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Informaço es sobre direitos de autor 
© Copyright 2014 Esco Micro Pte Ltd. Todos os direitos reservados. 
As informaço es contidas neste manual e no produto acompanhante possui os direitos protegidos e 
todos os direitos reservados pela Esco. 
A Esco reserva o direito de fazer alteraço es de design menores sem a obrigaça o de notificar qualquer 
pessoa ou entidade sobre essa alteraça o. 
A Sentinel™ e  uma marca comercial registada da Esco. 
 
Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um profissional de prestaça o de 
cuidados de sau de licenciado ou mediante prescriça o deste. 
 
Apenas para ser usado por um profissional formado e qualificado. O dispositivo e  vendido apenas ao 
abrigo da isença o 21 CFR 801 Subparte D. 
 
"O material contido neste manual é fornecido apenas para fins informativos. O conteúdo e o produto 
descrito neste manual (incluindo qualquer apêndice, anexo, adenda ou inclusão) estão sujeitos a 
alteração sem aviso prévio. A Esco não faz representações ou garantias quanto à precisão das 
informações contidas neste manual. Em nenhuma circunstância a Esco deverá ser considerada 
responsável por quaisquer danos, diretos ou consequenciais, gerados pela utilização deste manual ou 
relacionados com a sua utilização."
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Desempacotamento e inspeção 

Siga as pra ticas de receça o durante a entrega do dispositivo me dico. Verificar se a caixa 

usada no transporte apresenta danos. Se algum dano for encontrado, pare de desembalar 

o dispositivo me dico. Notifique a transportadora e solicite a presença de um agente 

enquanto o dispositivo me dico e  desembalado. Na o ha  instruço es de especiais de 

desembalamento, mas tenha cuidado para na o danificar o dispositivo me dico durante o 

desembalamento. Inspecione o instrumento por danos fí sicos como dobras ou peças 

quebradas, amolgadelas ou riscos. 

 

Reclamações 

O nosso me todo habitual de envio e  feito por transportadora comum. Se for encontrado 

algum dano fí sico, no momento da entrega, mantenha todos os materiais da embalagem 

na sua condiça o original e entre imediatamente em contacto com a transportadora para 

apresentar uma reclamaça o. 

Se o dispositivo me dico for entregue em boa condiça o fí sica mas na o operar dentro das 

especificaço es, ou se houver algum problema que na o tenha sido causado por danos de 

envio, entre imediatamente em contacto com o representante de vendas local ou com a 

Esco Medical Technologies, UAB. 

 

Prazos e condições padrão 
Reembolsos e créditos 

Observe que apenas produtos em se rie (produtos etiquetados com um nu mero de se rie 

distinto) e acesso rios sa o elegí veis para um reembolso e/ou cre dito parcial. Peças sem 

se ries e itens de acesso rio (cabos, caixas de transporte, mo dulos auxiliares, etc.) na o sa o 

elegí veis para devoluça o ou reembolso. Para receber um reembolso/cre dito, o produto 

na o deve ter sido danificado. Ele deve ser devolvido completo (isso e , todos os manuais, 

cabos, acesso rios etc.) dentro de 30 dias a partir da compra original, "como novo" e em 

condiço es de revenda. O Procedimento de devolução deve ser seguido. 

 

Procedimento de devolução 

Cada produto devolvido para reembolso/cre dito deve ser acompanhado de um nu mero 

de Autorizaça o de Material de Devoluça o (RMA) obtido junto do Serviço de Apoio ao 

Cliente da Esco Medical Technologies, UAB. Todos os artigos que sejam devolvidos devem 

ser enviados pré-pagos (transporte, taxa alfandega ria, corretagem e impostos) para a 

localizaça o de nossa fa brica. 

 

Encargos de reabastecimento 

Os produtos devolvidos num prazo de 30 dias a partir da compra original esta o sujeitos a 

uma taxa mí nima de reposiça o de stock de 20% do preço afixado. Encargos adicionais por 

danos e/ou peças e acesso rios em falta sera o aplicados a todas as devoluço es. Os produtos 

que na o estiverem "como novos" e em condiça o de revenda na o sa o elegí veis para 

devoluça o de cre dito e sera o devolvidos ao cliente a s suas pro prias custas. 
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Certificação 

Este dispositivo me dico foi testado/inspecionado minuciosamente e constatou-se que 

cumpre as especificaço es de fabrico Esco Medical Technologies, UAB, quando expedido da 

fa brica. As mediço es de calibraça o e os testes sa o rastrea veis e realizados de acordo com 

a certificaça o ISO da Esco Medical Technologies, UAB. 

 

Garantia e Suporte ao produto 

A Esco Medical Technologies, UAB garante que este instrumento se encontra livre de 

defeitos de material e ma o-de-obra durante a utilizaça o e assiste ncia regulares por dois 

(2) anos a partir da data de compra original, desde que o dispositivo me dico seja calibrado 

e mantido de acordo com este manual. Durante o perí odo de garantia, a Esco Medical 

Technologies, UAB procedera , por opça o nossa, a  reparaça o ou substituiça o de um 

produto que prove estar com defeito, sem custos, desde que devolva o produto (portes de 

envio, taxa alfandega ria, intermediaça o e taxas pre -pagas) a  Esco Medical Technologies, 

UAB. Quaisquer encargos de transporte incorridos sa o da responsabilidade do comprador 

e na o esta o incluí dos nesta garantia. Esta garantia estende-se apenas ao comprador 

original. Na o cobre danos decorrentes de abuso, neglige ncia, acidente ou uso indevido, 

nem resultantes de assiste ncia ou modificaça o por terceiros que na o sejam a Esco Medical 

Technologies, UAB. 

EM MOMENTO ALGUM A ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB, SERA  

RESPONSABILIZADA POR DANOS CONSEQUENCIAIS. 

Nenhuma garantia sera  aplica vel quando qualquer uma das seguintes situaço es causar 

danos: 

• Falhas de energia ou surtos e picos de corrente 

• Danos de transporte ou durante a deslocaça o do dispositivo me dico. 

• Uma fonte de alimentaça o inadequada, tal como baixa tensa o, tensa o incorreta, 

cabos com defeito ou fusí veis inadequados. 

• Acidente, alteraça o, abuso ou utilizaça o indevida do dispositivo me dico. 

• Ince ndio, danos causados por a gua, roubo, guerra, motim, hostilidade, 

calamidades naturais, tais como furaco es, inundaço es, etc. 

Apenas os produtos CultureCoin® (os artigos com uma etiqueta de nu mero em se rie 

distinta) e os seus acesso rios esta o cobertos por esta garantia. 

OS DANOS FI SICOS CAUSADOS POR USO INDEVIDO OU ABUSO FI SICO NA O ESTA O 

COBERTOS PELA GARANTIA. Os artigos, como os cabos e mo dulos, sem se rie na o esta o 

cobertos por esta garantia. 

Esta garantia da -lhe direitos legais especí ficos e pode ter outros direitos, que variam 

consoante a regia o, o estado ou o paí s. Esta garantia e  limitada a  reparaça o do dispositivo 

me dico de acordo com as especificaço es da Esco Medical Technologies, UAB. 

Quando devolver o dispositivo me dico a  Esco Medical Technologies, UAB para assiste ncia, 

reparaça o ou calibraça o, recomendamos que o envie com a espuma e o recipiente de 
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transporte originais. 

Se os materiais de embalagem originais estiverem indisponí veis, recomendamos o 

seguinte guia para reembalamento: 

• Utilize uma caixa de carta o de parede dupla de resiste ncia suficiente para o peso a 

ser enviado. 

• Utilizar papel pesado ou carta o para proteger todas as superfí cies do dispositivo 

me dico. Utilizar material na o abrasivo em volta de todas as peças de projeça o. 

• Utilizar, no mí nimo, dez centí metros de material embalado de forma compacta, 
aprovado pela indu stria, com absorve ncia de impacto em todo o perí metro do 
dispositivo me dico. 

A Esco Medical Technologies, UAB na o sera  responsa vel por remessas perdidas ou 

dispositivos me dicos recebidos em condiça o danificada devido ao embalamento ou 

manuseio inadequados. Todos os envios por reclamaça o de garantia devem ser feitos em 

modalidade pre -paga (transporte, taxa alfandega ria, corretagem e impostos). Nenhuma 

devoluça o sera  aceite sem um nu mero de Autorizaça o de Materiais de Devoluça o ("RMA"). 

Contacte a Esco Medical Technologies, UAB para obter um nu mero de RMA e receber 

ajuda com a documentaça o de envio/alfa ndega. 

A recalibraça o do dispositivo me dico, segundo o freque ncia anual recomendada de 

calibraça o, na o esta  coberta pela garantia. 

 

Aviso de Garantia 

Se o seu instrumento for reparado e/ou calibrado por um terceiro que na o a Esco Medical 

Technologies, UAB e seus representantes, tenha presente que a garantia original que 

cobre o seu produto torna-se nula quando o Selo de Qualidade resistente a  manipulaça o 

for removido ou quebrado sem a devida autorizaça o de fa brica. 

Em qualquer dos casos, a quebra do Selo de Qualidade resistente a  manipulaça o deve ser 

evitado a qualquer custo, uma vez que este selo e  essencial para a sua garantia de 

dispositivo me dico original. Na eventualidade de o selo ter sido quebrado para aceder 

internamente ao instrumento, deve primeiro entrar em contacto com a Esco Medical 

Technologies, UAB. 

Ser-lhe-a  solicitado que nos forneça o nu mero de se rie do seu dispositivo me dico, assim 

como uma raza o va lida para quebrar o Selo de Qualidade. Deve violar este selo apenas 

apo s ter recebido a autorizaça o da fa brica. Na o viole o Selo de Qualidade antes de ter 

entrado em contacto connosco! Se seguir estes passos ajudara  a assegurar que mantera  a 

garantia original no seu dispositivo me dico sem interrupça o. 

 

AVISO 

Modificaço es de utilizador na o autorizadas ou aplicaço es ale m das especificaço es 

publicadas podem resultar num risco de choque ele trico ou operaça o inadequada. A Esco 

Medical Technologies, UAB na o sera  responsa vel por qualquer lesa o sofrida devido a s 

modificaço es de equipamento na o autorizadas. 
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A ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB, RENUNCIA TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, 

EXPRESSAS OU IMPLI CITAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE 

MERCANTIBILIDADE OU ADEQUAÇA O PARA UM PROPO SITO OU APLICAÇA O EM 

ESPECI FICO. 

ESTE PRODUTO NA O CONTE M QUALQUER COMPONENTE QUE POSSA SER ALVO DE 

ASSISTE NCIA PELO UTILIZADOR. 

A REMOÇA O NA O AUTORIZADA DA COBERTURA DO DISPOSITIVO ME DICO ANULARA  

ESTA E TODAS AS OUTRAS GARANTIAS EXPRESSAS OU IMPLI CITAS.  
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1 Como utilizar este manual 

O manual foi concebido para ser lido por secço es e na o de uma so  vez. Isto significa que, 

se o manual for lido do iní cio ao fim, havera  alguma repetiça o e sobreposiça o. 

Recomendamos o seguinte me todo para ler o manual: primeiro, familiarize-se com as 

instruço es de segurança; em seguida, continue para as funço es de utilizador essenciais 

que sa o necessa rias para a operaça o do equipamento numa base dia ria e por u ltimo 

reveja as funço es do alarme. As funço es de menu da interface do utilizador detalham as 

informaço es necessa rias apenas para utilizadores avançados. Todas as partes devem ser 

lidas antes da utilizaça o do dispositivo. O guia de validaça o encontra-se descrito em 

detalhe nas secço es 34 a 37. O guia de manutença o encontra-se descrito em detalhe na 

secça o 38. Os procedimentos de instalaça o encontram-se descritos em detalhe na secça o 

39. 

 

  As versões digitais do manual do utilizador em inglês e todas as versões 

traduzidas disponíveis podem ser encontradas no nosso site de Internet www.esco-

medical.com. 

 

Para localiza -los, basta seguir estes passos: 

1. Clicar no separador "Products" (Produtos) no menu de navegaça o. 

2. Deslocar para baixo e selecionar "MIRI® Time-Lapse Incubator". 

3. Continuar a deslocar ainda mais para baixo para encontrar a secça o "Literature 

& Resources" (Literatura e recursos). 

4. Clicar no separador "Information for Users" (Informaça o para os utilizadores). 

2 Aviso de segurança 

• Este manual deve ser lido apenas pelo pessoal que vai operar este 

equipamento. Caso na o sejam lidas, entendidas nem seguidas as instruço es 

disponibilizadas nesta documentaça o, podera o ser causados danos no 

dispositivo, leso es pessoais e/ou fraco desempenho do equipamento. 

• Qualquer ajuste, modificaça o ou manutença o internos neste equipamento 

devem ser realizados por pessoal de assiste ncia qualificado. 

• Se o equipamento tiver que ser reposicionado, certifique-se de que seja fixado 

apropriadamente num suporte ou base e ser movido numa superfí cie plana. 

Quando necessa rio, mova o equipamento e o suporte/base do suporte 

separadamente. 

• A utilizaça o de algum material perigoso neste equipamento deve ser 

acompanhada por um higienista industrial, te cnico de segurança ou outras 

pessoas devidamente qualificadas. 

• Antes de continuar, deve ler e compreender na í ntegra os procedimentos de 

instalaça o e observar os requisitos ambientais/ele tricos. 

http://www.esco-medical.com/
http://www.esco-medical.com/
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• Se o equipamento for utilizado de uma maneira na o especificada por este 

manual, a proteça o fornecida por este equipamento pode ser afetada. 

• Neste manual, os pontos importantes relacionados com a segurança sera o 

assinalados com os sí mbolos seguintes: 

 

 

NOTA 

É utilizada para chamar a atenção direta para um item específico. 

 

AVISO 

Proceda com cuidado.  

3 Fim/utilizaça o prevista 

As incubadoras FIV multica mara MIRI® da Se rie TL da Esco Medical foram concebidas 

para proporcionar um ambiente com controlo de temperatura, CO2 e outros gases, para o 

desenvolvimento de embrio es. O presente modelo tem um microsco pio invertido e um 

sistema de visualizaça o de embrio es integrados. A utilizaça o do dispositivo esta  limitada 

a seis dias (199 horas), que abrange o perí odo apo s a fertilizaça o ate  ao sexto dia de 

desenvolvimento. 

4 Sobre o produto 

As incubadoras FIV multica mara MIRI® da Se rie TL da Esco Medical sa o incubadoras de 

CO2/O2 com capacidade de time-lapse. Na MIRI® TL6, e  possí vel incubar ate  84 embrio es, 

ao passo que na MIRI® TL12 e  possí vel incubar simultaneamente 168 embrio es. As 

incubadoras FIV multica mara podem gerar imagens em time-lapse e disponibiliza -las 

para identificar as fases e a qualidade do desenvolvimento. 

 

A u nica placa utilizada com as incubadoras FIV MIRI® TL6 e MIRI® TL12 e  a CultureCoin®. 

 

O aquecimento direto das placas nas ca maras proporciona condiço es superiores de 

temperatura em comparaça o com as incubadoras de FIV multica mara convencionais. 

 

A temperatura na ca mara mantera  uma estabilidade de ate  1 °C (mesmo quando uma 

tampa for aberta durante 30 segundos) e recuperara  no perí odo de um minuto apo s a 

tampa ser fechada. 

 

A incubadora FIV multica mara da Esco Medical MIRI® TL6 possui seis ca maras 

completamente separadas com aquecimento de culturas, enquanto a MIRI® TL12 possui 

12 ca maras. Cada ca mara tem a sua tampa aquecida e espaço para uma placa 

CultureCoin®. 
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Para assegurar um desempenho ma ximo, o sistema da incubadora FIV multica mara MIRI® 

TL6 tem 12 controladores de temperatura PID completamente separados, enquanto a 

MIRI® TL12 tem 24. Controlam e regulam a temperatura em ca maras e tampas de cultura. 

As ca maras na o afetam de modo algum as temperaturas das outras ca maras. A parte 

superior e inferior de cada ca mara encontram-se separadas por uma camada de PET, de 

modo a que a temperatura da tampa na o afete o fundo. Para efeitos de validaça o, cada 

ca mara tem um sensor PT-1000 integrado. O circuito e  separado do sistema eletro nico do 

dispositivo, de modo a constituir um sistema de validaça o verdadeiramente separado. 

 

E  necessa rio fornecer a  incubadora FIV multica mara 100% de CO2 e 100% de N2 para ser 

possí vel controlar as concentraço es de CO2 e O2 nas ca maras de cultura. 

  

Um sensor de CO2 de infravermelhos de feixe duplo com taxas de derivaça o extremamente 

baixas controla a concentraça o de CO2. Um sensor de oxige nio quí mico de grau me dico 

controla o concentraça o de O2. 

 

O tempo de recuperaça o do ga s e  inferior a 3 minutos apo s a abertura da tampa durante 

30 segundos. Para validar a concentraça o de ga s, a incubadora FIV multica mara MIRI® 

TL6 esta  equipada com seis portas de amostragem de ga s, que permitem ao utilizador 

colher amostras de ga s a partir de cada ca mara individual, ao passo que a MIRI® TL12 

possui 12. 

 

A incubadora FIV multica mara apresenta um sistema de recirculaça o de ga s em que o ga s 

e  continuamente inserido e retirado da ca mara a  mesma velocidade. O ga s e  limpo por 

meio da luz UVC a 254 nm com contacto de ga s direto entre a la mpada e o ga s e, em 

seguida, por meio de um filtro COV/HEPA. A luz de UVC tem filtros que inibem qualquer 

radiaça o de 185 nm que pode produzir ozono perigoso. O filtro COV/HEPA esta  localizado 

sob a luz UVC light. 

 

A reposiça o completa de ga s no sistema leva menos de 5 min. 

 

O consumo total de ga s e  muito baixo. Menos de 2 l/h CO2 e 5 l/h N2 quando em utilizaça o. 

 

Por razo es de segurança, a incubadora FIV multica mara possui um sistema de controlo de 

ga s que consiste em: regulador de pressa o (prevenindo problemas perigosos de pressa o 

de ga s), sensores de fluxo de ga s (o consumo real pode ser acumulado), sensores de 

pressa o de ga s (para que o utilizador saiba que a pressa o e a variaça o podem ser 

registadas para evitar condiço es perigosas), filtros de ga s (para evitar problemas de 

va lvula). 

 

A localizaça o da placa CultureCoin® numa ca mara e  fa cil de alcançar e localizar, graças a  

numeraça o da ca mara e a  possibilidade de escrever na tampa branca com uma caneta. 
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A incubadora FIV multica mara foi desenvolvida e concebida primariamente para a 

incubaça o de gametas e embrio es com uma sobrecamada de parafina ou o leo mineral. 

 

O ecra  de LED vertical e  grande, claro e fa cil de ler a  dista ncia. O utilizador pode ver se os 

para metros esta o corretos sem se aproximar do dispositivo. 

 

O software e  executado no ecra  ta til incorporado. O PC controla o sistema do microsco pio 

que gera uma imagem a cada cinco minutos. Quando compiladas, as imagens podem ser 

visualizadas como um filme. 

  

O software conte m funcionalidades de registo para registar e armazenar dados a longo 

prazo. O mo dulo de web permite que os dados de CQ sejam transferidos para avaliaça o 

fora das instalaço es: com este procedimento, o fabricante proporciona um serviço valioso 

aos seus clientes. 

 

O utilizador pode conectar qualquer sonda de pH BNC padra o na unidade e medir o pH 

nas amostras sempre que quiser. 

 

As incubadoras FIV multica mara da famí lia TL MIRI® sa o dispositivos estaciona rios. O 

termo refere-se a equipamento que, uma vez instalado e colocado em serviço, na o se 

destina a ser movido de um local para outro. 

 

Apenas indiví duos com educaça o formal no campo da sau de ou da medicina devem 

operar as incubadoras FIV multica mara MIRI ® da Se rie TL. 

 

As incubadoras FIV multica mara da famí lia Esco Medical MIRI® TL sa o utilizadas em 

pacientes submetidas a fertilizaça o in vitro (FIV). As pacientes sa o mulheres em idade 

reprodutiva que te m problemas de fertilidade. A indicaça o para grupo-alvo pretendido e  

o tratamento de FIV. Na o ha  contraindicaço es para o grupo-alvo indicado. 

 

O dispositivo e  fabricado sob um sistema de gesta o de qualidade ISO 13485 com 

certificaça o UE completa.  

 

Este produto cumpre os requisitos dos padro es da 3.ª Ediça o EN60601-1 como um 

dispositivo equivalente de Classe I tipo B adequado para operaça o contí nua. Tambe m esta  

em conformidade com os requisitos da Regulaça o (UE) 2017/745 concernente a 

dispositivos me dicos e e  classificado como um dispositivo Classe IIa sob a regra II. 

 

As diretivas de Equipamento de Proteça o Individual (89/686/EEC) e Diretiva de 

Ma quinas (2006/42/EC) na o sa o aplica veis a s incubadoras FIV multica mara MIRI® da 

Se rie TL. Ale m disso, as incubadoras FIV multica mara MIRI® da Se rie TL na o conte m nem 

incorporam: qualquer substa ncia me dica, incluindo sangue humano ou derivado de 

plasma; tecidos ou ce lulas, ou seus derivados, de origem humana; nem tecidos ou ce lulas 
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de origem animal, ou seus derivativos, conforme referido no Regulamento (UE) N.º 

722/2012. 

5 Transporte, armazenamento e eliminaça o 

5.1 Requisitos de transporte 

O dispositivo e  embalado numa caixa de carta o e e  envolvido com polietileno. A caixa e  

afixada numa palete com cintas especiais. 
 

Caso haja algum dano, deve ser feita uma inspeça o visual. Se na o for encontrado qualquer 

dano, as incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 ou MIRI® TL12 podem ser preparadas 

para transporte. 
 

As seguintes etiquetas devem estar coladas na caixa: 

• Etiqueta com sí mbolos de manuseamento e a data de embalagem marcada 

• Etiqueta com o nome do produto e nu mero de se rie. 

5.2 Requisitos ambientais de armazenamento e operaça o 

5.2.1 Requisitos de armazenamento 

O dispositivo pode apenas ser armazenado nas seguintes condiço es: 

• O dispositivo pode ser armazenado durante um ano. Se for armazenado durante 

mais de 1 ano, o dispositivo deve ser devolvido ao fabricante para uma nova 

ana lise de funcionamento. 

• O dispositivo pode ser armazenado a temperaturas entre -20 °C e +50 °C. 

• Mantenha longe da luz solar direta. 

• Na o utilize se o material de embalagem estiver danificado 

• Mantenha em ambiente seco. 

  Consulte os documentos que acompanham o equipamento para obter 

informações importantes relacionados com a segurança, como avisos e precauções 

que não podem ser apresentados no próprio dispositivo por várias razões. 

5.2.2 Requisitos ambientais de utilizaça o 

O dispositivo apenas pode ser utilizado nas seguintes condiço es: 

• Humidade de funcionamento: HR (sem condensaça o) de 5 a 95% 

• Altitude de funcionamento – ate  2000 metros (6560 pe s ou 80 kPa – 106 kPa). 

• Altitude na o operacional – superior a 2000 metros (6560 pe s ou superior a 80 kPa 

- 106 kPa). 

• Temperatura ambiente: 18 – 30 °C. 

• Manter longe da luz solar direta. 

• Manter em ambiente seco. 
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• Para uso exclusivo no interior. 

 O dispositivo não deve ser instalado ou operado próximo de janelas. 

5.3 Eliminaça o 

Informaço es sobre o manuseamento do dispositivo de acordo com a Diretiva REEE 

(Resí duos de Equipamentos Ele tricos e Eletro nicos). 

 

  O dispositivo pode ter sido utilizado para tratar e processar substâncias 

infeciosas. Deste modo, o dispositivo e os componentes do dispositivo podem estar 

contaminados. O dispositivo deve ser desinfetado ou descontaminado antes da 

eliminação. 

 

O dispositivo conte m materiais reutiliza veis. Apo s a limpeza e a desinfeça o, todos os 

componentes (exceto os filtros COV/HEPA e HEPA) podem ser eliminados como resí duos 

ele tricos. 

 

Tenha em atença o que os filtros COV/HEPA e HEPA devem ser eliminados seguindo as 

regulamentaço es nacionais aplica veis para resí duos so lidos especiais. 

6 Peças e acesso rios de assiste ncia fornecidos 

As peças de assistência fornecidas com o dispositivo encontram-se enunciadas na 

lista abaixo: 

 

• 1 ca psula do filtro COV/HEPA. 

• 2 filtros HEPA externos de 0,22 µm para fornecimento de ga s de entrada. 

• 1 unidade USB contendo uma versa o em formato PDF da versa o inglesa do manual 

do utilizador e todas as traduço es disponí veis . 

• 1 cabo de alimentaça o de grau me dico. 

• 1 conetor de ligaça o do alarme externo de 3,5 mm. 

• 3 extenso es ele tricas de 5 m. 

• 1 Router sem fios. 

 

  As peças de assistência incluídas variam em função da configuração do 

dispositivo. Para obter uma lista de peças exata, consulte o documento da lista do 

conteúdo da embalagem, fornecida em conjunto com o dispositivo. 

 
Acessórios: 

• 1 embalagem de placas CultureCoin® (25 CultureCoin®). 
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7 Sí mbolos e etiquetas de segurança 

Ha  va rias etiquetas de utilizador nas incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® 

TL12 destinadas a orientar o utilizador. As etiquetas de utilizador sa o mostradas abaixo. 
 

Tabela 7.1 Etiquetas da caixa da embalagem e de segurança ele trica 
Descriça o Imagem 

Etiqueta da caixa de embalagem das MIRI® TL6 e MIRI® TL12: 

1. Marcaça o CE. 

2. Logo tipo. 

3. Informaça o de contacto do fabricante. 

4. Informaça o sobre o dispositivo embalado (nome, modelo, 

alimentaça o ele trica, nu mero de se rie (NS), tipo de placa 

incluí da). 

5. Espaço livre para informaça o adicional. 

6. Co digo UDI-DI. 

7. Se armazenado por um perí odo superior a  vida u til, o 

dispositivo deve ser devolvido ao fabricante para uma nova 

ana lise de funcionamento. 

8. Temperatura de envio entre -20 °C e +50 °C. 

9. Mantenha longe da luz solar direta. 

10. Na o use se o material de embalagem estiver danificado. 

11. Apenas RX. 

12. Dispositivo me dico.  

13. Mantenha em ambiente seco. 

14. Fra gil. 

15. Atença o: consulte os documentos de acompanhamento para 

obter informaço es relacionadas a  segurança importantes como 

avisos e precauço es que na o podem ser apresentados no pro prio 

dispositivo por va rias razo es. 

16. Consulte as instruço es para uma utilizaça o adequada do 

dispositivo. 

 

1. Consulte as instruço es de utilizaça o.  

2. O aviso na parte de tra s do dispositivo indica que e  necessa ria 

uma ligaça o a  terra, conte m as informaço es acerca da ligaça o 

ele trica e um bota o de ligar/desligar “ON/OFF”.  

3. “Rela mpago” indica o risco potencial de choque ele trico (nunca 

remover qualquer tampa). 
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Tabela 7.2 Etiqueta do dispositivo 
Descriça o Imagem 

1. Modelo. 

2. Pote ncia da rede ele trica. 

3. Marcaça o CE. 

4. Na o protegido contra a entrada de a gua. 

5. Endereço e paí s de origem do fabricante. 

6. Consultar as instruço es de utilizaça o. 

7. Limite de temperatura. 

8. Apenas RX. 

9. Nu mero de se rie. 

10. Co digo UDI-DI. 

11. Logo tipo. 

12. Mantenha longe da luz solar direta. 

13. Respeite a diretiva de REEE. 

14. Mantenha em ambiente seco. 

15. Data de fabrico. 

16. Dispositivo me dico. 

 

 

 
Tabela 7.3 Etiquetas nas incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 

Descriça o Imagem 

Porta de comunicaça o USB1 
 

Linha da porta de comunicaça o USB 12 
 

Linha da porta de comunicaça o USB 22 
 

Entrada de CO2 
 

Entrada de N2 
 

 
1 Apenas no modelo MIRI® TL6 
2 Apenas no modelo MIRI® TL12 
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Descriça o Imagem 

pH BNC 
 

Porta do alarme 
 

Os nu meros de ca maras esta o indicados por 

uma etiqueta no canto superior da tampa  

Pressa o ma xima: 0,8 bar 
 

Filtro COV/HEPA 
 

Ethernet 
 

TL on/off (ligar/desligar) 
 

Sensores de validaça o PT 1000 
 

Portas de amostra de ga s 
 

 

 O dispositivo externo ligado nas ligações de entrada/saída de sinal deve estar 

em conformidade com a norma de segurança apropriada para equipamentos 

médicos EN 60601-1. Aplica-se às ligações USB e Ethernet. 

 

Os nu meros das ca maras sa o mostrados nas imagens abaixo e indicados tambe m no topo 

das tampas por meio de uma etiqueta. 

 
Figura 7.1 Nu meros das ca mara na incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 

1 

 

2 3 4 5 6 
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Figura 7.2 Nu meros das ca mara na incubadora FIV multica mara MIRI® TL12 

8 Instruço es e avisos de segurança importantes 

8.1 Antes da instalaça o 

1. Na o utilize o produto se a embalagem estiver danificada. Contacte a Esco Medical 

Technologies, UAB ou o representante local. 

2. Leia o manual do utilizador na í ntegra antes de utilizar o produto. 

3. Mantenha sempre estas instruço es pro ximas do dispositivo e com fa cil acesso a s 

mesmas. 

8.2 Durante a instalaça o 

1. Nunca coloque este dispositivo por cima de outro equipamento que emita calor. 

2. Colocar este dispositivo numa superfí cie plana, rí gida e esta vel. 

3. Na o colocar o dispositivo sobre uma carpete ou superfí cies similares. 

4. Na o descure os propo sitos de segurança da ficha de ligaça o a  terra. 

5. Para sua segurança, e  fornecida uma ficha de ligaça o a  terra com dois pinos 

redondos e um terceiro pino de segurança. Se a ficha fornecida na o se encaixar na 

sua tomada, consulte um eletricista para substituir a tomada. 

6. Ligue sempre o cabo de alimentaça o a uma tomada com ligaça o a  terra e utilize 

apenas o cabo que acompanha o dispositivo. 

7. Na o realize a instalaça o do dispositivo perto de qualquer fonte de calor, como um 

radiador, aquecedor, foga o ou outros aparelhos que produzam calor. 

8. Na o utilize este dispositivo perto de fontes de a gua. 

9. Utilizar apenas uma concentraça o de 100% dos gases CO2 e N2. 

10. Utilizar sempre um filtro HEPA exterior de 0,22 µm para a entrada de gases CO2 e 

N2. 

11. Na o utilize este produto se a temperatura ambiente exceder os 30°C. 

12. Colocar este dispositivo numa localizaça o ventilaça o adequada para prevenir a 

acumulaça o de calor interno. Deixar, no mí nimo. 10 cm de folga da parte de tra s, 

30 cm do topo e 20 cm do lado esquerdo e direito, para prevenir sobreaquecimento 

e permitir acesso ao interruptor “ON/OFF” [LIG/DESL] na parte de tra s. 

13. Este dispositivo destina-se apenas a  utilizaça o em espaços interiores. 

1 

 

2 3 4 5 6 

7 8 9 10 

 

11 

 

12 
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14. O dispositivo deve ser ligado a uma fonte de alimentaça o ininterrupta (UPS) 

adequada. 

8.3 Po s-instalaça o 

1. Solicite todos os procedimentos de assiste ncia a pessoal de assiste ncia qualificado. 

2. A assiste ncia e  necessa ria de acordo com o manual de assiste ncia, bem como nos 

casos em que o dispositivo tenha sido danificado de alguma forma, por exemplo, 

no caso do aparelho ter sofrido uma queda, ter sido exposto a  chuva ou humidade 

ou na o funcionar normalmente. As incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e 

MIRI® TL12 conte m componentes de alta tensa o que podem ser perigosos. 

3. Desligue este dispositivo da energia ele trica durante tempestades com rela mpagos 

ou quando na o for utilizado por um perí odo prolongado. 

4. Proteja o cabo de alimentaça o, evitando que seja pisado ou esmagado, sobretudo 

na a rea da ficha, na a rea da tomada ele trica e no ponto de onde sai do aparelho. 

5. Faça a calibraça o de temperatura e ga s nos intervalos descritos nos manuais. 

6. Nunca deixe as tampas abertas por mais de 10 segundos durante a utilizaça o. 

7. Os filtros COV/HEPA devem ser substituí dos a cada 3 meses. 

8. Deve ser cumprido um plano de manutença o a fim de manter o dispositivo seguro. 

9. NUNCA bloqueie os orifí cios do fornecimento de ga s na ca mara. 

10. Certifique-se de que as presso es de fornecimento de CO2 e N2 sa o mantidas a 0,4 – 

0,6 bar (5,80 – 8,70 psi). 

11. Nunca utilize quaisquer outros filtros que na o sejam fornecidos pela Esco Medical 

Technologies, UAB. Caso contra rio, a garantia sera  anulada. 

12. Na o utilize o dispositivo sem um filtro COV/HEPA adequado, da Esco Medical 

Technologies, UAB. 

9 Colocaça o em funcionamento 

  As incubadoras FIV multicâmara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 devem ser 

instaladas apenas por pessoal autorizado e qualificado! 

  

1. Siga as orientaço es na secça o de instruço es de segurança e avisos. 

2. Ligue o cabo de alimentaça o a  fonte de alimentaça o ininterrupta (UPS). 

3. Ligue o cabo de alimentaça o a  incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 ou MIRI® 

TL12. 

4. Ligue as linhas de ga s. 

5. Definir a pressa o do ga s no regulador de ga s externo para 0,4 – 0,6 bar (5,80 – 8,70 

psi). 

6. Ligue o interruptor da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 ou MIRI® TL12 na 

parte de tra s. 

7. Ligue o interruptor do PC da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 ou MIRI® 

TL12 na parte de tra s. 
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8. Observe se esta  a funcionar normalmente. 

9. Deixar o dispositivo aquecer e estabilizar durante 20 min. 

10. Siga as orientaço es no guia de validaça o (consulte a secça o “34 O guia de validaça o" 

do Manual do Utilizador) 

11. Complete a formaça o do utilizador e finalize a leitura das instruço es. 

12. Apo s uma fase de aquecimento de 24 horas, a unidade esta  pronta para utilizaça o 

SE o teste for bem sucedido. 

  Limpar e desinfetar o dispositivo antes da utilização. Não foi entregue 

esterilizado ou num estado de limpeza clinicamente aceitável. Consulte a secção 

"23 Instruções de limpeza" do Manual do Utilizador para conhecer as orientações 

recomendadas pelo fabricante! 

10 Ligaça o a  rede ele trica 

As incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 conte m um cabo de 

alimentaça o destaca vel de grau me dico. O cabo de alimentaça o esta  preparado para o paí s 

no qual o dispositivo se destina a ser utilizado. 

O bota o "ON/OFF" (ligar/desligar) da  ao utilizador um meio de isolar as incubadoras FIV 

multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 da rede ele trica. 

 

 Não invalide o propósito de segurança da ficha do tipo Schuko com ligação à 

terra! Uma ficha do tipo aterramento tem duas lâminas e uma garra; fornecido para 

sua segurança. Se a ficha fornecida não se encaixar na sua tomada, consulte um 

eletricista para substituir a tomada. 

 

O requisito de alimentaça o e  230 V 50 Hz OU 115 V 60 Hz. A fonte de alimentaça o 

integrada tem um modo de comutaça o que se ajusta automaticamente a  alimentaça o de 

rede correta entre 100 V-240 V CA 50-60 Hz. 

 

 
Figura 10.1 Fonte de alimentaça o 

11 Ligaço es de ga s 

Existem duas entradas de ga s na parte posterior do dispositivo. Estas portas esta o 

marcadas com “CO2 100% Inlet" [Entrada de CO2 a 100%] e "N2 100% Inlet" [Entrada de 

N2 a 100%]. 
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Figura 11.1 Entradas de ga s 

 

A entrada de CO2 deve ser ligada a uma concentraça o de CO2 a 100%. O controlo do CO2 

na ca mara esta  disponí vel nos intervalos de 2,9% a 9,9% tanto nas incubadoras FIV 

multica mara MIRI® TL6 como nas MIRI® TL12. 

 

A entrada de N2 deve ser ligada a uma concentraça o de 100% de N2 se forem necessa rias 

condiço es de baixo oxige nio. O controlo de O2 na ca mara esta  disponí vel nos intervalos de 

2,0% a 20,0% nas incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e de 5,0% e 20,0% nas MIRI® 

TL12 atrave s de infusa o de N2. O controlo da concentraça o de O2 e  conseguido atrave s da 

infusa o de N2 para remover o excesso de O2 no sistema de ga s. 

 

 A pressão do gás para ambas as entradas deve situar-se entre 0,4 e 0,6 bar (5,80 

– 8,70 psi) e deve ser mantida estável! 

 

Utilizar sempre um regulador de pressa o de alta qualidade, que possa ser ajustado com a 

precisa o necessa ria para ambos os gases. 

 
Figura 11.2 Regulador de pressa o 

 

Ligue o CO2 a  entrada de CO2 com um tubo de silicone adequado. Certifique-se de que o 

tubo esta  fixado com um clipe de modo a que na o se solte acidentalmente caso ocorra 

uma su bita flutuaça o de pressa o. Utilize o filtro HEPA fornecido, de 0,22 µm, na linha de 

ga s imediatamente antes da entrada na incubadora FIV multica mara. Observe a direça o 

do fluxo. 

 

Conecte a entrada de N2 na Garrafa de nitroge nio de uma maneira similar. 
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Figure 11.3 Filtro HEPA externo de 0,22 µm para admissa o de ga s CO2 / N2 

12 Filtro COV/HEPA 

Os compostos orga nicos vola teis (COV) sa o compostos a  base de hidrocarbonetos 

encontrados em combustí veis, solventes, colas e outros compostos. Os COV incluem 

isopropanol, benzeno, hexano, formaldeí do, cloreto de vinil. 

 

Os COV tambe m podem ocorrer em gases me dicos, como o CO2 e o N2. E  essencial utilizar 

filtros COV alinhados para prevenir que estes fumos entrem nas incubadoras FIV 

multica mara e se misturem com os gases me dicos. 

 

Fontes inesperadas de COV sa o vulgarmente encontradas em laborato rios de FIV. Podem 

incluir agentes de limpeza, perfumes, marcenaria, lubrificante nas rodas de equipamento 

e fontes no equipamento HVAC. 

 

Os COV sa o tipicamente medidos em partes por milha o (ppm). Tambe m podem ser 

medidos em partes por milhar de milho es (ppb.) Para a FIV, a contagem recomendada 

situa-se abaixo de 0,5 ppm; devendo a quantidade total de COV situar-se abaixo de 0,2 

ppm ou preferencialmente no zero. 

 

Ní veis elevados de COV (acima de 1 ppm) sa o to xicos para os embrio es, resultando num 

desenvolvimento insuficiente do embria o, sendo ate  prova vel que na o atinjam a fase de 

blastocisto. 

 

Os ní veis de COV no intervalo de 0,5 ppm permitira o normalmente um desenvolvimento 

aceita vel do blastocisto e taxas de gravidez razoa veis, podendo provavelmente resultar 

numa elevada percentagem de interrupço es da gravidez. 

 

Um filtro combinado COV/HEPA (filtro de carbono) faz parte integrante da construça o 

das incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12. Antes de entrar na 

incubadora FIV multica mara, o ga s e  enviado pelo filtro numa u nica passagem. Em 

seguida, apo s o retorno da ca mara, o ga s e  filtrado novamente. O sistema de recirculaça o 

filtra constantemente o ga s na incubadora FIV multica mara. 

 

O filtro combinado COV/HEPA e  montado na parte posterior do dispositivo, para fa cil 

acesso e substituiça o. 
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12.1 Instalaça o de uma nova ca psula do filtro 

Duas ca psulas azuis que sa o instaladas no filtro podem ser descartadas durante o 

desempacotamento. O desempenho correto do filtro e  crucial para o desempenho do 

sistema. 

 

 O filtro deve ser alterado a cada três meses. Registe a data de quando é colocado 

e certifique-se de que mantém este intervalo! 

 

  O filtro COV/HEPA só deve ser substituído quando não existir qualquer 

embrião no dispositivo. 
 

Comece colocando os acesso rios azuis no filtro dentro dos soquetes de retença o do filtro. 

A seta de fluxo nas incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 e no filtro 

devem apontar na mesma direça o (ver Figura 12.1).  

 

  
Figure 12.1 A seta de fluxo nas incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 

 

Em seguida, prima simultaneamente ambos os encaixes angulados (utilizando as duas 

ma os) na direça o dos orifí cios ate  encaixarem no lugar (consulte a figura 12.2). Os u ltimos 

4 mm do a ngulo devem estar firmes. 

 

 
Figura 12.2 Procedimento de inserça o e remoça o do filtro COV/HEPA 

 

 
Figura 12.3 Filtro COV/HEPA instalado corretamente  
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  Um filtro COV/HEPA que tenha sido instalado incorretamente pode causar 

fuga de gás e contaminação na incubadora. 

 

O filtro COV/HEPA filtro e  removido puxando-o suavemente para fora utilizando ambas 

as ma os (consulte a Figura 12.2). 

 

 Nunca utilize as incubadoras FIV multicâmara MIRI® TL6 ou MIRI® TL12 se o 

filtro COV/HEPA estiver em falta! Poderia ocorrer fuga de gás e contaminação 

perigosa por partículas! 

13 Interface do utilizador 

Nos capí tulos seguintes, sera o explicadas as funcionalidades associadas com os boto es e 

os elementos de menu. 

 

A interface de utilizador lida com as funço es usadas diariamente e ajustes mais avançados 

que podem ser realizados no dispositivo. As teclas principais e os propo sitos respetivos 

sa o apresentados na tabela 13.1. 
 

Tabela 13.1 Os boto es principais e as aço es que desempenham 

Descriça o Imagem 

Botões "ON/OFF" (ligar/desligar) 

Localizados na PARTE DE TRA S do dispositivo. 

O primeiro bota o liga o dispositivo e o segundo 

bota o liga o PC. 

 

Botão do alarme 

Silencia o alarme sonoro e indica visualmente a 

condiça o de alarme atrave s de uma luz vermelha 

a piscar. O alarme sonoro voltara  apo s 5 minutos. 

Pode ser silenciado novamente.  

Painel de visualização tátil 

Mostra as informaço es sobre o estado atual do 

dispositivo. E  utilizado para navegar pelo menu 

e para alterar os valores da temperatura e da 

concentraça o dos gases. 

 
 

13.1 Ativar os controlos de aquecimento e de ga s 

Os controlos de aquecimento e de ga s sa o ativados utilizando o interruptor "ON/OFF" 

(ligar/desligar) na parte de tra s. 
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Figura 13.1 Parte de tra s da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 

 
A mensagem "Please Wait" (Aguarde) surge no ecra  enquanto o sistema esta  a iniciar. 
 

 
Figura 13.2 Vista de carregamento de informaça o 

 

Logo apo s a ativaça o do sistema, o ecra  principal apresentara  os seguintes para metros: 
 

• As temperaturas do fundo e da tampa das ca maras 1 – 6 (apenas no modelo MIRI® 

TL6) 

• As temperaturas do fundo e da tampa das ca maras 1 – 12 (apenas no modelo MIRI® 

TL12) 

• Concentraça o atual de CO2, ponto de regulaça o da concentraça o de CO2 e pressa o. 

• Concentraça o atual de O2, ponto de regulaça o da concentraça o de O2 e pressa o de 

N2 
 

 
Figura 13.3 Ecra  principal da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 
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Figura 13.4 Ecra  principal da incubadora FIV multica mara MIRI® TL12 

 

O utilizador pode aceder diretamente ao segundo ecra  a partir do ecra  principal atrave s 

do bota o (◁). 
 

 
Figura 13.5 O segundo ecra  principal 

 

O segundo ecra  apresenta a temperatura e os valores de regulaça o de CO2 e O2. Se a 

regulaça o de O2 estiver desligada, o ecra  exibira  a palavra "OFF” (desligado). 

 

 
Figura 13.6 O segundo ecra  principal 

 

Regresse ao ecra  principal premindo o bota o (▷). 
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13.2 Ponto de regulaça o de temperatura 

 As imagens da interface de utilizador da incubadora FIV multicâmara MIRI® 

TL6 serão utilizadas como um exemplo de todos os valores de regulação de 

temperatura. 

 

A regulaça o de temperatura pode ser ajustada num intervalo de 28,7 °C a 41,0 °C tanto na 

incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 como na MIRI® TL12. 

 

 O ponto de regulação predefinido da temperatura é de 37,0 °C. 

 

Na incubadora FIV multica mara MIRI® TL6, o utilizador pode escolher a definiça o de um 

ponto de regulaça o comum para as 6 ca maras ou definir 6 pontos de regulaça o de 

temperatura independentes (um para cada ca mara) Na incubadora FIV multicamada 

MIRI® TL12, passa-se o mesmo para as 12 ca maras. 

 

Os va rios pontos de regulaça o sa o etiquetados de acordo com os nu meros da ca mara e os 

sensores de temperatura no fundo das ca maras. A ca mara um e  a T1; a ca mara dois e  a 

T2, etc. 

 

Para mais informaça o sobre va rios pontos de regulaça o de temperatura, consulte a secça o 

“13.5.4 Submenu de regulaça o de temperatura” abaixo. 

 

Para alterar o ponto de regulaça o da temperatura, siga as instruço es seguintes: 

 

1. No ecra  principal, prima o bota o "Setpoint" (Ponto de regulaça o): 

 

 
Figura 13.7 Ecra  principal da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 

 

2. Sera  mostrada a pa gina para definir o novo ponto de regulaça o. Prima o bota o 

"Temperature Setpoint" (Ponto de regulaça o de temperatura): 
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Figura 13.8 Vista da pa gina de regulaça o na incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 

 

3. Na nova janela, o utilizador pode escolher a ca mara para a qual deseja definir o 

ponto de regulaça o. 

 
Para escolher a ca mara para a qual o ponto de regulaça o deve ser estabelecido, prima o 

bota o com o nu mero correspondente. 

 

 
Figura 13.9 Vista de pontos de regulaça o das ca maras da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 

 

4. Utilize os boto es de seta para cima e para baixo para definir os valores: a seta 

"DOWN" (para baixo) diminui o valor, a seta "UP” (para cima) aumenta o valor. Um 

clique altera o valor em 0,1 °C. 

 

 
Figura 13.10 Vista de pontos de regulaça o de temperatura da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 
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Quando estiver definido o valor desejado, prima o bota o "EXIT" (sair). O valor sera  

gravado automaticamente.  

 

Repita os passos para as ca maras se a opça o "Multi-Temperature SP” (Va rios pontos de 

regulaça o de temperatura) estiver ligada. Se a opça o "Multi-Temperature SP" (Va rios 

pontos de regulaça o de temperatura) estiver desligada, o valor da temperatura sera  

aplicado automaticamente a s restantes ca maras. 

 

Regresse ao ecra  principal premindo o bota o (▷). 

13.3 Ponto de regulaça o de CO2 

 As imagens da interface de utilizador da incubadora FIV multicâmara MIRI® 

TL6 serão utilizadas como um exemplo de todos os valores de regulação de CO2. 

 

A regulaça o de CO2 pode ser ajustada nos intervalos de 2,9% a 9,9% tanto na incubadora 

FIV multica mara MIRI® TL6 como na MIRI® TL12. 

 

 O ponto de regulação predefinido de CO2 é de 6,0%. 

 
Para alterar o ponto de regulaça o de concentraça o de CO2, siga as instruço es seguintes: 

 

1. No ecra  principal, prima o bota o "Setpoint" (Ponto de regulaça o): 

 

 
Figura 13.11 Ecra  principal da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 

 

2. Sera  mostrada a pa gina para definir o novo ponto de regulaça o. Prima o bota o "Gas 

Setpoint" (Ponto de regulaça o de ga s): 
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Figura 13.12 Vista da pa gina de regulaça o na incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 

 

3. Utilize os boto es de seta para cima e para baixo para definir os valores: a seta 

"DOWN" (para baixo) diminui o valor, a seta "UP” (para cima) aumenta o valor. Um 

clique altera o valor em 0,1%. 

 

 
Figura 13.13 Vista de pontos de regulaça o de ga s da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 

 

Quando estiver definido o valor desejado, prima o bota o "EXIT" (sair). O valor sera  

gravado automaticamente.  

 

Regresse ao ecra  principal premindo o bota o (▷). 

13.4 Ponto de regulaça o de O2 

 As imagens da interface de utilizador da incubadora FIV multicâmara MIRI® 

TL6 serão utilizadas como um exemplo de todos os valores de regulação de O2. 

 

A regulaça o de O2 pode ser ajustada nos intervalos de 2,0% a 20,0% na incubadora FIV 

multica mara MIRI® TL6 e de 5,0% a 20.0% na MIRI® TL12. 

 

O ponto de regulação predefinido de O2 é de 5,0%. 

 

Para alterar o ponto de regulaça o de concentraça o de O2, siga as instruço es seguintes: 
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1. No ecra  principal, prima o bota o "Setpoint" (Ponto de regulaça o): 

 

 
Figura 13.14 Ecra  principal da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 

 

2. Sera  mostrada a pa gina para definir o novo ponto de regulaça o. Prima o bota o "Gas 

Setpoint" (Ponto de regulaça o de ga s): 

 

 
Figura 13.15 Vista da pa gina de regulaça o na incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 

 

3. Utilize os boto es de seta para cima e para baixo para definir os valores: a seta 

"DOWN" (para baixo) diminui o valor, a seta "UP” (para cima) aumenta o valor. Um 

clique altera o valor em 0,1%. 

 

 
Figura 13. 16 Vista de pontos de regulaça o de ga s da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 
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Quando estiver definido o valor desejado, prima o bota o "EXIT" (sair). O valor sera  

gravado automaticamente.  

 

Regresse ao ecra  principal premindo o bota o (▷). 

13.5 Menu do sistema  

No ecra  principal, prima o bota o "Menu". O menu principal e  constituí do por 5 submenus: 

"Calibration” (Calibraça o), "CO2 Setup” (Configuraça o de CO2), "O2 Setup” (Configuraça o 

de O2), "Temperature Setpoint” (Ponto de regulaça o de temperatura), "UV-C Light” (Luz 

UV-C). 

 

 
Tabela 13.17 Menu do sistema das incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 

 

Regresse ao ecra  principal premindo o bota o (▷). 

13.5.1 Submenu de calibraça o 

Prima o bota o "Calibration" (Calibraça o) no menu principal. Pode ser efetuada a 

calibraça o da temperatura e dos gases CO2 e O2. 

 

 
Figura 13.18 Submenu de calibraça o das incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 

 

 O procedimento de alteração do valor da calibração deve ser realizado apenas 

com um dispositivo calibrado e por um técnico ou utilizador treinado, de acordo 

com as medições específicas. 
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13.5.1.1 Calibraça o de temperatura  

A calibraça o de temperatura na incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 consiste em 12 

zonas de calibraça o. 

 

 
Figura 13.19 12 zonas de calibraça o da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 

 

  Cada câmara possui dois sensores de temperatura interna. Um na tampa da 

câmara e outro no fundo da câmara. 

 

A calibraça o de temperatura na incubadora FIV multica mara MIRI® TL12 consiste em 

duas zonas de calibraça o: "Ca mara 1-6" e "Ca mara 7-12". 

 

 
Figura 13.20 Zonas de calibraça o das ca maras 1-6 e das ca maras 7-12 da incubadora FIV multica mara 

MIRI® TL12 

 

Selecione a ca mara que precisa de ser calibrada. Quando e  escolhida uma ca mara 

especí fica para ser calibrada, e  exibida uma nova janela. 
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Figura 13.21 Zonas de calibraça o de temperatura das ca maras 1-6 da incubadora FIV multica mara MIRI® 

TL12 

 

 
Figura 13.22 Zonas de calibraça o de temperatura das ca maras 7-12 da incubadora FIV multica mara 

MIRI® TL12 

 

Na incubadora FIV multica mara MIRI® TL12, cada uma das 12 ca maras tem associada os 

boto es "UP" (CIMA) e "DOWN" (BAIXO). Para calibrar a temperatura da tampa da ca mara, 

utilize o bota o "UP" (CIMA) e para calibrar a temperatura do fundo da ca mara utilize o 

bota o "DOWN" (BAIXO). 
 

Nas incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12, a calibraça o da temperatura 

das zonas pode ser feita atrave s dos boto es "UP" (CIMA) e "DOWN" (BAIXO). 
 

 
Figura 13.23 Vista da zona de calibraça o T1 das incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 

 

  Cada câmara possui dois sensores de temperatura interna. Um na tampa da 

câmara e um outro no fundo da câmara. 
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Exemplo – como calibrar a temperatura: 

 

A temperatura deve ser medida com um dispositivo adequado e calibrado. Com um 

termo metro de alta qualidade, foi determinado que a T1 esta  a 37,4°C. Calibre e ajuste a 

temperatura com os boto es (+) e (-). 

 

Ajuste a temperatura, premindo o bota o (+) quatro vezes apo s selecionar a T1. O ecra  

mostrara  os incrementos de 37,0 °C, 37,1 °C, 37,2 °C, 37,3 °C e 37,4 °C. O novo valor sera  

armazenado e a calibraça o do sensor T1 ficou concluí da. 

 

  O processo de calibração é o mesmo para T1 – T12 (para a incubadora FIV 

multicâmara MIRI® TL6) e T1 – T24 (para a incubadora FIV multicâmara MIRI® 

TL12). 
 

 A “T1” é usada para ajustar a temperatura do fundo da câmara 1. A “T7” é usada 

para ajustar a temperatura da tampa na mesma câmara. Lembre-se que a ΔT entre 

o topo e o fundo deverá ser sempre de 0,2 °C. 

 

Regresse ao ecra  principal premindo o bota o (▷). 

13.5.1.2 Calibraça o de CO2/O2 

A pa gina do menu de calibraça o de CO2 e O2 e  mostrada de seguida: 

 

 
Figura 13.24 Vista de calibraça o de CO2 e O2 nas incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 

 

Calibre os pontos de regulaça o de concentraça o dos gases CO2 e O2 atrave s dos boto es 

"UP" ou "DOWN". 

 

Exemplo – como calibrar o CO2: 

 

A concentraça o real de CO2 e  medida com um dispositivo adequado e calibrado numa das 

portas de amostra de ga s (todas as portas podem ser utilizadas para este fim). Foi 

determinado que e  de 6,4%.  
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Ajuste a calibraça o para a concentraça o desejada, pressionando os boto es “UP” e “DOWN“. 

Neste caso, o objetivo e  ajustar a concentraça o de CO2 para 6,4%. Pressionar o bota o “UP” 

(Cima) para que o ecra  mostre 6,0, 6,1, 6,2, 6,3 e 6,4%. O novo valor encontra-se agora 

armazenado e a calibraça o do sensor de CO2 ficou concluí da. 

 

  A calibração é realizada ajustando a concentração de CO2 de acordo com a 

medição na tomada de amostragem do gás através de um dispositivo externo de 

medição fiável de CO2. 

 

 O procedimento de alteração do valor da calibração deve ser realizado apenas 

com um dispositivo calibrado e por um técnico ou utilizador treinado, de acordo 

com as medições específicas.  

 

 A recuperação de gás CO2 até 5% é inferior a 3 minutos durante a insuflação de 

gás CO2 a 100%. 

 

 O valor de desvio (offset) é exibido na janela de calibração de CO2, assim como 

o valor de concentração de CO2. Neste caso, a concentração real de CO2 foi medida 

em 6,4%. Ao premir o botão “UP” quatro vezes, levará algum tempo a alterar o valor 

de concentração de CO2 do ecrã, mas o valor de desvio (offset) será alterado de 

imediato. Seguindo este valor, o utilizador pode ver como o valor de calibração de 

CO2 é alterado de imediato. 

 

Exemplo – como calibrar o O2: 

 

A concentraça o real de O2 e  medida com um dispositivo adequado e calibrado numa das 

portas de amostra de ga s (todas as portas podem ser utilizadas para este fim). Foi 

determinado que e  de 5,3%.  

 

Ajuste a calibraça o para a concentraça o desejada, pressionando os boto es “UP” e “DOWN“. 

Neste caso, o objetivo e  ajustar a concentraça o de O2 para 5,3%. Pressionar o bota o “UP” 

(Cima) para que o ecra  mostre 5,0, 5,1, 5,2 e 5,3%. O novo valor encontra-se agora 

armazenado e a calibraça o do sensor de O2 ficou concluí da. 
 

  A calibração é realizada ajustando a concentração de O2 de acordo com a 

medição da tomada de amostragem do gás através de um dispositivo externo de 

medição fiável de O2. 
 

 O procedimento de alteração do valor da calibração deve ser realizado apenas 

com um dispositivo calibrado e por um técnico ou utilizador treinado, de acordo 

com as medições específicas.  
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 O valor de desvio (offset) é exibido na janela de calibração de O2, assim como o 

valor de concentração de O2. Neste caso, a concentração real de O2 foi medida em 

5,3%. Ao premir o botão “UP” quatro vezes, levará algum tempo a alterar o valor de 

concentração de O2 do ecrã, mas o valor de desvio (offset) será alterado de 

imediato. Seguindo este valor, o utilizador pode ver como o valor de calibração de 

O2 é alterado de imediato. 

 

Regresse ao ecra  principal premindo o bota o (▷). 

13.5.2 Submenu de regulaça o de CO2 

Prima o bota o “CO2 Setup” (Regulaça o de CO2) no menu principal. O utilizador pode ativar 

e desativar a regulaça o de CO2. Se a regulaça o de CO2 estiver ativada, o valor de regulaça o 

tem de ser definido. 

 

 
Figura 13.25 Vista do submenu de regulaça o CO2 nas incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® 

TL12 

 

 O estado padrão para o controlo de CO2 está na posição "OFF" (deligado). 

 

A taxa de fluxo de CO2 e  exibida quando o valor de regulaça o e  definido. A taxa de fluxo 

na o pode ser ajustada porque esta e  a quantidade de CO2 que e  introduzida no sistema 

durante a regulaça o. O volume e  mostrado em litros por hora. Geralmente ira  flutuar junto 

com a regulaça o de CO2. 

 

O valor da pressa o de CO2 e  mostrada em bar. A pressa o externa deve situar-se sempre 

entre 0,4 – 0,6 bar (5,80 – 8,70 psi). Na o pode ser ajustada na incubadora FIV 

multica mara; deve ser feita no regulador de ga s externo. 

 

Regresse ao ecra  principal premindo o bota o (▷). 
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13.5.3 Submenu de regulaça o de O2 

Prima o bota o “O2 Setup” (Regulaça o de O2) no menu principal. O utilizador pode ativar 

e desativar a regulaça o de O2. Se a regulaça o de O2 estiver ativada, o valor de regulaça o 

tem de ser definido. 

 

 
Figura 13.26 Vista do submenu de regulaça o de O2 nas incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® 

TL12 

 

 O estado padrão para o controlo de O2 está em "OFF" (deligado). 

 

 A regulação de O2 nas incubadoras FIV multicâmara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 é 

concedida deslocando o gás O2 com N2 de modo a alcançar a concentração de O2 

desejada. 

 

A taxa de fluxo de N2 e  exibida quando o valor de regulaça o e  definido. A freque ncia de 

fluxo na o pode ser ajustada porque esta e  a quantidade de N 2 introduzida no sistema 

durante a regulaça o. O volume e  mostrado em litros por hora. Geralmente flutuara  em 

conjunto com a regulaça o de N2. 

 

O valor da pressa o de N2 e  mostrado em bar. A pressa o externa deve situar-se sempre 

entre 0,4 – 0,6 bar (5,80 – 8,70 psi). Na o pode ser ajustada na incubadora FIV 

multica mara; deve ser feita no regulador de ga s externo. 

 

Regresse ao ecra  principal premindo o bota o (▷). 

13.5.4 Submenu de regulaça o de temperatura 

Escolha as definiço es de regulaça o de temperatura de acordo com as condiço es de 

trabalho desejadas. 

 

Se a opça o "Multi Temp SP” (Va rios pontos de regulaça o de temperatura) estiver ligada, 

significa que os valores de temperatura das ca maras sa o individuais.  

Se a opça o "Multi Temp SP” (Va rios Pontos de Regulaça o de Temperatura) estiver 
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desligada, significa que os valores de temperatura são idênticos em todas as câmaras. 
 

 
Figura 13.27 Vista de va rios pontos de regulaça o de temperatura das incubadoras FIV multica mara 

MIRI® TL6 e MIRI® TL12 

 

Quando estiver definido o valor desejado, prima o bota o "EXIT" (sair). O valor sera  

gravado automaticamente.  

 

 Quando a opção de vários pontos de regulação de temperatura está desligada 

("OFF"), os pontos de regulação de temperatura de todas as câmaras são definidos 

de acordo com a predefinição de T1. Se a opção de vários pontos de regulação de 

temperatura estiver desligada, a alteração do valor do ponto de regulação da 

temperatura de qualquer câmara aplicará o mesmo valor a todas as câmaras 

restantes. Se a opção de vários pontos de regulação de temperatura estiver ligada 

("ON"), cada câmara terá os seus valores de ponto de regulação. Quando muda de 

“ON” para “OFF”, todos os pontos de regulação adotam automaticamente o valor da 

zona T1. 

 

  Recomenda-se que mantenha as definições de vários pontos de regulação 

desligadas se for suposto manter todas as câmaras à mesma temperatura. O ajuste 

do ponto de regulação será mais fácil, pois apenas terá de ser feito uma vez e não 

doze vezes (isto é, para cada câmara individual). 

 

Regresse ao ecra  principal premindo o bota o (▷). 
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13.5.5 Submenu de luz UV-C 

Prima o bota o “UV-C Light” (Luz UV-C) no menu principal. 

 

 
Figura 13.28 Regulaça o de luz UV-C nas incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 

 

 O estado padrão da luz UV-C é "ON" [ligado]. 

 

A luz UV-C sera  desligada automaticamente quando o dispositivo for desligado. 

 

  Para garantir a desinfeção do gás, recomenda-se que tenha a luz UV-C ligada 

quando o dispositivo estiver a ser utilizado. 

 

Regresse ao ecra  principal premindo o bota o (▷). 

14 Alarmes 

No caso de uma condiça o de alarme, a tecla de alarme e um sinal de alarme sonoro sera o 

ativados, enquanto os correspondentes alarmes ficam visí veis na matriz do ecra  

segmentado. Um sinal de a udio pode ser silenciado pressionando a tecla de alarme uma 

vez (alterna ncia de LIG./DESL. durante 5 minutos). Sera  exibido um "A" vermelho na 

matriz LED, seguido por uma causa do alarme e uma seta a apontar para cima ou para 

baixo (dependendo da natureza da condiça o do alarme) e o valor da causa do alarme. Por 

exemplo, se a temperatura for demasiado baixa na ca mara 1, o ecra  mostrara  "A1 36,3". 

A retroiluminaça o do bota o de alarme piscara  se houver pelo menos uma condiça o de 

erro presente no sistema. 

 

 
Figura 14.1 A tecla de alarme, que indica a condiça o de alarme 
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O padra o sonoro e  de 3 e 2 bipes curtos separados por uma pausa de 1 segundo. Todos os 

alarmes te m o mesmo padra o de a udio. O ní vel de pressa o de som de a udio e  61.1 dB(A). 

 

  Certifique-se de que o nível de pressão de som ambiente não excede os 62 

dB(A), para o utilizador poder ouvir o alarme! 

 

 As imagens da interface de utilizador da incubadora FIV multicâmara MIRI® 

TL6 serão utilizadas como um exemplo de todos os alarmes. 

14.1 Alarmes de temperatura 

As seis ca maras da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 e as 12 ca maras da incubadora 

FIV multica mara MIRI® TL12 podem acionar um alarme de temperatura se esta se afastar 

uma ordem de grandeza de ±0,5 °C em relaça o ao ponto de regulaça o. 

 

  Lembre-se que a alteração do ponto de regulação para mais de ±0,5 °C em 

relação à temperatura atual resultará num alarme. O mesmo serve para todos os 

ajustes de calibração. 

 
Na imagem abaixo, a temperatura na zona T4 da ca mara 4 esta  demasiado elevada em 

relaça o ao ponto de regulaça o. O valor da zona afetada surgira  a vermelho no ecra . 

 

 
Figura 14.2 Vista do alarme de alta temperatura no ecra  principal da incubadora FIV multica mara MIRI® 

TL6 

 

Na imagem abaixo, a temperatura na zona T1 da ca mara 1 esta  demasiado baixa em 

relaça o ao ponto de regulaça o. O valor da zona afetada surgira  a vermelho no ecra . 
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Figura 14.3 Vista do alarme de temperatura baixa no ecra  principal da incubadora FIV multica mara 

MIRI® TL6 

 

Se for premido o bota o silenciador, o ecra  continuara  a mostrar o valor a vermelho e o 

som sera  silenciado por 5 minutos ate  o alarme sonoro disparar novamente. O bota o 

silenciador do alarme mostrara  a condiça o de alarme, piscando a vermelho quanto o 

alarme estiver silenciado. 

 

 Consulte a secção "30 Procedimentos de emergência" do manual do utilizador, 

relativa ao comportamento a ter quando existe um alarme de temperatura. 

 

Se houver uma avaria nos sensores de temperatura, esta sera  indicada pelo aviso: 

 

 
Figura 14.4 Vista de avaria do sensor de temperatura no ecra  principal da incubadora FIV multica mara 

MIRI® TL6 

 

O sensor de temperatura T3 na ca mara 3 esta  avariado e, como precauça o de segurança, 

o aquecimento da zona afetada sera  desligado. 

14.2 Alarmes da concentraça o de ga s 

14.2.1 Alarmes de CO2 

O alarme da concentraça o de CO2 e  ativado se a concentraça o de CO2 se afastar ±1% em 

relaça o ao ponto de regulaça o. 
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 Lembre-se que a alteração do ponto de regulação além de ±1% em relação à 

concentração de gás atual resultará num alarme de concentração de gás CO2. O 

mesmo serve para todos os ajustes de calibração. 

 

Na imagem abaixo, a concentraça o de CO2 esta  demasiado baixa em relaça o ao ponto de 

regulaça o. 

 

 
Figura 14.5 Vista do alarme de concentraça o baixa de CO2 no ecra  principal da incubadora FIV 

multica mara MIRI® TL6 

 

Se for premido o bota o silenciador, o ecra  continuara  a mostrar o valor a vermelho e o 

som sera  silenciado por 5 minutos ate  o alarme sonoro disparar novamente. O bota o 

silenciador do alarme mostrara  a condiça o de alarme, piscando a vermelho quanto o 

alarme estiver silenciado. 

 

 Consulte a secção "30 Procedimentos de emergência" do manual do utilizador, 

relativa ao comportamento a ter quando existe um alarme de concentração de CO2. 

14.2.2 Alarmes de O2 

O alarme da concentraça o de O2 e  ativado se a concentraça o de O2 se desviar mais do que 

± 1% em relaça o ao ponto de regulaça o. 

 

 Lembre-se que a alteração do ponto de regulação além de ±1% em relação à 

concentração de gás atual resultará num alarme de concentração de gás O2. O 

mesmo serve para todos os ajustes de calibração. 

 
Na imagem abaixo, a concentraça o de O2esta  demasiado baixa em relaça o ao ponto de 

regulaça o. 
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Figura 14.6 Vista do alarme de concentraça o baixa de O2 no ecra  principal da incubadora FIV Mult 

Ambiente MIRI® TL6 

 

Se for premido o bota o silenciador, o ecra  continuara  a mostrar o valor a vermelho e o 

som sera  silenciado por 5 minutos ate  o alarme sonoro disparar novamente. O bota o 

silenciador do alarme mostrara  a condiça o de alarme, piscando a vermelho quanto o 

alarme estiver silenciado. 

 

 Consulte a secção "30 Procedimentos de emergência" do manual do utilizador, 

relativa ao comportamento a ter quando existe um alarme de concentração de O2. 

14.3 Alarmes da pressa o do ga s 

14.3.1 Alarme da pressa o de CO2 

Se o abastecimento de CO2 na o estiver anexado corretamente ou se for aplicada a pressa o 

de CO2 incorreta no sistema, as incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 

acionara o o modo de alarme de pressa o de CO2. A pressa o de CO2 sera  exibida a vermelho, 

indicando uma pressa o incorreta de ga s. Se a pressa o descer para menos de 0,3 bar (4,40 

psi) ou subir acima de 0,7 bar (10,20 psi), o alarme sera  acionado. 

 

 
Figura 14.7 Vista do alarme de pressa o de CO2 no ecra  principal da incubadora FIV multica mara MIRI® 

TL6 
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É também ativado um alarme sonoro, mas pode ser silenciado com o botão do 

alarme. Se o botão silenciador for premido, o som será silenciado durante 5 

minutos. 

 

 Consulte a secção "30 Procedimentos de emergência" do manual do utilizador, 

relativa ao comportamento a ter quando existe um alarme de pressão de CO2. 

14.3.2 Alarme de pressa o de N2 

Se o abastecimento de N2 na o estiver ligado corretamente ou se for aplicada uma pressa o 

de N2 incorreta no sistema, as incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 

acionara o o modo de alarme de pressa o de N2. A pressa o de N2 sera  exibida a vermelho, 

indicando uma pressa o incorreta de ga s. Se a pressa o descer para menos de 0,3 bar (4,40 

psi) ou subir acima de 0,7 bar (10,20 psi), o alarme sera  acionado. 

 

 
Figura 14.8 Vista do alarme de pressa o de N2 no ecra  principal da incubadora FIV multica mara MIRI® 

TL6 

 

É também ativado um alarme sonoro, mas pode ser silenciado com o botão do 

alarme. Se o botão silenciador for premido, o som será silenciado durante 5 

minutos. 

 

 Consulte a secção "30 Procedimentos de emergência" do manual do utilizador, 

relativa ao comportamento a ter quando existe um alarme de pressão N2. 

14.4 Alarme de luz UV-C 

A luz de serviço de UV-C aparecera  apenas como uma mensagem de aviso durante o 

estado normal. Na o sera  acionado um alarme sonoro. 
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Figura 14.9 Vista do alarme de avaria da luz UV-C no ecra  principal da incubadora FIV multica mara MIRI® 

TL6 

 

O utilizador deve consultar o distribuidor para orientaça o adicional ou inspeça o de 

serviço. O indicador "S. UV" desaparecera  apenas quando a luz UV-C voltar a funcionar. 

 

 Entre em contato com o seu distribuidor da Esco Medical para mais detalhes. 

14.5 Va rios alarmes 

Na imagem abaixo, a temperatura esta  demasiado alta na zona T1, o fornecimento de CO2 

na o esta  ligado ou a pressa o de CO2 na o e  a correta e tambe m ha  uma avaria na luz UV-C. 

 

 
Figura 14.10 Va rias vistas de alarme no ecra  principal da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 

 

Quando ha  va rios para metros afetados, todos surgira o a vermelho no ecra . 

 

Se for premido o bota o silenciador, o ecra  continuara  a mostrar o valor a vermelho e o 

som sera  silenciado durante 5 minutos ate  o alarme sonoro disparar novamente. O bota o 

silenciador do alarme mostrara  a condiça o de alarme, piscando a vermelho quanto o 

alarme estiver silenciado. 

 

 Consulte a secção "30 Procedimentos de emergência" do manual do utilizador, 

relativa ao comportamento a ter quando existem múltiplos alarmes. 
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14.6 Perda do alarme de alimentaça o 

Se a energia ele trica da incubadora FIV multica mara for desligada, sera  acionado um 

alarme sonoro durante aproximadamente quatro segundos e o LED no bota o silenciador 

de alarme piscara . 

 

 
Figura 14.11 A tecla de alarme que indica a condiça o de alarme 

 

 Consulte a secção "30 Procedimentos de emergência" do manual do utilizador, 

relativa ao comportamento a ter quando existe um alarme de perda de potência. 

  



 

Manual do Utilizador das incubadoras FIV multicâmara MIRI® da Série TL Rev. 4.0 51 

  

14.7 Resumo dos alarmes 

Na tabela abaixo, encontra-se uma lista de todos os alarmes possí veis nas incubadoras 

FIV multica mara MIRI® da Se rie TL. 

 
Tabela 14.1 Todos os alarmes possí veis nas incubadoras FIV multica mara MIRI® da Se rie TL 

Nome do 

alarme 
Condições 

Como é 

determinado 

Grupo de 

alarme 

Prioridade 

do alarme 

Alarme de 

baixa 

temperatura 

Se a temperatura descer abaixo de 0,5 

°C em relação ao ponto de regulação. 

É aplicável para a temperatura da 

parte inferior de todas as câmaras 
Cada leitura do 

sensor de zona de 

temperatura 

Técnico 

Alarme de 

alta 

prioridade 

Alarme de 

alta 

temperatura  

Se a temperatura subir acima de 0,5 

°C em relação ao ponto de regulação. 

É aplicável para a temperatura da 

parte inferior de todas as câmaras 

Técnico 

Alarme de 

alta 

prioridade 

Concentração 

baixa de CO2 

Quando a concentração de CO2 cair 

1% em relação ao ponto de regulação, 

após 3 min. o alarme será ativado Leitura do sensor 

de CO2 

Técnico 

Alarme de 

alta 

prioridade 

Concentração 

alta de CO2 

Quando a concentração de CO2 subir 

1% em relação ao ponto de regulação, 

após 3 min. o alarme será ativado 

Técnico 

Alarme de 

alta 

prioridade 

Concentração 

baixa de O2 

Quando a concentração de O2 cair 1% 

em relação ao ponto de regulação, 

após 5 min. o alarme será ativado Leitura do sensor 

de O2 

Técnico 

Alarme de 

alta 

prioridade 

Concentração 

alta de O2 

Quando a concentração de O2 subir 

1% em relação ao ponto de regulação, 

após 5 min. o alarme será ativado 

Técnico 

Alarme de 

alta 

prioridade 

Pressão baixa 

de CO2 de 

entrada 

Se a pressão descer abaixo dos 0,3 bar 
Leitura do sensor 

de pressão 
Técnico 

Alarme de 

alta 

prioridade 

Pressão alta 

interna de 

CO2 

Se a pressão subir acima dos 0,7 bar 
Leitura do sensor 

de pressão 
Técnico 

Alarme de 

alta 

prioridade 

Pressão baixa 

de N2 de 

entrada 

Se a pressão descer abaixo dos 0,3 bar 
Leitura do sensor 

de pressão 
Técnico 

Alarme de 

alta 

prioridade 

Pressão alta 

interna de N2 
Se a pressão subir acima dos 0,7 bar 

Leitura do sensor 

de pressão 
Técnico 

Alarme de 

alta 

prioridade 

Alarme de UV Se a luz de UV estiver avariada 
Leitura do sensor 

de UV 
Técnico 

Alarme 

informativo 
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14.8 Verificaça o do alarme 

Na tabela abaixo, ha  uma lista de como e quando verificar a funcionalidade do sistema 

de alarme. 

Tabela 14.2 Verificaça o do alarme nas incubadoras FIV multica mara MIRI® da Se rie TL 

Nome do alarme Como verificar um alarme Quando verificar um 

alarme 

Alarme de alta 

temperatura 

Diminuir o valor do ponto de regulação 3,0 

°C em relação ao ponto de regulação atual 

Se tiver uma suspeita de 

que os alarmes estão 

avariados 

Alarme de baixa 

temperatura 

Colocar uma peça de metal fria 

(desinfetada antes da utilização) no ponto 

de localização da CultureCoin® e fechar a 

tampa 

Concentração alta de CO2 

Diminuir o valor do ponto de regulação em 

3,0 °C em relação ao ponto de regulação 

atual 

Concentração baixa de O2 

Aumentar o valor do ponto de regulação 

em 3,0 °C em relação ao ponto de regulação 

atual 

Concentração alta de O2 
Abrir a tampa e deixar aberta durante cinco 

minutos 

Concentração baixa de CO2 
Abrir a tampa e deixar aberta durante três 

minutos 

Pressão baixa de CO2 de 

entrada 
Desligar o gás CO2 de entrada 

Pressão baixa de N2 de 

entrada 
Desligar o gás N2 de entrada 

15 Temperaturas de superfí cie ecalibraça o 

Nesta secça o, e  descrito mais detalhadamente o sistema de controlo de temperatura das 

incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12. 

 

A incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 esta  equipada com 12 controladores PID 

completamente separados para medir a temperatura, ao passo que a incubadora FIV 

multica mara MIRI® TL12 possui 24. Cada controlador e  responsa vel por controlar a 

temperatura de uma a rea especí fica. 

 

Cada uma das 12 a reas disponí veis na incubadora FIV multica mara MIRI® TL6, ou das 24 

a reas na MIRI® TL12, esta  equipada com um sensor de temperatura e aquecedor 

separado, permitindo ao utilizador ajustar a temperatura em cada a rea separadamente e, 

assim, alcançar uma precisa o maior. 
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Figura 15.1 Zonas de temperatura da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 

 

    
Figura 15.2 Zonas de temperatura da incubadora FIV multica mara MIRI® TL12 

 

Cada a rea pode ser calibrada separadamente, utilizando o item correspondente a  a rea 

respetiva no menu. 

 

Estes elementos esta o presentes no menu da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 e 

te m o seguinte nome: T1, T2, T3, T4, T5, T6, T7, T8, T9, T10, T11 e T12. 

 

Estes elementos esta o presentes no menu da incubadora FIV multica mara MIRI® TL12 e 

te m o seguinte nome: T1, T2, T3, T4, T5, T6, T7, T8, T9, T10, T11, T12 T13, T14, T15, T16, 

T17, T18, T19, T20, T21, T22, T23 e T24. 

 

Uma visa o geral das a reas associadas aos nomes do sensor e  mostrada nas tabelas abaixo. 
 

Tabela 15.1 A reas associadas aos sensores na incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 

A rea 
Parte 

inferior 
Tampa 

Ca mara 1 T1 T7 

Ca mara 2 T2 T8 

Ca mara 3 T3 T9 

Ca mara 4 T4 T10 

Ca mara 5 T5 T11 

Ca mara 6 T6 T12 
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Tabela 15.2 A reas associadas aos sensores na incubadora FIV multica mara MIRI® TL12 

A rea 
Parte 

inferior 
Tampa 

Ca mara 1 T1 T7 

Ca mara 2 T2 T8 

Ca mara 3 T3 T9 

Ca mara 4 T4 T10 

Ca mara 5 T5 T11 

Ca mara 6 T6 T12 

Ca mara 7 T13 T19 

Ca mara 8 T14 T20 

Ca mara 9 T15 T21 

Ca mara 10 T16 T22 

Ca mara 11 T17 T23 

Ca mara 12 T18 T24 

 

Para calibrar a temperatura numa a rea especí fica, encontre o nome do sensor 

correspondente e ajuste-o de acordo com uma mediça o tirada com um termo metro de 

alta precisa o. 

 

 A calibração de temperatura é realizada ajustando a Tx (onde x é o número do 

sensor) de acordo com uma medição realizada no ponto relevante para o 

posicionamento da placa. 

 

  Após o ajuste da temperatura, aguarde pelo menos 15 minutos para a 

temperatura estabilizar, utilizando o termómetro para verificar a temperatura 

correta em cada área. 

 

Tome cuidado quando alterar as definiço es de calibraça o - certifique-se de que apenas o 

valor alterado corresponde ao ponto onde a mediça o e  realizada. De  algum tempo ao 

sistema para que se ajuste. 

 

  Não existe qualquer aquecimento cruzado entre as 12 câmaras: trata-se de 

uma característica única das incubadoras de FIV multicâmara MIRI® TL6 e MIRI® 

TL12. A temperatura da tampa afetará, contudo, a temperatura da parte inferior de 

uma câmara. A ΔT deverá ser sempre de 0,2 °C. Deste modo, se a temperatura do 

fundo for de 37,0 °C, a tampa deverá estar a 37,2 °C. 

 

Procedimento de calibraça o da temperatura para a Ca mara 1: 

1. Ajustar as temperaturas de acordo com uma mediça o de alta precisar realizada 

com um sensor adequado. 
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2. Para ajustar a temperatura do fundo da ca mara. Colocar o sensor no meio do ponto 

de localizaça o da CultureCoin®. Esperar 15 minutos e registar a leitura da 

temperatura. Ajustar a "T1" para o ní vel desejado, conforme descrito na secça o 

“13.5.4 Submenu do ponto de regulaça o da temperatura” do manual do utilizador. 

Pode ser necessa rio fazer interaço es antes de a zona ser calibrada completamente. 

3. Em seguida, colar um sensor adequado e calibrado no meio da a rea da tampa e 

fechar a tampa. Esperar 15 minutos e registar a leitura da temperatura. Ajustar a 

"T7" para o ní vel desejado, conforme descrito na secça o “13.5.4 Submenu do 

ponto de regulaça o da temperatura” do manual do utilizador. Pode ser necessa rio 

fazer interaço es antes de a zona ser calibrada completamente. 

 

As ca maras 2-6 (incubadora FIV multica mara MIRI® TL6) e 2-12 (incubadora FIV 

multica mara MIRI® TL12) sa o ajustadas/calibradas de uma forma semelhante. 

 

 O utilizador poderá verificar a temperatura no interior da placa colocando o 

sensor no interior da placa com meio de cultura e uma sobrecamada de óleo 

mineral. 

 

 O procedimento de alteração do valor da calibração deve ser realizado apenas 

com um dispositivo calibrado e por um técnico ou utilizador treinado, de acordo 

com as medições específicas.  

16 Pressa o 

16.1 Pressa o de CO2 

A pressa o de CO2 pode ser visualizada no ecra  principal e no “Submenu de configuraça o 

de CO2”. 

 

 
Figura 16.1 Ecra  principal da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 
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Figura 16.2 Vista do submenu de regulaça o de CO2 nas incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® 

TL12 

 

O valor da pressa o de CO2 e  mostrada em bar. A pressa o externa deve situar-se sempre 

entre 0,4 – 0,6 bar (5,80 – 8,70 psi). Na o pode ser ajustada na incubadora FIV 

multica mara; deve ser feita no regulador de ga s externo. 

 

 Lembre-se que será acionado um alarme de limites pressão se a pressão descer 

abaixo dos 0,3 bar ou aumentar acima de 0,7 bar (4,40 a 10,20 psi). 

 

  O sensor da pressão interna não pode ser calibrado pelo utilizador. Em 

circunstâncias normais, o sensor de pressão é substituído a cada dois anos, de 

acordo com o plano de manutenção. 

16.2 Pressa o de N2 

A pressa o de N2 pode ser visualizada no ecra  principal e no “Submenu de configuraça o de 

O2”. 

 

 
Figura 16.3 Ecra  principal da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 
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Figura 16.4 Vista do submenu de regulaça o de N2 nas incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® 

TL12 

 

O valor da pressa o de N2 e  mostrado em bar. A pressa o externa deve situar-se sempre 

entre 0,4 – 0,6 bar (5,80 – 8,70 psi). Na o pode ser ajustada na incubadora FIV 

multica mara; deve ser feita no regulador de ga s externo. 

 

 Lembre-se que será acionado um alarme de limites pressão se a pressão descer 

abaixo dos 0,3 bar ou aumentar acima de 0,7 bar (4,40 a 10,20 psi). 

 

  O sensor da pressão interna não pode ser calibrado pelo utilizador. Em 

circunstâncias normais, o sensor de pressão é substituído a cada dois anos, de 

acordo com o plano de manutenção. 

17 Firmware 

E  possí vel atualizar o firmware instalado nas incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e 

MIRI® TL12. Sempre que uma atualizaça o importante estiver disponí vel, sera  

disponibilizada aos nossos distribuidores por todo o mundo; estes certificar-se-a o de que 

a sua incubadora opera com o firmware mais recente. Um te cnico de serviço pode faze -lo 

durante o serviço anual programado. 

 

A versa o atual do firmware da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 e  1.05 para Master 

PCB e 1.04 para Slave PCB. A versa o atual do firmware da incubadora FIV multica mara 

MIRI® TL12 e  1.08 tanto para Master PCB como para Slave PCB. 

18 Mediça o de pH 

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

As incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 esta o equipadas com um 

sistema de mediça o de pH de alto calibre. 

 

Um conector BNC macho padra o esta  localizado na parte de tra s do dispositivo. Pode ser 

ligado na maioria das sondas de combinaça o de pH padra o. As sondas que requerem uma 
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refere ncia separada na o podem ser utilizadas. De acordo com o ní vel de temperatura 

definido na janela do dia logo de calibraça o no ecra , o sistema realiza uma correça o de 

temperatura (ATC) de acordo com o ní vel de temperatura da janela de dia logo de 

calibraça o. Uma sonda ATC externa na o pode ser utilizada com o sistema. 

 

 O nível de temperatura deve ser definido para um nível correto na janela de 

diálogo de calibração no ecrã (correspondente a uma medição realizada com um 

dispositivo externo). Caso contrário, a medição estará incorreta, uma vez que o pH 

é uma medição dependente da temperatura. 

 

Todas as leituras do sistema de pH e as opço es de calibraça o sa o mostradas no ecra  

principal: 

 

 
Figura 18.1 Vista do sistema de pH e opço es de calibraça o das incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e 

MIRI® TL12 

 

O me todo recomendado para utilizar o sistema e  encher uma placa CultureCoin® com tre s 

tipos de tampa o (buffer) em tre s dos poços (um tipo em cada). Deixe poços vazios entre 

os utilizados, para na o haver contacto entre os tampo es. Encha o reservato rio de pH da 

placa CultureCoin® que for utilizada para incubaça o com o meio da cultura. Coloque uma 

tampa de silicone PDMS para que na o ocorra evaporaça o. Coloque a placa numa ca mara 

vazia e permita que atinja o estado de equilí brio. 

 

  Para calibração, são necessários no mínimo dois tampões. Contudo, 

recomendamos a utilização de 3 tampões. Um dos tampões deve ter um pH 7. Pode 

ser utilizado qualquer outro tampão de pH, uma vez que os níveis do tampão de 

utilizador podem ser definidos na janela de diálogo de calibração. Se apenas 

estiverem disponíveis um ou dois tampões, o sistema ainda pode ser utilizado, mas 

com precisão reduzida. 

 

A te cnica requer que o utilizador seja ra pido, uma vez que o pH começa a mudar muito 

rapidamente apo s a tampa ser aberta. Determinou-se que o tempo ideal para concluir o 
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procedimento e  de 15 segundos, fornecendo os mesmos resultados que a mediça o 

contí nua descrita abaixo.  

 

Prima o bota o "Calibrate” (Calibrar): 

 

 
Figura 18.2 Vista de calibraça o de pH das incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 

 

Defina os ní veis do tampa o com as teclas (+) e (-) para corresponder aos tampo es usados. 

 

Antes de medir o meio de cultura, calibre a sonda em dois ou tre s tampo es. E  necessa rio 

enxaguar a sonda entre cada inserça o. 

 

Apo s a calibraça o ser realizada e guardada, pode ser realizada uma ra pida mediça o de pH 

no meio do reservato rio de pH da CultureCoin®. Remova a tampa de silicone PDMS antes 

de inserir a microssonda. O pH real e  medido pela sonda e sera  exibido no ecra . 

 

 As sondas de pH convencionais serão afetadas através de proteína, entupindo 

o sensor, o que provoca falsas leituras com o decorrer do tempo (o tempo varia 

dependendo do tipo de sonda). 

 

Quando escolher um ele trodo (sonda), e  necessa rio tem em consideraça o o tamanho da 

sonda, visto que as mediço es sera o feitas numa gota.  
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19 Cibersegurança 

Os objetivos da segurança de TI sa o os seguintes: 

1. A segurar o estado operacional do sistema da incubadora FIV multica mara MIRI® 

da Se rie TL. 

2. Proteger o computador e os recursos de rede de quebras de cibersegurança. 

3. Proteger contra a adulteraça o dos dados utilizados. 

 

As incubadoras de FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 Devem ser ligadas a uma 

rede com equipamento fornecido pela Esco Medical Technologies, UAB. O procedimento 

de ligaça o deve ser concluí do de acordo com o sistema: 

 

 
Figura 19.1 Esquema de ligaço es da incubadora multica mara MIRI® da Se rie TL sem o servidor 

incorporado 
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Figura 19.2 Esquema de ligaço es da incubadora multica mara MIRI® da Se rie TL com o servidor 

incorporado e respetivos componentes 

 

O comprometimento da cibersegurança apresenta riscos relacionados com as funço es 

das incubadoras FIV multica mara MIRI® da Se rie TL: 

• A funça o de time lapse do embria o deixa de funcionar. 

• Possí vel eliminaça o, modificaça o ou fuga dos dados Inseridos no Software 

MIRI® TL Viewer. 

 

O sistema foi concebido de forma que o interruptor de controlo de energia esteja 

separado do resto do software do Viewer. Isto assegura qualquer fuga do software do 

Viewer Na o possa ter impacto sobre o estado de energia da incubadora. 

 

  Numa situação crítica, em que o software do Viewer seja desligado da rede, a 

incubadora pode manter os parâmetros definidos e registar a informação 

necessária de forma autónoma. 
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  se existir uma suspeita de que a cibersegurança do sistema tenha sido 

comprometida, a incubadora multicâmara MIRI® da Série TL deverá ser desligada 

da rede e o incidente deverá ser reportado à equipa de apoio técnico da Esco 

Medical logo que seja possível. Deverão ser respeitadas quaisquer orientações 

adicionais de diagnóstico e resolução de problemas. 

20 Funcionalidades de ecra   

O ecra  funciona como uma interface de utilizador para as funcionalidades de time-lapse, 

de registo de dados, de controlo dos alarmes e de mediça o de pH. A interaça o com o ecra  

e  feita atrave s de um u nico clique e de modo ta til. 

 

A versa o atual do software das incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 e  

1.31.1.0. 

 

As linhas de funcionamento mudam de 1-6 para 7-12 com o bota o perto do ecra  na 

incubadora FIV multica mara MIRI® TL12.  

 

 
Figura 20.1 A parte da frente da incubadora FIV multica mara MIRI® TL12 com destaque no bota o e na 

indicaça o de linhas de funcionamento alteradas 

 

 As imagens da interface do utilizador da incubadora FIV multicâmara MIRI® 

TL12 serão utilizadas como exemplo para a visualização do procedimento de 

alteração de linhas. 
 

2 luzes verdes indicam a linha que esta  a funcionar. 

1. Quando e  Linha 1 e  selecionada, a luz verde correspondente acende-se. Ale m 

disso, a alteraça o da Linha e  indicada no ecra  principal por uma sobreposiça o que 

exibe “1” (ver Figura 20.3) 
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Figura 20.2 O interruptor de alteraça o de linha da incubadora FIV multica mara MIRI® TL12 e uma Linha 

1 ativa 

 

 
Figura 20.3 Sobreposiça o de indicaça o de alteraça o de linha no ecra  principal da incubadora FIV 

multica mara MIRI® TL12 

 

2. Quando e  Linha 2 e  selecionada, a luz verde correspondente acende-se. Ale m 

disso, a alteraça o da Linha e  indicada no ecra  principal por uma sobreposiça o que 

exibe “2” (ver Figura 20.5) 
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Figura 20.4 O interruptor de alteraça o de linha da incubadora FIV multica mara MIRI® TL12 e uma 

Linha 1 ativa 

 

 
Figura 20.5 Sobreposiça o de indicaça o de alteraça o de linha no ecra  principal da incubadora FIV 

multica mara MIRI® TL12 

 

 O acesso não autorizado ao laboratório deve ser controlado! 
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20.1 O ecra  principal 

O ecra  principal apresenta uma visa o geral das 6 ca maras, mostrando as suas 

temperaturas atuais do fundo e da tampa. O cí rculo mostra o estado da time-lapse: se esta  

ativa ou na o. Se estiver ativa, a duraça o sera  exibida no ecra .  

 

 As imagens da interface de utilizador da incubadora FIV multicâmara MIRI® 

TL6 serão utilizadas como um exemplo de todos os valores de regulação de 

temperatura. 

 

 
Figura 20.2 Vista de nenhuma time-lapse ativa 

 

 
Figura 20.3 Demonstraça o de uma time-lapse ativa 

 

Quando uma time-lapse esta  a decorrer normalmente, surgira  um indicador de estado a 

verde na vista principal. 

 
Se os indicadores FIV multica mara MIRI® TL6 encontrarem as posiço es corretas dos 

poços, o sistema ira  mostrar um sinal de estado que indica "Calibrating” (A calibrar) 
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Figura 20.4 Vista da calibraça o da time-lapse 

 

Se a time-lapse estiver em pausa, o sistema indicara  "Suspended” (Suspensa).  

 

 
Figura 20.5 Vista de time-lapse suspensa 

 

 Uma time-lapse pode ser suspensa se, por exemplo, a placa for removida para 

mudar o meio de cultura, efetuar observação manual ou manipulação do embrião. 

20.1.1 Começar uma time-lapse 

Quando o reta ngulo de uma ca mara vazia na vista principal for premido, sera  aberta uma 

janela de dia logo de time-lapse. Primeiro, selecione um paciente da lista. 

 

 Os pacientes só podem ser criados ou editados no Viewer das incubadoras FIV 

multicâmara MIRI® TL6 ou MIRI® TL12. Para mais informações, leia o manual de 

utilizador do Software Viewer das incubadoras FIV multicâmara MIRI® TL. Os 

dados do paciente devem ser alocados para a incubadora FIV multicâmara MIRI® 

TL6 ou MIRI® TL12 para surgirem na lista.  

 

Prima o bota o "Refresh" (Atualizar) para atualizar a lista. 
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Figura 20.6 Vista da janela principal de seleça o de pacientes 

 

Os 6 í cones quadrados no canto superior esquerdo do ecra  indicam o nu mero da ca mara. 

 

Primeiro, selecione o paciente correto da lista. 

 

 
Figura 20.7 Demonstraça o da seleça o de pacientes 

 

Se na o for enviado qualquer paciente a partir do software Viewer da incubadora FIV 

multica mara MIRI® TL6 ou MIRI® TL12, surgira  o ecra  seguinte: 

 

 
Figura 20.8 Nenhum paciente do Viewer da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 e  enviado para a 

incubadora 
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Se a ligaça o de rede necessa ria for interrompida, sera  apresentado o seguinte ecra : 

 

 
Figura 20.9 Demonstraça o da interrupça o da ligaça o de rede 

 

Quando o paciente correto tiver sido selecionado, as posiço es ativas na CultureCoin® 

devem ser selecionadas (os poços que ira o conter embrio es). As posiço es 1 a 14 

representam os 14 poços na placa CultureCoin®. 

 

 Apenas as posições selecionadas na placa CultureCoin® podem ser usadas para 

a time-lapse. Quaisquer erros efetuados neste passo farão com que seja fotografado 

um poço vazio e não que seja realizada a time-lapse do poço que contém o embrião. 

 

Os boto es das posiço es ativas podem ser ativados ou desativados ate  ser apresentado o 

padra o correto. De seguida, prima o bota o "Start time-lapse" (Começar time-lapse): ira  

iniciar automaticamente o processo de calibraça o. Na imagem abaixo, as posiço es 1 a 9 

esta o selecionadas como ativas. 

 

 
Figura 20.10 Posiço es 1 a 9 selecionadas como ativas 
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Antes de iniciar a time-lapse, e  essencial que coloque a CultureCoin® devidamente na 

ca mara. Para garantir o posicionamento correto da CultureCoin® (para que a ca mara 

possa identificar todos os poços), coloque a CultureCoin® no seu lugar e fixe a sua posiça o 

ao empurra -lo para baixo e na sua direça o e depois para a margem esquerda. 

 

 
Figura 20.11 Posicionar a CultureCoin® na ca mara 

 

Prima o bota o "Start time-lapse". A calibraça o da time-lapse tera  agora iní cio. 

20.1.2 Processos de calibraça o 

 
Figura 20.12 Calibraça o de pacientes de teste pendente  

 

Primeiro, o ecra  apresentara  uma vista da ca mara com a mensagem "Calibration pending" 

(Calibraça o pendente). Suponhamos que a CultureCoin® esta  colocada corretamente na 

ca mara e os embrio es esta o colocados no centro da a rea adequada (para mais 
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informaço es, consulte a secça o “21 CultureCoin®” do manual do utilizador, abaixo). Neste 

caso, as incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 ou MIRI® TL12 devera o identificar 

automaticamente as posiço es corretas nas ca maras. 

 
Durante o processo de calibraça o, existira  uma indicaça o na a rea central, indicativa de 

que o processo de calibraça o se encontra ativo. 

 

 
Figura 20.13 Indicaça o de processo de calibraça o automa tica ativo 

 

Apo s a calibraça o automa tica, e  necessa rio considerar se todos poços foram detetados 

corretamente. A calibraça o manual de um poço especí fico pode ser realizada no modo 

LiveView caso na o sejam detetadas/focadas corretamente todas as posiço es dos poços, e 

alguns poços encontram-se assinalados a vermelho/amarelo/roxo (consultar a secça o 

"20.1.5 Calibraça o manual da posiça o do poço" do manual do utilizador, abaixo). 

 

 
Figura 20.14 Exemplo de uma calibraça o automa tica falhada 

 

 Um poço marcado a vermelho (falhado) significa que a câmara não conseguiu 

detetar corretamente a câmara da incubadora. 
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 Um poço marcado a amarelo (interpolado) significa que os dados de 

calibração da posição foram calculados com base na informação de calibração à 

volta da posição exata. Por exemplo, se o primeiro e o terceiro poço forem 

calibrados, para calibrar o segundo poço, uma média de Z (foco) é retirada do 

primeiro e do terceiro poço. 

 

 Um poço marcado a roxo (disparidade de imagem) significa que existe uma 

disparidade de imagens depois de o sistema ter comparado as últimas duas 

imagens. Esta mensagem pode surgir se o embrião for movido mais do que o 

habitual ou caso se tenha formado uma bolha de ar no poço selecionado. 

20.1.3 Vista da ca mara 

A vista da ca mara mostra a informaça o detalhada da ca mara selecionada. Se a ca mara 

tiver uma time-lapse ativa, a vista da ca mara mostrara  a atividade. 

 

Os 14 cí rculos na vista "revo lver" mostram os 14 poços da CultureCoin®. Esta o dispostos 

desta forma (em vez de um padra o linear como na placa fí sica) para facilitar a ana lise 

geral. 

 

 
Figura 20.15 Os 14 poços da ca mara selecionada  

 

O friso com os nu meros a  volta do cí rculo grande mostra o tempo decorrido. 

 

Os boto es de leitor de ví deo esta o localizados na parte inferior direita do cí rculo grande. 

Ajudam a avançar ou recuar na reproduça o do filme de time-lapse gerado. O centro do 

cí rculo mostra informaça o do estado, indicando o nu mero da time-lapse, o nome do 

paciente, o tempo de inseminaça o, as aberturas da tampa e o tempo decorrido. Os 

nu meros das ca maras podem ser vistos nos quadrados no canto superior esquerdo. 
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Os tre s boto es a  direita permitem que o utilizador pare ou suspenda a time-lapse ou inicie 

de novo o procedimento de calibraça o. 

Uma time-lapse pode ser suspensa se a placa tiver de ser removida para alterar o meio de 

cultura ou efetuar uma observaça o manual com um microsco pio. Quando a placa e  

colocada de novo, pode retomar-se a time-lapse para que o resultado seja um filme 

contí nuo. Continuar a time-lapse ira  iniciar a calibraça o automa tica, pois a remoça o da 

placa pode causar mudanças nos para metros. 

 
Se for premido o bota o de paragem, sera  exibida uma caixa de dia logo de confirmaça o. 

 

 
Figura 20.16 Demonstraça o da confirmaça o de modo de hibernaça o 

 

A  esquerda do cí rculo grande, esta o localizados os planos de focagem. Tocando nestes 

planos, e  possí vel mover a imagem nos planos de focagem para cima e para baixo. O ponto 

azul indica o ní vel atualmente apresentado. Os planos de focagem em todas as imagens 

alteram-se ao mesmo tempo. 

 

Quando o sistema apresenta a indicaça o de "Sleeping” (Hibernaça o), significa que o 

sistema da ca mara esta  a gerar imagens noutra posiça o. Como so  ha  uma ca mara no 

dispositivo, tem de se mover para gerar imagens de cada posiça o. 

 

E  possí vel maximizar a imagem de uma posiça o da time-lapse. Ao clicar na imagem 

pequena do embria o, sera  exibida uma versa o maior no centro do cí rculo. Pode ser 

minimizada da mesma forma, isto e , clicando na imagem aumentada. E  apresentada 

abaixo uma imagem aumentada da time-lapse. 
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Figura 20.17 Vista da posiça o aumentada da time-lapse 

 

E  possí vel deslocar-se pelas 6 ca maras utilizando as teclas das setas "LEFT” (esquerda) e 

"RIGHT” (direita). A seta para esquerda dentro de um cí rculo, no canto superior esquerdo, 

leva -lo-a  de volta a  vista principal. 

 

Se na o estiver a ser efetuada qualquer time-lapse na ca mara, o ecra  indicara  que a ca mara 

esta  vazia. 

 

 
Figura 20.18 Demonstraça o de uma time-lapse vazia 

20.1.4 Definiço es 

Pressionando o bota o "Settings" (Definiço es) na vista principal abrira  uma janela onde 

pode definir o nu mero de planos de focagem e o intervalo de tempo entre cada imagem 

(duraça o de ciclo). 

 

Por defeito, as duraço es dos ciclos podem ser definidas em 5, 10 ou 20 minutos. Os planos 

de focagem podem ser definidos em 3, 5 ou 7.  
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 Tome nota de que 7 planos de focagem e uma duração de ciclo de 5 minutos 

produzirão um ficheiro de time-lapse de grandes dimensões. 

 

 
Figura 20.19 Ecra  de definiço es de ciclo e planos de focagem 

 

Prima os boto es correspondentes a s opço es desejadas.  

 

 As durações dos ciclos não podem ser definidas se já tiver sido iniciada uma 

time-lapse. Termine todas as time-lapses para ajustar as durações dos ciclos.  

 

 
Figura 20.20 Na o e  possí vel efetuar alteraço es enquanto ha  time-lapses a decorrer 

20.1.5 Calibraça o manual da posiça o do poço 

Se o processo de calibraça o automa tica falhar, pode utilizar o modo LiveView para ajustes 

e calibraço es manuais. 

 

Primeiro, tente ajustar a posiça o da CultureCoin® e, em seguida, volte a executar a 

calibraça o automa tica. 
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 A pesquisa automática pelo poço correto é suscetível a erros quando o embrião 

se encontra na parte lateral do poço. Por este motivo, é essencial posicionar os 

embriões cuidadosamente, para que estejam no centro do círculo do poço. 

 

Como a funça o de imagem em tempo real ira  atribuir o sistema da ca mara a uma posiça o 

especí fica, qualquer time-lapse em execuça o sera  suspensa. Se estiver a decorrer uma 

time-lapse, sera  apresentada uma caixa de dia logo de confirmaça o. 

 

 
Figura 20.21 Vista da caixa de dia logo de confirmaça o 

 

 
Figura 20.22 Vista de time-lapses suspensas 

 

O fundo negro indica que na o existe qualquer time-lapse a decorrer na ca mara. O fundo a 

verde indica que ha  uma time-lapse a decorrer normalmente. O fundo a vermelho indica 

que houve falhas de calibraça o nalgumas posiço es. 

 

Quando uma ca mara com uma time-lapse ativa e  selecionada, sera o apresentadas as 14 

posiço es da placa no fundo do ecra . 
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O fundo de posiça o branco indica que a calibraça o ainda na o ocorreu. O fundo negro 

indica que a posiça o na o esta  ativa (na o foi selecionada quando a time-lapse começou). 

As cores verde ou vermelha indicam que a posiça o esta  ativa e que esta  ou na o calibrada 

corretamente. 

 

E  possí vel navegar pelas ca maras e pelas 14 posiço es. O sistema indicara  o movimento. 

 

Os boto es no canto superior direito permitem selecionar o controlo do motor, uma 

ferramenta de seleça o quadrada e o tempo de exposiça o. 

 

Prima o bota o do microsco pio assinalado a vermelho no ecra  da incubadora FIV 

multica mara MIRI® TL6 ou MIRI® TL12 para entrar no modo LiveView. 

 

 
Figura 20.23 Bota o do modo LiveView no ecra  principal das incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e 

MIRI® TL12 

 

No modo LiveView, selecione a ca mara pretendida na barra de ca maras acima e a posiça o 

pretendida na barra abaixo, no ecra  principal. 

 

 
Figura 20.24 Barra de câmaras no modo LiveView 

 

 
Figura 20.25 Barra de posições no modo LiveView 

 

Uma vez colhida a posiça o do poço, que deve estar calibrada, certifique-se de que o poço 

se encontra no centro do ecra  da vista da ca mara, no eixo X. 
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Figura 20.26 Exemplo de um posicionamento correto no ecrã de vista da câmara 

 

 
Figura 20.27 Exemplo de um posicionamento incorreto no ecrã de vista da câmara 

 

Se necessa rio, ajuste a posiça o do eixo X com as setas "LEFT" (esquerda) e/ou "RIGHT" 

(direita) por baixo do í cone "Motor" (localizado no canto superior direito do ecra ). 
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Figura 20.28 Dispositivo de ajuste da posiça o do poço no eixo X 

 

Certifique-se de que o poço/embria o esta  bem focado. Se necessa rio, ajuste a posiça o do 

eixo Z com as setas "UP" (para cima) e/ou "DOWN" (para baixo) sob o í cone "Motor" 

(localizado no canto superior direito do ecra ). 

 

 
Figura 20.29 Dispositivo de ajuste da posiça o do poço no eixo Z 
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Certifique-se de que o poço esta  dentro do limite quadrado marcado, como mostrado 

abaixo. 

 

 
Figura 20.30 Posiça o do poço dentro do limite quadrado marcado 

 

  Se a posição do poço estiver fora do quadrado de marcação do limite, pode 

resultar em imagens cortadas durante a time-lapse. Pode causar um erro do 

sistema e as imagens do poço podem não ser tiradas. 

 

Uma posiça o inativa pode ser ativada premindo o bota o "SET" (Definir) (o eixo X, o eixo Z 

e o limite quadrado devem ser ajustados conforme mencionado acima). Uma posiça o ativa 

pode ser desativada ao premir o bota o "CLEAR" (limpar). 

 

Quando uma posiça o e  ativada, surgira  na ca mara (vista de time-lapse). Quando e  

desativada, sera  removida da ca mara (vista de time-lapse). As imagens tiradas 

anteriormente manter-se-a o, mas na o sera o tiradas novas. 

 

O controlo da exposiça o pode ser definido de acordo com as variaço es das condiço es da 

luz. 

 

 
Figura 20.31 Vista do ecra  de controlo de exposiça o 
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Quando a posiça o correta e o foco desejado sa o conseguidos e o bota o de definir e  

premido, o sistema confirmara  a calibraça o do utilizador. 

 

 
Figura 20.32 Vista de um poço corretamente ajustado 

 

  A substituição manual das funções automáticas do sistema apenas deve ser 

efetuada quando o sistema é repetitivamente incapaz de determinar a calibração 

correta. Como o utilizador controla manualmente os motores no LiveView, é 

possível mover os motores para fora da sua posição correta e acionar disjuntores 

de limites mecânicos.  

 

 
Figura 20.33 Alarme de disjuntor de limite 

 

Os alarmes de disjuntor de limites sa o exibidos como uma indicaça o horizontal a 

vermelho no topo ou no fundo da imagem. Na imagem acima, o disjuntor de limite da 

parte superior para o eixo Z foi ativado. 
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20.1.6 Alarmes 

Os alarmes referentes a aberturas de tampas, temperatura, estado de CO2/O2, ligaça o de 

rede, alimentaça o de PC e HDD sa o mostrados no ecra  principal. 

 

 
Figura 20.34 Vista do alarme de abertura de tampa 

 

Elimine o alarme premindo na zona: sera  direcionado para a vista da ca mara. Depois, 

termine a time-lapse, interrompa-a, recalibre ou confirme que o paciente ainda esta  

presente. 

 

 
Figura 20.35 Vista da ca mara apo s a abertura de uma tampa 

 

  O sistema continuará a gerar imagens após a abertura da tampa. Se o 

utilizador e fizer uma alteração da placa com outro paciente sem terminar 

corretamente o paciente anterior e iniciando o novo paciente, o filme de time-lapse 

final conterá as imagens dos dois pacientes diferentes.  
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Figura 20.36 Demonstraça o do ecra  de alarme de temperatura 

 

 Remova a placa imediatamente se as condições de temperatura se tornarem 

perigosas para os embriões. As câmaras são completamente separadas, pelo que a 

placa pode ser movida em segurança para outra posição se a temperatura nessa 

câmara específica for estável. Lembre-se de terminar a time-lapse antiga e começar 

uma nova na nova posição.  

 

A perda de ligaça o ao servidor e  indicada no fundo. Desde que as incubadoras FIV 

multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 tenham capacidade de armazenamento disponí vel, 

as time-lapses continuara o a ser guardadas no sistema de armazenamento local. Assim 

que a rede for restabelecida, o sistema transferira  automaticamente os dados.  

 

 
Figura 20.37 Vista do alarme de servidor desligado 

 

Enquanto na o houver ligaça o ao servidor, e  impossí vel começar novas time-lapses, pois 

na o e  possí vel atribuir pacientes ao dispositivo. 
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Todas as funcionalidades de incubaça o te m alarmes de ní vel que sa o indicados na imagem 

atrave s da cor vermelha do respetivo bota o. Todos os alarmes podem ser visualizados no 

ecra  de alarmes, que apresenta o histo rico de alarmes. 

 

A vista de alarme de concentraça o de CO2 e  apresentada na imagem abaixo: 

 

 
Figura 20.38 Vista do alarme de concentraça o de CO2 

 
A vista de alarme de pressa o de CO2 e  apresentada na imagem abaixo: 

 

 
Figura 20.39 Vista do alarme de pressa o de CO2 

 

Os alarmes de O2 sa o apresentados da mesma forma, imediatamente abaixo de O2 para a 

concentraça o e de N2 para a pressa o. 
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A vista de alarme de memo ria cheia do disco rí gido HDD (transferir dados para um disco 

externo ou ligar ao servidor) e  apresentada na imagem abaixo: 

 

 
Figura 20.40 Vista de alerta de memo ria cheia do disco rí gido (HDD) 

20.1.7 Vista de registo de dados de temperatura 

Premindo o bota o de temperatura mudara  para a vista do gra fico de dados de 

temperatura.  

 

 
Figura 20.41 Vista do gra fico da dados de temperatura 

 

A vista do histo rico permite visualizar os gra ficos de dados de temperatura. E  possí vel 

ativar/desativar os gra ficos das ca maras 1 a 6 na incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 

e os gra ficos 1 a 12 na incubadora FIV multica mara MIRI® TL12, premindo o nu mero no 

cí rculo correspondente. 

 

Com os boto es de perí odo "Hour” (Hora), "Day" (Dia) e "Week” (Semana), e  possí vel 

alterar o perí odo exibido. 

 



 

Manual do Utilizador das incubadoras FIV multicâmara MIRI® da Série TL Rev. 4.0 85 

  

E  possí vel aumentar uma zona em particular, arrastando um dedo sobre a mesma. O zoom 

pode ser repetido em seque ncia. Para regressar ao tamanho original, prima o bota o 

"Reset" (Repor). 

20.1.8 Vista de registo de dados de CO2 

Ao premir o bota o "CO2", sera  apresentada a vista de gra ficos de dados de CO2.  

 

Os gra ficos de ponto de regulaça o (Setpoint), concentraça o (Concentration), fluxo (Flow) 

e pressa o (Pressure) de CO2 podem ser ativados/desativados, pressionando sobre os 

mesmos no topo do ecra . As funço es de perí odo e zoom sa o iguais a s da vista de 

temperatura. 

 

 
Figura 20.42 Vista de gra ficos de dados de CO2 

20.1.9 Vista de registo de dados de O2 

Ao premir o bota o "O2", sera  apresentada a vista de gra ficos de dados de O2.  

 

Os gra ficos de ponto de regulaça o e concentraça o de O2 e de fluxo e pressa o de N2 podem 

ser ativados/desativados, pressionando sobre os mesmos no topo do ecra . As 

funcionalidades de perí odo e zoom sa o iguais a  vista de temperaturas. 

 



 

Manual do Utilizador das incubadoras FIV multicâmara MIRI® da Série TL Rev. 4.0 86 

  

,  
Figura 20.43 Vista de gra ficos de dados de O2 

20.1.10 Vista de registo de dados de alarmes 

Ao premir o sino de alarme, a vista de alarmes e  exibida. A vista de alarmes apresenta 

todos os para metros e quaisquer estados de alarme numa visa o geral gra fica. Um bloco 

vermelho representa cada alarme: quanto mais tempo durar um alarme, maior o bloco. 

 

 
Figura 20.44 Vista de dados de alarme  

 

A secça o "Lid (Tampa) tem seis linhas na incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 e 12 

linhas na incubadora FIV multica mara MIRI® TL12. Cada linha indica um caso de abertura 

de tampa numa ca mara especí fica, contando a partir do topo. Para efeitos de visualizaça o, 

sa o utilizados blocos brancos. Os blocos brancos dependem do tempo de abertura da 

tampa: quanto mais tempo a tampa estiver aberta, maior sera  a quantidade de blocos. 
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21 CultureCoin® 

A u nica placa utilizada com as incubadoras FIV MIRI® TL6 e MIRI® TL12 e  a CultureCoin®. 

O fundo das ca maras das incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 foram 

concebidos com uma forma para corresponder ao contorno da placa. So  existe uma forma 

de coloca -la na ca mara, pois a placa na o e  um cí rculo perfeito e tem um lado plano que 

torna impossí vel inseri-la na ca mara de forma errada.  

 
A CultureCoin® e  um dispositivo me dico esterilizado, de utilizaça o u nica. de classe IIa. 

 

 
Figura 21.1 Perspetiva geral da CultureCoin® 

 

 Não tente reutilizar um dispositivo de utilização única. O dispositivo não pode 

voltar a ser limpo ou esterilizado. Pode ocorrer contaminação perigosa.  

 

A placa CultureCoin® tem 14 poços para incubaça o e quatro poços de lavagem. Os poços 

de lavagem podem ser usados para manusear o embria o ou se estiver a ser utilizado um 

meio de passagem u nica. 

 

 
Figura 21.2 O poço de cultura (marcado a vermelho) e o poço de lavagem (marcado a amarelo) 
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Cada um dos 14 poços tem aproximadamente 25 µl de meio de cultura. Os poços de 

lavagem tambe m podem ser preenchidos (aproximadamente com 23 µl de lí quido), mas 

na o se trata de um requisito. O embria o e  colocado no fundo da zona de cultura. 

 

 
Figura 21.3 Colocaça o do embria o em detalhe na zona oticamente transparente de 300 µm 

 

 O processo de localizar o poço correto é suscetível a erros. Quando o embrião é 

posicionado na parte lateral do poço, agarra-se à lateral. Pode evitar este problema, 

posicionando os embriões cuidadosamente no centro do círculo do poço. 

 

O processo de identificaça o e  fa cil, uma vez que os poços esta o numerados.  

 

O manuseamento do meio e do embria o esta o otimizados ergonomicamente, pois e  

possí vel inclinar a pipeta quando enche o poço. 

 

 As bolhas de ar no meio podem ser removidas facilmente ao empurrá-las com 

a ponta da pipeta. As bolhas de ar no meio irão retirar o embrião da posição correta 

e não serão geradas as imagens da time-lapse. Normalmente, quando há bolhas de 

ar, vê-se uma nuvem negra a mover-se nas imagens ou que cobre toda a imagem.  

 

Marque a tampa e a placa com o nome do paciente e o identificador u nico. E  possí vel 

escrever diretamente na placa ou colocar uma etiqueta.  

 

Assim que cheios com o meio de cultura, os poços devem ser cobertos com uma camada 

de o leo confluente. E  impossí vel utilizar uma cultura aberta (qualquer meio de cultura 

que na o esteja coberto por uma camada de o leo). 
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Figura 21.4 Os poços de cultura esta o cobertos com uma camada de o leo mineral e a tampa esta  colocada 

 

Um grande reservato rio fora da zona de cultura pode ser utilizado para validaça o do pH 

(consulte a figura 21.1). O reservato rio pode ser encerrado com uma tampa de silicone 

permea vel a ga s que ira  impedir que ocorra evaporaça o. Desta forma, na o e  necessa ria 

uma camada de o leo, pois iria causar problemas com a maioria das sondas de pH ao 

efetuar a mediça o do pH. Encha o reservato rio e meça o pH com uma sonda de 

combinaça o e o sistema de mediça o de pH incluí do nas incubadoras FIV multica mara 

MIRI® TL6 e MIRI® TL12. 

 

 Para mais informações sobre a CultureCoin®, consulte o “Manual do utilizador 

da CultureCoin®”. Este pode ser encontrado no nosso website, no endereço 

www.esco-medical.com, ou poderá contactar-nos pelo endereço support-

medical@escolifesciences.com. 

22 O software Viewer das incubadoras de FIV multica mara MIRI® 

TL  

O servidor e o Viewer das incubadoras FIV multica mara MIRI® TL e  um sistema de 

software gra fico operado pelo toque, que e  usado para armazenar as imagens das time-

lapses e para as trabalhar. 

 

A versa o atual do Viewer da MIRI® TL e  a 1.21.0.0. 

 

Para mais informaço es, leia o manual de utilizador do Viewer das incubadoras FIV 

multica mara MIRI® da se rie TL. 

 

 O acesso não autorizado ao laboratório deve ser controlado! 

 

  Para as incubadoras de FIV multicâmara MIRI® da Série TL disporem da 

funcionalidade completa de time-lapse (isto é, criar novos pacientes, tratamentos 

e início da time-lapse), devem estar ligadas ao software MIRI® TL Viewer. 
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23 Instruço es de limpeza 

23.1 Consideraço es sobre um dispositivo esterilizado 

As incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 na o sa o dispositivos este reis. 

Na o sa o entregues em estado esterilizado e na o e  possí vel mante -los esterilizados quando 

sa o utilizados. 

 

No entanto, foram concebidos com grande cuidado para que o utilizador na o tenha 

dificuldades em manter o dispositivo suficientemente limpo durante a utilizaça o e para 

que na o contamine os componentes principais. 

 

As caracterí sticas de design destinadas a proporcionar uma maior limpeza incluem: 

 

• Um sistema de ar circulado. 

• Filtros HEPA externo de 0,22 µm e interno de 0,2 µm, que limpam o ga s de entrada. 

• Um filtro COV/HEPA, que limpa continuamente o ar dentro do sistema 

• Uma ca mara com extremidades vedadas que podem ser limpas. 

• Utilizaça o de peças de alumí nio e PET que resistem bem a  limpeza 

23.2 Processos de limpeza recomendados pelo fabricante 

  Valide sempre os procedimentos de limpeza localmente; para obter mais 

orientações, consulte o fabricante ou o distribuidor. 

 

O procedimento de limpeza de rotina e  recomendado para processamento regular e 

manutença o. A combinaça o de procedimentos de limpeza padra o e os procedimentos de 

desinfeça o com detergentes sem a lcool, e  recomendada caso existam preocupaço es 

relacionadas com eventos como o derramamento de meio de cultura, acumulaça o visual 

de sujidade e/ou evide ncia de contaminaça o. Recomenda-se tambe m a limpeza e 

desinfeça o das incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 imediatamente 

apo s quaisquer derrames de meio. 

 

Limpeza periódica do dispositivo (sem qualquer embrião no interior) 

 

O uso de luvas e te cnicas de boas pra ticas de laborato rio (BPL) sa o essenciais para uma 

limpeza bem sucedida do dispositivo. 

 

1. Limpar a incubadora com um detergente adequado que na o contenha a lcool, ou 

seja, cloreto de benzil-alquil-dimetilo. Limpar as superfí cies externas do 

dispositivo com panos e repetir o processo ate  os panos deixarem de ficar 

descoloridos. 
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2. Apo s a limpeza, permitir que todos os vapores dos detergentes se evaporem do 

dispositivo durante algum tempo. 

3. Substitua as suas luvas e, ao fim de 10 minutos de tempo de contacto, pulverize 

a gua esterilizada ou desmineralizada nas superfí cies e limpe-as com um pano 

esterilizado. 

4. Uma vez visualmente limpo, encontra-se pronto para ser utilizado de novo. 

 

Se o dispositivo na o se encontrar visualmente limpo, repetir o processo a partir do passo 

1. 

23.3 Processos de limpeza recomendados pelo fabricante  

Desinfeção do dispositivo (sem qualquer embrião no interior) 

 

O uso de luvas e te cnicas de boas pra ticas de laborato rio (BPL) sa o essenciais para uma 

desinfeça o bem sucedida do dispositivo. 

 

Continue com os passos seguintes (este procedimento foi demonstrado durante o 

programa de formaça o no local, como parte do protocolo de instalaça o): 

 

1. Desligue a incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 ou MIRI TL12 (painel de tra s). 

2. Abrir as tampas. 

3. Utilizar o detergente requerido isento de a lcool, isto e , cloreto de benzil-alquil-

dimetilo, para desinfetar a superfí cie interna e a placa de vidro no topo da tampa. 

Utilizar panos esterilizados para aplicar o desinfetante. 

4. Limpar todas as superfí cies internas e o topo da tampa com panos e repetir o 

processo ate  os panos deixarem de ficar descoloridos. 

5. Substitua as suas luvas e, apo s 10 minutos de tempo de contacto, borrife a gua 

esterilizada nas superfí cies e limpe-as com um pano esterilizado. 

6. Inspecione o dispositivo – se estiver visualmente limpo, considere-o pronto para 

utilizaça o. Se o dispositivo na o estiver visualmente limpo, prosseguir para o passo 

tre s e repetir o procedimento. 

7. Ligue a incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 ou MIRI® TL12 (painel traseiro). 

24 Humidificaça o 

As incubadoras FIV multica mara MIRI® da se rie TL foram desenvolvidas e concebidas 

primariamente para a incubaça o de gametas e embrio es com uma sobrecamada de 

parafina ou o leo mineral. 

 

A incubadora FIV multica mara MIRI® da Se rie TL não deve ser irrigada. A humidificaça o 

das incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 danificara  os dispositivos: a 

condensaça o bloqueara  os tubos internos e danificara  as peças eletro nicas. 
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 As incubadoras FIV multicâmara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 não foram criadas 

para trabalhar com um recipiente de água no interior. Caso contrário, os 

dispositivos serão danificados. A segurança e o desempenho do dispositivo serão 

afetados. 

25 Validaça o de temperatura 

A incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 esta  equipada com 6 sensores PT-1000 Classe 

B, ao passo que a incubadora FIV multica mara MIRI® TL12 possui 12. Esta o localizados 

no centro do fundo de cada ca mara. 

 
 

Figura 25.1 Sensores PT-1000 Classe B da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 
 

 
Figura 25.2 Sensores PT-1000 Classe B da incubadora FIV multica mara MIRI® TL12 

 

Estes sensores servem para fins de validaça o externa. Encontram-se totalmente 

separados do circuito do dispositivo. 
 

As condiço es de temperatura nas ca maras podem ser continuamente registadas atrave s 

dos conetores externos na lateral do dispositivo, sem comprometer o seu desempenho. 
 

E  possí vel utilizar qualquer sistema de registo que utilize sensores PT-1000 padra o. 
 

A Esco Medical Technologies, UAB pode fornecer um sistema de registo externo (MIRI®- 

GA) para os sensores. 
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26 Validaça o da concentraça o de ga s 

A concentraça o de ga s em cada ca mara das incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e 

MIRI® TL12 pode ser validada ao colher uma amostra de ga s de uma das 6 (modelo MIRI® 

TL6) ou 12 (modelo MIRI® TL12) portas de amostragem na lateral do dispositivo, 

utilizando um analisador de ga s adequado. 

 

 
Figura 26.1 Sensores PT-1000 Classe B da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 

 

 
Figura 26.2 Sensores PT-1000 Classe B da incubadora FIV multica mara MIRI® TL12 

 

Cada porta de amostragem encontra-se ligada diretamente a  ca mara correspondente com 

o mesmo nu mero. A amostra de ga s sera  colhida APENAS dessa ca mara especí fica. 

 

 É possível ligar um dispositivo externo de amostragem de gás automático nas 

portas, para validação contínua. O analisador de gás tem de ter a opção de devolver 

a amostra à incubadora. Em caso contrário, a amostragem pode afetar a regulação 

de gás e a leitura do analisador de gás. 

 

 Antes de qualquer medição de gás, certifique-se de que as tampas não foram 

abertas durante, pelo menos, 5 minutos. 
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 A colheita de um grande volume de amostra pode afetar a concentração do gás. 

 

  Certifique-se de que o analisador de gás se encontra calibrado antes da 

utilização. 

27 Interruptor de alarme para um sistema externo 

As incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 ou MIRI® TL12 esta o equipadas com um 

conetor jack de 3,5 mm na parte traseira, que pode ser ligado a um dispositivo de 

monitorizaça o externa, para assegurar a ma xima segurança, especialmente a  noite e 

durante fins de semana. 

 

Sempre que um alarme dispara (pode tratar-se de um alarme de temperatura, alarmes de 

ga s para as concentraço es de CO2 ou O2, alarmes de pressa o baixa ou alta de CO2 e N2) ou 

se a fonte de alimentaça o do dispositivo for cortada repentinamente, o interruptor indica 

que o dispositivo necessita de ser inspecionado pelo utilizador. 

 

O conector pode ser ligado a uma fonte de tensa o OU a uma fonte de corrente. 

 

  Tenha em atenção que, se uma fonte de corrente estiver ligada ao conector 

auxiliar de 3,5 mm, a potência de corrente máxima estará entre 0 e 1,0 Amp. 

 

 Se existir uma fonte de tensão ligada, então a limitação situa-se entre 0 e 50 V 

CA ou CC. 

 
Se na o for acionado qualquer alarme, o interruptor no dispositivo estara  na posiça o “ON” 

(ligado), conforme ilustrado abaixo. 

 

 
Figura 27.1 Nenhum modo de alarme 
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Sempre que as incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 ou MIRI® TL12 entram em modo 

de alarme, o interruptor tornar-se-a  um "circuito aberto". Isto significa que nenhuma 

corrente pode passar pelo sistema. 

 

 
Figura 27.2 Modo de alarme “circuito aberto” 

 

  Sempre que o cabo de alimentação da incubadora MIRI® da Série TL for 

desligado da fonte de alimentação, este interruptor indicará um alarme 

automaticamente! É um recurso de segurança extra destinado a alertar o pessoal 

em caso de um corte de alimentação no laboratório. 

28 A rea de escrita nas tampas da ca mara 

A tampa de cada uma das ca maras nas incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 ou MIRI® 

TL12 e  composta por vidro branco, otimizado para a escrita de texto. Os dados do 

paciente ou o conteu do da ca mara podem ser anotados, para fa cil refere ncia durante o 

processo de incubaça o. 

 

O texto pode ser apagado posteriormente com um pano. Utilizar apenas uma caneta na o 

to xica adequada que permita que o texto possa ser apagado mais tarde e na o cause danos 

nas amostras incubadas. 

 

 
Figura 28.1 A rea para as informaço es do paciente 
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29 Manutença o 

As incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI TL12 foram concebidas para serem 

fa ceis de utilizar. O funcionamento fia vel e seguro deste equipamento baseia-se nas 

seguintes condiço es: 

 

1. A calibraça o correta do ní vel de temperatura e ga s, utilizando equipamento de alta 

precisa o nos intervalos prescritos, com base na pra tica clí nica laboratorial, onde 

as incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 ou MIRI® TL12 esta o a ser utilizadas. 

O fabricante recomenda que o perí odo entre validaço es seja de, no ma ximo, 14 

dias. 

2. Os filtros COV/HEPA devem ser substituí dos a cada tre s meses. 

3. Os filtros HEPA externos e internos devem ser substituí dos anualmente, durante a 

manutença o anual. 

4. De acordo com os intervalos de pra tica clí nica, devem ser aplicados procedimentos 

de limpeza adequados no laborato rio onde as incubadoras de FIV multica mara 

MIRI® TL6 ou MIRI® TL12 sa o utilizadas. O fabricante na o recomenda perí odos 

superiores a 14 dias entre limpezas. 

 

 É essencial realizar a inspeção e o serviço nos intervalos indicados na secção 

“38 OGuia de manutenção” do manual do utilizador. O incumprimento destes 

intervalos pode ter resultados adversos graves, causando a interrupção do 

funcionamento normal do dispositivo e danos nas amostras ou lesões nos pacientes 

ou nos utilizadores.  

 

 A garantia é considerada nula se o serviço e a manutenção não forem seguidos. 

 

  A garantia é nula se os procedimentos de serviço e manutenção não forem 

realizados por pessoal qualificado e autorizado. 

30 Procedimentos de emerge ncia 

Perda total de energia no dispositivo ou fornecida ao mesmo: 

• Remova todas as amostras e coloque-as num dispositivo alternativo ou de reserva, 

que na o esteja a ser afetado pelo problema; 

• Sem a fonte de alimentaça o, a temperatura interna das incubadoras FIV 

multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 para menos de 35 °C apo s estar 10 minutos 

num ambiente de 20 °C; 

• A concentraça o de CO2 permanecera  dentro de 1% do ponto de regulaça o durante 

30 minutos, se as tampas permanecerem fechadas. 
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• Se for necessa rio um perí odo mais prolongado para voltar a ligar o equipamento, 

pode ser u til cobrir a unidade com cobertores de isolamento para abrandar a 

queda de temperatura. 

 

Se se desligar um alarme de temperatura individual: 

• Remova as amostras das ca maras afetadas. Estas podera o ser reposicionadas em 

qualquer das outras ca maras, caso estejam desocupadas. Todas as ca maras sa o 

separadas, pelo que as restantes funcionara o normalmente. 

 
Se se desligarem múltiplos alarmes de temperatura: 

• Remova as amostras das ca maras afetadas. Estas podera o ser reposicionadas em 

qualquer das outras ca maras, caso estejam desocupadas. Todas as ca maras sa o 

separadas, pelo que as restantes funcionara o normalmente. 

• Alternativamente, remova as amostras de todas as ca maras afetadas e coloque-as 

num dispositivo alternativo ou de reserva, que na o seja afetado pelo problema. 

 

Se o alarme da concentração de CO2 se desligar: 

• Havera  um intervalo de 30 minutos durante o qual o utilizador pode avaliar se a 

condiça o e  tempora ria ou permanente. Se o estado for permanente, remova todas 

as amostras e coloque-as num dispositivo alternativo ou de backup que na o seja 

afetado pelo problema. Se a condiça o for tempora ria e a concentraça o de CO2 

estiver baixa, mantenha as tampas fechadas. Se o estado for tempora rio e a 

concentraça o de CO2 for elevada, abra algumas tampas para ventilar um pouco 

de CO2 para o exterior. 

 

Se o alarme da concentração de O2 se desligar: 

• Geralmente, na o sa o necessa rios quaisquer procedimentos de emerge ncia neste 

caso. Caso a condiça o seja avaliada como permanente, pode ser vantajoso 

desligar a regulaça o de O2 no menu.  

 

Se o alarme de pressão de CO2 se desligar: 

• Inspecione o fornecimento de ga s externo e as linhas de fornecimento de ga s. Se 

o problema for externo e na o prontamente corrigido, siga as orientaço es sob a 

secça o “Alarme de pressa o de CO2”.  

 

Se o alarme de pressão de N2 se desligar: 

• Inspecione o fornecimento de ga s externo e as linhas de fornecimento de ga s. Se 

o problema for externo e na o prontamente corrigido, siga as orientaço es sob a 

secça o “Alarme de pressa o de O2”.  
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31 Resoluça o de problemas do utilizador 

Tabela 31.1 Sistema de aquecimento 

Sintoma Causa Aça o 

Nenhum aquecimento, o ecra  

esta  desligado 

O dispositivo esta  desligado na parte 

de tra s ou na o esta  ligado a  fonte de 

alimentaça o 

Ligue o dispositivo ou ligue-o a  

fonte de alimentaça o 

O alarme de temperatura esta  

ligado 

O aquecimento esta  desligado, porque 

houve um desvio de temperatura 

superior a 0,5 °C da temperatura 

definida 

Entre em contacto com o seu 

distribuidor da Esco Medical para 

obter mais detalhes 

Sem aquecimento 
O ponto de regulaça o da temperatura 

esta  incorreto 

Verificar o ponto de regulaça o da 

temperatura desejado 

O aquecimento na o e  regular O sistema na o esta  calibrado 

Calibre cada zona de acordo com 

o manual de utilizador, utilizando 

um termo metro de alta precisa o 

 
Tabela 31.2 Regulador de CO2 

Sintoma Causa Aça o 

Nenhuma regulaça o de CO2 

O sistema na o tem energia ele trica Verifique a rede ele trica 

O sistema esta  desligado Ligue o sistema 

O regulador de CO2 esta  desligado 

Ative o regulador de CO2, 

definindo “CO2” para “ON” no 

menu 

Nenhum CO2 ou ga s errado ligado a  

entrada de CO2 

Verifique o fornecimento de ga s e 

certifique-se de a pressa o e  

fornecida a 0,6 bar (8,70 psi) 

A concentraça o real de ga s e  superior 

a  do ponto de regulaça o 

Verifique o ponto de regulaça o de 

CO2. Se o problema persistir, 

contactar assiste ncia da Esco 

Medical 

Regulaça o fraca de ga s CO2 

A(s) tampas foram deixadas abertas Feche a(s) tampa(s) 

Esta o em falta selos na(s) tampa(s) 
Substitua as vedaço es na(s) 

tampas 

A concentraça o de CO2 esta  

apresentada a vermelho no 

ecra  

A concentraça o de CO2 ultrapassou ±1 

do ponto de regulaça o 

Espere que o sistema se estabilize, 

ao fechar todas as tampas 

A pressa o de CO2 esta  

apresentada a vermelho no 

ecra  

Sem pressa o ou pressa o errada de 

CO2 no sistema 

Verifique o abastecimento de CO2; 

certifique-se de que a pressa o e  

mantida esta vel a 0,6 bar (8,70 

psi) 
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Tabela 31.3 Regulador de O2 
Sintoma Causa Aça o 

Sem regulaça o de O2 

O sistema na o tem energia ele trica Verifique a rede ele trica 
O sistema encontra-se em modo de 
espera ou desligado 

Ligue o sistema 

O regulador de O2 esta  desligado 
Ative o regulador de O2, definindo 
“O2” para “ON” no menu 

Sem N2 ou tipo de ga s errado ligado a  
entrada de N2 

Verifique o fornecimento de ga s; 
certifique-se de que a pressa o esta  
a 0,6 para N2 

A concentraça o real de ga s e  superior 
a  do ponto de regulaça o 

Verifique o ponto de regulaça o de 
O2. Se o problema persistir, 
contactar assiste ncia da Esco 
Medical 

Regulaça o fraca de ga s O2 
A(s) tampas foram deixadas abertas Feche a(s) tampa(s) 

Esta o em falta selos na(s) tampa(s) 
Substitua as vedaço es na(s) 
tampas 

A concentraça o de O2 esta  
apresentada a vermelho no 
ecra  

A concentraça o de O2 ultrapassou ±1 
do ponto de regulaça o 

Espere que o sistema se estabilize, 
ao fechar todas as tampas 

A pressa o de N2 esta  
apresentada a vermelho no 
ecra  

Sem pressa o ou pressa o errada de N2 
no sistema 

Verifique o abastecimento de N2; 
certifique-se de que a pressa o esta  
esta vel a 0,6 bar (8,70 psi). 
Se a regulaça o de O2 na o for 
necessa ria, defina "O2" para "OFF" 
no menu para desativar a 
regulaça o de O2 e cancelar o 
alarme de N2 

 
Tabela 31.4 Comunicaça o do Viewer  

Sintoma Causa Aça o 

Nenhum dado e  enviado para o PC 

O sistema na o tem energia ele trica Verifique a rede ele trica 

O sistema encontra-se em modo 

de espera ou desligado 
Ligue o sistema 

O cabo de dados entre a 

incubadora e o PC na o esta  ligado 

corretamente 

Verifique a ligaça o. Utilizar 

apenas o cabo fornecido com o 

dispositivo 

O software Viewer ou o 

controlador USB na o esta o 

instalados corretamente 

Consulte o guia de instalaça o de 

software 

 
Tabela 31.5 Ecra  

Sintoma Causa Aça o 

Segmento(s) ausente(s) no ecra  Falha no PCB 

Entre em contacto com o seu 

distribuidor da Esco Medical para 

obter um substituto de PCB 

 

Tabela 31.6 Teclado 

Sintoma Causa Aça o 

Funcionalidade ausente ou 

erra tica das teclas 
Falhas nas teclas 

Entre em contacto com o seu 

distribuidor da Esco Medical para 

substituir as teclas 
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32 Especificaço es 

Tabela 32.1 Especificaço es da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 

Especificações técnicas MIRI® TL6 

Dimensões gerais (LxPxA) 805 x 590 x 375 mm 

Peso 60 kg 

Material Aço leve/Alumínio/PET/ Aço inox 

Tipo de placa CultureCoin® 

Fonte de alimentação 115 V 60 Hz OU 230 V 50 Hz 

Consumo de energia 330 W 

Intervalo de temperatura 28,7 – 41,0 °C 

Desvio de temperatura em relação ao ponto de 

regulação 
±0,1 °C 

Consumos de gás (CO2)1 < 2 litros por hora 

Consumo de gás (N2)2 < 5 litros por hora 

Intervalo de CO2 2,9% a 9,9% 

Intervalo de O2 2,0% a 20,0% 

Desvio de concentração de CO2 e O2 em relação ao 

ponto de regulação 
± 0,2% 

Verificação da pressão de CO2 (entrada) 0,4 a 0,6 bar (5,80 a 8,70 psi) 

Verificação da pressão de N2 (entrada) 0,4 a 0,6 bar (5,80 a 8,70 psi) 

Alarmes 
Audíveis e visíveis: para temperatura fora do intervalo, 

concentração de gás e pressão de gás 

Altitude operacional Até 2000 metros (6560 pés ou 80 kPa – 106 kPa) 

Vida útil 1 ano 

 

Tabela 32.2 Especificaço es da incubadora FIV multica mara MIRI® TL12 

Especificações técnicas MIRI® TL12 
Dimensões gerais (LxPxA) 950 x 685 x 375 mm 
Peso 93 kg 
Material Aço leve/Alumínio/PET/ Aço inox 
Tipo de placa CultureCoin® 
Fonte de alimentação 115 V 60 Hz OU 230 V 50 Hz 
Consumo de energia 650 W 
Intervalo de temperatura 28,7 – 41,0 °C 
Desvio de temperatura em relação ao ponto de 
regulação 

±0,1 °C 

Consumos de gás (CO2)1 < 2 litros por hora 
Consumo de gás (N2)2 < 5 litros por hora 
Intervalo de CO2 2,9% a 9,9% 
Intervalo de O2 5,0% a 20,0% 
Desvio de concentração de CO2 e O2 em relação ao 
ponto de regulação 

± 0,2% 

Verificação da pressão de CO2 (entrada) 0,4 a 0,6 bar (5,80 a 8,70 psi) 
Verificação da pressão de N2 (entrada) 0,4 a 0,6 bar (5,80 a 8,70 psi) 

Alarmes 
Audíveis e visíveis: para temperatura fora do intervalo, 
concentração de gás e pressão de gás 

Altitude operacional Até 2000 metros (6560 pés ou 80 kPa – 106 kPa) 
Vida útil 1 ano 

 

 
1 Em condiço es normais (ponto de regulaça o de CO2 a 6,0%, todas as tampas fechadas) 
2 Sob condiço es normais (ponto de regulaça o de O2 a 5,0%, todas as tampas fechadas) 
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33 Compatibilidade eletromagne tica 

Tabela 33.1 Emisso es eletromagne ticas 

Orientaça o e declaraça o do fabricante - emisso es eletromagne ticas 

As incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 esta o destinadas ao uso no ambiente 

eletromagne tico especificado abaixo. O cliente ou o utilizador da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 ou 

MIRI® TL12 deve assegurar que e  utilizada nesse ambiente. 

Teste de emissões 
Conformidad

e 
Ambiente eletromagnético – orientação 

Emisso es de RF 

CISPR 11 
Grupo 1 

As incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 

na o utilizam energia de freque ncia de ra dio. Por este 

motivo, as suas emisso es de RF sa o muito baixas e na o e  

prova vel que causem qualquer interfere ncia em 

equipamento eletro nico nas proximidades. 

Emisso es de RF 

CISPR 11 
Classe A 

As incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 

sa o adequadas para uso num ambiente hospitalar. 

 

Na o sa o adequadas para ambientes dome sticos. 

Emisso es harmo nicas 

IEC 61000-3-2 
Classe A 

Emisso es de flutuaço es/ 

variaço es de tensa o 

IEC 61000-3-3 

Classe A 

 

Tabela 33.2 Imunidade eletromagne tica 

Orientaça o e declaraça o do fabricante - imunidade eletromagne tica 
As incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 esta o destinadas ao uso no ambiente 
eletromagne tico especificado abaixo. O cliente ou o utilizador da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 ou 
MIRI® TL12 deve assegurar que e  utilizada nesse ambiente. 

Teste de 
imunidade 

IEC 60601 
Nível de teste 

Nível de 
conformida

de 

Ambiente eletromagnético – 
orientação 

Descarga 
eletrosta tica (ESD) 
IEC 61000-4-2 

Descarga de contacto de ±8 kV 
 

±8 kV, ±4 kV, ±8 kV, ±15 kV 
descarga de ar 

Ní vel 4 

Os pavimentos devem ser de 
madeira, cimento ou mosaicos. 
Se os pavimentos estiverem 
cobertos com material sinte tico, 
a humidade relativa deve ser de 
no mí nimo 30%. 

Aumento repentino 
(rajada) e 

tempora rio de sinal 
ele trico 

IEC 61000-4-4 

±2 kV para linhas de fonte de 
alimentaça o 

±1 kV para linhas de entrada 
saí da 

Ní vel 3 

A qualidade da rede ele trica deve 
ser a qualidade tí pica de um 
ambiente comercial ou 
hospitalar. 

Sobretensa o 
momenta nea 
IEC 61000-4-5 

Modo diferencial de ±1kV Modo 
comum de ±2kV 

Classe 2 

A qualidade da rede ele trica deve 
ser a qualidade tí pica de um 
ambiente comercial ou 
hospitalar. 
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Orientaça o e declaraça o do fabricante - imunidade eletromagne tica 
As incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 esta o destinadas ao uso no ambiente 
eletromagne tico especificado abaixo. O cliente ou o utilizador da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 ou 
MIRI® TL12 deve assegurar que e  utilizada nesse ambiente. 

Teste de 
imunidade 

IEC 60601 
Nível de teste 

Nível de 
conformidade 

Ambiente eletromagnético – 
orientação 

Descidas de 
tensa o, 

interrupço es 
curtas e variaço es 
de tensa o nas 

linhas de entrada 
da alimentaça o 

ele trica 
 

IEC 61000-4-11 

< 5% UT (queda de 95% 
em UT para meio ciclo) 

< 40% UT (queda de 60% 
em UT para 5 ciclos) 

< 70% UT (queda de 30% 
em UT para 25 ciclos) 

 
NOTA   UT e  a tensa o CA 
da rede ele trica antes da 
aplicaça o do ní vel de teste 

N/A 

A qualidade da rede ele trica deve ser a 
qualidade tí pica de um ambiente 
comercial ou hospitalar. Se o 
utilizador do produto necessita de 
operaça o contí nua durante 
interrupço es da rede ele trica, 
recomenda-se que o produto seja 
alimentado por um no-break ou uma 
bateria. 

Freque ncia de 
pote ncia 

(50/60 Hz) 
campo magne tico 

 
IEC 61000-4-8 

N/A N/A 

A freque ncia de pote ncia de campos 
magne ticos  
deve estar a ní veis caracterí sticos de 
um local tí pico de um ambiente 
tipicamente comercial ou hospitalar. 

Conduzido 
RF IEC 

61000-4-6 
 
 

Radiado 
RF IEC 

61000-4-3 

6 Vrms 
150 kHz ate  
80 MHz em 

Bandas de ISM 
 

30 V/m 
80 MHz ate  
2,7 GHz 

Ní vel 4 

Os equipamentos de comunicaço es de 
FR porta teis e mo veis na o devem ser 
utilizados perto de incubadoras FIV 
multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12, 
incluindo cabos, ale m da dista ncia de 
separaça o recomendada, calculada de 
acordo com a equaça o, aplica vel a  
freque ncia do transmissor. 
 
Dista ncia de separaça o recomendada 
 
d = 0,35 P 
d = 0,35 P 80 MHz ate  800 MHz 
d = 0,7 P                800 MHz ate  2,5 GHz 
 
Em que P e  o ma ximo  
a classificaça o de energia do 
transmissor em watts (W), de acordo 
com o fabricante, e d e  a dista ncia de 
separaça o recomendada em metros 
(m). 
 
Forças de campos de transmissores de 
FR fixos, como determinado por um 
inque rito de local eletromagne tico, 
devem ser inferiores ao ní vel de 
cumprimento em cada gama de 
freque ncia 
  
Pode ocorrer interfere ncia nas 
imediaço es do equipamento. 

 
  



 

Manual do Utilizador das incubadoras FIV multicâmara MIRI® da Série TL Rev. 4.0 103 

  

Tabela 33.3 Dista ncias de separaça o recomendadas 

As distâncias de separação recomendadas entre equipamento de comunicação de FR portátil e 

móvel e incubadoras FIV multicâmara MIRI® TL6 ou MIRI® TL12 

As incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 destinam-se a  utilizaça o num ambiente 

eletromagne tico no qual as perturbaço es de radiaça o FR sa o controladas. O cliente ou o utilizador das 

incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 podem ajudar a prevenir interfere ncias 

eletromagne ticas, mantendo uma dista ncia mí nima de equipamento de comunicaça o FR porta til e mo vel 

(transmissores). As incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 sa o recomendadas abaixo de 

acordo com o poder de descarga do equipamento de comunicaça o. 

A potência de saída 

máxima nominal do 

transmissor 

Distância de separação de acordo com a frequência do transmissor 

(m) 

150 kHz a 80 

MHz d = 1,2 √P 

80 MHz a 800 

MHz d = 1,2 √P 

800 MHz a 2,5 GHz 

d = 2,3 √P 

0,01 W 0,1 m 0,1 m 0,2 m 

0,1 W 0,4 m 0,4 m 0,7 m 

1 W 1,2 m 1,2 m 2,3 m 

10 W 3,7 m 3,7 m 7,4 m 

100 W 11,7 m 11,7 m 23,3 m 

Para os transmissores com uma pote ncia nominal de saí da ma xima na o incluí da na lista acima, a 

dista ncia d de separaça o recomendada em metros (m) pode ser estimada utilizando a equaça o aplica vel 

a  freque ncia do transmissor, em que P e  a pote ncia nominal de saí da ma xima do transmissor em Watts 

(W), de acordo com o fabricante do transmissor. 

 

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a dista ncia de separaça o do intervalo de freque ncia mais elevada. 

 

NOTA 2: Estas orientaço es podem na o ser aplica veis em todas as situaço es. 

 

A propagaça o eletromagne tica e  afetada pela absorça o e pela reflexa o por parte de estruturas, objetos e 

pessoas. 

 

Os dispositivos me dicos podem ser afetados por telefones celulares e outros dispositivos 

pessoais ou dome sticos na o destinados a instalaço es me dicas. Recomenda-se que todo o 

equipamento utilizado perto das incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 

esteja em conformidade com a norma me dica de compatibilidade eletromagne tica, assim 

como verificaço es antes da utilizaça o de que na o e  possí vel nem evidente nenhuma 

interfere ncia. Se existir suspeita ou probabilidade de interfere ncia, desligar o dispositivo 

interferente constitui a soluça o especí fica, tal como e  a pra tica comum em aeronaves e 

instalaço es me dicas. 

 

De acordo com informaço es da EMC, o equipamento me dico ele trico deve ser manuseado 

com precauço es especiais indicadas pela EMC, instalado e colocado ao serviço. O 

equipamento de comunicaço es de RF porta til e mo vel pode afetar o equipamento ele trico 

me dico. 
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34 O guia de validaça o 

34.1 Crite rios de lançamento do produto 

As incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 da Esco Medical passam por 

testes exigentes de qualidade e desempenho antes de serem colocadas a  venda. 

34.1.1 Desempenho 

Cada componente utilizado nas incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 e  

testado durante o processo de fabrico para garantir um dispositivo sem defeitos. 

 

Antes do lançamento, as incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 sa o 

testadas de acordo com um teste de lançamento com uma duraça o mí nima de 24 horas, 

utilizando termo metros de alto desempenho e analisadores de ga s, juntamente com 

registo de dados em tempo real para assegurar que a unidade cumpre os padro es de 

desempenho esperados. 

 

Aprovação I: Variaça o de temperatura do sensor interno do ponto de regulaça o num 

intervalo absoluto de ±0,1 °C. 

Aprovação II: Variaça o da concentraça o de CO2 do sensor interno do ponto de regulaça o 

num intervalo absoluto de ± 0,2%. 

Aprovação III: Variaça o da concentraça o de N2 do sensor interno dentro do intervalo 

absoluto de ± 0,2%. 

Aprovação IV: Fluxo de CO2 menor que 2 l/h 

Aprovação V: Fluxo de N2 e  inferior a 5 l/h 

34.1.2 Segurança ele trica 

E  tambe m realizado um teste de segurança ele trica em cada unidade, utilizando um 

dispositivo de teste de segurança me dica de alto desempenho, para assegurar o 

cumprimento dos requisitos definidos para dispositivos me dicos pela norma EN60601-1 

3aediça o. 

34.1.3 Registo de comunicaça o e dados 

Cada dispositivo e  ligado a um computador que executa o software de registo de dados da 

MIRI® TL6 ou da MIRI® TL12. O ga s e  fornecido ao dispositivo e o sistema e  ativado. Os 

dados recebidos pelo programa de PC sa o analisados para assegurar comunicaça o entre 

a incubadora e o PC. 

34.1.4 Ní veis e consumo da concentraça o de ga s 

E  realizado um teste de fugas de ga s em cada ca mara. A fuga ma xima permitida atrave s 

das vedaço es e  de 0,0 l/h. 
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A variaça o me dia de CO2 deve permanecer dentro de ± 0,2% do ponto de regulaça o em 

todas as amostras externas e leituras do sensor interno. 

 

O fluxo de ga s sob operaça o normal deve ser menor que 2 litros por hora e, assim, a me dia 

deve estar abaixo de 2 litros tanto para a incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 como 

para a MIRI® TL12. 

 

A variaça o me dia de ga s N 2 deve situar-se dentro do intervalo absoluto do ponto de 

regulaça o ± 0,2% em todas as amostragens externas e leituras de sensor internas. 

 

O fluxo de ga s sob operaça o normal deve ser menor que 5 litros por hora e, assim, a me dia 

deve estar abaixo de 5 litros tanto para a incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 como 

para a MIRI® TL12. 

34.1.5 Inspeça o visual 

Certifique-se de que: 

• Na o existe qualquer desalinhamento nas tampas. 

• Cada uma das tampas abra-se e fecha-se facilmente. 

• As vedaço es das tampas encontram-se apropriadamente fixadas e alinhadas. 

• Na o existem quaisquer riscos ou tinta em falta no dispositivo. 

• No geral, o dispositivo encontra-se apresenta vel como um artigo de alta qualidade. 

• Foi verificado qualquer desalinhamento ou forma incorreta no fundo das ca maras. 

• A CultureCoin® e  colocada nas ca maras para verificar discrepa ncias devido ao 

tamanho das ca maras e os cortes de alumí nio. 

35 Validaça o no local 

Ainda que, na Esco Medical Technologies, UAB, nos esforcemos para realizar os testes 

mais completos antes do dispositivo ser enviado ao cliente, na o existe forma de assegurar 

que tudo continua em conformidade no local, quando o dispositivo e  instalado. 

 

Portanto, ao manter a boa pra tica de dispositivo me dico estabelecida, definimos um 

regime de testes de validaça o que deve ser concluí do antes que o dispositivo possa ser 

aceite em utilizaça o clí nica. 

 

Em seguida, descrevemos estes testes e o equipamento necessa rio para realiza -los. 

 

Tambe m e  fornecido um formula rio de documentaça o de teste. Deve ser enviada uma 

co pia para a Esco Medical Technologies, UAB para acompanhamento de dispositivo 

interno e registo de histo rico de dispositivo. 
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35.1 Equipamento obrigato rio 

 Todos os equipamentos devem ser de alta qualidade e calibrados. 

 

• Um termo metro com um sensor adequado para mediça o numa gota de meio 

coberto com o leo de Parafina, com uma resoluça o mí nima de 0,1 °C 

• Um termo metro com um sensor adequado para efetuar mediço es numa superfí cie 

de alumí nio com uma resoluça o mí nima de 0,1 °C 

• Um analisador de CO2 com um intervalo mí nimo de 0,0 a 10,0%. 

• Um analisador de O2 com um intervalo mí nimo de 0,0 – 20,0%. 

• Um dispositivo de teste de Pressa o com um intervalo mí nimo de 0,0 a 1,0 bar. 

• Um multí metro. 

35.2 Equipamento adicional recomendado 

 Todos os equipamentos devem ser de alta qualidade e calibrados. 

 

• Um medidor de COV capaz de medir os compostos orga nicos vola teis mais comuns, 

no mí nimo ao ní vel de ppm. 

• Com o contador de partí culas a laser, uma amostra deve ser tirada logo acima da 

incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 ou MIRI® TL12. A leitura deve ser anotada 

como o ní vel de partí culas de fundo. 

 

O equipamento adicional recomendado pode ser utilizado para testes adicionais da 

instalaça o, que ira o minimizar a probabilidade de problemas no local. 

36 Teste 

36.1 Fornecimento de CO2 

Para o sistema de regulaça o manter o ní vel de concentraça o de CO2 nas ca maras das 

incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 ou MIRI® TL12, o dispositivo deve ser ligado a 

uma fonte esta vel de CO2 a 100% com uma pressa o de 0,4 a 0,6 bar (5,80 a 8,70 psi).  

 

Efetuar a mediça o da concentraça o de CO2 no fornecimento de ga s, direcionando a linha 

de ga s para uma garrafa sem tampa e com uma abertura grande adequada. Definir a 

pressa o/fluxo de modo que a garrafa receba o ga s continuamente, sem aumentar a 

pressa o na garrafa (ou seja, a quantidade de ga s que sai da garrafa deve ser igual ao 

volume de ga s que entra na garrafa). 

 

  A acumulação de pressão afetará a medição da concentração de CO2, pois a 

concentração de CO2 depende da pressão. 
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A amostra da garrafa perto da parte inferior com o analisador de ga s. 
 

APROVAÇÃO: A concentração de CO2 medida deve estar entre 98,0% e 100%. 
 

 A utilização de CO2 com humidade danificará os sensores de fluxo. O nível de 

humidade deve ser verificado no certificado do fabricante de gás: apenas é 

permissível um máx. de 0,0 ppm v/v. 

36.1.1 Sobre o CO2 

Dio xido de carbono (CO2) e  um ga s incolor, inodoro e na o combustí vel. O dio xido de 

carbono acima da temperatura de ponto triplo -56.6 °C e abaixo da temperatura de ponto 

crí tico de 31,1 °C pode existir nos estados gasoso e lí quido. 
 

O dio xido de carbono lí quido em bruto e  normalmente mantido como um lí quido 

refrigerado e vapor a presso es entre 1 230 kPa (aprox. 12 bar) e 2 557 kPa (aprox. 25 

bar). O dio xido de carbono tambe m pode existir como um so lido opaco branco a uma 

temperatura de -78.5 °C a  pressa o atmosfe rica. 
 

  Uma concentração elevada de dióxido de carbono (10,0% ou mais) na 

atmosfera circundante pode causar asfixia rápida. 
 

O utilizador deve certificar-se de que o CO2 usado e  seguro e isento de humidade. Em baixo 

encontra-se uma lista de algumas concentraço es comuns do componente. Tenha em 

atença o que os valores apresentados NA O correspondem a s quantidades adequadas, 

tratando-se apenas de um exemplo: 
 

• Quantificaça o mí n. de 99,9% v/v. 

• Humidade ma x. de 50 ppm v/v (ma x. de 20 ppm p/p). 

• Amo nia ma x. de 2,5 ppm v/v. 

• Oxige nio ma x. de 30 ppm v/v. 

• O xidos de azoto (NO/NO2) ma x. de 2,5 ppm v/v cada. 

• O resí duo na o vola til (particulados) ma x. de 10 ppm p/p. 

• O resí duo orga nico na o vola til (o leo e gordura) ma x. de 5 ppm p/p. 

• Fosfina ma x. de 0,3 ppm v/v. 

• Total de hidrocarbonetos vola teis (calculados como metano) ma x. de 50 ppm v/v, 

dos quais 20 ppm v/v. 

• Acetaldeí do ma x. de 0,2 ppm v/v. 

• Benzeno ma x. de 0,02 ppm v/v. 

• Mono xido de carbono ma x. de 10 ppm v/v. 

• Metanol ma x. de 10 ppm v/v. 

• Cianeto de hidroge nio ma x. de 0,5 ppm v/v. 

• Enxofre total (na forma S) ma x. de 0,1 ppm v/v. 
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36.2 Fornecimento de N2 

Para a regulaça o e manutença o dos ní veis de concentraça o de O2 corretos nas ca maras 

das incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 ou MIRI® TL12, o dispositivo deve ser ligado 

a uma fonte esta vel de N2 a 100% a uma pressa o de 0,4 a 0,6 bar (5,80 a 8,70 psi). 

 

Efetuar a mediça o da concentraça o de N2 no fornecimento de ga s, direcionando a linha de 

ga s para uma garrafa sem tampa e com uma abertura grande adequada. Definir a 

pressa o/fluxo de modo que a garrafa receba o ga s continuamente, sem aumentar a 

pressa o na garrafa (ou seja, a quantidade de ga s que sai da garrafa deve ser igual ao 

volume de ga s que entra na garrafa). 

 

A amostra da garrafa perto da parte inferior com o analisador de ga s. 

 

 Pode ser utilizado um analisador de gás que consiga medir com precisão O2 a 

0%.  

 

APROVAÇÃO: A concentração de N2 medida deve situar-se entre 95,0% e 100%. 

 

 A utilização de N2 com humidade danificará os sensores de fluxo. O nível de 

humidade deve ser verificado no certificado do fabricante de gás: apenas é 

permissível um máx. de 0,0 ppm v/v. 

36.2.1 Sobre o N2 

O nitroge nio compo e uma parte significativa da atmosfera da terra, com uma 

percentagem de 78,08% em volume. O nitroge nio e  um ga s incolor, inodoro, insí pido, na o 

to xico e quase inerte. O nitroge nio e  principalmente enviado e usado nas formas gasosa 

ou lí quida. 

 

 O N2 pode agir como um asfixiante simples através da deslocação do ar. 

  

O utilizador deve certificar-se de que o N2 usado e  seguro e livre de humidade. Em baixo 

encontra-se uma lista de algumas concentraço es comuns do componente. Tenha em 

atença o que os valores apresentados NA O correspondem a s quantidades adequadas, 

tratando-se apenas de um exemplo: 

 

• Grau de investigaça o 99,9995%. 

• Contaminante. 

• A rgon (Ar) 5,0 ppm. 

• Dio xido de carbono (CO2) 1,0 ppm. 
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• Mono xido de carbono (CO) 1,0 ppm. 

• Hidroge nio (H2) 0,5 ppm. 

• Metano 0,5 ppm 

• Oxige nio (O2) 0,5 ppm. 

• A gua (H2O) 0,5 ppm. 

36.3 Verificaça o da pressa o de CO2 

As incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 requerem uma pressa o de 0,4 

a 0,6 bar (5,80 a 8,70 psi) na linha de entrada de CO2. Esta pressa o de ga s deve ser mantida 

sempre esta vel. 

 

Por segurança, este dispositivo possui um sensor de pressa o de ga s digital integrado, que 

monitoriza a pressa o de ga s e alerta o utilizador se for detetada uma queda de pressa o 

para menos de 0,3 bar. 

 

Remover a linha de entrada de CO2. Ligar a linha de ga s ao dispositivo de mediça o da 

pressa o de ga s. 

 

APROVAÇÃO: O valor deve ser de 0,4 a 0,6 bar. 

 

Consulte as secço es do manual de utilizador para obter mais informaço es. 

36.4 Verificaça o da pressa o de N2 

As incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 requerem uma pressa o de 0,4 

a 0,6 bar (5,80 a 8,70 psi) na linha de entrada de N2. Esta pressa o de ga s deve ser mantida 

sempre esta vel. 

 

Por segurança, este dispositivo possui um sensor de pressa o de ga s digital integrado, que 

monitoriza a pressa o de ga s e alerta o utilizador se for detetada uma queda de pressa o 

para menos de 0,3 bar. 

 

Remover a linha de entrada de N2. Ligar a linha de ga s ao dispositivo de mediça o da 

pressa o de ga s. 

 

APROVAÇÃO: O valor deve ser de 0,4 a 0,6 bar. 

 

Consulte as secço es do manual de utilizador para obter mais informaço es. 
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36.5 Fornecimento da tensa o ele trica 

A tensa o no local deve ser verificada. 

 

Faça a mediça o da ficha de saí da na UPS a  qual as incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 

ou MIRI® TL12 sera o ligadas. Adicionalmente, verificar se a UPS esta  apropriadamente 

ligada a uma tomada da rede ele trica com terra. 

 

Utilizar um multí metro ajustado para CA. 

 
APROVAÇÃO: 230 V ±10,0% 

 115 V ±10,0% 

36.6 Verificaça o da concentraça o de CO2 

A concentraça o de CO2 e  verificada para ver se apresenta desvios. E  utilizada a porta de 

amostra de ga s na lateral do dispositivo. Utilizar a porta de amostragem 6 para validaça o. 

  

  Lembre-se de não abrir qualquer tampa pelo menos 15 minutos antes de 

iniciar o teste nem durante o próprio teste. 

 

Ligue o tubo de entrada do analisador de ga s a  porta de amostra. Certifique-se de que o 

encaixe e  perfeito e de que nenhum ar possa entrar ou sair do sistema. 

 

O analisador de ga s deve ter uma porta de retorno de ga s ligada a  incubadora FIV 

multica mara (isto e , outra ca mara). Realize a mediça o apenas apo s a estabilizaça o do 

valor no analisador de ga s. 
 

Consulte a secça o "13.5.1.2 Calibraça o de CO2/O2" para obter mais informaço es sobre a 

forma de realizar a calibraça o de CO2. 
 

APROVAÇÃO: A concentração de CO2 medida não deve desviar-se além de ± 0,2% 

em relação ao ponto de regulação. 

36.7 Verificaça o da concentraça o de O2 

A concentraça o de O2 e  verificada para detetar algum desvio. E  utilizada a porta de 

amostra de ga s na lateral do dispositivo. Utilizar a porta de amostragem 6 para validaça o. 
 

 Lembre-se de não abrir nenhuma tampa, pelo menos 10 minutos antes de 

iniciar o teste nem durante o próprio teste. 
 

Ligue o tubo de entrada do analisador de ga s a  porta de amostra. Certifique-se de que o 

encaixe e  perfeito e de que nenhum ar possa entrar ou sair do sistema. 
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O analisador de ga s deve ter uma porta de retorno de ga s ligada a  incubadora FIV 

multica mara (isto e , outra ca mara). Realize a mediça o apenas apo s a estabilizaça o do 

valor no analisador de ga s. 

 

Consulte a secça o "13.5.1.2 Calibraça o de CO2/O2" para obter mais informaço es sobre a 

forma de realizar a calibraça o de CO2. 

 

APROVAÇÃO: A concentração de O2 medida não deve desviar-se além de ± 0,2% em 

relação ao ponto de regulação. 

36.8 Verificaça o de temperatura: Fundos das ca maras 

A primeira parte da verificaça o de temperatura e  realizada utilizando um termo metro 

com um sensor adequado para realizar a mediça o da temperatura numa gota de meio 

coberto com o leo de parafina, com uma resoluça o de 0,1 °C como mí nimo. 

 

Pelo menos 6 placas are preparadas antecipadamente para as incubadoras FIV 

multica mara MIRI® TL6 e 12 para a MIRI® TL12 (no mí nimo com uma microgota de meio, 

aproximadamente 10-100 µl em cada placa). O meio deve ser coberto com uma camada 

de o leo de Parafina. As placas na o precisam de ser equilibradas, uma vez que o pH na o 

sera  medido durante os testes de validaça o. 

 

As placas sa o colocadas de modo a que haja, no mí nimo, uma placa em cada ca mara. 

 

E  necessa rio um tempo de estabilizaça o de 1 hora para concluir este teste apo s a 

realizaça o de todos os passos anteriores. 

 

Abrir a tampa da ca mara, remover a cobertura da placa e colocar a ponta do sensor no 

interior da gotí cula. 

 

Se o dispositivo de mediça o tiver um tempo de resposta ra pido (menos de 10 segundos), 

o me todo de mediça o de gota ra pida deve fornecer um resultado u til. 

 

Se o dispositivo de mediça o for mais lento, deve ser encontrado um me todo para retença o 

do sensor no ponto de gota. Normalmente, e  possí vel tocar com o sensor num ponto no 

interior do fundo da ca mara. Em seguida, fechar a tampa e esperar ate  que a temperatura 

se tenha estabilizado. Tome cuidado quando fechar a tampa de modo a na o deslocar a 

colocaça o do sensor na gota. 

 

Colocar o sensor do termo metro em cada zona e verificar a temperatura. 

 

Se a calibraça o for necessa ria, consulte a secça o "13.5.1.1 Calibraça o de temperatura" 

para obter mais informaço es sobre como realizar a calibraça o de temperatura. 
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APROVAÇÃO: todas as temperaturas medidas na parte inferior das câmaras onde as 

placas estão localizadas não devem desviar-se mais do que ±0,1 °C em relação ao 

ponto de regulação. 

36.9 Verificaça o de temperatura: Tampas das ca maras 

A segunda parte da validaça o de temperatura e  realizada utilizando um termo metro com 

um sensor adequado para realizar a mediça o da temperatura numa superfí cie de 

alumí nio, com uma resoluça o de 0,1 °C como mí nimo. 

 

Colar o sensor com fita no centro da tampa e fecha -la cuidadosamente. Certifique-se de 

que a fita mante m o sensor totalmente em contacto com a a rea da superfí cie do alumí nio. 

 

 Colocar fita adesiva no interior da tampa não é um procedimento ideal, uma 

vez que a fita atua como um isolador do calor gerado pelo aquecedor do fundo. 

Todavia, é um compromisso exequível se o tamanho da área com fita adesiva for 

mantido reduzido e a fita adesiva usada for forte, fina e leve. 

 

Colocar o termo metro em cada zona e verificar a temperatura. 

 

Aprovação: todas as temperaturas medidas na tampa da câmara não devem 

desviar-se mais de ± 0,5 °C em relação ao ponto de regulação. 

 

Se a calibraça o for necessa ria, consulte a secça o "13.5.1.1 Calibraça o de temperatura" 

para obter mais informaço es sobre como realizar a calibraça o de temperatura. 

 

  Poderá ser necessário um processo iterativo se as diferenças nos níveis de 

temperatura forem encontradas e compensadas através dos procedimentos de 

calibração. As temperaturas da parte inferior e da tampa afetarão umas às outras 

em alguma extensão. Não haverá calor cruzado assinalável entre as câmaras. 

36.10 Teste de estabilidade de seis horas 

Apo s a validaça o cuidadosa do u nico para metro, uma verificaça o de seis horas (duraça o 

mí nima) deve ser iniciada. 

 

O dispositivo deve ser configurado ta o pro ximo quanto possí vel da condiça o em que sera  

utilizado clinicamente. 

 

Se a prefere ncia em relaça o ao ponto de regulaça o de CO2 for de 6,0% ou a temperatura 

for diferente da configuraça o padra o, e  necessa rio realizar um ajuste antes do teste. 

 

Se o dispositivo na o estiver clinicamente operacional com a regulaça o de O2 ativada, mas 
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houver N2 disponí vel, o teste deve ser conduzido com a regulaça o de O2 ligada e com 

fornecimento de N2. 

 

Se na o houver N2 disponí vel, o teste pode ser realizado sem o mesmo. 

 

Certifique-se de que o software de registo de dados da Esco Medical esta  a ser executado. 

 

Verifique se os para metros esta o registados e forneça uma leitura significante. Deixar o 

dispositivo operar sem interferir durante, no mí nimo, seis horas. Analise os resultados 

nos gra ficos. 

 

Aprovação I: Variaça o de temperatura do sensor interno em relaça o ao ponto de 

regulaça o dentro do intervalo absoluto de ±0,1 °C. 

Aprovação II Variaça o de concentraça o de CO2 do sensor interno em relaça o ao ponto de 

regulaça o dentro do intervalo absoluto de ± 0,2%. 

Aprovação III: Variaça o da concentraça o de N2 do sensor interno dentro do intervalo 

absoluto de ± 0,2%. 

Aprovação IV: Fluxo de CO2 menor que 2 l/h 

Aprovação V: Fluxo de N2 e  inferior a 5 l/h. 

36.11 Limpeza 

 Valide sempre localmente os procedimentos de limpeza ou consultar o 
fabricante ou o distribuidor para obter mais orientação. 
 

Depois de o teste ter sido conduzido com sucesso, a limpeza deve ser realizada novamente 

antes de o dispositivo ser levado para utilizaça o clinica. 

 

Apo s a realizaça o bem sucedida dos testes, devera  ser realizada a nova limpeza antes de 

o dispositivo ser de novo colocado em utilizaça o clí nica (para obter instruço es de limpeza, 

consultar a secça o "23 Instruço es de limpeza" do manual do utilizador). 

 

Inspecione o dispositivo procurando sinais fí sicos de sujidade ou po . O dispositivo deve 

apresentar um aspeto imaculadamente limpo. 

36.12 Formula rio de documentaça o de teste 

 O formulário “Relatório de instalação” deve ser preenchido com o estado de 

aprovação nos testes pelo pessoal de instalação e enviado para a Esco Medical 

Technologies, UAB antes de o dispositivo ser levado para utilização clínica. 
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36.13 Teste adicional recomendado 

36.13.1 Um medidor de COV 

Com o medidor de COV, deve ser colhida uma amostra logo acima das incubadoras FIV 

multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12. A leitura deve ser anotada como o ní vel de fundo 

dos COV. De seguida, e  retirada uma amostra da porta de amostra de ga s nu mero 6 (no 

modelo MIRI® TL6) ou 12 (no modelo MIRI® TL12). 

 

Aprovação: COV 0,0 ppm. 

 

 Certifique-se de que as linhas de amostragem não contêm qualquer COV. 

36.13.2 Um contador de partí culas a laser 

Deve ser realizada a colheita de uma amostra logo acima das incubadoras FIV 

multica mara MIRI® TL6 ou MIRI® TL12 com o contador de partí culas a laser. A leitura 

deve ser anotada como o ní vel de partí culas de fundo. De seguida, e  retirada uma amostra 

da porta de amostra de ga s nu mero 6 (no modelo MIRI® TL6) ou 12 (no modelo MIRI® 

TL12). 

 

Aprovação: 0,3 micra < 100 ppm.  

 

 Certifique-se de que as linhas de amostragem não contêm qualquer partícula. 

37 Utilizaça o clí nica 

Parabe ns! O seu dispositivo encontra-se agora pronto para a utilizaça o clí nica, com os 

testes de validaça o concluí dos e o relato rio de teste enviado para a Esco Medical 

Technologies, UAB. 

 

E  necessa rio monitorizar o desempenho do dispositivo continuamente. 

Utilizar o esquema abaixo para a validaça o em uso. 

 

  Não tente operar a incubadora FIV multicâmara MIRI® TL6 ou MIRI® TL12 

para propósitos clínicos sem acesso a equipamento de validação de controlo de 

qualidade de alto calibre. 
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Tabela 37.1 Intervalos de validaça o 

Tarefa Todos os dias Todas as semanas 

Verificaça o de temperatura  × 

Verificaça o da concentraça o de CO2 ×  

Verificaça o da concentraça o de O2 ×  

Verificaça o do registo por anomalias  × 

Verificaça o da pressa o de CO2 ×  

Verificaça o da pressa o de N2 ×  

Verificaça o de pH  × 

37.1 Verificaça o de temperatura 

A verificaça o de temperatura e  realizada utilizando um termo metro de alta precisa o. 

Colocar o termo metro em cada zona e verificar a temperatura. Calibrar se necessa rio. 

 

Consulte a secça o "13.5.1.1 Calibraça o de temperatura" para obter mais informaço es 

sobre a forma de realizar a calibraça o de temperatura. 

 

APROVAÇÃO: 

• Todas as temperaturas medidas na parte inferior da câmara nas localizações 

onde as placas seriam colocadas não devem desviar-se mais de ±0,1 °C em 

relação ao ponto de regulação. 

• Todas as temperaturas medidas na tampa da câmara não devem desviar-se 

mais de ± 0,5 °C em relação ao ponto de regulação. 

37.2 Verificaça o da concentraça o de CO2 

A concentraça o de CO2 e  verificada para detetar algum desvio. A porta de amostragem do 

ga s na lateral do dispositivo e  usada para este efeito. Utilizar a porta de amostragem 6 

para validaça o. E  essencial dispor de um analisador de ga s de alta precisa o para CO2 e O2 

para realizar o teste. 

  

Siga estas regras simples durante o teste da concentraça o de ga s: 

 

• Verificar o ponto de regulaça o de CO2. 

• Verifique a concentraça o de CO2 para se certificar de que o ponto de regulaça o e  

alcançado e a concentraça o de ga s e  estabilizada em torno do ponto de regulaça o. 

• Lembre-se de na o abrir qualquer tampa durante pelo menos 10 minutos antes de 

iniciar o teste nem durante o pro prio teste. 
 

Consulte a secça o "13.5.1.2 Calibraça o de CO2/O2" para obter mais informaço es sobre a 

forma de realizar a calibraça o de CO2. 
 

APROVAÇÃO: A concentração de CO2 medida não deve desviar-se além de ± 0,2% 

em relação ao ponto de regulação. 
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37.3 Verificaça o da concentraça o de O2 

A concentraça o de O2 e  verificada para detetar desvios. A porta de amostragem do ga s na 

lateral do dispositivo e  usada para este efeito. Utilizar a porta de amostragem 6 para 

validaça o. E  essencial dispor de um analisador de ga s de alta precisa o para CO2 e O2 para 

realizar o teste. 
  

Siga estas regras simples durante o teste da concentraça o de ga s: 
 

• Verificar o ponto de regulaça o de O2. 

• Verifique a concentraça o de O2 para se certificar de que o ponto de regulaça o e  

alcançado e a concentraça o de ga s e  estabilizada em torno do ponto de regulaça o. 

• Lembre-se de na o abrir qualquer tampa durante pelo menos 10 minutos antes de 

iniciar o teste nem durante o pro prio teste. 
 

Consulte a secça o "13.5.1.2 Calibraça o de CO2/O2" para obter mais informaço es sobre a 

forma de realizar a calibraça o de CO2. 
 

APROVAÇÃO: A concentração de O2 medida não deve desviar-se além de ± 0,2% em 

relação ao ponto de regulação. 
 

  Os analisadores de gás usam uma pequena bomba para extrair o gás da 

localização de colheita da amostra. A capacidade da bomba varia de marca a marca. 

A capacidade do analisador do gás para retornar a amostra do gás para a 

incubadora (amostragem em círculos) evita a pressão negativa e assegura a 

precisão. O desempenho das incubadoras FIV multicâmara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 

não será afetado, pois o gás na câmara não está sob pressão e a leitura é apenas um 

artefacto baseado em equipamento de medição inadequado. Contactar a Esco 

Medical Technologies, UAB ou o distribuidor local para obter orientação adicional. 

37.4 Verificaça o da pressa o de CO2 

As incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 requerem uma pressa o de 0,4 

a 0,6 bar na linha de entrada de CO2. Esta pressa o de ga s deve ser mantida sempre esta vel. 
 

Por segurança, ambos os dispositivos me dicos possuem um sensor de pressa o de ga s 

digital integrado, que monitoriza a pressa o de ga s de entrada e alerta o utilizador se for 

detetada uma queda de pressa o para menos de 0,3 bar. 
 

Recomenda-se que verifique a pressa o de CO2 no menu, procurando o valor chamado 

"CO2 P" (Pressa o de CO2). 
 

APROVAÇÃO: O valor deve ser de 0,4 a 0,6 bar. 
 

Consulte a secça o "16.1 Pressa o de ga s CO2" para obter mais informaço es. 
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37.5 Verificaça o da pressa o de N2 

As incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 ou MIRI® TL12 requerem uma pressa o de 0,4 

a 0,6 bar na linha de entrada de N2. Esta pressa o de ga s deve ser mantida sempre esta vel. 

 

Por segurança, ambos os dispositivos me dicos possuem um sensor de pressa o de ga s 

digital integrado, que monitoriza a pressa o de ga s de entrada e alerta o utilizador se for 

detetada uma queda de pressa o para menos de 0,3 bar. 

 

Recomenda-se que verifique a pressa o de N2 no menu, procurando o valor chamado "N2 

P" (Pressa o de N2). 

 

APROVAÇÃO: O valor deve ser de 0,4 a 0,6 bar. 

 

Consulte a secça o "16.2 Pressa o de N2" para obter mais informaço es. 

37.6 Verificaça o de pH 

Validar o pH do meio de cultura deve ser um procedimento padra o. Nunca podera  ser 

previsto com exatida o qual sera  o pH do meio a uma certa concentraça o de CO2. 

 

O CO2 depende da pressa o e, portanto, em altitudes diferentes, maiores concentraço es de 

CO2 sa o necessa rias para manter o mesmo pH. Ate  mesmo mudanças na pressa o 

barome trica em condiço es meteorolo gicas normais afetara o as concentraço es de CO2. 

 

As incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 esta o equipadas com um 

sistema de mediça o de pH de alto calibre. 

 

Consulte a secça o "18 Mediça o de pH" para obter mais informaço es sobre a forma de 

realizar a calibraça o de pH. 

38 O Guia de manutença o 

As incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 ou MIRI® TL12 da Esco Medical 

Technologies, UAB conte m componentes de qualidade e de alta precisa o. Estes 

componentes sa o escolhidos para assegurar a alta durabilidade e desempenho do 

equipamento. 

 

Contudo, e  necessa ria uma validaça o contí nua do processo. 

 

A validaça o do utilizador deve ser realizada, pelo menos, de acordo com as instruço es 

fornecidas na secça o “34 O Guia de validaça o”. 
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Se forem encontrados problemas, contacte a Esco Medical Technologies, UAB ou o seu 

representante local. 

 

No entanto, para manter o ní vel de alto desempenho e evitar erros de sistema, o 

proprieta rio e  responsa vel por dispor de um te cnico certificado que realize substituiço es 

de componentes de acordo com a tabela 38.1. 

 

Estes componentes devem ser substituí dos nos intervalos de tempo especificados abaixo. 

Caso estas instruço es na o sejam seguida, pode, no pior dos casos, resultar em danos aos 

espe cimes na incubadora. 

 

  A garantia é anulada se os intervalos de assistência não forem seguidos de 

acordo com a tabela 38.1. 

 

 A garantia é anulada se forem usadas peças não originais ou se a manutenção 

for realizada por pessoal não qualificado e não autorizado. 

 

A tabela abaixo mostra os intervalos em que os componentes devem ser substituí dos. 

 
Tabela 38.1 Plano de intervalo de assiste ncia 

Nome do componente 
A cada 3 

meses 

Todos os 

ano 

A cada 

dois anos 

A cada 

tre s anos 

A cada 

quatro 

anos 

Ca psula do filtro COV/HEPA ×     

Filtro HEPA externo de 0,22 µm 

para admissa o de ga s CO2 e N2 
 

× 
   

Filtro HEPA interno em linha de 

0,2 µm para admissa o de ga s CO2 

e N2 

 ×    

Sensor de O2  ×    

Sensor de CO2     × 

Luz UV  ×    

Ventilador de arrefecimento    ×  

Bomba de ga s interna   ×   

Va lvulas proporcionais    ×  

Sensores de fluxo   ×   

Reguladores de pressa o     × 

Uma atualizaça o de firmware (se 

tiver sido lançada uma nova 

versa o) 

 

× 
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38.1 Ca psula do filtro COV/HEPA 

A ca psula do filtro COV/HEPA e  colocada na traseira do dispositivo da incubadora, para 

fa cil substituiça o. Ale m do componente de carbono ativo, esta ca psula conte m tambe m 

um filtro HEPA integrado, permitindo remover partí culas e compostos orga nicos vola teis 

a partir do ar que e  recirculado para as ca maras. Devido ao tempo de vida u til do 

componente de carbono, a vida u til de todos os filtros COV e  limitada e devem ser 

substituí dos com freque ncia. De acordo com a tabela 38.1, o filtro COV instalado nas 

incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 ou MIRI® TL12 deve ser substituí do a cada tre s 

meses. 

 

Siga estas precauço es de segurança quando altera o filtro COV: 

 

• Utilizar sempre o filtro original (contactar a Esco Medical Technologies, UAB ou o 

seu distribuidor local para obter mais detalhes ou realizar encomendas). 

• Altere o filtro a cada tre s meses. 

• O incumprimento da substituiça o do filtro no prazo estabelecido resultara  numa 

reduça o/ause ncia de limpeza do ar dentro do sistema. 

• A garantia e  anulada se for utilizado um filtro errado/na o original. 

 

Consulte a secça o "12.1 Instalaça o de uma nova ca psula de filtro" do manual do utilizador 

para as instruço es de substituiça o. 

38.2 Filtro HEPA externo de 0,22 µm para admissa o de ga s CO2 e N2 

O Filtro HEPA externo de 0,22 µm, de formato redondo e de maiores dimenso es de 64 mm 

para os gases CO2 e N2 remove quaisquer partí culas encontradas no ga s de admissa o. A 

falta de utilizaça o do filtro externo HEPA pode provocar danos no sensor de fluxo de alta 

precisa o ou comprometer o sistema de regulaça o de CO2/N2. 

  

Siga estas precauço es de segurança quando substituir o filtro: 

• Utilizar sempre o filtro original (contactar a Esco Medical Technologies, UAB ou o 

seu distribuidor local para obter mais detalhes ou realizar encomendas). 

• Substitua o filtro uma vez por ano. 

• A falta de substituiça o do filtro no prazo estabelecido resultara  numa 

reduça o/ause ncia de limpeza do CO2/N2 recebido. 

• A garantia e  anulada se for utilizado um filtro errado/na o original. 

 

Consulte o manual de assiste ncia para obter instruço es sobre substituiça o. 
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38.3 Filtro HEPA interno em linha de 0,2 µm para admissa o de ga s CO2 e N2 

O Filtro HEPA interno de 0,2 µm, de formato redondo e de menores dimenso es de 33 mm 

para os gases CO2 e N2 aprofunda a remoça o de quaisquer partí culas deixadas no ga s de 

admissa o que passou atrave s do filtro HEPA externo. A falta de utilizaça o do filtro interno 

HEPA pode provocar danos no sensor de fluxo de alta precisa o e comprometer o sistema 

de regulaça o de CO2/N2. 

 

Siga estas precauço es de segurança quando substituir o filtro: 

• Utilizar sempre o filtro original (contactar a Esco Medical Technologies, UAB ou o 

seu distribuidor local para obter mais detalhes ou realizar encomendas). 

• Substitua o filtro uma vez por ano. 

• A falta de substituiça o do filtro no prazo estabelecido resultara  numa 

reduça o/ause ncia de limpeza do CO2/N2 recebido. 

• A garantia e  anulada se for utilizado um filtro errado/na o original. 

 

Consulte o manual de assiste ncia para obter instruço es sobre substituiça o. 

38.4 Sensor de O2 

A regulaça o de oxige nio usa o sensor de oxige nio para manter a concentraça o de O2 num 

concentraça o desejado no interior das ca maras. O tempo de vida u til deste sensor e  

limitado devido a  sua construça o. A partir do dia em que o sensor e  desembalado, um 

processo quí mico e  ativado no interior do nu cleo do sensor. A reaça o quí mica e  

inteiramente inofensiva para o ambiente envolvente, mas e  necessa ria para medir com 

precisa o muito elevada a quantidade de oxige nio que e  necessa ria nas incubadoras FIV 

multica mara MIRI® TL6 ou MIRI® TL12. 

 

Apo s um ano, o processo quí mico no nu cleo do sensor e  interrompido e o sensor deve ser 

substituí do. Por este motivo, e  essencial substituir este sensor NO PRAZO de um ano 

desde a data em que foi desembalado e instalado. 

 

 Os sensores de oxigénio devem ser substituídos no mínimo uma vez por ano a 

partir da data que foram instalados no dispositivo, independentemente de a 

incubadora ser ou não utilizada. 

 

No formula rio "Relato rio de instalaça o” da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 ou 

MIRI® TL12, o utilizador vera  quando este sensor foi instalado. Esta data deve ser 

utilizada para calcular a data para a pro xima mudança do sensor de O2. 
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Siga estas precauço es de segurança quando alterar o sensor: 

 

• Utilizar sempre um sensor de O2 original (contactar a Esco Medical Technologies, 

UAB ou o seu distribuidor local para obter mais detalhes ou fazer encomendas). 

• Substitua o sensor de O2 dentro de um ano a partir da data da instalaça o do sensor 

anterior. 

• O incumprimento da substituiça o do filtro no prazo estabelecido resultara  numa 

reduça o/ause ncia de regulaça o da concentraça o de O2. 

• A garantia e  anulada se o sensor errado/na o original for usado. 

 

Consulte o manual de assiste ncia para obter instruço es sobre substituiça o. 

38.5 Sensor de CO2 

A regulaça o de CO2 usa o sensor de CO2 para manter a concentraça o de ga s no 

concentraça o desejado nas ca maras. 

 

O tempo de vida u til deste sensor e  superior a 6 anos, mas por razo es de segurança, a Esco 

Medical Technologies, UAB recomenda que o sensor seja substituí do a cada 4 anos. 

 

Siga estas precauço es de segurança quando substituir o sensor: 

 

• Utilizar sempre um sensor de CO2 original (contactar a Esco Medical Technologies, 

UAB ou o seu distribuidor local para obter mais detalhes ou fazer encomendas). 

• Substitua o sensor de CO2 quatro anos apo s a data de instalaça o. 

• O incumprimento da substituiça o do sensor de CO2 no prazo estabelecido 

resultara  numa reduça o/ause ncia de regulaça o da concentraça o de CO2. 

• A garantia e  anulada se for usado o sensor errado/na o original. 

 

Consulte o manual de assiste ncia para obter instruço es sobre substituiça o. 

38.6 Luz UV 

Por razo es de segurança e para limpar o ar de recirculaça o, este equipamento tem 

instalada uma luz UV de 254 nm. A luz de UV-C tem uma vida u til limitada e deve ser 

substituí da anualmente, de acordo com a tabela 38.1. 

 

 
Figura 38.1 Aviso de luz UV 
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  A exposição à radiação UV-C pode causar danos graves à pele e aos olhos. 

Desligar sempre a energia do dispositivo antes de remover qualquer cobertura. 

 

Siga estas precauço es de segurança quando substituir a luz de UV-C: 

 

• Utilizar sempre uma la mpada de UV-C original (contactar a Esco Medical 

Technologies, UAB ou o seu distribuidor local para obter mais detalhes ou fazer 

encomendas). 

• Substitua a la mpada de luz UV-C dentro de um ano a partir da data de instalaça o. 

• A falta de substituiça o da la mpada UV no prazo estabelecido pode resultar na 

acumulaça o de contaminaça o. 

• A garantia e  anulada se for usada uma la mpada de luz UV errada/na o original. 

 

Consulte o manual de assiste ncia para obter instruço es sobre substituiça o. 

38.7 Ventilador de arrefecimento 

O ventilador de arrefecimento e  responsa vel por arrefecer os sistemas eletro nicos 

instalados na unidade. Uma avaria do ventilador de arrefecimento causara  pressa o nos 

componentes devido ao aumento de temperatura dentro do sistema. Isto pode fazer com 

que os sistemas eletro nicos se desloquem, resultando em temperatura e regulaça o de ga s 

baixas. 

 

Para evitar isto, a Esco Medical Technologies, UAB recomenda que o ventilador de 

arrefecimento seja substituí do uma vez a cada 3 anos. 

 

Siga estas precauço es de segurança quando substituir o ventilador de arrefecimento: 

 

• Utilizar sempre um ventilador original (contactar a Esco Medical Technologies, 

UAB ou o seu distribuidor local para obter mais detalhes ou fazer encomendas). 

• Substitua o ventilador dentro de tre s anos a partir da data de instalaça o. 

• A falta de substituiça o do ventilador pode fazer com que os sistemas eletro nicos 

se desloquem, resultando em temperaturas e regulaço es de ga s baixas. 

• A garantia e  anulada se for usado o ventilador errado/na o original. 

 

Consulte o manual de assiste ncia para obter instruço es sobre substituiça o. 

38.8 Bomba de ga s interna 

A bomba de ga s interna e  usada para transportar o ga s misturado atrave s do filtro 

COV/HEPA, a luz UV e as ca maras. Com o tempo, o desempenho desta bomba pode ser 

afetado, provocando um tempo de recuperaça o mais prolongado. 
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Portanto, esta bomba deve ser substituí da uma vez a cada dois anos para manter o ra pido 

tempo de recuperaça o apo s as aberturas da tampa. 

 

Siga estas precauço es de segurança quando substituir a bomba de ga s interna: 

 

• Utilizar sempre uma bomba de ga s original (contactar a Esco Medical 

Technologies, UAB ou o seu distribuidor local para obter mais detalhes ou fazer 

encomendas). 

• Substitua a bomba de ga s dentro de dois anos a partir da data de instalaça o. 

• A falta de substituiça o da bomba pode causar tempos de recuperaça o lentos ou 

avarias. 

• A garantia e  anulada se for usada a bomba errada/na o original. 

 

Consulte o manual de assiste ncia para obter instruço es sobre substituiça o. 

38.9 Va lvulas proporcionais 

As va lvulas internas possibilitam a regulaça o de ga s. Se as va lvulas proporcionais ficarem 

desgastadas, a regulaça o de ga s pode ser afetada. Isto pode causar tempos de recuperaça o 

mais prolongados, concentraça o de ga s incorreta ou avaria. Portanto, estas va lvulas 

proporcionais devem ser substituí das uma vez a cada tre s anos para manter a segurança 

e a estabilidade do sistema. 

 

Siga estas precauço es de segurança quando substituir as va lvulas: 

 

• Utilize sempre va lvulas proporcionais originais (contactar a Esco Medical 

Technologies, UAB ou o seu distribuidor local para obter mais detalhes ou fazer 

encomendas). 

• Substitua as va lvulas dentro de tre s anos a partir da data de instalaça o. 

• A falta de substituiça o das va lvulas pode causar tempos de recuperaça o lentos ou 

avarias. 

• A garantia e  anulada se forem usadas va lvulas erradas/na o originais. 

 

Consulte o manual de assiste ncia para obter instruço es sobre substituiça o. 

38.10 Linhas de ga s 

As linhas de ga s internas sa o usadas para transportar o ga s misturado pelo filtro 

COV/HEPA, luz UV e as ca maras. Com o passar do tempo, o desempenho das linhas pode 

ser afetado, provocando tempos de recuperaça o mais prolongados devido a entupimento. 
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 Todas as linhas/tubagens de gás devem ser verificadas visualmente durante a 

visita de serviço para manutenção anual. 

 

 Todos os engenheiros de serviço devem ter consigo linhas/tubagens internas 

de gás adicionais, para poderem substituídas durante uma visita de serviço de 

manutenção. 

 

Siga estas precauço es de segurança quando substituir as linhas de ga s: 

 

• Utilizar sempre linhas de ga s originais (contactar a Esco Medical Technologies, 

UAB ou o seu distribuidor local para obter mais detalhes ou fazer encomendas). 

• O incumprimento em alterar as linhas de ga s pode causar tempos de recuperaça o 

lentos ou avarias. 

• A garantia e  anulada se forem usadas linhas de ga s erradas/na o originais. 

 

Consulte o manual de assiste ncia para obter instruço es sobre substituiça o. 

38.11 Sensores de fluxo 

Os sensores de fluxo sa o usados pelas regulaço es de CO2/N2 e para registar o consumo do 

ga s do dispositivo.  

 

O tempo de vida u til deste sensor e  superior a tre s anos, mas, por razo es de segurança, a 

Esco Medical Technologies, UAB recomenda que o sensor seja substituí do apo s cada dois 

anos. 

 

Siga estas precauço es de segurança quando substituir sensores: 

 

• Utilizar sempre um sensor de fluxo original (contactar a Esco Medical 

Technologies, UAB ou o seu distribuidor local para obter mais detalhes ou fazer 

encomendas). 

• Substitua os sensores dentro de dois anos a partir da data de instalaça o. 

• A falta de substituiça o atempada dos sensores de fluxo pode resultar numa 

reduça o/ause ncia de regulaça o da concentraça o de CO2 e de O2. 

• A garantia e  anulada se forem usados os sensores errados/na o originais. 

 

Consulte o manual de assiste ncia para obter instruço es sobre substituiça o. 

38.12 Reguladores de pressa o 

Os reguladores de pressa o internos protegem o sistema de presso es de ga s externo muito 

altas que danificariam as peças sensí veis do circuito de ga s. Se os reguladores de pressa o 
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estiverem desgastados, podem começar a deslocar-se e parar de oferecer a proteça o que 

deveriam. Isto pode causar avarias ou fugas no circuito de ga s interno. Por este motivo, 

estes reguladores devem ser substituí dos uma vez a cada 4 anos para manter a segurança 

e a estabilidade do sistema. 

 

Siga estas precauço es de segurança quando substituir os reguladores: 

 

• Utilizar sempre reguladores de pressa o originais (contactar a Esco Medical 

Technologies, UAB ou o seu distribuidor local para obter mais detalhes ou fazer 

encomendas). 

• Substituir os reguladores dentro de quatro anos a partir da data de instalaça o. 

• A falta de substituiça o dos reguladores pode provocar avarias. 

• A garantia e  anulada se forem usados os reguladores errados/na o originais. 

 

Consulte o manual de assiste ncia para obter instruço es sobre substituiça o. 

38.13 Atualizaça o de firmware 

Se a Esco Medical Technologies, UAB tiver lançado uma versa o mais recente do firmware, 

o mesmo devera  ser instalado nas incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® TL12 

durante o serviço de manutença o anual. 

 

Consulte o manual de assiste ncia para obter instruço es sobre a forma de atualizar o 

firmware. 

38.14 Atualizaça o de software 

Se a Esco Medical Technologies, UAB tiver lançado uma versa o mais recente do software, 

o mesmo devera  ser instalado nas incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 ou MIRI® 

TL12 durante o serviço de manutença o anual. 

 

Consulte o manual de serviço para obter instruço es sobre a forma de atualizar o software. 

39 O Guia de instalaça o 

Esta secça o descreve quando e como instalar a incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 

ou MIRI TL12 na clí nica de FIV. 

39.1 Responsabilidades 

Todos os te cnicos ou embriologistas que instalem a incubadora FIV multica mara MIRI® 

TL6 ou MIRI® TL12 devera o identificar problemas e realizar quaisquer calibraço es, 

ajustes e manutença o necessa rios. 
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O pessoal de instalaça o que realizar o MEA (Teste de Embria o de Rato) deve estar 

completamente familiarizado com o MEA e todas as funcionalidades do dispositivo, 

procedimentos de teste e de calibraça o, bem como com os dispositivos usados nos testes 

da unidade. O teste de MEA e  um teste de instalaça o complementar e na o e  obrigato rio. 

 

Os responsa veis pela realizaça o da instalaça o, reparaça o e/ou manutença o do 

instrumento devem ser formados pela Esco Medical Technologies, UAB ou por um centro 

de formaça o qualificado. Os te cnicos de assiste ncia ou embriologistas experientes 

conduzem formaço es para assegurar que o pessoal da instalaça o entende claramente as 

funcionalidades, o desempenho, os testes e a manutença o do dispositivo. 

 

O pessoal de instalaça o deve ser estar a par de alteraço es ou adiço es a este documento e 

ao formula rio de “Relato rio de instalaça o”. 

39.2 Antes da instalaça o 

Duas a tre s semanas antes da data da instalaça o, o utilizador/proprieta rio da clí nica e  

contactado por e-mail para planear a hora exata para realizar a instalaça o. Quando tiver 

sido determinada uma hora, as preparaço es de viagem e acomodaça o podera o ser feitas. 

 

A incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 ou MIRI® TL12 deve ser enviada entre uma a 

tre s semanas antes da instalaça o, dependendo da localizaça o da clí nica. Verificar com as 

transportadoras as regulamentaço es de alfa ndega locais e eventuais atrasos emergentes 

das mesmas. 

 

A clí nica deve ser informada sobre os requisitos do local antes da instalaça o e deve ter 

assinado a lista de verificaça o de requisitos do cliente: 

 

1. O laborato rio deve possuir uma bancada de laborato rio resistente, esta vel e 

desocupada para a operaça o em pe . 

2. O peso da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 e  de aproximadamente 60 kg e 

o da MIRI® TL12 e  de aproximadamente 93 kg. 

3. O espaço necessa rio para o posicionamento e  de 1,0 x 0,6 m. 

4. O controlo de temperatura deve ser capaz de manter uma temperatura esta vel, 

nunca excedendo 30 °C. 

5. A fonte de alimentaça o ininterrupta (UPS) com 115 ou 230 V, mí nimo 120 W. 

6. Piso adequado 

7. Tomada de ga s CO2 com 0,6 a 1,0 atm acima da pressa o ambiente. 

8. Saí da de N2 com 0,6 a 1,0 atm acima da pressa o ambiente se a clí nica usar 

concentraço es de oxige nio reduzidas. 

9. Tubos que encaixem em bicos de tubagem de 4 mm e filtro HEPA. 
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39.3 Preparaça o para a instalaça o 

• Tenha consigo o formula rio "Relato rio de instalaça o". Certifique-se de que se trata 

da versa o mais recente e atualizada; 

• Preencha as seguintes caixas vazias no formula rio: o nu mero de se rie (S/N) e o 

cliente da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 ou MIRI® TL12; 

• O conteu do do kit de ferramentas de assiste ncia e  verificado antes de cada 

deslocaça o para instalaça o, de modo a assegurar que conte m as ferramentas 

necessa rias; 

• Tenha sempre as verso es mais recentes do firmware e software. Leve esses 

ficheiros numa unidade USB etiquetada para o local da assiste ncia. 

39.4 Traga o seguinte para o local de instalaça o 

• Formula rio "Relato rio de Instalaça o"; 

• Manual de serviço para as incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 ou MIRI® 

TL12; 

• Kit de ferramentas de assiste ncia atualizado; 

• Carta o de memo ria com o firmware e software mais recentes; 

• Termo metro de alta precisa o com uma resoluça o na o inferior a 0,1 °C; 

• Analisador de ga s calibrado com precisa o de no mí nimo 0,1% para CO2 e O2 e a 

possibilidade de retornar as amostras de ga s para a incubadora; 

• Cabo de extensa o para ligaça o USB. 

39.5 Procedimento de instalaça o no local 

1. Siga as orientaço es na secça o de instruço es de segurança e avisos (secça o “2 Aviso 

de segurança”). 

2. Ligue o cabo de alimentaça o a  UPS. 

3. Ligue o cabo de alimentaça o a  incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 ou MIRI® 

TL12. 

4. Ligue as linhas de ga s. 

5. Ajustar a pressa o do ga s no regulador de ga s externo para 0,4 a 0,6 bar (5,80 – 8,70 

psi). 

6. Ligue o interruptor da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 ou MIRI® TL12 na 

parte traseira. 

7. Observe se esta  a funcionar normalmente. 

8. Deixar o dispositivo aquecer e estabilizar durante 30 min. 

9. Siga as orientaço es na secça o “34 O guia de validaça o" do manual do utilizador. 

10. Complete a formaça o do utilizador e finalize a leitura das instruço es. 

11. Apo s uma fase de aquecimento de 24 horas, o dispositivo esta  pronto para 

utilizaça o SE o teste for bem sucedido. 
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39.6 Formaça o do utilizador 

1. Ligar/desligar a  rede ele trica. 

2. Explique a funça o essencial das incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® 

TL12 e a sua incubaça o numa instalaça o com va rias diviso es para armazenar as 

amostras. 

3. Explique o controlo de temperatura nas incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 

e MIRI® TL12 (transfere ncia de calor direta com tampas aquecidas). 

4. Ligar/desligar a regulaça o de ga s. 

5. Ponto de regulaça o para temperatura, CO2 e O2. 

6. Explicar como o N2 e  usado para suprimir a concentraça o de O2. 

7. Procedimento de desativaça o dos alarmes (temperatura, CO2, O2) e tempos de 

inversa o. 

8. Procedimentos de emerge ncia (podem ser encontrados na secça o “30 

Procedimentos de emerge ncia”). 

9. Explique como limpar o dispositivo. 

10. Mediça o externa e calibraça o da temperatura. 

11. Mediça o externa e calibraça o da concentraça o de ga s. 

12. Como adicionar e remover uma CultureCoin®. 

13. A funcionalidade do ecra  das incubadoras FIV multica mara MIRI® TL6 e MIRI® 
TL12 e como funciona a ligaça o ao Viewer MIRI® TL. 

14. Carregar uma CultureCoin® com meio e o leo. 
15. Medir o pH na CultureCoin®. 
16. Demonstre como substituir o filtro COV-HEPA (pode ser encontrado na secça o 

"12.1 Instalaça o da nova ca psula de filtro"). 

17. A funcionalidade do registador de dados, como estabelecer uma ligaça o e 

religaça o. 

 

 O utilizador/proprietário é informado de que a primeira substituição do filtro 

COV/HEPA ocorre 3 meses após a instalação e em intervalos de 3 meses. A primeira 

verificação de assistência é realizada, em circunstâncias normais, após 1 ano. 

39.7 Apo s a instalaça o 

Quando a instalaça o for finalizada, uma co pia do formula rio "Relato rio de Instalaça o" 

original devera  ser enviada para a Esco Medical Technologies, UAB. Sera  guardada com os 

registos do dispositivo. De acordo com o procedimento ISO e a Diretiva de Dispositivo 

Me dico, uma co pia em papel do formula rio de teste de instalaça o preenchido e assinado 

e  armazenada no histo rico de dispositivo do dispositivo u nico. A data da instalaça o e  

escrita no ficheiro de supervisa o do dispositivo. A data da instalaça o encontra-se tambe m 

escrita no agendamento da assiste ncia.  
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Suponhamos que o utilizador da incubadora FIV multica mara MIRI® TL6 ou MIRI® TL12 

pede um "Relato rio de Instalaça o" escrito. O formula rio de “Relato rio de instalaça o” 

preenchido e assinado deve ser enviado para a clí nica. Quaisquer 

desvios/reclamaço es/sugesto es da visita de instalaça o sa o relatados no sistema CAPA. Se 

ocorrer um erro crí tico, as informaço es respetivas sera o relatadas diretamente ao CQ ou 

a  GQ. 

 

 Se a incubadora FIV multicâmara MIRI® TL6 ou MIRI® TL12 falhar algum dos 

critérios de aceitação do formulário "Relatório de Instalação” ou se ocorrer, de 

alguma forma um erro grave e os parâmetros de incubação forem afetados, a 

incubadora FIV multicâmara MIRI® TL6 ou MIRI® TL12 deve ser colocada fora de 

serviço até ser reparada/substituída ou um novo teste aprove a incubadora FIV 

multicâmara MIRI® TL6 MIRI® TL12. O utilizador e proprietário devem ser 

informados e devem ser encetadas medidas corretivas para solucionar os 

problemas. 

40 Outros paí ses 

40.1 Suí ça 

O sí mbolo CH-REP do Representante Autorizado na Suí ça e  colocado em cada dispositivo 

me dico. 

 

 
Figura 40.1 Representante Autorizado na Suí ça 

 

O e-mail de contacto do Representante Autorizado na Suí ça e  

“Vigilance@medenvoyglobal.com”. 

41 Comunicaça o de incidentes graves 

No caso de terem ocorrido incidentes graves relacionados com o dispositivo, estes devem 

ser comunicados a  Esco Medical Technologies, UAB, atrave s dos contactos, escritos na 

pa gina de informaça o de contactos e ao Representante Autorizado, no qual o utilizador 

e/ou o paciente esta  estabelecido. 

 

Para contactar o Representante Autorizado, consulte a secça o "Outros paí ses" de acordo 

com o seu paí s. 

 


