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1 Inledning

Denna anvandarmanual innehaller information om hur EmbryoScope Flex-inkubatorn anvands.

Slutanvandaren rekommenderas att noggrant félja schemat i avsnittet Planerad service och
underhall for att sakerstalla en felfri inkubatorfunktion.

EmbryoScope Flex-inkubatorn ar en medicinteknisk produkt som maste anvandas av utbildad
personal enligt instruktionerna i denna anvandarmanual. Anvandare maste vara kvalificerade att
anvanda produkten och for att utféra procedurer férknippade med produktens anvandning i enlighet
med lokala kvalificeringsstandarder.

Produkten uppfyller kraven enligt standarderna UL 60601-1 utgava 1 och IEC 60601-1:2012,
motsvarande klass |, typ B. EmbryoScope Flex-inkubatorn ar lamplig for kontinuerlig drift.

e EmbryoScope Flex-inkubatorn med tillbehor uppfyller kraven i EU-radets direktiv 2017/745
om medicintekniska produkter och ar klassificerad som klass Ila.

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

e Certifierad enligt tillagget CAN/CSA - C22.2 No. 60601-1:R2013.
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1.1 Varningar, restriktioner och begransad garanti

Anvandarna maste samtycka till att lasa och férsta denna anvandarmanual och folja sakerhets-
instruktionerna innan de anvander inkubatorn.

ANVANDNINGSRESTRIKTIONER

e EmbryoScope Flex-inkubatorn far endast anvandas av personer som har utbildats i att
anvanda den av en person som &r certifierad av Vitrolife.

e EmbryoScope Flex-inkubatorn far endast anvandas med sterila EmbryoSlide Flex-
odlingsskalar for engangsbruk, som tillverkas och saljs av Vitrolife.

e EmbryoSlide Flex-odlingsskalarna far inte ateranvandas.

e EmbryoSlide Flex-odlingsskalarna maste tackas med sterila lock innan de fors in i
EmbryoScope Flex-inkubatorn.

e EmbryoScope Flex-inkubatorn far inte anvandas i fuktig miljo. Inga andra vatskor an
odlingsmedium och olja samt de rengéringsmedel som specificeras i denna anvandar-
manual far anvandas i eller i narheten av inkubatorn.

e Tack aldrig 6ver ventilationshalen pa inkubatorns baksida helt eller delvis, eftersom det
kan leda till att inkubatorn Gverhettas.

e Anvandare ska omedelbart kontakta Vitrolife for att rapportera en eventuell incident
och/eller skada pa patient eller underhallspersonal som har intraffat till f6ljd av anvandning
av EmbryoScope Flex-inkubatorn. Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med
inkubatorn ska rapporteras till behériga myndigheter i den medlemsstat dar anvandaren
hor hemma.

¢ Om en olyckshandelse skulle intréffa under anvandningen av EmbryoScope Flex-
inkubatorn ska anvandningen av inkubatorn avbrytas tills den har kontrollerats av en
person som ar certifierad av Vitrolife.
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VARNING

e EmbryoScope Flex-inkubatorn innehaller rérliga delar med sakerhetsstopp. Forsok inte
blockera sakerhetssensorerna. Om sakerhetssensorerna blockeras genom att du for in
ett finger eller en hand i inkubatorn medan den ar paslagen ar det farligt och kan orsaka
skada.

e For att undvika risk for elektriska stotar far denna inkubator endast anslutas till ett jordat
eluttag.

e Ldstagbar natsladd med olampliga markdata ska inte anvandas. Information om
markdata for stromforsorjning finns i avsnitt 10.

¢ Inkubatorn ska placeras sa att anvandaren kan sla pa/stanga av huvudstrombrytaren pa
baksidan av inkubatorn.

e Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka EmbryoScope Flex-
inkubatorn.

¢ Om inkubatorn inte anvands i enlighet med Vitrolifes rekommendationer kan inkubatorns
driftsédkerhet forsamras.

e EmbryoScope Flex-inkubatorn &r inte lamplig for anvandning i nérheten av lattantandliga
narkosblandningar med luft, syrgas eller kvaveoxid.

o Det &r anvandarens ansvar att validera EmbryoScope Flex-inkubatorns prestanda genom
att utfora kvalitetskontroller av temperatur, CO, och O;* varannan vecka.
* Endast om kliniken inkuberar med reducerad Oz-koncentration.

¢ Under uppstarten och efter en avstangning av inkubatorn ska gas- och temperaturnivaerna
alltid valideras med kalibrerade, externa valideringsenheter enligt informationen i denna
anvandarmanual. Lita INTE enbart pa de varden som visas pa inkubatorskarmen.
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INSTALLATION OCH SERVICE

¢ Installation och service av EmbryoScope Flex-inkubatorns far endast utféras av en person
som har certifierats av Vitrolife. EmbryoScope Flex-inkubatorn maste vara kvar pa den
plats dar den har installerats. Om EmbryoScope Flex-inkubatorn kopplas ifran och/eller
flyttas utan dvervakning av en person som har certifierats av Vitrolife ar inkubatorn inte
langre godkand for kliniskt bruk, och garantin kan upphora att gélla.

e Om EmbryoScope Flex-inkubatorn eller delar av den modifieras maste tillborlig inspektion
och testning utféras av en person som har certifierats av Vitrolife for att sakerstalla
fortsatt saker anvandning.

e Vid rengdring och desinficering av EmbryoScope Flex-inkubatorn skall alltid de féreskrivna
kemiska medel som anges i denna anvandarmanual, avsnitt 5 anvandas.

TRANSPORT OCH FLYTT AV EMBRYOSCOPE FLEX-INKUBATORN

e Medan EmbryoScope Flex-inkubatorn &r kvar i transportladorna far den endast flyttas
med en gaffeltruck eller pallyft. Oppna INTE transportlddorna utan att en person som har
certifierats av Vitrolife ar narvarande.

e Nar EmbryoScope Flex-inkubatorn har packats upp far den endast flyttas av tva personer
som bar inkubatorn i enlighet med anvisningarna i den har anvandarmanualen och
endast under 6vervakning av en person som har certifierats av Vitrolife (se avsnitt 2.2.1).

ANSLUTNING TILL EXTERN UTRUSTNING
(EN 60601-1 ELEKTRISK UTRUSTNING FOR MEDICINSKT BRUK — DEL 1)

e Extern utrustning som ar avsedd for anslutning till signalingang, signalutgang eller andra
anslutningar ska uppfylla relevant IEC-standard (dvs. EN 60601-1:2006 — Del 1 for
elektrisk utrustning fér medicinskt bruk). Dessutom maste alla sadana kombinationer —
system — uppfylla standarden EN 60601-1:2015 — Del 2, Allm&nna krav betraffande
grundlaggande sékerhet och vasentlig prestanda. Utrustning som inte uppfyller EN
60601-1:2006 — Del 1 ska hallas utanfor patientmiljon, dvs. minst 1.5 m fran patienten
eller patientutrustningen.

e En person som ansluter extern utrustning till signalingang, signalutgang eller andra
anslutningar har skapat ett system och ar darmed ansvarig for att se till att detta system
uppfyller kraven i — EN 60601-1:2006 — Del 1. Kontakta kvalificerad medicintekniker eller
lokal representant om du &r oséker.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

EmbryoScope Flex-inkubatorn har testats och visat sig uppfylla gransvardena for
medicintekniska produkter som beskrivs i IEC 60601-1-2 Utgava 4.0 rérande elektro-
magnetisk kompatibilitet. Dessa gransvarden ar utformade for att ge ett rimligt skydd mot
skadlig interferens i en typisk medicinsk installation.

Overensstammelse med IEC 60601-1-2 — Del 2 sakerstaller kompatibilitet nar
EmbryoScope Flex-inkubatorn &r placerad pa minsta avstand fran narbelagna instrument.
Om EmbryoScope Flex-inkubatorn placeras i narheten av andra instrument &r det
nodvandigt att kontrollera att de andra instrumentens prestanda inte paverkas av
placeringen.

EmbryoScope Flex-inkubatorn anvander sig av och kan utstrala radiofrekvensenergi och
om den inte installeras och anvands i enlighet med anvisningarna, kan den orsaka
skadlig interferens pa andra instrument i narheten. Det finns emellertid ingen garanti for att
interferens inte kommer att forekomma i en viss installation. Om denna inkubator orsakar
skadlig interferens pa andra instrument, vilket kan faststallas genom att stanga av
inkubatorn och sla pa den igen, rekommenderas anvandaren att forsoka atgarda
interferensen genom en eller flera av féljande atgarder:

a) Vanda eller flytta pa det mottagande instrumentet;

b) Oka avstandet mellan instrumenten;

c) Ansluta inkubatorn till ett uttag i en annan elkrets &n instrumentet eller instrumenten
som berors.

Kontakta tillverkaren, dess representant eller aterforsaljare for att fa hjalp.

VARNING

Anvandning av andra tillbehdr, omvandlare och kablar &n de som specificeras, med
undantag for omvandlare och kablar som séljs av tillverkaren av systemet som
reservdelar for interna komponenter, kan leda till 6kad emission eller minskad immunitet
hos produkten eller systemet.

EmbryoScope Flex-inkubatorn ska inte anvandas bredvid eller staplad pa annan
utrustning. Om placering bredvid eller staplad pa annan utrustning kravs ska inkubatorn
kontrolleras for att sakerstalla normal drift i den konfiguration den ska anvandas.

SEKRETESS

Alla identifieringsnummer, namn och behandlingsdata som anges i denna manual ar
fiktiva.
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BEGRANSAD GARANTI

e Vitrolife garanterar att EmbryoScope Flex-inkubatorn ar fri fran fel i material och
utférande under ett (1) ar fran datumet fér den forsta installationen.

Den begransade garantin upphér omedelbart att galla om installation, service, reparation
eller flytt av inkubatorn utférs av ndgon annan an personal som har certifierats av
Vitrolife.

Den begransade garantin omfattar inte skada till féljd av:

a) underlatenhet att utféra rutinunderhall enligt denna anvandarmanual

b) olyckshandelse, missbruk, misskotsel eller felanvandning av inkubatorn

c) anvéandning och drift som inte féljer anvisningarna i denna anvandarmanual; eller
d) normalt slitage.

ALLMANNA REKOMMENDATIONER FOR CYBERSAKERHET

e Anvandare rekommenderas och forvantas vidta foljande atgarder for att minska
cybersakerhetsrisken och sakerstélla att produkten fungerar som den ar menad, i avsedd
anvandarmiljo:

o Se till att personalen ar tillrackligt utbildad i cybersdkerhetsmedvetenhet
o Forhindra obehorig fysisk atkomst till produkten

e Anvandare maste informera Vitrolife A/S omedelbart vid kAnnedom om en handelse
gallande cybersakerhet eller misstankta sakerhetshandelser.

e Mer information om hur cybersédkerhetsrisken minskas finns i den separata guiden
gallande detta omrade som tillhandahalls av Vitrolife.

1.2 Avsedd anvandning
Avsedd anvandning av EmbryoScope Flex-inkubatorn &r att tillhandahalla en miljo med kontrollerad

temperatur och gaskoncentration (CO2 och eventuellt O) for odling av gameter och/eller embryon,
samt for att ta bilder av dessa under inkubering.

1.3 Avsedda anvandare

Embryologer, annan laboratorie- och klinikpersonal vid IVF-kliniker som utbildats av Vitrolife A/S-
certifierade instruktorer.

-10 -
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1.4 Kliniska fordelar

e FoOrbattrad utveckling av embryon
o Forbattrad implantation/chans till graviditet
e Minskad forekomst av missfall.

1.5 Foreslagna lésningar

For detaljer om eventuella kdnda avvikelser och begransningar i programvaran samt foreslagna
I6sningar, se separat dokument gallande detta omrade som tillhandahalls av Vitrolife.

2 Oversikt 6ver EmbryoScope Flex-
Inkubatorn

EmbryoScope Flex-inkubatorn ar en trippelgasinkubator som genererar en serie automatiska
matningar av enskilda embryon under deras utveckling. Matningarna omfattar: time-lapse-
mikroskopi i flera olika fokusplan och loggning av odlingsforhallanden. Separata behandlingsenheter
kontrollerar odlingsmiljon och datagenereringen for att sakerstélla saker och tillforlitlig drift.

Inkubatorns baksida:

Servicelock: Huvudstrémbrytare, natstromsingang,
gasinlopp, anslutning till externt larm,
Ethernet-anslutning, USB-anslutning och
anslutning till externt loggningsystem

Atkomst till &terstallningsknapp,
VOC HEPA-filter, indikator-LED
och USB-kontakt for atkomst till
t.ex. systemets loggdata

Inkubatorskarm

Datorskarm

Lock till
gasprovtagningsport

Knapp for att 6ppna

Laddningslucka Nédupplasningsknapp laddningsluckan

-11 -
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2.1 Oversikt 6ver EmbryoScope Flex-inkubatorns funktioner

EmbryoScope Flex-inkubatorn bestar av tva separata system: Ett dator- och mikroskopisystem
som styr bildgenereringen och ett gas- och temperatursystem som styr odlingsférhallandena.

VOC HEPA-filter

Gasflodes-
komponenter
LED-belysning
for mikroskop

Mikroskop/

kameraenhet Laddningslucka

De bla komponenterna i illustrationen ovan representerar inkubatorns gas- och temperatursystem.
Dessa komponenter uppratthaller 6nskade gaskoncentrationer inuti odlingskammaren. Gasen
cirkulerar genom ett VOC HEPA-filter innan den kommer in i odlingskammaren. Samma system
kontrollerar aven temperaturférhallandena inuti odlingskammaren.

De inkuberade embryona ligger i EmbryoSlide Flex-odlingsskalen inuti odlingskammaren. Odlings-
skalhallaren i odlingskammaren ar skivformad och har en maximal kapacitet pa 24 EmbryoSlide
Flex-odlingsskalar.

-12 -
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Det inbyggda mikroskopet &r en separat enhet som ar placerad utanfoér odlingskammaren.
Mikroskopet bestar av en LED-belysningsenhet och en mikroskop/kameraenhet. Detta motsvarar
ett vanligt inverterat mikroskop, dvs. med belysning ovanifran och observation genom ett objektiv
placerat under de undersdkta embryona.

Under bildgenerering roteras varje odlingsskal i odlingsskalhallaren mot mikroskopisystemet och
enskilda bildserier genereras fran alla enskilda embryon i varje odlingsskal. Under processen ar
alla embryon kvar i en ostérd inkuberingsmiljo.

LED-belysning
for mikroskop

Mikroskop/kameraenhet

Odlingsskalhallare

Odlingsskalarna ar placerade pa odlingsskalhallaren i EmbryoScope Flex-inkubatorn. Odlingsskal-
hallaren ar en sandwichkonstruktion styrd av en termostat. Hallaren ger direkt varmeo6verforing till
EmbryoSlide Flex-odlingsskalen och flyttar odlingsskalarna automatiskt fran laddningsposition till
kameraposition nar det tas time-lapse-bilder.

-13 -
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Inkuberingsvillkoren inuti odlingskammaren paverkas inte nar laddningsluckan 6ppnas. Den
l6stagbara ramen runt odlingsskalen i laddningsposition kombinerat med de fasta skiljevaggarna
mellan odlingsskalarna skyddar skalarna i inkubatorn fran de atmosfariska forhallandena utanfor.

Skiljevaggar mellan odlingsskalar Lostagbar ram

2.1.1 System for streckkodsmarkning

For att kunna anvanda streckkodsetiketter maste anvandaren skriva ut dem fran EmbryoViewer
och fasta dem pa avsett omrade pa odlingsskalen (se anvandarmanualen for EmbryoSlide Flex-
odlingsskalarna).

Informationen i streckkoden visas i omradet Identification (Identifiering) pa datorskarmen nér en
ny odlingsskal har satts in:

ldentification

Mana
Abrahams

Treatment 1
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2.2 Installation och forhallanden som kravs

Inkubatorn maste installeras i enlighet med installationschecklistan. Inkubatorn ska inte flyttas eller
frankopplas av personer som inte har certifierats av Vitrolife (se avsnitt 2.2.1 for information om hur
inkubatorn flyttas).

Installationskrav:

Renrum med en stabil temperatur mellan 20 °C och 28 °C.

Stadigt bord. Produktens yta &r cirka 0,6 m x 0,6 m. Darfor kravs ett bankutrymme i
laboratoriet som ar lika stort som produktens yta, plus minst 22,5 cm pa varje sida av
produkten sa att underhallsatgarder kan utforas. Dessutom behdvs minst 22,5 cm mellan
EmbryoScope Flex-inkubatorn och andra enheter som ar placerade pa samma bank.
Kontakt med jordningspol som uppfyller lokala krav.

CO;-gasforsorjning med tryckregulator med kapacitet for stabil tillférsel av CO, mellan

0,6 bar och 1 bar dver den omgivande miljon.

N2-gasforsorjning med tryckregulator med kapacitet for stabil tillférsel av N2 mellan 0,6 bar
och 1 bar éver den omgivande miljon (kravs bara om kliniken vill inkubera med minskad O»-
koncentration).

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk kraver sarskilda forsiktighetsatgarder vad galler
elektromagnetisk kompatibilitet (EMK) och maste installeras och driftsattas enligt
tilhandahallen EMK-information.

OBSERVERA

Odlingskammaren har ingen kylningsfunktion. Odlingstemperaturen ar alltid hdgre &n
den omgivande temperaturen. Om temperaturen stiger 6ver de angivna gransvardena
kan temperaturen i odlingskammaren dverskrida det installda vardet.

Vi rekommenderar bestdmt, men utan att det ar ett krav, att inkubatorn ansluts till en
avbrottsfri stromkalla (UPS) med jordanslutning for att garantera stabila driftsforhallanden i
handelse av stromavbrott. Avbrottsfri stromkalla (UPS) ansluten till EmbryoScope Flex-
inkubatorn maste uppfylla kraven i foljande direktiv och harmoniserade standarder:

Lagspanningsdirektivet 2014/35/EU
Direktivet om elektromagnetisk kompatibilitet 2014/30/EU

o SS-EN 62040-1:2009 Utrustning for avbrottsfri elférsérjning (UPS) - Del 1: Allménna
fordringar och sékerhetsfordringar (UPS)

o SS-EN 62040-2:2006 Utrustning for avbrottsfri elférsorjning (UPS) - Del 2: EMK-
fordringar.

For ytterligare information om hur inkubatorn installeras hanvisas till manualen Planned service
and maintenance (Planerad service och underhall) (endast pa engelska).
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2.2.1 Transport och flytt av EmbryoScope Flex-inkubatorn

EmbryoScope Flex-inkubatorn maste flyttas av tv& personer som befinner sig pa var sin sida av
inkubatorn. Placera en hand under inkubatorns sida och placera den andra handen som stod for
inkubatorns framsida, enligt illustrationen nedan:

//’/ I ~
\Jf

TRANSPORT OCH FLYTT AV EMBRYOSCOPE FLEX-INKUBATORN

e Medan EmbryoScope Flex-inkubatorn &r kvar i transportladorna far den endast flyttas
med en gaffeltruck eller pallyft. Oppna INTE transportl&dorna utan att en person som har
certifierats av Vitrolife ar narvarande.

e Nar EmbryoScope Flex-inkubatorn har packats upp far den endast flyttas av tva personer
som bar inkubatorn i enlighet med anvisningarna i den har anvandarmanualen och
endast under dvervakning av en person som har certifierats av Vitrolife.
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2.3 Start av EmbryoScope Flex-inkubatorn

For att starta EmbryoScope Flex-inkubatorn (t.ex. efter service eller rengéring) sla pa inkubatorn
genom att trycka pa den grona huvudstrombrytaren pa inkubatorns baksida. Inkubatorn och den
integrerade datorn startar da automatiskt.

Efter en fullstandig avstangning och under den forsta installationen ska EmbryoScope Flex-
inkubatorn slas pa minst tre timmar innan den ska anvandas for att sakerstalla att temperaturen ar
jamn i hela inkubatorn. Kontrollera att EmbryoScope Flex-inkubatorn &r jordad via natanslutningen,
att gasanslutningarna inte lacker och att de anslutna gasflaskorna ar fulla.

En gasregulator maste anvandas for att minska trycket i de anslutna CO»- och Nz-gasslangarna till
en niva mellan 0,6 bar och 1,0 bar 6ver det omgivande trycket.

2.4 Stanga av EmbryoScope Flex-inkubatorn och ta bort alla
odlingsskalar

OBSERVERA

e Vid en nddsituation ska du folja proceduren som beskrivs i avsnitt 9.

Folj nedanstaende instruktion for att stinga av EmbryoScope Flex-inkubatorn och ta bort alla
odlingsskalar (t.ex. for service eller rengoring).

1. Tryck pé installningsikonen pa datorhuvudskarmen, tryck sedan pa Shutdown (Stang av).

2. Valj Remove all culture dishes and shut down (Ta bort alla odlingsskalar och stang av)
och tryck pa OK. Den forsta odlingsskalen flyttas till laddningsluckan, som lases upp.

3. Oppna laddningsluckan och ta bort den tillgangliga odlingsskéalen.

4. Stang laddningsluckan och bekrafta att du har tagit bort odlingsskalen.
5. Fortsétt tills du har tagit bort alla odlingsskalar fran inkubatorn.

6. Valj Shut down computer (Stang av datorn).

7. Anvand strombrytaren pa baksidan for att stanga av inkubatorn helt.
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2.5 Omstart av den integrerade datorn

Om ett odterkalleligt fel intraffar visas ett felmeddelande pa skarmen och den integrerade datorn
startar om automatiskt nar du klickar pa OK.

Sa har startar du om datorn manuellt:

1. Oppna locket pa ovansidan av inkubatorn.

2. Anvand ett spetsigt foremal, till exempel en blyertspenna eller kulspetspenna, och tryck pa
den lilla réda knappen som sitter under servicelocket:

Knapp for datoraterstallning

Datorn stéangs nu av.

3. Tryck pa den lilla réda knappen igen for att starta om datorn.
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3 Anslutningar till stodsystemen

Ett antal anslutningar och uttag finns pa baksidan av EmbryoScope Flex-inkubatorn. De ska bara
anvandas av Vitrolife-certifierade personer for att uppratta relevanta anslutningar under installationen.
Anvandarna far aldrig anvénda eller ansluta ndgon slang/ledning till inkubatorn utan évervakning.

Huvudstréombrytare

»

.

7%
[/

W

23
o

Ey
a0

C

)

b

Anslutning fér externa

. i Ethernet- .
Natstromsingang | €Ozinlopp anslutning system for att samla in
odlingsdata .
Np-inlo Anslutning till
2-Iniopp Produkt- USB- externt larm
informations- ~ anslutning
etikett

-19-



EmbryoScope Flex-inkubator

Dessutom finns en USB-port som kan anvandas av kliniken for att extrahera manatliga odlings-
rapporter under servicelocket 6verst pa inkubatorn:

USB-port
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3.1 Gas

CO2- och N.-forsorjning maste monteras och sékras via lampliga och markerade inlopp av en
person som ar certifierad av Vitrolife.

Gasanslutningsslangarna ar utrustade med snabbkopplingar, som forhindrar CO,-slangen fran att

anslutas till No-inloppet och vice versa. Kopplingarna ar utrustade med en automatisk avstangnings-

ventil som aktiveras nar kopplingarna tas bort fran inloppet pa baksidan av EmbryoScope Flex-
inkubatorn.

o8| 8
SRS

OBSERVERA

Tva interna HEPA-filterpatroner skyddar de kansliga ventilerna och regulatorn inuti
EmbryoScope Flex-inkubatorn fran eventuella partiklar i luftstrommen.
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3.2 ES server

EmbryoScope Flex-inkubatorn maste anslutas till en ES server. Anslutningen gors med Ethernet-
kabel och kraver sarskilda installningar som maste utféras av en person som har certifierats av
Vitrolife. Inkubatorn far inte anslutas direkt till en internet-gateway/ISP.

Om anslutningen till servern forloras trycker du pa instéllningsikonen m for att 6ppna skarmen
Settings (Installningar). Tryck sedan pa den réda ramen under Server Connection (Server-

anslutning).

e® Settings

Server Connection

Server

127.0.0.1

Language

Exposure Time

11.0 ms

Instrument Screen Saver

Instrument Number

Nar anslutningen till servern har aterupprattats blir den réda ramen gron:

Server Connection

Server

127.0.0.1

V Status
Connected to server
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3.3 Extern larmutgang

Nar anslutningen mellan EmbryoScope Flex-inkubatorn och klinikens interna larmsystem upprattas
maste detta dvervakas av en person som har certifierats av Vitrolife. Anslutningen maste testas
noga i samarbete med personal som ar kvalificerad att anvanda det interna larmsystemet for att
sakerstalla att alla larmsignaler fran EmbryoScope Flex-inkubatorn registreras ordentligt av
klinikens larmsystem.

For en mer detaljerad beskrivning av hur man ansluter till ett externt larmsystem, se avsnitt 8.10.

3.4 Inkubatordata

EmbryoScope Flex-inkubatorn ar férberedd for anslutning till ett externt loggningssystem som kan
overvaka driften av inkubatorn. Odlingsforhallanden som registreras av inkubatorn skickas till det
externa systemet.

3.5 USB-anslutning

Bade bakpanelen och panelen under serviceluckan éverst pA EmbryoScope Flex-inkubatorn
innehaller en USB-port.

USB-porten pa bakpanelen ska endast anvandas av personer som &r certifierade av Vitrolife, t.ex.
for att extrahera data for Vitrolife-support.

USB-porten under serviceluckan kan anvandas av kliniken for att extrahera manatliga odlingsrapporter
(se avsnitt 13.2.2).
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4 Anvanda EmbryoScope Flex-inkubatorn

EmbryoScope Flex-inkubatorn styrs via tva skarmar:

e Den lilla inkubatorskarmen dar anvandaren styr odlingsforhallandena, dvs. temperatur,
CO2- och O-koncentration.

e Den stora datorskarmen dar anvandaren lagger till och tar bort odlingsskalar, och fran
vilken datagenereringsfunktionerna, motorerna, kameran osv. styrs.

Inkubatorskarm
Datorskarm

4.1 Inkubatorskarmen

Pa den lilla inkubatorskarmen styrs odlingsforhallandena inuti inkubatorn. Inkubatorskarmen
anvands till att:

¢ Inspektera ett antal odlingsforhallanden: aktuell temperatur, CO,-koncentration och O,-
koncentration

e Andra det installda vardet for de enskilda odlingsférhallandena (se avsnitt 4.1.4.1 och
4.1.5.1)

e Validera de enskilda odlingsforhallandena och kalibrera EmbryoScope Flex-inkubatorn (se
avsnitt 4.1.4.2 och 4.1.5.3)

e SIa pa eller stanga av O;-regleringen (se avsnitt 4.1.6.1)

e Pausa ljudlarm utlésta av EmbryoScope Flex-inkubatorn (se avsnitt 8 och 8.2).
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4.1.1 Navigera painkubatorskarmen

Vid normal drift av inkubatorn ar huvudskarmen 6ppen. Den har skdrmen visar de nuvarande
odlingsforhallandena, dvs. temperatur for embryon, CO»-koncentration och O.-koncentration:

Huvudskarmen

OBSERVERA

e Lamna alltid inkubatorn med huvudskarmen 6ppen.

Navigera pa inkubatorskarmen genom att trycka pa knapparna som omges av en bla ram, till
exempel temperaturknappen pa huvudskarmen:

Du kan &andra de installda vardena for odlingsférhallandena eller kalibrera de interna sensorerna
genom att anvanda plus- + och minusknappen -:

Bekrafta alla andringar genom att trycka pa bekréaftelseknappen:

Dessa knappar ar tillgangliga fran laget for andring av det installda vardet och fran kalibreringslaget
(se avsnitt 4.1.2 och 4.1.3).

Du kan alltid aterga till huvudskarmen genom att trycka pa stangningsknappen: .
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Du kan hdja och sanka det instéllda vardet i steg om 0,1 genom att anvanda plus- + och
minusknappen -:

Huvudskarmen Information om Laget for andring
installt varde av installt varde

X X

Current Temp. Current Temp.
36.9°C 369°C

Set Point Set Point

37.0c 37.0c

Tryck p& nagot av Tryck pa det aktuella Tryck pa knapparna + och -
odlingsférhallandena installda vardet for for att &ndra installt varde
for att visa detaljerad att &ndra det och tryck pd v for att
information bekréafta andringarna

4.1.2 Léaget for andring av installt varde

Nar du trycker pa det aktuella vardet for nagot av odlingsforhallandena visas ytterligare information
om parametern:

Exempel: Tryck pa det aktuella CO2-
vardet for att fa ytterligare information
om fléde, tryck och installt varde
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D& 6ppnas skarmen med information om det instéllda vardet:

Pad

Current CO,
6.0%

Set Point
6 0 % COgz-information
U CO,

Flow 0.3L/hr

Pressure 0.6 bar

Nar du 6ppnar informationsskarmen visas pa den stora datorskarmen en graf éver hur den valda
parametern har utvecklats under en specifik tidsperiod. | féljande exempel visas en graf éver CO»-
koncentrationen:

11/14/2016

e
©
a
©
=
=]
7]
)
[
=
o
o
o
@]

00:00 01:00

Gas Validation

T ]
08:07
Last Validation Date Live 2 Hours 12 Hours

Den prickade grona linjen visar det aktuella installda vardet. Den kan sitta bakom den varierande
grona grafen. De 6vriga graferna visar CO.-koncentrationen (varierande gron graf), flode (bla graf)
och tryck (vit graf) under en viss tidsperiod. Standardperioden &r 12 Hours (12 timmar). Tryck
antingen pa Live (Realtid) for att visa en uppdatering i realtid av den aktuella CO-koncentrationen
(kontinuerligt uppdaterad) eller 2 Hours (2 timmar) eller 3 Days (3 dagar) for att andra den visade
tidsperioden.
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Nar du har tryckt pa knappen med bla ram Set Point (Installt varde) pa informationsskarmen
Oppnas laget for &ndring av installt varde och du kan andra det:

X

Current CO,
6.0%

Set Point Laget for andring av instéllda

6 . 0 (;/62 vardena

Ytterligare information om hur du andrar de instéllda vardena finns i avsnitt 4.1.4.1 och 4.1.5.1.

4.1.3 Validerings- och kalibreringslaget

Validerings- och kalibreringslaget anvands nar du vill validera odlingsférhallandena och darefter
kalibrera de interna sensorerna, om det behovs.

Valideringslaget aktiveras nar du trycker pa verktygsknappen: pa den lilla inkubator-
huvudskarmen:

Tryck pa verktygsknappen
for att 6ppna validerings-
och kalibreringsskarmen
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Du kan starta valideringen genom att trycka pa antingen CO; and O, (CO och Oy), Temp. Sensor
A (Temperatursensor A) eller Temp. Sensor B (Temperatursensor B).

| féljande exempel valideras temperatursensor B.

Pad

Validate

C0, and O,

Temp. Sensor A

Valideringslaget. Tryck for
Temp. Sensor B att g4 till kalibreringslaget.

Nar valideringslaget 6ppnas visas en graf 6ver den valda parametern i laget Live (Realtid) pa den
stora datorskarmen. Denna graf uppdateras kontinuerligt sa att du kan kontrollera om temperaturen
ar stabil:

08:24 Dooropen for4s

11/15/2006 |
[1/15/2016 Temperature Sensor B
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Den prickade grona linjen visar den forvantade temperaturen i skalhallaren vilken ska vara
maltemperaturen om du behdver kalibrera de interna sensorerna. | exemplet ovan ar maltemperaturen
37,3 °C. Instéllt varde &r 37,0 °C. Eftersom det ar en skillnad pa 0,3 °C mellan temperaturen i
skalhallaren (dar den aktuella temperaturen uppmats) och temperaturen for embryot ar maltemperaturen
for kalibreringen 37,3 °C. Pa sa satt kommer temperatur for embryot att motsvara instéllt varde,
dvs. 37,0 °C.

Den andra gréna linjen visar den aktuella temperaturen som uppmatts med den interna
hdgprecisionstermometern.

Vid validering av inkubatorn ska du placera en temperatursond i skalhallaren:

Genom att fora in en temperaturprobe kan du jamféra temperaturen som visas pa den lilla
inkubatorskarmen med temperaturen som uppmats med proben.

Om temperaturvardet fran temperaturproben avviker fran det aktuella interna vardet som visas pa
den lilla inkubatorskarmen maste temperaturen kalibreras.

X

Temp. Sensor B .
37 2 'C Tryck p& Temp. Sensor B (Temperatursensor B)
| |

for att starta kalibreringen

Embryo Temp.
37.0°C
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OBSERVERA

e Nar du har fort in temperaturproben, hall den at hoger nar laddningsluckan stéangs for att
undvika att stanga laddningsluckan direkt pa proben.

e Ta forsiktigt bort temperaturproben efter kalibrering/validering.

Information om hur du kalibrerar de interna sensorerna finns i avsnitt 4.1.4.2 och 4.1.5.3.

4.1.4 Reglerainkubatortemperaturen
4.1.4.1 Andrainstallt varde for temperatur

1. Tryck pa den aktuella temperaturen for att visa information om installt varde:

X

Current Temp.

36.9°C

Set Point

37.0 c

2. Tryck pa knappen Set Point (Installt varde) med bla ram.
Laget for &ndring av instéllt varde 6ppnas.

3. Tryck pa plusknappen + for att htja temperaturen i steg om 0,1 °C eller tryck pa
minusknappen - for att sdnka temperaturen i steg om 0,1 °C:

X

Current Temp.
36.9°C

Set Point

37.0c
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OBSERVERA

o Det hogsta installda varde for temperatur &r 39,0 °C.
o Det lagsta instéllda varde for temperatur ar 36,0 °C.

4. Tillampa den nya instéllningen genom att trycka pa bekraftelseknappen: _

5. Tryck pa stangningsknappen for att aterga till inkubatorhuvudskarmen: .

4.1.4.2 Kalibrera temperaturen

EmbryoScope Flex-inkubatorn maste ha varit paslagen i minst tre timmar for att uppna full
ekvilibrering innan du kalibrerar temperaturen. Rumstemperaturen maste motsvara normal
laboratorietemperatur.

Om temperaturvardet fran en extern hogprecisionstermometer avviker fran det aktuella, interna
vardet som visas pa inkubatorskarmen maste temperaturen kalibreras.

VARNING

¢ Kliniken maste genomfora schemalagda valideringskontroller minst varannan vecka for
att validera temperaturen.

FORSIKTIGHET

e Bildgenereringen avbryts for alla odlingsskalar som kors under temperaturvalidering. Vid
temperaturvalidering maste en probe foras in i odlingsskalhallaren. Darfor KAN INTE
systemet ateruppta bildgenerering och normal drift automatiskt forran anvandaren har
bekraftat att temperaturproben har tagits bort.
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| detta exempel visas kalibrering av temperatursensor B.

Gor sa har:

1. | valideringslaget tryck pa knappen med den bla ramen Temp. Sensor B
(Temperatursensor B) for att 6ppna kalibreringslaget:

X

Temp. Sensor B

37.2c

Embryo Temp.
37.0°C

Kalibreringslaget 6ppnas:

X

Measured Temp.
Sensor B

37.2¢
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Pa datorskarmen visas en graf 6ver temperaturen vid den aktuella tidpunkten. Grafen visas
i laget Live (Realtid). | detta lage uppdateras temperaturgrafen kontinuerligt:

11/15/2016

08:24 Door open for 4s

Temperature Validation

2. Tryck pa plusknappen + pa den lilla inkubatorskarmen for att h6ja temperaturen for sensor
B i steg om 0,1 °C, eller tryck pa minusknappen - for att sdnka temperaturen i steg om 0,1 °C,
tills det visade vardet stammer dverens med avlasningen av den externa temperaturproben.

Om temperaturvardet fran den externa temperaturproben till exempel &ar 37,4 °C och det
aktuella vardet fran den interna sensorn ar 37,2 °C maste den visade temperaturen héjas
med +0,2 °C for att aterspegla Measured Temp. Sensor B (Uppmatt temperatur, sensor
B) fran temperaturproben.

3. Tryck pa bekraftelseknappen: _

OBSERVERA

e Om du vill annullera andringarna och aterga till inkubatorhuvudskarmen utan att tillampa

nagra andringar trycker du pa utan att forst trycka pa bekraftelseknappen. Valj
sedan No (Nej) i meddelandet som visas.
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4. Efter tre minuter, nar en stabil temperaturreglering visas i grafen pa datorskarmen, validerar
du temperaturen med hjélp av temperaturproben.

a) Om det externa temperaturvardet och det interna vardet nu ar identiska trycker du

pa for att stdnga valideringslaget. Ta bort temperaturproben och bekrafta att
den verkligen har tagits bort. Atergé sedan till inkubatorhuvudskarmen.

b) Om temperaturvardet fran temperaturproben och det aktuella interna vardet som
visas pa den lilla inkubatorskarmen fortfarande inte stammer 6verens upprepar du
kalibreringsproceduren genom att félja steg 1-3.

VARNING

¢ Validera alltid inkubatortemperaturen efter kalibrering.

4.1.5 Kontrollera CO2-/O2-koncentrationen
4.1.5.1 Andrainstallt varde for CO,/O,

1. Tryck pa den aktuella CO2-/O,-koncentrationen for att 6ppna informationen om installt
varde:

Current CO,
6.0%

Set Point

Current O,
5.0%

Set Point

%
6.0 &

Flow 0.3L/hr

5.0 &

Flow 0.4 L/hr

Pressure 0.6 bar Pressure 0.5 bar

2. Tryck pa knappen Set Point (Installt varde) med bla ram.
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3. Tryck pa plusknappen + for att htja gaskoncentrationen i steg om 0,1 % eller tryck pa
minusknappen - for att sanka gaskoncentrationen i steg om 0,1 %:

Current CO, Current 0,

6.0% 5.0%
Set Point Set Point

6.0 | 5.0¢

Detta ar de lagsta och hogsta instéllda vardena (ej tillampligt vid anvandning av omgivande

syre):
Lagsta Hogsta
CO: 3,0 % 8,0 %*
12,0 %**
0. 4,0 % 8,0 %

* Inkubatorer med serienummer under 4343. ** Inkubatorer med serienummer 4343 och Over.

4. Tryck pa bekréaftelseknappen: _

5. Tryck pa stangningsknappen for att aterga till inkubatorhuvudskarmen: .
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4.1.5.2 Validera CO,-/O,-koncentrationen

VARNING

e Kliniken maste genomfora schemalagda valideringskontroller minst en gang varannan
vecka for att validera gaskoncentrationerna.

Innan du validerar CO-/O,-koncentrationen maste EmbryoScope Flex-inkubatorn ha varit
paslagen i minst tre timmar med lampliga gaser anslutna for att sakerstélla att fullstéandig
ekvilibrering uppnas. Rumstemperaturen maste motsvara normal laboratorietemperatur.

Innan du bdrjar, kontrollera att gasanalysatorn ar kalibrerad enligt tillverkarens specifikationer.
Sa har valideras gaskoncentrationen:

1. Sla pa den gasanalysator som anvands till att mata CO,-/O.-koncentrationen.
2. Tryck pa verktygsknappen: pa inkubatorhuvudskarmen.

3. Tryck pa Validate CO; and O (Validera CO; och O,) for att starta valideringen. Pa
datorskarmen visas en graf dver CO,/O; i laget Live (Realtid):

11/14/2016

(Gas Validation

LastValidation Date 2 Hours 12 Hours 3 Days
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4. Ta bort locket fran gasprovtagningsporten:

Lock till gasprovtagningsport.
Atkomst till gasprovtagningsutgang.

Gasprovtagningsutgang

6. Oppna ventilen for att ta ett prov. Ventilen ar 6ppen nar brytaren ar riktad at vanster:

Stangd ventil Oppen ventil
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Det aktuella CO,-/O,-vardet visas pa skarmen:

X

Current CO,

6.0%

Current 0,

5.0%

7. Jamfor vardet fran den externa gasanalysatorn med det aktuella vardet som visas pa
inkubatorskarmen.

8. Antingen kalibreras gaskoncentrationen eller aterga till inkubatorhuvudskarmen:

a) Om skillnaden mellan vardet fran den externa gasanalysatorn och det aktuella interna
vardet som visas pa skarmen ar storre an 0,1 % maste gaskoncentrationen omkalibreras.
Information om hur du kalibrerar gaskoncentrationen finns i avsnitt 4.1.5.3.

b) Om gaskoncentrationen inte behover kalibreras trycker du pa .

4.1.5.3 Kalibrera CO,-/O2-koncentrationen

EmbryoScope Flex-inkubatorn maste ha varit paslagen i minst tre timmar for att uppna full
ekvilibrering innan du kalibrerar gaskoncentrationen.

Om temperaturvardet fran den externa gasanalysatorn avviker fran det aktuella interna vardet som
visas pa skarmen maste de interna gassensorerna kalibreras.

Gor sa har:
1. Validera CO,-/O2-koncentrationen enligt beskrivningen i avsnitt 4.1.5.2.

2. Tryck pa knappen med den bla ramen Current CO,/Current O, (Aktuell CO2/Aktuell O) for
att starta kalibreringen:

X

Current CO,

6.0%

Current 0,

5.0%
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Skarmen med kalibreringsinformation éppnas:

X X

Measured CO, Measured 0,

6.0% 5.0%

P& datorskarmen visas en graf 6ver CO,-/O.-koncentrationen vid den aktuella tidpunkten.
Grafen visas i laget Live (Realtid). | detta lage uppdateras grafen kontinuerligt:

11/14/2016

8:10:00 08 11:00 08:11:30 08:12:00 08:12:30

Gas Validation Time [n]

3. Tryck pa plusknappen + pa den lilla inkubatorskarmen for att hoja gaskoncentrationen i
steg om 0,1 % eller tryck pa minusknappen - for att sénka gaskoncentrationen i steg om
0,1 % for att matcha vardena pa den externa gasanalysatorn.

Om koncentrationen som uppmatts med den externa gasanalysatorn till exempel ar 6,2 %
och det aktuella vardet frAn den interna sensorn bara ar 5,9 % maste den visade koncen-
trationen justeras med +0,3 % for att aterspegla den uppmatta koncentrationen pa 6,2 %.

4. Tryck pa bekraftelseknappen: _
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OBSERVERA

e Om du vill annullera andringarna och aterga till inkubatorhuvudskarmen utan att tillampa

nagra andringar trycker du pa utan att forst trycka pa bekraftelseknappen. Valj
sedan No (Nej) i meddelandet som visas.

5. Efter 10 minuter, nar en stabil gasreglering visas i grafen pa datorskarmen, validera
koncentrationen med hjalp av den externa gasanalysatorn.

a) Om det externa vardet och det visade interna vardet ar identiska eller skiljer sig at

med endast 0,1 % trycker du pa for att stanga valideringslaget. Aterga till
inkubatorhuvudskarmen.

b) Om skillnaden mellan vardet fran den externa gasanalysatorn och det aktuella
interna vardet som visas pa den lilla inkubatorskarmen ar storre &n 0,1 % ska du
upprepa kalibreringsproceduren genom att folja steg 1-3.

VARNING

¢ Validera alltid gaskoncentrationen efter kalibrering.

4.1.6 Inkubatorns O-reglering
4.1.6.1 Sla pa/stanga av Oz-regleringen

1. Tryck pa den aktuella Oz-koncentrationen for att 6ppna informationen om installt varde:

Pad

Current 0,

5.0 %
Set Point

5.0 &

Flow 0.4 L/hr

Pressure 0.5 bar

2. Flytta reglaget till ON (PA) om du vill aktivera O.-regleringen, ELLER
Flytta reglaget till OFF (AV) om du vill inaktivera den aktuella O-regleringen.

3. Bekréafta andringarna genom att trycka pa Yes (Ja) i meddelandet som visas.
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4.2 Datorskarmen

4.2.1 Datorhuvudskarmen

Datorhuvudskarmen pa EmbryoScope Flex-inkubatorn ger en dversikt éver alla EmbryoSlide Flex-
odlingsskalar som har placerats i inkubatorn (se skarmbilden nedan). Varje patient kan ha mer an
en odlingsskal och allts& representeras mer @n en gang i 6versikten. Du kan alltid aterga till
datorhuvudskarmen fran alla andra skarmar genom att trycka pa den har ikonen:

Pa datorhuvudskarmen kan du gora foljande:

e Valja en patient och fa en 6versikt 6ver en viss odlingsskal (se avsnitt 4.2.2)
e Starta en ny EmbryoSlide Flex-odlingsskal (se avsnitt 4.2.1.2)

e Oppna skarmen Settings (Installningar) dar du kan:

Kontrollera anslutningen till ES server

Andra sprakinstallningarna

Stalla in kamerans exponeringstid

Se inkubatorns aktuella programvaruversion

Aktivera eller inaktivera skarmsléackaren

Oppna underhéllsalternativen

Sténga av datorn.

O O O O O O O

4.2.1.1 Fargerna pa huvudskarmen

Foljande farger anvands pa huvudskarmen:

Vit: EmbryoScope Flex-inkubatorn utfor autofokusproceduren for odlingsskalen innan
bildgenereringen startas ELLER detta ar en ekvilibreringsskal som annu inte har slutforts.

Orange: EmbryoScope Flex-inkubatorn genererar bilder fran odlingsskalen.

Gron: Ekvilibreringsskalen har slutforts och ar klar for anvandning ELLER odlingsskalen innehaller
ett eller flera embryon som har valts for transfer.

Rod: Tidsperioden for ekvilibreringsskalen eller odlingsskalen har 6verskridits och den bor tas ut ur
EmbryoScope Flex-inkubatorn. Om du klickar pa en odlingsskal vars tidsperiod har éverskridits
visas den senast genererade bilden av embryot.
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Odlingsskal som kors. Om du har valt minst ett
Huvudskérm-  Instrument- embryo for transfer via EmbryoViewer visas
knappen nummer odlingsskalen med gron farg Patient-1ID

Andy Stephenson Amy Barret 3 Gloria Thompson| 2 Amy Sanders

9793 2345 0432 4687

0 Eir Garnett Jaqueline 0 Molly Williams 0 Maria Abrahams
Duabney

0987 1357

Equilibrated Equilibrating +

OK 0.1 h Add Culture Dish

4:55

Brunnar som Ekvilibreringsskal  Slutford Dagar efter Ledig position Knappen Add
innehaller embryoni  som har ekvilibreringsskal insemination Culture Dish
denna odlingsskal. ekvilibrerats langre (Lagg till
EmbryoScope Flex- an den maximala odlingsskal). Inte
inkubatorn utfor tidsperiod som har tillganglig nér det
autofokusproceduren  definierats av inte finns nagra
for denna odlingsskal —anvandaren lediga positioner

innan bildgenere-
ringen startas

Inkubatorn kanner automatiskt av om det finns nagra bubblor i brunnarna. Bubblor indikeras med
en rod cirkel runt gallande brunn och inga andra larm eller varningar aktiveras:
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4.2.1.2 Startaen EmbryoSlide Flex-odlingsskal

Gor foljande forberedelser innan en EmbryoSlide Flex-odlingsskal startas:

e Skapa relevant behandling och ange patientinformationen i EmbryoViewer. Oppna sidan
Patient Details (Patientuppgifter) i EmbryoViewer och skriv ut en eller flera streckkods-
etiketter for patienten.

e Preparera odlingsskalen enligt anvisningarna i anvandarmanualen for EmbryoSlide Flex-
odlingsskalarna.

Odlingsskalen ar nu klar att féras in i EmbryoScope Flex-inkubatorn. Inkubatorn avlaser och
registrerar automatiskt patientens namn, patient-ID och behandlings-ID, férutsatt att inkubatorn ar
ansluten till ES server. Se avsnitt 4.2.1.3 om det uppstar problem med att lasa av streckkoden.

OBSERVERA

e Laddningsluckan till odlingskammaren &ar last nar den orangefargade lasindikatorlampan
ar tand. Nar odlingsskalhallaren har flyttats till laddningsposition och laddningsluckan kan
Oppnas andras lasindikatorn till ett pulserande vitt ljus.

Att starta en EmbryoSlide Flex-odlingsskal:

1. Tryck pa knappen Add Culture Dish (Lagg till odlingsskal) pa datorhuvudskarmen.

Lasindikatorlampan pa inkubatorns framsida andras fran orange till pulserande vit farg,
vilket betyder att luckan har lasts upp och kan 6ppnas.

2. Oppna laddningsluckan och placera EmbryoSlide Flex-odlingsskalen i den tillgangliga
positionen i hallaren.

EmbryoScope Flex-inkubatorn haller reda pa lediga positioner och flyttar automatiskt
odlingsskalhallaren till nasta lediga position. EmbryoSlide Flex-odlingsskalen ska foras in
med streckkodsetiketten vanda mot anvandaren. Foér in odlingsskalen uppifran genom att
halla i de dvre hanteringsfenorna fram och bak pa skalen:
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3. Stang laddningsluckan och bekréafta att du har fort in odlingsskalen.

EmbryoSlide Flex-odlingsskalen har nu forts in och streckkodslasaren registrerar
automatiskt patienten och behandlingsinformationen fran streckkodsetiketten.

4. Tryck pa Yes (Ja) for att bekrafta patientens identitet:

Patient Found in Database

Patient Name

Patient Name

|dentification

Treatment ID

1234

Patient ID

1234

Confirm patient identity

Om streckkoden inte kan lasas visas foljande skarm:

No Barcode Found

@ Equilibration Dishles)

Number Min. Time Max. Time

1 12 h 24 h

Remove the dish or continue without a barcode

Remove X Continue <~
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Alternativknappen Equilibration Dish(es) (Ekvilibreringsskal) ar vald som standard. Valj
alternativknappen Embryo Culture Dish (Embryoodlingsskal) for att indikera att du har fort
in en odlingsskal och tryck pa Continue (Fortsatt). Skriv in dnskad patient- och behandlings-

information manuellt med hjalp av tangentbordet som visas pa skarmen och tryck pa Done
(Klart).

Se avsnitt 4.2.1.3 for ytterligare information om mdjliga streckkodsfel.

OBSERVERA

e Om du har placerat odlingsskalen i odlingsskalhallaren och anda INTE vill féra in skalen

trycker du pa huvudskarmsikonen . eller knappen Remove (Ta bort). Ta sedan bort
odlingsskalen och tryck pa Yes (Ja) for att bekrafta att skalen har tagits bort.

5. Ange datum och klockslag for insemination. Du kommer inte kunna fortsatta utan att ange
datum och tid fér inseminationen.

6. Ange vilka brunnar du vill generera bilder fran (alla brunnar som innehaller embryon). Alla
brunnar valjs som standard. Klicka pa de brunnar som du vill utesluta fran bildgenereringen.

Brunnar som innefattas  Brunnar som utesluts
i bildgenereringen fran bildgenereringen
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7. Tryck pa Done (Klart). Knappen ar inaktiverad tills du har angivit datum och tid for
inseminationen.

Set Time of Insemination

Set Date Set Time

A =

N\
06 dec 13 : 00

Selected Wells

000 000

Vanta nagra minuter medan autofokusproceduren bestammer de optimala fokusplanen for
alla valda brunnar.

Nar fokusplanen har justerats fortsatter EmbryoScope Flex-inkubatorn automatiskt med
bildgenereringen.

OBSERVERA

Bildgenereringen avbryts for alla odlingsskalar som kors medan en ny skal fors in.
Bildgenereringen aterupptas automatiskt nar autofokusproceduren har slutforts.
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4.2.1.3 Streckkodsfel

Nar en odlingsskal satts in forsoker streckkodslasaren automatiskt detektera en streckkod pa den.

Om streckkodslasaren inte fungerar ordentligt, eller om streckkoden &r skadad eller saknas, visas
ett meddelande pa skarmen.

| foljande tabell anges de meddelanden som kan visas nar streckkoder anvands och beskrivningar
av vilka atgarder du ska vidta vid varje meddelande:

server. Enter patient and
treatment information
manually.

(Ingen anslutning till ES
server. Skriv in patient- och
behandlingsinformation
manuellt.)

igang, eller det kan ha
uppstatt ett problem med
anslutningen till den.

Nr Meddelande Orsak L6ésning

1 There is no barcode on the | Streckkodslasaren kunde e  Skriv ut en streckkod
inserted culture dish. Enter | inte detektera nagon fran EmbryoViewer och
patient and treatment streckkod pa den inforda fast den pa odlings-
information manually. EmbryoSlide Flex- skalen. For sedan in
(Streckkod saknas pa den odlingsskalen. odlingsskalen pa nytt.
insatta odlingsskalen. Skriv
in patient- och behandlings- e Forin odlingsskalen
information manuellt.) utan streckkod och ange

patientinformationen
manuellt med hjalp av
tangentbordet pa
datorskarmen.

2 There was a problem Streckkoden kan vara e Kontrollera att streck-
reading the barcode. Enter | skadad, veckad eller otydlig. koden ar fast pa ratt satt
patient and treatment utan nagra veck.
information manually.

(Problem med att lasa * Kontrollera att farg-
streckkoden. Skriv in bandet inte &r slut
patient- och behandlings- skrivaren som anvands
information manuellt.) for streckkoder.

3 No connection to the ES Servern kanske inte &r e Uppratta en anslutning

till ES server. Ta sedan
bort odlingsskalen fran
inkubatorn och avsluta
processen genom att
fora in den igen.

e For in odlingsskalen och
ange patient- och
behandlingsinforma-
tionen manuellt med
hjalp av tangentbordet
pa datorskarmen.
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incompatible instrument.
Culture in this dish cannot
be resumed in an
incompatible instrument.

(Odlingsskalen ar fran ett
inkompatibelt instrument.
Odling i den har skalen kan
inte aterupptas i ett
inkompatibelt instrument.)

ursprungligen korts i en typ
av inkubator har placerats i
en inkubator som ar
inkompatibel.

Nr Meddelande Orsak LOésning

4 Not possible to use the Streckkodslasaren fungerar | e  Fortsatt utan streckkoder.
barcode reader. inte for tillfallet.
The system will continue e Starta om datorn genom
without barcodes. att trycka pa aterstall-

ningsknappen under
When barcodes are not servicelocket tvd ganger
used, the system will not be (félj anvisningarna i
able to automatically avsnitt 2.5).
resume image acquisition in
case of a power failure. e Stang av hela
(Det gér inte att anvanda inkubatorn genom att
streckkodslasaren. trycka pé knappen
Shutdown (Stang av)

Syst?met kommer att pa datorskarmen (folj
fortsétta utan streckkod. anvisningarna i avsnitt
Nar streckkoder inte 2.4).
anvands kan systemet inte
ateruppta bildgenerering
automatiskt vid ett
eventuellt stromavbrott.)

5 There is a duplicate En odlingsskal med en e Skriv ut en ny unik
barcode on the inserted identisk streckkod kors i streckkod fran
culture dish. Print a new samma eller en annan EmbryoViewer-
unique barcode for the inkubator. programvaran och fast
treatment and place on the den pa odlingsskalen.
dish before inserting. For sedan in odlings-
(Det finns en duplicerad skalen pa nytt.
streckkod pa den insatta
odlingsskalen. Skriv ut en
ny unik streckkod for
behandlingen och fast den
pa skalen fore du placerar
skalen i inkubatorn.)

6 There is a dish from an En odlingsskal som e Placera odlingsskalen i

en inkubator som &r
kompatibel med den
ursprungliga inkubatorn.
Inkubatorn ar kompatibel
om odlingsskalen
passar i odlingsskal-
hallaren.
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4.2.1.4 Tabort en enskild EmbryoSlide Flex-odlingsskal

Gor sa har for att ta bort en odlingsskal antingen permanent eller for att exempelvis byta medium:

1. Pa datorhuvudskarmen, tryck pa den odlingsskal som du vill ta bort.

2. Flytta skjutreglaget at hoger for att placera odlingsskalhallaren i laddningsposition.

Dra at hoger for att ta bort odlingsskéalen

3. Nar ett meddelande visas med information om att inkubatorn &r klar trycker du pa
upplasningsknappen pa framsidan for att 6ppna laddningsluckan.

4. Ta bort den tillgangliga odlingsskalen och sténg laddningsluckan.

OBSERVERA

e Bildgenereringen avbryts for alla odlingsskalar som kors medan skalen tas bort.
Bildgenereringen aterupptas automatiskt nar du stanger laddningsluckan.

4.2.1.5 Tabort alla EmbryoSlide Flex-odlingsskalar

1. Pa datorhuvudskarmen, tryck pa installningsikonen och valj Shutdown (Stang av).
2. Valj Remove all culture dishes and shut down (Ta bort alla odlingsskalar och stang av).

3. Tabort odlingsskalarna en i taget. Folj anvisningarna pa skarmen.

4.2.1.6 Aterupptaodling i en odlingsskal

Du kan ateruppta odlingen i en odlingsskal om inkubatorn &r ansluten till en ES server. Odlingen
kan aterupptas i samma inkubator eller i en annan kompatibel inkubator.

Om du har tagit bort en odlingsskal med streckkod fran inkubatorn och satter in den igen maste du
ange vilka brunnar som &r aktiva (alla brunnar som du vill generera bilder fran). Brunnar for vilka
bildhamtning inaktiverats (se avsnitt 4.2.2.1) innan odlingsskalen avlagsnats kommer att tonas
ned. Du kan avmarkera ytterligare brunnar fran den har skarmen genom att trycka pa brunnens
nummer, t.ex. om du har tagit bort embryon for frysning. Tryck pa Yes (Ja) nar du har valt alla
aktiva brunnar.
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Resume culture dish?

Patient Name

Patient Name

|dentification

Treatment D

1234

Patient ID

1234

Selected Wells

000 00

No <

Om du forsoker placera en odlingsskal i en inkompatibel inkubator visas féljande pa skarmen.
Tryck pa OK for att stanga den har skarmen.

Incompatible Instruments

Culture in this dish cannot be resumed in an incompatible instrument
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4.2.2 Oversiktsskarm for odlingsskal

Oversiktsskarmen for odlingsskal innehaller allméan information som ger anvandaren mojlighet att
Overvaka embryots utveckling.

For att 6ppna oversiktsskarmen for odlingsskal fran datorhuvudskarmen véljer du en odlingsskal
genom att trycka pa motsvarande knapp pa huvudskarmen.

Nar skarmen 6ppnats visas den senaste bilden som genererats fran varje brunn i den valda
odlingsskalen:

Patient Name

DAY 0

Insemination

20-04-2020

1:03:41

IHentification

17:03

ol Xy

Timmar Allméan Brunn med Brunn med Brunn med Brunn med
sedan information om embryo farskt fruset embryo
insemination den aktuella markerad for embryo embryo markerad for
odlingsskalen att undvikas markerad for ~ markerad for  infrysning
transfer transfer
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Tryck pa en av brunnarna for att se en forstorad bild av embryot:

Change Well

< B>

Adjust Focus

Anvand skjutreglaget langst ner pa skarmen for att vaxla mellan olika bilder i bildserien. Tryck pa
knapparna + och - pa skjutreglagets sidor for att ga fram eller tillbaka i bildserien. Du kan ocksa
dra i skjutreglaget for att ga fram eller tillbaka flera bilder i taget.

Tryck pé pilarna under Change Well (Byta brunn) for att ga till féregaende eller nasta brunn i
odlingsskalen, eller justera fokus med pilarna under Adjust Focus (Justera fokus).

For att atervanda till 6versiktsskarmen for odlingsskal, tryck pa stangningsknappen i skarmens
Ovre hogra horn.
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4.2.2.1 Inaktiverar bildgenerering for enskilda brunnar

Om du vill inaktivera bildgenerering for specifika brunnar trycker du pa kamerasymbolen pa
oversiktsskarmen for odlingsskalen:

Kamerasymbolen blir vit, och du kan nu trycka pa X for varje brunn som du vill utesluta fran
bildgenereringen:

Patient Name

DAY 0

Insemination

20-04-2020

1:03:41

|dentification

17:03

Remove A

Nar du trycker pa X for en specifik brunn uppmanas du att bekréafta att du vill inaktivera
bildgenerering for denna brunn. Tryck pa OK for att bekrafta ditt val. Nar du har valt alla brunnar
som du vill utesluta trycker du pa kamerasymbolen igen for att atervanda till Gversiktsskarmen for
odlingsskalen.
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4.2.3 Skarmen Settings (Instéllningar)

Pa skarmen Settings (Installningar) kan du verifiera anslutningen till servern och ateruppratta
anslutningen vid behov, vélja mellan tillgangliga sprak, stélla in exponeringstid for time-lapse-bilder
och se instrumentnummer och programvaruversion for inkubatorn. Du kan ocksa aktivera eller
inaktivera skarmslackaren och stélla in den period av inaktivitet efter vilken skarmsléckaren
kommer att aktiveras. Dessutom kan du komma at underhallsalternativen eller stanga av systemet
och initiera nédproceduren (se avsnitt 9).

Du 6ppnar skarmen Settings (Installningar) genom att klicka pa installningsikonen: m

e® Settings
Server Connection Exposure Time

Sewer

127.0.0.1
V Status 1 ] O mS

Connected to server

Instrument Screen Saver

ment Number

|

Serveranslutning - tryck  Sprakinstallning Funktionen Stéang av
pa ramen for att ater- underhall — systemet
upprétta anslutningen anvands endast av

Instéallning av certifierad

exponeringstid = servicetekniker
eller pa uppmaning
av Vitrolife-support

Instélining av
skarmslackare

Instrumentnummer och
programvaruversion
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4.2.3.1 Aktivera eller inaktivera skarmslackaren

Du kan aktivera eller inaktivera skarmslackaren pa skarmen Settings (Installningar). Om skarm-
slackaren inaktiveras visas texten OFF (AV) under Screen Saver (Skarmslackare). Tryck pa
uppat-pilen for att aktivera skarmslackaren:

Instrument Screen Saver

Instrument Number

OFF

Stall in viloperioden fére aktivering av skarmslackaren med pilarna:

Instrument Screen Saver

Instrument Number
7515 N\

Th'm

Om du vill avaktivera skarmslackaren, tryck pa nedat-pilen tills visade instéllningar andras till OFF
(AV).

-56 -



EmbryoScope Flex-inkubator

5 Rengo6ra och desinficera EmbryoScope
Flex-inkubatorn

Den regelbundna rengoringsproceduren rekommenderas for rutinunderhall. Rengéringsproceduren
och desinficeringsproceduren rekommenderas ocksa vid handelserelaterade problem som
exempelvis oljespill, synliga flackar eller andra tecken pa nedsmutsning. Vi rekommenderar
bestamt att EmbryoScope Flex-inkubatorn rengors och desinficeras omedelbart efter eventuellt
spill av medium eller olja.

5.1 Regelbunden rengdring av EmbryoScope Flex-inkubatorn

VARNING

e Rengor aldrig EmbryoScope Flex-inkubatorn nar den innehaller embryon.

Det ar viktigt att anvanda handskar och god hanteringsteknik for effektiv rengoring. Sa har rengor
du EmbryoScope Flex-inkubatorn:

1. Klicka pa instéllningsikonen péa datorskarmen. Tryck sedan pa Shutdown (Sténg av) och
ta bort alla odlingsskalar en och en.

2. Kontrollera pa skarmen att samtliga odlingsskalar har tagits bort.

3. Stang av inkubatorn genom att trycka pa huvudstrombrytaren pa baksidan.
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4. Las upp laddningsluckan genom att trycka p& nodupplasningsknappen.

\\\\ C)
\j\\ \/,/

(&:\ i <

5. Oppna laddningsluckan till odlingskammaren genom att trycka pa den vita
lucképpningsknappen.

6. Kontrollera om det finns fler odlingsskalar kvar i inkubatorn. Om en eller flera skalar finns
kvar tar du bort dem enligt anvisningarna fér nédproceduren, avsnitt 9.

7. Tabort laddningsomradets ram.

[
n
| b1
-

8. Fukta en luddfri servett och rengér EmbryoScope Flex-inkubatorns alla in- och utvandiga
ytor.

Vi rekommenderar att inkubatorn och odlingsskalhallaren forst rengors med rent, destillerat
vatten foljt av 70-procentig etanolldsning, och slutligen med destillerat vatten igen.
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9. Anvand bade luddfria servetter och luddfria bomullspinnar for att rengora odlingsskal-
hallaren.

10. Rotera odlingsskalhallaren manuellt till nasta position tills alla positioner har rengjorts.

11. N&r du ar klar med rengoéringsproceduren lamna laddningsluckan dppen tillrackligt lange
for att alla alkoholangor ska avdunsta, minst 10 minuter).

12. Fukta en luddfri servett och rengér laddningsomradets ram.

Vi rekommenderar att ramen forst rengors med rent, destillerat vatten foljt av 70-procentig
etanol, och slutligen med destillerat vatten igen.

13. Forsakra dig om att laddningsomradets ram ar helt torr och att alla spar av det anvanda
rengoringsmedlet har evaporerat. Satt sedan tillbaka laddningsomradets ram.

14. Applicera rent, destillerat vatten pa luddfria servetter och torka av ytorna pad EmbryoScope
Flex-inkubatorn.

15. Inspektera EmbryoScope Flex-inkubatorn. Om inkubatorn ser ren ut &r den klar att
anvandas. Om det inte ser rent ut gar du tillbaka till steg 7 och upprepar rengorings-
proceduren.

16. Efter rengoring, sla pa EmbryoScope Flex-inkubatorn genom att trycka pa huvudstrom-

brytaren pa baksidan. Lat EmbryoScope Flex-inkubatorn vara paslagen utan nagra
embryon inuti under minst tre timmar innan du for in odlingsskalar igen.
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5.2 Desinficering av EmbryoScope Flex-inkubatorn

e Desinficera aldrig EmbryoScope Flex-inkubatorn nar den innehaller embryon.

e Anvand ett desinfektionsmedel som uppfyller laboratoriets krav.

Det ar viktigt att anvanda handskar och god hanteringsteknik for effektiv rengoring. Sa har
desinficerar du EmbryoScope Flex-inkubatorn i hdndelse av hedsmutsning eller spill:

1. Klicka pa installningsikonen pa datorskarmen. Tryck sedan pa Shutdown (Stang av) och
ta bort alla odlingsskalar en och en.

2. Kontrollera pa skarmen att samtliga odlingsskalar har tagits bort.

3. Stang av inkubatorn genom att trycka pa huvudstrombrytaren pa baksidan.
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5. Oppna laddningsluckan till odlingskammaren genom att trycka pa den vita knappen for

laddningsluckan.

6. Ta bort laddningsomradets ram.

e |

7. Rengor alla invandiga ytor: Applicera rent, destillerat vatten pa luddfria servetter och
torka av alla invandiga ytor. Upprepa detta tills servetterna inte langre missfargas.

Anvand bade luddfria servetter och luddfria bomullspinnar fuktade med rent, destillerat
vatten for att rengora odlingsskalhallaren. Upprepa tills servetterna och bomullspinnarna

inte langre ar missfargade.

9. Rotera odlingsskalhallaren manuellt till nasta position tills alla nedsmutsade positioner
har rengjorts enligt beskrivningen i steg 8.
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10

11.

12.

13.

14.

15.

16.

. Rengor laddningsomradets ram: Applicera rent, destillerat vatten pa luddfria servetter och

torka av laddningsomradets ram. Upprepa detta tills torkdukarna inte missfargas.

Byt handskar och applicera ett desinfektionsmedel som uppfyller laboratoriets krav, pa en
luddfri servett. Torka darefter alla ytor och odlingsskalhallare samt laddningsomradet.
Gor detta genom att folja steg 7 till 10, men anvand ett desinfektionsmedel i stallet for
destillerat vatten.

Efter 15 minuters kontakttid applicerar du rent, destillerat vatten pa bade en luddfri
servett och luddfria bomullspinnar. Torka darefter alla ytor och odlingsskalhallare samt
laddningsomradet. Upprepa steg 7-10 for att gora detta.

Forsakra dig om att laddningsomradets ram &r helt torr och att alla spar av det anvanda
rengoringsmedlet har evaporerat. Satt sedan tillbaka laddningsomradets ram.

Inspektera EmbryoScope Flex-inkubatorn. Om inkubatorn ser ren ut ar den klar att
anvandas. Om den inte ser ren ut ga igenom steg 8 till 13 och upprepa proceduren.

Nar du ar klar med rengoéringsproceduren lamnar du laddningsluckan dppen tillréckligt
lange for att alla angor ska avdunsta (minst 10 minuter).

Sla pa EmbryoScope Flex-inkubatorn genom att trycka pa huvudstrombrytaren pa
baksidan.

Vanta tre timmar medan inkubatorn ekvilibrerar gas- och temperaturnivaerna och alla
spar av flyktiga organiska foreningar avlagsnas av VOC-filtret.

6 Byta VOC HEPA-filtret

OBSERVERA

VOC HEPA-filtret kan antingen bytas ut av en person som har certifierats av Vitrolife,
eller av klinikpersonal om filtret behover bytas ut mellan servicebestken. Se avsnitt
13.2.3.

Anvand alltid utbytesfilter fran Vitrolife. Det ar det enda filtret som passar ordentligt i
snabbkopplingarna.

Byte av VOC HEPA-filtret:

1. Klicka pa instéllningsikonen péa datorskarmen. Tryck sedan pa Shutdown (Sténg av) och ta
bort alla odlingsskalar en och en.

2. Kontrollera pa skarmen att samtliga odlingsskalar har tagits bort.
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3. Stang av inkubatorn genom att trycka pa huvudstrombrytaren pa baksidan.

4. Oppna servicelocket pd inkubatorns ovansida for att komma &t VOC HEPA-filtret.

Vit snabbkoppling

Gra snabbkoppling

5. Ta bort VOC HEPA-filtret genom att f6lja anvisningarna pa foljande sidor.
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a) Tryck pa den gra snabbkopplingen (monterad i filterfacket) och dra filtret at vanster:

I

o S DX | lll: )
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b) Hall VOC HEPA-filtret i uppratt position och tryck pa den vita snabbkopplingen medan
du drar filtret uppat sa att det lossnar:
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6. Satti ett nytt VOC HEPA-filter genom att utféra borttagningsproceduren i omvand ordning:

a) Sattin den ande av VOC HEPA-filtret som har en rod O-ring i den vita snabbkopplingen:
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b) Satt in den ande av VOC HEPA-filtret som har en gra O-ring i den gra snabbkopplingen.

Observera alltid flodesriktningen som anges pa filtret:

7. SIa pa inkubatorn genom att trycka pa huvudstrombrytaren pa baksidan.
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7/ Byta huvudsakringar

VARNING

e Innan du forsoker nagot av foljande, se till att huvudstromkabeln ar ifrAnkopplad fran
inkubatorn och att alla odlingsskalar har tagits bort fran inkubatorn.

FORSIKTIGHET

e Byt alltid ut defekta huvudsakringar mot sakringar som har angivna méarkdata.
e Forsok aldrig kringga eller asidosatta huvudsakringarna.

Sa& har byter du ut defekta huvudséakringar:

1. Taut alla odlingsskalar ur inkubatorn och placera dem i en annan inkubator enligt
nodproceduren som beskrivs i avsnitt 9.

2. Koppla bort elsladden fran inkubatorn.
3. Oppna forsiktigt sakringslddan som sitter direkt nedanfér stromingdngen. For att gora detta

anvander du en skruvmejsel med platt huvud eller nagot annat litet foremal och skjuter
locket framat tills ladan ar helt utdragen och sékringarna blir atkomliga.

Sakringslada
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Ladan ar helt utdragen:

Huvudsakringar

4. Ta forsiktigt bort bada sakringarna.
Det kan underlatta att anvanda ett litet foremal for att forsiktigt lyfta upp sékringarna fran
sina kontakter.

5. Byt ut sakringarnamot nya (2 x T 3,15 AL 250 V).
Du far inte satta i utbytessakringarna at fel hall.

6. Stang sakringsladan genom att forsiktigt skjuta tillbaka den pa plats.
7. Anslut elsladden till stromingangen och sla pa inkubatorn.

8. Satt tillbaka de borttagna odlingsskalarna nar du har foljt startproceduren som beskrivs i
avsnitt 2.3.

OBSERVERA

¢ Om huvudséakringarna blir defekta upprepade ganger ska du kontakta Vitrolife-supporten
for att fa hjalp.
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8 Larm, varningar och aviseringar

8.1 Typer av larm, varningar och aviseringar

8.1.1 Larm

Alla larmtillstand indikeras av réda visuella signaler och/eller ljudsignaler pa inkubatorn. Aven ett
externt larm aktiveras om EmbryoScope Flex-inkubatorn &r ansluten till ett externt larmsystem (se
avsnitt 8.10). Det kan forekomma en fordrojning innan det externa larmet aktiveras beroende pa
larmets typ och allvarlighetsgrad (se avsnitt 8.10.2). De flesta larm utléser en ljudsignal, som kan
pausas under tre minuter.

Det finns sex typer av larm:

Temperaturlarm
COz-koncentrationslarm
Oz-koncentrationslarm

Larm for Oz anslutet till N>-ingang

Dessa larm indikerar att odlingsférhallandena inte &r som forvantat. Foljande forhallanden
dvervakas: temperatur, CO,-koncentration och Oz-koncentration. Alla larm visas pa
inkubatorskarmen och ger upphov till en ljudsignal som kan pausas under tre minuter. Alla
larm aktiverar ett externt larm efter en definierad tidsférdrojning (se avsnitt 8.9).

En specifikation av de exakta avvikelser som kravs for att ett larm ska aktiveras finns i
avsnitt 10.

Larm for inkubatorfunktionsfel

Ett larm om ett funktionsfel pa inkubatorn indikerar att det foreligger ett systemfel, dvs. ett
funktionsfel eller stromavbrott pa enheten som styrodlingsférhallandena. Detta fel har
detekterats av Windows-datorn som styr bildgenereringen. Eftersom inkubatorsystemet inte
fungerar ordentligt gar det inte att aktivera ljudlarmet som styrs av inkubatorsystemet. |
stallet avger datorn ett ljudlarm. Ett larmmeddelande visas pa datorskarmen och det
externa larmsystemet aktiveras.

Larm for stromavbrott

Ett larm for stromavbrott indikerar att det ar fel pa stromforsorjningen till inkubatorn. | detta
fall blir bada skarmarna svarta och ingen visuell signal kan visas. Ett ljudlarm hors i 20
sekunder innan det tonar bort. Det borttonande ljudet &r hérbart i upp till 10 sekunder. Aven
det externa larmet aktiveras.
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8.1.2 Varningar

Varningar motsvarar larm med 1&g prioritet. Varningar indikerar att bildgenereringen har avbrutits
eller att gasforsorjningstrycket ar for Iagt. Alla varningar visas pa inkubatorskarmen och ger upphov
till en ljudsignal som kan pausas under tre minuter. Alla varningar visas med rod farg och de flesta
av dem aktiverar ett externt larm efter en definierad tidsfordrojning (se avsnitt 8.10.2).

Det finns fem typer av varningar:

e Bildgenereringen har avbrutits under mer &n 60 minuter

e Laddningsluckan har lamnats 6ppen under mer &n 30 sekunder

e CO--trycket for hogt/lagt

e O-trycket ar for hogt/lagt

e Temperatursensorn fungerar inte (inget externt larm och ingen ljudsignal. Endast en av
temperatursensorerna fungerar felaktigt. Temperaturkontrollen hanteras av den aterstaende
fungerande temperatursensorn.)

8.1.3 Aviseringar

Aviseringar motsvarar informationssignaler. Det finns bara en typ av avisering:
e Bruten anslutning till ES server

Den har aviseringen indikerar att anslutningen till ES server tillfalligt har brutits.
Bildgenereringen fortsatter och data lagras pa EmbryoScope Flex-inkubatorns harddisk tills
anslutningen aterupprattas. Lagrade data dverfors automatiskt till ES server nar
anslutningen aterupprattas.

Tills anslutningen har aterupprattats och data har 6verforts galler dock foljande:

o Vissa av bilderna saknas pa ES server och ar darfor inte tillgangliga for utvardering i
EmbryoViewer.

o Val av embryon i EmbryoViewer uppdateras inte pa EmbryoScope Flex-inkubatorn.

o Streckkodsfunktionen fungerar inte. Du maste ange patientinformation manuellt nar en
odlingsskal fors in.

-71 -



EmbryoScope Flex-inkubator

8.2 Pausa larm tillfalligt

Vid larm aktiveras en ljudsignal, som uppmanar dig att utféra en korrigerande atgard. For att pausa
ljudsignalen i tre minuter tryck pa ljudpausknappen:

X

Nar ett av odlingsforhallandena inte &r som forvantat (t.ex. avviker fran installt varde) blir knappen
for den specifika parametern rod pa inkubatorhuvudskarmen.

N&r du pausar ljudsignalen slocknar inte knappen, som fortsétter att pulsera rdd tills problemet har
atgardats. Ljudpausknappen lyser dock svagare medan ljudsignalen ar pausad:

Ljudsignalen fortsatter automatiskt tre minuter efter att den har pausats. Detta fortsatter tills
problemet har atgardats.

Det gar inte att justera installda varden eller andra kalibrering medan ett eller flera larm &r aktiva.
Om inkubatorn stéangs av och slas pa igen aterstalls alla larm och du kan justera de installda
vardena under startperioden. Efter denna period ljuder larmet igen om tillstandet som orsakade
larmet annu inte har atgardats.
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8.3 Oversikt 6ver visningsfargerna for larm, varningar och
aviseringar

Larm, varningar och aviseringar visas enligt fargschemat nedan.

8.3.1 Larm

Aktiva larm visas med rod farg pa inkubatorhuvudskarmen. Nar tillstandet som orsakade larmet
ater ligger inom normalintervallet (dvs. nara installt varde) visas tillstandet med orange farg pa
inkubatorskarmen. Nar larmet har aterstéllts atergar visningen till svart farg, som ar standardfargen.

Nedan visas en grafisk framstallning av fargschemat for larm:

Standardfarg: Ro6d farg: Orange farg:

Normal drift av Larm eller varning ar | Problem som

inkubatorn aktiv orsakade ett larm ar
atgardat

Aterstalla larm

8.3.2 Varningar

Aktiva varningar visas med rod farg pa inkubatorskarmen. Visningen vaxlar mellan varningen och
inkubatorhuvudskarmen. Nar problemet har atgardats visas inte langre varningen och inkubator-
skarmen atergar till den svarta startkarmen,
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8.3.3 Auviseringar

Aviseringar indikerar alltid att anslutningen till servern har brutits. Sddana aviseringar visas med
rod farg langst ned till vanster pa datorhuvudskarmen: . Nar problemet har atgardats ar

aviseringen inte langre aktiv och skarmen atergar till normal vy: m

8.4 Flera samtidiga larm

Om flera larm intréffar samtidigt visar inkubatorhuvudskarmen flera réda knappar. Dessutom kan
bade ett larm och en varning vara aktiva for samma parameter, t.ex. ett larm avseende CO.-
koncentrationen och en varning avseende CO2-trycket.

Aktivt CO2-larm

Aktivt Oz-larm

Det ar inte mojligt att aterga till inkubatorhuvudskarmen, andra installda varden eller kalibrera de
interna sensorerna forran alla aktiva larm har atgardats (visas med orange farg) och aterstallts.

Atgardat CO2-larm

Aktivt Oz-larm
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8.5 Aterstalla larm

Endast atgardade larm avseende temperatur, CO.-koncentration och Oz-koncentration kan
aterstéallas.

Atgardade larm avseende temperatur, CO; eller O, maste utvéarderas och aterstéllas for att du ska
kunna aterga till inkubatorhuvudskarmen och for att atgarder sdsom andring av installda varden
eller kalibrering av sensorerna ska kunna utféras.

Endast atgardade larm som inte langre ar aktiva kan aterstallas. Dessa larm visas med orange
farg.

Sa har aterstaller du ett atgardat larm:

1.  Tryck pa knappen for den atgardade parametern:

X

Set Point

37.0°C

RESET -
Knappen Reset alarm (Aterstall larm)

2. Tryck pa Reset alarm (Aterstéll larm). Inkubatorhuvudskérmen visas.
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8.6 Grafisk oversikt dver larm samt atgarder av anvandaren

Larm aktiveras néar:

e Temperaturen i inkubatorn avviker fran dess installda varde

e CO»-koncentrationen i inkubatorn avviker fran dess installda varde
o Os-koncentrationen i inkubatorn avviker fran dess installda varde

o En syrgasflaska av misstag har anslutits till kvaveinloppet

¢ Inkubatorn fungerar felaktigt (funktionsfel)
e Stromforsorjningen till inkubatorn har brutits.

En specifikation av de exakta avvikelser som kravs for att ett larm ska aktiveras finns i avsnitt 10.

Pa foljande sidor hittar du en dversikt 6ver alla larm samt atgarder som maste vidtas av anvandaren.

TEMPERATUR
Fel 1 Fel 2 Atgard av anvandaren
Temperaturen ar for hog: Temperaturen ar for lag: Om felet inte kan atgardas

omedelbart, stdng av
EmbryoScope Flex-inkubatorn
med huvudstrémbrytaren pa
inkubatorns baksida. Ta
sedan bort alla odlingsskalar
genom att folja nédproceduren
som beskrivs i avsnitt 9.
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CO2-KONCENTRATION

Fel 1

Fel 2

Atgard av anvandaren

COz-koncentrationen ar for
hog:

COz-koncentrationen ar for
l&g:

Om felet inte kan atgardas
omedelbart stanger du av
EmbryoScope Flex-inkubatorn
fran datorhuvudskarmen ->
skarmen Settings
(Installningar) -> knappen
Shutdown (Stang av). Ta
sedan bort alla odlingsskalar
genom att folja anvisningarna
pa skarmen.

O2-KONCENTRATION

Fel 1

Fel 2

Atgard av anvandaren

O-koncentrationen ar fér hog:

O,-koncentrationen ar for lag:

Om felet inte kan atgardas
omedelbart stanger du av
EmbryoScope Flex-inkubatorn
fran datorhuvudskarmen ->
skarmen Settings
(Instéllningar) -> knappen
Shutdown (Stang av). Ta
sedan bort alla odlingsskalar
genom att folja anvisningarna
pa skarmen.
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GASANSLUTNING

Fel 1

Fel 2

Atgard av anvandaren

Om en syrgasflaska av
misstag ansluts till

kvéaveinloppet aktiveras ett

larm for hég Oz nar O»-

koncentrationen nar 25 %:

Ej tillampligt

Om felet inte kan atgardas
omedelbart, stang av
EmbryoScope Flex-inkubatorn
med huvudstrombrytaren pa
inkubatorns baksida. Ta
sedan bort alla odlingsskalar
genom att folja nédproceduren
som beskrivs i avsnitt 9.

FUNKTIONSFEL PA INKUBATORN

Fel 1

Fel 2

Atgard av anvandaren

Inkubatorn fungerar felaktigt:

No connection to the incubator.

Ej tillampligt

Om ett larm om
funktionsfel i inkubatorn
har aktiverats ska du
stdnga av
EmbryoScope Flex-
inkubatorn med
huvudstrombrytaren pa
inkubatorns baksida. Ta
sedan bort alla
odlingsskalar genom att
félja nddproceduren
som beskrivs i avsnitt 9.

-78 -




EmbryoScope Flex-inkubator

inkubatorn har brutits.

Det gar inte att visa en visuell
larmsignal. For den hér typen
av larm hors bara en
ljudsignal som langsamt tonar
bort.

STROMAVBROTT
Fel 1 Fel 2 Atgéard av anvandaren
Stromforsorjningen till Ej tillampligt Vid ett totalt stromavbrott

stanger du av EmbryoScope
Flex-inkubatorn med hjalp av
huvudbrytaren pa héljets
baksida. Ta sedan bort alla
odlingsskalar genom att folja
nodproceduren som beskrivs i
avsnitt 9.

8.7 Grafisk dversikt Over varningar samt atgarder av

anvandaren

En varning aktiveras nér:

e CO.-/Na-trycket i en ansluten gasslang ar for lagt
¢ Bildgenereringen har avbrutits

e Laddningsluckan har lamnats 6ppen under mer an 30 sekunder
e En av temperatursensorerna fungerar inte korrekt.

En specifikation av de exakta avvikelser som kravs for att en varning ska avges finns i avsnitt 10.

Pa foljande sidor hittar du en grafisk dversikt 6ver mgjliga varningar samt atgarder som maste

vidtas av anvandaren.

INLOPPSTRYCK

Fel 1

Fel 2

Atgéard av anvéandaren

COq-inloppstrycket ar for lagt:

X

Current CO,
6.0%

Set Point
6.0%

Flow 0.1L/hr

Pressure 0.2 bar

x

Nz-inloppstrycket ar for lagt:

X

Current O,
9.0%

Set Point
5.0%

Flow 0.4 L/hr

Pressure 0.2 bar

X

Kontrollera gascylindrar och
matningsledningar for att
sékerstélla adekvat tillférsel av
gas vid 6nskat tryck (se
specifikationer).

-79 -




EmbryoScope Flex-inkubator

BILDGENERERINGEN HAR AVBRUTITS

Fel 1

Fel 2

Atgard av anvandaren

Bildgenereringen har stoppats
pa grund av oférutsedda
omstandigheter:

WARNING

Image acquisition
has stopped

X

Displayen véxlar med
datorhuvudskarmen sa att
odlingsforhallandena alltid
syns for operatéren.

Ej tillampligt

Folj anvisningarna pa
skarmen.

Kontakta Vitrolife-supporten
om problemet kvarstar.

LADDNINGSLUCKAN AR OPPEN

Fel 1

Fel2

Atgard av anvandaren

Laddningsluckan har lamnats
Oppen under mer &n
30 sekunder:

WARNING

Close load door
toresume

Ej tillampligt

Stang laddningsluckan.
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TEMPERATURSENSORFEL
Fell Fel 2 Atgéard av anvandaren
En av temperatursensorerna Ej tillampligt Kontakta Vitrolife-supporten.

fungerar felaktigt. Den andra
temperatursensorn fungerar
fortfarande korrekt och styr
temperaturen i mikrobrunnen:

X

WARNING

One of the
temperature sensors
isin error.

Call Support

8.8 Grafisk dversikt dver aviseringar samt atgarder av
anvandaren

En avisering intraffar nar:

e Anslutningen till ES server har brutits.

Nedan visas en grafisk framstallning 6ver aviseringen samt atgarder som maste vidtas av
anvandaren.

BRUTEN ANSLUTNING TILL ES SERVER

Fel 1 Fel 2 Atgard av anvandaren

Anslutningen till ES server har | Ej tillampligt Aterupprétta anslutningen till

brutits: ES server. Kontakta Vitrolife-
supporten om detta inte ar
moijligt.
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8.9 Oversikt over feltillstand och reaktion pa kontrollenhet

Fordréjning

Visuell varnin i i i Externt larm Indikation
g Ljudsignal (visuell och for ”atgirdat”
ljud)
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Larm: Temperatur® Rod JA Information JA - - 0 JA 2 JA
Larm: CO2-koncentration® Rod JA Information JA - - 0 eller 52 JA 2 JA
Larm: Oz-koncentration® Raod JA Information JA - - 0 eller 52 JA 2 JA
Larm: Oz anslutet till N2 Rod JA Information JA - - 0 JA 2 JA
Larm: Funktionsfel p& inkubatorn Se 8.6 - Information - - JA 0,5 JA 0 -
Larm: Strémavbrott - - - - JA - 0 JA 0 -
Varning: Bildgenereringen har
avbrutits Rod JA Information JA - - Under 60 min. JA 2 -
Varning: Laddningsluckan &r
Oppen Rod JA Information JA - - 0,5 JA 2 -
Varning: CO2-tryck Rod JA Information JA - - 3 JA 2 -
Varning: Nz-tryck Rod JA Information JA - - 3 JA 2 -
Upprepas efter
Varning: Temperatursensor Rod JA Information NEJ - - 12 h NEJ - -

Avisering: Ingen anslutning till
ES server Se 8.8 - Information - - - - - - -

=

Under de forsta 30 minuterna efter en systemstart aktiveras inga temperatur- eller gaskoncentrationslarm.
Ljudsignalen ljuder vanligtvis utan nagon fordréjning. Larmen avaktiveras dock under fem minuter efter lucképpningar for att odlingsforhallandena ska hinna
aterstallas. Under kalibrering eller justeringar av installda varden ar férdrojningen en minut. Under validering avges ingen signal.

N
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8.10 Externt larmsystem

Det integrerade larmsystemet i EmbryoScope Flex-inkubatorn kan anslutas till ett externt larm-
system via en kontakt p& baksidan av inkubatorn. Den larmsignal som avges fran EmbryoScope
Flex-inkubatorn kan detekteras av de flesta kommersiella externa larmsystem som kan meddela
anvandarna via telefon, personstdkare, SMS eller e-post. Detta ger utdkad dygnet runt-dvervakning
av kritiska parametrar som temperatur och gaskoncentrationer.

8.10.1 Oversikt 6ver fel som skickas till externa larmsystem

Det externa larmsystemet aktiveras bara nér ett antal foérdefinierade fel intréaffar (se aktiverings-
fordrojningar i avsnitt 8.10.2). Nedan finns en lista 6ver de fel som utldser det externa larmsystemet.

Fel som inte finns med i denna lista utldser inte det externa larmet.

Larm:

e Temperaturlarm

e COgz-koncentrationslarm

o Ogj-koncentrationslarm

e Larm om O anslutet till N2-inlopp

e Larm om funktionsfel pa inkubatorn
e Larm om strémavbrott.

Varningar:

e Bildgenereringen har avbrutits
e Laddningsluckan &r dppen

e Varning om COg-tryck

e Varning om Ox-tryck.

Se avsnitt 8.1.1 och 8.1.2 for en 6versikt éver larm och varningar som utléser det externa larmet.

8.10.2 FoOrdrojning for externa larm och varningar
| de flesta fall nar ett fel har intraffat sker en tidsfoérdrojning innan det externa larmet aktiveras.
Detta forhindrar att det externa larmsystemet utldses felaktigt eller for tidigt under normal drift.

Innan larmen skickas ut externt visas de antingen pa datorskarmen eller pa inkubatorskarmen pa
sjalva inkubatorn. Det innebar till exempel att temperaturlarm aktiveras omedelbart pa sjalva
inkubatorn.

Se avsnitt 10 for information om nér de olika larmen, varningarna och aviseringarna aktiveras pa
sjalva inkubatorn.

| tabell 8.9 specificeras tidsfordréjningen innan larmet skickas till det externa larmsystemet, for
varje typ av fel som kan intraffa.
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8.10.3 Ansluta externt larm
Informationen i detta avsnitt ar i forsta hand avsedd for teknisk personal vars uppdrag ar att utrusta
EmbryoScope Flex-inkubatorn med ett externt larm.

Larmkontakten som har fyra stift &r markt med Alarm (Larm) och &r placerad pa baksidan av
EmbryoScope Flex-inkubatorn (se avsnitt 3).

Kontakt 1 och 2  Kontakt 3 och 4
for normalt slutha  for normalt 6ppna
kretsar  kretsar

||

NC

Alarm

EmbryoScope Flex-inkubatorn stoder tva kretstyper: normalt slutna och normalt 6ppna. Det
anslutna externa larmsystemet ska dverensstamma med den valda kretsen.

Det ar upp till klinikens preferenser vilken typ av krets som ska anvandas.
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9 NOdprocedur

Du hittar ocksa nodproceduren under servicelocket.

9.1 Tabort odlingsskalar efter ett systemfel

Det sakraste sattet att avsluta alla odlingsskalar beskrivs i avsnitt 4.2.1.5. | en nddsituation kan
emellertid alla odlingsskalar avslutas omedelbart pa foljande satt:

OBSERVERA

o Nodproceduren ska bara anvandas nar alla andra alternativ for att skydda odlings-
skalarna har misslyckats.

1. Stang av EmbryoScope Flex-
inkubatorn med huvudstrémbrytaren. |

Huvudstrombrytaren ar brytaren i det ‘
dvre vanstra hornet pa baksidan som
lyser gront.

2. Tryck pa nodupplasningsknappen pa
framsidan for att lasa upp laddnings-
luckan. Tryck sedan pa den vita
knappen for att dppna laddnings-
luckan.
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3. Tabort laddningsomradets ram.

FI
L

4. Rotera odlingsskalhallaren medurs
manuellt tills en odlingsskal visas. Ta
sedan bort odlingsskalen och placera
den i en annan inkubator.

5. Ta bort resten av odlingsskalarna
genom att rotera odlingsskalhallaren
igen och ta bort nasta skal. Upprepa
sa manga ganger som mgjligt tills det
tar stopp. Rotera sedan hallaren
moturs s& manga ganger som mdjligt
tills det tar stopp.

6. Dubbelkontrollera att ALLA
odlingsskalar har tagits bort genom att
upprepa steg 5.

7. Kontakta Vitrolife-supporten:

Europa, Mellandstern och Afrika: +45 7023 0500
Nord- och Sydamerika: +1 888-879-9092

Japan och Stillahavsomradet: +81(0)3-6459-4437
Asien: +86 10 6403 6613
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10 Tekniska specifikationer

Mer information om specifikationerna finns i respektive avsnitt i denna manual.

Inkubator:

Kapacitet: 24 EmbryoSlide Flex-odlingsskalar med 6 embryon var, dvs. 144 embryon totalt.
Temperaturomrade: 36 °C-39 °C. Instéllt varde for temperaturen kan justeras i steg om
0,1°C.

Temperaturnoggrannhet under inkubering: +/- 0,2 °C.

CO-omrade:

o 3 %—-8 % (inkubatorer med serienummer under 4343).

o 3 %-12 % (inkubatorer med serienummer 4343 och Over).

Installt varde for CO; kan justeras i steg om 0,1 %.

COz-noggrannhet: +/- 0,3 %.

O.-omrade: 4 %-8 % (med Oz-reglering) eller omgivande (utan O,-reglering). Installt varde
for Oz kan justeras i steg om 0,1 %.

O2-noggrannhet: +/- 0,5 %.

Noggrannhet hos visade varden: 0,1 %, 0,1 °C, 0,1 bar.

Larm, varningar och aviseringar:

Larm (larm med hdg prioritet som kommuniceras till det externa larmsystemet):

o Temperaturlarm: Visas omedelbart pa inkubatorskarmen nar temperaturen avviker
fran installt varde med +/- 0,2 °C.

Efter den initiala starten av inkubatorn sker en fordréjning pa 30 minuter innan
temperaturlarmet avges.

o COz-koncentrationslarm: Visas omedelbart pa inkubatorskarmen nar CO.-
koncentrationen avviker med +/- 0,3 % fran installt varde.

Efter att laddningsluckan har 6ppnats sker en fordrojning pa 5 minuter innan CO»-
koncentrationslarmet avges.

Efter den initiala starten av inkubatorn sker en férdréjning pa 30 minuter innan CO»-
koncentrationslarmet avges.

o Oz-koncentrationslarm: Visas omedelbart pa inkubatorskarmen nar O,-
koncentrationen avviker med +/- 0,5 % fran installt varde.

Efter att laddningsluckan har 6ppnats sker en fordréjning pa 5 minuter innan O.-
koncentrationslarmet avges.

Efter den initiala starten av inkubatorn sker en férdrojning pa 30 minuter innan O»-
koncentrationslarmet avges.
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o Larm om O; anslutet till No: Visas pa inkubatorskarmen nar en syrgasflaska av
misstag ansluts till kvaveinloppet och Oz-koncentrationen darfor éverskrider 25 %.

o Funktionsfel pad enheten som styr korningsforhallandena i EmbryoScope Flex-
inkubatorn

o Stromavbrotti hela inkubatorn

Varningar (larm med lag prioritet som kommuniceras till externt larmsystem):

o Bildgenereringsvarning: Bildgenereringen har avbrutits. Det externa larmsystemet
aktiveras inom 60 minuter. Den exakta fordréjningen beror pa den specifika situationen.

o Laddningsluckavarning: Laddningsluckan har lamnats 6ppen under mer an
30 sekunder.

o COq-trycksvarning: Visas pa inkubatorskarmen efter 3 minuter nar CO»-trycket &r
lagre an 0,2 bar.

o Naz-trycksvarning: Visas pa inkubatorskarmen efter 3 minuter nar No-trycket ar lagre
an 0,2 bar.

o Temperatursensorvarning: Visas pa inkubatorskarmen nar en av temperatursensorerna
inte fungerar korrekt (aktiverar inte det externa larmet eller avger en ljudsignal).

Avisering (kommuniceras inte till det externa larmsystemet):

o Ingen anslutning till ES server.

Luftflode:

Recirkulation: > 100 I/h (fullstandig VOC HEPA-filtrering av gasvolymen var 6:e minut).
VOC HEPA-filtret samlar upp 99,97 % av partiklar > 0,3 pum.
Aktivt kolfilter for att samla upp flyktiga organiska féreningar (VOC).

Embryobilder:

Bilder genereras med 2 048 x 1 088 pixlar (2,2 MP) med en 12-bitars monokrom CMOS-
kamera.

Specialtillverkat 0,50 N.A-objektiv av hdg kvalitet, 16x. LWD Hoffman Modulation-
kontrastobjektiv som ger en upplésning pa 3 pixlar per um.

Belysning: enkel rod LED (627 nm, varaktighet < 0,02 sek per bild).

Total exponeringstid: < 40 sekunder per dag per embryo.

Tid mellan generering av embryobilder: 10 minuters cykeltid.
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Ovrig information:

o Stromforsérjningsspanning: 230 VAC.

e  Stromforsorjningsfrekvens: 50 Hz — 60 Hz.

o Hogsta stromforbrukning: 250 VA.

o Typisk stromforbrukning: 95 VA.

e Gaskrav: medicinskt klassad CO..

o Valfri gas: medicinskt klassad No.

o Maximal No-forbrukning: 5 I/h. Typisk férbrukning: 2 I/h till 3 I/h.
e Maximal CO,-forbrukning: 2 I/h. Typisk forbrukning: 0,5 I/h.

e Matt (B x D x H): 55 x 60 x 50 cm.

e Vikt: 50 kg.

¢ Inkubatorns IP-klassning ar IPX0: ej skyddat mot intrangande vatten.
e Stromsladd: max. 3 meter, minst 250 VAC, minst 10 A.

Lista dver kablar och deras maxlangd:

Namn Kategori Typ Maxlangd
Externt larm Signal Oskarmad 25 meter
AC-nétkabel AC-strom Oskarmad 3 meter
Ethernet (CAT6) Telecom Skarmad 30 meter
Externt loggningssystem Signal Oskéarmad 30 meter

Isolering av poler:

e Isolering av alla poler samtidigt uppnas genom att antingen stanga av EmbryoScope Flex-
inkubatorn med huvudstrombrytaren pa inkubatorns baksida eller genom att dra ut
elsladden ur eluttaget.

Installation:

¢ Installation och service (reparation eller planerad service) av EmbryoScope Flex-inkubatorn
far endast utféras av en person som har certifierats av Vitrolife. Installationsanvisningar
finns i manualen med titeln Planned service and maintenance (Planerad service och
underhall) (endast pa engelska).

Miljoforhallanden under drift:

¢ Omgivande temperatur: 20 °C till 28 °C.
e Relativ luftfuktighet: 0 % till 85 %.
o Driftshgjd:
o <2000 m 6ver havet (inkubatorer med serienummer under 4343).
o <3000 m over havet (inkubatorer med serienummer 4343 och 6ver).
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Miljoforhallanden under forvaring och transport:

e Temperatur: -10 °C till +50 °C.

e Relativ luftfuktighet: 30 % till 80 %.

Vid mottagandet ska alla transportlador inspekteras sa att de inte har skadats under transporten.
Om ladorna &r skadade skall Vitrolife omedelbart kontaktas for vidare anvisningar. Oppna INTE
lddorna. Lat EmbryoScope Flex-inkubatorn ligga kvar i transportladorna pa en torr och saker plats
tills en Vitrolife-certifierad person kan ta hand om dem.

Driftsegenskaper om testnivaerna for elektromagnetisk immunitet har éverskrids:

Om inkubatorn utsatts for elektromagnetisk stralning som 6verstiger testnivaerna i immunitetstesten,
kan fel och instabiliteter uppsta, t.ex. larm och skarmflimmer.

Sakringar:
Sakrings- | Brytférmaga | Drift- Temperatur | Lagsta Komponent | Sakringar,
ID hastighet spanning artikelnr
och (AC)
-strom

FH1 10 kA/ Medium Ej tillampligt | 125V Lucklas 0233 001
125 VAC 1A

FH2 10 kA/ Medium Ej tillampligt | 125 V Motorer 0233 002
125 VAC T2 A

FH3 10 kA/ Medium Ej tillampligt | 125 V Inkubator 0233 005
125 VAC TS5 A 24V

FH4 10 kA/ Medium Ej tillampligt | 125 V Inkubator 0233 002
125 VAC T2 A 12V

FH5 10 kA/ Medium Ej tillampligt | 125 V Dator 0233 02,5
125 VAC 25A

FH6 10 kA/ Medium Ej tillampligt | 125 V Intern 12V | 0233 02,5
125 VAC 25A

Termo- 8 A, induktiv | Ej 72 °C 250V Hela Thermodisc

sékring tillampligt enheten G4A01072C

Huvud- 35 A/ Trog Ej tillampligt | 250 V Hela 0213315MXP

sakringar | 250 VAC 3,15A enheten
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11 Teknisk genomgang av elektromagnetisk
kompatibilitet och hogfrekvent
elektromagnetisk stralning

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk kraver sarskilda forsiktighetsatgarder vad galler elektro-
magnetisk kompatibilitet och maste installeras och driftsattas enligt tillhandahallna specifikationer
om elektromagnetisk kompatibilitet i detta avsnitt.

VARNING

e Anvandning av tillbehdr, omvandlare och kablar andra &n de specificerade, med undantag
for omvandlare och kablar som séljs av tillverkaren av systemet som reservdelar for
interna komponenter, kan leda till 6kad emission eller minskad immunitet hos produkten
eller systemet.

e EmbryoScope Flex-inkubatorn ska inte anvandas bredvid eller staplad med annan
utrustning. Om placering bredvid eller staplad med annan utrustning kravs ska inkubatorn
kontrolleras for att sakerstalla normal drift i den konfiguration den ska anvandas.

11.1 Elektromagnetisk stralning

Tabellen nedan innehaller tillamplig information som kravs for CISPR11-systemen:

Véagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk stralning

EmbryoScope Flex-inkubatorn ar avsedd att anvandas i den halsovardsmiljo i hemmet som
beskrivits ovan. Kunden eller anvandaren av EmbryoScope Flex-inkubatorn sakerstélla att
produkten anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljé — vagledning
Ledningsbunden Grupp 1 EmbryoScope Flex-inkubatorn anvéander enbart RF-energi for
emission interna funktioner. Darfor ar RF-stralningen mycket l&g och
EN/CISPR 11:2010 orsaka.r sannolikt inte storningar pa narliggande elektronisk

utrustning.
RF-emission Klass B EmbryoScope Flex-inkubatorn lamplig att anvanda i alla

anlaggningar, inklusive bostéder och de som direkt ar anslutna till
det allmanna lagspanningselnatet som forsorjer byggnader som
anvands till bostader.

EN/CISPR 11:2010

Harmonisk emission Klass A

IEC 61000-3-2:2009

Spanningsvariation Uppfyller kraven
(flimmeremission)

IEC 61000-3-3:2013
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11.2 Elektromagnetisk immunitet

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

EmbryoScope Flex-inkubatorn ar avsedd att anvandas i den halsovardsmiljé i hemmet som
beskrivits ovan. Kunden eller anvandaren av EmbryoScope Flex-inkubatorn sékerstélla att
produkten anvands i en sddan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601
testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk miljé — vagledning

Elektrostatiska
utslapp (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt

+2kV,£4kV,+8KkV,
+ 15 kV luft

+ 8 kV kontakt

+2kV,£4kV, 8KV,
+ 15 kV luft

Golv bdr vara av trd, betong eller keramiska
plattor. Om golvbelaggningen ar av
syntetiska material ska den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.

Snabba elektriska
transienter och

+ 2 kV for
matningsledningar

+ 2 kV for
matningsledningar

Natledningskvalitet typisk fér kommersiell
milj6 eller sjukhusmiljé.

pulsskurar + 1KV for + 1 KV for

IEC 61000-4- in/uteffektledningar in/uteffektledningar

4:2012

Stotpulser +0,5kV, +1kV +0,5kV, +1kV Natledningskvalitet typisk fér kommersiell
IEC 61000-4- ledning-till-ledning ledning-till-ledning milj6 eller sjukhusmiljé.

5:2005 +0,5kV, +1kV, +0,5kV, +1kV,

+ 2 kV ledning-till-jord

+ 2 kV ledning-till-jord

Spénningsfall,
kortvariga avbrott
och spannings-
variationer pa
inmatnings-
ledningarna

IEC 61000-4-
11:2004

EUT (enhet under
test):

Séankning av
inmatningsspanning till
0 % for 0,5 cykler vid
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° och
315°

Resultat:

Godkénd: Ingen
féréndring vid drift.
Systemet forblir sékert.

Séankning av
inmatningsspéanning till
0 % for 1 cykel vid 0°

Godkénd: Ingen
férandring vid drift.
Systemet forblir sékert.

Séankning av
inmatningsspénning till
70 % for 30 cykler vid
OO

Godkénd: Ingen
férandring vid drift.
Systemet forblir sékert.

Sankning av
inmatningsspanning till
0 % for 300 cykler

Godkand: Systemet far
stangas av sa lange
det upprattar normal
drift efter testet.

Natledningskvalitet som for typisk
kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

Om anvandaren av EmbryoScope Flex-
inkubatorn behdver fortsatt drift i handelse av
avbrott i stromférsérjningen rekommenderas
att inkubatorn ansluts till en avbrottsfri
stromkalla eller batteri.

EUT forblev sakert under testet.

Natfrekvens (50/60
Hz) magnetiska féalt

IEC 61000-4-
8:2009

30 A/m

30 A/m

Godkand: Ingen
férandring vid drift.
Systemet forblir sakert.

Natfrekvensens magnetiska falt bor vara
pa de nivaer som kannetecknar en normal
anvandningsplats i typisk kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.
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De tva tabellerna nedan innehaller tillamplig information som kravs for ett annat system an de som
specificeras for anvandning i enbart en avskarmad miljo och for system som inte ar livsuppehallande.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

EmbryoScope Flex-inkubatorn ar avsedd att anvandas i den halsovardsmiljé i hemmet som
beskrivits ovan. Kunden eller anvandaren av EmbryoScope Flex-inkubatorn skall sakerstéalla att

produkten anvands i en sddan miljo.

Immunitetstest IEC 60.6?1 Efterlevnadsniva EIektronIagnetl.sk miljo —
testniva vagledning
Utférd RF 3Vrms 3Vrms EUT forblev sakert under testet i
IEC 61000-4-6:2013 150 kHz till 80 MHz 150 kHz till 80 MHz normalt driftslage och i larmlage.
6 Vrms i ISM och 6 Vrms i ISM och Det rekommenderas att barbar och
amatoérradioband amatoérradioband mobil RF-kommunikationsutrustning
mellan 150 kHz och mellan 150 kHz och inte anvands narmare nagon del av
80 MHz 80 MHz EmbryoScope Flex-inkubatorn,
inklusive kablar, an 0,3 meter, vilket
Strélande RF 10 V/m 10 V/m motsvarar avstandet for den
i i tillampade testnivan. | annat fall kan
IEC 61000-4-3:2006 + 80 MHz till 2,7 GHz 80 MHz till 2,7 GHz p e testnivar
A1:2007 + A2-2010 det leda till férsamring av prestandan
’ ’ for EmbryoScope Flex-inkubatorn.
5 v | TETRA400 385 MHz, PM, 18 Hz, | 385 MHz, PM 18 Hz, | Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som
3 o 1,8 W, 27 V/Im 1,8 W, 27 V/Im faststallts vid en elektromagnetisk
g gé_ platsinspektion?, ska vara lagre an
;;3—' % GMRS 460 450 MHz, FM, 450 MHz, FM, 6verensstammelsenivan i varje
ST FRS 460 +5kHz dev, 1 kHz +5 kHz dev, 1 kHz frekvensomrade.
S5 . .
2 g sine, 2 W, 28 V/m sine, 2 W, 28 V/m
s
5 8 LTE Band 13 710/745/780 MHz, 710/745/780 MHz,
5 ©
T PM, 217 Hz, 0,2 W PM, 217 Hz, 0,2 W
Q o ) ] ’ ) y Yy ’
5 LTE Band 17 9 Vim 9 Vim
N
3
i’ GSM 800 810/870/930 MHz, 810/870/930 MHz,
E GSM 900 PM, 18 Hz, 2 W, PM, 18 Hz, 2 W,
5 28 V/m 28 V/m
S TETRA 800
\,
+ iDEN 820
>
N CDMA 850
S
5 LTE Band 5
I
g GSM 1800 1720/1845/1970 1720/1845/1970
= MHz, PM, 217 Hz, MHz, PM, 217 Hz,
% CDMA 1900 2 W, 28 V/m 2 W, 28 V/m
o GSM 1900
g.
S | DECT
2
) LTEBand 1
& | LTEBand3
o:
® | LTEBand 4
LTE Band 25
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Bluetooth 2450 MHz, PM, 2450 MHz, PM,

WLAN 802.11 b 217 Hz,2W, 28 V/im | 217 Hz, 2 W, 28 V/m

WLAN 802.11 g
WLAN 802.11 n

RFID 2450

LTE Band 7

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

WLAN802.11n | 5w g vim 0,2 W, 9 V/m

OBS 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

OBS 2 Dessa riktlinjer &r inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorbering och
reflexion fran strukturer, foremal och manniskor.

1 Faltstyrkor fran fasta sandare, som basstationer for radio (mobil-/sladdlésa) telefoner och landmobilradio, amator-
radio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar kan inte férutsagas teoretisk med exakthet. For att bedéma
den elektromagnetiska miljon som paverkas av fasta RF-sandare, maste en elektromagnetisk platsinspektion
Overvagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar EmbryoScope Flex-inkubatorn anvands éverskrider
ovanstaende tillamplig RF-6verensstammelseniva bér EmbryoScope Flex-inkubatorn bevakas for att garantera
normal drift. Om prestanda konstateras vara onormal, kan ytterligare atgarder kravas, till exempel att inkubatorn
omorienteras eller placeras pa en annan plats.
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Sandarens (W) nominella Lagsta avstand (d) enligt sandarens frekvens [m]
maximala utgangseffekt
(P) Vid immunitetstestniva (E) 3 V/m, Vid immunitetstest (E) 10 V/m,
0,15-80 MHz 80-2700 MHz
0,06 0,49 0,15
0,12 0,69 0,21
0,25 1,00 0,30
0,5 1,41 0,42
1 2,00 0,60
2 2,83 0,85
Berékning: d = 6 *Eﬁ

For sandare vars nominella maximala uteffekt inte anges i listan ovan, kan det rekommenderade avstandet (d) i meter
(m) faststéllas enligt en for sandarfrekvensen tillamplig ekvation, dar P, enligt séndartillverkaren, ar sandarens
nominella maximala uteffekt angiven i watt (W).

Vid 80 MHz tillampas avstandet for den hogre frekvensen.

Dessa riktlinjer ar inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorbering och reflexion
fran strukturer, foremal och manniskor.
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12 Tillbeh6r och material

Foljande utrustning och material behovs for att kra EmbryoScope Flex-inkubatorn:

e EmbryoSlide Flex-odlingsskalar (se anvandarmanualen for EmbryoSlide Flex-
odlingsskalarna)

e EmbryoViewer

e Luddfria bomullspinnar (se avsnitt 5)

e Luddfria servetter

e 70-procentig etanol (se avsnitt 5.1)

o Ett desinfektionsmedel som uppfyller laboratoriets krav (se avsnitt 5.2)

e En hogprecisionstermometer ansluten till en probe (se avsnitt 4.1.3)

e En gasanalysator (se avsnitt 4.1.5.2)

e Tillgang till CO, (medicinskt klassad)

¢ Valfritt: Tillgang till N2 (medicinskt klassad).

Matnoggrannheten av termometern och gasanalysatorn som anvands vid kalibrering av inkubatorn
ska vara minst sa noggrann som de varden som visas pa inkubatorn dvs.:

¢ Rekommenderad noggrannhet fér hogprecisionstermometer i omradet mellan 36 °C och
39 °C: +/- 0,2 °C.

e Rekommenderad noggrannhet for CO,-gasanalysator i omradet mellan 3 % och 8 %, eller
mellan 3 % och 12 %: +/- 0,3 %.

e Rekommenderad noggrannhet for O,-gasanalysator i omradet mellan 4 % och 8 %:
+/- 0,5 %.
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13 Planerad service och underhall

13.1 Planerad service

En person som har certifierats av Vitrolife ska inspektera och byta ut alla féljande delar med de
intervall som anges i tabellen nedan, utom VOC HEPA-filtret, som aven kan bytas av klinikpersonal:

Utbytbar del Beskrivning Serviceintervall Byts ut av
(@)
VOC HEPA-filter VOC HEPA-filter 0,5 Certifierad
placerat i filterfacket servicepersonal eller
(under servicelocket) klinikpersonal (mellan

servicebesok)

O2-sensor 1 x sensor placerad pa | 3 Certifierad
gascirkulationsenheten servicepersonal

UV-lampa Intern UV-lampa 1 Certifierad
placerad i gas- servicepersonal

cirkulationsenheten

(UV-lampan ar inte
ansluten i 100 V-

inkubatorer)
Gascirkulationsflakt Flakt placerad i gas- 5 Certifierad
cirkulationsenheten servicepersonal
Proportionalventiler Interna ventiler 6 Certifierad
placerade pa servicepersonal
inkubatorns
adapterplatta
12 V strom- Intern 12 V strom- 55 Certifierad
forsorjningsenhet forsorjningsenhet servicepersonal

Vi rekommenderar att ett servicebesok schemalaggs minst var tolfte manad for att utféra planerade
serviceuppgifter. Kliniken kommer att meddelas pa datorskarmen néar det ar dags att schemalagga
ett servicebesok.

Ytterligare information om hur service utfors pa utbytbara delar finns i manualen med titeln
Planned service and maintenance (Planerad service och underhall) (endast pa engelska).

Under varje servicebesok utfors &ven rutinméassiga kalibreringskontroller av Vitrolife-certifierad
servicepersonal. Dessa kontroller &r inte en erséattning for regelbundet underhall som utférs av
kliniken (se avsnitt 13.2).
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13.2 Planerat underhall

Utbver de serviceuppgifter som utfors av Vitrolife-certifierad personal ar det klinikens ansvar att
utfora foljande underhallsuppgifter med regelbundna intervall eller vid behov:

e Validering och, vid behov, kalibrering av de interna sensorerna (se avsnitt 4.1.4.2 och
4.1.5.3).
Frekvens: Varannan vecka.

¢ Rengoring och desinfektion av inkubatorn (se avsnitt 5.1 och 5.2).
Frekvens: Efter behov.

¢ Byte av VOC HEPA-filtret mellan servicebesok (se avsnitt 6).
Frekvens: Var sjatte manad.
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13.2.1 Skarmen Maintenance (Underhall)

Pa skarmen Maintenance (Underhall) kan du generera en manatlig inkubationsrapport, simulera
ett externt larm for att sékerstélla att det externa larmsystemet fungerar som avsett samt fa atkomst
till VOC HEPA-filter och sensorvalideringsinstéllningar.

For att ppna skarmen Maintenance (Underhall), tryck pa installningsikonen pa datorhuvudskarmen
och tryck sedan pa Maintenance (Underhall).

Skapa en manatlig odlingsrapport Simulera ett externt larm

alntenance

Total Dish Count

9

Totalt antal odlingsskalar som Oppna VOC HEPA-filtret och
har korts i denna inkubator sensorvalideringsinstallningar

PIN-koden pa hoger sida av skarmen ger tillgang till avancerade underhallsfunktioner som ska
utféras i samarbete med Vitrolife-personal. Vitrolife kommer att utfarda en PIN-kod vid behov.

Tryck pa knappen Exit (Avsluta) for att avsluta laget for underhall och aterga till skarmen Settings
(Instéllningar).
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13.2.2 Skapa en manatlig odlingsrapport

For att generera en manatlig odlingsrapport, satt in en ren USB-sticka i USB-porten under
serviceluckan Overst pa inkubatorn och trycker pa knappen Incubation Report (Odlingsrapport).
Foljande skarm visas:

Monthly Incubation Report

Select month:

Generate Report

Valj den méanad for vilken en odlingsrapport skall skapas och tryck pa knappen Generate Report
(Generera rapport). En bekréaftelse visas nar rapporten ar klar. Data sparas pa inkubatorn i 12
manader och du kan saledes generera rapporter for de senaste 12 manaderna.

Tryck pa knappen Exit (Avsluta) for att aterga till skarmen Maintenance (Underhall).

- 100 -



EmbryoScope Flex-inkubator

13.2.3 VOC HEPA-filter och sensorunderhall

Pa skarmen VOC Filter and Sensor Maintenance (VOC-filter och sensorunderhall) kan kliniken
stalla in paminnelser om att byta VOC HEPA-filtret eller for att validera de interna sensorerna
(temperatursensor A och B, CO;-sensorn, samt, for kliniker som inkuberar med reducerad O»-
koncentration, Oz-sensorn). Dessa paminnelser &r inte aktiverade som standard.

Oppna skarmen VOC Filter and Sensor Maintenance (VOC-filter och sensorunderhall) genom att
trycka pa antingen VOC Filter (VOC-filter) eller Sensor Validation (Sensorvalidering) pa skarmen
Maintenance (Underhall) (datorhuvudskarmen -> Settings (Instéllningar) -> knappen Maintenance
(Underhall)). Aktivera ett eller bada alternativen genom att trycka pa motsvarande alternativknapp:

Aktivera/inaktivera Ange VOC HEPA-
paminnelser filtrets serienummer

VOC Filter and Sendor Maintenance

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

warning

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

@ \alidate internal sensors every: days Interval Changed
Enable Last validation of sensors: 2018.10.24

warning

Update maintenance infgrmation

Stall in intervallet for
validering av sensorerna

Intervallet for att byta VOC HEPA-filter ar 180 dagar. Nar VOC HEPA-filter byts, uppmanas du att
ange serienumret for det nya VOC HEPA-filtret. Ange serienumret och tryck pa knappen VOC
Filter Changed (VOC-filter bytt).

OBSERVERA

e 180-dagarsperioden borjar nar du aktiverar paminnelsen om VOC HEPA-filter och trycker
pa knappen VOC Filter Changed (VOC-filter bytt).
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En varning kommer att visas pa datorhuvudskarmen nar det ar dags att byta VOC HEPA-filter:

/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.

Om du trycker pa OK fdorsvinner varningen och forblir dold i tre dagar. Om du inte byter VOC
HEPA-filter inom denna period kommer varningen att visas igen. Du kan trycka pa OK sa manga
ganger du vill, men varningen kommer att dyka upp var tredje dag tills filtret byts.

For att ta bort varningen, byt VOC HEPA-filter enligt beskrivningen i avsnittet 6 och registrerar
filterbytet enligt beskrivningen under Action (Atgérd) p& skarmen.
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Standardintervallet for validering av de interna sensorerna ar 14 dagar. Denna period kan vid
behov andras av kliniken. Ange det nya intervallet och tryck pa knappen Interval Changed
(Intervall &ndrat).

En varning visas pa datorhuvudskarmen nar det ar dags att validera de interna sensorerna:

A Time to Validate Internal Sensors

Vitrolife recommends to validate internal sensors regularly.

Error code: AF-7054

7 Causes

°
Sensors will drift if not validated regularly.

Action

Validate internal sensors.

Om du trycker pa OK forsvinner varningen och forblir dold i tre dagar. Om du inte validerar
sensorerna inom denna period kommer varningen att visas igen. Du kan trycka pa OK sa manga
ganger du vill, men varningen kommer att dyka upp var tredje dag tills sensorerna har validerats.

For att ta bort varningen ska du validera och, om nédvandigt, kalibrera sensorerna enligt
beskrivningen i avsnitt 4.1.4.2 och 4.1.5.3.

Tryck pa knappen Exit (Avsluta) for att avsluta underhallet och aterga till skarmen Settings
(Installningar).
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14 Symboler och etiketter

14.1 Produktinformationsetiketter

Etikett

Beskrivning

Beskrivning

|MODEL

Modell

Se anvandarmanualens
framsida.

REF

Modellreferensnummer

| MAINS |

Typ av stromférsérjning

Se avsnitt 10.

C€

2460

Tillverkarens deklaration
att produkten uppfyller alla
tillampliga krav i Europa-
parlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745
om medicintekniska
produkter

MD

Medicinteknisk produkt

UDI

Unik produktidentifiering

MAX POWER

Hogsta stromforbrukning

Se avsnitt 10.

wl

Tillverkarens namn och
adress

Se avsnitt 16.

ol

Tillverkningsar och
-manad

AAAA-MM
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Etikett

Beskrivning

Beskrivning

[ORIGIN]

Ursprungsland

SN

Serienummer

Modell-, versions-
produktionsnummer

Forsiktighet vid kassering

Se avsnitt 15.

Se anvandarmanualen

14.2 Varningsetiketter

Etikett

Beskrivning

Beskrivning

WARNING

UV LIGHT

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

Varnar om att produkten
ar utrustad med en UV-
lampa (inte ansluten i
100 V-inkubatorer)

Placerad i gassystemet
inuti inkubatorn.
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14.3 Anslutningsetiketter

Etikett

Beskrivning

Beskrivning

Gasprovtagningsror stangt

Finns under gasprovtag-
ningsluckan pa framsidan

® av EmbryoScope Flex-
inkubatorn.
Gasprovtagningsrér oppet | Finns under gasprovtag-
ningsluckan pa framsidan
av EmbryoScope Flex-
inkubatorn.
Alarm Uttag for extern Se avsnitt 3.
larmutgang
CO2 Inlet COz-anslutningsinlopp Se avsnitt 3.
Pressure Max 1 Bar
N2 Inlet Nz-anslutningsinlopp Se avsnitt 3.
Pressure Max 1 Bar
Ethernet-anslutning Se avsnitt 3.
| :_- USB-kontakt Se avsnitt 3.
Inc. data Kontakt for externt Se avsnitt 3.

loggningssystem

Replace with same type and rating

2xT3,15A 1250V

Information om byte av
sakring

Se avsnitt 10.
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14.4 Etiketter pa transportladan

tryck

Etikett Beskrivning Beskrivning
Omtaligt -
I I Denna sida upp -
]
‘, Forvaras torrt -
Keep dry
+50°C Forvaringstemperatur: °C
-10°C/H/ Lagst: -10 °C
Temperature Hogst: 50 °C
_ Gréans for luftfuktighet: %
% Lagst: 30 %
" Hogst: 80 %
’I Grans for atmosfariskt kPa
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15 Avfallshantering

For att minimera avfall av elektrisk och elektronisk utrustning maste all utrustning kasseras i
enlighet med direktivet 2012/19/EG — Elektriskt och elektroniskt avfall (WEEE) i enlighet med
direktiv (EU) 2018/849. Detta innefattar: PCB:er (blyfria HASL), brytare, datorbatterier, tryckta
kretskort och externa elektriska kablar. Alla komponenter ar i enlighet med RoHS 2-direktivet
2011/65/EU, vilket uppger att nya elektriska och elektroniska komponenter inte innehaller bly,
kvicksilver, kadmium, sexvart krom, polybromerade bifenyler (PBB) eller polybromerade
difenyletrar.

Det bor dock noteras att UV-lampan (som eventuellt ar aktiv i din specifika produkt) innehaller
giftiga foreningar, oavsett dess fysiska tillstand. Detta 6verensstammer med bestammelserna i
RoHS-direktivet som namnts ovan.

Med hansyn till det giftiga innehallet ska UV-lampan kasseras i enlighet med nationella foreskrifter
och miljélagar. Den far inte brannas eftersom den kan utveckla giftiga angor.
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16 Kontaktinformation

| akut behov av hjalp? Ring vart servicenummer for att fa support:

+45 7023 0500

(Supporten ar tillganglig dygnet runt, aret om)

E-post till support: support.embryoscope@uvitrolife.com

(svar inom tva arbetsdagar)

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

Danmark

Telefon: +45 7221 7900

Webbsida: www.vitrolife.com

Vitrolife #¢

VITROLIFE A/S, DANMARK
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