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© Copyright 2014 Esco MIQI;Q—PTe L:{el. Todos os direitos reservados.

As informacdes contga&ngﬁé q:a’nual e no produto que o acompanha sao protegidas por direitos autorais e todos os direitos sao reservados
pela Esco. f,- ~S h__, _,-

A Esco reser\)a f? qjjirelto de fazer pequenas alteracdes periddicas no design sem obrigagao de notificar qualquer pessoa ou entidade sobre

tais alteracoes
Sentinel™ é uma marca registrada da Esco.

Cuidado: A lei federal restringe a venda deste dispositivo a profissionais de salde licenciados ou mediante solicitagdo deles.

Deve ser usado somente por um profissional treinado e qualificado. O dispositivo € vendido sob a isengdo 21 CFR 801 Subparte D.

O material deste manual é fornecido apenas para fins informativos. O contetdo e o produto descrito neste manual (incluindo apéndices,
adendos, anexos ou inclusdes) estdo sujeitos a alteragdes sem aviso prévio. A Esco ndo faz nenhuma declaracédo ou garantia quanto a
exatiddo das informagdes contidas neste manual. Em nenhuma hipotese a Esco seré responsabilizada por quaisquer danos, diretos ou

indiretos, decorrentes ou relacionados ao uso deste manual.

Manual do usuério das incubadoras de fertilizagéo in vitro multicAmara MIRI® [I-12 Rev. 8.0 2



Machine Translated by Google

Desembalagem e Inspecéo

Siga as praticas padréao de recebimento ao receber o dispositivo médico. Verifique se ha danos na caixa de remessa. Se houver
danos, pare de desembalar o dispositivo médico.

Notifique a transportadora e solicite a presenca de um agente durante o desembalamento do dispositivo médico. Nao ha
instrucdes especiais para desembalar, mas tome cuidado para nédo danificar o dispositivo médico ao desembala-lo. Inspecione

o dispositivo médico para verificar se ha danos fisicos, como pegas dobradas ou quebradas, amassados ou arranhdes.

Reivindica¢bes

Nosso método de envio habitual é via transportadora comum. Caso encontre algum dano fisico, no momento da entrega,

guarde todos os materiais de embalagem em suas condi¢des originais e entre em contato imediatamente com a transportadora

para registrar uma reclamagcéo.

Se o dispositivo médico for entregue em boas condi¢des fisicas, mas néo funcionar dentro das especificagdes, ou'se houver
gualquer outro problema néo causado por danos no transporte, entre em contato com seu representante de-vendas local ou

com a Esco Medical Technologies, UAB imediatamente.

Termos e Condi¢cdes Padréo
Reembolsos e Créditos

Observe que apenas produtos serializados (produtos etiquetados com uminhdmero de série distinto) e acessérios séo elegiveis
para reembolso parcial e/ou crédito. Pecas e acessorios nao seridlizados {cabos, estojos de transporte, modulos auxiliares,
etc.) ndo séo elegiveis para devolugdo ou reembolso. Para receber-um reembolso/crédito parcial, o produto ndo pode ter sido
danificado. Ele deve ser devolvido completo (ou seja, todos 0s manuais, cabos, acessorios, etc.) dentro de 30 dias da compra

original, em condi¢des "como novo" e revendaveis- O, Procedimento de Devolugdo deve ser seguido.

Procedimento de devolucéo

Todo produto develvido para reembolso/crédito deve ser acompanhado de um nimero de Autorizagédo de Devolugéo de Material
(RMA),-ebtitlo junto ao Servico de Atendimento ao Cliente da Esco Medical Technologies, UAB. Todos os itens devolvidos

devem ser enviados com frete, taxas, corretagem e impostos pagos a nossa fabrica.

Taxas de Reabastecimento

Produtos devolvidos dentro de 30 dias da compra original estdo sujeitos a uma taxa minima de reposicéo de estoque de 20%
do preco de tabela. Cobrancas adicionais por danos e/ou pegas e acessorios faltantes seréo aplicadas a todas as devolugdes.
Produtos que ndo estejam em “"como novos" e

condigdes de revenda néo séo elegiveis para devolugdo de crédito e serdo devolvidos ao cliente as suas proprias custas.

Certificagéo
Este dispositivo médico foi exaustivamente testado/inspecionado e considerado em conformidade com as especificagdes de

fabricagcdo da Esco Medical Technologies, UAB, quando enviado da fabrica.
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As medigOes e testes de calibragao sdo rastreaveis e feitos de acordo com a Esco Medical

Tecnologias, certificacdo ISO da UAB.

Garantia e Suporte ao Produto

A Esco Medical Technologies, UAB garante que este dispositivo médico estara livre de defeitos de materiais e de
fabricacao, desde que utilizado e reparado regularmente, por dois (2) anos a partir da data da compra original, desde que
o dispositivo médico seja calibrado e mantido de acordo com este manual. Durante o periodo de garantia, a Esco Medical
Technologies, UAB, a nosso critério, consertara ou substituird o produto que apresentar defeito, sem custos, desde que
vocé o devolva (com frete, impostos, corretagem e impostos pré-pagos) a Esco Medical Technologies, UAB. Quaisquer
custos de transporte incorridos sao de responsabilidade do comprador e n&o estdo incluidos nesta garantia. Esta garantia
se estende apenas ao comprador original. Ela ndo cobre danos por abuso, negligéncia, acidente ou uso indevido, ou

como resultado de manutencédo ou modifica¢@o por terceiros que nao a Esco Medical.

Tecnologias, UAB.

EM NENHUMA HIPOTESE A ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB SERA RESPONSAVELPOR DANOS
CONSEQUENCIAIS.

Nenhuma garantia sera aplicada quando qualquer um dos seguintes motivos-causar danos:
« Falha de energia, surtos ou picos.
» Danos durante o transporte ou ao mover o dispositivo médico.
» Uma fonte de alimentacao inadequada, como bhaixa.voltagem, voltagem incorreta, fiagdo defeituosa
ou fusiveis inadequados.
* Acidente, alteragdo, abuso ou uso.indevido do-dispositivo médico.

* Incéndio, danos causados pela dgua;-+oubo, guerra, tumulto, hostilidade, atos de Deus, como furacdes, inundagdes,
etc.

Somente os produtos CultureCoin® (aqueles itens com uma etiqueta de nimero de série distinta) e seus acessorios sao
cobertos por esta garantia.

DANOS F(SICOS CAUSADOS POR USO INDEVIDO OU ABUSO FiSICO NAO SAO COBERTOS POR

A GARANTIA. Itens como cabos e médulos ndo serializados néo sao cobertos pela

esta garantia.

Esta garantia lhe concede direitos legais especificos, e vocé podera ter outros direitos, que variam de acordo com a
provincia, o estado ou o pais. Esta garantia limita-se ao reparo do dispositivo médico, de acordo com as especificacdes

da Esco Medical Technologies, UAB.

Ao devolver o dispositivo médico para a Esco Medical Technologies, UAB para manutencao, reparo ou calibragao,
recomendamos o envio usando a espuma e o recipiente de envio originais.

Caso os materiais de embalagem originais ndo estejam disponiveis, recomendamos o seguinte guia para reembalagem:
« Utilize uma caixa de papeldo com parede dupla e resisténcia suficiente para o peso a ser enviado.

» Use papel grosso ou papeldo para proteger todas as superficies do dispositivo médico. N&o use

material abrasivo ao redor de todas as partes salientes.
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« Utilize pelo menos dez centimetros de material absorvente de choque, aprovado pela indUstria e bem
embalado ao redor do dispositivo médico.
A Esco Medical Technologies, UAB nao se responsabiliza por remessas perdidas ou dispositivos médicos recebidos
danificados devido a embalagem ou manuseio inadequados. Todas as remessas sob garantia devem ser feitas com
frete, taxas, corretagem e impostos pagos antecipadamente. N&o serdo aceitas devolu¢gdes sem um namero de
Autorizacao de Devolugédo de Materiais ("RMA"). Entre em contato com a Esco Medical Technologies, UAB para

obter um nimero de RMA e obter ajuda com a documentacéo de envio/alfandega.

A recalibragdo do dispositivo médico, que tem uma frequéncia de calibragdo anual recomendada, ndo é coberta

pela garantia.

Isencéo de garantia
Se o seu dispositivo médico for reparado e/ou calibrado por alguém que ndo seja a Esco Medical Technolegies,
UAB e seus representantes, esteja ciente de que a garantia original que cobre seu produto‘sera ‘anulada quando o

Selo de Qualidade inviolavel for removido ou quebrado sem a devida autorizacéo da fabtica.

Em todos os casos, a violagdo do Selo de Qualidade inviolavel deve ser evitada a-todo custo, pois este selo é
essencial para a garantia original do seu dispositivo médico. Caso seja-necessario violar o selo para obter acesso

interno ao dispositivo médico, vocé deve entrar em contato primeiro cont'a Esco Medical Technologies, UAB.

Vocé devera nos fornecer o numero de série do sgu dispositivo médico, bem como um motivo valido para a violagédo
do Selo de Qualidade. Vocé deve violar este selo-somente apds receber a autorizagdo da fabrica. N&do viole o Selo
de Qualidade antes de entrar em contate, conesco! Seguir estas etapas ajudara a garantir que vocé mantera a

garantia original do seu dispositivo médico sem interrupgao.

AVISO

Modifica¢des ou aplica¢des ndo autorizadas por usuarios, além das especificagdes publicadas, podem resultar em
risco de chaque elétrico ou operagdo inadequada. A Esco Medical Technologies, UAB néo se responsabiliza por

quaisguer danos sofridos devido a modifica¢cdes ndo autorizadas no equipamento.

A ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB SE ISENTA DE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO

QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM OU APLICAGAO.

ESTE PRODUTO NAO CONTEM COMPONENTES QUE POSSAM SER REPARADOS PELO USUARIO.

A REMOGAO NAO AUTORIZADA DA TAMPA DO DISPOSITIVO MEDICO ANULARA ESTE E
TODAS AS OUTRAS GARANTIAS EXPRESSAS OU IMPLICITAS.
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O manual foi projetado para ser lido por se¢des e ndo idealmente de capa a capa. Isso significa que se o manual for
lido do inicio ao fim, havera alguma repetigdo e sobreposi¢do. Recomendamos o seguinte método para ler o manual:
primeiro, familiarize-se com as instrugfes de seguranca; em seguida, prossiga para as fungdes essenciais do usuario
gue sao necessarias para operar o equipamento no dia a dia; em seguida, revise as fun¢des de alarme. As fungdes do
menu da interface do usuéario detalham informagfes que sdo necessarias apenas para usuarios avancados. Todas as
partes devem ser lidas antes que o dispositivo seja colocado em uso. O guia de validacéo é descrito em detalhes nas
secgdes 32 a 35. O guia de manutencéo é descrito em detalhes na se¢do 36. Os procedimentos de instalagao séo

descritos em detalhes na se¢éo 37.

ﬁ As vers@es digitais do manual do usuario em inglés e todas as versdes traduzidas, estéo
disponivel em nosso site, www.esco-medical.com.

Para localizar este manual do usuario, basta seguir estes passos:

1. Clique na aba "Produtos" no menu de navegacao.
2. Role para baixo e selecione " Incubadora Multiroorpn MIRI® H=12".

3. Continue rolando para baixo para encontrar a segao—titeratura e Recursos”.
4. Clique na aba “Informacdes para Usuarios™

» Somente o pessoal-que opera este equipamento deve ler o manual do usuério. A néo leitura,
compreeinsao.e’cumprimento das instrugdes contidas nesta documentagéo podem resultar em

danos ao dispositivo, ferimentos ao pessoal que o opera e/ou baixo desempenho do equipamento.

 Qualquer ajuste interno, modificagdo ou manutengéo neste equipamento deve
ser realizado por pessoal de servigo qualificado.

« Caso seja necessario realocar o equipamento, certifique-se de que ele esteja devidamente fixado em
um suporte ou base e mova-o sobre uma superficie plana. Quando necessério, mova o equipamento
e o suporte/base separadamente.

» O uso de quaisquer materiais perigosos neste equipamento deve ser monitorado por um higienista
industrial, responsavel pela seguranca ou outros individuos devidamente qualificados.

« Antes de prosseguir, vocé deve ler e compreender cuidadosamente o manual de instalagao
procedimentos e cumprir 0s requisitos ambientais/elétricos.

» Se 0 equipamento for utilizado de maneira ndo especificada neste manual, a protecdo fornecida por

este equipamento podera ser prejudicada.
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* Neste manual, os pontos importantes relacionados a seguranga serdo marcados com

seguintes simbolos:

OBSERVAGAO

Usado para direcionar a atengdo para um item especifico.
AVISO

Tenha cuidado.

As incubadoras de fertilizagdo in vitro multicamara da familia Esco Medical MIRI® foram projetadas para serem usadas para
fornecer um ambiente de cultura estavel em ou préximo a temperatura corporal e CO2/N2 ou gases pré-misturados’ e umidificacao
para o desenvolvimento de gametas e embrides durante tratamentos de fertilizag&o in vitro (FIV)/tecnologia.de-reproducao

assistida (TRA).

A incubadora de fertilizag&o in vitro multicamara MIRI® 11-12 da Esco Medical é uima incubadora a gas CO2/02 .

O aquecimento direto das placas nas camaras proporciona condicGes de-temperatura superiores em comparacao as incubadoras

de fertilizag&o in vitro multicAmara convencionais.

A temperatura na camara permanecera estavel até¢ 1 °C.(mesmo quando a tampa estiver aberta por 30 segundos) e se recuperara

dentro de 1 minuto apés a tampa ser fechada:

A incubadora de fertilizagéo invitto' multicdmara MIRI® 11-12 possui 12 camaras de aquecimento de cultura completamente separadas.
Cada camara possui-stia-propria tampa aquecida e placa de otimizacéo de aquecimento para a placa de Petri. A incubadora de
fertilizac&o in vitro mutticamara MIRI® 11-12 tem capacidade méxima para 24 placas de Petri de 35 mm e 12 placas de Petri de

60 mn1-6u de*4 pogos.

Para garantir o maximo desempenho, o sistema da incubadora de fertilizagao in vitro multicAmara MIRI® 11-12 possui 24
controladores de temperatura PID completamente independentes. Eles controlam e regulam

Temperatura em camaras de cultura e tampas. As camaras nao afetam a temperatura uma da outra de forma alguma. A parte
superior e inferior de cada camara sdo separadas por uma camada de PET para que a temperatura da tampa néo afete a parte
inferior. Para fins de validagdo, cada camara possui um sensor PT-1000 integrado. O circuito é separado da eletronica do

dispositivo, portanto, permanece um sistema de validacédo verdadeiramente separado.

A incubadora multicamara para fertilizagao in vitro deve ser abastecida com 100% de CO2 e 100% de N2 para poder controlar as

concentracdes de CO2 e O2 nas camaras de cultura.

Um sensor infravermelho de CO2 de feixe duplo com taxas de deriva extremamente baixas controla o CO2
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concentragdo. Um sensor quimico de oxigénio de grau médico controla o nivel de O2.

O tempo de recuperacgdo do gas € inferior a 3 minutos apds a abertura da tampa por até 30 segundos. Para
validar a concentracéo de gas, a incubadora de fertilizag¢&o in vitro multicamara MIRI® 11-12 é equipada com 12

portas de amostra de gas que permitem ao usuario coletar amostras de gas de cada camara.

A incubadora multicAmara para fertiliza¢&o in vitro possui um sistema de gas recirculado, no qual o gas é
continuamente introduzido na caAmara e retirado na mesma taxa. O gas é purificado por meio de luz UVC de 254
nm com contato direto entre o bulbo e o gas, e posteriormente por meio de um VOC/HEPA.

Filtro. A luz UVC possui filtros que inibem qualquer radiagdo de 185 nm que possa produzir 0zdnio perigoso. O

filtro VOC/HEPA esta localizado sob a luz UVC.

A reposicao completa de gas no sistema leva menos de 5 minutos.

O consumo total de gas é muito baixo. Menos de 2 I/h de CO2 e 12 I/h de N2 em uso.

Por razbes de seguranca, a incubadora multicamara para fertilizacao in vitro.possui.um sistema de controle de
gés que consiste em: regulador de presséo (evitando problemas perigosoes de ‘presséo de gas), sensores de

fluxo de géas (o consumo real pode ser acumulado), sensores de pressao-de gas (assim o usuario sabe que a
pressao e a variagdo podem ser registradas para evitar condi¢6es perigosas), filtros de gas (para evitar problemas

de vélvula).

A localizagdo da placa de Petri em uma cémara € facil'de alcancar e localizar devido & camara

numeragao e capacidade de escrever.na tampa branca com uma caneta.

A incubadora multicAmara para fertilizag&o in vitro foi desenvolvida e projetada principalmente para incubacéo

de gametas e embrifes coriy uma camada de parafina ou 6leo mineral.

A incubadora-de fertilizacdo in vitro multicAmara possui um PC integrado que opera o software Esco Medical

Datalogger pata registro e armazenamento de dados de longo prazo.

O mddulo USB permite que os dados de CQ sejam transferidos para avaliagdo externa — ao realizar isso, o

fabricante pode fornecer um servigo valioso aos clientes.

O usuario pode conectar qualquer sonda de pH BNC padrdo ao dispositivo e medir o pH nas amostras quando

desejar.
As incubadoras de fertilizagdo in vitro multicAmara da familia MIRI® sao dispositivos fixos. O termo refere-se a
equipamentos que, uma vez instalados e colocados em servigo, ndo se destinam a ser movidos de um local para

outro.

Somente individuos com educacao formal em disciplinas médicas ou de salde relevantes podem trabalhar com

as incubadoras de fertilizac&o in vitro multicAmara da familia MIRI® da Esco Medical.
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As incubadoras multicamara para fertilizacéo in vitro (FIV) da familia Esco Medical MIRI® s&o utilizadas para
pacientes em fertilizac&o in vitro (FIV). As pacientes sdo mulheres em idade reprodutiva com problemas de saude
relacionados a fertilidade. A indicac¢éo para o grupo-alvo pretendido é o tratamento de fertilizac¢&o in vitro. Ndo ha

contraindicac¢des para o grupo-alvo pretendido.

O dispositivo é fabricado sob um sistema de gestdo de qualidade 1SO 13485 certificado pela UE.

Este produto atende aos requisitos da norma EN60601-1, 32 edicdo, como um dispositivo equivalente a Classe |
tipo B, adequado para operagdo continua. Também esta em conformidade com os requisitos do Regulamento (UE)

2017/745 relativo a dispositivos médicos e é classificado como um dispositivo da Classe lla, de acordo com a regra
1.

Equipamentos de Protec¢éo Individual (89/686/CEE) e a Diretiva de Maquinas (2006/42/CE) ndo se aplicam as
incubadoras de FIV multicamara MIRI® 1I-12. Além disso, as incubadoras de FIV multicamara MIRI® 11-12

As incubadoras de fertilizagdo in vitro multicAmara ndo contém nem incorporam: uma substancia médica, incluindo
um derivado de sangue ou plasma humano; tecidos ou células, ou seus derivados, de,origem humana; ou tecidos

ou células de origem animal, ou seus derivados, conforme referido no Reguiameénto (UE) n.° 722/2012.

O dispositivo é embalado em uma caixa de papelao e envolto em polietileno. A caixa é

fixado a um palete com cintas especiais.

Uma inspecao visual deve ser feita se houver algum dano. Se nenhum dano for encontrado, o

A incubadora.de fertiliza¢ao in vitro multicAmara MIRI® 11-12 pode ser preparada para transporte.

Estas etigiietas devem ser coladas na caixa:
« Etiqueta com a data de embalagem marcada.

« Etiqueta com 0 nome do produto e nimero de série.

O dispositivo s6 pode ser armazenado nas seguintes condi¢fes:

« O dispositivo pode ficar armazenado por um ano. Se armazenado por mais de um ano, o dispositivo
deve ser devolvido ao fabricante para um novo teste de liberagéo.

« O dispositivo pode ser armazenado em temperaturas entre -20 °C e +50 °C.

» Mantenha longe da luz solar direta.
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» N&o utilize se o material da embalagem estiver danificado.

* Mantenha seco.

A Consulte os documentos que acompanham o produto para obter informagdes importantes

relacionadas a seguranca, como avisos e precauc¢des que ndo podem ser apresentados no préprio
dispositivo por varios motivos.

O dispositivo s6 pode ser utilizado nas seguintes condigdes:
» Umidade de operacéo: 5 — 95% UR (sem condensacéo).
« Altitude de operacao — até 2000 metros (6560 pés ou 80kPa — 106kPa).

« Altitude néo operacional — mais de 2000 metros (6560 pés ou mais de 80 kPa —
(106 kPa).

» Temperatura ambiente: 18 — 30 °C.

« Longe da luz solar direta.

* Manter seco.

« Somente para uso interno.

A O dispositivo néo deve ser instalado ou operado-perto de janelas.

Informacgdes sobre o manuseio-do:dispositivo conforme a Diretiva WEEE (Residuos de Equipamentos
Elétricos e Eletrbnicos).

A O dispositivo‘pode ter sido usado para tratar e processar substancias infecciosas. Portanto,
o dispositivo.e'seus componentes podem estar contaminados.

Oldispositivo deve ser desinfetado ou descontaminado antes do descarte.

O dispositivo contém materiais reutilizaveis. Todos os componentes (exceto os filtros VOC/HEPA e HEPA interno)

podem ser descartados como lixo elétrico ap6s a limpeza e desinfecgéo.

Observe que os filtros VOC/HEPA e HEPA internos em linha devem ser descartados de acordo com as

regulamentagfes nacionais apliciveis para residuos sdlidos especiais.
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6 Pecas de servico e acessorios fornecidos

As pecas de servico fornecidas com o dispositivo estéo listadas abaixo:

« 1 capsula de filtro VOC/HEPA.

« 2 filtros HEPA externos de 0,22 pm para fornecimento de gés de entrada.
12 x placas de otimizac&o de aquecimento.

* 1 pendrive contendo uma versdo em PDF do manual do usuario.

« 1 x cabo de alimentagdo de grau médico.

« 1 conector de alarme externo de 3,5 mm.

é o =’4_’
As pecas de reposigéo incluidas variam de acordo com a configuracéo do dispositivo. Par “05 ter a

lista exata de pecas, consulte a Lista de Embalagem fornecida com o dispositivo. k

Os acessorios ndo se aplicam & incubadora de fertilizag&o in vitro multicamara MIRI®JI-12‘

L
s .\.'\'.\l
.\'-'

7 Simbolos e etiquetas de seguranca

Existem varias etiquetas de usuério na superficie da incubéiéora g.e'fgrtilizagéo in vitro multicAmara MIRI® 11-12 para

orientar o usuario. Os rétulos do usuario sdo mostradog abaixo.
.'-I.'-

Tabela 7.1 Etiquetas de seguranga elétrica e da caixé-i}é__'émb'_aléhgé'n‘l ’

Etiqueta da caixa de embalagem para o MIRI® [I-12:

[

1. Marca CE. . = 1 ]
- T
2. Logotipo. 3 '-'.-"'. Egco c €
2 —
3. Informag@es de contato do fabneante ® 0123
o ol MEDICAL
4. Informagoes sob.[e o dlsposmvo médico embalado (nome, Esco Medical Technologies, UAR
modelo nu eroﬁe“sene (SN) tipo de recipiente incluido). 2 S:;‘;‘g?f;g diﬁé;’lﬁ:‘,e‘s‘;ﬂzefs S L
5, t\bere espago p'éra informagbes adicionais. NAME:
6. Codigo UDI-DI. MODEL:
Q 5:'-”D 4 | MAINS:
7. Se armazenado por mais tempo que o prazo de validade, o dispositivo SN:
devera ser devolvido ao fabricante para um novo teste de liberagéo. DISH TYPE:
OXYGEN SENSOR: CONNECTED
8. Temperatura de envio entre -20 °C e +50 °C. 5 — |
9. Mantenha longe da luz solar direta. {00 OO0
(01}01234567850123(11)YYMMDD{21)0000
10. N&o utilize se o material da embalagem estiver danificado. This device must be installed before
11 Somente com eceta médica 7 —OD/MM/YYYY else contact the manufacturer,
12. Dispositivo médico. 2 \\.ff:_
8 _-zuj' AN E@ ] »
13. Mantenha seco.
9 | L 15
14. Fragil. -
n—r ® £ vl .

15. Cuidado: consulte os documentos que acompanham o produto

avisos e precaugdes que ndo podem ser apresentados no ‘ ‘
préprio dispositivo por varios motivos. 11 12 13

para obter informagdes importantes relacionadas a seguranga, como ‘

16. Consulte as instru¢des para o uso correto do dispositivo.
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Descri¢éo Imagem

1. Consulte as instrucdes de uso.

2. O aviso na parte traseira do dispositivo indica que € necessaria uma
ligacdo a terra e as informagdes da rede elétrica

e um botéo de presséo “ON/OFF”.

3. “Raio” indica o risco potencial de choque elétrico (nunca remova

nenhuma tampa).

1—[:&] Operating Instructions

2—r Warning: Equipment must be earthed

3“& 230V~, 50Hz, 500W

Fuses: 2x3.15A-250V - CB 1.5KA

Tabela 7.2 Rétulo do dispositivo

1. Modelo.

2. Poténcia nominal da rede elétrica.

3. Marca CE.

4. N&o protegido contra entrada de agua.

5. Endereco do fabricante e pais de origem.
6. Veja as instrucdes de uso.

7. Limite de temperatura.

8. Somente com receita médica.

9. NUmero de série.
10. Cédigo UDI-DI.
11. Logotipo.

12. Mantenha longe da luz solar direta.

Descri¢éo Imagem
—

P e
Fa T
™, | Ly
_.-\. N
]

il
MULTIROOM IVF INCUEATQR. e

[MODEL_: | L .-'.- .__,ﬁ»c€0123_ 3

2 [MANS] ~230v, 50Hz. SQ(}W IPX0
o Esco Medical Tﬁ;ﬁnol Ies, ‘UAB
[ p— Gamybos g7 2: Egﬂo 1
Kauno..:. 5.4468 thhuanla MEDICAL
Consul msttiittio w K fr
6 =T Ll Nl S
k' "
& "‘-30 E\/ Not for general waste ————w 13

7 q..--..__'_"‘\-“,/r-\..- Temperature limit
8 ¥

9 — SN 0000
.-"

B(f Keepdry — 14
] —— 15

I YYYY-MM

13. Observe os REEE. -
- [ 4 (01)04779041940250(11)YYMMDD(21)0000

14. Mantenha seco. e o

o B
15. Ano de fabricagao. - gy T

v, |
16. Dispositivo médico. e,
" " o

SCri( Imagem
Porta de ctmumcgc.;:ao uss USB communication port
_'\.l_ l-_ ] e -
.-'"-' S

Iioﬂa.d_e-ce’mumca(;ao HDMI

HDMI communication port

Entrada de CO2

CO2 100% Inlet

Entrada de N2

N2 100% Inlet

Linha de pH BNC

BNC pH line

Porta de alarme

Alarm port

Os nimeros das camaras sao indicados no canto
superior da tampa com uma etiqueta
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Descri¢do Imagem

Presséo méaxima 0,8 bar
Filtro VOC/HEPA
Sensores de validagdo PT 1000

| -
e

Portas de amostra de gas Gas sam ple pOl’tS

e

=

e | .

ﬁ O dispositivo externo conectado as conexdes de entrada/saida de sinal deve estar em
conformidade com o padréo de seguranca apropriado para equipé:rﬁ_ento’é meédicos EN 60601-1.
Aplica-se a conexdes USB, Ethernet e HDMI. S

-~ L
Os numeros das camaras sao mostrados na imagem aba'l'x'g e também indicados na parte superior das tampas
com etiquetas: Nt

Figura 7.1 Numeros de camaras na incubadora de fertilizag&o in vitro multicamara MIRI® 11-12
8 Instrucdes e avisos importantes de seguranca

8.1 Antes da instalacdo

1. Né&o utilize o produto se a embalagem estiver danificada. Entre em contato com a Esco Medical.
Tecnologias, UAB ou o representante local.

2. Leia 0 manual do usuério atentamente antes de usar.

3. Mantenha sempre estas instru¢des facilmente acessiveis perto do dispositivo.
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. Nunca coloque este dispositivo em cima de outros equipamentos que emitam calor.
. Coloque este dispositivo em uma superficie plana, dura e estavel.
. N&o coloque o dispositivo sobre carpetes ou superficies semelhantes.

. N&o desrespeite o proposito de segurancga do plugue de aterramento.

a &~ W N P

. Para sua segurancga, fornecemos um plugue de aterramento com duas laminas e um terceiro pino. Se o plugue

fornecido ndo encaixar na sua tomada, consulte um eletricista para substitui-la.

6. Sempre conecte o cabo de alimentacéo a uma tomada devidamente aterrada e use somente o
cabo que veio com o dispositivo.

7. N&o instale o dispositivo perto de fontes de calor, como radiadores, registros de calor,
fogBes ou outros aparelhos que produzem calor.

8. N&o utilize este dispositivo perto de fontes de agua.

9. Utilize somente gases com concentracéo de 100% de CO2 e 100% de N2 .

10. Utilize sempre um filtro HEPA externo de 0,22um para entrada de gases CO2 e N2 .

11. N&o utilize este produto se a temperatura ambiente exceder 30 °C.

12. Coloque este dispositivo em um local com ventilagdo adequada para-evitar-0-acimulo de calor interno. Deixe
pelo menos 10 cm de espaco livre na parte traseira, 30 cm na.parte superior e 20 cm a esquerda e a direita

para evitar superaquecimento e permitir o acesso ao-interruptordiga/desliga na parte traseira.

13. Este dispositivo é destinado somente para use-interno.

14. O dispositivo deve ser conectado a uma fonte de-alimentacao ininterrupta (UPS) adequada.

fonte.

1. Encaminhe todos-es-procedimentos de manutencgédo para pessoal de servigo qualificado.

2. A manutencéao € necessaria de acordo com o manual de servigo, bem como em casos em que o dispositivo
tenha sido danificado de alguma forma, por exemplo, se o aparelho tiver sofrido queda, sido exposto a chuva
otrumidade ou nao estiver funcionando normalmente. As incubadoras de fertilizacao in vitro multicamara

MIRI® 11-12 contém componentes de alta tensdo que podem ser perigosos.

3. Desligue este dispositivo durante tempestades com raios ou quando néo for utilizado por um longo periodo.
de tempo.
4. Proteja o cabo de alimentagdo para que ndo seja pisado ou comprimido, principalmente no plugue.
0 soquete e o ponto de onde ele sai do dispositivo.
. Execute a calibracdo de temperatura e gas nos intervalos descritos nos manuais.
. Nunca deixe as tampas abertas por mais de 30 segundos durante o uso.
. Os filtros VOC/HEPA devem ser trocados a cada 3 meses.

. Um plano de manutengéo deve ser cumprido para manter o dispositivo seguro.

© 00 N o o

. NUNCA bloqueie os orificios de fornecimento de gas na camara.
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10. Certifique-se de que as pressodes de fornecimento de gas CO2 e N2 sejam mantidas estaveis em 0,4 — 0,6 bar (5,80
— 8,70 PSI).

11. Nunca utilize nenhum outro filtro exceto os fornecidos pela Esco Medical Technologies,
UAB. Caso contrario, a garantia sera anulada.

12. N&o utilize o dispositivo sem a devida prote¢cdo VOC/HEPA da Esco Medical Technologies, UAB.
filtro anexado.

A As incubadoras de fertilizac&o in vitro multicAmara MIRI® 1I-12 devem ser instaladas somente por pessoal

autorizado e treinado!

. Siga as orientac¢des na sec¢do de instrucdes e avisos de seguranca.

. Conecte o cabo de alimentacdo de grau médico ao no-break.

. Conecte o cabo de alimentagdo de grau médico a incubadora de fertilizagao in vitro-multicdmara MIRI® 11-12.
. Conecte as linhas de gés.

. Ajuste a presséao do gas no regulador de gas externo em 0,4 — 0,6 bar+(5,80.~ 8,70 PSI).

o o A W N P

. Ligue a incubadora de fertilizag&o in vitro multicAmara MIRI® 1I-12 na parte traseira.

~

. Observe a funcionalidade padréo.
8. Deixe o dispositivo aquecer e estabilizar por 20 minutos.
9. Siga as orientagfes do guia de validacdo (consulte o “Guia de validagédo 32"
se¢do do Manual do Usuario).
10. Conclua o treinamento do usuario (asinstrucdes devem ser lidas antes de configurar o dispositivo).

11. Apés uma fase de teste de-24-horas, 0 dispositivo estara pronto para uso SE o teste for concluido.
bem-sucedido.

& Limpe e desinfete.o dispositivo antes de usar. Ele ndo é entregue estéril nem em condi¢c8es de limpeza

clinicamenteaceitaveis. Consulte a segdo "20 Instrucdes de limpeza" do Manual do Usuario para obter as

diretfizes recomendadas pelo fabricante!

As incubadoras de fertilizac¢&o in vitro multicAmara MIRI® 1I-12 vém com um cabo de alimentagdo destacavel de

grau médico. O cabo de alimentagdo é adequado ao pais em que o dispositivo sera utilizado.

O interruptor ON/OFF fornece ao usuario um meio de isolar a incubadora de fertilizagéo in vitro multicamara MIRI®

11-12 da fonte de alimentagao principal.
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A N&o desrespeite a seguranca do plugue com aterramento! Um plugue com aterramento possui duas
laminas e um pino, fornecidos para sua seguranca. Se o plugue fornecido n&o encaixar na sua tomada,

consulte um eletricista para substitui-la.

A alimentacao elétrica é de 230 V 50 Hz ou 115 V 60 Hz. A fonte de alimentacdo integrada possui um modo de

comutacao que se ajusta automaticamente a tensao de rede correta entre 100 V-240 V CA 50-60 Hz.

Figura 10.1 Fonte de alimentagédo

11 Conexbes de gas

Ha duas entradas de gés na parte traseira do dispositivo. Essas portas‘§d0 marcadas como " Entrada de CO2
100%" e " Entrada de N2 100%".

160% Inlet

COz

Figura 11.1 Entradas de gas na parte traseira da incubadora de
fertilizag&o in vitro multicamara MIRI® [1-12

A entrada de CO2 deve ser conectada a uma concentra¢é@o de 100% de CO2. O controle de CO2 na camara esta

disponivel na faixa de 3,0% a 10,0%.
A entrada de N2 deve ser conectada a uma concentragdo de N2 de 100% se forem necessarias condi¢cdes de

baixo nivel de oxigénio. O controle de O2 nas cAmaras esta disponivel na faixa de 5,0% a 10,0%. O controle da

concentragdo de O2 é obtido pela infusdo de N2 para expulsar o excesso de O2 do sistema de gés.

ﬁ? A pressao do gés para ambas as entradas deve estar entre 0,4 — 0,6 bar (5,80 — 8,70 PSlI),

e deve ser mantido estavel!

Utilize sempre um regulador de pressao de alta qualidade que possa ser ajustado com a precisdo necessaria para

ambos os gases.
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Figura 11.2 Regulador de pressao

Conecte o0 gas CO2 a entrada de CO2 com um tubo de silicone adequado. Certifique-se de que o tubo esteja preso com uma
presilha para que nao se solte acidentalmente durante uma flutuacéo repentina de pressao. Use o filtro HEPA de 0,22 um

fornecido na linha de gas, imediatamente antes da entrada da incubadora de fertilizagdo in vitro multicAmara. Observe a

direcao do fluxo.

Conecte a entrada de N2 ao recipiente de géas nitrogénio de maneira semelhante.

Figura 11.3 Filtro HERPA externo-de
0,22 ym para gas-C0O2 /-N2 de entrada

Compostos organicos volateis (COVSs) sao-compostos a base de hidrocarbonetos encontrados em combustiveis, solventes,

adesivos e outros compostos. Exemplos de COVs incluem isopropanol, benzeno, hexano, formaldeido e cloreto de vinila.

COVs também-paderi gstar presentes em gases medicinais, como CO2 e N2. E essencial usar filtros de COV em linha para
evitar'gue esses-vapores entrem nas incubadoras de fertilizag&o in vitro multicamara da sua familia MIRI® para gases

medicinais.
Fontes inesperadas de COVs sdo comumente encontradas em laboratérios de fertilizagao in vitro. Elas podem incluir produtos

de limpeza, perfumes, armarios, graxa nas rodas dos equipamentos e fontes em equipamentos de climatizagao.

Os COVs sao normalmente medidos em partes por milhdo (ppm). Eles também podem ser relatados em partes por bilhdo
(ppb). Para fertilizac&o in vitro, a contagem recomendada abaixo é de 0,5 ppm; a quantidade total de COVs deve ser inferior a

<0,2 ppm ou, de preferéncia, zero.

Altos niveis de COVs (acima de 1 ppm) séo téxicos para os embries, resultando em mau desenvolvimento embrionario e até

mesmo na provavel falha em atingir o estagio de blastocisto.
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Niveis de COV na faixa de 0,5 ppm normalmente permitirdo um desenvolvimento aceitavel do blastocisto

e taxas de gravidez razoaveis, mas provavelmente resultardo em uma alta porcentagem de abortos espontaneos.

Um filtro combinado VOC/HEPA (filtro de carbono) esta integrado na construgdo do
Incubadora de FIV multicAmara MIRI® 1I-12. Antes de entrar na incubadora de FIV multicaAmara, o
0 gas é enviado através do filtro em uma Unica passagem. Entdo, ao retornar da camara, o gas

é filtrado novamente. O sistema de recirculagao filtra constantemente o gas no sistema de fertilizagao in vitro multiroom
incubadora.

O filtro VOC/HEPA combinado é montado na parte traseira do dispositivo para facilitar o acesso e

substituicao.
12.1 Procedimento de instalagdo de um novo filtro VOC/HEPA Pt

As duas tampas de seguranca instaladas nos cotovelos do filtro devem ser descartadas durante.a de'semb'alagem. (0]

posicionamento correto do filtro é crucial para o desempenho do sistema. o
e |

A 4
k p

o
"y

c? O filtro VOC/HEPA deve ser trocado a cada 3 meses. Marque a data em gle foi colocado

e certifigue-se de manter esse intervalo!

Y

o

A O filtro VOC/HEPA deve ser trocado quando néo houver embriGes no dispositivo.

i o
L i

Comece alinhando os encaixes azuis dofiltro:nos soquetes do suporte do filtro. A seta de fluxo na incubadora de

fertilizac&o in vitro multicAmara MIRI® H-12 e no filtro deve apontar na mesma direc¢éo (ver Figura 12.1).

Figura 12.1 A seta de fluxo na incubadora de fertiliza¢&o in vitro multicamara MIRI® 11-12

Em seguida, pressione simultaneamente os dois encaixes de angulo (usando as duas méaos) nos furos até que se

encaixem no lugar (veja a Figura 12.2). Os ultimos 4 mm devem estar firmes.

T 4

Figura 12.2 Procedimento de insergcdo e remogéo do filtro VOC/HEPA
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Figura 12.3 Filtro VOC/HEPA instalado corretamente

A Um filtro VOC/HEPA instalado incorretamente pode causar vazamento de gas e contaminagado na
incubadora.

O filtro VOC/HEPA é removido puxando-o delicadamente para fora usando as duas méaos (veja Figura 12._2)._ )

P

A Nunca execute a incubadora de fertilizag&o in vitro multicAmara MIRI® 11-12 's,e'_o filtrE).VOC/HEPA estiver

Faltando! Pode ocorrer vazamento de gés e contaminagao por particulas per-_igjﬂo_s_e_té!_-

-

13 Interface do usuario

-,
o

Nos capitulos seguintes, as fungdes associadas as teclas.e itens-de.menu serdo explicadas.
L .0
A interface do usuéario gerencia fungbes de:uso 'diarid-e ajustes mais avancados que podem ser feitos no

dispositivo. As teclas principais e suas fuﬁ(;(ﬁ_éé_s'éo apresentadas na Tabela 13.1.

Tabela 13.1 As principais teclas e sua finalidade

Descricag e Imagem
L

I _ 5 - o
Teclas princ‘l;’n_ais'-.h'I
R h -
i1 i
|

Teclas ON/OFF
Ele esta localizado na parte TRASEIRA do dispositivo.

A 12 tecla liga o dispositivo e a 22 tecla liga o PC.

Botéo de alarme

Ele silencia um alarme sonoro e indica visualmente a

condicéo de alarme por meio de um circulo vermelho
piscando. O alarme sonoro retornara

Liga automaticamente apds 5 minutos. Pode ser

silenciado novamente.
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Descricéo Imagem

mirin-2790 =9 | wo w [l B (©) (4] (] [%

. c||® c| = "

» <||® < < c
A2 A2 w2 ™I w a2 N

Painel de exibigao

. ~ ns N s N ns N0 o ne 310
Mostra as informagdes sobre o atual —— = T
) . , . nA e onal e nef|n n Y| | nz Y
status do dispositivo. A tela é sensivel ao toque e n ;0w nol|n ks n 3o
possui 7". | § oo
‘ ‘o8 CULTURE

13.1 Ativacéo dos controles de aquecimento e gas

Os controles de calor e gas sado ativados usando o interruptor "ON/OFF" na parte traseira da incubadora.

A ’ :.-._.‘

Logo apds a ativagdo do sistema, o display principal alternara a leitura entre os 4 parametros a $egl31i_'r:_ A ’

s -
4 -
Ly

Temperatura = Temperatura da tampa e 'db'fund'c'da camaraem °C

co2 = Concentragdo de C@Qem %, pressao (bar) e fluxo de
gas de entrada-gi/ﬁ) Sy

o2 = anqen_tréc‘éd'-de'oz em %, press&o de N2 (bar) e fluxo

de gas de entrada (I/h)

Modo de operacdo de temperatura = Unico/M[]'l'ti.p'I'o

MIRI-I1-0000_ S#*2% B cld @ (%

Tampa da camara e

temperatura do fundo -~

1 .‘Fémpera'm"r;\ Concentragéo de gas,
Modo de operagéo presséo e fluxo de gas de

entrada

Figura 13.1 Visualizagao da tela principal

13.2 Ponto de ajuste de temperatura

O ponto de ajuste de temperatura pode ser ajustado na faixa de 25,0 °C a 40,0 °C.

ﬁ O ponto de ajuste de temperatura padréo € 37,0 °C.

Para alterar o ponto de ajuste da temperatura, siga estas instru¢es:
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1. Pressione uma das caixas da cAmara para alterar o ponto de ajuste da temperatura:

MIRI-1I-0000 5%14%° A N EINE

e 32| | = 4 3.2
e 310 | | 7 e 3.0

2 3.2
370

Figura 13.2 Visualizacéo da tela principal

2. Pressione as teclas (+) ou (-) para ajustar o ponto de ajuste da temperatura. Na-imagem abaixo, o ponto

de ajuste da camara 1 esta selecionado.

SETPOINT

379-°C

FigUtra 13.3 Ponto’'de ajuste para vista da camara 1

Certifique-se de selecionar.o-modo dé operacéo apropriado (UNICO/MULTIPLO). Ele pode ser definido no

menu do modo de operacéo de temperatura.

OPERATION MODE

Figura 13.4 Visualizagdo do modo de operacédo

@ Se 0 modo de operacgéo de temperatura "UNICA" for selecionado, 0 mesmo ponto de ajuste sera
aplicado a todas as camaras. Por outro lado, se o modo de operacédo de temperatura "MULTIPLAS" for

selecionado, cada camara tera um valor de ajuste de temperatura individual.

Saia do menu pressionando a tecla ().
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13.3 Alterando o ponto de ajuste da concentracao de CO2

O ponto de ajuste de CO2 pode ser ajustado na faixa de 3,0% a 10,0%.

ﬁ O ponto de ajuste padrédo de CO2 é 6,0%.
Para alterar o ponto de ajuste da concentracdo de CO2, siga estas instrucdes:

1. Pressione a caixa CO2 para alterar o ponto de ajuste da concentragdo de CO2:

SW 1.4.0.0

MIRI-11-0000

St e
310

= I i
= 141

Figura 13.5 Visualizacdo-da-tela principal

2. Pressione as teclas (+) ou (-) para ajustar.o-ponto de ajuste de CO2. Na imagem abaixo, o ponto de ajuste para

CO2 esta selecionado.

SETPOINT

Figura 13.6 Vista do ponto de ajuste de CO2

Saia do menu pressionando a tecla (V).

13.4 Alterando o ponto de ajuste da concentracéo de O2

O ponto de ajuste de O2 pode ser ajustado na faixa de 5,0% a 10,0%.

& O ponto de ajuste padrédo de 02 é 5,0%.

Para alterar o ponto de ajuste da concentragéo de O2 , siga estas instrugdes:
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1. Pressione a caixa O2 para alterar o ponto de ajuste da concentragdo de O2 :

SW 1.4.0.0

MIRI-11-0000

0 3.2
370

= i
3.0

Figura 13.7 Visualizagéo da tela principal

2. Pressione as teclas (+) ou (-) para ajustar o ponto de ajuste de O2 . Na figura abaixo, o ponto _de ‘ajuste para
02 é escolhido:

SETPOINT

Figura 13:8 Vista.do ponto de ajuste de O2

3. Pressione a tecla SETUP na pdgina-“Ponto de ajuste de O2” para ligar/desligar a regulacéo de O2 .

Figura 13.9 Visao de regulagao de O2

Saia do menu pressionando a tecla ().

13.5 Menu do sistema

Pressione a tecla CONFIGURACOES para acessar o menu. A tecla esta localizada no canto superior direito do visor principal:
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B ie [%

Figura 13.10 Visualizag&o da localizac&o da chave de configuracédo

Pressione a tecla MODO DE EXECUCAO para acessar a configuragio do modo. A tecla estéa localizada na parte inferior

esquerda do visor principal:

Figura 13.11 Localizagdo da tecla do modo de execucéo no visor principal

Pressione a tecla LOGGER para acessar o registrador de dados. A tecla esté localizada na parté superior do visor principal:

Figura 13.12 Localizacdo-da-chave do registrador no visor principal

Pressione a tecla LAMPADA UV para‘ligar/desligar a lampada UV. A tecla esta localizada na parte superior do visor principal:

A JORFYREINE]

11

2 =id 23 3.2

Figura 13.13 Localizagao da tecla da lampada UV no visor principal

Pressione a tecla pH para acessar a medi¢éo de pH. A tecla esté localizada na parte superior do visor principal:

Figura 13.14 Localizagdo da tecla de medicéo de pH no visor principal

Pressione a tecla REPORT EXPORT para inserir graficos de registro de dados. A tecla esta localizada na
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parte superior da tela principal:

Figura 13.15 Localizacéo da chave de exportagéo do relatério na tela principal

13.5.1 Péagina do menu geral

Pressione a tecla CONFIGURACOES para acessar a pagina do menu geral. A tecla esta localizada no canto superior direito

do visor principal:

| & IINE

10 1

312 = 312

Figura 13.16 Visualizag&o da localizag&o da chave de configuragao.

A péagina do menu geral é mostrada abaixo:

SEFTINGS

CALIBRATION LOCALIZATION

Figura 13.17 Visualizagdo geral do menu

Pressione a tecla EMAIL para entrar na pagina de e-mail.
Pressione a tecla CALIBRACAO para entrar na pagina de calibrago.
Pressione a tecla LOCALIZACAO para entrar na pagina de idiomas.

Saia do menu pressionando a tecla (y).

A Ao conectar aincubadora de FIV multicamara MIRI® 11-12 a rede, o usuério deve garantir a seguranca da rede. O
software controla os parametros de incubacé&o da incubadora de FIV multicamara MIRI® 1I-12; portanto, em caso de

falha do software ou violacdo de seguranca cibernética, os embrides podem estar em risco.
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13.5.2 Menu de calibracéo

A péagina do menu de calibracédo é mostrada abaixo:

CALIBRATION

Figura 13.18 Visualiza¢&do do menu de calibracdo

Pressione a tecla TEMPERATURA para entrar na pagina de calibracédo de temperatura.
Pressione a tecla CO2 para entrar na pagina de calibragcdo de CO2.

Pressione a tecla O2 para entrar na pagina de calibragdo de O2 .

Saia do menu pressionando a tecla (y).

13.5.3 Menu de calibracdo de temperatura

A pagina do menu de calibragdo de temperatura é mostrada abaixo:

CALIBRATION

Figura 13.19 Calibragdo da visualizagdo da temperatura da zona T1

Na imagem acima, a zona T1 esta selecionada. Pressione as teclas (+) ou (—) para calibrar T1. O mesmo se aplica

as demais zonas de temperatura.

& Cada camara possui dois sensores internos de temperatura. Um na tampa da cAmara

e outro no fundo da camara.

Exemplo — como calibrar a temperatura:

A temperatura deve ser medida com um dispositivo adequado e calibrado. Com um termémetro de alta qualidade,

estimou-se que T1 é 37,4 °C. Calibre e ajuste o
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temperatura pressionando as teclas (+) ou (-).
Ajuste a temperatura pressionando a tecla (+) 5 vezes quando T1 for selecionado. O visor exibira os intervalos de

36,9 °C, 37,0 °C, 37,1 °C, 37,2 °C, 37,3 °C e 37,4 °C. O novo valor serd armazenado e a calibracéo do sensor T1

estara concluida.

& O procedimento de calibracdo € o mesmo para T1 — T24.

A O procedimento de alteragdo do valor de calibragdo deve ser feito somente com um dispositivo

calibrado e por um usuario treinado ou técnico, de acordo com medi¢cdes especificas.

Saia do menu pressionando a tecla (¥).
13.5.4 Menu de calibracao de CO2

A pagina do menu de calibragdo de CO2 é mostrada abaixo:

CALIBRATION

641
0.6 cal

Figura 1.3.20 Visualizagao da pagina de calibragdo de CO2
Exemplo — como calibrar-CO2;
A concentracdo:de gas CO2 deve ser medida com um dispositivo adequado e calibrado. A concentragéo real de
CO2 foi estimada em 6,4% em uma das portas de amostragem de gas.
0 porto é adequado para esse proposito.
Ajuste a calibragdo para a concentragdo desejada pressionando as teclas (+) e (-). Neste caso, 0 objetivo é ajustar

a concentracdo de gas CO2 para 6,4%. Pressione o botdo (+) para que a

O visor mostra 6,2, 6,3 e 6,4%. O novo valor estd armazenado e a calibragdo do sensor de CO2 foi modificada.
ﬁ? A recuperacao de gas CO2 para 5% é feita em menos de 3 minutos ao inflar 100% de gas CO2.

ﬁ A calibracgdo é realizada ajustando a concentragdo de CO2 de acordo com a medicdo da saida de

amostragem de gas por um dispositivo externo confiavel de medi¢do de CO2.
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& O valor de deslocamento é exibido na janela de calibragdo de CO2 junto com o CO2

Valor de concentracéo. Neste caso, a concentracdo real de CO2 medida foi de 6,4%. Ao pressionar o botdo
"+" trés vezes, o valor de concentragdo de CO2 no visor mudara rapidamente , mas o valor de compensagéo
mudara imediatamente (neste caso, a janela mostrara 0,9 cal). Ao acompanhar este valor, o usuéario pode

ver 0 quanto o valor de calibragdo de CO2 mudou sem demora.

Saia do menu pressionando a tecla (¥).

A péagina do menu de calibragdo de O2 é mostrada abaixo:

CALIBRATION

5.0%
-2.1 cal

Figura 13.21 Visualizagdo da pagina de calibracéo de 02
Exemplo — como calibrar O2:

A concentracdo de O2 no gas deve 'sermedida com um dispositivo adequado e calibrado. O O2 real

A concentragdo de gés foi estimada-em:6,4%€m uma das portas de amostragem de gas. Todas as portas sdo

adequadas para esse propdsito.

Ajuste a calibragdo para.a.concentracéo desejada pressionando as teclas (+) e (-). Neste caso, o objetivo é ajustar
a concentracéo ‘de.gas. 02 para 5,3%. Pressione o botéo (+) para que a

O visor-mostra 5,1, 5;2 e 5,3%. O novo valor estd armazenado e a calibragdo do sensor de CO2 foi modificada.

ﬁ A calibracédo é realizada ajustando a concentragcdo de CO2 de acordo com a medicdo da saida de

amostragem de gas por um dispositivo externo confiavel de medicdo de CO2.

# O valor de deslocamento é exibido na janela de calibragdo de CO2 junto com o CO2

Valor de concentracdo. Neste caso, a concentracdo real de CO2 medida foi de 6,4%. Ao pressionar o botdo
"+" trés vezes, o valor de concentragcdo de CO2 no visor mudara rapidamente , mas o valor de compensacéao
mudara imediatamente (neste caso, a janela mostrara 0,9 cal). Ao acompanhar este valor, o usuario pode

ver o quanto o valor de calibragdo de CO2 mudou sem demora.

Saia do menu pressionando a tecla (y).
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13.5.6 Menu do modo de operacéao

A péagina do modo de operacéo é mostrada abaixo:

OPERATION MODE

Figura 13.22 Visualizagdo da pagina do modo de operagdo

1. Escolha entre o ponto de ajuste de temperatura UNICO ou MULTIPLO.

Se 0 modo de operagéo de temperatura "UNICA" for selecionado, 0 mesmo ponto de-ajusie sefa aplicado
atodas as camaras. Por outro lado, se 0 modo de operagdo de temperatura "MULTIPLAS" for selecionado,

cada camara terd um valor de temperatura individual.

ﬁ Ao escolher entre o ponto de ajuste de temperatura "UNICO™ou "MULTIPLO", o ponto de ajuste de
temperatura de todas as camaras é definido de acordo.com Tt-perpadrdo. No modo "UNICO", a alteracéo
do valor do ponto de ajuste de temperatura de qualquer._cAmara aplicara o ponto de ajuste a TODAS as

camaras RESTANTES. No modo "MULTIPLO", cada cAmara possui valores de ajuste diferentes. Ao
retornar do modo "MULTIPLO" para "UNICQ",.tod0s os pontos de ajuste sdo automaticamente definidos

para o valor da &rea T1.

cf Recomenda-se manter-a configuragdo do modo de operacdo "UNICO" se todas as camaras operarem
na mesma temperatura. Sera‘mais facil fazer ajustes no ponto de ajuste, pois 0 ajuste precisara ser feito

apenas uma vez emvez de doze vezes (ou seja, para camaras individuais).

2. Saia do menu pressionando a tecla (¥).

13.5.7 Menu de localizacao

O menu de localizagdo é mostrado abaixo:

LOCALIZATION

=
=

Figura 13.23 Menu de localizagéo
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E possivel alterar o idioma do programa usando este menu. Normalmente, apenas a op¢&o de idioma
inglés estara disponivel. Para adicionar mais idiomas:

1. Clique no botédo “+” no canto superior direito. Isso abrird 0 menu “Idiomas™:

Languages

Figura 13.24 Menu Idiomas

2. Este menu mostra todos os idiomas disponiveis neste dispositivo (nesta versdo da seftware,

apenas o idioma chinés adicional esta disponivel). Selecione as opcdes de idioma desejadas e
cligue no botéo "Salvar".

3. Agora os idiomas escolhidos aparecerdo no menu principal ‘Localizacao”:

LOCALIZATION

Figlira 13.24 Menu de localizagdo com os idiomas desejados

4. Saia do,menu préssionando a tecla (V).

@ A opgéao em inglés esta em cinza por ser obrigatéria. O usuario ndo pode desmarcar esta
opcaode idioma.

Ha também uma opc¢éao para exibir os idiomas no menu Localizagdo e Idiomas nativamente. Para isso,
pressione o botédo "Olho" no menu principal de Localizagao.

LOCALIZATION +

Figura 13.25 Menu de localizagdo com opg¢éo de idioma nativo habilitada
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Languages

Figura 13.26 Menu de idiomas com op¢éao de idioma nativo habilitada

Em caso de alarme, o botédo de alarme e um sinal sonoro serdo ativados, enquanto o(s) alarme(s)
correspondente(s) permanecera(do) visivel(eis) na matriz do visor de segmentos. Um sinal sonoro pode-ser
silenciado pressionando-se o botéo de alarme uma vez (ativado/desativado por 5 minutos). Um "Af" vermelho
sera exibido na matriz de LEDs, seguido pela causa do alarme, uma seta apontando para cimaoii-para baixo
(dependendo da natureza da condicéo de alarme) e o valor da causa do alarme. Por exemplo:-se a temperatura
estiver muito baixa na camara 1, o visor exibira "Al y 36,3". A luz de fundo do bot&o_de alarme piscara se

houver pelo menos uma condi¢éo de erro no sistema.

Figura 14.1 Botéo,de alarme que indica a condi¢édo de alarme

O padrao de audio é composto por3-e2-bipes curtos, separados por uma pausa de 1 segundo. Todos 0s

alarmes tém o mesmo padrdo de audio. O nivel de pressdo sonora do audio é de 61,1 dB(A).

A Certifique-se dejque o nivel de pressdo sonora ambiente ndo exceda 62 dB(A)
porque o ¥sudrio-nédo ouvira o alarme!

Todas as 12 camaras podem disparar o alarme de temperatura se a temperatura nelas se desviar mais de +0,5

°C do ponto de ajuste.

ﬁ? Lembre-se de que alterar o ponto de ajuste em mais de £0,5 °C em relagdo a temperatura atual

resultard em um alarme. O mesmo se aplica a todos os ajustes de calibragé&o.

Na imagem abaixo, a temperatura na camara 6 esta muito alta em comparagédo ao ponto de ajuste.

A camara afetada aparecera em vermelho no visor.
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MIRI-11-0000

SW 1.4.0.0

Iz
3 310

Figura 14.2 Visualizagdo do alarme de alta temperatura no visor principal

Se o botdo de silenciar for pressionado, o visor ainda exibird um valor vermelho e o som ficara silenciado
por 5 minutos até que o alarme sonoro seja acionado novamente. O botdo de silenciar alarme ainda exibira
a condicao de alarme piscando em vermelho quando o alarme estiver silenciado.

ﬁf’ Consulte a secdo “28 Procedimentos de emergéncia” do Manual do Usuéario’'em

como se comportar quando ha um alarme de temperatura.

14.2 Alarmes de concentracdo de gas
14.2.1 Alarmes de CO2

O alarme de concentracdo de CO2 é ativado se.a concentragdo de gas CO2 se desviar mais de +1% do
valor definido.

& Lembre-se de que alterar o ponto de ajuste em mais de +1% da concentracdo de gas atual

resultara em um alarmeide‘concentracdo de CO2. O mesmo se aplica a todos os ajustes de calibragéo.

Naimagem-.abaixo, a concentracdo de CO2 esta muito baixa em comparagéo ao ponto de ajuste.

SW 1.4.0.0

MIRI-11-0000

9 3.2
3 310

= 7=
310

Figura 14.3 Exibicao do alarme de baixa concentragdo de CO2 no visor principal

A porcentagem de CO2 esta muito baixa. A concentragdo de CO2 aparecera em vermelho no visor.
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Se o botéo de silenciar for pressionado, o visor ainda exibird um valor vermelho e o som ficara silenciado por
5 minutos até que o alarme sonoro seja acionado novamente. O bot&o de silenciar alarme ainda exibir4 a

condigdo de alarme piscando em vermelho enquanto o alarme estiver silenciado.

& Consulte a secéo “28 Procedimentos de emergéncia” do Manual do Usuario em
como se comportar quando houver um alarme de concentracdo de CO2.

14.2.2 Alarmes de O2

O alarme de concentracao de O2 ¢ ativado se a concentragdo do gas O2 se desviar mais de +1% do valor
definido.

ﬁ Lembre-se de que alterar o ponto de ajuste em mais de +1% da concentracdo de-gés atual

resultara em um alarme de concentragdo de O2 . O mesmo se aplica a todos os ajustes.de calibragao.

Na imagem abaixo, a concentracao de O2 esta muito alta em comparagao-ao ponto de ajuste.

MIRI-11-0000 %140 oy & geP

10 1

2 312 | | == 32
310 | ™ 310

3 Y 2
310N, = 310

Figura 14.4 Visualizacédo do alarme de alta concentra¢éo de O2 no visor principal

A porcentagem de O2 estid muito alta. O visor travara na condi¢do de alarme e parard de alternar entre as

mensagens de status padréo.
Se o0 botao de silenciar for pressionado, o visor ainda exibird um valor vermelho e o som ficara silenciado por

5 minutos até que o alarme sonoro seja acionado novamente. O bot&o de silenciar alarme ainda exibira a

condicéo de alarme piscando em vermelho quando o alarme estiver silenciado.

ﬁ? Consulte a se¢ao “28 Procedimentos de emergéncia” do Manual do Usuario em
como se comportar quando houver um alarme de concentracdo de O2 .
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14.3 Alarmes de pressao de gas

14.3.1 Alarme de pressao de CO2

Se o suprimento de gas CO2 néo estiver conectado corretamente ou se for aplicada uma pressao de gas CO2
incorreta ao sistema, a incubadora de fertiliza¢&o in vitro multicamara MIRI® 11-12 entrar4 no modo de alarme de
pressao de CO2. A pressao de CO2 sera exibida em vermelho, indicando a pressao de gas de entrada incorreta.

Se a pressao cair abaixo de 0,3 bar (4,40 PSI) ou subir acima de 0,7 bar (10,20 PSI), o alarme sera acionado.

MIRI-11-0000 SV140°

s 312 | | 7o I12
3 310 310

Figura 14.5 Visualizagdo do alarme de pressao:do gas CO2 no visor principal

c?Um alarme sonoro também é ativado, mas pode ser silenciado pressionando o bot&o de alarme. Se o

bot&o de silenciar for pressionado, o som‘sera'silenciado por 5 minutos.

ﬁ Consulte a secéo “28 Procedimentos de emergéncia” do Manual do Usuério em

como se comportar quando-ha um alarme de presséo de CO2.

14.3.2 Alarme @daGre'sséo N2

Se o-suprimento.de gas N2 ndo estiver conectado corretamente ou se uma pressédo incorreta de gas N2 for aplicada
ao.sistema, a incubadora de fertilizagao in vitro multicamara MIRI® II-12 entrard no modo de alarme de pressdo de N2 .
A pressao sera exibida em vermelho, indicando presséo de gas de entrada incorreta. Se a presséo cair abaixo de 0,3

bar (4,40 PSI) ou subir acima de 0,7 bar (10,20 PSI), o alarme sera acionado.
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MIRI-1I-0000 3 1o
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3 310

Figura 14.6 Visualizacé@o do alarme de presséo do gas N2 no visor principal

ﬁ Um alarme sonoro também é ativado, mas pode ser silenciado pressionando o botdo-de alarme:

Se o botédo de silenciar for pressionado, o som sera silenciado por 5 minutos.

If? Consulte a secéo “28 Procedimentos de emergéncia” do Manual do Usudrio em
como se comportar quando houver um alarme de pressao de N2 .

14.4 Servico de luz UVC

A luz UV-C de servigo aparecera apenas como uma merisageni-de-aviso durante o status normal.
N&do havera alarme sonoro.

MIRI-11-0000 £ 37482

Syt

Figura 14.7 Mau funcionamento da luz UV-C

O usuario deve consultar o distribuidor para obter mais orienta¢des ou realizar uma inspec¢éo de servico. O
"UV" desaparecera somente quando a luz UV-C voltar a funcionar.

& Entre em contato com seu distribuidor da Esco Medical para obter mais detalhes.
14.5 Alarmes multiplos

Na imagem abaixo, na cAmara 6 a temperatura estd muito alta, 0 CO2 ndo esta conectado ou a presséao do

CO2 estéa incorreta e também ha um mau funcionamento da luz UV-C.
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SW 1.4.0.0

MIRI-11-0000

Figura 14.8 Visualizagio de multiplos alarmes no visor principal

Quando houver varios parametros afetados, todos eles aparecerdo em vermelho no visor. e d i

~ . . . . L L s
Se o bot&o de silenciar for pressionado, o visor exibira um valor vermelho e o som ficara silenciado por-5 minutos
P 1

até que o alarme sonoro seja acionado novamente. O botéo de silenciar alarme ainda e>gi_5iré_ a'coﬁdigéo de
. ..\.:'\-\. o

alarme piscando em vermelho quando o alarme estiver silenciado. AL )

e
%
™

ﬁ? Consulte a secéo “ 28 Procedimentos de emergéncia’ do Manual do; Usuério sobre como se

comportar quando houver um alarme multiplo. T

o
14.6 Alarme de perda de energia M
Se a energia da incubadora de fertilizacéo =in.vitr:o mL;rr'ti'room for desconectada, um alarme sonoro sera emitido

por aproximadamente 4 segundos, e 9'LED mb_bdtéo de alarme mudo piscara.

s

M- K __ e Figura 14.9 Bot&o de alarme que indica a condigdo de alarme
ﬁE_'-C-on'éulte a secao “28 Procedimentos de emergéncia” do Manual do Usuéario em

como se comportar quando had um alarme de perda de energia.

14.7 Resumo dos alarmes

Na tabela abaixo, ha uma lista de todos os alarmes possiveis nas incubadoras de fertilizag&o in vitro
multicAmara MIRI® 11-12.

Tabela 14.1 Todos os alarmes possiveis nas incubadoras de fertilizagéo in vitro multicamara MIRI® 11-12

. Como é Alarme Alarme
Nome do alarme Condicdes :
determinado grupo prioridade
Baixo- Se a temperatura cair abaixo de 0,5 °C Cada temperatura Alto
temperatura do SP. E aplicavel para todos sensor de zona Técnico prioridade
alarme temperatura do fundo da camara leitura alarme
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- Como & Alarme
Nome do alarme Condigoes .
determinado grupo Prioridade de a
Se a temperatura subir acima de 0,5 °C do SP. E Alarme
Alarme de alta aplicavel para a temperatura do fundo de todas as Técnico de alta
temperatura | camaras. Quando a concentraggo de CO2 cair prioridade
. 1% do SP, apés 3 minutos, o alarme sera ativado. Alarme
Baixo CO2 ° P -
Técnico de alta
concentragédo o
Leitura do prioridade
to CO2 Quando a concentragdo de CO2 aumenta em sensor de CO2 Alarme
Alto .
~ 1% do SP, apds 3 minutos o alarme sera ativado Tecnico de alta
concentragéo o
prioridade
) uando a concentragdo de O2 cair 1% do SP, Alarme
Baixo 02 Q ¢ 0 L
N apés 5 minutos o alarme sera ativado Teécnico de alta
concentragéo
.prlor_la_ﬁ_ag_e_.-h
Leitura do sensor de 02
I Quando a concentragao de O2 aumentar em _.- Alann__nl%“—
Alta .
~ 1% do SP, ap6s 5 minutos o alarme sera ativado Tecnico L xde—anfa
concentragdo de 02 e i
S LT o prioridade
.'\- -
L i
~ “, Alarme
Baixa entrada Sensor de pressdo
. Se a pressao cair abaixo de 0,3 bar ) e de alta
Presséo de CO2 leitura ! -
Pt prioridade
[ [
Pl Alarme
Alto interno B o Sensor d,e.p" 80 -
b 20 de CO2 Se a pressao subir acima de 0,7 bar ) il Técnico de alta
resséo de -"_l.Ql ] L
i .“jlra" prioridade
.-'.__.-' '-\..\_ e "
.-'I- e . Alarme
Baixa entrada _ _ I, B _Sensor de presséo o
. Se a pressao cair abaixo de 0,3 bar S e ) Técnico de alta
Pressédo de N2 leitura L
— prioridade
- | A3
et et ~ Alarme
Alto interno (i, = Sensor de presséo .
- Se a press&o subir acima d’?pf? Bar* ) Técnico de alta
Presséo de N2 . e leitura o
T — - prioridade
—— "
iy Informativo
Alarme UV Se a lampada UV estiver com defeito Leitura do sensor UV Téchico
o = x alarme
-\-ﬂ-:',.-\- "I.-";.-' _::.
W, o
14.8 Verlflcagﬂ ede, alarme

LJ _h'x" 2
o 5
e '\.\" "-\.H_

ftﬁﬁela‘abaﬁ(o, a uma lista de como e quando verificar a funcionalidade do sistema de alarme.

'~'. -.-"
'\._-

Tabela 14.2 Verificagdo de alarmes nas incubadoras de fertiliza¢&o in vitro multicamara MIRI® 11-12
Nome do alarme Como verificar um alarme Quando verificar um alarme
Diminua o valor do ponto de ajuste em 3,0 °C em

Alarme de alta temperatura .
relacéo ao ponto de

ajuste atual Coloque a parte metdlica fria (desinfetada
Alarme de baixa temperatura antes do uso) no meio da camara e feche a

tampa

. ; Se vocé suspeita que os alarmes
Diminua o valor do ponto de ajuste em 3,0% em
Alta concentragéo de CO2 . estéo com defeito
relacd@o ao ponto de ajuste

. - atual Aumente o valor do ponto de ajuste em 3,0%
Baixa concentragéo de O2

em relagéo ao ponto de

ajuste atual Alta concentracdo def O2 Abra a tampa e deixe-a aberta por 5 min Baixa

concentracdo de CO2 Abra a tampa e deixe-a aberta por 3 min
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Nome do alarme Como verificar um alarme Quando verificar um alarme

Baixa entrada de CO2 )
Desconecte o gas CO2 de entrada
presséo

Baixa pressédo de N2 de entrada Desconecte o0 gas N2 de entrada

15 Temperaturas de superficie e medicao de temperatura

Nesta sec¢do, o sistema de controle de temperatura da incubadora de fertilizagdo in vitro multichmara MIRI® 11-12 é
descrito com mais detalhes.

A incubadora de fertilizagdo in vitro multicamara MIRI® 1I-12 é equipada com 24 controladores PID completamente

separados para medic&o de temperatura. Cada controlador é responsavel por controlar a temperatura em uma-

o -'_.-\. .,
p o R T
area especifica. o (L .:
."'.,_ i _:.
(o

Cada uma das 24 areas disponiveis é equipada com seu préprio sensor de temperatura e aquezedb; ~permitindo

que o usudrio ajuste a temperatura em cada area separadamente, alcangando assim maio'r pf‘emsao

.-_'.' 'H.___.:'_'
v "-\.m . o
PP
- '\'-\.\. :""—"
T19 T20 T21 T22 H{*m T24
— "q_I: ] o
T13 T14 T1S |/["T16 1 T17 T18
7 || 9. || T10 T T12
- I---- - ‘*-._';'_Z:"-
n || T T4 s 6
L e |

Figura 15.1 Zonas de‘tefhperatura na incubadora de fertilizac&o in vitro multicAmara MIRI® [1-12

_.-__—',__

& i .-"'.-' ) -\.'5'
Cada éarea pode ser cahbrada separadamente usando o item correspondente a respectiva area no menu.
-""-'_x“‘. o
] L e
Lr".- Sy ""-\.x ",
= L | >
A e

Esses |ten$,sac; colocados no menu e sdo nomeados da seguinte forma: T1, T2, T3, T4, T5,
T6 T?— T8 T9, T10, T11, T12, T13, T14, T15, T16, T17, T18, T19, T20, T21, T22, T23 e
T24.

Uma visdo geral das areas associadas aos nomes dos sensores é mostrada na tabela abaixo:

Tabela 15.1 Areas associadas aos sensores

Area Fundo Tampa
Cémara 1 T1 T7
Cémara 2 T2 T8
Céamara 3 T3 T9
Camara 4 T4 T10
Céamara 5 T5 T11
Camara 6 T6 T12
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Area Fundo T
Camara 7 T13 ' T19
Cémara 8 T14 T20
Cémara 9 T15 T21
Cémara 10 T16 T22
Cémara 11 T17 T23
Cémara 12 T18 T24

Para calibrar a temperatura em uma area especifica, encontre 0 nome do sensor correspondente e ajuste-o de

acordo com a medicao feita usando um termémetro de alta preciséao.

A A calibracdo da temperatura é feita ajustando o Tx (onde x € o niumero do sensor) de acqrdq"cpm

a medicao feita no local relevante ao posicionamento do prato.

AApés 0 ajuste da temperatura, aguarde pelo menos 15 minutos para-atemperatura

para estabilizar, use o termOmetro para verificar a temperatura correta emi-cada area.

Tenha cuidado ao alterar as configuragdes de calibracédo ~€ertifique-se de que apenas o valor alterado

corresponda ao local onde a medicéo foi realizada. Dé algum tempo ao sistema para se ajustar.

# N&o ha agquecimento cruzado emre’_a; 12-camaras: esta é uma caracteristica exclusiva da
incubadora de fertilizagao in vitro milticarmara MIRI® 11-12. A temperatura da tampa, no entanto, afetara
atemperatura do fundo da camara. O yT deve ser sempre 0,2 °C. Portanto, se a temperatura do fundo

for 37,0 °C, atemperaturada tampa{ devera ser 37,2 °C.

ﬁ Compo calibra_u: atemperatura na area T1 pode ser encontrado em "13.5.3
Secag "m.enu.mdé calibragdo de temperatura" do Manual do Usuaério.

I_ |
Procedimento de calibracdo de temperatura para a Camara 1:

1. Ajuste as temperaturas de acordo com uma medicao de alta preciséo feita com um
sensor adequado.

2. Para ajustar a temperatura do fundo da cdmara, coloque o sensor no centro da placa de otimizacdo de
aquecimento. Aguarde 15 minutos e registre a leitura da temperatura. Ajuste o "T1" para o nivel
desejado, conforme descrito em "13.5.3".

Consulte a se¢do "Menu de calibracédo de temperatura” do Manual do Usuario. Pode ser necessario
realizar iteragBes antes que a zona esteja completamente calibrada.

3. Em seguida, coloque um sensor adequado e calibrado no centro da tampa e feche-a. Aguarde 15
minutos e registre a leitura da temperatura. Ajuste o "T7" para o nivel desejado, conforme descrito no

"Menu de calibragdo de temperatura 13.5.3".
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secdo do Manual do Usuério. Pode ser necessario realizar iteracdes antes que a zona esteja

completamente calibrada.

As camaras 2 — 12 séo ajustadas/calibradas de maneira semelhante.

& O usuario pode verificar a temperatura dentro do prato colocando o sensor dentro do prato com

uma camada de midia e 6leo mineral.

A O procedimento de alteracéo do valor de calibragcédo deve ser feito somente com um dispositivo

calibrado e por um usuério treinado ou técnico, de acordo com medi¢cdes especificas.
16 Pressao
16.1 Presséo do gas CO2

A presséo de CO2 pode ser vista na caixa de CO2 na péagina principal, conforme-mostrado abaixo.

C C 9 E
9 35 2 ; 32
31.0 T o B 3103

dild

Figura 16.1 Pressédo de CO2 no visor principal
O valor da presséo de CO2 é mostrado em bar. A pressao externa deve estar entre 0,4 e 0,6 bar (5,80 e 8,70

PSI) o tempo todo. Nao é possivel ajusta-la na incubadora de fertiliza¢&o in vitro multicAmara; deve ser feita

no regulador de gas externo.

ﬁ? Lembre-se de que hd um alarme de presséo nos limites de pressédo se a presséo
cai abaixo de 0,3 bar ou sobe acima de 0,7 bar (4,40 — 10,20 PSI).

# O sensor de pressdo interna ndo pode ser calibrado pelo usuario. Em circunstancias normais, o

sensor de pressao é substituido a cada 2 anos, de acordo com o plano de manutencéo.
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16,2 Pressao do gas N2

A presséo de N2 pode ser vista na caixa de O2 na pagina principal, conforme mostrado abaixo.

Figura 16.2 Presséo de N2 no visor principal

O valor da pressdo de N2 é mostrado em bar. A presséo externa deve estar-entre-0;4 e 0,6 bar (5,80 e 8,70 PSI) o
tempo todo. N&o é possivel ajusta-la na incubadora de fertilizagado in-vitro multicAmara; isso deve ser feito no

regulador de gas externo.

ﬁ Lembre-se de que ha um alarme de pressao nos limites de presséo se a presséo cair abaixo de 0,3 bar

ou subir acima de 0,7 bar (4,40 — 10,20 PSI);

ﬁ? O sensor de presséo interna hao pode ser calibrado pelo usuéario. Em circunstancias normais, o sensor

de pressdo é substituido-aicada 2 anos, de acordo com o plano de manutengéo.

17 Eirthwere

O firmware instalado na sua incubadora de fertiliza¢&o in vitro multiroom MIRI® [1-12 é atualizavel.
Sempre que uma atualizacéo importante estiver disponivel, ela sera fornecida aos nossos distribuidores ao redor do
mundo — eles garantirdo que sua incubadora funcione com o firmware mais recente disponivel.

Um técnico de servigo pode fazer isso durante uma manutengdo anual programada.

A versao atual do firmware da incubadora de fertilizag&o in vitro multicAmara MIRI® 11-12 é 1.25.

18 medicao de pH

Validar o pH do meio de cultura deve ser um procedimento padréo.

A incubadora de fertilizagdo in vitro multicaAmara MIRI® 11-12 est4 equipada com um medidor de pH de alta qualidade
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sistema.

Um conector BNC macho padrao esta localizado na parte traseira do dispositivo. Ele pode ser conectado

para a maioria das sondas combinadas de pH padrao. Sondas que requerem uma referéncia separada ndo
podem ser utilizadas. De acordo com o nivel de temperatura definido na janela de dialogo de calibra¢édo na
tela, o sistema realiza a corregao de temperatura (ATC) de acordo com o nivel de temperatura da janela de

dialogo de calibrac@o. Uma sonda ATC externa nédo pode ser utilizada com o sistema.

BNC pH line

R &/ f
” - 5
. o :
T

Figura 18.1 Conexao da linha de pH BNC

ﬁf O nivel de temperatura deve ser definido corretamente.na‘janela de didlogo de calibracdo na tela

(correspondente a uma medicéo realizada com um disposilivo externo). Caso contrario, a medi¢éo sera
incorreta, pois o pH € uma medi¢do dependente da temperatura.

Todas as leituras do sistema de pkl-e do-didlogo de calibracdo séo exibidas no visor principal:

MRl bi<0000 V14 el i iEEE

Last Calibration Calib
2024.08.01 12:47 Calibrate

228 mv

tion Temperature

@ STSE
+ —

Figura 18.2 Tela de dialogo do sistema de pH e calibragédo

O método recomendado para usar o sistema é encher uma placa de 4 pocos com 3 tipos de tampdes em 3 dos

pocos (um tipo em cada) e preencher o0 4° poco com o meio de cultura. Coloque a placa de 4 po¢os em uma
camara vazia e deixe-a equilibrar.
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Antes de medir no meio de cultura, calibre a sonda nos 3 tampdes. Enxague a sonda entre cada
insercéo.

Figura 18.3 Placa de 4 pogos com 3 tampdes e meio

ﬁ Para calibracéo, sdo necessarios pelo menos dois tampdes: No-entanto, recomendamos

0 uso de 3tampdes. Um dos tampdbes deve ter pH 7. QualqUeér outro tampéo de pH pode ser

usado, pois os niveis de tampéao do usuario podem.seridefinidos na janela de dialogo de

calibracdo. Se apenas um ou dois tampdes estiverem disponiveis, o sistema ainda podera ser usado, mas con

A técnica exige rapidez do usuario, pois 0 pH comeca a mudar muito rapidamente assim que a tampa
€ aberta. O tempo ideal para concluir:¢-precedimento é de 15 segundos, fornecendo os mesmos

resultados da medicao continua-descrita-abaixo.

Pressione a tecla “Calibrat”;

MIRI-11-0000 5% '4°° & c (@ &

Zero Point Offset

Sensitivity

pH

228 mv

Buffer Temperature

fﬂ 37 oC 401 i 10.00

+ — CONFIRM CONFIRM

Figura 18.4 Visualizagdo da tela de calibracio de pH

Defina os niveis de buffer com as teclas (+) e (-) para corresponder aos buffers usados.
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Antes de medir no meio de cultura, calibre a sonda em 2 ou 3 tampdes. E necessario enxaguar a sonda entre

cada insercao.
Apos a calibragao ser realizada e salva, é possivel realizar uma medigdo rapida de pH no meio de cultura.
Certifique-se de que a ponta da sonda esteja bem coberta com 0 meio e que a abertura através da tampa de

teste esteja suficientemente vedada para manter os niveis de gas (use fita adesiva ou vedacgédo de borracha).

A configuragdo permite medir o pH continuamente. No entanto, o botéo para o grafico pode ser clicado.

C? As sondas de pH convencionais serdo afetadas pela obstru¢do do sensor por proteinas, o que

causa leituras falsas ao longo do tempo (o tempo varia dependendo do tipo de sonda).

Ao escolher um eletrodo (sonda), & necessario considerar o tamanho da sonda, pois as nmedi¢Ges serdo feitas

em uma placa de 4 po¢os ou em uma gota.

19 Registro de dados

A verséo atual do software da incubadora de fertilizagdo in vitro multicAmara MIRI® 11-12 é 1.4.0.0.

19.1 Visualizacéo de temperatura de registro de dados

Pressionar o icone de temperatura mudara a visualiza¢do para o grafico de temperatura.

MIRI-I1-0000y, 0/ 52° ‘ A A [@] %

2024.08.05 11:57 - 2024.08.05 12:57

[ o

Figura 19.1 Gréfico de dados de temperatura

A visualizaco do histérico permite visualizar os graficos de dados de temperatura. E possivel ativar/desativar os
graficos de camara 1 a 12 na incubadora de fertilizagao in vitro multicAmara MIRI® 1I-12 pressionando o niumero

circulado correspondente.

Com os botdes de periodo “Hora”, “Dia”, “Semana” e “2 semanas”, é possivel alterar o periodo de visualizacéo.
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E possivel ampliar uma area especifica arrastando o dedo sobre ela. O zoom pode ser repetido em etapas. Para retornar ao

tamanho original, pressione o bot&o "Redefinir".

19.2 Visualizacao de registro de dados de CO2

Ao pressionar o botdo “CO2", a visualizagdo mudara para o grafico de CO2.

Os gréficos de “Ponto de ajuste”, “Concentragdo”, “Fluxo” e “Pressédo” de CO2 podem ser ativados/desativados. As fungbes de

periodo e zoom sdo as mesmas da visualiza¢do de temperatura.

MIRI-11-0000 '4°° ] &« @i & [%

A | | T=E 2024.07.29 11:15 - 2024.08.05 1
(| o: [ES(E. Y ) 3

Figura 19.2 Grafico de dados de CO2
19.3 Visualizacdo O2 de registro de dades.
Ao pressionar o botdo “02” , avisualizacdo mudara para o grafico de O2 .

Os gréficos de “Pento de ajuste”, “Concentracdo”, “Fluxo” e “Presséo” de O2 podem ser alternados entre LIGADO/DESLIGADO.

As funcdes de periodo-e zoom sdo as mesmas da visualizagdo de temperatura.

Figura 19.3 Gréfico de dados de 02
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19.4 Visualizagéo de alarme de registro de dados

Ao pressionar o botédo de alarme, a visualizacéo de alarmes é aberta. A visualizagdo de alarmes mostra todos
0s parametros e status de alarmes em uma rapida visao geral grafica. Um bloco vermelho representa cada

alarme — quanto maior a duracado do alarme, maior o tamanho do bloco.

MIRI-11-0000 5y 5° ] [ i |

“7 T [ 2024.07.22 - 2024.08.05
1 |[€0;

TEMPERATURE

2024.07.24 2024.07.26

Figura 19.4 Visualizacdo de alarme de temperatura, concentracao e pressao

A secdo “Tampa” possui 12 fileiras na incubadora de fertilizagdo. in_vitto multicAmara MIRI® 1I-12. Cada fileira

indica um Unico caso de abertura de tampa em uma camara especfiica, contando a partir do topo. Os blocos brancos

dependem do tempo de abertura da tampa — quanto-mais tempo a tampa ficou aberta, mais esses blocos aumentam.

20 Instrucoes de limpeza
20.1 Consideracg6es saobre uf eigphgsitivo estéril

A incubadera de-fertilizacao in vitro multicAmara MIRI® [I-12 ndo é um dispositivo estéril. Ela ndo é fornecida estéril

e ndo-sera possivel manté-la estéril durante o uso.

No entanto, seu design foi criado com muito cuidado para facilitar ao usuario manter o dispositivo

suficientemente limpo durante o uso e evitar contaminagao.

Os recursos de design destinados a proporcionar limpeza incluem:

* Um sistema de ar circulado.

* Filtros HEPA externos de 0,22 um e internos de 0,2 um que limpam o gas de entrada.

« Um filtro VOC/HEPA, que limpa continuamente o ar dentro do sistema.

» Uma placa de otimizagédo de aquecimento removivel e lavavel (ndo pode ser autoclavada!). Ela serve
como principal area de armazenamento de amostras, portanto, deve ser mantida limpa com a mais alta
prioridade.

« Camaras com bordas seladas e lavaveis.

« Utilizacéo de pecas de aluminio e PET que resistem bem a limpeza.
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& Valide sempre os procedimentos de limpeza localmente; para obter mais orientagdes, consulte o

fabricante ou o distribuidor.

O procedimento de limpeza de rotina é recomendado para processamento e manutencao regulares.

A combinacao de procedimentos padrdo de limpeza e desinfecgdo com detergentes sem alcool é recomendada
para problemas relacionados a eventos, como derramamento de material, acimulo visual de sujeira e/ou outras
evidéncias de contaminacdo. Também é recomendavel limpar e desinfetar a incubadora de fertilizag&o in vitro

multicAmara MIRI® [I-12.

imediatamente ap6s qualquer vazamento na midia.
Limpeza periodica do dispositivo (sem embrides no interior)

O uso de luvas e técnicas de BPL (boas praticas de laboratério) sdo essenciais para 0 sucesso.da limpeza do

dispositivo.

1. Limpe a incubadora com um detergente adequado que ndo contenha-alegol, ou seja, cloreto de benzil-
alquildimetila. Limpe as superficies externas do dispositivo com-len¢os umedecidos e repita o processo até
que os lengos ndo estejam mais descoloridos.

2. ApOs a limpeza, deixe o dispositivo agir por algum tempo-para garantir que todos os vapores do detergente
tenham evaporado.

3. Trogue as luvas e ap6s 10 minutos de contato,-borrife com solucao estéril ou purificada
agua nas superficies e limpe-as.com-.um-enco esterilizado.

4. Uma vez visualmente limpo, elé-esta pronto para ser usado novamente.

Se o dispositivo ndo estjver vistualmente limpo, repita o processo a partir do passo 1.

~rl o
(,';:‘v‘l‘- |

Desinfecgdo do dispositivo (sem embriGes dentro)

O uso de luvas e técnicas de BPL (boas praticas de laboratorio) sdo essenciais para o sucesso da
desinfeccao do dispositivo.

Prossiga com as seguintes etapas (este procedimento foi demonstrado durante o programa de treinamento no local

como parte do protocolo de instalacéo):

1. Desligue a incubadora de fertilizagao in vitro multicAmara MIRI® 11-12 (painel traseiro).

2. Abra as tampas.

3. Utilize o desinfetante necessario, sem alcool, cloreto de benzil-alquildimetila, para desinfetar a superficie interna
e uma placa de vidro na parte superior da tampa. Utilize lengcos umedecidos esterilizados para aplicar o

desinfetante.
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4. Limpe todas as superficies internas e a parte superior da tampa com lencos umedecidos e repita o processo
até que os lengos ndo estejam mais descoloridos.

5. Troque as luvas e, apds 10 minutos de contato, borrife agua estéril
as superficies e limpe-as com um lengo esterilizado.

6. Inspecione o dispositivo — se estiver visualmente limpo, considere-o pronto para uso. Se o dispositivo estiver
visualmente néo estiver limpo, va para o passo 3 e repita 0 procedimento.

7. Ligue a incubadora de fertilizag&o in vitro multicamara MIRI® 11-12 (painel traseiro).
21 Placas de otimizacdo de aquecimento

Insira a placa de otimizagédo de aquecimento.

Figura 21.1 Placa de otimizagdo'de-aquecimento dentro da
camara da incubadora de fertilizagéo in vitro multicamara MIRI® 1I-12

A placa de otimizag&o de aguecimento.garante contato total com o prato, o que significa que condigbes de
temperatura muito mais estaveis para-as:células podem ser mantidas. A placa de otimizacdo de aquecimento foi
projetada para se encaixar na cAmara.e pode ser facilmente removida para limpeza.

propésitos.

A N&o utilize autoclave nas placas de otimizagdo de aquecimento. Isso danificara as

plgcas, poisa alta temperatura as deforma.
Posicione a placa onde ela se encaixa no padréo. As placas de otimizagao de aquecimento podem ser aplicadas

as placas Nunc™, Falcon®, Oosafe®, VitroLife®, GPS® e BIRR® . Além disso, temos a versao simples da placa

de otimizacdo de aquecimento.

& Utilize somente o tipo correto de placas de otimizagdo de aquecimento para seus pratos.

A Nunca incube sem as placas no lugar e nunca utilize placas de otimizacdo de aquecimento que ndo
sejam da Esco Medical. Isso pode causar condi¢cbes de temperatura perigosas e imprevisiveis, que podem

ser prejudiciais as amostras.

Manual do usuério das incubadoras de fertilizacéo in vitro multicamara MIRI® [1-12 Rev. 8.0

53



Machine Translated by Google

22 Umidificacao

A incubadora de fertilizac&o in vitro multicAmara MIRI® 11-12 foi desenvolvida e projetada principalmente para

incubacao de gametas e embriGes com uma sobreposic¢éo de parafina ou 6leo mineral.

A incubadora de FIV multicAmara MIRI® 11-12 n&o deve ser irrigada. A umidificagdo da incubadora de FIV
multicamara MIRI® II-12 danificara o dispositivo — a condensacao bloqueara os tubos internos e danificara os

componentes eletrénicos.

A A incubadora de fertilizagao in vitro multicAmara MIRI® 11-12 né&o foi projetada para funcionar com um

L

recipiente de agua em seu interior. Caso contrario, o dispositivo sera danificado. A seguranca e.0 L
o, Sy

desempenho do dispositivo seréo afetados. N
o
. - o, Y
23 Validacao de temperatura o, (o
o ""‘.xu o
P
A incubadora de fertilizac&o in vitro multicamara MIRI® 11-12 esta equipada c_qm.Z:X 6 sensores PT-1000 Classe B
e '

.

gue estédo localizados no centro da parte inferior de cada camara. P

L.,' e Figura 23.1 Sensores PT-1000 Classe B
- h'\. o

P | I
P "'."'."'.

Esses se_n;'or-es servem para fins de validacéo externa. Eles sdo completamente separados do circuito do
dispositivo.

As condi¢Bes de temperatura nas camaras podem ser registradas continuamente por meio de conectores externos

na lateral do dispositivo sem comprometer seu desempenho.
Qualquer sistema de registro que utilize sensores PT-1000 padrédo pode ser usado.

A Esco Medical pode fornecer um sistema de registro externo (MIRI® GA) para 0s sensores.

24 Validagéo da concentragdo de gas

A concentracéo de gas em cada camara da incubadora de fertilizagdo in vitro multicAmara MIRI® [I-12 pode ser
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validado pela coleta de uma amostra de gas de uma das 12 portas de amostra de gas na lateral do dispositivo, usando um

analisador de gas adequado.

L B ':
— - k.
Figura 24.1 Portas de amostragem de gas o - “
e
’ _:-_ ..'H...
Cada porta de amostra é conectada diretamente a camara correspondente com o mesmo nimero. Uma amastra de gas sera
" .

coletada SOMENTE daquela camara especifica. | { }x'

e ™, -
ﬁ Um amostrador automatico de gas externo pode ser conectado és.-ridr'ta§ péra validag&o continua. O analisador
de gas deve ter a capacidade de retornar a amostra de gas para a |ncubadora Caso contréario, a amostragem pode
afetar a regulacdo do gas e também a leitura do analisador de gas et
! x__ A

-

[ L F
# Antes de qualquer medicéo de gés,__c’énf*tifﬁju_e‘hse de que as tampas néo tenham sido abertas por pelo menos 5

minutos. —

A e
A retirada de. um grande volume de amostra pode afetar a concentragéo de gas no sistema.

."'. "-\.\_

L:!.._—_h:x \ -\.:.:'-.
- '

A“_Cérfffique-se de que o analisador de gases esteja calibrado antes do uso.

25 Interruptor de alarme para um sistema externo

Para conectar a incubadora de fertilizagdo in vitro multiroom MIRI® II-12 a um sistema de monitoramento externo e garantir a

maxima seguranga, especialmente durante a noite e fins de semana, a incubadora é equipada com um conector jack de 3,5

mm na parte traseira, que pode ser conectado a um dispositivo de monitoramento.

Sempre que um alarme dispara (pode ser o alarme de temperatura, alarmes de gas para concentra¢es de CO2 ou O2, ou
alarmes de baixa ou alta presséo para gases CO2, N2 ) ou se o fornecimento de energia do dispositivo for repentinamente

perdido, o interruptor indica que o dispositivo precisa ser inspecionado pelo usuario.
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O conector pode ser conectado a uma fonte de tensdo OU a uma fonte de corrente.

A Observe que se uma fonte de corrente estiver conectada ao conector de 3,5 mm, a classificagdo de

corrente maxima ficard entre 0 e 1,0 A.

A Se uma fonte de tenséo estiver conectada, a limitacdo seré entre 0 — 50 V CA ou CC.

Se nado houver alarme, o interruptor dentro do dispositivo estara na posi¢éo “ON”, conforme ilustrado abaixo.

Imax=1A 3 s (e
. N — R e
R o = - 5 —— __'x__- '

Ty .:"'.-' .-'\'"
@ o Vetara ¥ a
(AC or DC) ol __:._.'
'-\."... & iy
) . X BRI
. - o :: _.-. -, : :
-.\....'—/

Figura 25:% Modo sem alarme
P 1 ...'-_-

—
A
g

Sempre que a incubadora de FIV _mqlfjcémariM1Rl® 11-12 entrar em modo de alarme, o status do interruptor

mudara para "circuito aberto”. Isso si"gri_ifiéa' 'que nenhuma corrente pode circular pelo sistema.

nao mais. e
s Ny
NS e
i L r’ s
ol %] Imax=1A
L‘!__ e ==
L .x'\.I W 5 3 f———— i—
(L&
o Vmax=50V
(AC or DC)
L —

Figura 25.2 Modo de alarme “Circuito aberto”

& Sempre que o cabo de alimentacdo daincubadora for desconectado da fonte de alimentacéo, este
interruptor emitira automaticamente um alarme! Trata-se de um recurso de seguranca adicional destinado

a alertar a equipe em caso de queda de energia no laboratério.
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26 Area de escrita nas tampas da cAmara

A tampa de cada camara da incubadora de fertilizagao in vitro multicamara MIRI® [I-12 é feita de vidro branco,
otimizado para escrita de texto. Os dados do paciente ou o contetido da cAmara podem ser anotados para facil

consulta durante o processo de incubacao.

O texto pode ser limpo com um pano em seguida. Use apenas uma caneta adequada e atoxica que permita que o

texto seja apagado posteriormente e ndo danifique as amostras incubadas.

Figura 26.1 Area para informagdes do paciente

27 Manutencgao

A incubadora de fertilizagao in vitro multicAmara MIRI® [1-12 foi projetada para ser facil de usar. A operagéo

confiavel e segura deste equipamento se baseia nas seguintes-condi¢des:

1. Calibracéo correta da temperatura-g;da concentracdo de géas, utilizando equipamentos de alta preciséo,

nos intervalos prescritos.com base na pratica clinica do laboratdrio onde a incubadora de fertilizagéo in
vitro multicdmara MIRI® [1-12 ¢ utilizada. O fabricante recomenda que o periodo entre as valida¢des ndo

seja superior a 14.dias:

2. Os filtros.VOC/HEPA devem ser substituidos a cada 3 meses.

3..Os/filtros HERA externos e internos devem ser substituidos anualmente durante o periodo anual
manutencgao.

4-De acordo com os intervalos de prética clinica, procedimentos de limpeza adequados devem ser
empregados no laboratério onde a incubadora de fertilizagao in vitro multicAmara MIRI® I-12 é utilizada.

O fabricante ndo recomenda periodos superiores a 14 dias entre as limpezas.

A E essencial realizar a inspec&o e a manutencéo nos intervalos indicados na secdo "Guia de
Manutenc¢éo 36" do Manual do Usuario. A ndo observancia dessa recomendagéo pode ter consequéncias

adversas graves, fazendo com que o dispositivo pare de funcionar conforme o esperado e causando danos

as amostras, aos pacientes ou aos USUArios.

A A garantia sera anulada se os procedimentos de servigo e manutencdo ndo forem seguidos ou se
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os procedimentos de servigco e manutencéo ndo sdo realizados por pessoal treinado e autorizado.

Perda total de energia para ou dentro do dispositivo:
* Remova todas as amostras e coloque-as em um dispositivo alternativo ou de backup que seja
ndo afetados pelo problema;
* Sem a fonte de alimentacao, a temperatura interna do MIRI® [I-12 multiroom

A incubadora de fertilizac&o in vitro caird abaixo de 35 °C ap6s 10 minutos em um ambiente de 20 °C;

« A concentracao de CO2 permanecera dentro de 1% do ponto de ajuste por 30 minutos se as.tampas
permanecerem fechadas;
« Se for necessario um tempo maior para religar a energia, pode ser util cobrir o

dispositivo com mantas isolantes para retardar a queda de temperatura;

Se um unico alarme de temperatura disparar:
* Remova as amostras da camara afetada. Elas podem ser realocadas para qualquer uma das outras
camaras que estejam desocupadas. Todas as cAmaras.s&o.separadas para que as restantes

funcionem normalmente.

Se varios alarmes de temperatura dispararem:

* Remova as amostras da camara afetada.-Elas‘podem ser realocadas para qualquer uma das outras
camaras que estejam desocupadas.-Todas as cAmaras sédo separadas para que as restantes
funcionem normalmente.

« Como alternativa, remeva as amostras de todas as cdmaras afetadas e coloque-as em um dispositivo

alternativo ei+-de baekup que ndo seja afetado pelo problema.

Se o alarme-de.cencentracdo de CO2 disparar:

«Haveraum intervalo de 30 minutos durante o qual o usudrio podera avaliar se a condi¢do é temporaria
ou permanente. Se a condi¢ao for permanente, remova todas as amostras e coloque-as em um
dispositivo alternativo ou reserva que ndo seja afetado pelo problema. Se a condicao for temporaria
e a concentracdo de CO2 for baixa, mantenha as tampas fechadas. Se a condicao for temporaria e

a concentracdo de CO2 for alta, abra algumas tampas para liberar um pouco de CO2.

Se o alarme de concentragdo de O2 disparar:
» Normalmente, ndo sao necessarios procedimentos de emergéncia neste caso. Se a condicao for

considerada permanente, pode ser vantajoso desligar a regulacéo de O2 no
menu.
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Se o alarme de presséo de CO2 disparar:
« Inspecione o suprimento externo de gas e as linhas de suprimento de gas. Se o problema for externo e néo for facilmente

resolvido, siga as orienta¢cdes em "14.3.1 Alarme de pressao de CO2".

secao do Manual do Usuério.

Se o alarme de pressdo de N2 disparar:
« Inspecione o suprimento externo de gas e as linhas de suprimento de gas. Se o problema for externo e néo for facilmente

resolvido, siga as orientacdes da segao “14.3.2 Alarme de pressdo de N2 ” do Manual do Usuério.
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29 Solucéo de problemas do usuério

Tabela 29.1 Sistema de aquecimento
Sintoma Causa Acéo

O dispositivo esta desligado na parte traseira Ligue o dispositivo ou conecte-o a

Sem aquecimento, o visor esta desligado . . ) - )
ou ndo conectado a fonte de alimentacéo a fonte de energia

Verifique o ponto de ajuste de temperatura

Sem aguecimento O ponto de ajuste da temperatura esta incorreto
desejado
Calibre cada zona de acordo com o manual
O aquecimento é irregular O sistema néo esta calibrado do usuério, usando um termdmetro de alta
precisdo
."i-_-\.
o ST
Tabela 29.2 Regulador de gas CO2 N
Sintoma Causa Acédo m
. ~ z . ' e "-"-. b
O sistema ndo esté energizado Verifique a rede efet_n‘@‘ bt
A -
H‘\. —
T T
O sistema estéa desligado Ligue o s?_[ster{ra Tt
Ahve o 'r‘eg_la'dor de gas CO2 configurando
O regulador de gas CO2 esta desligado .,
‘L\ .. CC CO‘Z "para “ON” no menu
— L
5 4 o Verlflque o fornecimento de gas, certifique-se
Sem regulagdo de gas CO2 Nenhum gas CO2 ou gas errado conectadé'»a' et
x““ b de que a presséo do géas seja de 0,6 bar (8,70
Entrada de gas CO2 . .- Py
A2 N PSI)
il Verifique o ponto de ajuste de CO2. Se o

A concentragao real do ga's._lé marnr- que o ponto de o
problema persistir, entre em contato com o

ajuste _,.;_;: - )
Il *-!..' suporte da Esco Medical.
A(s{tarhpéjs)';;udelquas abertas Feche a(s) tampa(s)
Ma regulagédo do gas CO2 L f .
x‘f,_'_Fglta:x\ v;d'agoes na(s) tampa(s) Recoloque as vedagdes na(s) tampag(s)
Co2 gas concentragao -A:(_;oncentra(;éo de gas CO2 desvia mais de +1 do | Deixe o sistema se estabilizar fechando todas
indicado em vermelho no visor .-".:' ., ponto de ajuste as tampas
’?'.-""1
B (K -_‘_".-" Verifique o fornecimento de gas CO2 ;
A presséo do gas CO?.eJndmad'a em Nenhuma/ presséo de gas CO2 errada no sistema » ) .
.-"' certifique-se de que a presséo seja mantida
vermelho nﬁ!wsorh _..'___.-
— estavel em 0,6 bar (8,70 PSI)
-
L _i-_.‘l"":._"\_ .
o '. L ___.l
L _ 4
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Tabela 29.3 Regulador de gas 02
Sintoma Causa Acéo

O sistema néo esta energizado Verifique a rede elétrica

O sistema esta em espera ou desligado ) )
Ligue o sistema

Ative o regulador de gas O2 configurando
O regulador de gas O2 esta desligado
“02” para “ON” no menu

Sem regulagdo de gas 02 i
Nenhum N2 ou tipo de gas errado conectado a Verifique o fornecimento de gas; certifique-se

Entrada de gas N2 de que 0,6 bar de gas N2 seja aplicado

~ o . Verifique o ponto de ajuste de O2 . Se o problema
A concentracéo real do gas é maior que o ponto
persistir, entre em contato com a Esco Medical.

de ajuste )
apoiar
A(s) tampa(s) sdo deixadas abertas Feche a(s) tampa(s)
Ma regulagéo do gas 02
Faltam vedacdes na(s) tampa(s) Recoloque as vedagbes na(s) ta@p_,a__{s),
02 gas concentragao A concentragéo de gas O2 desvia mais de +1 do | Deixe o sistema se establ},rzhr-te‘shlé
indicado em vermelho no visor ponto de ajuste todas as tampas .. . —’.'-'-"U
Verifique o ﬂgimeéim"'qr'lge__,ég gas N2 ;
cemflqu-se-dé“qhe a pressdo esteja estavel
em.-G':d- ba;_(a' 70 PSI).
A pressao do gas N2 é indicada em Nenhuma/ presséo de gas N2 errada no sistema
h . .{.. _..S'é a Hegulagao de O2 nao for necesséria,
vermelho no visor
,--h_:t_;de__fﬁﬁa 02 como “OFF” no menu para
.'_-.' --\.\. -
sl . = Lo
) St .. ] desativar a regulacéo de oxigénio e abortar
Y ‘f‘] “" | oalarme de N2
-_:___ =
.I_I.::__.-' 'H..\__-__.
'\Q._ e .
Tabela 29.4 Registrador de dados S
Sintoma Causa Acéo
él: temq‘\:mesta energizado Verifique a rede elétrica
kA -.\O slste.mﬂ%sta em espera ou desligado . .
— _"}; Ligue o sistema
% — ﬁ'
.
Nenhum dado ¢ enviado para o PC x: O cabo de dados entre a incubadora Verifique a conex&o. Utilize apenas o cabo
_____"'..-:::_'«_:.:'I““ -, e 0 PC néo esta conectado corretamente fornecido com o dispositivo.
:"__. . - A
o = O software do registrador de dados/driver Consulte o software
. ;
; .:"":"_ “ﬁ h USB n&o esta instalado corretamente guia de instalagéo
—
|;¢!"a- -.::‘\. Sy Ty
o
Tab__,et'_é 29.5 'E!R'»blgag

Entre em contato com seu distribuidor Esco

Falha no PCB

Segmento(s) ausente(s) na exibicdo

Medical para substituicéio de PCB

Tabela 29.6 Teclado

Sintoma

auséncia ou a irregularidade da fungéo Entre em contato com seu distribuidor Esco
Falha nas chaves . .
chaves Medical para substituir as chaves
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30 Especificagoes

Tabela 30.1 Especificacdes da incubadora de fertilizagdo in vitro multicamara MIRI® 1I-12

Especificagdes técnicas MIRI® 1I-12

Dimensdes gerais (L x P x A)

740 x 575 x 215 mm

Material

47 kg

de peso

Aco macio / Aluminio / PET / Ago inoxidavel

Fonte de energia

115V 60 Hz ou 230 V 50 Hz

Desvio de temperatura do ponto de ajuste

Consumo de energia 500 W
Faixa de temperatura 25,0-40,0°C
+0,1°C

Consumo de gas (CO2) 1

< 2 litros por hora

ajuste

Consumo de gas (N2) 2 < 12 litros por hora —
Faixa de CO2 3,0% - 10,0% o, ._f::;:’
Faixa de 02 5,0% — 10,0% ; -ﬁ Y o

Desvio da concentragéo de CO2 e O2 em relagéo ao ponto de e ,,;' -

+0,2% 7
g,

Pressédo do gas CO2 (entrada)

Pressé&o do gas N2 (entrada)

T

— fa
0,4 — 0,6 bar fsﬂ 8,2}).. PSi)
0,4 — 0,6 bar.(5,80 =870 PSI)

Audivel e visivel pe}r_q}em“per_qm?é fora da faixa, concentragdo de gas

"
1 L
o,
§ =
=, m.-?.-'-."--.:.-\:-h'
"\-H'\-\. !'l..-__.
—,
'H.'.Hl——___m&'
™
.
-..-:::::-—__.- 'H..&I
" AT
-, A
A
i, 1
n"'::"'_""\-} o
1 |
L;'—:”x“' -4
"d—-.\\.""'\. S
= L1 13
.-__.-'_'_'.-' kS ::'__.-"'
i
L _AE
e

Alarmes A
q:p{éss“éo_ﬁe gas.
Altitude operacional Até zgqjé'-n'wéh?s(sseo pés ou 80kPa — 106kPa)
Prazo de validade __.:::'.'--1 .""' :: '-.-: ) 1 ano
N
o

1Em condigdes normais ( ponto de ajuste de CO2 atingido em 6,0%, todas as tampas fechadas)

2Em condigdes normais ( ponto de ajuste de O2 atingido em 5,0%, todas as tampas fechadas)
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31 Compatibilidade eletromagnética

Tabela 31.1 Emissoes eletromagnéticas

Orientagédo e declaracéo do fabricante — emissdes eletromagnéticas

As incubadoras de FIV multicamara MIRI® 11-12 s&o destinadas ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario

da incubadora de FIV multicamara MIRI® 1I-12 deve garantir que ela seja utilizada em tal ambiente.

Teste de emissodes

Conformidade Amb

ente eletromagnético — orientagéo

Emissbes de RF

As incubadoras de fertilizago in vitro multicAmara MIRI® 11-12 n&o utilizam RF

energia. Portanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e ndo sdo

Grupo 1
CISPR 11 provavelmente causara qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos
proximos.
Emissoes de RF =
Classe A T
CISPR 11 O, RO )
- - As incubadoras de fertilizaggo in vitro multicamara MIRI® 11-12 séo-adequadas para
Emissbes harmonicas | .-"I T

Classe A uso em ambiente hospitalar b

IEC 61000-3-2 pitatar. s

i, )
0 a n ' . =
Flutuacbes de tensaof N&o é adequado para estabelecimentos domgsﬁ‘cé“s». il
emissdes de cintilagéo Classe A r al_;. ""~.x' ot
| !
Norma IEC 61000-3-3 AP
R
N
e
Tabela 31.2 Imunidade eletromagnética N e

e declaracéo do fabricante — imunidade eletromagnética

- . ! '] Zar e . . Zo
As incubadoras de FIV multicamara MIRI® 11-12 s&o destinadas ao uso :}t_l-é?nbleqtaef_e romagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuério

da incubadora de FIV multicamara MIRI® 1I-12 deve garantir que ela sek,_\ utilizada em tal ambiente.

IEC 60601 ™) Nivel de Ambiente
Teste de imunidade ] gl | . .
N"‘ﬁfﬁﬁsi e conformidad eletromagnético - orientac&o
T [ l.f.-_:-.'”
R S
i Ny “ - +6 KV O piso deve ser de madeira, concreto ou
Eletrostatica . Contato de +6 kV - ceramica. Se o
e contato
descarga (ESD) IEC ..-.__".?' ", o piso for revestido com material sintético,
e [ ) ) -
61000-4-2 e [T 8 kvar a umidade relativa deve ser de no minimo
e +8 kV ar
Pty 30%
i L .\___.-'I 3
o e
_Rapido E:le"j"gi(__’.‘ - +2 kV para linhas de alimentag&o elétrica

{ ftransiente/explosao
" IEC-61000-4-4

+1 kV para entrada/

linhas de saida

Surto
IEC 61000-4-5

Modo diferencial de +1kV +2kV

modo comum

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas e
variagdes de tensao

nas linhas de entrada

da fonte de alimentacdo 70% 100V (queda de 30% em 100V)

IEC 61000-4-11

<5% 100V

(>95% de queda em 100 V) por 0,5 ciclo
40% 100 V (queda de 60% em 100 V)

por 5 ciclos

por 25 ciclos) queda em 100V) por 5

seg
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Frequéncia de poténcia
(50/60 Hz)

campo magnético

IEC 61000-4-8

Orientagdo e declaracéo do fabricante —

3 A/m

Desemp

ul

imunidade eletromagnética

Os niveis dos campos magnéticos de
frequéncia de energia devem ser
enho

caracteristica de um local especifico em
M

um ambiente comercial ou hospitalar tipico

As incubadoras de FIV multicamara MIRI® 1I-12 sdo destinadas ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o

usuario da incubadora de FIV multicamara MIRI® 11-12 deve garantir que ela seja utilizada em tal ambiente.

Teste de imunidade

IEC 60601

Nivel de teste

Em conformidade
nivel e

Orientacao sobre ambiente

eletromagnético

Conduzido
RF IEC
61000-4-6

Irradiado
RF IEC
61000-4-3

10 Vrms
150 kHz para
80 MHz em
Bandas ISM

3V/m de
80MHz para

2,5 GHz

Equipamentos de comunicacéo RF portatels e moveis

nédo devem ser usados mais proxmos de £ ___.___ ..-. .
-

qualquer parte das incubadoras de __f,emllzagée.m ‘vitro
multicamara MIRI® 1I-12, incluindo c_abos’.-d"o que o
distancia de separaga@ __rec'bmeﬁg'.aaa calculada de
acordo com a equagao. o,

o

aplicavel a freqﬂer-]_majao transmlssor

e
h S . :
Qistﬁh'tié‘__dg_%paragéo recomendada

LT

- d=0,35P

‘d4=035p 80MHz a 800MHz
d=07P 800 MHz a 2,5 GHz

Onde P é 0 méximo

a poténcia nominal de saida do transmissor em watts

(W) de acordo com o fabricante do transmissor e d é o

distancia de separacédo recomendada em metros (m).

As intensidades de campo dos transmissores de RF

fixos, conforme determinado por uma pesquisa

eletromagnética do local, devem ser inferiores ao nivel

de conformidade em cada faixa de frequéncia.

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades do

equipamento.
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Tabela 31.3 Distancias de separacédo recomendadas

Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicacgéo de RF portateis e méveis e as incubadoras de

fertilizacdo in vitro multicamara MIRI® 11-12

comunicagao.

As incubadoras de FIV multicamara MIRI® 11-12 s&o projetadas para uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbacdes de RF
irradiadas séo controladas. O cliente, ou o usuario da incubadora de FIV multicamara MIRI® 1I-12, pode ajudar a prevenir a interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicacéo de RF portateis e méveis (transmissores). As

incubadoras de FIV multicamara MIRI® II-12 sdo recomendadas abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de

O maximo avaliado

Distancia de separacéo de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

poténcia de saida do 150 kHz a 80 80 MHz a 800 800 MHz a 2,5 GHz
transmissor MHz d = 1,2P MHz d = 1,2P d=23yP
0,01 pol. 0,1m 0,1m 0,2m
0,1 pol. 0,4m 0,4m 0,7m )
Zr-;,m
lem 1,2m 1,2m 23'm L,
- -..,A-._.—
10 pol. 37m 37m AT
= =r-—"
100 W 11,7 m 11,7 m ~2§;3m

watts (w), de acordo com o fabricante do transmissor.

~

Fa

NOTA 2: Estas diretrizes podem né&o se aplicar a todas as situagﬁes:: ',\

Para transmissores classificados em uma poténcia maxima de saida néo listada acima, a distancia de separa@ab recomendada d em metros

(m) pode ser estimada usando a equacéao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a potenma rrllamma-.ae salda do transmissor em

=4

=,

R

.

£
o
—

o -,
-,
.-""' -"'- 'H. ]

NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo da faixa de—‘f_reqqén_gla mais alta.

- Il |
=
- .

A propagacéao eletromagnética é afetada pela absorgéo e.féfl'e)'(ﬁe_s de estruturas, objetos e pessoas.

o
(e ™,
o

i

. . - A, S ) i . - ~
Dispositivos médicos podem ser ateta_ci_b&ppf—tefefones celulares e outros dispositivos pessoais ou domésticos ndo
destinados a instalaces médicas. Recomenda-se garantir que todos

"

Os equipamentos utilizados;jaé'rtq das incubadoras de fertilizag&o in vitro multicAmara MIRI® [I-12 estédo em

conformidade com a n@rma de compatlbllldade eletromagnética médica e verificam, antes do uso, se nédo ha

mterferent evrdente ou possnvel Se houver suspeita ou potencial de interferéncia, desligar o dispositivo causador

da falhq é

SOTUQ&O padrao como é pratica comum em aeronaves e instalagfes médicas.

De acordo com as informag8es da EMC, equipamentos eletromédicos devem ser tratados com as precaugoes

especiais indicadas pela EMC, instalados e colocados em servigo. Equipamentos de comunicacéo de RF portateis

e moveis podem afetar equipamentos eletromédicos.
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A incubadora de fertilizac¢éo in vitro multicAmara MIRI® 11-12 da Esco Medical passa por rigorosos testes de qualidade e

desempenho antes de ser langada para venda.

Cada componente usado na incubadora de fertilizag&o in vitro multicAmara MIRI® 11-12 é testado durante o processo de

fabricacéo para garantir um dispositivo sem defeitos.

Antes do langamento, a incubadora de fertilizac&o in vitro multicAmara MIRI® 11-12 é testada por meio de um teste de liberacdo
que tem duragéao de pelo menos 24 horas e é realizado usando termdmetros de alto desempenho e analisadores de_gases,

juntamente com registro de dados em tempo real para garantir que o dispositivo atenda aos padrdes-de desempenho esperados.
Aprovado I: Variagao da temperatura do sensor interno em relagao ao ponto de ajuste ‘dentro-de + 0,1 °C absoluto.

Passagem II: Variag&@o da concentragdo de CO2 do sensor interno em relagée a0 ponto de ajuste dentro de + 0,2% absoluto.
Passagem llI: Variagdo da concentracéo de N2 do sensor interng em relagéo ao ponto de ajuste dentro de + 0,2% absoluto.

Passagem IV: O fluxo de gas de CO2 é menor que 2 I/h.

Passagem V: Fluxo de gas de N2 é menor que 10 I/h;

Um teste de segurancga elétrica também é realizado usando um testador de seguranca médica de alto desempenho com cada

dispositivo para garantit-gue 0s:requisitos elétricos para dispositivos médicos definidos pelas normas EN60601-1 32 edi¢éo
sejam atendidos.

Cada dispositivo é conectado a um computador que executa o software de registro de dados MIRI®. O gas é fornecido ao
dispositivo e o sistema é ativado. Os dados recebidos pelo programa do computador sdo analisados para garantir a

comunicagéo entre a incubadora e o computador.

Um teste de vazamento é realizado em cada camara. O vazamento maximo permitido através das vedacgdes é de 0,0 I/h.

A variagdo média do gas CO2 deve permanecer dentro de SP + 0,2% absoluto em todas as amostragens externas e leituras

do sensor interno.

O fluxo de gas em operacéo normal € inferior a 2 litros por hora e, portanto, a média
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deve estar abaixo de 2 litros.

A variacdo média do gas N2 deve permanecer dentro de SP * 0,2% absoluto em todas as amostragens externas e

leituras do sensor interno.

O fluxo de gas em operagdo normal é inferior a 10 litros por hora e, portanto, a média deve ficar abaixo de 10 litros.

Certifique-se de que:
* Ndo héa desalinhamento nas tampas.
» Cada tampa abre e fecha facilmente.
* As vedacgdes das tampas estdo devidamente fixadas e alinhadas.
* Nao h& arranhdes ou falta de tinta no gabinete.
* No geral, o dispositivo pode ser apresentado como um item de alta qualidade.
« As placas de otimizacdo de aquecimento sdo verificadas quanto ao desalinhamento e a forma

Inconsisténcias. Elas sé@o colocadas nas camaras para verificar qualquer.ineompatibilidade devido aos
tamanhos da camara e dos blocos de aluminio.

Embora na Esco Medical Technologies, UAB.nos esforcemos para fazer os testes mais abrangentes antes do
dispositivo ser enviado ao cliente, ndo ha corio-ler certeza de que tudo ainda esta OK no local quando o dispositivo é

configurado.

Portanto, em conformidade €om as boas praticas estabelecidas para dispositivos médicos, criamos um regime de
testes de validagdo gue“deve-ser concluido antes que o dispositivo possa ser aceito para uso clinico.

A seguir, descrevemos esses testes e 0s equipamentos necessarios para realiza-los.

Um formulario de documentagao do teste também é fornecido. Uma cépia deve ser fornecida a Esco Medical

Technologies, UAB, para rastreamento interno do dispositivo e registro do histérico do dispositivo.

ﬁ Todos os equipamentos devem ser de alta qualidade e calibrados.

« Um termémetro com sensor adequado para medi¢cdo em gota de meio coberto com éleo de parafina com
resolucdo minima de 0,1 °C.

* Um term&metro com sensor adequado para medi¢do em superficie de aluminio com
uma resolugdo minima de 0,1 °C.
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* Um analisador de CO2 com uma faixa minima de 0,0 — 10,0%.
» Um analisador de O2 com uma faixa minima de 0,0 — 20,0%.

* Um testador de pressdo com uma faixa minima de 0,0 — 1,0 bar.

* Um multimetro.

ﬁ Todos os equipamentos devem ser de alta qualidade e calibrados.

» Um medidor de COV capaz de medir os compostos organicos volateis mais comuns em
pelo menos no nivel de ppm;
» Com o contador de particulas a laser, uma amostra deve ser coletada logo acima da incubadora defertilizacée

in vitro multicamara MIRI® II-12. A leitura deve ser anotada como o nivel de particulas de fundo.

Equipamentos adicionais recomendados podem ser usados para testes de instalagie adicionais que minimizardo a

probabilidade de problemas no local.

Para que o sistema de regulacdo mantenha‘o nivel eorreto de concentracdo de CO2 nas camaras da incubadora
de fertilizag&o in vitro multiroom MIRI® H-12,.G dispositivo deve ser conectado a uma fonte de alimentagao estavel

de 100% de CO2 com uma pressao-de-0,4 —0,6 bar (5,80 — 8,70 PSI).
Meca a concentragdo de CO2 no-suprimento de gas, direcionando a linha de gas para uma garrafa sem tampa e
com uma abertura-suficientemente grande. Ajuste a pressao/fluxo de modo que a garrafa seja injetada continuamente

com gés, sem-aumentar a pressao na garrafa (ou seja, a quantidade de gas que sai da garrafa deve ser igual ao

volume de‘gas-gue entra na garrafa).

ﬁ O aumento da presséo afetard a concentragdo de CO2 medida, uma vez que o CO2

a concentragdo depende da presséo.
A amostra deve ser retirada do frasco préximo ao fundo com o analisador de gases.

APROVADO: A concentragdo de CO2 medida deve estar entre 98,0% — 100%.

A O uso de gas CO2 com umidade danificar4 os sensores de fluxo. O nivel de umidade deve ser

verificado no certificado do fabricante do gas: apenas 0,0 ppm v/v maximo é permitido.
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O dioxido de carbono (CO2) é um gas incolor, inodoro e ndo combustivel. Acima da temperatura do
ponto triplo de -56,6 °C e abaixo da temperatura do ponto critico de 31,1 °C, o diéxido de carbono pode
existir tanto no estado gasoso quanto no liquido.

O didxido de carbono liquido a granel € comumente mantido como liquido e vapor refrigerados a
pressdes entre 1.230 kPa (aproximadamente 12 bar) e 2.557 kPa (aproximadamente 25 bar). O diéxido
de carbono também pode existir como um sélido branco opaco a uma temperatura de -78,5 °C sob
pressao atmosférica.

A Uma alta concentragao de diéxido de carbono (10,0% ou mais) na atmosfera circundante

atmosfera pode causar asfixia rapida.

O usuério deve certificar-se de que o CO2 utilizado seja seguro e isento de umidade. Abaixo, segue-uma’lista de algumas

concentracdes padréo de componentes. Observe que os valores fornecidos NAO s&o as quantidades-corretas, apenas um

exemplo:

* Ensaio 99,9% v/v min.

« Umidade 50 ppm v/v max. (20 ppm p/p max.).

* Aménia 2,5 ppm v/v max.

» Oxigénio 30 ppm v/v max.

+ Oxidos de nitrogénio (NO/NQ2) 2,5 ppnr v/v max. cada.

* O residuo néo volatil (parficutas) 0 ppm p/p max.

» Residuo organico nao volatil(6leo e graxa) 5 ppm p/p max.

* Fosfina 0,3 ppm v/Avymax:

« Hidrocarborietos volateis totais (calculados como metano) 50 ppm v/v max. dos quais 20
pRpM-v/v:

s‘Acetdldeido 0,2 ppm v/v max.

< Befizeno 0,02 ppm v/v max.

* Mondxido de carbono 10 ppm v/v max.

» Metanol 10 ppm v/v méax.

« Cianeto de hidrogénio 0,5 ppm v/v max.

» Enxofre total (como S) 0,1 ppm v/v max.
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Para que o sistema de regulagdo mantenha os niveis corretos de concentracdo de O2 nas cAmaras da incubadora

de fertilizacgao in vitro multicAmara MIRI® 1I-12, o dispositivo deve ser conectado a um fornecimento estavel de

100% de N2 a 0,4 — 0,6 bar (5,80 — 8,70 PSI) de presséao.

Meca a concentracdo de N2 no suprimento de gés, direcionando a linha de gas para uma garrafa sem tampa e com
uma abertura suficientemente grande. Ajuste a pressao/fluxo de modo que a garrafa seja continuamente injetada
com gas, sem aumentar a pressao na garrafa (ou seja, a quantidade de gas que sai da garrafa deve ser igual ao

volume de gés que entra na garrafa).

Amostra do frasco préximo ao fundo com o analisador de gases.

ﬁ Pode ser usado um analisador de gases que pode medir 0% de O2 com preciséo-

APROVADO: A concentracdo de N2 medida deve estar entre 95,0% e 100%.

A O uso de gas N2 com umidade danificara os sensores de-flux0:.0 nivel de umidade deve ser verificado

no certificado do fabricante do gés: apenas 0,0 ppm v/vimax. €. pefmitido.

O nitrogénio compde uma parcela-significativa da atmosfera terrestre, com 78,08% em volume. O nitrogénio € um
gas incolor, inodoro, insipido, atéxico-€quase inerte.

O nitrogénio é principalmente transportado e utilizado na forma gasosa ou liquida.

A O gas N2 pode atuar como um asfixiante simples, deslocando o ar.

O usuario deve certificar-se de que o N2 utilizado seja seguro e isento de umidade. Abaixo esta uma lista de alguns

Concentracdes padrdo dos componentes. Observe que os valores fornecidos NAO s#o as quantidades corretas,

apenas um exemplo:

« Grau de pesquisa 99,9995%.

» Contaminante.

« Argbnio (Ar) 5,0 ppm.

« Di6xido de carbono (CO2) 1,0 ppm.
» Monéxido de carbono (CO) 1,0 ppm.
« Hidrogénio (H2) 0,5 ppm.

* Metano 0,5 ppm.

» Oxigénio (02) 0,5 ppm.
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« Agua (H20) 0,5 ppm.
CO2

A incubadora de fertilizagao in vitro multicamara MIRI® 11-12 requer uma presséao de 0,4 a 0,6 bar (5,80 a 8,70

PSI) na linha de gas CO2 de entrada. Essa pressédo de gas deve ser mantida sempre estavel.

Para seguranca, este dispositivo possui um sensor digital de pressdo de gas integrado que monitora a pressao

do gas de entrada e alerta o usuario se a presséao cair abaixo de 0,3 bar.

Remova a linha de entrada de gas para o gas CO2. Conecte a linha de gas ao dispositivo de medi¢ao de pressao
do gés.

PASS: O valor deve ser 0,4 — 0,6 bar.

Consulte a sec¢éo "16.1 Pressédo do gas CO2" do Manual do Usuario para obter mais inforniagées.

A incubadora de fertilizagao in vitro multicamara MIRI® 1112 requeruma pressao de 0,4 a 0,6 bar (5,80 a 8,70

PSI) na linha de gas N2 de entrada . Essa pressao de gas-deve ser mantida sempre estavel.

Para seguranca, este dispositivo possui um sensor-digital de pressdo de gas integrado que monitora a pressao

do gas de entrada e alerta o usuario se-a-pressao cair abaixo de 0,3 bar.

Remova a linha de entrada de'gas N2 . Conecte a linha de gas ao dispositivo de medigdo de pressdo do gas.

PASS: O vaitor. devée ser 0,4 — 0,6 bar.

Consulte'a secéo "16.2 Presséo do gas N2 " do Manual do Usuario para obter mais informacoes.

A voltagem no local deve ser verificada.

Meca o plugue de saida do nobreak ao qual a incubadora de fertilizagdo in vitro multicAmara MIRI® 11-12 sera

conectada. Verifique também se o nobreak esti conectado a uma tomada elétrica devidamente aterrada.

Utilize um multimetro para CA.

APROVADOQO: 230V * 10,0%
115V + 10,0%
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CO2

A concentracdo de gas CO2 é verificada quanto a desvios. A porta de amostragem de gas na lateral do dispositivo é utilizada.

Use a porta de amostragem 6 para validacao.

ﬁLembre-se de ndo abrir nenhuma tampa pelo menos 15 minutos antes de iniciar o teste, nem durante o teste em

si.

Conecte o tubo de entrada do analisador de gases a porta de amostra. Certifique-se de que 0 encaixe esteja perfeito e que

nao entre ou saia ar do sistema.

O analisador de gases deve ter uma porta de retorno de gas conectada a incubadora (ou seja, outra camara). Meca.somente

enguanto o valor no analisador de gases estiver estabilizado.

Consulte a segdo "13.5.4 Menu de calibragdo de CO2" do Manual do Usuério para obter mais informagdes sobre como realizar

a calibragdo do gas CO2.

APROVADO: A concentragéo de CO2 medida ndo deve desviar mais de + 0,2%-do.ponto de ajuste.

A concentragdo de gas O2 é verificada quanto-a.desvies:-A‘porta de amostra de gas na lateral do dispositivo € utilizada. Use a

porta de amostra 6 para validagéo.

#Lembre-se de ndo abrif-nenhuma tampa pelo menos 10 minutos antes de iniciar o teste, nem durante o teste em

Si.

Conecte o tubo de entrada do analisador de gases a porta de amostra. Certifique-se de que o encaixe esteja perfeito e que

nao ientre ou,saia ar do sistema.

O analisador de gases deve ter uma porta de retorno de gas conectada a incubadora (ou seja, outra camara). Megca somente

enquanto o valor no analisador de gases estiver estabilizado.

Consulte a segéo "13.5.5 Menu de calibragéo de O2 " do Manual do Usuério para obter mais informagdes sobre como realizar

a calibragdo do gas O2 .

APROVADO: A concentragdo de O2 medida ndo deve desviar mais de * 0,2% da

ponto de ajuste.
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A primeira parte da verificagdo da temperatura € realizada usando um termémetro com sensor adequado para

medir a temperatura em uma gota de meio coberta com dleo de parafina, com resolu¢cado minima de 0,1 °C.

Pelo menos 12 placas preparadas com antecedéncia (com pelo menos uma microgota de meio, aproximadamente
10 a 100 pL em cada placa). O meio deve ser coberto com uma camada de 6leo de parafina. As placas nao

precisam ser equilibradas, pois o pH ndo sera medido durante os testes de validagéao.

Os pratos séo colocados um a um em camaras individuais. Os pratos devem ser colocados no slot de-tamanheo

correspondente nas placas de otimiza¢do de aquecimento.

E necessario um tempo de estabilizagéio de 1 hora para concluir este teste apds todas as etapas-anteriores terem

sido concluidas.

Abra a tampa da camara, retire a tampa do prato e coloque a ponta do senser dentro da gota.

Se o dispositivo de medic&o tiver um tempo de resposta rapido-(menos de 10 segundos), o método de medicéo
rapida de gotas devera fornecer um resultado util.

Se o dispositivo de medicao for mais iento, g.necessario encontrar um método para fixar o sensor no ponto de
goticula. Normalmente, é possivel.fixar-o-sensor com fita adesiva em um ponto dentro do fundo da cAmara. Em
seguida, feche a tampa e aguarde até que a temperatura se estabilize. Tenha cuidado ao fechar a tampa para
n&o deslocar o posicionamento do sensor na goticula.

Coloque o.sensor-do-termdmetro em cada zona e verifiqgue a temperatura.

Se.z-calibracdo for necessaria, consulte a secdo "13.5.3 Menu de calibracéo de temperatura” do Manual do

Usuario para obter mais informacg8es sobre como realizar a calibragdo de temperatura.

PASS: todas as temperaturas medidas no fundo das camaras onde se encontram os pratos ndo devem

desviar mais de = 0,1 °C do ponto de ajuste.

A segunda parte da validagdo da temperatura é realizada utilizando um termémetro com sensor adequado para

medigao de temperatura em superficie de aluminio, com resolugdo minima de 0,1 °C.

Cole o sensor no centro da tampa e feche-a cuidadosamente. Certifique-se de que a fita
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mantém o sensor em contato total com a superficie do aluminio.

& Colar a parte interna da tampa com fita adesiva ndo é o procedimento ideal, pois a fita atuara como
isolante do calor gerado pelo aquecedor inferior. No entanto, € um meio-termo Util se a area colada for
pequena e a fita utilizada for forte, fina e leve.

Coloque o termbdmetro em cada zona e verifique a temperatura.

Aprovado: todas as temperaturas medidas na tampa das camaras ndo devem se desviar mais de + 0,5 °C

do ponto de ajuste.

Se a calibracao for necessaria, consulte a sec¢éo "13.5.3 Menu de calibrac@o de temperatura” do Manual de

Usuario para obter mais informag8es sobre como realizar a calibragdo de temperatura.

& Um processo iterativo pode ser necessario caso diferengas nos niveis'de temperatura sejam
encontradas e compensadas pelos procedimentos de calibragdo. As temperaturas do fundo e da tampa

afetardo uma a outra até certo ponto. Nao havera calor de transic&o perceptivel entre as camaras.

Apos a validagéo cuidadosa do parametro Giico, uma verificagdo de 6 horas (duragdo minima) deve ser iniciada.
O dispositivo deve ser configurado o mais proximo possivel das condigdes em que sera utilizado em uso clinico.

Se a preferénciaido-ponto de ajuste de CO2 for 6,0% ou a temperatura for diferente da configuragéo padrdo, um

ajuste precisara ser feito antes do teste.

Se o dispositivo ndo estiver clinicamente operacional com a regulacéo de O2 ativada, mas houver gas N2

disponivel, o teste dever ser realizado com a regulacéo de O2 ligada e com fornecimento de gas N2 .

Se 0 N2 néo estiver disponivel, o teste pode ser feito sem ele.
Certifique-se de que o software registrador de dados da Esco Medical esteja em execugao.

Verifique se os parametros estdo registrados e fornecem uma leitura significativa. Deixe o dispositivo funcionar

sem interferéncia por pelo menos 6 horas. Analise os resultados nos graficos.
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Aprovado |: A variacdo da temperatura do sensor interno em relagdo ao ponto de ajuste esta dentro de + 0,1 °C absoluto.
Pass Il Variacé@o da concentragédo de CO2 do sensor interno em relagéo ao ponto de ajuste dentro de + 0,2% absoluto.
Passagem lII: Variag&o da concentragdo de N2 do sensor interno em relagédo ao ponto de ajuste dentro de + 0,2% absoluto.
Passagem IV: O fluxo de gas de CO2 é menor que 2 I/h.

Passagem V: Fluxo de gas de N2 é menor que 10 I/h.

ﬁValide sempre os procedimentos de limpeza localmente ou consulte o fabricante

ou o distribuidor para obter mais orientag@es.

Apbs o teste ser realizado com sucesso, o dispositivo deve ser limpo novamente antes de ser colocado em uso clinico (para.obter

instrucdes de limpeza, consulte a se¢édo "20 Instrugdes de limpeza" do Manual do Usuario).

Inspecione o dispositivo em busca de sinais fisicos de sujeira ou poeira. O dispositivo deve estar.com uma aparéncia geral

organizada.

& O formulério "Relatério de instalag@o" deve ser preenchido com o status de aprovagéo nos testes preenchido pelo

pessoal de instalagdo e enviado a Esco MedicakTechnologies, UAB

antes que o dispositivo seja colocado em uso ¢hinico.

Com o medidor-de €OV, uma amostra deve ser coletada logo acima da incubadora de fertilizag&o in vitro multicamara MIRI® 11-12. A
leitra deve ser-anotada como o nivel de COV de fundo. Em seguida, uma amostra é coletada da porta de amostragem de gas nimero

6.

Aprovado: 0,0 ppm de VOC.
ﬁ Certifique-se de que as linhas de amostra nao contenham nenhum COV.
Uma amostra deve ser coletada logo acima da incubadora de fertilizagéo in vitro multicAmara MIRI® 11-12 com contador de particulas a

laser. A leitura deve ser anotada como nivel de particulas de fundo.

Em seguida, uma amostra é retirada da porta de amostra de gas nimero — 6.

Passagem: 0,3 micron < 100 ppm.
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ﬁ Certifique-se de que as linhas de amostra ndo contenham particulas.
35 Uso clinico

Parabéns! Seu dispositivo agora esta pronto para uso clinico com os testes de validagdo concluidos e o relatério

de teste enviado a Esco Medical.

E necessario monitorar o desempenho do dispositivo continuamente.
Use o esquema abaixo para validagdo em uso.

.,

T,
-\."'H-% '\.-'I.-"_. ..__I-..\_-
A N&o tente operar aincubadora de fertilizag&o in vitro multicamara MIRI® |I-12 para fins,'EIin1gb‘s'
"'\-.._ -__".-"-
-

fins sem acesso a equipamentos de validacdo de controle de qualidade de alta qualidad;s'ef-_'_‘

I

=,

L
Tabela 35.1 Intervalos de validagao NI N
Diariamente
. ~ a5, oo X
Verificagdo de temperatura = .
S o . x .-"""-"'- i R
Verificagdo da concentragdo de gas CO2 " i

Verificagéo da concentracgéo de gas 02 " i

Verifique o log em busca de anomalias i

Verificag&o da press&o do gas CO2 S

Verificagdo da pressdo do gas N2 , ; ':-

verificagéo do pH

35.1 Verificacdo de temperatia—=
S o . . -
A verificagdo da tempgratqiﬁa'gareahzada com um termdémetro de alta precisao. Coloque o termémetro em cada

zona e verifique gi-tgnjigefafﬁr'a. Calibre, se necessario.
L:!.._—_ .:'\-\. - ;:_.'___-
i T TN

Constilte a secéo “13.5.3 Menu de calibragdo de temperatura” do Manual do Usuério para

infoi:mqt;c_")jé‘is sobre como realizar a calibragdo de temperatura.

PASSAR:

» Todas as temperaturas medidas no fundo da cAmara nos locais onde os pratos serdo colocados

ndo devem desviar mais de = 0,1 °C do ponto de ajuste.

» Todas as temperaturas medidas na tampa nao devem apresentar desvio superior a+ 0,5 °C

do ponto de ajuste.
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CO2

A concentracdo de gas CO?2 é verificada quanto a desvios. A porta de amostra de gas na lateral do dispositivo é usada
para isso. Use a porta de amostra 6 para validacéo. E essencial ter um analisador de gases de alta precisdo para CO2 e

02 disponivel para realizar o teste.
Siga estas regras simples ao testar a concentragao de gas:

« Verifique o ponto de ajuste do gas CO2.
« Verifique a concentragdo real do gas CO2 para garantir que o ponto de ajuste seja atingido e o gas

a concentragao € estabilizada em torno do ponto de ajuste.

* Lembre-se de nao abrir nenhuma tampa por pelo menos 10 minutos, antes de iniciar o teste ou durante-o teste-em

Si.
Consulte a se¢ao “13.5.4 Menu de calibracdo de CO2” do Manual do Usuério para

informacdes sobre como realizar a calibragdo do gas CO2.

APROVADO: A concentracdo de CO2 medida ndo deve desviar mais de £-0,2%do“ponto de ajuste.

A concentracdo de gas O2 é verificada quanto-a desvios. A porta de amostra de gas na lateral do dispositivo é usada para
isso. Use a porta de amostra 6 para validacdd: E-essencial ter um analisador de gases de alta precis&o para CO2 e 02

disponivel para realizar o teste.
Siga estas regras simples ao’testar.a concentragao de gas:

* Verifigue.o ‘ponte.de ajuste do gas 02 .
«\Verifigue_a.concentragdo real do gas O2 para garantir que o ponto de ajuste seja atingido e o gas
a.concentragao € estabilizada em torno do ponto de ajuste.

« Lembre-se de nao abrir nenhuma tampa por pelo menos 10 minutos, antes de iniciar o teste ou durante o teste em

Si.

Consulte a se¢do "13.5.5 Menu de calibracdo de O2 " do Manual do Usuério para obter informag¢des sobre como realizar

a calibracéo do gas 02 .

APROVADO: A concentragéo de O2 medida n&o deve desviar mais de + 0,2% do ponto de ajuste.

& Os analisadores de gés utilizam uma pequena bomba para extrair o gas do local da amostra. A capacidade
da bomba varia de acordo com a marca. A capacidade do analisador de gas de retornar a amostra de gas para a

incubadora (amostragem em loop) evita a pressao negativa.
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e garante a precisdo. O desempenho daincubadora de fertilizagdo in vitro multicamara MIRI® 1I-12 n&o
seréd afetado, pois 0 gas na camara ndo esta sob pressao e a leitura € apenas um artefato baseado em
equipamento de medicdo inadequado. Entre em contato com a Esco Medical ou o distribuidor local para

obter mais orientacdes.

CO2

A incubadora de fertilizagao in vitro multicamara MIRI® [I-12 requer uma presséo de 0,4 a 0,6 bar na linha de géas

CO2 de entrada. Essa pressao de gas deve ser mantida sempre estavel.

Por razdes de seguranca, este dispositivo possui um controle de sensor de pressao de gas digital integrado que

monitora a pressao do gas de entrada e alerta o usuario se qualquer queda for detectada.

E recomendavel verificar a press&o do gas CO2 no menu, inspecionando o valor de um item chamado-€02 P'
( pressao de CO2).

PASS: O valor deve ser 0,4 — 0,6 bar.

Consulte a secdo “16.1 Presséo do gas CO2” do Manual do Usuério para obter informacdes.

A incubadora de fertiliza¢ao in vitro multicAmara NHRI® [I-12 requer uma pressao de 0,4 a 0,6 bar na linha de gas

N2 de entrada . Essa presséo do gas deve-ser mantida sempre estavel.

Por razdes de seguranca, este dispositivo possui um controle de sensor de pressao de gas digital integrado que

monitora a pressdo do gas-de-entrada e alerta o usuério se qualquer queda for detectada.

E recomendavelerificar a pressdo do gas N2 no menu, inspecionando o valor de um item chamado 'N2 P!

('presséo de N2),

PASS:-O-valor deve ser 0,4 — 0,6 bar.

Consulte a se¢éo “16.2 Presséo do gas N2 ” do Manual do Usuario para obter informagdes.

A validacédo do pH do meio de cultura deve ser um procedimento padrédo. Nunca é possivel prever com preciséo

qual serd o pH do meio a uma determinada concentragédo de CO2.
O CO2 depende da pressao e, portanto, em diferentes altitudes, maiores concentra¢gdes de CO2

s80 necessarios para manter o mesmo pH. Mesmo mudancas na pressdo barométrica em sistemas climaticos

padréo afetardo as concentragBes de CO2.
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A incubadora de fertilizagdo in vitro multicAmara MIRI® 11-12 é equipada com um sistema de medi¢do de pH de alta

gualidade.

Consulte a segao "18 medic¢des de pH" do Manual do Usuéario para obter informag8es sobre como realizar a

calibracdo de pH.

Sua incubadora de fertilizagdo in vitro multicamara MIRI® 11-12 da Esco Medical Technologies, UAB, contém
componentes de alta preciséo e qualidade. Esses componentes séo selecionados para garantir a alta durabilidade
e 0 desempenho do equipamento.

No entanto, a validagdo continua do desempenho é necessaria.

A validacéo do usuario deve ser feita, no minimo, de acordo com as instru¢des fornecidas na se¢&o-"Guia de

validagéo 33" do Manual do Usuério.

Caso encontre algum problema, entre em contato com a Esco Medical Technologies;' UAB ou seu representante

local.

Entretanto, para manter a concentracéo de alto desempenho e evitar erros no sistema, o proprietario é responsavel

por ter um técnico certificado que execute as substituicdes de componentes de acordo com a tabela 36.1.

Esses componentes devem ser substitufdes:nos intervalos especificados abaixo. O ndo cumprimento dessas

instrucdes pode, na pior das hip6teses;-tesultar em danos as amostras na incubadora.
A A garantja serd anulada se os intervalos de manutenc¢éo ndo forem seguidos conforme a tabela 36.1.

A A garantia serd anulada se forem utilizadas pecas néo originais ou se o técnico néo for treinado e nao

pessoal autorizado realiza a manutencéo.
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A tabela abaixo mostra os intervalos de tempo em que os componentes devem ser substituidos.

Tabela 36.1 Plano de intervalo de servico

A cada 3 Todo Cada 2 A cada 3 A cada 4
Nome do componente
meses ano anos anos anos

Cépsula de filtro VOC/HEPA Filtro x

HEPA externo de 0,22 um em linha para gas X

CO2 e N2 de entrada

Filtro interno em linha de 0,2 pm para gas CO2

e N2 de entrada

Sensor de 02

Sensor de CO2

luz UV

Ventilador de refrigeragdo . .

Bomba de gas interna x — 'x_ —
"'\.
pt

Valvulas proporcionais ™

Sensores de fluxo g .

Reguladores de pressdo Pl

Uma atualizagéo de firmware (se uma "y
&

nova versao tiver sido lancada) Fay

36.1 Capsula de filtro VOC/HEPA ()

A cépsula do filtro VOC/HEPA é colocada na parte traseiré'&a'nﬁcubadora para facilitar a substituicdo. Além do
componente de carvédo ativado, esta capsu,l:a tannbem Ipossw um filtro HEPA integrado em seu interior, permitindo
a remocao de particulas e compostos,orga"hlc-:f;s volatels do ar que estéa sendo recirculado para as camaras.
Devido a vida util do componenteﬁd_e‘_e_a!'v_a_q, a vida (il de todos os filtros VOC/HEPA é limitada e eles devem ser
substituidos com frequéncia De acmdr‘dm com a tabela 36.1, o filtro VOC/HEPA instalado na incubadora de

fertilizag¢&o in vitro multlcamqraNIRl® 11-12 deve ser substituido a cada 3 meses.

i
LYY
™ -y
fome
""-\.

Slga estas precghgoes de seguranca ao trocar o filtro VOC/HEPA:

\ :}iJ_Unz’e sempre o filtro original (entre em contato com a Esco Medical Technologies, UAB ou seu
distribuidor local para mais detalhes ou pedidos).
* Troque o filtro a cada 3 meses.
* A ndo troca do filtro a tempo resultard em baixa ou nenhuma limpeza do ar dentro do
sistema.

* A garantia seréa anulada se for utilizado um filtro errado/néo original.

Consulte a se¢édo “12.1 Procedimento de instalagdo de um novo filtro VOC/HEPA” do Manual do Usuario para

obter instru¢des de substitui¢éo.

36.2 Filtro HEPA externo de 0,22 pm para gas CO2 e N2 de entrada

O filtro HEPA externo maior de 0,22 um e formato redondo de 64 mm para gases CO2 e N2 remove

Manual do usuério das incubadoras de fertilizagéo in vitro multicAmara MIRI® [I-12 Rev. 8.0



Machine Translated by Google

quaisquer particulas encontradas no gas de entrada. A ndo utilizacéo do filtro HEPA externo pode causar danos

ao sensor de fluxo de alta precisdo ou comprometer o sistema de regulagéo de CO2/N2 .

Siga estas precaugfes de seguranca ao trocar o filtro:

« Utilize sempre o filtro original (entre em contato com a Esco Medical Technologies, UAB ou seu
distribuidor local para mais detalhes ou pedidos).

* Troque o filtro uma vez por ano.

« A ndo troca do filtro a tempo resultara em pouca ou nenhuma limpeza do filtro de entrada.
Géas CO2/N2 .

« A garantia sera anulada se for utilizado um filtro errado/nao original.

Consulte o manual de servico para obter instruges de substituicéo.
CO2 de entrada

O filtro HEPA interno menor, redondo, de 33 mm e 0,2 um, em linha, para gases CQ2 e N2, atua também na
remogao de quaisquer particulas remanescentes no gas de entrada que tenham passado pelo filtro HEPA externo.
A ndo utilizagéo do filtro HEPA interno pode causar danos ao sensor de fluxo-de-alta precisdo ou comprometer o

sistema de regulagdo de CO2/N2 .

Siga estas precaugdes de seguranca ao trocar o filtro:

« Utilize sempre o filtro original (entre em contato'com a Esco Medical Technologies, UAB ou seu
distribuidor local para mais detaihes-ou pedidos).

« Troque o filtro uma vez por.ano.

* A ndo troca do filtro a tempo resultard em pouca ou nenhuma limpeza do filtro de entrada.
Gas CO2/N2 .

« A garantia sera-anulada se for utilizado um filtro errado/nao original.

Consulte 0 manual de servigo para obter instru¢des de substituicao.

A regulagdo de oxigénio utiliza o sensor de oxigénio para manter a concentracdo de gas O2 na concentragéo
desejada dentro das camaras. A vida Util deste sensor é limitada devido a sua

Construcéo. Desde o dia em que o sensor é desembalado, um processo quimico é ativado dentro do nucleo do
sensor. A reacdo quimica é totalmente inofensiva para o ambiente, mas é necessaria para medir a quantidade de

oxigénio com altissima precisédo necessaria na incubadora de fertilizagdo in vitro multicAmara MIRI® 11-12.

Apds 1 ano, o processo quimico no nucleo do sensor cessa e 0 sensor precisa ser substituido. Portanto, é

essencial substituir este sensor DENTRO de um ano a partir da data em que foi desembalado e instalado.

Manual do usuério das incubadoras de fertilizag&o in vitro multicamara



Machine Translated by Google

& Os sensores de oxigénio devem ser substituidos pelo menos uma vez por ano a partir da data em que

foram instalados no dispositivo, independentemente da incubadora ser utilizada ou néo.

No formulério "Relatério de instalagdo" da incubadora de fertilizagao in vitro multicAmara MIRI® 11-12, o usuario
vera quando este sensor foi instalado. Esta data deve ser usada para calcular a data de instalagao.

seguindo a troca do sensor de O2 .

Siga estas precaucdes de seguranga ao trocar o Sensor:

« Utilize sempre um sensor de O2 original (entre em contato com a Esco Medical Technologies, UAB ou seu
distribuidor local para mais detalhes ou pedidos).

 Troque o sensor de O2 dentro de 1 ano a partir da data do sensor anterior
instalacao.

» A ndo troca do sensor de oxigénio a tempo resultard em baixa ou nenhuma regulagéq de ‘O2
concentragao.

« A garantia sera anulada se for utilizado um sensor errado/nao original.

Consulte o manual de servico para obter instrucdes de substituicao.

A regulagdo de CO2 usa o sensor de CO2 para manter;a concentracdo de gas na concentragdo desejada das
camaras.

A vida util deste sensor é de mais de.6.anos, mas por razdes de seguranga, a Esco Medical recomenda que o

sensor seja substituido umavez.a cada 4 anos.

Siga estas-precaucdes.de seguranca ao trocar o Sensor:

=-Sempre-tuse um sensor de CO2 original (entre em contato com a Esco Medical Technologies, UAB ou seu
distribuidor local para obter mais detalhes ou fazer pedidos).

» Trogque o sensor de CO2 dentro de 4 anos a partir da data de instalacao.

* A ndo troca do sensor de CO2 a tempo pode resultar em baixa ou nenhuma regulacdo da concentracdo de
gas CO2.

« A garantia sera anulada se for utilizado um sensor errado/nao original.

Consulte o manual de servico para obter instrucdes de substituicdo.

Por razdes de seguranca e para limpar o ar recirculado, este equipamento possui uma luz UV de 254 nm instalada.

A luz UV-C tem vida util limitada e deve ser substituida anualmente, conforme a tabela 36.1.
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UV Light Hazard

Avoid looking
directly at light

Figura 36.1 Aviso de luz UV

A A exposicédo aradiagcdo UV-C pode causar danos graves a pele e aos olhos.

Desligue sempre o dispositivo antes de remover qualquer tampa.

Siga estas precauc¢des de segurancga ao trocar a luz UV-C:

« Use sempre uma lampada UV-C original (entre em contato com a Esco Medical chhnelbdiesf: UAB ou

seu distribuidor local para obter mais detalhes ou fazer pedidos). .y
e |

* Troque a lampada UV-C dentro de 1 ano a partir da data de instalagéo. - N

ey

* Nao trocar a lampada UV a tempo pode resultar em acimulo de con_tbnfinagéo.

« A garantia sera anulada se for utilizada uma lampada UV erradéi}h'acf original.

e
Y

o

Consulte o manual de servico para obter instru¢des de s'ubstituj,c;éo'.

36.7 Ventilador de refrigeracao
A ventoinha de resfriamento é respc_)hsével rj_or"résfriar 0s componentes eletrdnicos instalados no dispositivo.
Uma pane na ventoinha sobrecarregara os componentes devido ao aumento de temperatura dentro do sistema.

Isso pode causar oscilagdes.nos componentes eletronicos, resultando em baixa temperatura e baixa regulacéo

',

de gas.
—
Para e\_/itar::iééa, ,a Esco Medical Technologies, UAB recomenda que o ventilador de resfriamento seja substituido
ur}né vez a.cada 3 anos.
L, . .. __.'

Siga estas precaucdes de seguranga ao trocar o ventilador de resfriamento:

« Utilize sempre um ventilador original (entre em contato com a Esco Medical Technologies, UAB ou seu revendedor local)
distribuidor para mais detalhes ou pedidos).

» Troque o ventilador dentro de 3 anos a partir da data de instalacéo.

« A ndo troca do ventilador pode causar oscilagdes no sistema eletrnico, resultando em baixas temperaturas
e regulagens de gas.

* A garantia serd anulada se for utilizado um ventilador errado/n&o original.

Consulte o manual de servigo para obter instrucdes de substituicao.
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A bomba de gas interna é usada para transportar 0 gas misturado através do filtro VOC/HEPA, da luz UV e das
camaras. Com o tempo, o desempenho desta bomba pode ser afetado, resultando em um tempo de recuperacéo mais

longo.

Portanto, esta bomba deve ser substituida uma vez a cada 2 anos para manter o tempo de recuperagao rapido apos

a abertura da tampa.

Siga estas precaucdes de seguranga ao trocar a bomba de gas interna:

« Utilize sempre uma bomba de gés original (entre em contato com a Esco Medical Technologies, UAB ou seu
distribuidor local para mais detalhes ou pedidos).

 Troque a bomba de gasolina dentro de 2 anos a partir da data de instalagao.

» A ndo troca da bomba pode causar tempos de recuperacdo lentos ou avarias.

* A garantia sera anulada se for utilizada uma bomba errada/n&o original.

Consulte o manual de servigco para obter instru¢des de substituicéo.

As valvulas internas possibilitam a regulagem do gés. Se as valvulas proporcionais estiverem gastas, a regulagem do
gas pode ser afetada. Isso pode causar tempo de reeuperacao mais longo, concentragao incorreta de gas ou pane.
Portanto, essas véalvulas proporcionais devem ser substituidas a cada 3 anos para manter a segurancga e a estabilidade

do sistema.

Siga estas precaucdes de seguranga ao trocar valvulas:

« Utilize sempre valvulas-proporcionais originais (entre em contato com a Esco Medical Technologies, UAB
ou seudistribuidor local para mais detalhes ou pedidos).

« Troque as véalvulas dentro de 3 anos a partir da data de instalac&o.

* A ndg troca das valvulas pode causar tempos de recuperacédo lentos ou avarias.

» A garantia serd anulada se forem utilizadas vélvulas erradas/néo originais.

Consulte o manual de servigo para obter instru¢des de substituicéo.

As linhas de gés internas séo usadas para transportar gases misturados através do filtro VOC/HEPA, luz UV e
camaras. Com o tempo, o desempenho das linhas pode ser afetado, causando um tempo de recuperagdo mais longo

devido ao entupimento.

A Todas as linhas/mangueiras de gas devem ser verificadas visualmente durante a manutenc&o anual
visita de servico.
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& Todos os engenheiros de servigo devem ter linhas/mangueiras de gés internas extras para poder

substitui-las durante uma visita de servico de manutencgao.

Siga estas precaugdes de seguranga ao trocar as linhas de gas:

« Utilize sempre linhas de gas originais (entre em contato com a Esco Medical Technologies, UAB ou seu revendedor local).
distribuidor para mais detalhes ou pedidos).
« Deixar de trocar as linhas de gas pode causar lentidao na recuperacao ou avarias.

* A garantia sera anulada se forem utilizadas linhas de gas erradas/néo originais.

Consulte o manual de servico para obter instru¢cdes de substituicdo.

Os sensores de fluxo sdo usados pelas regulamentagdes de CO2/N2 e para registrar o consumo-de.gas do dispositivo.

A vida Util deste sensor é de mais de 3 anos, mas a Esco Medical Technolaegies, WAB recomenda que o sensor seja

substituido uma vez a cada 2 anos por motivos de segurancga.

Siga estas precaugdes de seguranga ao trocar 0s sensores:

» Sempre use um sensor de fluxo original (entre em.contato com a Esco Medical Technologies, UAB ou seu
distribuidor local para obter mais detalhe$ ou fazer pedidos).

» Troque os sensores de fluxo‘dentrode 2 anos a partir da data de instalagao.

* A ndo troca dos sensores de fluxo-a tempo pode resultar em baixa ou nenhuma regulagéo da concentragdo de gas
C02e02.

* A garantia sefa-anulada se forem utilizados sensores errados/n&o originais.

Consuite o'nianual de servico para obter instru¢cdes de substituicao.

Os reguladores de pressao internos protegem o sistema contra pressdes externas de gas muito altas, que danificariam
as partes sensiveis do circuito de gas. Se os reguladores de presséo estiverem desgastados, eles podem comecar a
apresentar desvios e ndo oferecer a protecao necessaria. Isso pode causar falhas ou vazamentos no circuito interno de

gas. Portanto, os reguladores devem ser substituidos a cada 4 anos para manter o sistema seguro e estavel.

Siga estas precaucdes de seguranga ao trocar os reguladores:

« Utilize sempre reguladores de pressao originais (entre em contato com a Esco Medical Technologies, UAB
ou seu distribuidor local para mais detalhes ou pedidos).

 Troque os reguladores dentro de 4 anos a partir da data de instalagao.

Manual do usuério das incubadoras de fertilizag&o in vitro multicAmara



Machine Translated by Google

* A ndo troca dos reguladores pode causar avarias.

« A garantia sera anulada se forem utilizados reguladores errados/nao originais.

Consulte o manual de servico para obter instru¢des de substituicéo.

Se a Esco Medical tiver langado uma versdo mais recente do firmware, ela devera ser instalada na incubadora de

fertilizagdo in vitro multicAmara MIRI® 1I-12 durante a manutengdo anual programada.

Consulte 0 manual de servico para obter instru¢cdes sobre como atualizar o firmware.

Esta secao descreve quando e como instalar a incubadora de fertilizag&o in vitro multiroom-MIRI® H-12

na clinica de fertilizagéo in vitro.

Todos os técnicos ou embriologistas que instalam a incubadora de fertilizagdo in vitro multicamara MIRI® 11-12

devem identificar problemas e realizar quaisquer calibragfe5; ajustese-manutencdes necessarias.

O pessoal de instalagéo que realiza o MEA (Ensaia-de Embrido de Camundongo) deve estar completamente
familiarizado com o MEA e todas as func@es-do-dispositivo, os procedimentos de calibragéo e teste e os dispositivos

utilizados nos testes do dispositivo. O teste de-MEA é um teste de instalagéo complementar e ndo é obrigatorio.

Todos os individuos que.realizarao a instalacéo, reparo e/ou manutengéo do dispositivo
deve ser treinade’pela, Esco Medical ou em um centro de treinamento qualificado. Técnicos de servigo ou
embriologistas-experientes conduzem o treinamento para garantir que a equipe de instalacéo entenda claramente

as.funcdes, o-desempenho, os testes e a manutengéo do dispositivo.

O pessoal de instalacéo deve ser atualizado sobre alteragdes ou adigées neste documento e no formulario "Relatério

de instalagao".

De 2 a 3 semanas antes da data prevista para a instalagédo, o usuario/proprietario da clinica sera contatado por e-
mail para agendar o horario exato da instalagdo. Quando um horéario conveniente for definido, poderéo ser feitos os

preparativos para viagem e hospedagem.

A incubadora de fertilizagao in vitro multicAmara MIRI® 1I-12 langada deve ser enviada de 1 a 3 semanas antes da

instalacdo, dependendo da localizagéo da clinica. Consulte as transportadoras sobre as regulamentagdes

alfandegarias locais e os atrasos que podem surgir em decorréncia disso.
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A clinica deve ser informada sobre os requisitos do local antes da instalacéo e deve ter assinado a lista de verificagdo de

requisitos do cliente:

1. O laboratédrio deve ter uma bancada estavel e resistente para operagao em pé.
2. O peso da incubadora de fertilizacéo in vitro multicamara MIRI® 1I-12 é de aproximadamente 45 kg.
3. O espago necessario para colocagéo é de 1,0 m x 0,6 m.
4. O controle de temperatura deve ser capaz de manter uma temperatura estavel, nunca
superior a 30 °C.
5. Alimentagéo ininterrupta (UPS) de 115 ou 230 V, minimo 120 W.
6. Aterramento adequado.
7. Saida de gas CO2 com 0,6 — 1,0 atm acima da temperatura ambiente.

8. Saida de gas N2 com 0,6 — 1,0 atm acima do ambiente se a clinica utilizar oxigénio reduzido
concentragdes.

9. Tubos que se adaptam a extremidade da mangueira de 4 mm e ao filtro HEPA.

« Traga o formulario "Relatério de Instalacédo” . Certifique-se de que seja a versdo maisrecente e atualizada.
apenas.

* Preencha as seguintes caixas em branco no formulario: o MIRI® |l-12-mulfiroom IVF
namero de série da incubadora (S/N) e cliente.

« O kit de ferramentas de servico é verificado quanto ao centetdo’antes de cada viagem de instalagéo para garantir
ele contém as ferramentas necessarias.

» Traga sempre as versdes mais recentes-de firmware-e software de registro de dados. Traga estes

arquivos em um pendrive etiquetado para‘'o site de servigo.

» Formulario "Relatdrio de instalagéo".

» Manual de.servigo da incubadora de fertilizag&o in vitro multicAmara MIRI® [1-12.

«Kit de ferramentas de servigo atualizado.

» Cartao de memoria com o firmware e software mais recentes langados.

» Termdmetro de alta precisdo com resolugéo néo inferior a 0,1 °C.

* Analisador de gases calibrado com precisao de pelo menos 0,1% para CO2 e O2 e possibilidade de retorno de

amostras de gases para a incubadora.

» Cabo de extensao para conexdo USB.

Para o procedimento correto de instalagdo, consulte a se¢éo "9 Introdugéo" do Manual do Usuario.
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1. Interruptor de alimentagéo elétrica ligado/desligado.

2. Expligue a fungdo essencial e a descri¢éo das incubadoras de fertilizagdo in vitro multicAmara MIRI® [I-12
incubacéo com instalagdes de multiplas salas para armazenar as amostras.

3. Expligue o controle de temperatura na incubadora de fertilizag&o in vitro multicamara MIRI® [I-12 (controle direto
transferéncia de calor com tampas aquecidas).

4. Regulagem de gés ligada/desligada.

5. Ponto de ajuste para temperatura, CO2 e O2.

6. Expligue como o N2 é usado para suprimir a concentragao de O2 .

7. Procedimento de desligamento do alarme (temperatura, CO2, O2) e tempos de reversao.

8. Insercao e remogao das placas de otimizagdo de aquecimento da incubadora.

9. Como alternar entre os modos “Sob petr6leo” e “Cultura aberta” e quando qual modo
deve ser usado.

10. Procedimentos de emergéncia (podem ser encontrados na se¢ao “28 Procedimentos de-Emergencia’
do Manual do Usuario).

11. Explique como limpar o dispositivo e as placas de otimizagdo de aquecimente,

12. Medicao externa e calibracéo de temperatura.

13. Medicéo externa e calibragdo da concentracéo de gés.

14. Como adicionar e remover uma amostra.

15. Demonstre como substituir o filtro VOC/HEPA (pode 'ser encontrado na se¢do "12.1 Procedimento de instalagédo
de um novo filtro VOC/HEPA" do Manual do.Usuério).

16. Funcionalidade do registrador de dados, como_estabelecer uma conexdo e reconectar.

ﬁ' O usuario/proprietario é informado de que a primeira troca do filtro VOC/HEPA ocorre 3 meses ap6s
ainstalacdo e, posteriormente, em intervalos de 3 meses. A primeira verificagédo de servigo sob

circunstancias normais.é.ap6s 1 ano.

Ap6s._atonclusdo da viagem de instalagao, uma cépia do formulario original "Relatério de Instalagédo" devera ser
enviada & Esco Medical Technologies, UAB. Ela sera salva junto com os registros do dispositivo.
De acordo com o procedimento ISO e a Diretiva de Dispositivos Médicos, uma cépia impressa do formulario de

teste de instalagdo preenchido e assinado é armazenada no registro de histérico do dispositivo exclusivo. A data
de instalacdo é registrada no arquivo de visdo geral do dispositivo. A data de

a instalagcao também esta escrita no cronograma de servigo.

Suponha que o usuario ou proprietario da incubadora de fertilizag&o in vitro multicamara MIRI® II-12 solicite um
"Relatorio de instalagéo" por escrito. O formulario "Relatério de instalagcao” preenchido e assinado deve ser enviado a
clinica. Quaisquer desvios/reclamacdes/sugestdes em relacéo a visita de instalagio séo reportados no sistema CAPA.

Caso ocorra um erro critico, as informagdes sobre isso serdo reportadas diretamente ao CQ ou ao GQ.
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A Se aincubadora de fertilizag&o in vitro multicamara MIRI® 1I-12 n&o for aprovada em nenhum dos "Relatérios de instalagédo"
critérios de aceitacdo do formulario, ou se de alguma forma sofrer um erro grave e os parametros de

incubacado forem comprometidos, a incubadora de fertilizag&o in vitro multicamara MIRI® 11-12 deve ser

retirada de servigo até que seja reparada/trocada, ou um novo teste aprove o MIRI®

Incubadora de FIV multicAmara 1l-12. O Usuario e o proprietario devem ser informados sobre isso

e devem ser iniciados arranjos para resolver os problemas.

O simbolo do Representante Autorizado Suico CH-REP é colocado em cada dispositivo médico.

MedEnvoy Switzerland
SHIRER Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland

Figura 38.1 Representante Autorizadg-Suico

O e-mail de contato do Representante Autorizado Suigo € “Vigilance @medenvoyglobal.com”.

Em caso de qualquer incidente grave ocerrido em relagdo ao dispositivo, ele deve ser relatado a Esco Medical
Technologies, UAB pelos contatos esefitos na pagina de informagdes de contato e ao Representante Autorizado

no qual o usuario e/ou paciente.esta estabelecido.

Para-entrar'em contato com o Representante Autorizado, consulte a se¢ao “Outros paises” de acordo com seu

pais.
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