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1 Inledning

Denna anvandarmanual innehaller information om hur man anvander EmbryoScope-time-lapse-
inkubator Version D (hadanefter kallad EmbryoScope-time-lapse-inkubator).

En person som certifierats av Vitrolife kommer att genomféra planerat underhall och omkalibrerings-
kontroller enligt en serviceplan for att sékerstélla fortsatt saker och effektiv drift. Slutanvandaren
rekommenderas starkt att folja serviceplanen noga for att sakerstalla felfri drift av produkten.

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

Produkten uppfyller kraven enligt standarderna UL 60601-1 utgava 1 och IEC 60601-1:2005 + utg.
1 (2006) + utg. 2 (2007), motsvarande klass I, typ B. EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn ar
lamplig for kontinuerlig drift.

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

o Uppfyller kraven i ANSI/AAMI ES 60601-1:2005 + A1l + A2.

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

Anvandare maste samtycka till att lasa och forsta denna anvandarmanual och félja sakerhets-
anvisningarna innan de anvander EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn.

ANVANDNINGSRESTRIKTIONER

e EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn far endast anvandas av personer som har utbildats i
att anvanda den av en person som éar certifierad av Vitrolife.

e EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn far endast anvandas tillsammans med sterila
EmbryoSlide-odlingsskalar for engangsbruk, som tillverkas och séljs av Vitrolife.

¢ EmbryoSlide-odlingsskalar far inte ateranvandas.

e EmbryoSlide-odlingsskalar maste tackas med sterila lock innan de fors in i
EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn.

e EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn far inte anvéandas i fuktiga miljoer. Inga andra
vatskor an odlingsmedium och olja samt de rengéringsmedel som specificeras i denna
anvandarmanual 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 6verhettas.

o Anvandare ska omedelbart kontakta Vitrolife for att rapportera en eventuell incident
och/eller skada pa patient, anvandare eller underhallspersonal som intraffat till foljd av
anvandning av EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn. Alla allvarliga héandelser som
intraffar i samband med inkubatorn ska rapporteras till behériga myndigheter i den
medlemsstat dar anvandaren ar etablerad.

e Om en olyckshéandelse skulle intréffa under anvandningen av EmbryoScope-time-
lapse-inkubatorn ska anvandningen av inkubatorn avbrytas tills den har kontrollerats av
en person som certifierats av Vitrolife.
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VARNING

e EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn innehaller rérliga delar med séakerhetsstopp. Forsok
inte blockera sékerhetssensorerna genom att fora in ett finger eller en hand i EmbryoScope-
time-lapse-inkubatorn nar den ar paslagen. Detta ar farligt och kan orsaka skada.

e For att undvika risk for elstotar far denna produkt endast anslutas till ett eluttag med
skyddsjord som ar anslutet till en jordfelsbrytare.

e EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn maste alltid vara ansluten till en lokal, avbrottsfri
stromkalla for att garantera stabila driftsforhallanden i handelse av stromavbrott.

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

¢ Felaktig hantering eller anvandning av EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn kan leda till
att anvandaren skadas allvarligt.

o EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn ar inte [amplig att anvanda i narheten av latt-
antandliga narkosblandningar med luft, syrgas eller kvaveoxid.

o Det ar anvandarens ansvar att validera EmbryoScope-time-lapse-inkubatorns prestanda
genom regelbundna kvalitetskontroller av temperatur och CO,- och Oz*-nivaer.
* Géller endast kliniker som inkuberar med reducerad O»-koncentration.

e Under uppstarten och efter en avstangning av inkubatorn ska gas- och temperatur-
nivaerna alltid valideras med kalibrerade, externa valideringsenheter enligt informationen
i anvandarmanualen for EmbryoScope. Lita INTE enbart pa varden som visas pa
inkubatorns kontrollpanel.
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INSTALLATION OCH UNDERHALL

Installation och reparation av EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn far endast utféras av
en person som certifierats av Vitrolife. EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn maste forbli
pa den plats dar den installerats. Om EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn kopplas ifran
och/eller flyttas utan uppsikt av en person som certifierats av Vitrolife & EmbryoScope-

time-lapse-inkubatorn inte langre godkand for kliniskt bruk, och garantin kan upphéra att
galla.

Om EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn eller delar av den modifieras maste tillborlig
inspektion och testning utféras av en person som har certifierats av Vitrolife for att
séakerstélla fortsatt sdker anvandning.

Vid rengdring och desinficering av EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn ska alltid de
foreskrivna kemiska medel som anges i avsnitt 8 i denna anvandarmanual anvéndas.

TRANSPORT OCH FLYTTNING AV EMBRYOSCOPE-TIME-LAPSE-INKUBATORN

Medan EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn fortfarande ligger i transportladorna far den
bara flyttas med en gaffeltruck eller pallyftare. Oppna INTE transportlddorna utan att en
person som certifierats av Vitrolife &r narvarande.

Nar EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn har packats upp far den endast flyttas av tva
personer som bar inkubatorn pa hoger och vanster undersida och endast under uppsikt
av en person som har certifierats av Vitrolife.

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

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

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 ar osaker.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

o EmbryoScope-time-lapse-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 storning i en typisk medicinsk installation.

Overensstammelse med IEC 60601-1-2 Utgava 4.0 sékerstaller kompatibilitet nar
EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn ar placerad pa minsta avstand fran narbelagna
instrument. Om EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn placeras i narheten av andra
instrument ar det viktigt att kontrollera att de andra instrumentens prestanda inte
paverkas av placeringen.

EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn anvander sig av och kan utstrala radiofrekvensenergi
och om den inte installeras och anvands i enlighet med anvisningarna, kan den orsaka
skadlig storning pa andra instrument i narheten. Det finns emellertid ingen garanti for att
storning inte kommer att forekomma i en viss installation. Om produkten orsakar skadlig
stdrning pa andra anordningar, vilket kan faststéllas genom att stéanga av produkten och
sla pa den igen, rekommenderas anvandaren att férsoka atgarda storningen genom en
eller flera av foljande atgarder:

a) Vanda eller flytta pa den mottagande enheten.

b) Oka avstandet mellan de bada utrustningarna.

c) Ansluta produkten till ett uttag i en annan krets an den som den/de andra
enheten/enheterna ar anslutna till.

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

VARNING

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

¢ EmbryoScope-time-lapse-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

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

e Vitrolife garanterar att EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn &r fri fran fel i material och
utférande under ett (1) ar fran datumet for forsta installationen.

Den begransade garantin upphor omedelbart att galla om installation, underhall,
reparation eller omplacering av time-lapse-inkubatorn utférs av ndgon annan an en person
som certifierats av Vitrolife.

Den begransade garantin omfattar inte skada till féljd av:

a) Underlatenhet att utféra rutinunderhall enligt EmbryoScope-anvandarmanualen

b) Olyckshandelse, vanvard, misskotsel eller felanvandning av time-lapse-inkubatorn

¢) Anvandning och drift som inte foljer anvisningarna i EmbryoScope-anvandarmanualen;
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 tankt, i den
avsedda anvandarmiljon:

o Sakerstall att personalen har tillracklig kunskap om cybersakerhet
o Forhindra obehdrig fysisk atkomst till produkten.

¢ Anvandare maste informera Vitrolife A/S utan dréjsmal vid kannedom om handelser
gallande cybersakerhet eller misstankta sékerhetshandelser.

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

1.2 Viktiga kommentarer

OBSERVERA — EXAKT INSEMINATIONSTID

e Nar en ny EmbryoSlide-odlingsskal satts in ar det viktigt att ange exakt datum och tid for
insemination eftersom alla efterfoljande handelser, t.ex. celldelningar, kommer att
relateras till tidpunkten fér inseminationen. Om du anger felaktig tid och felaktigt datum
kommer detta att forsamra kvaliteten pa dina data.

-10 -



EmbryoScope-time-lapse-inkubator

OBSERVERA - AUTOFOKUSPROCEDUREN

e Om autofokusproceduren inte hittade den bast fokuserade bilden kan du fokusera om
bilderna manuellt genom att valja alternativet Live View (Direktbild) (huvudskarmen ->
vélja relevant EmbryoSlide-odlingsskal genom att klicka pé fliken Slide (Odlingsskal) ->
klicka pa bilden av relevant brunn -> trycka pa knappen Live (Direktbild)).

OBSERVERA - LIVE VIEW (DIREKTBILD)

¢ Den automatiska bildgenereringen stoppas i laget Live (Direktbild) under omfokusering,
justering av fokusplan och justering av exponeringstid. Bildgenereringen startas om
automatiskt efter 30 minuter om du lamnar EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn inaktiv i
laget Live (Direktbild). Den tid det tar tills bildgenereringen aterupptas automatiskt ar 30
minuter, &ven om du stallt in EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn pa att ta en bild var
10:e minut. Du kan dock starta om bildgenereringen manuellt utan férdrojning genom att
aterstalla EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn till Gversiktsskarmen.

e Om du justerar nagon kamerainstallning i laget Live (Direktbild) tillampas de nya
installningarna allméant pa alla brunnar och EmbryoSlide-odlingsskalar.

e Nar du har 6ppnat laget Live (Direktbild) utan att arbeta aktivt pa skarmen under tva minuter
kommer ljuset automatiskt att slackas for att forhindra att embryot utsatts for alltfor mycket
ljus. | sddant fall kommer en réd notering att visas pa skdrmen med féljande text: “Camera
light has been turned off. Press any key or button to re-activate”. (Kameraljuset har slackts.
Tryck pa valfri tangent for att ateraktivera).

OBSERVERA — PAUSA EMBRYOSLIDE-ODLINGSSKALAR

e Medan en EmbryoSlide-odlingsskal ar pausad genereras inga time-lapse-bilder fran
aterstdende EmbryoSlide-odlingsskalar.

e Om en EmbryoSlide-odlingsskal har varit pausad i mer &n en timme kommer EmbryoScope-
time-lapse-inkubatorn att utlésa ett larm. Detta ljudlarm kan tillfalligt pausas om man
trycker pa Reset alarm (Aterstall larm) pa inkubatorns pekskarm.

-11 -
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OBSERVERA — DATALAGRING

e Nar mer &n 5 GB ledigt lagringsutrymme é&r tillgangligt raderas filer som &r aldre an 50
dagar automatiskt frAn mappen Scope Data.

e Nar mindre an 5 GB ledigt lagringsutrymme ar tillgangligt borjar din harddisk bli full. | s&
fall raderas ALLA filer som &r aldre &n sju dagar. De &ldsta filerna raderas férst tills mangden
ledigt lagringsutrymme atergar till mer &n 5 GB.

e ALLA data sparas dock antingen pa datorn med EmbryoViewer-programvaran eller pa
klinikens ES server dar de inte kommer att raderas.

1.3 Avsedd anvandning — EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn

Avsedd anvandning av EmbryoScope-inkubatorn ar att tillhandahalla en miljo med kontrollerad
temperatur och gaskoncentration (CO» och eventuellt O,) for odling av gameter och/eller embryon,
samt for att ta bilder av dessa under inkubering.

En dversikt dver EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn finns i avsnitt 2.

1.4 Avsedd anvandning — EmbryoSlide-odlingsskalen
Odlingsskalen EmbryoSlide ar ett tillboehtr for embryoforvaring till EmbryoScope-inkubatorn, som

tillhandahaller en milj6 med kontrollerad temperatur och gaskoncentration (CO2 och eventuellt Oz)
for utveckling av gameter och/eller embryon vid eller néra kroppstemperatur.

Se anvandarmanualen for EmbryoSlide-odlingsskalen for en detaljerad beskrivning av odlingsskalen.

1.5 Avsedda anvandare

Embryologer, annan laboratoriepersonal samt personal vid IVF-kliniker som utbildats av Vitrolife
A/S-certifierade instruktorer.

1.6 Kliniska fordelar

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

-12 -
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2 Oversikt av EmbryoScope-time-lapse-
iInkubatorn

Servicelock. Atkomst till Bakstycke. Innehaller
gasprovtagningsror och filter. Du huvudbrytare, anslutningar
hittar ocksa ett exemplar av och uttag.

nddprocedurerna under

Inkubatorns servicelocket.

kontrollpanel

Pekskarm

Aterstallningsknapp
(synlig nar tangentbordet
ar utdraget)

Laddningslucka Laddningsluckans las Utdragbart USB-uttag
tangentbord

Bildserier analyseras automatiskt i realtid med egen programvara. Blastomeraktivitet & en humerisk
parameter som reflekterar mangden rorelse som intraffat mellan tva bildrutor i f6ljd i time-lapse-
bildserien. Blastomeraktiviteten har INGEN DIAGNOSTISK FUNKTION, men kan anvandas for att
hjalpa anvandaren att identifiera omraden i tidsserier dar handelser av intresse kan intraffa. Ingen
atgard fran operatoren kravs, och utdata &r tillgangliga nar som helst under inkuberingen.
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2.1 Installation och forhallanden som kravs

Installning av inkubatorn maste goras i enlighet med installationschecklistan. Inkubatorn far inte
flyttas eller kopplas ifran av personer som inte certifierats av Vitrolife.

Installationskrav:

¢ Renrum med en stabil temperatur mellan 20 °C och 30 °C.

e Stadigt bord med cirka 1,0 x 0,6 m bordsskiva.

e Ett minsta avstand pa 150 mm mellan EmbryoScope-time-lapse-inkubatorns bakstycke och
andra fasta foremal.

e Tillval: Avbrottsfri stromférsorjning, min. 300 W med lamplig jordning.

e Reststromsenhet (RCD) eller jordfelsbrytare (GFI/GFCI).

e Specifikation av kontakt for anslutning till alternativ stromférsorjning: NEMA 5-15 (sjukhusgrad)
— relaterad spanning och strémstyrka: 230 VAC.

o CO,-gasforsorjning med tryckregulator med kapacitet for stabil tillférsel av CO, mellan 0,6
och 1 bar 6ver atmosfariskt tryck.

e Ny-gasforsorjning med tryckregulator med kapacitet for stabil tillférsel av N> mellan 0,6 och
1 bar 6ver atmosfariskt tryck.

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

OBSERVERA

¢ Embryokammaren har ingen kylningsfunktion. Om temperaturen stiger éver angivna
gransvarden kommer temperaturen inuti embryokammaren minst att na omgivnings-
temperatur.

¢ Virekommenderar 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-time-
lapse-inkubatorn maste uppfylla kraven i féljande direktiv och harmoniserade standarder:

o Lagspanningsdirektivet 2014/35/EU
Direktivet om elektromagnetisk kompatibilitet 2014/30/EU
EN 62040-1:2009 Utrustning for avbrottsfri elférsérjning (UPS) - Del 1: Allménna
fordringar och sékerhetsfordringar (UPS)

o EN 62040-2:2006 Utrustning for avbrottsfri elforsorjning (UPS) - Del 2: EMK-fordringar.
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2.2 Starta upp EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn

EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn ska slas pa minst tre timmar innan den ska anvandas for att
sékerstélla temperaturutjamning i hela time-lapse-inkubatorn. Kontrollera att EmbryoScope-time-
lapse-inkubatorn &r jordad via natanslutningen, att gasanslutningarna inte lacker och att gasbehallaren
ar full. Kontrollera dessutom regelbundet resttrycket i gasflaskorna och byt ut CO2- eller N»-flaskorna
om trycket faller under 40 bar. Trycket i anslutningsslangarna far inte Gverstiga 1 bar eller understiga
0,6 bar.

2.3 Stanga av EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn

For att stdnga av EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn (t.ex. for service eller rengéring) ska du félja
proceduren nedan.

OBSERVERA

e | nodfall ska du félja proceduren som beskrivs i avsnitt 10.

1. Ta bort alla EmbryoSlide-odlingsskalar fran EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn (se
proceduren i avsnitt 6.6).

2. Tryck pa knappen Shutdown (Stang av) pa huvudskarmen.

3. Valj Close Computer (Stang av datorn) i dialogrutan som visas. Datorn till EmbryoScope-
time-lapse-inkubatorn stéangs da av (sjalva inkubatorn ar fortfarande igang).

4. Tryck pa OK i den dialogruta som visas.

5. For att stinga av inkubatorn ska du anvanda huvudstrémbrytaren som sitter pa EmbryoScope-
time-lapse-inkubatorns baksida. Se aven avsnitt 4.

OBSERVERA

e Om EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn lamnas med skrivbordet 6ppet under en langre
tid kors inte programvaran i inkubatorn och inga time-lapse-bilder kommer att tas. | sa fall
aktiverar inkubatorn en varningsinformationssignal.

OBSERVERA

e Programvaran i EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn och Microsoft Windows ska alltid
stangas av pa korrekt satt innan du slar ifrAn strommen.
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3 Omstart av den integrerade datorn

| vissa fall ar det nédvandigt att starta om datorn som &r integrerad i EmbryoScope-time-lapse-
inkubatorn, t.ex. om ett feltillstdnd skulle uppsta.

Starta om datorn:

1. Dra ut tangentbordet langst ned pa EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn.

2. Anvand ett spetsigt foremal, t.ex. en penna, for att trycka in den lilla réda knappen till hoger
om tangentbordet (se illustration i avsnitt 2). Datorn stangs nu av.

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

Alla kontakter och uttag sitter pA EmbryoScope-time-lapse-inkubatorns baksida. Kontakter och
uttag far endast anvandas av en person som ar certifierad av Vitrolife under installationen.
Operatorer far aldrig anvanda eller ansluta nagon slang/ledning till panelen.

Huvudstrombrytare

Tillverkarens
kontaktinformation.
Se avsnitt 17

Utgang for externt

larm. Se avsnitt 9.5 Serviceavlasningsuttag

COz-anslutningsinlopp

N2z-anslutningsinlopp

Ethernet-anslutning

Stromuttag

Information om byte av
sékring. Se avsnitt 11

Etikett med
produktinformation. Se
avsnitt 15.1
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5 Inkubatorn

5.1 Inkubatorns kontrollpanel

Inkubatorns kontrollpanel sitter i det 6vre vanstra hornet pa EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn:

OICGHD)

Kontrollpanelen anvands for att:

e Pausa ljudlarm utlésta av EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn (med hjalp av ljudpausknappen).

e Kontrollera en rad inkuberingsparametrar som temperatur, CO.-koncentration, O,-koncentration
osv. (fran installningspunktmenyn).

e Andra installningspunkten for inkuberingsparametrarna (frén installningspunktmenyn).

e Kalibrera EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn (fran kalibreringsmenyn).

e Sla pa eller stanga av CO,- och O-regleringen (fran kalibreringsmenyn).

5.1.1 Oversikt 6ver de menyalternativ som ar tillgangliga fran kontrollpanelen

Inkubatorns kontrollpanel ger atkomst till tva olika menyer: installning och kalibrering.

E 310 n n n n
_ j o2 5.0 o2 5.0
(Steetr;gienrta)ture (COz set point) (Ozset point)

SEr

boe d10 Life & oy e

(temperature 2 2 hamg (COz2regulation  Bamg (O:zregulation Bamg byservice
calibration) calibration) calibration)

technician)

Oversikt dver de menyalternativ som &r tillgangliga fran inkubatorns kontrollpanel

For att navigera fran installningspunktmenyn till kalibreringsmenyn trycker du pa nedpilen i cirka tre
sekunder. For att navigera tillbaka fran kalibreringsmenyn till installningspunktmenyn trycker du pa

uppilen i cirka tre sekunder. Medan menyn andras blinkar displayen: tills menyandringen

ar klar.
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For att navigera fram och tillbaka mellan alternativen i varje meny trycker du pa vanster- eller
hdgerpilen. Om t.ex. temperaturen visas i instaliningspunktmenyn och du vill kontrollera CO--
koncentrationen sa trycker du en gang pa hogerpilen. Om du sedan vill aterga till temperaturen
trycker du en gang pa vansterpilen.

5.2 Lasa eller lasa upp inkubatorns kontrollpanel

Kontrollpanelen kan lasas for att sakerstélla att inga parametrar andras av misstag. Nar kontrollpanelen
ar last kan du inte andra installningspunkten eller kalibrera parametrarna. Du kan inte heller sla pa
eller stanga av CO>- eller Oz-regleringen.

Om du forsoker andra ndgon av parametrarna nar panelen ar last kommer displayen att visa:

B

for att indikera att ett las ar aktivt och maste tas bort innan atgarden kan utforas.

Lasa kontrollpanelen:

Hall knappen SP och véansterpilen intryckta samtidigt i cirka tre sekunder:
D
Displayen visar kort: E‘ 3

Lasa upp kontrollpanelen:

for att indikera att kontrollpanelen har lasts.

Hall knappen SP och hogerpilen intryckta samtidigt i cirka tre sekunder:
@D

Displayen visar kort: for att indikera att kontrollpanelen har lasts upp.

5.3 Pausa ljudlarm tillfalligt

For att pausa ljudlarmet i tre minuter trycker du pa ljudpausknappen: . Om du pausar varningslarmet
paverkar detta inte LED-lampan, som fortsatter att blinka tills problemet som orsakade larmet har
atgardats.
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5.4 Inkubatortemperatur

5.4.1 Andrainstallt varde for temperatur

1.

Ga till installningspunktmenyn och kontrollera att displayen visar inkubatortemperaturen.
Om sa inte ar fallet navigerar du till temperaturmenyalternativet genom att trycka pa hoger-

eller vansterpilen @ tills aktuell temperaturinstaliningspunkt visas: t 3-, D
(temperaturmenyalternativet — installningspunkten ar: 37 °C).

Tryck pa knappen . Displayen borjar vaxla mellan att visa t 3-, ﬂ
(temperaturmenyalternativet — installningspunkten ar: 37 °C) och SP 3-, D

(instaliningspunktmenyn &r aktiv — installningspunkten ar: 37 °C). Detta indikerar att du haller
pa att justera temperaturinstalliningspunkten.

Hall knappen intryckt och tryck samtidigt pa up- eller nedpilen @ for att Oka eller
minska installningspunkten. Varje gang du trycker pa up- eller nedpilen hojs eller sénks
installningspunkten med 0,1 °C.

Slapp knappen for att spara den nya installningen.

5.4.2 Validera temperaturen

EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn maste ha varit paslagen i minst tre timmar innan du validerar
temperaturen. Rumstemperaturen maste motsvara normal laboratorietemperatur. Temperatur-
valideringen utférs genom att mata temperaturen i odlingsskalhallaren med hjalp av en temperatur-
sond som &r ansluten till en hdgprecisionstermometer.

OBSERVERA

N&r du utfér denna procedur var mycket noga med att inte oavsiktligt réra vid eller trycka
pa den eller de EmbryoSlide-odlingsskalar som sitter i odlingsskalhallaren.

Innan du bdérjar kontrollera att hdgprecisionstermometern ar kalibrerad enligt tillverkarens
specifikationer.
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Gor foljande for att kalibrera temperaturen:

1. Tryck pa Check (Kontrollera) pa EmbryoScope-time-lapse-inkubatorns pekskarm.
Odlingsskalhallaren kommer att forflyttas till en position dar du kan utféra en extern
temperaturmatning.

2. Oppna laddningsluckan till embryokammaren.

3. For in temperatursonden i det lilla uttaget nedtill pa odlingsskalhallaren (se bilden nedan).

Temperatursonden maste foras in helt i uttaget for att mata mitttemperaturen i odlingsskalhallaren
korrekt.

Forin
temperatur- —_|
sonden

Odlingsskalhallare

e —

4. Lamna kvar den tunna delen av kabeln i embryokammaren.
5. Stang forsiktigt laddningsluckan (undvik att stanga den pa den tunna kabeln).

6. Lat temperatursonden ekvilibreras i cirka 10 minuter.
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Mitttemperaturen i odlingsskalhallaren som uppmats med temperatursonden &r 0,2 °C
hogre an temperaturen i botten av mikrobrunnen déar embryona ligger i enlighet med
féljande tabell:

Mitttemperaturen i odlingsskalhallaren Temperaturen i botten av
uppmatt med extern sond (°C) mikrobrunnen (mediets
temperatur, °C)

37,00 36,80

37,10 36,90

37,20 37,00

37,30 37,10

37,40 37,20

37,50 37,30

5.4.3 Kalibreratemperaturen

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

Om den externa temperaturen som uppmatts med hogprecisionstermometern avviker fran den
temperatur som visas kan du kalibrera temperaturen fran kontrollpanelen.

Exempel:

Temperaturen som uppmatts med hdgprecisionstermometern ar 37,3 °C.
Instaliningspunkten ar 37,0 °C.

Temperaturen som visas pa inkubatorns kontrollpanel ar 37,0 °C.
Kalibrera den visade temperaturen till 37,3 °C - 0,2 °C = 37,1 °C.

Det ar nédvandigt att dra av 0,2 °C for att kompensera for avvikelsen mellan den uppmétta
temperaturen och den faktiska temperaturen i botten av mikrobrunnen (se d&ven OBSERVERA
nedan).

Bekrafta att temperaturen som uppmatts med hdgprecisionstermometern stannar pa 37,2 °C
(37,0 °C + skillnaden pa 0,2 °C mellan den uppmatta och den faktiska temperaturen i botten

av mikrobrunnarna).

Displayen pé inkubatorns kontrollpanel andras tillbaka fran 37,1 °C till 37,0 °C.
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OBSERVERA

Mitttemperaturen i odlingsskalhallaren som uppmats med hogprecisionstermometern ar
0,2 °C hogre an temperaturen i botten av mikrobrunnen dar embryot ligger.

Darfor ska du justera temperaturen pa displayen sa att den 6verensstammer med vardet
som uppmatts med den externa termometern minus 0,2 °C (se aven foregaende tabell
for exempel p& kalibreringstemperatur for olika varden).

Gor foljande for att kalibrera temperaturen:

Ga till installningspunktsmenyn och navigera till temperaturmenyalternativet t 3-, D

(temperaturmenyalternativet — installningspunkten ar: 37 °C) genom att trycka antingen pa

hoger- eller vansterpilen
(< - > )
Tryck pa nedpilen \_®_/ och hall den intryckt tills displayen slutar blinka :

N&ar menyn andras kommer displayen att visa l: .C 3-, D (temperaturkalibrering —

kalibreringen ar: 37 °C).
Tryck pa knappen och hall den intryckt. Displayen kommer nu att vaxla mellan att visa

t .C 3-, D och [F"_ 3-, D (kalibreringsmenyn ar aktiv — kalibreringen ar: 37,0 °C).

Detta indikerar att du haller pa att kalibrera temperaturen.

Hall knappen intryckt och tryck samtidigt pa up- eller nedpilen @ for att hoja eller
séanka temperaturen till dnskad niva. Varje gang du trycker pa pilen hojer eller sanker du
temperaturen med 0,05 °C.

Slapp knappen for att spara kalibreringen.
| € a > )
Tryck pa uppilen \_x—/ och hall den intryckt i tre sekunder for att ga tillbaka till menyalternativet

temperatur i installningspunktmenyn.

Vanta minst tio minuter tills temperaturen ar stabil. Validera sedan temperaturen efter
kalibrering. Du kan spara temperaturen genom att trycka pa knappen Temperature
(Temperatur) pA EmbryoScope-time-lapse-inkubatorns pekskarm.
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OBSERVERA

Validera alltid inkubatortemperaturen efter kalibrering.

Temperaturen kan inte kalibreras mer an +/- 3,0 °C. Om du férsoker kalibrera
temperaturen mer an sa i forhallande till startpunkten visas pa kontrollpanelen nar

du trycker pa knappen och up-/nedpilen samtidigt. Detta betyder att om du en gang
har kalibrerat temperaturen med +0,3 °C blir den maximala temperaturhdjningen under
nasta temperaturkalibrering 2,7 °C. Den maximala temperatursankningen blir da -3,3 °C
(3,0°C+0,3°C).

5.5 Inkubatorns CO2-koncentration

55.1

Andra installningspunkt for CO;

Ga till installningspunktmenyn och kontrollera om displayen visar COz-koncentrationen.
Om sa inte ar fallet navigerar du till CO2-menyalternativet med hjalp av héger- eller

vansterpilen @ tills CO»-koncentrationen visas: C DE 5 D (CO2-menyalternativet
— instéllningspunkten ar: 5,0).
Tryck pa knappen och hall den intryckt. Displayen kommer nu att vaxla mellan att

visa CDE 5 D (CO2-menyalternativet — instéllningspunkten ar: 5,0) och SP 5 D

(installningspunktmenyn ar aktiv — installningspunkten ar: 5,0). Detta indikerar att du haller
pa att andra COz-instéllningspunkten.

Hall knappen intryckt och tryck samtidigt pa up- eller nedpilen @ for att Oka eller
minska CO--installningspunkten. Varje gang du trycker pa up- eller nedpilen 6kas eller minskas
installningspunkten med 0,1 %.

Slapp knappen for att spara den nya installningen.
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5.5.2 Validera COz-koncentrationen

OBSERVERA

e Innan validering av CO»-koncentrationen maste EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn
ha varit paslagen i minst tva timmar med lampliga gaser anslutna for att sakerstalla
att fullstandig ekvilibrering uppnas. Rumstemperaturen maste motsvara normal
laboratorietemperatur.

¢ Innan du borjar, kontrollera att gasanalysatorn ar kalibrerad enligt tillverkarens specifikationer.

1. Sla pa den gasanalysator som anvands till att mata CO-koncentrationen.
2. Ta bort servicelocket p4 EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn.

3. Anslut slangen fran gasanalysatorn till gasprovtagningsroret.

HEPA/kolfilter

Gasprovtagningsror

4. Oppna ventilen genom att vrida spaken mot dig tills den ar i uppratt lage.
5. Tryck pa Check (Kontrollera) pa EmbryoScope-time-lapse-inkubatorns pekskarm.

6. Mat COz-koncentrationen tva eller tre ganger eller tills matresultatet ar stabilt.

7. Om den uppmatta CO,-koncentrationen avviker fran installningspunkten maste du kalibrera
CO,-koncentrationen pa det satt som beskrivs i avsnitt 5.5.3.
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5.5.3

Kalibrera CO»-koncentrationen

OBSERVERA

Anslutning av O-kalibreringsutrustning med en stark inbyggd pump kan inverka stérande
pa det inbyggda gasregleringssystemet inuti EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn.
Anvand darfor inte kalibreringsutrustning som absorberar mer an 0,5 I/min.

Ga till installningspunktmenyn och navigera till menyalternativet CO, genom att trycka pa

antingen hoger- eller vansterpilen @ tills COz-koncentrationen visas: EDE’ 5 D

(CO2-menyalternativet — installningspunkten ar: 5,0).

A

Tryck pa nedpilen och hall den intryckt i tre sekunder e tills displayen slutar blinka

for att komma in i kalibreringsmenyn. Nar menyn andrats kommer displayen

-
att visa: (R D.C SD (CO2-kalibrering — kalibreringen ar: 5,0).

Tryck pa knappen och hall den intryckt. Displayen kommer nu att vaxla mellan att visa

(CO2-kalibrering— 5.0) och (kalibreringsmenyn ar aktiv —

kalibreringen ar: 5,0). Detta indikerar att du haller pa att kalibrera CO-koncentrationen.

Hall knappen intryckt och tryck samtidigt antingen pa up- eller nedpilen@ for att
Oka eller minska CO2-koncentrationen. Vardet for CO2-koncentrationen justeras med 0,1 %
varje gang du trycker pa up- eller nedpilen.

Justera CO,-koncentrationen sa att den matchar vardet pa den externa gasanalysatorn; om
gasanalysatorn t.ex. visar 5,6 % maste du justera vardet pa displayen till 5,6.
Slapp knappen for att spara kalibreringen.

| < a > )
Tryck pa uppilen \__x_/ och hall den intryckt tills displayen slutar blinka for
att komma in pa kalibreringsmenyn. Nar menyn andrats kommer displayen att visa:

-
L DE’ SD (COq-installningspunkt — installningspunkten ar: 5,0).

Vanta i 10-20 min tills CO.-koncentrationen &r stabil och validera sedan koncentrationen
genom att folja proceduren som beskrivs i avsnitt 5.5.2. Du kan @ven 6vervaka CO»-
koncentrationen genom att trycka pa knappen CO pa EmbryoScope-time-lapse-
inkubatorns pekskarm.
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OBSERVERA

Validera alltid CO-koncentrationen efter kalibrering genom att gora flera méatningar.

CO,-koncentrationen kan inte kalibreras mer &n +/- 2 %. Vid forsok att kalibrera koncentrationen

mer an sd i forhallande till startpunkten visas pa kontrollpanelen nar du trycker pa

knappen och up-/nedpilen samtidigt. Detta betyder att om du en gang har kalibrerat
koncentrationen med +0,5 % blir den maximala CO-0kningen under nasta kalibrering 1,5 %.
Den maximala CO,-minskningen blir d& -2,5 % (2 % + 0,5 %).

5.6 Inkubatorns O2-koncentration

5.6.1

5.6.2

Andra installningspunkt for O

Ga till installningspunktmenyn och kontrollera att displayen visar Oz-koncentrationen. Om
sa inte ar fallet navigerar du till O,-menyalternativet genom att trycka pa hoger- eller

vansterpilen @ tills O2-koncentrationen visas: DE’ SD (O2-menyalternativet —

installningspunkten ar: 5,0).

Tryck pa knappen och hall den intryckt. Displayen kommer nu att vaxla mellan att

visa DE SD (menyalternativet O, — installningspunkten ar: 5,0) och SP SD

(installningspunktmenyn ar aktiv — installningspunkten ar: 5,0). Detta indikerar att du haller
pa att andra O-installningspunkten.

Hall knappen intryckt och tryck samtidigt pa up- eller nedpilen @ for att Oka eller
minska Oz-instéllningspunkten. Varje gang du trycker pa up- eller nedpilen dkas eller minskas
installningspunkten med 0,1 %.

Slapp knappen for att spara den nya installningen.

Validera Oz-koncentrationen

For att validera O2-koncentrationen féljer du proceduren i avsnitt 5.5.2.
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5.6.3

Kalibrera O,-koncentrationen

OBSERVERA

Anslutning av O-kalibreringsutrustning med en stark inbyggd pump kan inverka stérande
pa det inbyggda gasregleringssystemet inuti EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn.
Anvand darfor inte kalibreringsutrustning som absorberar mer &n 0,5 I/min.

Ga till installningspunktmenyn och tryck pa hoger- eller vansterpilen @ tills

menyalternativet O, visas: DE SD (Oz-menyalternativet — instéllningspunkten ar: 5,0).
< - > )

Tryck pa nedpilen och hall den intryckt i tre sekunder \_®__/ tills displayen slutar blinka

for att komma in i kalibreringsmenyn. Nar menyn &ndras kommer displayen

att visa DEC 5 D (O2-kalibrering — kalibreringen ar: 5,0).

Tryck pa knappen och hall den intryckt. Displayen kommer nu att vaxla mellan att visa

DE’.E 5 D (O2-kalibrering — kalibreringen ar: 5,0) och CF"_ 5 D (kalibrering — 5,0).

Detta indikerar att du haller pa att kalibrera O,-koncentrationen.

Hall knappen intryckt och tryck samtidigt antingen pa up- eller nedpilen@ for att
Oka eller minska O2-koncentrationen. Vardet fér Oz-koncentrationen justeras med 0,1 %
varje gang du trycker pa up- eller nedpilen.

Justera Oz-koncentrationen sa att den matchar vardet pa den externa gasanalysatorn, dvs.
om gasanalysatorn visar 5,6 % maste du justera vardet pa displayen till 5,6.

Slapp knappen for att spara kalibreringen.

| < - > )
Tryck pa uppilen \x_/ och hall den intryckt tills displayen slutar blinka for

att komma tillbaka till installningspunktmenyn. Nar menyn andrats kommer displayen att

visa: DE SD (O2-menyalternativet — instéllningspunkten &r: 5,0).
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7. Vanta i 10-20 min tills O.-koncentrationen &r stabil och validera sedan koncentrationen
genom att folja proceduren som beskrivs i avsnitt 5.5.2. Du kan &ven 6vervaka O»-
koncentrationen genom att trycka pa knappen O, pa EmbryoScope-time-lapse-inkubatorns
pekskarm.

OBSERVERA

¢ Validera alltid Oz-koncentrationen efter kalibrering genom att géra flera méatningar.

e O-koncentrationen kan inte kalibreras mer an +/- 3 %. Vid forsok att kalibrera
koncentrationen mer an sd i férhallande till startpunkten visas Err pa kontrollpanelen

nar du trycker pa knappen och up-/nedpilen samtidigt. Detta betyder att om du en
gang har kalibrerat koncentrationen med +0,5 % blir den maximala O.-6kningen under
nasta kalibrering 2,5 %. Den maximala Oz-minskningen blir da 3,5 % (3 % + 0,5 %).

6 Anvanda EmbryoScope-time-lapse-
iInkubatorn

EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn har en integrerad dator av féretagsstandard med Microsoft
Windows. Datorn styr alla datagenereringsfunktioner, motorer, kamera osv. Inkuberingsforhallandena
(temperatur, CO2- och Oz-koncentration) styrs av en oberoende enhet. Inkuberingsforhallandena
paverkas darfor inte av fel i programvaran eller fel i datorns operativsystem. Ett ljudlarm gor
anvandaren uppmarksam pa fel i programvaran eller operativsystemet.

6.1 Startprocedur

1. Sla pa EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn med huvudbrytaren (gron brytare i det 6vre
hogra hornet pa time-lapse-inkubatorns baksida).

2. Fran inkubatorns kontrollpanel kontrollerar du att temperatur- och gasinstallningspunkterna
osv. ar pa onskad niva (se avsnitt 5.4.1, 5.5.1 och 5.6.1).

3. Vanta tills Windows-operativsystemet och programvaran i EmbryoScope-time-lapse-
inkubatorn startar automatisk.

Néar allt startats och kontrollerats kommer du att se valkomstskarmen.
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Knappen Start blir aktiv.

System Initialized

Vitrolife 7

4. Tryck pa knappen Start.

5. Efter tre timmar ska temperaturen och gasnivaerna valideras med termometern och
gasanalysatorn (se aven avsnitt 5.4.2, 5.5.2 och 5.6.2).

Nar du har bekréaftat att temperatur och gas har 6nskade nivaer ar EmbryoScope-time-
lapse-inkubatorn redo for inférande av en EmbryoSlide-odlingsskal (se aven avsnitt 6.3).

VARNING

e Under uppstarten och efter en avstangning av inkubatorn ska gas- och temperatur-
nivaerna alltid valideras med kalibrerade, externa valideringsenheter enligt informationen
i anvandarmanualen for EmbryoScope. Lita INTE enbart pa varden som visas pa
inkubatorns kontrollpanel.
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6.2 Aterstalla och kalibrera kameran

For att se till att de tvd motorerna i EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn flyttar odlingsskalhallaren
pa korrekt satt och i linje med kameran kravs en kameraaterstallning och en kalibrering i féljande
fall:

o Nar autofokus inte fungerar ordentligt.

e Na&r brunnarna inte ar centrerade.

e Nar rengoring eller inspektion har utforts.
e Nar odlingsskalhallaren har atermonterats.

Gor foljande for att aterstalla och kalibrera kameran:

1. Tryck pa Shutdown (Stang av) och darefter Close Program (Stang programmet).
Programmet stédngs av och Windows-skrivbordet visas.

2. Starta om Scope_D-programmet fran skrivbordet och vanta tills valkomstskarmen visas.
3. Tryck pa Reset... (Aterstall...) pa valkomstskarmen.
4. Tryck pa OK nar du far fraigan om du vill &ndra instrumentparametrarna.

5. Valj Standard som justeringsmetod. VAlj inte alternativet Advanced (Avancerat). Detta
alternativ far endast anvandas av tekniker som certifierats av Vitrolife.

Tryck inte pa OK péa pekskarmen annu. Da flyttas namligen odlingsskalhallaren bort fran
laddningspositionen och du kommer da inte att kunna fora in EmbryoSlide-odlingsskalen.

6. Placera en tom EmbryoSlide-odlingsskal i position nr 1 pa odlingsskalhallaren. Var noga
med att placera EmbryoSlide-odlingsskalen ratt i odlingsskalhallaren. Om odlingsskalen
placeras pa fel satt kommer detta att paverka autofokusprocedurens effektivitet negativt.

7. Tryck pa OK pa EmbryoScope-time-lapse-inkubatorns pekskarm.
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8. Nar bilden av brunn nr 1 visas trycker du pa brunnens mitt pa pekskarmen.

Calibration of
camera position

2. Focus calibration

Slide 1 Well 1

3. Focus Calibration

Stide 1 well 4

4. X-Y Calibration

Slide & Well 1

5. Focus Calibration

Slide 6 Well 1

Brunn nr 1 i odlingsskalen i position nr 1

OBSERVERA

e Kamerakalibreringen ska alltid bérja med en bild av brunn nr 1 i EmbryoSlide-odlingsskalen.
Kontrollera pa vanster sida att brunn nr 1 &r markerad. Om sa inte &r fallet kan en korrekt
kalibrering inte utforas.
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9. Justera brunnen tills den befinner sig mitt pa bilden. Anvand antingen justeringspilarna pa
skarmen eller dra brunnen till mitten fran pekskarmen. Justera fokusplanet sa att brunnens
botten ar val i fokus, och tryck pa knappen In Focus (I fokus) pa skarmen.

c

Calibration of
camera position

0002

1. X-Y calibration

Slide 1 Well 1

2. Focus calibration  «f

0os1

Slide 1 Well 1

0001

4. X-Y Calibration

Slide 6 Well 1

'
00s

5. Focus Calibration

. m

Focus: 832

Increment (um)
Focus and center the well bottom. Press In Focus to proceed. v
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10. Bilden av EmbryoSlide-odlingsskal nr 1, brunn nr 4 visas. Justera brunnen tills den befinner
sig mitt pa bilden. Anvand antingen justeringspilarna pa skarmen eller pekskarmen for att
dra brunnen till mitten. Justera fokusplanet sa att brunnens botten ar val i fokus, och tryck
pa knappen In Focus (I fokus) pa skarmen.

Calibration of
camera position

L X-Y calibration  «f

Slide 1 Well 1

3. Focus Calibration

Slide 1 Well 4

4. X-Y Calibration

Slide 6 Well 1

5. Focus Calibration

Slide 6 Well 1 f
In Focus

Increment (pm)
Focus and center the well bottom. Press In Focus to proceed. 50 = ’

Focus: 882
'
o

11. Folj anvisningarna pa skarmen. Se till att du har tagit bort odlingsskalen innan du trycker pa
OK. Om du trycker pa OK flyttas odlingsskalen namligen bort fran laddningspositionen och
du kommer da inte att kunna ta bort EmbryoSlide-odlingsskalen.
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12. Fortsatt sedan med X-Y-kalibrering och fokuskalibrering av EmbryoSlide-odlingsskal nr 6,
brunn nr 1.

Calibration of
camera position

1. X-Y calibration &/

Slide 1 Well 1

2. Focus calibration  «f

Slide 1 Well 1

3. Focus Calibration «f

Slide 1 Well 4

5. Focus Calibration

Slide 6 Well 1

Click on the well

13. Folj anvisningarna pa skarmen och avsluta aterstallningsproceduren. Tryck pa Yes (Ja) for
att spara de nya parametrarna.

EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn har nu kalibrerats om och ar redo for start. Ga vidare
till avsnitt 6.3 for att starta en EmbryoSlide-odlingsskal.
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6.3 Starta en EmbryoSlide-odlingsskal

Gor enligt foljande for att starta en EmbryoSlide-odlingsskal:

1. Tryck pa knappen Add Slide (Lagg till slide) pa huvudskarmen.

Moving slide to load door Add Slide

Please insert slide now

OBSERVERA

e EmbryoScope-time-lapse-inkubatorer med ett serienummer under 100 har ingen
lasindikatorlampa pa laddningsluckan.

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

Den forsta odlingsskalen placeras i position 1. Efterfoljande odlingsskalar ska placeras i de
foljande lediga positionerna. EmbryoSlide-odlingsskalen ska foras in med hanteringshandtaget
vant mot inkubatorns framsida.

3. Stang laddningsluckan och tryck pa OK.

EmbryoSlide-odlingsskalen har nu forts in och patient- och behandlingsinformationen har
registrerats automatisk.

G4 vidare till avsnitt 6.3.1 och 6.3.2.
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6.3.1 Koppla en befintlig patient till en ny EmbryoSlide-odlingsskal

1.  Ange relevant patient-ID och tryck pa knappen Find (Sok). Var noga med att vélja ratt
patient-ID.

Type patient information

Patient ID
| Find

= — I

Patientnamnet hamtas fran databasen och en lista 6ver tillgangliga behandlingar som ar
kopplade till patienten visas:

Type patient information Available Treatments

Dir 1-3 (first cleave)
Patient ID

7932-8438 Find

Keely Adams

Treatment ID

|

2. Valj ett befintligt behandlings-ID fran listan over tillgangliga behandlingar eller lagg till ett
nytt behandlings-1D i faltet Treatment ID (Behandlings-ID).

3. Tryck pa Done (Klart). Nu visas EmbryoSlide-uppgiftsskarmen.
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6.3.2 Skapa en ny patient pA EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn

1.  Ange ett patient-ID i faltet Patient ID (Patient-ID) och tryck pa Find (Sok). Om det patient-
ID du angett inte kunde hamtas fran databasen visas denna dialogruta:

Information

Patient ID does not exists.

Create new patient?

e e

2. Tryck pa Yes (Ja) for att skapa en ny patient. Nu visas skarmen Type patient information
(Ange patientinformation):

Type patient information

Patient ID
777-888 il

Patient Name
Laura Jennings

Treatment 1D
/77-888-1

=l

3. Fyllifaltet Patient Name (Patientens namn).
4. Lagag till ett behandlings-id i faltet Treatment ID (Behandlings-ID).

5. Tryck pa Done (Klart). Den nya patienten skapas och en behandling laggs till. PA EmbryoSlide-
uppgiftsskarmen kan du ange ytterligare data for den nya patienten och behandlingen.
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6.4 Spela upp en time-lapse-video

Fran huvudskarmen -> fliken Slide (Odlingsskal) -> fliken Video kan du spela upp en
time-lapse-video av ett embryo genom att trycka pa hoger pil-knappen i omradet med
videouppspelningskontroller (se féljande illustration).

Tidslinjen dver embryots utveckling visas med en lodrat svart linje i diagrammet dver
blastomeraktivitet.

Nar time-lapse-videon spelas upp kommer bildgenereringen att pausas tillfalligt, eftersom
videon annars skulle avbrytas av uppgifter med hdgre prioritet (t.ex. av bildgenereringen eller
odlingsskalhallarens rorelser).

Video Live

Slide 1 Well 1

Insemination: 2013-10-10 08:50

Slide Description

Embryo Description

Du kan pausa videon och spela upp den fram- och baklanges genom att trycka pa motsvarande
knapp i omradet med videokontroller. Om bilder har registrerats fran flera fokusplan kan du &ndra
fokusplan genom att trycka pa up- eller nedpilarna till héger om bilden av embryot.

For att aterga till oversikten éver samtliga brunnar trycker du pa knappen Back (Tillbaka).
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6.5 Fokusera om embryon

| laget Live (Direktbild) kan du fokusera om bilden genom att positionera om den manuellt sa att de
genererade bilderna centreras pa varje brunn:

1.

2.

Oppna laget Live (Direktbild).

Om embryot ar ofokuserat trycker du pa up- eller nedpilen for att andra fokusplan (se
foregaende illustration).

Om det behovs valjer du ett nytt varde i faltet Increment (Inkrement) for att antingen dka
eller minska antalet mikrometer (um) mellan varje steg upp eller ned (anvands néar fokusplanet
justeras).

Nar du har hittat optimal position och optimalt fokusplan trycker du pa knappen New
Focus (Nytt fokus). Det nya fokusplanet kommer sedan att anvandas for alla efterféljande
bildgenereringar.

Nar samtliga brunnar har centrerats i bildfaltet och samtliga bilder &r i fokus trycker du pa
Back (Tillbaka).

Tryck pa Yes (Ja) for att ga tillbaka till 6versiktsskarmen for embryo och starta om
bildgenereringen.

6.6 Avsluta en EmbryoSlide-odlingsskal

Folj denna procedur for att permanent ta bort en EmbryoSlide-odlingsskal fran EmbryoScope-time-
lapse-inkubatorn:

Pa huvudskarmen trycker du pa den EmbryoSlide-odlingsskal som du vill ta bort.
Oversiktsskarmen for embryo 6ppnas.

Tryck pa knappen End (Avsluta) pa éversiktsskarmen for embryo. EmbryoSlide-odlingsskalen
flyttas nu till laddningsomradet. Lasindikatorlampan pa laddningsluckan blir nu grén.

Ta bort EmbryoSlide-odlingsskalen och stang laddningsluckan.
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4. Tryck pa OK.

End Slide 1
Patient Name: sd
Patient ID: asd

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

e En specifik EmbryoSlide-odlingsskal kan &ven tas bort permanent fran skarmen Program
Paused (Programmet ar pausat) (ga till skarmen for den relevanta odlingsskalen och
tryck pa Pause (Pausa)).
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7 Rutinkontroller av EmbryoScope-time-
lapse-inkubatorn

Vi rekommenderar att man utfor planerade valideringskontroller minst varannan vecka for att
validera odlingsskalhallarens temperatur, gaskoncentration och renhet.

7.1 Starta valideringskontroller

Tryck p& Check... (Kontrollera...) pa huvudskarmen for att fa vagledning genom valideringsproceduren.
Proceduren bestar av tre steg: gaskontroll, temperaturkontroll och rengoéringskontroll.

7.2 Gaskontroll

CO,- och Oz-koncentrationerna valideras med hjélp av kalibrerade externa sensorer. Oppna
servicelocket och ventilen pa hoger sida for att ta ett prov fran gasprovtagningsroret for analys.
Den procedur som anvands ska vara i enlighet med specifikationerna fran tillverkaren av den externa
CO,/0Oz analysatorn (se avsnitt 5.5.2 och 5.6.2 for information om hur man validerar CO;- och O2-
koncentrationer).

Gasprovtagningsror
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CO; and Oy

Incubator Check ‘ P

2. Temperature Check Sas

3. Cleaning Check 3z

14:30:00 14:35.00 14:40:00 14:45:00

Check gas concentrations by opening the top lid.

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

Warning: Instrument is paused and NO images are acquired!

I

Tryck pa Next (Nasta) nar valideringen av gaskoncentrationen ar klar.
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7.3 Temperaturkontroll

For att utfora en temperaturvalideringskontroll bérja med att 6ppna laddningsluckan pa EmbryoScope-
time-lapse-inkubatorn. Temperaturen valideras genom att en kalibrerad temperatursensor placeras
i odlingsskalhallaren. Alla godkanda temperatursensorer med lampliga dimensioner kan anvandas
i enlighet med tillverkarens riktlinjer. Ett sarskilt uttag i odlingsskalhallaren &ar dock till for att anvandas
tillsammans med en mikrosensor ansluten till en hogprecisionstermometer (for information om hur
du validerar temperaturen, se avsnitt 5.4.2).

Temperature
380 | 380
Incubator Check it o
78 W
37 w7
1. Gas Check v, :;2 3;2
374 74
373 w3
L7z 372
= 371 371
T 370 370
£ 3648 369
E 368 368
367 367
366 366
365 365
364 364
363 363
362 |36 .2
3. Cleaning Check 361 F381
360 360

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

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

Temperature Set Point: 37.0

Warning: Instrument is paused and NO images are acquired!

l Next

Tryck pa Next (Nasta) nar valideringen av temperaturen ar klar.
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7.4 Rengoringskontroll

For att utféra en renhetskontroll borja med att dppna laddningsluckan pd EmbryoScope-time-lapse-
inkubatorn. Odlingsskalhallaren och embryokammaren inspekteras visuellt for att kontrollera att det
inte syns nagra rester av partiklar eller vatska. Om odlingsskalhallaren eller embryokammaren behover
rengoras féljer du anvisningarna i avsnitt 8.

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

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

2. Temperature Check «f

NoOU bW

Temperature

Warning: Instrument is paused and NO images are acquired!

] -

Tryck pa Done (Klart) nar renhetskontrollen &r klar.
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8 Rengbra EmbryoScope-time-lapse-
iInkubatorn

Den regelbundna rengoringsproceduren rekommenderas for rutinunderhall. Rengéringsprocessen,
i kombination med desinfektionsprocessen, rekommenderas ocksa vid handelserelaterade problem
som exempelvis mediaspill, visuella flackar eller andra tecken pa fororening. Vi rekommenderar att
EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn rengérs och desinficeras omedelbart efter eventuellt spill av
medium eller olja.

8.1 Regelbunden rengdring av EmbryoScope-time-lapse-
inkubatorn

OBSERVERA

e Rengor aldrig EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn nar den innehaller embryon.

Det ar viktigt att anvanda handskar och god hanteringsteknik for effektiv rengéring. Fo6lj denna
procedur for att rengéra EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn:

1. Fukta en steril torkduk och rengér EmbryoScope-time-lapse-inkubatorns alla in- och
utvandiga ytor. Vi rekommenderar att inkubatorn rengérs med vattenbaserad 70-procentig
isopropylalkohol.

2. Efter rengoringen ska laddningsluckan till embryokammaren lamnas dppen tillrackligt
lange for att sékerstalla att alla alkoholangor har avdunstat.

3. Torka EmbryoScope-time-lapse-inkubatorns ytor med renat eller sterilt vatten.
4. Inspektera EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn. Om time-lapse-inkubatorn ser ren ut ar

den klar att anvandas. Om det inte ser rent ut gar du tillbaka till steg 1 och upprepar
rengoéringsproceduren.
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8.2 Desinficering av EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn

OBSERVERA

¢ Vid desinficering av EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn maste odlingsskalhallaren tas
bort. Utfor alltid kameraaterstallining nar odlingsskalhallaren har varit borttagen.

e Anvand ett desinfektionsmedel som uppfyller laboratoriets krav.

Det ar viktigt att anvanda handskar och god hanteringsteknik for effektiv rengéring.

Folj proceduren nedan for att desinficera EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn i handelse av férorening
eller spill. Forsta delen av proceduren innebar borttagning av odlingsskalhallaren:

1. Avsluta forst alla EmbryoSlide-odlingsskalar som kérs genom att avsluta varje odlingsskal
individuellt.

2. Kontrollera pa huvudskarmen att samtliga odlingsskalar har avslutats.
3. Stang av datorn genom att trycka pa Shutdown (Stang av) pa huvudskarmen.

4. Stang av EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn genom att trycka pa den grona huvudbrytaren
som sitter p& baksidan.

5. Oppna laddningsluckan till embryokammaren.

6. Ta bort den platta som tacker de positioner pa odlingsskalhallaren som inte gar att na.
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7. Satt motorlaset i 1ast lage. Motorlaset ar den roda anordningen som laser X- och Y-
motorerna.

Motorlaset i last
lage

8. Ta bort odlingsskalhallaren genom att lossa de tva skruvar som haller den pa plats. Du
hittar en insexnyckel tilsammans med nédproceduren under servicelocket.

9. Dra forsiktigt odlingsskalhallaren mot dig med hjalp av insexnyckeln.

10. Rengor alla invandiga ytor plus tackplattan och odlingsskalhallaren (som har tagits bort fran
EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn). Applicera ett desinfektionsmedel som uppfyller
laboratoriets krav pa sterila torkdukar och torka av alla invandiga ytor och odlingsskal-
hallaren. Anvand minst tre torkdukar. Upprepa detta tills torkdukarna inte missfargas.

11. Byt handskar, och efter 10 minuters kontakttid sprejar du sterilt vatten dver alla ytor och
torkar av dem med en steril polyesterkompress. Alternativt kan du torka av dem med en

polyestertorkduk fuktad med sterilt vatten.

12. Upprepa steg 10 och 11 tre ganger.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Inspektera EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn. Om time-lapse-inkubatorn ser ren ut ar
den klar att anvandas. Om det inte ser rent ut gar du tillbaka till steg 10 och 11 och
upprepar proceduren.

Satt forsiktigt tillbaka odlingsskalhallaren och montera den med de bada skruvarna. Dra at
skruvarna, och kom ih&g att vaxla mellan de badda medan du drar at.

Ta forsiktigt bort motorlaset.

Se till att de bada metallklammorna som ar avsedda att stodja téackplattan sitter fast ordentligt.

Satt forsiktigt tillbaka tackplattan som normalt ticker de positioner som inte gar att na pa
odlingsskalhallaren och stang laddningsluckan.

Sla pa EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn genom att trycka pa huvudbrytaren som sitter
pa baksidan.

Lat EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn ekvilibrera gas- och temperaturnivaerna i tre
timmar.

Efter tre timmar trycker du pa knappen Shutdown (Stéang av) for att stanga ned
EmbryoScope-time-lapse-inkubatorns programvara.

Starta om programvaran och tryck p& Reset (Aterstéll) for att utféra kameradterstaliningen.
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9 Larm- och informationssignalsystem

EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn har ett integrerat larm- och informationssignalsystem som
aktiveras nar ett fel eller annan handelse uppstar som behover atgardas. Larmen och andra
signaler som skickas av systemet kan delas upp i fyra huvudkategorier och tva underkategorier:

e Varningslarm: Indikerar att korningsvillkoren i inkubatorn inte &r som forvantat. CO»- eller
O:-koncentrationen i embryokammaren kan t.ex. vara for Iag eller for hog.

e Inkubatorlarm om funktionsfel: Indikerar att det foreligger ett systemfel, t.ex. ett funktionsfel
eller stromavbrott, pd enheten som styr korforhallandena i inkubatorn.

e Tekniska larm: Indikerar att det foreligger ett tekniskt fel pa grund av ett totalt strémavbrott
i hela systemet.

e Informationssignaler:

o Varningsinformationssignaler: De flesta varningsinformationssignaler indikerar att
anvandaren glomt att géra nagot (t.ex. stanga laddningsluckan).

o Informationssignaler om funktionsfel: De flesta informationssignaler om funktionsfel
indikerar att det foreligger ett tekniskt problem med programvaran eller maskinvaran
i EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn. Informationssignaler om funktionsfel indikerar
tekniska fel som &r mindre viktiga an larm om funktionsfel eller tekniska larm.
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9.1 Varningslarm

Varningslarm utléses nar temperaturen eller gaskoncentrationen i inkubatorn avviker fran
installningspunkterna eller nar det interna gastrycket ar for 1agt.

Alla varningslarm registreras och loggas i datafilerna for alla EmbryoSlide-odlingsskalar.

9.1.1 Kontrollenheternas reaktioner pa varningslarm

Nar ett varningslarm utléses kommer kontrollenheterna att reagera pa foljande satt:

Kontrollenhet Reaktion nar ett varningslarm | Reaktion nar ett
utléses problem har atgardats
Inkubatorns kontrollpanel En pipsignal hors. Signalen Pipsignalen sténgs av
kommer att horas tre ganger foljt | (om den inte redan
av en kort paus, efter vilken pausats med
signalen upprepas. Du kan _ "
pausa ljudsignalen under tre ljudpausknappen ).
minuter genom att trycka en Den blinkande gula LED-

[N lampan stangs av.
gang pa ljudpausknappen . P g

Displayen visar aktuell

Den gula LED-lampan bredvid temperatur.

ljudpausknappen blinkar.

Displayen visar vilket
korningsvillkor som utloste
varningslarmet (temperatur, CO»
eller O,) samt aktuellt varde for
detta korningsvillkor. Om fler &n
ett korningsvillkor felar samtidigt
visas de berérda varningslarmen
i prioritetsordning (se aven
9.1.3).
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Kontrollenhet

Reaktion nar ett varningslarm
utloses

Reaktion nar ett
problem har atgardats

EmbryoScope-time-lapse-
inkubatorns pekskarm

Den knapp som motsvarar det
korforhallande som inte fungerar
som det ska for tillfallet blir rod
(t.ex. knappen CO; pa nedre
delen av huvudsk&rmen).

Den knapp som motsvarar
det korforhallande som
tidigare visade fel blir gul.

Nar larmet har aterstallts
andras knappens farg
fran gul till gra.

Ansluten EmbryoViewer-
programvara

EmbryoViewer-programvaran
visar ett varningslarm for det
korforhallande som inte fungerar
som det ska genom att visa
omradet Running (Korning) pa
navigeringspanelen i ritt.

=)

Running

Nar du klickar pa View Running
(Visa korning) kommer du att se
vilken EmbryoScope-time-lapse-
inkubator som inte fungerar (om
flera ar anslutna).

Omradet Running
(K6rning) pa navigerings-
panelen blir gult nar felet
inte langre foreligger. Nar
varningslarmet har
aterstéllts kommer
omradet Running
(Korning) att aterga till sin
normala gra farg.

Externt larm

Utldsta varningslarm kommer att
skickas vidare till eventuella
externa larmsystem som ar
anslutna till EmbryoScope-time-
lapse-inkubatorn (se aven avsnitt
9.5).

Ingen reaktion.
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9.1.2 Oversikt 6ver varningslarm

Foljande varningslarm kan férekomma

Temperaturen ar antingen for hog eller for 1ag: Temperaturavlasning saknas:

@ - - JolGHD) ¢ )

CO.-koncentrationen &r for hog: COz-koncentrationen ar for 1ag:

O - JOICGHD ¢ D (- . )

COz-inloppstrycket ar for lagt: Nz-inloppstrycket ar for lagt:

@ -0 JOICGHD @ -0 JOIGHD

O2-koncentrationen ar fér hog: Oz-koncentrationen ar for lag:

@ - - JOICGHD @ - - JOICGHD

Om en flaska syre av misstag kopplas till kvaveinloppet utloses larmet for hogt O, nar Oo-
koncentrationen Overstiger 24 %:

O - - JOIGHD
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9.1.3 Fleravarningslarm

Om flera varningslarm intraffar samtidigt kommer displayen pa kontrollpanelen att visa varningslarmen
i prioritetsordning:

O2-larmet (utléses nar Oz-koncentrationen 6verstiger 24 %) har hogst prioritet. Om ett Oz-larm utléses
kommer darfor detta att vara det enda larm som visas pa displayen tills problemet har atgardats,

aven om andra varningslarm har utlésts samtidigt.

Temperaturvarningslarmet har nast hogst prioritet. Detta larm asidosatter alla andra larm som
forekommer samtidigt (forutom Oz-larmet) tills problemet har atgardats.

Om andra gaskoncentrations- och trycklarm intraffar samtidigt, vaxlar displayen mellan dessa larm.
Efter hand som de enskilda problemen atgardas visas de inte langre pa displayen.

9.2 Inkubatorlarm om funktionsfel

Ett inkubatorlarm om funktionsfel utldses om det foreligger ett funktionsfel eller stromavbrott pa enheten
som styr korforhallandena for EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn.
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9.2.1 Kontrollenhetens reaktioner pa inkubatorlarm om funktionsfel

Nar ett inkubatorlarm om funktionsfel utléses reagerar kontrollenheterna pa foljande stt:

Kontrollenhet

Reaktion nar ett
inkubatorlarm om
funktionsfel utloses

Reaktion néar ett problem
har atgardats

Inkubatorns kontrollpanel

En pipsignal hors under en
sekund foljt av en paus pa 10
sekunder. Signalen upprepas
darefter.

Den bla LED-lampan péa
displayen blinkar.

Ingen information om kornings-
villkoren (temperatur osv.) visas
pa displayen.

Pipsignalen stangs av.

Den blinkande bla LED-
lampan stangs av.

Externt larm

Handelsen kommer att skickas
vidare till det externa larm-
systemet efter tva minuter om
EmbryoScope-time-lapse-
inkubatorn inte kan aterstallas
till normala driftsférhallanden
inom denna tidsfordréjning (se
avsnitt 9.5.1).

Ingen reaktion.

Ansluten EmbryoViewer-
programvara

Tio minuter efter att det externa
larmet har utldsts blir alla de
pekknappar som visar aktuell
temperatur, CO2- och O-
koncentration inuti inkubatorn
réda.

Ingen reaktion.

Dator integrerad i
EmbryoScope-time-lapse-
inkubatorn

Tio minuter efter att det externa
larmet har utlosts blir alla de
pekknappar som visar aktuell
temperatur, CO2- och O-
koncentration inuti inkubatorn
roda.

De pekknappar som visar
aktuell temperatur, CO»- och
O2-koncentration inuti
inkubatorn blir gula.

Nar larmet har aterstallts
andras fargen pa pek-
knapparna fran gul till gra.
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9.2.2 Anvandarens reaktion painkubatorlarm om funktionsfel
Om ett inkubatorlarm om funktionsfel utléses ska du stdénga av EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn

med huvudbrytaren pa& baksidan. Ta sedan bort alla EmbryoSlide-odlingsskalar genom att folja
nodproceduren som beskrivs i avsnitt 10.

9.3 Tekniska larm

Ett tekniskt larm utldses om stréomférsorjningen till EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn bryts helt.

9.3.1 Kontrollenheternas reaktioner pa tekniskt larm

Nar ett tekniskt larm utléses reagerar kontrollenheterna pa foljande satt:

Kontrollenhet Reaktion nar ett tekniskt larm Reaktion nar ett problem
utloses har atgardats
Externt larm Handelsen kommer omedelbart Ingen reaktion.

och utan fordrgjning att skickas
vidare till det externa larmsystemet
(se avsnitt 9.5.1).

9.3.2 Anvandarens reaktion pa tekniska larm

Vid ett totalt stromavbrott stanger du av EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn med hjalp av huvudbrytaren
pa baksidan. Ta sedan bort alla EmbryoSlide-odlingsskalar genom att folja nddproceduren som
beskrivs i avsnitt 10.

9.4 Informationssignaler

| ett antal férdefinierade fall kommer EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn att visa en informationssignal
(en bla LED-lampa pé kontrollpanelen, se aven avsnitt 5.1). Det finns tva olika informationssignaler:
varningsinformationssignaler och informationssignaler om funktionsfel (se avsnitt 9.4.1 och 9.4.2
for en mer ingdende beskrivning av respektive typ av informationssignal).

Varnings- och informationssignaler om funktionsfel indikerar fel pa antingen datorn eller programvaran,
eller fungerar som en paminnelse till anvandaren om att utfora en atgard, t.ex. stanga laddningsluckan
eller svara pa en dialogruta som visas pa pekskarmen.

Dator- eller programvarufel kan resultera i forlust av time-lapse-bilder. Sadana fel paverkar dock
inte koérningsvillkoren i EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn eftersom temperaturen och
gaskoncentrationen styrs av en oberoende enhet.

Varningssignaler och informationssignaler om funktionsfel kan inte aterstallas om det férhallande
som utloste signalen inte har atgardats. Forhallandet kan eventuellt atgardas genom att anvandaren
svarar pa ett felmeddelande som visas pa skarmen eller genom att datorn startas om.
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9.4.1 Informationssignaler om funktionsfel

EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn utldser en informationssignal om funktionsfel om:

o X- eller Y-fokusmotorn inte fungerar som den ska. Motorn kan t.ex. vara felaktigt positionerad.

e Anvandaren har inte svarat pa en visad dialogruta pa mer an 15 minuter (tidsfordréjningen
kan definieras av anvandaren).

o Ett fel uppstod nar Hall-sensorn initierades.

e Anslutningen mellan kameran och den integrerade datorn har brutits.

9.4.1.1 Kontrollenheternas reaktioner painformationssignaler om funktionsfel

Nar en varningsinformationssignal aktiveras reagerar kontrollenheterna pa foljande satt:

Kontrollenhet

Reaktion nar en
varningsinformationssignal
aktiveras

Reaktion nar ett problem har
atgardats

Inkubatorns kontrollpanel

En pipsignal hérs under en
sekund foljt av en paus pa 11
sekunder. Signalen upprepas
darefter.

En blinkande bla LED-lampa
tands, savida det inte ar fel pa
datorn.

Pipsignalen stangs av.

Den blinkande bla LED-lampan
stangs av.

Dator integrerad i
EmbryoScope-time-lapse-
inkubatorn

Data om informationssignalen
om funktionsfel sparas i
EmbryoScope-time-lapse-
inkubatorns databas.

Ingen reaktion.

Ansluten EmbryoViewer-
programvara

Informationssignaler om
funktionsfel registreras och
loggas i datafilerna for alla
EmbryoSlide-odlingsskalar,
forutom om signalen
aktiverades p.g.a. datorfel.

Ingen reaktion.

Externt larm

Aktiverade informationssignaler
om funktionsfel skickas vidare
till det externa larmsystemet (se
aven avsnitt 9.5).

Ingen reaktion.
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9.4.2 Varningsinformationssignaler

EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn kommer att utldsa en varningsinformationssignal om

e Det varit fel pa den integrerade datorn under mer &n fem minuter.

e Programvaran som ar integrerad i EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn inte ar igang.

¢ Anslutningen mellan inkubatorn och den integrerade datorn har brutits (méjligtvis p.g.a. att
den integrerade datorn &r avstangd).

e Laddningsluckan till embryokammaren har lamnats 0ppen. Informationssignalen aktiveras

efter 30 sekunder.

o EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn har pausats i mer &n en timme utan att en EmbryoSlide-
odlingsskal har satts tillbaka.
o EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn har lamnats i laget Check (Kontrollera) under mer an

en halvtimme.

9.4.2.1 Kontrollenheternas reaktioner pa varningsinformationssignaler

Nar en varningsinformationssignal aktiveras reagerar kontrollenheterna pa foljande satt:

Kontrollenhet

Reaktion nar en varnings-
informationssignal aktiveras

Reaktion nar ett problem har
atgardats

Inkubatorns
kontrollpanel

En pipsignal hors under en sekund
foljt av en paus pa 10 sekunder.
Signalen upprepas darefter.

En blinkande bla LED-lampa tands,
savida det inte ar fel pa datorn.

Pipsignalen sténgs av.

Den blinkande bla LED-lampan
stangs av.

Dator integrerad i
EmbryoScope-time-
lapse-inkubatorn

Data om varningsinformations-
signalen kommer att sparas i
EmbryoScope-time-lapse-
inkubatorns databas.

Om anslutningen mellan inkubatorn
och den integrerade datorn har
brutits kommer datorn inte att ta
emot nagon information om
inkubatorns korningsvillkor.
Inkubatorn fungerar dock fortfarande
som den ska eftersom den 6vervakas
av en separat enhet. Om denna
situation uppstar blir alla de pek-
knappar som visar aktuell temperatur,
COgz-koncentration och O»-
koncentration inuti inkubatorn réda.

Om anslutningen mellan
inkubatorn och den integrerade
datorn bryts blir alla de
pekknappar som visar aktuell
temperatur, COz-koncentration
och Oz-koncentration inuti
inkubatorn gula.

Nar larmet har aterstallts andras
fargen pa pekknapparna fran
gul till gra.
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Kontrollenhet

Reaktion nar en varnings-
informationssignal aktiveras

Reaktion nar ett problem har
atgardats

Ansluten
EmbryoViewer-
programvara

Varningsinformationssignaler
registreras och loggas i datafilerna
for alla EmbryoSlide-odlingsskalar
férutom om signalen aktiverades
p.g.a. datorfel.

Ingen reaktion.

Externt larm

Ingen reaktion.

Aktiverade varningsinformations-
signaler skickas inte vidare till det
externa larmsystemet (se aven
avsnitt 9.5).

Ej tillampligt.

9.5 Externt larmsystem

Det externa larmsystemet utloses endast nar ett antal fordefinierade fel uppstar. Nedan hittar du en
lista Over de fel som utldser det externa larmet. Fel som inte finns med i denna lista utléser inte det

externa larmet.

Varningslarm:

e Temperaturlarm

e COz-koncentrationslarm

e COg-trycklarm

e Oz-koncentrationslarm

e No-trycklarm

Inkubatorlarm om funktionsfel:

e Det foreligger ett inkubatorfunktionsfel eller stromavbrott pa enheten som styr

korforhallandena for EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn.

Tekniskt larm:

o Stromforsérjningen till hela EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn har brutits helt.

Informationssignaler om funktionsfel:

e Motorfel, t.ex. om motorerna &r felaktigt positionerade.
e Kamerafel.

e Anvandaren har inte svarat pa en visad dialogruta pa mer an 15 minuter (tidsférdréjningen
kan definieras av anvandaren).
e Ett fel uppstod nar Hall-sensorn initierades.
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Se aven avsnitt 9.1.1, 9.2.1, 9.3.1 och 9.4.2.1 for en mer ingdende beskrivning av vilka larm och
informationssignaler som utléser det externa larmet.

9.5.1 Fordrojning av externa larm och informationssignaler om funktionsfel

Innan larmen skickas ut externt visas de pa kontrollpanelen pa sjalva EmbryoScope-time-lapse-
inkubatorn. Detta sker tva minuter innan det externa larmet ocksa utloses. Det innebar t.ex. att
temperaturvarningslarm utléses omedelbart direkt pa sjalva inkubatorn. Informationssignaler om
funktionsfel relaterade till exempelvis motorfel utloses pa sjalva inkubatorn efter 15 minuter.

Se avsnitt 11 for information om nar de olika larmen, varningarna och aviseringarna aktiveras pa
sjalva inkubatorn.

Fordrdjningar i vidarebefordran av larm och signaler till det externa larmsystemet

Varningslarm Fordrojning (minuter)
1 Temperaturlarm 2
2 CO2-koncentrationslarm 5
3 COg-trycklarm 7
4 Oz-koncentrationslarm 7
5 N2-trycklarm 7
Inkubatorlarm om funktionsfel Fordrojning (minuter)
6 Funktionsfel eller stromavbrott pa enheten som styr 2
korvillkoren i EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn.
Tekniskt larm Fordrojning (minuter)
7 Stromforsarjningen till hela EmbryoScope-time-lapse- Ingen fordrdjning
inkubatorn har brutits helt.

Informationssignaler om funktionsfel Fordrojning (minuter)

(Tva minuter laggs till for standardférdréjningarna innan larmet skickas till det
externa systemet. Standardfordréjningarna kan konfigureras pa sidan Settings
(Instéllningar) i time-lapse-inkubatorn.)

8 Ingen reaktion pa den dialogruta som visas 15 (standard)
9 Motorfel 15 (standard)
10 Kamerafel 15 (standard)
11 Fel p& Hall-sensorn 15 (standard)
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9.5.2 Ansluta externt larm
Informationen i detta avsnitt ar i férsta hand avsedd for tekniker vars uppdrag &r att utrusta
EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn med ett extra larm.

Larmkontakten med fyra stift &r markt med Alarm (Larm) och &r placerad pa baksidan av EmbryoScope-
inkubatorn:

1 - Normalt sluten 4 — Normalt 6ppen

\/
/\

2 — Normalt sluten 3 — Normalt 6ppen

CO; Inlet

Pressure Max | Bar

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

Fargerna pa de anslutna elektriska ledningarna varierar beroende pa vilken typ av krets kliniken vill
anvanda:

Normalt sluten krets Normalt 6ppen krets

Grona och vita ledningar Bruna och gula ledningar
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9.5.3 Normalt 6ppna och normalt slutna kretsar

Normalt slutna kretsar ar kompletta nar de ar i sitt “normala” tillstand, dvs. nar EmbryoScope-time-
lapse-inkubatorn ar i normal drift. Nar ett feltillstand intraffar eller nar time-lapse-inkubatorn stangs
av (t.ex. p.g.a. ett stromavbrott) bryts kretsen och larmet utldses.

Normalt 6ppna kretsar ar kompletta nar de inte ar i sitt “normala” tillstand, dvs. nar ett feltillstand
intraffat i EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn. Det betyder att larmet utléses nar ett feltillstand
intraffar och kretsen sluts.

Normalt slutna, stift 1 och 2 Normalt 6ppna, stift 3 och 4

Normalt tillstand _O_O_ —(3\07

Fel _(3\07

Q
Q
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10 NOdprocedur

Du hittar ocksa nédproceduren under servicelocket.

10.1 Tabort EmbryoSlide-odlingsskalar efter ett strémavbrott

1. Sl& p4 EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn med huvudbrytaren (den grona brytaren i det
ovre hogra hornet pa baksidan).

2. Nar allt har initierats och valkomstskarmen visas trycker du pa Remove Slides (Ta bort
odlingsskalar).

10.2 Tabort EmbryoSlide-odlingsskalar efter ett systemfel

Det sékraste séttet att avsluta alla odlingsskalar beskrivs i avsnitt 6.6. | en nodsituation kan emellertid
en odlingsskal avbrytas OMEDELBART pa foljande satt:

OBSERVERA

e Nodproceduren ska endast anvéandas nér alla andra alternativ for att sakra kérningen med
EmbryoSlide-odlingsskalen har misslyckats.

1. Stang av EmbryoScope-time-lapse-
inkubatorn med huvudbrytaren.

Huvudbrytaren ar den lysande gréna
brytaren pa baksidan, i det dvre vanstra
hornet.

2. Tafram 2,5 mm- och 3 mm-
insexnycklarna som ligger
tillsammans med nédprocedurerna
under servicelocket.
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3. Lossa laddningsluckan genom att
trycka in 2,5 mm-insexnyckeln i halet
och trycka ned den roda lasindikatorn
for laddningsluckan.

4. Oppna laddningsluckan till
embryokammaren.

5. Ta bort tackplattan.

6. Vid behov anvand 2,5 mm- eller 3
mm-insexnyckeln for att dra
odlingsskalhallaren at vanster tills
den &r i laddningsomradet, varifran
EmbryoSlide-odlingsskalarna kan tas
bort.

7. FOr att ater borja anvanda EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn satter du tillbaka
tackplattan, stanger laddningsluckan, slar pa time-lapse-inkubatorn och féljer anvisningarna
for omkalibrering och for att satta i EmbryoSlide-odlingsskalar i avsnitt 5 och 6.3.
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11 Tekniska specifikationer

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

Inkubator:

e Kapacitet: 6 EmbryoSlide-odlingsskalar innehallande 12 embryon vardera, dvs. sammanlagt
72 embryon.

e Temperaturomrade: 7 °C dver omgivande temperatur (men aldrig lagre &n 30 °C), max ar
45 °C. Installningspunkten fér temperatur kan justeras i steg om 0,1 °C.

e Temperaturnoggrannhet under inkubering: +/- 0,1 °C.

e COz-omrade: 2-10 %. Installningspunkten for CO- kan justeras i steg om 0,1 %.

e COz-noggrannhet: +/- 0,2 %.

e Oz-omrade: 5-20 %. Installt varde for O, kan justeras i steg om 0,1 %.

o Oz-noggrannhet: +/- 0,3 %.

o Aterstéllningstid nar laddningsluckan stangs efter att ha varit 6ppen i 30 s:

o Temperatur, uppmatt i mediet inuti EmbryoSlide-odlingsskalen: < 5 minuter.

o COz-koncentration, uppmatt nar installningspunkten fér CO2-koncentration ar 5 % och
N2-regleringen &r avstangd: < 5 minuter.

o COs-koncentration, uppmatt nar installningspunkterna for bade CO»- och O-
koncentration &r 5 %: < 5 minuter.

o Oz-koncentration, uppmatt nar installningspunkterna for bade CO»- och O-
koncentration &r 5 %: < 15 minuter.

Larm och informationssignaler:

e Varningslarm (vidarebefordrade till externt larmsystem):

o Visas omedelbart pa kontrollpanelen nar temperaturen avviker fran installningspunkten
med +/- 0,5.

o Visas pa kontrollpanelen efter 3 minuter nar CO.-koncentrationen avviker fran
installningspunkten med +/- 1 %.
Visas pa kontrollpanelen efter 2 minuter nar CO--trycket ar lagre an 0,2 bar.
Visas pa kontrollpanelen efter 5 minuter nar CO»-koncentrationen avviker fran
installningspunkten med +/- 1 %.

o Visas pa kontrollpanelen efter 2 minuter nar No-trycket &r lagre an 0,2 bar.

¢ Inkubatorlarm om funktionsfel (vidarebefordrade till externt larmsystem):

o Funktionsfel eller stromavbrott pa enheten som styr korvillkoren i EmbryoScope-
time-lapse-inkubatorn.
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e Tekniskt larm (vidarebefordrat till externt larmsystem):

o Stromforsorjningen till hela EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn har brutits helt.

¢ Informationssignaler om funktionsfel (utldses som standard pa EmbryoScope-time-lapse-
inkubatorn 15 minuter efter att felet uppstod. Vidarebefordras ocksa till det externa
larmsystemet efter ytterligare 2 minuter):

Motorfel.

Kamerafel.

Ingen reaktion pa den dialogruta som visas.
Fel p& Hall-sensorn.

O O O O

¢ Varningsinformationssignaler (ej vidarebefordrade till externt larmsystem):

Det varit fel pa den integrerade datorn under mer an fem minuter.

Programvaran som &r integrerad i EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn inte &r igang.
Anslutningen mellan inkubatorn och den integrerade datorn har brutits.
Laddningsluckan till embryokammaren har lamnats 6ppen i mer an 30 sekunder.
EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn har pausats i mer 4n en timme utan att en
EmbryoSlide-odlingsskal har satts tillbaka.

o EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn har lamnats i laget Check (Kontrollera) under
mer an en halvtimme.

O O O O O

Luftfléde:

e Recirkulation: > 60 I/t (fullstdndig rening av gasvolymen var 20:e minut).
o HEPA-filtret samlar upp 99,97 % av partiklarna > 0,3 pum.
e Aktivt kolfilter.

Embryobilder:

e 1280 x 1024 bildpunkters, monokrom CCD-kamera.

e Specialtillverkat Leica-objektiv av hog kvalitet med 20x, 0,40 LWD Hoffman Modulation-
kontrast som ger en upplésning pa 3 bildpunkter per um.

e Belysning: enkel rod LED (635 nm, varaktighet < 0,1 sek per bild).

e Total exponeringstid: < 50 sekunder per dag per embryo.

e Bilderna lagras med en upplésning pa 500 x 500.

e Tid mellan generering av embryobilder: 10 minuters cykeltid for hogst 7 fokusplan; 2
minuters cykeltid for hdgst 1 fokusplan.
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Ovrig information:

e Stromforsorjning: 100-240 VAC.

e Frekvens: 50-60 Hz.

o Hogsta stromforbrukning: 250 VA.
o Gaskrav: CO; och Na.

o COy-forbrukning vid 5 % CO.: < 1 I/t utan reducerat O.. Vid reducerad O-koncentration ar

CO-férbrukning vid 5 % < 2 I/t.
e Ny-forbrukning vid 5 % O;: < 20 It.
e Matt (B x D x H): 60 x 56 x 44 cm.
e Vikt: 60 kg.

e Inkubatorns IP-klassning ar IPXO0: 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 Maxléangd
Externt larm Signal Avskarmad 25 meter
AC-néatkabel AC-strom Oskarmad 3 meter
Ethernet (CAT6) Telecom Avskarmad 30 meter

Isolering av poler:

e Isolering av alla poler samtidigt uppnas genom att antingen stéanga av EmbryoScope-time-
lapse-inkubatorn med huvudbrytaren pa time-lapse-inkubatorns baksida eller genom att

dra ur stromsladden fran natuttaget.

Installation:

e Installation och reparation av EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn far endast utféras av
en person som certifierats av Vitrolife. Installationsinstruktioner finns i servicemanualen.

Miljoforhallanden under drift:

e Omgivande temperatur: 20 °C till 30 °C.
e Relativ luftfuktighet: 0 % till 85 %.
e Driftshdjd: <2 000 m.

Miljoforhallanden under forvaring och transport:

e Omgivande temperatur: -10 °C till +50 °C.
o Relativ luftfuktighet: 30 % till 80 %.
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Vid mottagandet ska alla transportlador inspekteras sa att de inte har skadats under transporten.
Om ladorna ar skadade ska du omedelbart kontakta Vitrolife for vidare anvisningar. Oppna INTE
ladorna. Lat EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn ligga kvar i transportlddorna pa en torr och saker
plats tills en Vitrolife-certifierad person kan ta hand om dem.

Driftsegenskaper om testnivaerna for elektromagnetisk immunitet har 6verskrids:

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

Sakringar:

ID Brytformaga | Drifthastighet | Temperatur [ Spéanning Komponent

och -strom (AC)

F1 100 A (L) T25A Ej tillampligt | 250 V Inkubator

F2 100 A (L) T16 A Ej tillampligt | 250 V Motorkontroll

F3 100 A (L) T25A Ej tillampligt | 250V Integrerad dator
F4 100 A (L) T16 A Ej tillampligt | 250 V Pekskarm

F6 8A(L) 10 A 72 °C 250V Temperatur

F7 100 A (L) T1,6 A Ej tillampligt | 250 V Elektronik

F230 EmbryoScope-time-
VAC 35A (L) 2xT3,15A Ej tillampligt | 250 V lapse-inkubator
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12 Teknisk genomgang av elektromagnetisk
kompatibilitet och hdgfrekvent
elektromagnetisk stralning

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

VARNING

e 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.

e EmbryoScope-time-lapse-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.

12.1 Elektromagnetisk stralning

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

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk stralning

EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn &ar avsedd att anvandas i den halsovardsmiljé i hemmet som
beskrivs nedan. Kunden eller anvandaren av EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn skall sakerstalla
att inkubatorn anvands i en sddan miljo.

Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo — vagledning
Ledningsbunden Grupp 1 EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn anvénder RF-energi enbart
emission for interna funktioner. Darfor ar RF-stralningen mycket lag och

orsakar sannolikt inte stérningar pa narliggande elektronisk
utrustning. Risken for att orsaka oonskade effekter pa operatéren
eller annan personal nara inkubatorn &r férsumbar.

EN/CISPR 11:2010

RF-stralning Klass B
EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn &r [amplig att anvanda i alla
anlaggningar, inklusive bostader och de som ar direkt anslutna till
det allmanna lagspanningselnatet som forsorjer byggnader vilka
anvands som bostader.

EN/CISPR 11:2010

Harmoniska emissioner | Klass A

IEC 61000-3-2:2009

Spéanningsvariationer Uppfyller kraven
(flimmeremissioner)

IEC 61000-3-3:2013
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12.2 Elektromagnetisk immunitet

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn &ar avsedd att anvandas i den halsovardsmiljé i hemmet som
beskrivs nedan. Kunden eller anvandaren av EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn skall sékerstalla
att inkubatorn anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk miljé — vagledning

Elektrostatiska
utslapp (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt

+2kV,£4KkV, £8KkV,
+ 15 kV luft

+ 8 kV kontakt

+2KkV,£4KkV, £8KkV,
+ 15 kV luft

Golv bor 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 som for typisk
kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

pulsskurar + 1 kV for + 1 kV for

IEC 61000-4- in/uteffektledningar in/uteffektledningar

4:2012

Stotpulser +0,5kV, +1kV +0,5kV, +1kV Natledningskvalitet som for typisk
IEC 61000-4- ledning-till-ledning ledning-till-ledning kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.
5:2005 +0,5kV, £1kV, +0,5kV, £ 1kV,

+ 2 kV ledning-till-jord

* 2 kV ledning-till-jord

Spénningsfall,
kortvariga avbrott
och spénnings-
variationer pa

EUT (enhet under test):

Séankning av
inmatningsspanning till
0 % for 0,5 cykler vid

Resultat:

Godkénd: Ingen
foréndring vid drift.
Systemet forblir sakert.

Natledningskvalitet som for typisk
kommersiell miljo eller sjukhusmilj.

Om anvandaren av EmbryoScope-time-
lapse-inkubatorn behdver fortsatt drift i

:2?:;:32?:6-1 0°, 45°, 90°, 135°, handelse av avbrott i stromférsérjningen
180°, 225°, 270° och rekommenderas att inkubatorn ansluts till
IEC 61000-4- 315° en avbrottsfri stromkalla eller batteri.
11:2004 o . EUT forblev sékert under testet.
Séankning av Godkénd: Ingen
inmatningsspéanning till | férandring vid drift.
0 % for 1 cykel vid 0° Systemet forblir sékert.
Séankning av Godkénd: Ingen
inmatningsspéanning till | férandring vid drift.
70 % for 30 cykler vid Systemet forblir sékert.
0°
Sankning av Godkand: Systemet far
inmatningsspanning till | stangas av sa lange
0 % for 300 cykler det upprattar normal
drift efter testet.
Magnetiska falt 30 A/m 30 A/m Natfrekvensens magnetiska falt bor vara
med natfrekvens R pa de nivaer som kannetecknar en normal
Godkénd: Ingen s S . s
(50/60 Hz) R S anvandningsplats i typisk kommersiell miljo
férandring vid drift. eller sjukhusmili.
IEC 61000-4- Systemet forblir sakert.
8:2009
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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-time-lapse-inkubatorn ar avsedd att anvandas i den halsovardsmiljé i hemmet som
beskrivs nedan. Kunden eller anvandaren av EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn skall sékerstalla

att inkubatorn anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60.6?1 Efterlevnadsniva EIektronIagnetl_sk miljo -
testniva vagledning
Utford RF 3 Vrms 3Vrms EUT forblev sékert under testet i
IEC 61000-4-6:2013 150 kHz till 80 MHz 150 kHz till 80 MHz normalt driftldge och i larmléaget.
6 Vrms i ISM och 6 Vrms i ISM och Det rekommenderas att barbar och
amatdrradioband amatdrradioband mobil RF-kommunikationsutrustning
mellan 150 kHz och mellan 150 kHz och inte anvands narmare nagon del av
80 MHz 80 MHz EmbryoScope-time-lapse inkubatorn,
inklusive kablar, an 0,3 meter, vilket
Strélande RF 10 V/Im 10 V/Im motsvarar avstandet for den tillampade
i i testnivan. | annat fall kan det leda till
IEC 61000-4-3:2006 + 80 MHz till 2,7 GHz 80 MHz till 2,7 GHz estniva
forsdmring av prestandan av
A1:2007 + A2:2010 . )
EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn.
T » | TETRA 400 385 MHz, PM, 18 Hz, | 385 MHz, PM 18 Hz, | Faltstyrkor frén fasta RF-séndare, som
E e 1,8 W, 27 Vim 1,8 W, 27 Vim faststallts vid en elektromagnetisk
g 93’_ platsinspektion?, ska vara lagre an
§ % GMRS 460 450 MHz, EM, 450 MHz, FM, dverensstammelsenivan i varje
2 T | ERS 460 + 5 kHz dev., 1 kHz + 5 kHz dev., 1 kHz frekvensomrade.
%_ g sine, 2 W, 28 V/m sine, 2 W, 28 V/m
2 2
E’ 8 LTE Band 13 710/745/780 MHz, 710/745/780 MHz,
a 9 PM, 217 Hz, 0,2 W PM, 217 Hz, 0,2 W
S K ) , 0, ) ) , 0, )
2 & LTE Band 17 9V/m 9V/m
Q@ N
3
‘i’ GSM 800 810/870/930 MHz, 810/870/930 MHz,
> PM, 18 Hz, 2 W, PM, 18 Hz, 2 W,
5 GSM 900 28 Vim 28 Vim
§ TETRA 800
+ .
% iDEN 820
;véb CDMA 850
¢ | LTEBand5
o
=~ | GSM 1800 1720/1845/1970 1720/1845/1970
£ MHz, PM, 217 Hz MHz, PM, 217 Hz
=} ) ) ’ ) ) )
o CDMA 1900 2W, 28 V/Im 2W, 28 V/Im
S | GSM 1900
«Q
S | bECT
&
=1 LTE Band 1
&
§ LTE Band 3
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn &ar avsedd att anvandas i den halsovardsmiljé i hemmet som
beskrivs nedan. Kunden eller anvandaren av EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn skall sékerstalla
att inkubatorn anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60.6?1 Efterlevnadsniva EIektronIagnetl_sk miljo -
testniva vagledning
LTE Band 4
LTE Band 25
Bluetooth 2450 MHz, PM, 2450 MHz, PM,

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

WLAN 802.11 g
WLAN 802.11 n

RFID 2450

LTE Band 7

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

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

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

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

1 Faltstyrkor fran fasta sandare, som basstationer for radio (mobil-/sladdiésa) telefoner och landmobilradio,
amatoérradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar kan inte forutsdgas teoretisk med exakthet. For att
bedéma den elektromagnetiska miljon som paverkas av fasta RF-sandare, maste en elektromagnetisk plats-
inspektion dvervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn anvands
overskrider ovanstaende tillamplig RF-6verensstammelseniva bér EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn évervakas
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
maximala utgangseffekt

Lagsta avstand (d) enligt sandarens frekvens [m]

E

®) Vid immunitetstestnivé (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
Berakning: d = 6P

For sandare vars nominella maximala uteffekt inte anges i listan ovan, kan det rekommenderade avstandet (d) i meter
(m) faststéllas enligt en fér sandarfrekvensen tillamplig ekvation, dar P, enligt sandartillverkaren, ar séndarens
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
fr&n strukturer, foremal och manniskor.
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13 Tillbeh6r och material

Foljande utrustning och material behdvs for att kéra EmbryoScope-time-lapse-inkubatorn:

e EmbryoSlide-odlingsskal (se anvandarmanualen for EmbryoSlide-odlingsskalar)

e EmbryoViewer-programvaran

e Motorlas (se avsnitt 8.2)

e En uppsattning insexnycklar, 2,5 mm och 3 mm (finns under servicelocket)

e Vattenhaltig 70-procentig isopropylalkohol (se avsnitt 8.1)

e Tillgang till CO och N (klinikspecifikt)

o For kalibrering: hdgprecisionstermometer ansluten till en sond (se avsnitt 5.4.2) och
gasanalysator (se avsnitt 5.5.2, 5.5.3 och 5.6.3).

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

e Rekommenderad noggrannhet for hdgprecisionstermometer i omradet mellan 36 °C och
39 °C: +/-0,2°C

¢ Rekommenderad noggrannhet for CO,-gasanalysator i omradet mellan 3 % och 8 %:
+/-0,3 %

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

En person som har certifierats av Vitrolife ska inspektera och byta ut alla féljande delar med de

intervall som anges i tabellen nedan.

Utbytbar del Beskrivning Serviceintervall Byts ut av
(@)
VOC HEPA-filter VOC HEPA-filter 0,5 Certifierad
servicepersonal
O2-sensor 1 x sensor placerad 0,5 Certifierad
pa blandnings- servicepersonal
kammaren
UV-lampa Intern UV-lampa, 0,5* Certifierad
placerad i blandnings- 10k servicepersonal
kammaren
Intern flakt Primar flakt 5 Certifierad
servicepersonal
Externa HEPA-filter Externa HEPA-filter 3 Certifierad
pa gasinloppssidan servicepersonal
Interna mini-HEPA- Interna HEPA-filter 5 Certifierad
filter placerade alldeles servicepersonal
innanfér gasdppningen
12 V strom- Intern 12 V strém- 55 Certifierad
forsorjningsenhet forsorjningsenhet servicepersonal

Serviceintervallet for UV-lampan skiljer sig at mellan forkopplingsdon, vilket indikeras av
* (forkopplingsdon fér UV-lampa, 220 V) och ** (HF-Matchbox Blue 109 LH-PLS).

For att sakerstalla felfri drift ar regelbundna servicekontroller obligatoriska. Vi rekommenderar att
servicekontrollen utférs av en person som har certifierats av Vitrolife.

Standardintervallet for schemalagda servicekontroller ar sex manader.
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15 Symboler och etiketter

15.1 Produktinformationsetiketter

MODEL

Etikett Beskrivning Kommentarer
Vitro | |fe A/S Information om Sitter i den dvre
tillverkare anden av panelen.
Jens Juuls Vej 20, 8260 Viby J Se avsnitt 17.
Denmark +45 7221 7900
Modell Se anvandar-

manualens framsida.

REF

Modellreferensnummer

| MAINS |

Typ av stromférsérjning

Se avsnitt 2.1 och
11.

)\

Skydd mot elektrisk stot
-typ B

Se avsnitt 1.

C€

2460

Tillverkarens deklaration
att produkten uppfyller
alla tillampliga krav i
Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2017/745 om medicin-
tekniska produkter

MD

Medicinteknisk produkt

UDI

Unik produktidentifiering
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Etikett

Beskrivning

Kommentarer

w

logotyp

Tillverkarens namn och | Se avsnitt 17.

]

Tillverkningsar och
-manad

AAAA-MM

[ORIGIN]

Ursprungsland

SN

Serienummer

Modell-, versions-
och produktions-
nummer

Forsiktighet vid
kassering

Se avsnitt 16.

Grans for luftfuktighet %

tryck

Grans for atmosfariskt kPa

15.2 Varningsetiketter

Etikett

Beskrivning

Kommentarer

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

Varnar om att produkten ar
utrustad med en UV-lampa

-77 -




EmbryoScope-time-lapse-inkubator

15.3 Anslutningsetiketter

Etikett Beskrivning Kommentarer

Flodesriktning genom Sitter under servicelocket

FLOW == | teraditet 08 ovansidan av

EmbryoScope-time-lapse-
inkubatorn.

Se avsnitt 2.

Etikett vid uttaget fér den Se avsnitt 4.

AI arm externa larmutgdngen
Etikett vid Far endast anvandas av
. serviceavlasningsuttaget en Vitrolife-certifierad
Service person.
Se avsnitt 4.
Information om CO»- Se avsnitt 4.
C02 Inlet anslutningsinlopp
Pressure: Max. 1 Bar
N I l Information om No- Se avsnitt 4.
3 nilet anslutningsinlopp
Pressure: Max. 1 Bar
Etikett vid Ethernet- Se avsnitt 4.
Ethern et anslutningen
Information om byte av Se avsnitt 4 och 11.

Replace with same type and rating

2xT3,15A /250VA

sakring
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16 Avfallshantering

For att minimera avfallet av elektrisk och elektronisk utrustning maste all utrustning kasseras i
enlighet med direktivet 2012/19/EG — Elektriskt och elektroniskt avfall (WEEE), samt andringar i
direktivet (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, sexvéart krom, polybromerade bifenyler (PBB) eller polybromerade difenyletrar.

Det bor dock noteras att syrgassensorn och UV-lampan (som eventuellt &r aktiv i din specifika produkt)
innehaller giftiga foreningar, oavsett deras fysiska tillstand. Detta 6verensstammer med bestammelserna
i ROHS-direktivet som nadmnts ovan.

Med hansyn till det giftiga innehallet ska syrgassensorn och UV-lampan kasseras i enlighet med
nationella foreskrifter och miljolagar. De far inte brannas eftersom de kan utveckla giftiga angor.
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17 Kontaktinformation

| akut behov av hjalp? Ring vart servicenummer for att f& 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

Webbplats: www.vitrolife.com

Vitrolife #¢

VITROLIFE A/S, DANMARK
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