatnak eld, pl. riasztasok és a képernyd villogasa.
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Biztosito:
Biztosito Megszakit6- | Mikodési | Homér- | Minimalis | Részegység | Littelfuse-
azonositéja | képesség sebesség | séklet | feszlltség cikkszam
és aram (AC)

FH1 10 kA/ Kbzepes - 125V Ajtézar 0233 001
125 VAC 1A

FH2 10 kA/ Kdzepes - 125V Motorok 0233 002
125 VAC T2 A

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

FH4 10 kA/ Kdzepes - 125V Inkubéator 0233 002
125 VAC T2 A 12V

FH5 10 kA/ Kbzepes - 125V Szamitogép | 0233 02.5
125 VAC 25A

FH6 10 kA/ Kdzepes - 125V Belsd 0233 02.5
125 VAC 25A 12V

Tadlme- 8 A, — 72°C 250V Teljes Thermodisc

Iegedés indukciés készulék GAA01072C

elleni

biztosito

Fébiztositok | 35 A/ Lassu - 250V Teljes 0213315MXP
250 VAC 3,15A készilek
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11 Elektromagneses kompatibilitas (EMC) és
magas frekvenciat érintd miszaki
vizsgalat (HF)

Az orvosi elektromos berendezések elektromagneses kompatibilitasat (EMC) illetéen kiildnleges

ovintézkedések szikségesek, a berendezés Uzembe helyezését pedig a jelen részben leirt
elektromagneses kompatibilitasi Gtmutatas szerint kell végezni.

FIGYELMEZTETES

o A specifikaciotol eltérd tartozékok, jelatalakitok és kabelek hasznalata esetén a berendezés
vagy rendszer elektromagneses kisugarzasa megnovekedhet, elektromagneses zavartlirése
pedig csokkenhet — kivételt képeznek ez aldl a rendszer gyartdja altal a belsé részegységekhez
cserealkatrészként forgalmazott jelatalakitok és kabelek.

e A EmbryoScope Flex inkubator nem hasznalhaté méar berendezés kdzvetlen kdzelében,
illetve mas készulékekkel egymasra helyezve. Amennyiben az ilyen elhelyezés elkerulhetetlen,
figyelni kell az inkubator megfeleld mikodését az adott konfiguracidban.

11.1 Elektroméagneses kibocsatas

Az alabbi tablazat tartalmazza a sziikséges informéaciokat a CISPR11-es rendszerekre
vonatkozéan;

Utmutato és gyartéi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatas

Az EmbryoScope Flex inkubéator az aldbbiakban meghatarozott otthoni orvosi kérnyezetben valo
hasznéalatra készllt. Az igyfélnek vagy az EmbryoScope Flex inkubator felhasznéléjanak
gondoskodnia kell arrél, hogy a hasznalat ilyen kérnyezetben térténjen.

Kibocsatasi teszt Megfelel6ség Elektromagneses kérnyezet — Gtmutatas

Vezetett kibocsatas 1. csoport Az EmbryoScope Flex inkubator csak a sajat belsé miikddéséhez
hasznal radiofrekvencias energiat. Ennek megfeleléen a készulék
radiofrekvencias emisszidja rendkivil alacsony, és valoszin(tlen,
hogy zavart okozna a kdzeli elektronikus berendezésekben.

EN/CISPR 11:2010

RF-kibocsatéas B osztaly
Az EmbryoScope Flex inkubator mindenfajta Iétesitményben
hasznalhat6, beleértve a haztartasi létesitményeket, illetve
azokat is, amelyek kdzvetlenil kapcsolédnak a haztartasokat
kiszolgald nyilvanos kisfesziltségi villamos halézathoz.

EN/CISPR 11:2010

Harmonikus A osztaly
kibocsatas

IEC 61000-3-2:2009

Fesziltségingadozas Megfeleld

IEC 61000-3-3:2013
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11.2 Elektromagneses zavartiirés

Utmutato és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses zavartiirés

Az EmbryoScope Flex inkubéator az aldbbiakban meghatarozott otthoni kdrnyezetben valo
hasznalatra készult. Az tigyfélnek vagy az EmbryoScope Flex inkubator felhasznal6janak
gondoskodnia kell arrél, hogy a hasznalat ilyen kérnyezetben térténjen.

Zavartlirési teszt

IEC 60601
vizsgalati szint

Kilisz6bszint

Elektroméagneses kdrnyezet —
Utmutatés

Elektrosztatikus
kistllés (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt

+2kV,£4kV, £8kV,
+ 15 kV levegd

+ 8 kV kontakt

+2kV,+4kV, £8kV,
+ 15 kV levegd

A padlé fa, beton vagy keramiacsempe
lehet. Ha a padléburkolat szintetikus
anyag, a relativ paratartalomnak
legaldbb 30%-nak kell lennie.

Gyors villamos
tranziens/burst

IEC 61000-4-4:2012

+ 2 kV tdpvezetékek
esetén

+ 1 kV bemeneti/
kimeneti vezetékek
esetén

+ 2 kV tapvezetékek
esetén

+ 1 kV bemeneti/
kimeneti vezetékek
esetén

A héal6zati aramnak a kereskedelmi vagy
korhazi kdrnyezetben megszokott
minéségiinek kell lennie.

Lokéfeszlltség

IEC 61000-4-5:2005

+0,5kV, +1kV
line-to-line

+0,5kV, +1kV,
+ 2 kV line-to-ground

+0,5kV, +1kV
line-to-line

+0,5kV, +1kV,
+ 2 kV line-to-ground

A hél6zati aramnak a kereskedelmi vagy
korhazi kdrnyezetben megszokott
minéségiinek kell lennie.

Fesziltségletorések,
rovid idejl fesziiltség-
kimaradasok és
feszliltségvaltozasok a
bemeneti
tapvezetéken

IEC 61000-4-11:2004

EUT:

A bemeneti feszliltség
0%-ra torténé
csokkentése 0,5
ciklusok esetén @ 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° és 315°.

Eredmeény:

MEGFELELO: Valtozat
lan miikédés. A
rendszer biztonsagos
maradt.

A bemeneti feszlltség
0%-ra csokkentése 1
cilkus esetén @ 0°

MEGFELELO: Valtozat
lan mlkodes. A
rendszer biztonsagos
maradt.

A bemeneti feszliltség
70%-ra csokkentése
30 cilkus esetén @ 0°

MEGFELELO: Valtozat
lan miikbdés. A
rendszer biztonsagos
maradt.

A bemeneti feszlltség
0%-ra csokkentése
300 cilkus esetén

MEGFELELO: A
rendszer kikapcsolhato
mindaddig, amig a
tesztelést kovetéen
normal mikodést
biztosit.

A halézati aramnak a kereskedelmi vagy
korhazi kdrnyezetben megszokott
mindségiinek kell lennie.

Ha az EmbryoScope Flex inkubatornak
hélézati aramkimaradas esetén is
folytatnia kell a miikddést, javasolt az
inkubator tapellatdsdhoz sziinetmentes
tapegységet vagy akkumulatort
hasznalni.

A vizsgalt berendezés (EUT)
biztonsagos marad a teszt soran.
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Halozati frekvencia
(50/60 Hz) magneses
tere

IEC 61000-4-8:2009

30 A/m

30 A/m

MEGFELELO: Valtozat
lan mdkddés. A
rendszer biztonsagos
maradt.

A hal6zati frekvencia magneses terének
a kereskedelmi vagy korhazi
kornyezetben jellemzd szinten kell
lennie.
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Az aldbbi két tablazat tartalmazza az olyan rendszerekhez sziikséges informacidkat, amelyek a
specifikaciojuk szerint nem kizarélag arnyékolt kornyezetben hasznalhaték, illetve amelyek nem
életfenntartashoz szikségesek.

Utmutato és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses zavart(irés

Az EmbryoScope Flex inkubéator az aldbbiakban meghatarozott otthoni kérnyezetben vald
hasznalatra készult. Az ligyfélnek vagy az EmbryoScope Flex inkubator felhasznalojanak
gondoskodnia kell arrél, hogy a hasznalat ilyen kérnyezetben torténjen.

Zavartlirési teszt

IEC 60601
vizsgalati szint

Kilisz6bszint

Elektroméagneses kdrnyezet —
Gtmutatas

Vezetett RF
IEC 61000-4-6:2013

3Vrms
150 kHz—-80 MHz

6 Vrm ISM és amator
radioé savokon 150
kHz-t6l 80 MHz-ig

3Vrms
150 kHz—80 MHz

6 Vrm ISM és amat6r
radioé savokon 150
kHz-t6l 80 MHz-ig

Kisugarzott RF

A1:2007 + A2:2010

IEC 61000-4-3:2006 +

10 V/Im
80 MHz-t6l 2,7 GHz-
ig

10 V/Im
80 MHz-t6l 2,7 GHz-
ig

x > | TETRA 400 385 MHz, PM, 18 Hz, | 385 MHz, PM, 18 Hz,
E = 1,8 W, 27 V/im 1,8 W, 27 V/im
X
=N | GMRS 460 450 MHz, FM, 450 MHz, FM,
o = +5 kHz eltérés, 1 kHz | +5 kHz eltérés, 1 kHz
S 5 | FRS 460 . .

T szinusz, 2 W, 28 V/m | szinusz, 2 W, 28 V/im
2
% O | LTEsav 13 710/745/780 MHz, 710/745/780 MHz,
o5 PM, 217 Hz,0,2W, | PM, 217 Hz, 0,2 W
N O 4 ’ Yy ’ ' y Yy ’
o g |LTEsavl7 9 V/m 9 V/m
= &

w
& | Gsm 800 810/870/930 MHz, 810/870/930 MHz,
® O
28 PM, 18 Hz, 2 W, PM, 18 Hz, 2 W,
g | GSM900 28 Vim 28 V/m
3 2 | TETRA 800
o
S8 |
S & | iDEN 820

N

+ | CDMA 850

>

™Y | LTE sav 5

N

2

© | GSM 1800 1720/1845/1970 1720/1845/1970

> MHz, PM, 217 Hz, MHz, PM, 217 Hz,

2 CDMA 1900 2W, 28 V/Im 2 W, 28 V/im

S | GSM 1900

o

3. | DECT

o

3 | LTEsav1l

o

c: ,

= LTE sav 3

LTE sav 4
LTE sav 25

A vizsgalt berendezés (EUT) normal
Uzemmodban maradt a riasztas
Uzemmadban.

Ajanlott, hogy a hordozhat6 és mobil
radiofrekvencids kommunikécios
berendezéseket az EmbryoScope
Flex inkub&tor barmely alkatrészéhez
- beleértve a kabeleket is - ne
hasznaljak 0,3 méternél kdzelebbi
tavolsagban (ez megfelel a tesztelés
soran alkalmazott tavolsaganak).
Ellenkezé esetben az EmbryoScope
Flex inkubator teljesitményének
cstkkenéséhez vezethet.

A fix raddiofrekvencias jeladok helyszini
elektromagneses méréssel®
megallapitott térer6sségének az
egyes frekvenciatartomanyokra
vonatkozéan meghatéarozott
Kiszébszintnél alacsonyabbnak kell
lennie.
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Utmutato és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses zavartiirés

Az EmbryoScope Flex inkubator az aldbbiakban meghatarozott otthoni kdrnyezetben valo
hasznalatra készult. Az tigyfélnek vagy az EmbryoScope Flex inkubéator felhasznal6janak
gondoskodnia kell arrél, hogy a hasznalat ilyen kérnyezetben térténjen.

Zavart(irési teszt

IEC 60601
vizsgalati szint

Kiszobszint

Elektroméagneses kdrnyezet —
Utmutatés

Bluetooth 2450 MHz, PM, 217 | 2450 MHz, PM, 217

WLAN 80211 b | HZ:2 W, 28 Vim Hz, 2 W, 28 V/im

WLAN 802.11 g

WLAN 802.11 n

RFID 2450

LTE sav 7

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

WLAN8O211n | 55 W 9 vim 0,2 W, 9 V/m

1. MEGJEGYZES 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. MEGJEGYZES Ez az Utmutatas nem minden helyzetben alkalmazhat6. Az elektromégneses hullam terjedését
befolyasolja, hogy a szerkezeti elemek, targyak és emberek hogyan nyelik el, illetve hogyan verik
vissza a hullamot.

1 Afixjeladok, példaul a radios (mobil/vezeték nélkiili) telefonok, a foldfelszini mobilradiok, az amatér radidk, az
AM- és FM-radidadasok és a TV-adasok bazisallomasainak téreréssége elméleti szamitasokkal nem jelezhet6
pontosan el6re. A fix jeladdk altal eléidézett elektromagneses kdrnyezet felméréséhez érdemes lehet helyszini
elektromagneses mérést végezni. Ha az EmbryoScope Flex inkubator hasznalati helyén mért térer6sség
meghaladja a fenti radiéfrekvencias (RF) hatarértékeket, megfigyeléssel kell ellenérizni, hogy az inkubator
megfeleléen mikddik-e. Rendellenes miikddés esetén tovabbi mérések lehetnek sziikségesek, példaul a

rendszer helyének vagy tajolasanak médositasa.
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Ajanlott tavolsagok a hordozhat6 és mobil radiofrekvencias kommunikaciés
eszkdzok és az EmbryoScope Flex inkubator k6zott

Az EmbryoScope Flex inkubator otthoni egészségiigyi kornyezetben valé hasznalatra késziilt, ahol
a sugarzott radiéfrekvenciés zavar szabélyozott. Az EmbryoScope Flex inkubator vasérléja vagy
felhasznal6ja hozzajarulhat az elektromagneses interferencia megakadalyozasahoz azaltal, hogy a
kommunikacios eszk6z maximalis kimeneti teljesitményének megfeleléen fenntartja az
alabbiakban javasolt minimalis tavolsagokat a hordozhaté radiéfrekvencias kommunikaciés
berendezések (jeladdk) és az EmbryoScope Flex rendszere k6zott.

A jeladé [W] névleges Minimum elkuldnitési tavolsag (d) a jelad6 frekvencigja alapjan [m]
maximalis kimeneti
teljesitménye (P) @ Zavartiirési vizsgalati szintje (E) @ Zavartiirési vizsgalati szintje (E)
3V/m, 0,15-80 MHz 10 V/m, 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

Szamitas: d = > *Eﬁ

Ha a jeladé maximdlis kimeneti teljesitménye nem szerepel a fenti listban, az ajanlott tAvolsag (d) méterben (m)
szamitott értéke kiszamithatd a jelad6 frekvencidjara vonatkozo egyenlettel, amelyben P a jeladé névleges maximalis
kimeneti teljesitménye wattban (W) kifejezve, a jelad6 gyartéja altal megadott adatok alapjan.

80 MHz értéken a magasabb frekvenciahoz tartozé elkilonitési tavolsag érvényes.

Ez az itmutatds nem minden helyzetben alkalmazhat6. Az elektromagneses hullam terjedését befolyasolja, hogy a
szerkezeti elemek, targyak és emberek hogyan nyelik el, illetve hogyan verik vissza a hullamot.
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12 Tartozékok es anyagok

Az EmbryoScope Flex inkubator miikodtetéséhez a kdvetkezd berendezések és anyagok szikségesek:

o EmbryoSlide Flex tenyésztéedények (lasd az EmbryoSlide Flex tenyésztéedények felhasznaldi
kézikbnyvét)

e EmbryoViewer

e SzOszmentes vattapalcikdk (lasd az 5. részt)

e Szdszmentes tori6kendék

e Etanol 70%-os vizes oldata (lasd az 5.1. részt)

e A laboratériumi szabalyzatnak megfelel6 fertétlenitészer (lasd az 5.2. részt)

e Szondahoz csatlakoztatott, nagy pontossagu héméré (lasd a 4.1.3. részt)

o Gazelemzd (lasd a 4.1.5.2. részt)

e CO2-hozzéaférés (orvosi tisztasagu)

e Opcionalis: N>-hozzaférés (orvosi tisztasagu).

Az inkubator kalibralasakor hasznalt hdmeérdnek és gazelemzének legalabb olyan pontosnak kell
lennitik, mint magan az inkubatoron megjelenitett értékeknek, tehat:

¢ A nagy pontossagu héméré ajanlott pontossaga a 36°C és 39°C kozétti tartomanyban:
+/- 0,2°C

o A COz-gazelemzd ajanlott pontossaga a 3% és 8% kozotti vagy a 3% és 12% kdzotti
tartomanyban (lasd a 10. részt): +/- 0,3%

e Az Or-gazelemz6 ajanlott pontossaga a 4% és 8% kozotti tartomanyban: +/- 0,5%.
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13 Tervezett szervizelés és karbantartas

13.1 Tervezett szervizelés

A kovetkez6 alkatrészeket a Vitrolife hivatalos szakembere fogja megvizsgalni és kicserélni az
alabbi tablazatban meghatarozott rendszerességgel, a VOC HEPA-sz(r6 kivételével, amelyet a
klinikai dolgozok is kicserélhetnek:

Cserélhetd Leiras Szervizelési A cserét végz6
alkatrészek intervallum személy
(ev)

VOC HEPA-szlré A VOC HEPA-szlir6a | 0,5 Hivatalos
szlr6talcaba szervizszakember
helyezendd (a vagy Klinikai
szervizajté alatt) munkatars (a

szervizlatogatasokon
kival)

O2-érzékeld 1 db érzékeld, a 3 Hivatalos
gazkeringet6 szervizszakember
egységbe helyezendd

UV-vilagitas Belsd UV-vilagitas a 1 Hivatalos
gazkeringetd szervizszakember
egységbe helyezendd
(az UV-vilagitas 100
V-os inkubatorokban
nincs csatlakoztatva)

Gazkeringetd A gazkeringet6 5 Hivatalos

ventilator egységbe helyezendd szervizszakember
ventilator

Adagoldszelepek Bels6 szelepek az 6 Hivatalos
inkubator szervizszakember
adapterlemezére
helyezendd

12 V-os tapellato Belsd 12 V-o0s 55 Hivatalos

egység tapellaté egység szervizszakember

Ajanlott 12 havonta legalabb egy szervizlatogatast belitemezni a tervezett szervizelési feladatok
elvégzésére. A klinikat a szamitégép képernydjén értesitjlik a szervizszolgaltatas belitemezési

idejérél.
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A cserélhet6 alkatrészek szervizelésével kapcsolatban bévebb informacidért lasd a Planned service
and maintenance (Tervezett szervizelés és karbantartas) cimi kézikdnyvet (kizardlag angolul).

A szervizlatogatasok alkalmaval a Vitrolife hivatalos szervizszakemberei kalibracios rutinellenérzéseket
is végeznek. Ezek az ellenbérzések nem helyettesitik a klinika altal végrehajtandd szokasos
karbantartasi feladatokat (lasd a 13.2. részt).

13.2 Tervezett karbantartas

A Vitrolife hivatalos szakemberei altal elvégzett szervizelési feladatokon tul a klinika felel6ssége
elvégezni a kovetkez karbantartasi feladatokat rendszeres id6k6zonként, illetve szikség esetén:

o Belss érzékelbk hitelesitése, illetve sziikség esetén kalibralasa (lasd a 4.1.4.2. és a 4.1.5.3.
részt).
Gyakorisag: kéthetente.

o Az inkubator tisztitasa és fert6tlenitése (lasd az 5.1. és az 5.2. részt).
Gyakorisag: sziikség szerint.

e A VOC HEPA-sz(ir cseréje a szervizlatogatasokon kivil (lasd a 6. részt).
Gyakorisag: félévente.
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13.2.1 Maintenance (Karbantartas) képernyé

A Maintenance (Karbantartas) képernydn havi inkubacios jelentést készithet, kilsé riasztast
szimulalhat annak biztositasa érdekében, hogy a kiilsé riasztorendszer a kivant médon mikodjon,
illetve megnyithatja a VOC HEPA-sz(ir6 és érzékel6 beallitasait.

A Maintenance (Karbantartas) képerny6 megnyitasahoz kattintson a beallitasok ikonra a szamitogép
kezdbképernydjén, majd nyomja meg a Maintenance (Karbantartas) gombot.

Készitsen havi Szimulaljon kiilsé
inkubaciés jelentést riasztast

aintenance

Total Dish Count
9

Az inkubétorban eddig Nyissa meg a VOC HEPA-
aktiv tenyésztéedények sz(ir6 és az érzékeld
szama 0sszesen érvényesitési bedllitasait

A képerny6 jobb oldalan talalhaté PIN-kod hozzaférést biztosit a fejlett karbantartasi funkcidkhoz,
melyeket a Vitrolife személyzetével egylttmikddve kell alkalmazni. A Vitrolife PIN-kodot biztosit,
amennyiben relevans.

A karbantartas médbol valo kilépéshez és a Settings (Beallitasok) képerny6hoz vald visszatéréshez
nyomja meg az Exit (Kilépés) gombot.
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13.2.2 Havi inkubécids jelentés készitése

Havi inkubaciés jelentés készitéséhez illesszen be egy Uj USB-eszkdzt az inkubator tetején 1évé
szervizfedél alatt [évé USB-portba, majd nyomja meg az Incubation Report (Inkub&cids jelentés)
gombot. A kdvetkez6 informaciok jelennek meg:

Monthly Incubation Report

Select month:

Generate Report

Valassza ki azt a honapot, amelyrdl inkubacios jelentést kivan késziteni, majd nyomja meg a
Generate Report (Jelentés készitése) gombot. Amikor a jelentés elkésziil, a megerésités lathato
lesz. Az adatok 12 hénapig tarolédnak az inkubator rendszerében, igy jelentéseket generalhat az
elmult 12 hénap adataibdl.

Az Exit (Kilépés) gombbal térhet vissza az Maintenance (Karbantartas) képerny6hoz.
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13.2.3 VOC HEPA-szlir6 és érzékelo karbantartasa

A VOC Filter and Sensor Maintenance (VOC-szir§ és az érzékel6k karbantartasa) képernyén a
klinika emlékeztetdket allithat be a VOC HEPA-sz(ir6 modositasara vagy a belsé érzékelék
érvényesitésére (A és B hémérséklet-érzékel6k, CO.-érzékeld, ha a klinika csdkkentett O»-
koncentracioval inkubal, O»-érzékeld). Ezek az emlékezteték alapértelmezés szerint nem
engedélyezettek.

Nyissa meg a VOC Filter and Sensor Maintenance (VOC-sz(ir§ és az érzékel6k karbantartasa)
képerny6t ugy, hogy megnyomja a VOC Filter (VOC-szlré) gombot, vagy az Sensor Validation
(Erzékeld érvényesitése) gombot a Maintenance (Karbantartas) képernyén (szamitégép
kezdbképernydje, majd a -> Settings (Beallitdsok) -> Maintenance (Karbantartas) gombot).
Engedélyezze az egyik vagy mindkét lehetéséget a megfelel6 valasztdgomb megnyomasaval:

Emlékezteték Adja meg a VOC HEPA-
engedélyezésel/letiltasa sz(ir6 sorozatszamat

VOC Filter and Sendor Maintenance

Change VOC filter in: 180 days VOC Filter Changed
8.1203

Last filter change: 2018.12.03

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

Validate internal sensors every: days Interval Changed
Enable Last validation of sensors: 2018.10.24
warnin E]

Update maintenance infgrmation

Allitsa be az érzékel6k
érvényesitésének idgintervallumat

A VOC HEPA-sz(ir6 cseréjének iddintervalluma 180 nap. A VOC HEPA-sz(ir kicserélésekor
emlékeztetést kap, hogy meg kell adnia az (j VOC HEPA-sz(iré sorozatszamat. irja be a
sorozatszdmot, majd nyomja meg a VOC Filter Changed (VOC-szir6 kicserélve) gombot.
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MEGJEGYZES

e A 180 napos id6szak akkor kezdddik, amikor engedélyezi a VOC HEPA-sz(ir6
emlékeztetét és megnyomja a VOC Filter Changed (VOC-szir6 kicserélve) gombot.

A szamitogép kezd6képernydjén figyelmeztetés fog megjelenni, amikor ideje a VOC HEPA-szUrét
kicserélésének:

/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.

Ha rakattint az OK gombra, a figyelmeztetés eltlinik, és harom napig rejtve marad. Ha ebben az
idészakban nem cseréli ki a VOC HEPA-sz(irét, a figyelmeztetés Ujra megjelenik. Akarrhanyszor
rakattinthat az OK gombra, a figyelmeztetés harom naponként Ujra megjelenik, amig a sziré cseréje
meg nem torténik.

A figyelmeztetés torléséhez cserélje ki a VOC HEPA-sz(irét a 6. résznek megfelel6 médon, majd
regisztralja a szlr6 cseréjét a képernyén lévé Action (Mivelet) alatt leirtak szerint.
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A bels6 érzékelbk érvényesitésének alapértelmezett id6intervalluma 14 nap. Szlkség esetén ezt
az idészakot a klinika megvaltoztathatja. Adja meg az uj id8intervallumot, majd nyomja meg az
Interval Changed (Modositott intervallum) gombot.

A szamitdégép kezdbéképernyéjén figyelmeztetés fog megjelenni, amikor ideje a belsé érzékeldk
érvényesitésének:

A Time to Validate Internal Sensors

Vitrolife recommends to validate internal sensors regularly.
Error code: AF-7054

7 Causes

e
Sensors will drift if not validated regularly.

Action

Validate internal sensors.

Ha rékattint az OK gombra, a figyelmeztetés eltlinik, €s harom napig rejtve marad. Ha ebben az
idészakban nem érvényesiti az érzékelbket, a figyelmeztetés ujra megjelenik. Akarhanyszor
rékattinthat az OK gombra, a figyelmeztetés azonban harom naponként Ujra megjelenik, amig az
érzékeldk érvényesitése meg nem torténik.

A figyelmeztetés torléséhez végezze el az érvényesitést, és szikség esetén kalibralja az érzékelbket
a4.1.4.2. ésa4.1.5.3. részben leirtak szerint.

A karbantartas médbal valo kilépéshez és a Settings (Beallitasok) képerny6hoz vald visszatéréshez
nyomja meg az Exit (Kilépés) gombot.
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14 Szimbdlumok és cimkék

14.1 Termékinformaciés cimkék

Cimke Leiras Megjegyzés
Modell Lasd a
MODEL I felhasznaloi
kézikdnyv
elélapjan.

Modell referenciaszama

REF

Tapellatas tipusa

| MAINS |

Lasd a 10. részt.

A gyart6 nyilatkozata
arrol, hogy a késziilék

megfelel az orvos-
c € technikai eszk6zokrél
sz6l6 (EU) 2017/745
2460 rendelet 6sszes
vonatkozo6 kovetel-
ményének

Orvostechnikai eszkdz

MD

Egyedi

U D I eszkdzazonositod

Maximalis

MAX POWE R teljesitményfelvétel

Lasd a 10. részt.

' I Gyart6 neve és cime

Lasd a 16. részt.
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Cimke

Leiras

Megjegyzés

]

Gyartasi év és honap

EEEE-HH

[ORIGIN]

Szarmazasi orszag

SN

Sorozatszam

Modell-verzio-
gyartasi szadm

Hulladékba helyezéssel
kapcsolatos tudnivalok

Lasd a 15. részt.

Lasd a felhasznaloi
kézikonyvet

14.2 Figyelmezteté cimkék

Cimke

Leiras

Megjegyzés

WARNING

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

Felhivja a figyelmet,
hogy a termék UV-
vilagitassal van
felszerelve (a 100 V-o0s
inkubatorokban nincs
csatlakoztatva)

Az inkubator

gazkeringetd

rendszerében
talalhato.
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14.3 Csatlakoztatasi cimkék

Cimke

Leiras

Megjegyzés

Gazmintacs6 zarva

A gadzmintavételi fedél
alatt talalhaté az
EmbryoScope Flex
inkubator elllsé oldalan.

4]

Gazmintacso6 nyitva

A gazmintavételi fedél
alatt talalhat6 az
EmbryoScope Flex
inkubator elllsé oldalan.

Alarm (Riaszto)

Kuls6 riasztd kimenete

Lasd a 3. részt.

CO2 Inlet

Pressure Max 1 Bar

(CO2-bemenet Max. nyomas 1 bar)

COz-bemeneti
csatlakoz6

Lasd a 3. részt.

N2 Inlet

Pressure Max 1 Bar

(N2-bemenet Max. nyomas 1 bar)

N>-bemeneti csatlakoz6

Lasd a 3. részt.

Ethernet-csatlakoz6

Lasd a 3. részt.

-5

USB-csatlakoz6 aljzat

Lasd a 3. részt.

Inc. data

(Inkubacids adatok)

Csatlakozas kilsé
napl6ézasi rendszerhez

Lasd a 3. részt.

Replace with same type and rating

2xT3,15A 250V

(Azonos tipusuaval és besorolasuval
cserélje2x T3, 15A /250 V)

Biztositocserével
kapcsolatos informacié

Lasd a 10. részt.
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14.4 Cimkék a szallitéladan

Cimke Leiras Megjegyzés

Torékeny -

Ezzel az oldalaval felfelé | —

Tartsa szarazon -

'
11
-

Keep dry
+50°C Tarolasi hdmerséklet: °C
400(/? Mlnlmum '10°C
Temperature Maximum: 50°C

) Paratartalom- %
% hatarértékek:
7 Minimum: 30%

Maximum: 80%

(3

Légkori nyomasra kPa
vonatkozo6 hatarértékek
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15 Hulladékkezelés

Az elektromos és elektronikus készulékek hulladékainak minimalisra csokkentése érdekében a
hulladékot az Elektromos és elektronikus berendezések hulladékairél (WEEE) sz616 2012/19/EU
irdnyelv szerint kell artalmatlanitani, mely irAnyelv a 2018/849/EU iranyelv szerint médosult. Ez az
alabbiakat foglalja magaban: nyomtatott aramkoérok (dlommentes, tiizi dnozott), kapcsoldk, szamitdgép-
akkumulatorok, nyomtatott aramkoéri tablak és a kulsé elektromos kabelek. Mindegyik részegység
megfelel a 2011/65/EU RoHS iranyelvnek, mely eléirja, hogy az uj elektronikus és elektromos
részegységek nem tartalmazhatnak 6lmot, higanyt, kadmiumot, hat vegyértéki kromot, polibromozott
bifenilt (PBB) vagy polibrémozott bifenil-étert.

Ugyanakkor fontos tudni, hogy és az UV-lampa (amely nem mindegyik termékben aktiv) mérgezd
vegyuleteket is tartalmaz, fizikai allapotatol fliggetlenul. Ez megfelel a fent emlitett RoHS irdnyelv
rendelkezéseinek.

A mérgez&anyag-tartalomra valo tekintettel az UV-lampat a helyi hulladékkezelési eléirasoknak és
kornyezetvédelmi jogszabalyoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Elégetése tilos, ugyanis égésekor
meérgezb gazok szabadulhatnak fel.
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16 Eléerhetoségek

Sirgds segitségre van sziksége? Tamogatasért hivja a szerviz forrodroétjat:
+45 7023 0500

(napi 24 6raban, a hét minden napjan)

Emailes tAmogatés: support.embryoscope@vitrolife.com

(két munkanapon bellil valaszolunk)

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

Denmark

Telefonszam: +45 7221 7900

Webhely: www.vitrolife.com

Vitrolife #¢

VITROLIFE A/S, DENMARK
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