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1 Introducao

Este manual do utilizador fornece informagdes sobre como utilizar a incubadora EmbryoScope 8.

O utilizador final é fortemente encorajado a seguir cuidadosamente o esquema delineado na
seccao intitulada Servigco e manutencao programados para assegurar um funcionamento sem
erros da incubadora.

A incubadora EmbryoScope 8 € um dispositivo médico que deve ser operado por pessoal treinado
de acordo com as instrugdes existentes neste manual do utilizador. Os utilizadores deveréo ter as
gualificacdes adequadas para operar o dispositivo e deverdao conseguir realizar os procedimentos
associados a utilizacdo do dispositivo de acordo com as normas de qualificacdo locais.

O produto cumpre os requisitos das normas UL 60601-1 edicdo 1 e IEC 60601-1:2012; classe I,
equivalente ao tipo B. A incubadora EmbryoScope 8 é adequada a operacédo continua.

e Aincubadora EmbryoScope 8 e respetivos acessorios estdo em conformidade com os
requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos, classificados
como classe lla.

o De acordo com a ANSI/AAMI ES 60601-1:2005 + Al + A2.

e Certificado de acordo com a adenda CAN/CSA - C22.2 Nim. 60601-1:R2013.
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1.1 Avisos, restricdoes e garantia limitada

Os utilizadores deverao concordar em ler e entender este manual do utilizador e ter em conta as
instrucdes de seguranca antes de operar a incubadora.

RESTRICOES DE UTILIZACAO

¢ Aincubadora EmbryoScope 8 s6 podera ser utilizada por pessoas que tenham recebido
formacdo quanto a sua utilizacéo por uma pessoa certificada pela Vitrolife.

¢ Aincubadora EmbryoScope 8 s6 podera ser utilizada com placas de cultura descartaveis
estéreis produzidas e vendidas pela Vitrolife.

e As placas de cultura ndo podem ser reutilizadas.

e As placas de cultura deverao ser cobertas com tampas estéreis antes de inser¢cao na
incubadora EmbryoScope 8.

¢ Aincubadora EmbryoScope 8 ndo poderé ser utilizada num ambiente himido. Nenhum
fluido, além do meio de cultura, do éleo e dos agentes de limpeza especificados neste
manual do utilizador, poderao ser utilizados em, ou nas proximidades da incubadora.

¢ Nunca cubra os orificios de ventilagdo na parte de tras da incubadora, em parte ou
totalmente, pois isto pode causar o sobreaquecimento da incubadora.

e Os utilizadores deverao contactar imediatamente a Vitrolife para reportar qualquer
incidente e/ou lesdo a um paciente, operador ou colaborador de manutencéo que tenha
ocorrido em resultado da operacéo da incubadora EmbryoScope 8. Qualquer incidente
grave gue tenha ocorrido relacionado com a incubadora devera ser reportado as
autoridades competentes do Estado-membro no qual o utilizador esté estabelecido.

e Se ocorrer um acidente aquando da utilizagdo da incubadora EmbryoScope 8, pare de
utilizar a incubadora até que tenha sido verificado por uma pessoa certificada pela
Vitrolife.
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AVISO

¢ Aincubadora EmbryoScope 8 inclui partes em movimento com paragens de seguranca.
N&o tente bloquear os sensores de seguranca. Se 0s sensores de seguranca estiverem
bloqueados, inserir um dedo, ou uma mao, na incubadora enquanto esta esta a funcionar
€ perigoso e podera causar lesbes.

e Para evitar o risco de choque elétrico, esta incubadora s6 deve ser ligada a uma fonte de
alimentacdo com uma ligacéo a terra de protecao.

e Cabos de alimentacao elétrica removiveis com poténcias nominais inadequadas néo
devem ser utilizados. Consulte a seccdo 10 para poténcias nominais elétricas.

¢ Aincubadora deve ser posicionada de modo a permitir que o operador ligue/desligue o
interruptor de alimentacao principal na parte de tras da incubadora.

¢ O equipamento de comunica¢cdes RF movel e portatil podera afetar a incubadora
EmbryoScope 8.

e Se aincubadora for utilizada de uma forma n&o especificada pela Vitrolife, a protecédo
contra riscos proporcionada pela incubadora pode ser comprometida.

¢ Aincubadora EmbryoScope 8 ndo é adequada para utilizacdo na presenca de uma
mistura anestésica inflamavel com ar ou com oxigénio ou 6xido nitroso.

e E daresponsabilidade do utilizador validar o desempenho da incubadora EmbryoScope 8
realizando verificagbes de controlo de qualidade quanto aos niveis de temperatura, CO>
e O,* a cada duas semanas.
* Apenas se a clinica incubar com concentragdo de O; reduzida.

e Durante o arranque inicial e ap6s o encerramento de uma incubadora, valide sempre os
niveis de gas e temperatura utilizando dispositivos de validagao externa calibrados,
conforme detalhado neste manual do utilizador. NAO se baseie apenas nos valores
exibidos no ecra da incubadora.
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INSTALACAO E MANUTENCAO

¢ Alnstalacdo e a manutenc¢ao da incubadora EmbryoScope 8 s6 poderao ser realizadas
por uma pessoa certificada pela Vitrolife. A incubadora EmbryoScope 8 deverd manter-
se no local onde foi instalada. Se a incubadora EmbryoScope 8 for desconectada e/ou
movida sem supervisao por parte de uma pessoa certificada pela Vitrolife, a incubadora
deixa de ser aprovada para utilizacao clinica e a garantia podera ser anulada.

e Se aincubadora EmbryoScope 8, ou partes da mesma, forem modificada, umainspecao
e teste apropriados deveréo ser realizados por uma pessoa certificada pela Vitrolife de
modo a assegurar a utilizagdo segura continuada.

¢ Aquando da limpeza e desinfecao a incubadora EmbryoScope 8, utilize sempre os
agentes quimicos indicados conforme especificado na seccéo 5 deste manual do
utilizador.

TRANSPORTE E RECOLOCAGAO DA INCUBADORA EMBRYOSCOPE 8

¢ Enquanto a incubadora EmbryoScope 8 ainda estiver nas caixas de envio, sé devera ser
removida utilizando um porta paletes ou uma empilhadora. NAO abra as caixas de envio
sem a presenca de uma pessoa certificada pela Vitrolife.

¢ Quando a incubadora EmbryoScope 8 tiver sido desembalada, s6 deve ser movida por
duas pessoas que segurem a incubadora de acordo com as instru¢cfes contidas neste
manual do utilizador e apenas sob a supervisdo de uma pessoa certificada pela Vitrolife
(consultar a secgéo 2.2.1).

LIGAGCAO A EQUIPAMENTO EXTERNO
(EN 60601-1 EQUIPAMENTO MEDICO ELETRICO - PARTE 1)

¢ O equipamento externo que serve para ligacao a entrada de sinal, saida de sinal ou
outros conectores devera cumprir com a norma IEC relevante (ou seja, EN 60601-1:2006
— Parte 1 para equipamento médico elétrico). Além disso, tais combinagfes, sistemas,
devem cumprir com a norma EN 60601-1:2015 — Parte 2, Requisitos gerais para
desempenho essencial e seguranca basica. Equipamentos que ndo cumpram com a EN
60601-1:2006 — Parte 1 dever-se-ao manter fora do ambiente do paciente, ou seja, a
pelo menos a 1,5 m do paciente ou do apoio ao paciente.

e Qualquer pessoa que conecte um equipamento externo a entrada de sinal, saida de sinal
Ou outros conectores, originou um sistema e €, assim, responsavel por assegurar que 0
sistema cumpre com os requisitos da EN 60601-1:2006 — Parte 1. Se houver duvidas,
contacte um técnico de saude qualificado, ou o0 seu representante local.
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

A incubadora EmbryoScope 8 foi testada e dada como estando em conformidade com os
limites para dispositivos médicos definidos na IEC 60601-1-2 Edicao 4.0 quanto a
compatibilidade eletromagnética. Estes limites sao criados para fornecer uma protecéo
razoavel contra interferéncias graves numa instalacdo médica tipica.

A conformidade com a IEC 60601-1-2 Edi¢cdo 4.0 assegura a compatibilidade quando a
incubadora EmbryoScope 8 é colocada a uma distancia minima dos instrumentos
proximos. Se a incubadora EmbryoScope 8 for colocada nas proximidades de outros
instrumentos, é necessario observar se o desempenho de todos 0s instrumentos sdo ou
néo afetados pela colocacéo.

A incubadora EmbryoScope 8 gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se
nao for instalada e utilizada de acordo com as instrucdes, podera causar interferéncias
graves a outros instrumentos nas proximidades. No entanto, ndo existe qualquer garantia
gue ndo ocorram interferéncias numa instalacdo em particular. Se esta incubadora causar
interferéncia prejudicial a outros instrumentos, que pode ser determinada desligando e
ligando a incubadora, o utilizador é encorajado a tentar corrigir a interferéncia através de
uma ou mais das seguintes medidas:

a) Reoriente ou relocalize o instrumento de rececao;

b) Aumente a separacdo entre 0s instrumentos;

c) Ligue a incubadora a uma tomada num circuito diferente daquele a que o(s) outro(s)
instrumento(s) esta(ao) ligado(s).

Consulte o fabricante, o seu representante ou o revendedor para obter ajuda.

AVISO

A utilizacdo de acessorios, transdutores e cabos além dos especificados, com excecao de
transdutores e cabos vendidos pelo fabricante do sistema como partes de substituicdo
para componentes internos, podera resultar num aumento de emissdes, ou huma
diminuicdo de imunidade do equipamento, ou do sistema.

A incubadora EmbryoScope 8 nao devera ser utilizada ao lado ou empilhada em outro
equipamento. Se a colocacgdo ao lado ou a utilizacdo empilhada forem necessérias, a
incubadora devera ser observada para verificar o funcionamento normal na configuracédo
na qual sera utilizada.

CONFIDENCIALIDADE

Todos os numeros de identificagdo, nomes e dados de tratamento apresentados neste
manual sdo ficcionais.
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GARANTIA LIMITADA

A Vitrolife garante que a incubadora EmbryoScope 8 esté livre de defeitos de material e
de mao-de-obra por um periodo de um (1) ano a partir da data da instalagéo.

A garantia limitada terminara imediatamente se a instalacdo, manutencéo, reparacdo ou
relocalizacéo da incubadora for efetuada por outro pessoal que ndo o pessoal certificado
pela Vitrolife.

A garantia limitada ndo se aplica a danos resultantes de:

a) Falha na realizacdo de manutencéo de rotina de acordo com este manual do
utilizador;

b) Acidente, abuso, utilizacdo inadequada ou ma utilizacdo da incubadora;

c) A utlizagéo e a operagdo que ndo cumpram com as instrugdes indicadas neste
manual do utilizador; ou

d) Desgaste normal.

RECOMENDAGOES GERAIS QUANTO A CIBERSEGURANCA

Aconselha-se e espera-se que os utilizadores tomem as seguintes medidas para reduzir
o risco de ciberseguranga de modo a assegurar que o dispositivo ird funcionar conforme
indicado no ambiente de utilizador pretendido:

o Assegurar que o pessoal tem a formac¢do adequada quanto a consciéncia sobre
ciberseguranca.
o Evitar o acesso fisico ao equipamento por parte de utilizadores ndo autorizados.

Os utilizadores devem informar a Vitrolife A/S, sem qualquer demora, apés o surgimento
de um incidente de vulnerabilidade de ciberseguranga ou quaisquer eventos de
seguranca suspeitos.

Para detalhes sobre como reduzir o risco de ciberseguranca, consulte o guia separado
sobre este assunto fornecido pela Vitrolife.

1.2 Uso previsto

A utilizacéo prevista da incubadora EmbryoScope 8 é fornecer um ambiente com temperatura e
concentracdes de gas controladas (CO: e, opcionalmente, O) para a cultura de gametas e/ou
embrides e obter imagens dos mesmos durante a incubacgéao.

-10 -
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1.3 Utilizadores previstos

Embriologistas, outro pessoal de laboratério e pessoal clinico em clinicas de FIV formado por
instrutores certificados pela Vitrolife A/S.

1.4 Beneficios clinicos
e Desenvolvimento embrionario otimizado

¢ Melhoria na taxa de gravidez/implantacdo
¢ Reducao da taxa de aborto.

1.5 Solucdbes alternativas propostas

Para detalhes sobre quaisquer anomalias e limitagfes no software e ainda solugfes alternativas
propostas, consultar a brochura separada sobre este assunto fornecida pela Vitrolife.

-11 -
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2 Visao geral daincubadora EmbryoScope 8

A incubadora EmbryoScope 8 € uma incubadora tri-gas que adquire uma série de medicdes
independentes em embrides individuais durante o seu desenvolvimento. As medidas incluem:
microscépio de time-lapse em Vvarios planos focais e registo das condi¢es da incubacao. Unidades
de processamento separadas controlam o ambiente de incubacéo e aquisicdo de dados para
assegurar uma operacao fiavel e segura.

Parte de tras da incubadora:

Interruptor principal, entrada elétrica
principal, entradas de gas, ligacéo a
alarme externo, conexao Ethernet,
conexdo USB e conexdo a sistema
Acesso ao botdo de de registo externo

reinicio, filtro HEPA VOC,
indicador LED e conector
USB para aceder, por
exemplo, aos dados de
registo do sistema

Tampa de servico:

Ecra da incubadora

Ecré do
computador

Tampa para porta
de recolha de
amostra de gas

~q

\ A

o
Botéo de
Porta de Botéo de abertura da
carga desbloqueio de porta de carga
emergéncia

-12 -
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2.1 Visao geral das funcionalidades na incubadora
EmbryoScope 8

A incubadora EmbryoScope 8 compreende dois sistemas separados: um computador e um sistema
de microscopia que controla a aquisicdo de imagem e um sistema de gas e temperatura que controla
as condi¢des de incubacéo.

Filtro HEPA VOC

Componentes do

fluxo de gas
Microscopio com
iluminagdo LED
Cémara de
incubacao

Microscopio/

unidade da camara Porta de carga

Os componentes azuis na ilustragdo acima representam o sistema de gés e temperatura da
incubadora. Estes componentes mantém as concentracdes de gas desejadas dentro da camara
de incubacéo. O gés é circulado através do filtro HEPA VOC antes de entrar na cAmara de incubacao.
O mesmo sistema também controla as condi¢des de temperatura dentro da camara de incubacéo.

Os embrides que sdo incubados encomtram-se na placa de cultura dentro da cadmara de incubacéo.
O suporte da placa de cultura na camara de incubacgéo tem forma de disco e tem uma capacidade
maxima de 8 placas de cultura.

-13 -
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O microscopio incorporado é uma unidade separada colocada no exterior da camara de incubacao.
O microscépio consiste numa unidade com ilumina¢do LED e um microscopio/unidade da camara.
A configuracao corresponde a um microscopio invertido normal, ou seja, com iluminacao a partir de
cima e observacao através de uma objetiva colocada debaixo dos embrifes examinados.

Durante a aquisi¢cao de imagem, cada placa de cultura localizada no suporte da placa de cultura é
rodada para o sistema de microscopia, e 0s conjuntos de imagem individuais sdo adquiridos a partir
de todos os embrides individuais em cada placa de cultura. Durante o processo, todos 0s embrides

permanecem num ambiente de incubagédo sem perturbacdes.

Microscopio com
iluminagéo LED

Microscopio/
unidade da camara

Suporte da
placa de cultura

As placas de cultura séo colocadas no suporte da placa de cultura na incubadora EmbryoScope 8.
O suporte da placa de cultura € uma construcao em sanduiche controlada por um terméstato. O
suporte proporciona uma transferéncia de calor direta para as placas de cultura e move, automati-
camente, as placas de cultura da posi¢céo de carga para a posicdo da camara durante a aquisicdo
de imagens time lapse.
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As condicbes de incubacao dentro da camara de incubacéo ndo sdo afetadas pelas aberturas da
porta de carga. A estrutura removivel em volta da placa de cultura na posi¢cédo de carga, combinada
com devisorias fixas entre as placas de cultura protegem as placas existentes dentro da incubadora
das condi¢des atmosféricas do exterior.

Devisoérias entre Estrutura
placas de cultura removivel

2.1.1 Sistemade etiquetas de codigo de barras

De modo a utilizar as etiquetas de cédigo de barras, o operador devera imprimi-las a partir do
EmbryoViewer e anexa-las a area designada na placa de cultura (consultar o manual do utilizador
para as placas de cultura).

As informacdes existentes no codigo de barras séo exibidas na area de Identification (Identificacao)
do ecrd do computador guando uma nova placa de cultura tiver sido inserida:

ldentification

Mara
Abrahams

Treatment 1

1234
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2.2 Instalacao e condicdes necessarias

A incubadora devera ser configurada de acordo com a lista de verificacdo de instalacao. Ndo
devera ser movida ou desconectada por pessoas que nao estejam certificadas pela Vitrolife
(consulte a seccao 2.2.1 para informacdes sobre como deslocar a incubadora).

Requisitos de instalagéo:

Sala limpa com uma temperatura estavel entre 20°C e 28°C.

Mesa robusta. A pegada do dispositivo é de aprox. 0,6 x 0,6 m. O espaco de bancada do
laboratério exigido € igual ao tamanho da pegada com a adi¢ao de pelo menos 22,5 cm de
cada lado do dispositivo para permitir a realizacéo de opera¢des de manutencéo. E ainda
necessaria uma distancia minima de 22,5 cm entre a incubadora EmbryoScope 8 e outros
dispositivos colocados na mesma bancada.

Ficha fornecida com ligag&o a terra e cumprindo dos requisitos locais.

Alimentacao de gas CO, com um regulador de presséo capaz de fornecer uma saida
estavel de CO; entre 0,6 bar e 1 bar acima da temperatura ambiente.

Alimentacao de gas N, com regulador de pressao capaz de fornecer uma saida estavel de
N2 entre 0,6 bar e 1 bar acima da temperatura ambiente (apenas necessario se a clinica
quiser incubar com uma concentragédo de O, reduzida).

Equipamento médico elétrico necessita de precaucdes especiais relativamente a EMC e
deve ser instalado e colocado a funcionar de acordo com as informagdes EMC fornecidas.

NOTA

N&o estdo implementadas unidades de refrigeragcdo na camara de incubagédo. A
temperatura de incubacgéo sera sempre mais alta do que a temperatura ambiente. Se a
temperatura subir acima dos limites especificados, a temperatura dentro da cAmara de
incubacédo podera exceder o tempo definido.

E altamente recomendado, apesar de n&o obrigatério, conectar a incubadora a uma
fonte de alimentacéo ininterrupta (UPS) com conector de ligagédo a terra de modo a
assegurar condicdes operativas estaveis em caso de falha de energia. Qualquer UPS
conectada a incubadora EmbryoScope 8 devera cumprir com as seguintes diretivas e
normas harmonizadas.

o Diretiva de Baixa Tenséo 2014/35/UE

o Diretiva de Compatibilidade Eletromagnética 2014/30/UE

o EN 62040-1:2009 Sistemas de Alimentacao Ininterrupta (UPS) — Parte 1: Requisitos
de seguranca e gerais para UPS

o EN 62040-2:2006 Sistemas de Alimentagao Ininterrupta (UPS) — Parte 2: Requisitos
de compatibilidade eletromagnética (CEM).

Para mais detalhes sobre como instalar a incubadora, consulte o manual intitulado Planned
service and maintenance (Servi¢co e manutencdo programados) (apenas em Inglés).
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2.2.1 Transporte e recolocacado daincubadora EmbryoScope 8

A incubadora EmbryoScope 8 deve ser movida por duas pessoas posicionadas de cada lado da
incubadora. Coloque uma méo debaixo do lado da incubadora e coloque a outra méo para apoiar
a frente da incubadora, como ilustrado abaixo:

TRANSPORTE E RECOLOCACAO DA INCUBADORA EMBRYOSCOPE 8

e Enquanto a incubadora EmbryoScope 8 ainda estiver nas caixas de envio, s6 devera ser
removida utilizando um porta-paletes ou uma empilhadora. NAO abra as caixas de envio
sem a presenca de uma pessoa certificada pela Vitrolife.

¢ Quando a incubadora EmbryoScope 8 tiver sido desembalada, sé deve ser movida por
duas pessoas que segurem a incubadora de acordo com as instru¢gdes contidas neste
manual do utilizador e apenas sob a supervisdo de uma pessoa certificada pela Vitrolife.
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2.3 Iniciando a incubadora EmbryoScope 8

Para colocar a incubadora EmbryoScope 8 a funcionar (por exemplo, ap6s a manutencgéo ou
limpeza), ligue a incubadora pressionando o interruptor de alimentacéo principal verde na parte de
trds da incubadora. A incubadora e o PC integrado irdo arrancar automaticamente.

Apds um encerramento completo e durante a primeira instalagdo da incubadora, a incubadora
EmbryoScope 8 deve ser ligada pelo menos trés horas antes da sua utilizacdo para assegurar o
equilibrio da temperatura em toda a incubadora. Assegurar que a incubadora EmbryoScope 8 esta
ligada a terra através do conector de alimentacéo, que as ligacbes de gas nao tém fugas, e que os
cilindros de gas ligados estao cheios.

Deve ser utilizado um regulador de gas para reduzir a presséo nos tubos de gas de CO; e N, para
um um nivel entre 0,6 bar e 1,0 bar acima da pressdo ambiente.

2.4 Encerramento da incubadora EmbryoScope 8 e remocéo
de todas as placas de cultura

NOTA

e No caso de emergéncia, siga o procedimento descrito na secgéo 9.

De modo a encerrar a incubadora EmbryoScope 8 e remover todas as placas de cultura (por
exemplo, para manutencao ou limpeza), siga o procedimento descrito abaixo.

1. No ecra inicial do computador, prima o icone definicbes e selecione Shutdown (Encerrar).

2. Selecione Remove all culture dishes and shut down (Remover todas as placas de
cultura e encerramento) e prima OK. A primeira placa de cultura é movida para a porta de
carga, que esta desbloqueada.

3. Abra a porta de carga e remova a placa de cultura disponivel.

4. Feche a porta de carga e confirme que removeu a placa de cultura.

5. Continue até ter removido todas as placas de cultura da incubadora.

6. Selecione Shut down computer (Encerrar o computador).

7. De modo a desligar a incubadora na totalidade, utilize o interruptor principal localizado na
parte de tras.
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2.5 Reiniciar o PC integrado

No caso de ocorrer um erro irrecuperavel, € exibida uma mensagem de erro no ecrd e o PC
integrado ira, automaticamente, reiniciar quando premir OK.

Para reiniciar manualmente o PC:

1. Abra a tampa na parte de cima da incubadora.

2. Utilize um objeto pontiagudo como, por exemplo, um Iapis ou uma caneta para premir o
pequeno botéo vermelho localizado por baixo da tampa de servigo:

Bot&o para
reiniciar o PC

O PC ir4 agora encerrar.

3. Prima o pequeno botdo vermelho novamente para reiniciar o PC.
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3 Conexoes a sistemas de apoio

Podem ser encontrados inUmeros conectores e tomadas na parte de tras da incubadora EmbryoScope
8. SO devem ser utilizados por pessoas certificadas pela Vitrolife para estabelecer as conexdes
relevantes durante a instalacdo. Os operadores nunca devem utilizar ou fixar qualquer tubagem/

cablagem a incubadora sem supervisao.

Interruptor principal

. O GOED
| /@O \] /A \Q
%“%B g?%osg}\
SNac’y) %0l
e Wige )
®

x
[

D

=~ =
r:m"wf" _ cofret | &

Entrada elétrica Entrada de ;ﬁ:fnﬁ externo para recolha de
principal CO. dados de incubagéo
Entrada N2 Etiqueta de Ligacdo USB
informacdes
do produto
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Além disso, esta disponivel, debaixo da tampa de servico no cimo da incubadora, uma porta USB
gue pode ser utilizada pela clinica para extrair relatérios de incubacéo.

Porta USB
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3.1 Gas

As alimentacdes de CO- e N> devem ser ligadas e seguras através das entradas identificadas e
adequadas por parte de uma pessoa certificada pela Vitrolife.

As mangueiras do conector de gés estdo equipadas com engates rapidos que evitam que a
mangueira de CO; seja conectada a entrada N e vice-versa. Os engates estdo equipados com
uma valvula de fecho automético que é ativada quando 0s engates sdo removidos da entrada na
traseira da incubadora EmbryoScope 8.

/) =
_ 1 2
Replace with same type and rating Cat §
2xT3,15A L 250V (=} (=)
No Tnlet CO32 Inlet L. ,J ®
. Pressure Max 1 Bar Pressure Max 1 Bar
) ZZD

NOTA

e Os dois cartuchos internos do filtro HEPA protegem as valvulas sensiveis e o regulador
no interior da incubadora EmbryoScope 8 de quaisquer particulas no fluxo de ar.
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3.2 ES server

A incubadora EmbryoScope 8 devera ser conectada a um ES server. A ligagéo é estabelecida
através do cabo Ethernet e necessita de uma configuracao especial que devera ser realizada por
uma pessoa certificada pela Vitrolife. A incubadora ndo podera ser diretamente conectada a uma
ISP/gateway de internet.

Se a conexao ao servidor for perdida, prima o icone definicdes n para abrir 0 ecrd Settings
(DefinicBes). Depois prima a estrutura vermelha em Server Connection (Conexao de Servidor).

e® Settings

Server Connection Exposure Time

Sewer

11.0 ms

127.0.0.1

Language Instrument Screen Saver

Instrument Number

Quando a conexao ao servidor tiver sido restabelecida, a estrutura vermelha ficara verde.

Server Connection

Server

127.0.0.1

V Status
Connected to server
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3.3 Saida de alarme externo

Quando a conexdao entre a incubadora EmbryoScope 8 e o sistema de alarme interno da clinica
for estabelecida, a mesma devera ser supervisionada por uma pessoa certificada pela Vitrolife. A
ligacdo deverda ser testada adequadamente em colaboragdo com pessoal qualificado para operar
o sistema de alarme interno de modo a assegurar que todos os sinais de alarme da incubadora
EmbryoScope 8 sao registados adequadamente pelo sistema de alarme da clinica.

Para uma descricdo detalhada de como conectar a um sistema de alarme externo, consultar a
seccao 8.10.

3.4 Dados da incubadora

A incubadora EmbryoScope 8 esta preparada para conexao a um sistema de registo externo que
consegue monitorizar a operacao da incubadora. As condi¢des de incubacao registadas pela incubadora
serdo enviadas para o sistema externo.

3.5 Ligacéo USB

O painel traseiro e o painel debaixo da tampa de servi¢o no topo da incubadora EmbryoScope 8
contém, cada um, uma porta USB.

A porta USB no painel traseiro s6 deverda ser utilizada por pessoas certificadas pela Vitrolife, por
exemplo, para extrair dados para suporte da Vitrolife.

A porta USB debaixo da tampa de servi¢co pode ser utilizada pela clinica para extrair os relatorios
mensais de incubacgédo (consultar a seccdo 13.2.2).
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4 Operar aincubadora EmbryoScope 8

A incubadora EmbryoScope 8 é controlada através de dois ecras:

¢ O pequeno ecra da incubadora onde o operador controla as condi¢cbes de incubacgéo, ou
seja, temperatura, e concentracoes de CO; e O..

e O grande ecrd do computador onde o operador adiciona e remova as placas de cultura e a
partir de onde as funcdes de camara, motores, funcdes de controlo, etc. sdo controladas.

Ecra da

Ecra do incubadora

computador

4.1 O ecradaincubadora

O pequeno ecra da incubadora controla as condi¢cdes de incubagéo dentro da incubadora. O ecra
da incubadora é utilizado para:

e Inspecionar uma gama de condi¢des de incubacao: temperatura atual, concentracao de
CO; e concentracdo de O,

e Alterar o ponto de valor de ajuste das condi¢des de incubacéo individuais (consultar as
secgbes 4.1.4.1e4.1.5.1)

¢ Validar as condi¢Bes de incubacao individuais e calibrar a incubadora EmbryoScope 8
(consultar as seccdes 4.1.4.2 e 4.1.5.3)

e Ligar ou desligar a regulacéo de O, (consultar a sec¢éo 4.1.6.1)

e Parar alarmes sonoros de aviso emitidos pela incubadora EmbryoScope 8 (consultar as
seccoes 8 e 8.2).
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4.1.1 Navegador pelo ecrda daincubadora

Quando a incubadora esta em operacdo normal, o ecrad de inicio est4 aberto. Este ecra exibe as
condicBes de incubacao atuais, ou seja, temperatura do embrido, concentracdo de CO; e concentracao
de 02.

Ecra deinicio

NOTA

e Deixe sempre a incubadora com o ecré de inicio aberto.

Navegue pelo ecra da incubadora pressionando os botdes rodeados por uma moldura azul, por
exemplo, o botdo de temperatura no ecra de inicio:

Pode modificar o ponto de valor de ajuste das condi¢des de incubacao ou calibrar os sensores
internos utilizando os botdes + e -:

|
!

Confirme todas as alteracdes premindo o botédo de confirmacéo:

Estes botdes estdo disponiveis no modo de alteracéo do valor de ajuste e no modo de calibracéo
(consultar as sec¢des 4.1.2 e 4.1.3).

E sempre possivel voltar ao ecra inicial pressionando o botdo fechar: .
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Pode aumentar e diminuir o ponto de valor de ajuste em passos de 0,1 utilizando os botbes + e -:

Ecra inicial Detalhes de ponto Alterar ponto de
de valor de ajuste valor de ajuste modo

X X

Current Temp. Current Temp.

36.9°C 36.9°C
Set Point Set Point

37.0c 37.0c

Prima uma das Prima o ponto de Prima os bot6es + e - para
condicdes de valor de ajuste atual alterar o ponto de valor de
incubacao para ver para o alterar ajuste, e prima v para

os detalhes confirmar as alteracdes

4.1.2 Alterar o modo de ponto de valor de ajuste

Quando pressiona o valor atual de uma das condi¢ces de incubacéo, sdo exibidos mais detalhes
sobre o parametro:

Exemplo: prima o CO2 atual para obter
mais detalhes sobre o fluxo, presséo e
valor de ajuste
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Isto abre o ecra de detalhes do ponto de valor de ajuste:

Pad

Current CO,
6.0%

Set Point

6 0 %o Detalhes de CO»
U CO,

Flow 0.3L/hr

Pressure 0.6 bar

Quando abre o ecra de detalhes, o ecra grande do computador exibe um gréfico de como o
parametro selecionado se desenvolveu num periodo de tempo especifico. O exemplo seguinte
exibe um grafico da concentracao de CO.:

Carbon Dioxide [C0O2)

e
©
a
©
=
=]
7]
)
[
=
o
o
o
@]

T L B s S B T
3:.00 00:00 0100 3:00 04:00 03:00 06:00 07:00 08:00

Gas Validation

A linha pontilhada a verde exibe o ponto de valor de ajuste atual. Poderé ser localizada através do
grafico verde variavel. Os restantes graficos exibem a concentracéo de CO; (grafico verde variavel),
fluxo (gréfico azul), e presséo (grafico branco) relativamente a um determinado periodo de tempo.
O periodo de tempo padréo € de 12 Hours (12 horas). Prima Live para ver uma atualizagdo ao
vivo da concentragdo atual de CO; (atualizado continuadamente) ou 2 Hours (2 horas) ou 3 Days
(3 dias) para alterar a partir do periodo de tempo indicado.
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Quando tiver premido o botdo Set Point (Ponto de Valor de Ajuste) em azul no ecra de detalhes, o
modo de ponto de valor de ajuste € aberto e pode modificar o ponto de valor de ajuste:

X

Current CO,
6.0%

Set Point

5 Alterar o modo de
o -
6 . 0 COZ ponto de valor de ajuste

Consulte as seccbes 4.1.4.1 e 4.1.5.1 para mais informagfes sobre como alterar os pontos de
configuracao.

4.1.3 Modo de validacao e calibragdo

O modo de validagéo e calibracéo é utilizado quando quer validar as condi¢es de incubacgéo e,
depois disso, calibrar 0s sensores internos, se necessario.

O modo de validagéo é ativado quando prime o botdo ferramenta: no pequeno ecra de inicio
da incubadora:

Prima o bot&o ferramenta
para abrir o0 ecra de
validacgéo e calibracéo
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Pode iniciar a sua validacao premindo CO; and Oz, (CO- e O), Temp. Sensor A (Sensor de Temp.
A) ou Temp. Sensor B (Sensor de Temp. B).

No exemplo seguinte, o sensor de temperatura B é validado.

Pad

Validate

C0, and O,

Temp. Sensor A

Modo de validagé&o.
Temp. Sensor B Prima para entrar em
modo de calibragéo

Quando o modo de validagéo estiver aberto, o grande ecrd do computador exibe um grafico do
parametro selecionado em modo Live. Este grafico é atualizado de forma continua, o que lhe
permite verificar se a temperatura € estavel:

11/15/2016

08:24 Dooropen for4s
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A linha pontilhada a verde exibe a temperatura do suporte da placa esperada, que devera ser o
objetivo se for necessério calibrar os sensores internos. No exemplo acima, a temperatura alvo é
de 37,3°C. O ponto de valor de ajuste € de 37,0°C. Uma vez que existe uma diferenca de 0,3°C
entre a temperatura do suporte da placa (onde é medida a temperatura atual) e a temperatura do
embrido, a temperatura alvo da sua calibragéo € de 37,3°C. Desta forma, a temperatura do
embrido ira corresponder ao ponto de valor de ajuste, ou seja, 37,0°C.

A outra linha verde indica a temperatura atual conforme medido pelo termémetro de alta precisao
interno.

Ao validar a incubadora, insere-se uma sonda de temperatura no suporte de placas:

Inserir uma sonda de temperatura permite-lhe comparar a temperatura exibida no pequeno ecra
da incubadora com a temperatura medida pela sonda.

Se a leitura de temperatura realizada pela sonda de temperatura se desviar da leitura interna atual
exibida no pequeno ecra da incubadora, é necessario para calibrar a temperatura.

Pad

Temp. Sensor B Prima Temp. Sensor B

37 2 °C (Sensor de Temp. B)

para iniciar a calibracéo

Embryo Temp.
37.0°C
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NOTA

e ApoOs ter inserido a sonda de temperatura, segure a sonda para a direita aquando do
fecho da porta de carga para evitar o fecho do bloqueio da porta de carga diretamente
na sonda.

e Remova, cuidadosamente, a sonda de temperatura apos a calibracdo/validacao.

Consultar as seccdes 4.1.4.2 e 4.1.5.3 para informacdes sobre como calibrar os sensores internos.

4.1.4 Controlo datemperatura daincubadora
4.1.4.1 Alterar o ponto de valor de ajuste da temperatura
1. Prima a temperatura atual para mostrar os detalhes do ponto de valor de ajuste:

X

Current Temp.

36.9°C

Set Point

37.0 c

2. Prima o botdo Set Point (Ponto de Valor de Ajuste) contornado a azul.
O modo de alteracdo do ponto de valor de ajuste abre.

3. Prima + para aumentar a temperatura em passos de 0,1°C, ou prima - para diminuir a
temperatura em passos de 0,1°C:

Pad

Current Temp.

36.9°C
Set Point

37.0 c
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NOTA

e O ponto de valor de ajuste de temperatura maxima € de 39,0°C.
e O ponto de valor de ajuste de temperatura minima é de 36,0°C.

4. Aplique a nova configuragdo premindo o botdo confirmagao: _

5. Prima o botéo fechar para voltar ao ecra de inicio da incubadora: .

4.1.4.2 Calibrar atemperatura

A incubadora EmbryoScope 8 deve ser ligado durante, pelo menos, trés horas para atingir um
equilibrio total antes de a temperatura ser calibrada. A temperatura ambiente deve ser equivalente
a temperatura normal do laboratério.

Se a leitura de temperatura realizada por um termémetro de alta preciséo se desviar da leitura
interna atual exibida no ecré da incubadora, é necessario calibrar a temperatura.

AVISO

¢ A clinica deve realizar verificagdes de validagcdo programadas pelo menos a cada duas
semanas para validar a temperatura.

ATENCAO

e A aquisicao de imagem ird parar para todas as placas de cultura a funcionar durante a
validacdo de temperatura. A validagdo de temperatura necessita que uma sonda seja
inserida no suporte da placa de cultura. Assim, o sistema NAO CONSEGUE voltar,
automaticamente, a aquisicdo de imagem e a operacdo normal até que o operador tenha
confirmado que a sonda de temperatura foi removida.

-33-




Incubadora EmbryoScope 8

O exemplo aborda a calibracdo do sensor de temperatura B.

Siga este procedimento:

1. A partir do modo da validag&o, prima o botédo rodeado a azul Temp. Sensor B (Sensor de
Temp. B) para entrar no modo de calibragéo:

Pad

Temp. Sensor B

37.2c

Embryo Temp.
37.0°C

O modo de calibracéo agora abre:

Pad

Measured Temp.
Sensor B

37.2c
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O ecrd do PC exibe um gréfico da temperatura no ponto atual no tempo. O gréafico é
exibido no modo Live. Neste modo, o gréfico de temperatura é atualizado de forma
continua:

11/15/2006 |
L0t Temperature Sensor B

08:24 Door open for 4s

Temperature Validation

Last Valid n Date
016

2. Prima + no pequeno ecrad da incubadora para aumentar a temperatura para o0 sensor B em
passos de 0,1°C, ou prima - para diminuir a temperatura em passos de 0,1°C até que o valor
exibido coincida com a leitura da sonda de temperatura externa.

Por exemplo, se a leitura de temperatura realizada pela sonda de temperatura externa for
de 37,4°C e a leitura atual realizada pelo sensor interno for de 37,2°C, a temperatura exibida
devera ser aumentada em +0,2°C para refletir o Measured Temp. Sensor B (Sensor de
Temp. Medida B) realizada pela sonda de temperatura externa.

3. Prima o botdo de confirmacéao: _

NOTA

e Para eliminar as suas alteracfes e voltar ao ecra de inicio da incubadora sem aplicar

guaisquer alteracdes, prima sem premir primeiro o botdo de confirmacéo. Depois
selecione No (N&o) na mensagem exibida.

-35-



Incubadora EmbryoScope 8

4. ApGés trés minutos, quando o grafico no ecrd do computador exibe uma regulacao de
temperatura estavel, valide a temperatura utilizando a sonda de temperatura.

a) Se a leitura de temperatura externa e a leitura interna sdo agora idénticas, prima

para sair do modo de validacdo. Remova a sonda de temperatura e confirme
gue de facto a removeu. Depois volte ao ecra de inicio da incubadora.

b) Se a leitura de temperatura realizada pela sonda de temperatura e a leitura interna
atual conforme indicado no pequeno ecra da incubadora ndo coincidirem, repita o
procedimento de calibracdo seguindo os passos de 1 a 3.

AVISO

e Valide sempre a temperatura da incubadora apés a calibracao.

4.1.5 Controlo da concentracdo de CO,/O;
4.1.5.1 Alterar o ponto de valor de ajuste de CO,/O;

1. Prima concentragdo de CO/O; para abrir os detalhes do ponto de valor de ajuste:

Current CO, Current O,
6.0% 5.0%

Set Point Set Point

6.0%| 5.0¢

Flow 0.3L/hr | Flow 0.4 L/hr

Pressure 0.6 bar Pressure 0.5 bar

2. Prima o botdo Set Point (Ponto de Valor de Ajuste) contornado a azul.
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3. Prima + para aumentar a concentracdo de gas em passos de 0,1%, ou prima - para
diminuir a concentracédo de gas em passos de 0,1%:

Current CO, Current O,
6.0% 5.0%

Set Point Set Point

6.0% | 5.0¢

Estes séo pontos de valor de ajuste minimo e maximo (nédo aplicavel quando é utilizado
oxigénio ambiente):

Minimo Maximo

CO, 3,0% 8,0%*
12,0%**

O, 4.0% 8,0%

* Incubadoras com nameros de série inferiores a 4343. ** Incubadoras com nimeros de série 4343 e
superiores.

4. Prima o botédo de confirmacao: _

5. Prima o botéo fechar para voltar ao ecra inicial da incubadora: .

4.1.5.2 Validar a concentracao de CO,/O;

AVISO

e A clinica deve realizar verificagfes de validagdo agendadas pelo menos uma vez a cada
duas semanas para validar as concentracdes de gas.

Antes de a concentracdo de CO,/O; ser validada, a incubadora EmbryoScope 8 devera ter estado
ligado durante pelo menos trés horas com os gases adequados ligados para assegurar que é
atingido um equilibrio total. A temperatura ambiente deve ser equivalente a temperatura normal do
laboratorio.

Antes de comecar, certifique-se de que o analisador de gés é calibrado de acordo com as
especificacbes do fabricante.
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Para validar a concentracdo de gas:

1. Ligue o analisador de gés utilizado para medir a concentracdo de CO»/O,.
2. Prima o botao ferramenta: No ecra de inicio da incubadora.

3. Prima Validate CO; and O, (Validar CO; e O;) para iniciar a validacdo. No ecra do
computador, seré exibido um gréfico de CO./O, em modo Live:

C02 and 02 Calibration

08:08:30 08:09:00 08:09:30 08:10:00 08:11:00 08:11:30 08:12:00 O

(Gas Validation Time [h]

Cubra a porta de recolha de
amostra de gas. Aceda a saida
de recolha de amostra de gés
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5. Anexe o tubo a partir do analisador de gas a saida de recolha de amostra de gas:

Saida de recolha de amostra de gas

6. Abra a valvula para retirar a amostra. A valvula é aberta quando o interruptor é rodado
para a esquerda:

Valvula fechada Valvula aberta

O ecra exibe a leitura CO,/O, atual:

Pad

Current CO,

6.0%

Current O,

5.0%

7. Compare a leitura realizada pelo analisador de gas externo com a leitura atual exibida no
ecrd da incubadora.
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8. Calibre a concentracdo de gas ou volte ao ecra de inicio da incubadora:

a) No caso de a leitura realizada pelo analisador de gas externo e a leitura interna atual
exibida diferirem em mais de 0,1%, a concentracdo de gas deve ser recalibrada. Veja
como calibrar a concentracao de gés na seccao 4.1.5.3.

b) Se ndo houver necessidade de calibrar a concentracéo de gas, prima .

4.1.5.3 Calibrar a concentracéo de CO,/O-

A incubadora EmbryoScope 8 deve ser ligado durante, pelo menos, trés horas para atingir um
equilibrio total antes de a concentracéo de gas ser calibrada.

Se a leitura realizada pelo analisador de gas externo se desviar da leitura interna exibida no ecra,
€ necessario calibrar os sensores de gas internos.

Siga este procedimento:
1. Validar a concentragéo de CO,/O, conforme especificado na secgéo 4.1.5.2.

2. Prima o botéo Current CO2/Current Oz (CO2 Atual/O2 Atual) enquadrado em azul para
iniciar a calibracéo:

X

Current CO,

6.0%

Current 0,

5.0%

O visor de detalhes da calibragdo abre:

X X

Measured CO, Measured 0,

6.0% 5.0%
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O ecra do PC exibe um gréfico de concentracdo de CO2/O, ho momento atual. O gréfico é
exibido no modo Live. Neste modo, o gréfico é atualizado de forma continua:

Gas Validation

Validation Date

3. Prima + no pequeno ecrad da incubadora para aumentar a concentracdo de gas em passos
de 0,1%, ou prima - para diminuir a concentracao de gas em passos de 0,1% para coincidir
os valores do analisador de gas externo.

Por exemplo, se a concentracdo medida pelo analisador de gas externo for de 6,2% e a
leitura atual do sensor interno for apenas de 5,9%, a concentracdo exibida deve ser ajustada
em +0,3% para refletir a concentracdo medida de 6,2%.

4. Prima o botédo de confirmacao: _

NOTA

e Para eliminar as suas alteragdes e voltar ao ecra de inicio da incubadora sem aplicar

quaisquer alteracdes, prima sem premir primeiro o botdo de confirmag&o. Depois
selecione No (N&o) na mensagem exibida.
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5. Apo6s 10 minutos, quando o grafico no ecrd do computador exibe uma regulacédo de gas
estavel, valide a concentracao utilizando o analisador de gas externo.

a) Se a leitura externa e a leitura interna exibidas forem idénticas, ou diferirem em

apenas 0,1%, prima para sair do modo de validac&o. Volte ao ecra de inicio da
incubadora.

b) Se a leitura realizada pelo analisador de gas externo e a leitura interna atual
exibidas no pequeno ecra da incubadora diferirem em mais de 0,1%, repita o
procedimento de calibracdo seguindo os passos de 1 a 3.

AVISO

e Valide sempre a concentragédo de gas apos a calibracao.

4.1.6 Regulacdo de O daincubadora
4.1.6.1 Ligar/desligar a regulacédo de O

1. Prima concentragdo de O, atual para abrir os detalhes do ponto de valor de ajuste:

Pad

Current 0,

5.0%
Set Point

5.0 ¢

Flow 0.4 L/hr

Pressure 0.5 bar

2. Mova o cursor para ON se quiser ativar a regulacéo de O,, OU
Mova o cursor para OFF se quiser desativar a regulacdo de O; atual.

3. Confirme as suas alteragdes premindo Yes (Sim) na mensagem indicada.
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4.2 Ecra do computador

4.2.1 Ecradeinicio do computador

O ecré de inicio do computador da incubadora EmbryoScope 8 fornece uma visao geral de todas
as placas de cultura que foram colocadas dentro da incubadora (consultar a captura de ecra seguinte).
Cada paciente podera ter mais do que uma placa de cultura e, assim, ser representado mais do que
uma vez. A partir de todos os outros ecras, pode sempre voltar ao ecra de inicio do computador
premindo este icone:

A partir do ecra de inicio do computador, pode:

e Selecionar um paciente para obter a panoradmica de uma placa de cultura em particular
(consultar a seccao 4.2.2)
¢ Inicie uma placa de cultura nova (consultar a sec¢éo 4.2.1.2)
o Aceda ao ecré Settings (Definicbes) onde pode:
o Verificar a ligagéo ao ES server
Alterar as definicbes de idioma
Definir o tempo de exposi¢cédo da camara
Ver a versao atual do software da incubadora
Ativar ou desativar o protetor de ecrd
Aceder as operagfes de manutengéo
Desligar o PC.

O O 0O O O O

42.1.1 Cores no ecrainicial

As cores seguintes sdo utilizadas no ecra inicial:

Branco: A incubadora EmbryoScope 8 esté a realizar o procedimento de foco automatico para a
placa de cultura antes de iniciar a aquisicdo de imagem OU este é uma placa de equilibrio que
ainda nao foi concluida.

Laranja: A incubadora EmbryoScope 8 esta a adquirir imagens da placa de cultura.

Verde: A placa de equilibrio esta concluida e pronta para utilizar OU a placa de cultura contém um
ou mais embrides selecionados para transferéncia.

Vermelho: A placa de equilibrio ou a placa de cultura esta atrasada e devera ser removida da
incubadora EmbryoScope 8. Se premir uma placa de cultura ultrapassada, a ultima imagem
adquirida do embriéo sera exibida.
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Pocos que contém embriBes nesta placa de cultura. A incubadora
Botdo de Numero de EmbryoScope 8 est4 a realizar o procedimento de foco automéatico Identificacéo
Inicio instrumento para esta placa de cultura antes de iniciar a aquisicdo de imagem de paciente

Andy Stephenson

Amy Barret

Amy Sanders

Jaqueline Daubney

Equilibrated  OK
Equilibrating 1.1h

Add Culture Dish

Dias apo6s a Botdo Add Culture Placa de Placa de Placa de equilibrio  Placa de cultura
inseminacgao Dish (Adicionar Placa equilibrioem  equilibrio gue tenha sido em execucgédo. Se
de Cultura). Indisponivel execucéo concluida equilibrada tiver selecionado
guando n&o existem durante mais do pelo menos um
mais posigoes livres gue o periodo embrido para
maximo definido transferéncia
pelo utilizador através do

EmbryoViewer, a
placa de cultura ird
aparecer em cor
verde.

A incubadora deteta, automaticamente, se existem quaisquer bolhas nos pocos. As bolhas séo
indicadas com um circulo vermelho em volta do po¢co em questéo, e nenhum outro alarme ou
aviso serd ativado:
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4.2.1.2

Iniciar uma placa de cultura

Realize as prepara¢fes seguintes antes de iniciar uma placa de cultura:

Crie um tratamento relevante e introduza as informagdes do paciente no EmbryoViewer. A
partir da pagina Patient Details (Detalhes do Paciente) do EmbryoViewer, imprima uma ou
mais etiquetas de codigo de barras para este paciente.

Prepare a placa de cultura conforme indicado no manual do utilizador para as placas de
cultura.

A placa de cultura esta agora pronta a ser inserida na incubadora EmbryoScope 8. A incubadora
ird automaticamente ler e registar o nome do paciente, a identificagdo do paciente e a identificagédo
do tratamento, desde que a incubadora esteja ligada ao ES server. Se existir um problema de
leitura do cédigo de barras, consulte a secgdo 4.2.1.3.

NOTA

A porta de carga para a camara de incubacao é trancada quando a luz indicadora de
blogueio laranja acende. Quando o suporte da placa de cultura tiver sido movido para a
posicao de carregamento e a porta de carga puder ser aberta, o indicado de bloqueio
altera para uma luz branca a piscar.

Iniciar uma placa de cultura:

1.

No ecra de inicio do computador, prima o botdo Add Culture Dish (Adicionar Placa de
Cultura).

A luz do indicador de blogueio na frente da incubadora ira mudar de laranja para uma cor
branca pulsante indicando que a porta esta destrancada e pode ser aberta.

2. Abra a porta de carga e coloque a placa de cultura na posi¢éo acessivel do suporte.

A incubadora EmbryoScope 8 mantém o rasto das posi¢cdes desocupadas e ira

automaticamente mover o suporte da placa de cultura para a proxima posigao livre. A
placa de cultura devera ser inserida com as aletas de manipulacdo e a etiqueta de codigo
de barras no sentido do operador.
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3. Feche a porta de carga e confirme que inseriu a placa de cultura.

A placa de cultura foi agora inserida, e o leitor de codigo de barras regista, automaticamente,
as informacgdes de pacientes e de tratamento da etiqueta de cédigo de barras.

4. Especifique que tipo de placa de cultura inseriu, e prima Yes (Sim) para confirmar a
identidade do paciente:

Patient Found in Database

Patient Name

Molly Williams

Identification @ Embryo Culture Dish

Treatment 1D

Patient ID

1357

Confirm patient identity
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Se néo for possivel ler o cddigo de barras, ird surgir o seguinte ecra:

No Barcode Found

@ CEauilibration Dishles)

T L E |

Remove the dish or continue without a barcode

Remove < Continue ~~

O botao de opc¢édo Equilibration Dish(es) (Placa(s) de Equilibrio) é selecionado de forma
padréo. Selecione o botdo de opcdo Embryo Culture Dish (Placa de Cultura de Embrido)
ou o botdo de opcdo de ic8 Dish (Placa ic8) para indicar que inseriu uma placa de cultura
e prima o botdo Continue (Continuar). Introduza, manualmente, as informacdes de trata-
mento e do paciente necessarias utilizando o teclado que aparece no ecréa e prima Done
(Feito).

Consulte a secgdo 4.2.1.3 para mais informacgfes quanto a possiveis erros do cédigo de
barras.

NOTA

e Se tiver colocado a placa de cultura no suporte da placa e NAO quiser inserir o prato,

prima o icone inicio . ou o botdo Remove (Remover). Depois remova a placa de
cultura e prima Yes (Sim) para confirmar que a placa foi removida.

5. Introduza a data e a hora da inseminagédo. Nao conseguird continuar sem introduzir a data
e a hora da inseminacéo.
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6. Indigue de que pocos quer adquirir imagens (todos o0s po¢os que contenham embrides).
Todos os pocos sao selecionados de forma padrdo. Prima 0s pocos que deseja excluir da
aquisicao de imagem.

Pocos incluidos na
L LoD L] cquiicao de imagem

Pocos excluidos da
aquisicao de imagem

7. Prima Done (Feito). Este botéo fica descorado até que tenha introduzido a hora da
inseminacao.

Set Time of Insemination

Set Date Set Time

A [

N
16 jun 08 : 00

Selected Wells

00000000 0000
-

Aguarde alguns minutos para que o procedimento de foco automatico determine os planos
focais otimizados para todos 0s pogos selecionados.

Quando os planos focais tiverem sido ajustados, a incubadora EmbryoScope 8 ira proceder
automaticamente para a aquisi¢cdo de imagem.

NOTA

e A aquisicdo de imagem para para todas as placas de cultura em execuc¢ao enquanto uma
nova placa esta a ser inserida. A aquisicao de imagem ira retornar automaticamente
guando o procedimento de foco automatico estiver concluido.
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4.2.1.3 Erros de codigo de barras

Quando insere uma placa de cultura, o leitor de cddigo de barras ir4 tentar, automaticamente,
detetar um codigo de barras na placa de cultura.

Se o leitor de codigo de barras ndo funcionar corretamente, ou se o cédigo de barras estiver
danificado ou em falta, serd exibida uma mensagem no ecra.

A tabela seguinte lista as mensagens que podem ocorrer quando os cédigos de barras séo
utilizados e descreve como deve responder a cada uma delas:

NUum. | Mensagem Causa Solucéo

1 There is no barcode on the | O leitor de codigo de barras | ¢  Imprima um cédigo de
inserted culture dish. Enter | ndo conseguiu detetar um barras do EmbryoViewer
patient and treatment codigo de barras na placa e aplique-o na placa de
information manually. de cultura inserida. cultura. Depois volte a
(NZo existe codigo de inserir a placa de cultura.
barras na placa de cultura e Insira a placa de cultura
inserida. Introduza as sem um codigo de
informacdes de tratamento barras e introduza,

e do paciente manual- manualmente, as

mente.) informacdes do paciente
a partir do teclado no
ecrd do computador.

2 There was a problem O codigo de barras podera | e Verifique se o cédigo de
reading the barcode. Enter | estar danificado, enrugado barras foi aplicado
patient and treatment ou ilegivel. corretamente sem
information manually. quaisquer rugas.
(Houve um problema com a e \Verifique se existem
leitura do cédigo de barras. papel de impresséo na
Introduza as informagdes impressora que utiliza
de tratamento e do para os codigos de
paciente manualmente.) barras.
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NUum. | Mensagem Causa Solugéo
3 No connection to the ES O servidor podera nédo e Estabelecer uma
server. Enter patient and estar a funcionar, ou ligacdo ao ES server.
treatment information podera haver um problema Depois remova a placa
manually. no estabelecimento de de cultura da incubadora
(Sem ligac&o ao ES server. ligacdo ao mesmo. e 'Fermirle 0 processo
Introduza as informacdes reinserindo-a.
de tratamento e do e Insira a placa de cultura
paciente manualmente.) e introduza, manual-
mente, as informacdes
do paciente e do trata-
mento a partir do teclado
no ecra do computador.
4 Not possible to use the O leitor de codigo de barras | ¢  Continuar sem cddigos

barcode reader.

The system will continue
without barcodes.

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

(Impossivel utilizar o leitor
de cddigo de barras.

O sistema ird continuar
sem codigos de barras.

Quando nao sao utilizados
cédigos de barras, 0
sistema ndo conseguira
voltar, de forma automatica,
a aquisicdo de imagem no
caso de falha de energia.)

nao esta a funcionar
atualmente.

de barras.

¢ Reinicie o PC premindo
0 bot&o reiniciar por
baixo da tampa de
servigo duas vezes
(seguir o procedimento
na secgao 2.5).

e Encerre totalmente a
incubadora pressionando
0 botdo Shutdown
(Encerrar) no ecréd do PC
(seguir o procedimento
na secgao 2.4).
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incompatible instrument.
Culture in this dish cannot
be resumed in an
incompatible instrument.

(Existe uma placa de um
instrumento incompativel. A
cultura nesta placa nédo
pode ser retomada num
instrumento incompativel.)

funcionava originalmente
num tipo de incubadora foi
inserida numa incubadora
de um tipo incompativel.

NUum. | Mensagem Causa Solugéo

5 There is a duplicate Uma placa de cultura com e Imprima um novo
barcode on the inserted um codigo de barras codigo de barras unico
culture dish. Print a new idéntico esta a funcionar na do EmbryoViewer e
unique barcode for the mesma ou noutra aplique-o na placa de
treatment and place on the | incubadora. cultura. Depois volte a
dish before inserting. inserir a placa de
(Existe um codigo de cultura,
barras duplicado na placa
de cultura inserida. Imprima
um novo cédigo de barras
Unico para o tratamento e
coloque na placa antes de
0 inserir.)

6 There is a dish from an Uma placa de cultura que e Insira a placa de cultura

numa incubadora que
seja compativel com a
incubadora de origem.
A incubadora é
compativel se a placa
de cultura encaixar
corretamente no
suporte de placas de
cultura.

4.2.1.4 Remover uma placa de cultura Gnica

Siga este procedimento para remover uma placa de cultura permanentemente, ou por exemplo,
para mudar meio:

A partir do ecré inicial do computador, prima a placa de cultura que deseja remover.

Mova o cursor para a direita para colocar o suporte da placa de cultura na posicéo de

carga.

A

Remove

Deslize para a direita para remover a placa de cultura.

Quando uma mensagem informar que a incubadora esta pronta, prima o botédo
desbloquear na frente para abrir a porta de carga.

Remova a placa de cultura disponivel e feche a porta de carga.
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NOTA

e A aquisicdo de imagem pdra para todas as placas de cultura em execucdo enquanto
uma placa esté a ser inserida. A aquisi¢cdo de imagem ir4 retornar automaticamente
guando fecha a porta de carga.

4.2.1.5 Remover todas as placas de cultura
1. No ecra inicial do computador, prima o icone definicbes e selecione Shutdown (Encerrar).

2. Selecione Remove all culture dishes and shut down (Remover todas as placas de
cultura e encerrar).

3. Remova as placas de cultura uma por uma. Siga as instru¢des indicadas no ecra.

4.2.1.6 Retoma da cultura numa placa de cultura

Pode retomar a cultura numa placa de cultura se a incubadora estiver ligada a um servidor ES
server. A cultura pode ser retomada na mesma incubadora ou noutra incubadora compativel.

Se tiver removido uma placa de cultura com um cddigo de barras a partir da incubadora e a reinserir,
deve indicar que pocos estéo ativos (todos 0s pocos a partir dos quais quer adquirir imagens). Os
pocos para 0s quais a aquisicao de imagem foi desativada (consultar a seccdo 4.2.2.1) antes de ter
removido a placa de cultura ficardo descolorados. Pode desmarcarr pocos adicionais a partir deste
ecra premindo os nimeros de poco, por exemplo, se tiver removido os embribes para congelamento.
Prima Yes (Sim) quando tiver selecionado todos os poc¢os ativos.

Resume culture dish?

Patient Name

Molly Williams

|dentification

Patient 1D

1357

Selected Wells
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Se tentar inserir uma placa de cultura numa incubadora incompativel, aparece o seguinte ecra.
Prima OK para fechar este ecra.

Incompatible Instruments

Culture in this dish cannot be resumed in an incompatible instrument
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4.2.2 Ecradavistageral daplacade cultura
O ecré da vista geral da placa de cultura contém informac@es gerais que permitem ao operador
monitorizar o desenvolvimento embrionario.

Para abrir o ecra dpanoramica vista geral da placa de cultura a partir do ecra de inicio do computador,
selecione uma placa de cultura premindo o boté@o correspondente no ecra de inicio.

Quando o ecra esta aberto, a imagem mais recente adquirida a partir de cada pogo da placa de
cultura selecionada € exibida:

Frances Watts

DAY 4

Insemination

dentification

reatment 1

Horas desde a Informagdes gerais Poco com Poco com Poco com Poco com  Poco vazio
inseminacdo  sobre a placa de embrido embrido embrido embrido
cultura atual selecionado fresco congelado selecionad
para selecionado selecionado 0 para ser
congelamento  para para evitado

transferéncia  transferéncia
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Prima um dos pocgos para ver uma imagem aumentada do embrido:

Change Well

< B>

Adjust Focus

Pode utilizar o cursor no fundo do ecra para mover-se entre as imagens na série de imagem.
Prima os botdes + e - de cada lado do cursor para mover uma imagem para a frente ou para tras,
ou arraste o cursor para mover varias imagens para a frente ou para tras.

Prima as setas em Change Well (Alterar Pogo) para ir para ao pogo seguinte ou anterior na placa
de cultura, ou ajuste o foco com as setas em Adjust Focus (Ajustar Foco).

Para voltar ao ecra da vista geral da placa de cultura, prima o botéo fechar no canto superior direito
do ecré.
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4.2.2.1 Desativar a aquisicdo de imagem para poc¢os individuais

Se quiser desativar a aquisicao de imagem para pocos especificos, prima o simbolo de camara no
ecrd d da vista geral da placa de cultura:

O simbolo de camara fica branco, e pode agora premir X para cada um dos pocos que deseja
excluir da aquisicdo de imagem:

Molly Williams

DAY 0

Insemination

03-04-2020

Quando seccionat X para um poco especifico, ser-lhe-a pedido que confirme que deseja desativar
a aquisicdo de imagem para este poco. Prima OK para confirmar a sua escolha. Quando tiver
selecionado todos 0s pogos que deseja excluir, prima o simbolo de cAmara novamente para voltar
ao ecra da vista geral da placa de cultura.
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4.2.3 Ecra Settings (Definicbes)

No ecra Settings (Definicdes), pode verificar a ligacdo ao servidor e restabelecer a ligacao se
necessario, escolher entre os idiomas de apresentacéo disponiveis, definir o tempo de exposicéo
para as imagens time-lapse (intervalo de tempo) e ver o nimero do instrumento, bem como a
versao de software da incubadora. Pode ainda ativar ou desativar o protetor de ecré e definir o
periodo de suspensédo ap0ls o qual o protetor de ecra sera ativado. Além disso, pode aceder as
opc¢Bes de manutencédo ou desligar o sistema e iniciar o procedimento de emergéncia (consultar a
seccédo 9).

Para abrir o ecrd Settings (Defini¢des), prima o icone defini¢bes: m

e® Settings

Server Connection Exposure Time

Sewer

127.0.0.1
« Status 1 1 O mS

Connected to server

Instrument Screen Saver

Instrument Number

Ligagé&o do servidor - Definicdo de Funcéo de Encerrar o
prima este quadro para idioma manutencao - a ser sistema
restabelecer a ligagéo utilizada apenas
se tiver sido perdida Definicéo de tempo | por técnicos de

de exposicéo servico certificados

ou apos pedido de
apoio a Vitrolife

Definicao de protetor

Ndmero de instrumento -
de ecra

e versao de software
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4.2.3.1 Ativar ou desativar o protetor de ecra

No ecra Settings (Definicdes), pode ativar ou desativar o protetor de ecra. Se o protetor de ecrd
estiver desativado, o texto OFF é exibido no Screen Saver (Protetor de Ecrd). Prima a seta para
cima para ativar o protetor de ecra:

Instrument Screen Saver

Instrument Number

OFF

Utilize as setas para definir o periodo de tempo de suspensao apds o qual o protetor de ecra sera
ativado, por exemplo, 15 minutos:

Instrument Screen Saver

Instrument Number

O m

Se desejar desativar o protetor de ecra, prima a seta para baixo até que a definicdo exibida mude
para OFF.
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5 Limpeza e desinfecdo da incubadora
EmbryoScope 8

O procedimento de limpeza periddica € recomendado para manutencéo de rotina. O procedimento
de limpeza e o procedimento de desinfecdo sdo ainda recomendados para preocupacdes relacionadas
com eventos como, por exemplo, derrames de 6leo, manchas visuais ou outras evidéncias de
contaminac&o. E altamente recomendado limpar e desinfetar a incubadora EmbryoScope 8
imediatamente apés quaisquer derrames de meios ou 6leo.

5.1 Limpeza periédica da incubadora EmbryoScope 8

AVISO

¢ Nunca limpe a incubadora EmbryoScope 8 com embriées no interior.

A utilizacdo de luvas e de boas técnicas de manuseamento sdo importantes para uma limpeza
bem-sucedida. Siga este procedimento para limpar a incubadora EmbryoScope 8:

1. No ecrd do computador, prima o icone definicdes. Depois prima Shutdown (Encerrar) e
remova todas as placas cultura individualmente.

2. Verifique no ecré que todas as placas de cultura foram removidas.

3. Desligue a incubadora pressionando o interruptor de alimentacéo principal na parte de
tras.
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4. Desbloqueie a porta de carga pressionando o botdo de desblogueio de emergéncia.

5. Abra a porta de carga para a camara de incubacao pressionando o botéo branco de
abertura da porta de carga.

6. Verifique se permanecem mais algumas placas de cultura dentro da incubadora. Se se
mantiverem uma ou mais placas, remova-as conforme descrito no procedimento de

emergéncia na sec¢ao 9.

7. Remova a estrutura da area de carga.

8. Humedec¢a um pano de limpeza sem fiapos e limpe todas as superficies internas e
externas da incubadora EmbryoScope 8.

Recomenda-se que a incubadora e o suporte de placas de cultura sejam primeiro limpos
com agua limpa e destilada, depois com etanol aquoso a 70% e, finalmente, com agua
destilada de novo.

- 060 -



Incubadora EmbryoScope 8

9. Utilize panos de limpeza sem fiapos e cotonetes sem fiapos para limpar o suporte da
placa de cultura.

10. Rode, manualmente, o suporte da placa de cultura para a posi¢ao seguinte até que
todas as posicdes tenham sido limpas.

11. Apos a conclusao do procedimento de limpeza, deixe a porta de carga aberta durante o
tempo suficiente para que todos os vapores de alcool se dissipem (minimo 10 minutos).

12. Humedeca um pano de limpeza sem fiapos e limpe a estrutura da area de carga.

Recomenda-se que a estrutura seja primeiro limpa com agua limpa e destilada, e depois
com etanol aquoso a 70%, e finalmente com agua destilada novamente.

13. Certifique-se de que a estrutura da area de carga esta totalmente seca e que todos 0s
restos do agente de limpeza utilizado se evaporaram. Reinsira a estrutura da area de
carga.

14. Aplique agua limpa e destilada a panos de limpeza sem fiapos e limpe as superficies da
incubadora EmbryoScope 8.

15. Inspecione a incubadora EmbryoScope 8. Se a incubadora estiver limpa a vista desarmada,
esta pronta a usar. Se nao estiver limpa a vista desarmada, siga para 0 passo 7 e repita
o procedimento de limpeza periddica.

16. ApOs a limpeza, ligue a incubadora EmbryoScope 8 premindo o interruptor principal

localizado na parte de tras. Deixe a incubadora EmbryoScope 8 a funcionar sem embrides
no interior durante pelo menos trés horas antes de reinserir quaisquer placas de cultura.
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5.2 Desinfecdo da incubadora EmbryoScope 8

AVISO

¢ Nunca desinfete a incubadora EmbryoScope 8 com embriées no interior.

NOTA

e Utilize um desinfetante que esteja de acordo com a politica do laboratério.

A utilizacdo de luvas e de boas técnicas de manuseamento sdo importantes para uma limpeza
bem-sucedida.

Siga o procedimento abaixo para desinfetar a incubadora EmbryoScope 8 no caso de contamina-
¢ao e/ou derrame.

1. No ecra do computador, prima o icone definicdes. Depois prima Shutdown (Encerrar) e
remova todas as placas de cultura individualmente.

2. Verifique no ecrd que todas as placas de cultura foram removidas.

3. Desligue a incubadora pressionando o interruptor de alimentacéo principal na parte de
tras.
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4. Desbloqueie a porta de carga pressionando o botdo de desblogueio de emergéncia.

5. Abra a porta de carga para a camara de incubacéo pressionando o bot&o branco de
abertura da porta de carga.

6. Remova a estrutura da area de carga.

7. Limpe todas as superficies internas: Aplique agua limpa e destilada a panos de limpeza
sem fiapos e limpe todas as superficies internas. Repita até que as limpezas ja ndo
percam cor.

8. Utilize panos de limpeza sem fiapos e cotonetes sem fiapos embebidas com agua limpa
e destilada para limpar o suporte da placa de cultura. Repita até que os panos de limpeza
e 0s cotonetes ndo percam a cor.
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9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Rode, manualmente, o suporte da placa de cultura para a proxima posicao até que todas
as posi¢cdes contaminadas tenham sido limpas conforme descrito no passo 8.

Limpe a estrutura da area de carga: Apligue agua limpa e destilada a panos de limpeza
sem fiapos e limpe a estrutura da area de carga. Repita até que os panos ja ndo percam
cor.

Mude de luvas e aplique desinfetante que esteja de acordo com a politica do laboratério
a um pano de limpeza sem fiapos e cotonetes de algodéo sem fiapos. Depois limpe todas
as superficies e ainda o suporte da placa de cultura e a estrutura da area de carga. Para
tal, siga os passos de 7 a 10, mas utilize um desinfetante ao invés de agua destilada.

Ap6s 15 minutos de tempo de contacto, apliqgue agua limpa e destilada a panos de limpeza
sem fiapos e cotonetes de algodao sem fiapos. Depois limpe todas as superficies e ainda
o suporte da placa de cultura e a estrutura da area de carga. Para tal, repita 0os passos
de 7 a 10.

Certifique-se de que a estrutura da area de carga estéa totalmente seca e que todos os
restos do agente de limpeza utilizado tenham evaporaram. Depois reinsira a estrutura da
area de carga.

Inspecione a incubadora EmbryoScope 8. Se a incubadora estiver limpa a vista desarmada,
esta pronta a usar. Se nao estiver limpa a vista desarmada, siga para os passos de 8 a
13 e repita o procedimento.

Ap6s a conclusédo do procedimento de limpeza, deixe a porta de carga aberta durante o
tempo suficiente para que todos os vapores se dissipem (minimo 10 minutos).

Ligue a incubadora EmbryoScope 8 pressionando o interruptor principal localizado na
parte de tras.

Deixe a incubadora trés horas para equilibrar os niveis de gas e de temperatura e para o
filtro VOC remover quaisquer rastos de compostos organicos volateis.
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6 Substituir o filtro HEPA VOC

NOTA

e O filtro HEPA VOC podera ser substituido quer por uma pessoa certificada pela Vitrolife,
ou por pessoal clinico no caso de o filtro necessitar de substituicdo fora das visitas de

servico. Consultar a sec¢éo 13.2.3.

e Utilize sempre um filtro de substituicao fornecido pela Vitrolife. Este é o Unico filtro que
se adaptara corretamente aos conectores rapidos.

Siga este procedimento para substituir o filtro HEPA VOC:

1. No ecra do computador, prima o icone definicdes. Depois prima Shutdown (Encerrar) e
remova todas as placas de cultura individualmente.

2. Verifique no ecré que todas as placas de cultura foram removidas.

3. Desligue a incubadora pressionando o interruptor de alimentacao principal na parte de tras.
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4. Abra atampa de servi¢o na parte superior da incubadora para aceder ao filtro HEPA VOC.

Conector
répido branco

Conector
rapido cinzento

5. Para remover o filtro HEPA VOC, siga as instruges nas paginas seguintes.
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a) Prima o conector rapido cinzento (montado no tabuleiro do filtro), e puxe o filtro para a
esquerda:
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b) Segure o filtro HEPA VOC na posicao vertical, e prima o conector rapido branco
enguanto puxa o filtro para cima para o libertar:
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6. Insira um novo filtro HEPA VOC invertendo o procedimento de remocao:

a) Insira a extremidade do filtro HEPA VOC que tem um O-ring vermelho no conector
rapido branco:
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b) Insira a extremidade do filtro HEPA VOC que tem um O-ring cinzento no conector
rapido cinzento.

Tenha sempre em consideracgéo a dire¢éo de fluxo indicada no filtro:

7. Ligue a incubadora pressionando o interruptor principal na parte de tras.
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7 Substituir os fusiveis principais

AVISO

¢ Antes de tentar qualquer uma das op¢des seguintes, certifique-se de que o cabo elétrico
principal esta totalmente retirado da incubadora e que todas as placas de cultura foram
removidas da incubadora.

ATENCAO

e Substitua sempre fusiveis principais com defeito por fusiveis de tensdo nominal
especificada.

¢ Nunca tente fazer o bypass ou substituir os fusiveis principais.

Siga este procedimento para substituir os fusiveis principais com defeito:

1. Remova todas as placas de cultura da incubadora e coloque-as numa incubadora padrao
seguindo o procedimento de emergéncia descrito na secgéo 9.

2. Retire o cabo de alimentacao principal da entrada na incubadora.
3. Abra, com cuidado, a gaveta de fusivel, que se localiza debaixo da entrada de alimentacao.

Para tal, utilize uma chave de fendas de cabeca chata ou outro objeto pequeno e deslize a
tampa para a frente até que a gaveta esteja totalmente aberta e os fusiveis figuem acessiveis.

Gaveta de fusiveis
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A gaveta esta totalmente aberta:

Fusiveis principais

4. Remova, com cuidado, ambos os fusiveis.

Poderé considerar til utilizar um objeto pequeno para levantar, cuidadosamente, os
fusiveis para fora das tomadas.

5. Substitua os fusiveis por fusiveis novos (2 x T 3,15 A L 250 V).
Nao pode inserir os fusiveis de substituicdo na direcdo errada.

6. Feche a gaveta d fusiveis empurrando-a com cuidado para o lugar.
7. Cologue o cabo elétrico principal na entrada de alimentacéo e ligue a incubadora.

8. Reinsira as placas de cultura removidas apds seguir o procedimento de arranque descrito
na seccao 2.3.

NOTA

e Se os fusiveis principais se tornarem repetitivamente defeituosos, contacte o suporte da
Vitrolife para obter ajuda.
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8 Alarmes, avisos e notificacOes

8.1 Tipos de alarmes, avisos e notificacbes

8.1.1 Alarmes

Todas as condi¢des de alarme séo indicadas por sinais visuais e/ou sonoros vermelhos na
incubadora. Irdo ainda ativar um alarme externo se a incubadora EmbryoScope 8 estiver conectar
a um sistema de alarme externo (consultar a sec¢ao 8.10). Podera existir um atraso antes de o alarme
externo ser ativado, dependendo do tipo e da gravidade do alarme (consultar a sec¢do 8.10.2). A
maioria dos alarmes ativam um sinal sonoro que pode ser interrompido durante trés minutos.

Existem seis tipos de alarmes:

Alarme de temperatura

Alarme de concentracédo de CO;
Alarme de concentracédo de O

O, conectado a alarme de entrada de N»

Estes alarmes indicam que as condi¢des de incubagéo ndo sdo as esperadas. As condi¢cdes
seguintes sdo monitorizadas: temperatura, concentracéo de CO; e concentracdo de O..
Todos os alarmes sao indicados no ecra da incubadora e produzem um sinal sonoro que
pode ser parado durante trés minutos. Todos os alarmes ativam um alarme externo apos
um atraso de tempo definido (consultar a sec¢éo 8.9).

Para uma especificacdo dos desvios exatos necessarios para o alarme a ser ativado,
consultar a seccéo 10.

Alarme de avaria de incubadora

Um alarme de avaria de incubadora indica que existe um erro do sistema, ou seja, uma
avaria ou falha de energia da unidade que controla as condi¢gfes de incubagéo. Este erro
foi detetado pelo Windows PC que controla a aquisicao de imagem. Como o sistema de
incubadora néo esta a funcionar corretamente, nao é possivel ativar o alarme sonoro
controlado pelo proprio sistema de incubadora. Como alternativa, o PC emite um alarme
sonoro. Uma mensagem de alarme é mostrada no ecra do PC e o sistema de alarme
externo € ativado.

Alarme de falha de energia

Um alarme de falha de energia indica que a alimentacao elétrica da incubadora falhou.
Neste caso, ambos os ecras ficardo pretos e ndo € possivel exibir um sinal visivel. Um alarme
sonoro ira soar durante 20 segundos antes de desaparecer. O som cujo volume vai diminuindo
sera audivel até 10 segundos. O alarme externo sera também ativado.
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8.1.2

Avisos

Os avisos sao equivalentes a alarmes de baixa prioridade. Os avisos indicam, por exemplo, que a
aquisicdo de imagem parou, ou que a pressao de fornecimento de gas € muito baixa. Todos os
avisos sao indicados no ecré da incubadora e produzem um sinal sonoro que pode ser parado durante
trés minutos. Todos os avisos sdo exibidos a vermelho, e a maioria deles ativa um alarme externo
apo6s um atraso de tempo definido (consultar a sec¢éao 8.10.2).

Existem cinco tipos de avisos:

8.1.3

A aquisi¢cdo de imagem parou durante mais de 60 minutos

A porta de carga foi deixada aberta durante mais de 30 segundos

Presséo de CO, muito alta/baixa

Presséo de O, muito alta/baixa

Sensor de temperatura ndo funciona (Sem alarme externo ou sinal sonoro. Apenas um
dos sensores de temperatura redundantes nao funciona. O controlo de temperatura €
manipulado pelo sensor de temperatura de funcionamento restante).

Notificacbes

As notificagbes sdo o equivalente a um sinal de informagéo. Existe apenas um tipo de notificagao:

Perda de conexao com o ES server

Esta notificacdo indica que a conexao ao ES server foi perdida temporariamente. Até que a
conexao seja restabelecida, a aquisicdo de imagem ird continuar e os dados seréo
armazenados no disco rigido da incubadora EmbryoScope 8. Os dados armazenados
serdo automaticamente transferidos ao ES server quando a conexao é restabelecida.

No entanto, até que a conexdo tenha sido restabelecida e os dados transferidos:

o Algumas das imagens estardo em falta no ES server e, assim, ndo disponiveis para
avaliacdo no EmbryoViewer.

o As selegbes de embrido realizadas no EmbryoViewer ndo serdo atualizadas na
incubadora EmbryoScope 8.

o A funcao de codigo de barras ndo estara funcional. Deverd introduzir, manualmente, as
informagdes do paciente aquando da inser¢cdo de uma placa de cultura.
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8.2 Alarmes parados temporariamente

Os alarmes ativam um sinal sonoro que Ihe indica que deve realizar uma acéo corretiva. Para
parar o sinal sonoro durante trés minutos, prima o botdo de pausa de audio.

Quando uma das condic¢des de incubacéo néo for a esperada (por exemplo, se desvia do valor de
ajuste), o botéo relacionado com essa condi¢cdo especifica ficara vermelho no ecra de inicio da
incubadora.

Parar o sinal sonoro néo ira afetar a cor do botéo, que ir4 continuar a pulsar a vermelho até que o
problema tenha sido resolvido. O botdo de pausa de audio ira, no entanto, ficar descolorado enquanto
o sinal sonoro esta parado:

O sinal sonoro ira voltar, automaticamente, trés minutos apos ter sido parado. Isto ira continuar até
gue o problema tenha sido resolvido.

Nao é possivel alterar os valores de ajuste ou alterar a calibragdo enquanto um ou mais alarmes
estiverem ativos. Desligar e voltar a ligar a incubadora ira reiniciar todos os alarmes e permitir-lhe-
a ajustar os valores de ajuste durante o periodo de arranque. Ap0s este periodo, o alarme ira soar
novamente se a condi¢cdo que causou o alarme ainda néo tiver sido resolvida.
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8.3 Visao geral das cores do ecra de alarmes, avisos e
notificacoes

Alarmes, avisos e notificagfes sdo exibidos com o esquema de cores especificado abaixo.

8.3.1 Alarmes

Os alarmes ativos aparecem a vermelho no ecré de inicio da incubadora. Assim que a condi¢cédo
gue causou o alarme estiver de volta ao intervalo normal (ou seja, proximo do valor de ajuste), a
condicdo aparece em laranja no ecra da incubadora. Quando o alarme tiver sido reiniciado, o visor
ird voltar a cor preta padrao.

Abaixo esta uma representacao gréafica do esquema de cores de alarme:

Cor padréo:
Incubadora em

Cor vermelha:
Alarme ou aviso
ativo

Cor laranja:
Problema que
causou um alarme

operacao normal
estaresolvido

Reiniciar alarme

8.3.2 Avisos

Os avisos ativos sédo indicados em vermelho no ecra da incubadora. O visor de aviso alterna com
o0 ecrd inicial da incubadora. Quando o problema estiver resolvido, o aviso deixa de ser exibido e 0
ecrd da incubadora volta ao ecra de inicio preto padréo.
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8.3.3 Notificacdes

Notificacdes indicam sempre que a conexao ao servidor tiver sido perdida. Tais notificacdes séo
indicadas a vermelho no canto inferior esquerdo do ecra inicial do computador: . Assim que o

problema tiver sido resolvido, a notificacdo deixa de estar ativa e o0 ecra volta a vista normal: m

8.4 Varios alarmes simultaneos

Se ocorrerem varios alarmes ao mesmo tempo, o ecra da incubadora ira conter véarios botdes vermelhos
no ecra de inicio da incubadora. Um alarme e um aviso podera também ficar ativo para a mesma
condicdo de incubagéo, por exemplo, um alarme relacionado com a concentragdo de CO, e um
aviso relacionado com a pressao CO,.

Alarme CO: ativo

Alarme O2 ativo

Nao sera possivel voltar ao ecra inicial padréo da incubadora, alterar os valores de ajuste ou calibre
0s sensores internos até que todos os alarmes ativos tiverem sido resolvidos (exibidos em laranja)
e reinicio.

Alarme CO: resolvido

Alarme O2 ativo
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8.5 Reiniciar alarmes
Apenas os alarmes resolvidos relacionados com temperatura, concentracdo de CO- e concentracao
e O, podem ser reiniciados.

Os alarmes resolvidos relacionados com temperatura, CO; ou O, devem ser avaliados e reiniciados
de modo a voltar ao ecra inicial padrdo da incubadora e permitir operacées como, por exemplo,
alterar os valores de ajuste ou calibrar os sensores.

Apenas alarmes resolvidos que ndo estejam ativos podem ser reiniciados. Estes alarmes séo exibidos
a laranja.

Para reiniciar um alarme resolvido:

1. Prima o botdo para a condicdo de incubacéo resolvida:

X

Set Point

37.0°C

Botao Reset alarm
SCARH (Reiniciar alarme)

2.  Prima Reset alarm (Reiniciar alarme). O ecré inicial da incubadora é agora exibido.
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8.6 Panoramica grafica de alarmes e resposta do operador

Os alarmes séo ativados quando:

e A temperatura no interior da incubadora desvia-se do valor de ajuste

e A concentracdo de CO; dentro da incubadora desvia-se do valor de ajuste

e A concentracdo de O no interior da incubadora desvia-se do valor de ajuste
¢ Uma garrafa de oxigénio foi erradamente ligada a uma entrada de nitrogénio

e A prépria incubadora ndo funciona corretamente (avaria)

e A energia para a incubadora foi cortada.

Para uma especificacdo dos desvios exatos necessarios para o alarme a ser ativado, consultar a

seccao 10.
Nas péginas seguintes, encontra uma viséo geral de todos os alarmes e a resposta exigida ao
operador.
TEMPERATURA
Condicéao de erro 1 Condicéo de erro 2 Resposta do operador
Temperatura muito alta: Temperatura muito baixa: Se a condig&o de erro ndo

puder ser imediatamente
resolvida, desligue a
incubadora EmbryoScope 8 a
partir do interruptor principal
localizado na parte de tras da
incubadora. Depois remova
todas as placas de cultura
seguindo o procedimento de
emergéncia descrito na
seccédo 9.
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CONCENTRACAO DE CO;

Condicao de erro 1

Condicdao de erro 2

Resposta do operador

Concentracdo de CO, muito
alta:

Concentracéo de CO2 muito
baixa:

Se a condi¢éo de erro ndo
puder ser imediatamente
resolvida, encerre a
incubadora EmbryoScope 8 a
partir do ecra de inicio do
computador -> ecra Settings
(Definicdes) -> botao
Shutdown (Encerrar). Depois
remova todas as placas de
cultura seguindo as instrucdes
indicadas no ecra.

CONCENTRACAO DE 0O,

Condicéao de erro 1

Condicéo de erro 2

Resposta do operador

Concentragdo de O, muito
alta:

Concentragdo de O, muito
baixa:

Se a condi¢do de erro ndo
puder ser imediatamente
resolvida, encerre a
incubadora EmbryoScope 8 a
partir do ecra de inicio do
computador -> ecra Settings
(Defini¢des) -> botédo
Shutdown (Encerrar). Depois
remova todas as placas de
cultura seguindo as instrucdes
indicadas no ecra.
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ALIMENTACAO DE GAS

No connection to the incubator.

Condicéo de erro 1 Condicéo de erro 2 Resposta do operador

Se uma garrafa de oxigénio N/A Se a condicao de erro ndo

tiver sido acidentalmente puder ser imediatamente

ligada a uma entrada de resolvida, desligue a

nitrogénio, um alarme elevado incubadora EmbryoScope 8 a

de O, seré ativado quando a partir do interruptor principal

concentracao de O; tiver localizado na parte de tras da

atingido 25%: incubadora. Depois remova
todas as placas de cultura
seguindo o procedimento de
emergéncia descrito na
seccgédo 9.

AVARIA DA INCUBADORA

Condicéao de erro 1 Condicéo de erro 2 Resposta do operador

A incubadora nao funciona corretamente: N/A Se um alarme de avaria

de incubadora tiver sido
ativado, desligue a
incubadora
EmbryoScope 8 a partir
do interruptor principal
localizado na parte de
trds da incubadora.
Depois remova todas
as placas de cultura
seguindo o
procedimento de
emergéncia descrito na
seccédo 9.
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A energia para a incubadora
foi cortada.

N&o é possivel indicar um
sinal de alarme visivel. Para
este tipo de alarme, so existira
um alarme sonoro que vai
desaparecendo.

N/A

Se existir uma falha de
energia total, desligue a
incubadora EmbryoScope 8
do interruptor principal
localizado na parte traseira do
armario. Depois remova todas
as placas de cultura seguindo
o procedimento de emergén-
cia descrito na seccao 9.
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8.7 Panoramica grafica de avisos e resposta do operador

Um aviso é ativado quando:

e A pressdo CO2/N2 num tubo de gas conectado € muito baixa
e A aquisicado de imagem parou
e A porta de carga foi deixada aberta durante mais de 30 segundos
¢ Um dos sensores de temperatura ndo funciona corretamente.

Para uma especificacdo dos desvios exatos necessarios para o0 aviso ser ativado, consultar a

seccéo 10.

Nas paginas seguintes, encontra uma panoramica gréafica de possiveis avisos e a resposta de

operador necessaria.

PRESSAO DE ENTRADA

Condicéao de erro 1

Condicéo de erro 2

Resposta do operador

Presséo de entrada CO; é
muito baixa:

X

Current CO,
6.0%

Set Point
6.0%

Flow 0.1L/hr

Pressure 0.2 bar

Presséao de entrada N, é
muito baixa:

X
Current 0,
5.0%

Set Point
5.0%

Flow 0.4L/hr

Pressure 0.2 bar

Verifique os cilindros de gas e
linhas de abastecimento para
assegurar a alimentacéo de
gas na pressao exigida (ver
especificacdes).
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AQUISICAO DE IMAGEM PARADA

Condicao de erro 1

Condicdao de erro 2

Resposta do operador

A aquisicao de imagem parou
devido a circunstancias
imprevistas:

WARNING

Image acquisition
has stopped

O visor alterna com o ecra
inicial padréo da incubadora
para que as condicdes de

incubacédo estejam sempre
visiveis ao operador.

N/A

Siga as instrucdes indicadas
no ecra.

Se o problema persistir,
contacte o suporte Vitrolife.

ABRIR PORTA DE CARGA

Condicao de erro 1

Condicgéo de erro 2

Resposta do operador

A porta de carga foi deixada
aberta durante mais de 30
segundos:

WARNING

Close load door
to resume

N/A

Fechar a porta de carga.
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ERRO DO SENSOR DE TEMPERATURA

Condicao de erro 1 Condigéo de erro 2 Resposta do operador

Um dos sensores de N/A Contactar o suporte Vitrolife.
temperatura ndo funciona
corretamente. O outro sensor
de temperatura ainda funciona
corretamente e controla a
temperatura no micropogo:

X

WARNING

One of the
temperature sensors
isin error.

Call Support

8.8 Panoramica grafica de notificacdes e resposta do operador

A notificag&o ocorre quando:

e Aligacdo ao ES server foi perdida.

Abaixo encontra-se uma representacao grafica da notificacdo e da resposta pedida ao operador.

LIGAGCAO PERDIDA COM O ES SERVER

Condicéao de erro 1 Condicéo de erro 2 Resposta do operador
A ligacédo ao ES server foi N/A Restabelecer a ligagdo ao ES
perdida: server. Se tal ndo for possivel,

contacte o suporte da Vitrolife.
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8.9 Visao geral de condicdes de erro e respostas da unidade de controlo

Atraso

Aviso visual Sinal sonoro (visual e Alarme externo " Indicagéo "
Resolvido
sonoro)
_ s ¢ _ §FE
5 < @ 2 (5 L
5 gf % GEzEiEi i ¢ g 3, %z g3 :gif
3 3 = S0o3 528N c © 5 g 25 & 2S¢ 3
= S © 50 4 £ 0D = = E = s £ = 5 0 @© £
Condicao de erro 3 g i 288 583528 A E < ZE 2 S 8E g
Alarme: Temperatura! Vermelho SIM Detalhes SIM - - 0 SIM 2 SIM
Alarme: Concentracédo de CO2!  Vermelho SIM Detalhes SIM - - 0 ou 52 SIM 2 SIM
Alarme: Concentracéo de Oz! Vermelho SIM Detalhes SIM - - 0 ou 52 SIM 2 SIM
Alarme: Oz ligado a N2 Vermelho SIM Detalhes SIM - - 0 SIM 2 SIM
Alarme: Avaria na incubadora Ver 8.6 - Detalhes - - SIM 0,5 SIM 0 -
Alarme: Falha de energia - - - - SIM - 0 SIM 0 -
Aviso: Aquisicdo de imagem Menos de 60
parada Vermelho SIM Detalhes SIM - - min SIM 2 -
Aviso: Porta de carga aberta Vermelho SIM Detalhes SIM - - 0,5 SIM 2 -
Aviso: Pressao de CO2 Vermelho SIM Detalhes SIM - - 3 SIM 2 -
Aviso: Presséo de N2 Vermelho SIM Detalhes SIM - - 3 SIM 2 -
Repetido
Aviso: Sensor de temperatura Vermelho SIM Detalhes NAO - - apos 12 h NAO - -

Notificagcdo: Sem ligagdo ao
servidor ES server Ver 8.8 - Detalhes - - - - - - -

1 Durante os primeiros 30 minutos apés o arranque de um sistema, nenhum alarme de temperatura ou de concentracdo de gas sera ativado.

20 sinal sonoro ird soar normalmente sem qualquer demora. No entanto, os alarmes sdo desativados durante cinco minutos ap6s as aberturas de porta para
permitir a recuperacdo das condicdes de incubacdo. Apds a calibracdo ou os ajustes do valor de ajuste, o atraso sera de um minuto. Durante a validag&o, ndo
existira sinal.
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8.10 Sistema de alarme externo

O sistema de alarme integrado na incubadora EmbryoScope 8 pode ser ligado a um sistema de
alarme externo através de uma ficha que se encontra na parte de tras da incubadora. O sinal de
alarme da incubadora EmbryoScope 8 pode ser detetado pela maioria dos sistemas comerciais de
alarme externo que podem notificar os utilizadores por telefone, pager, SMS ou e-mail. Isto ira
fornecer uma melhor monitorizacao 24 horas das condi¢Bes de incubacao criticas, tais como por
exemplo, concentracdes de temperatura e gas.

8.10.1 Viséao geral de erros enviados a partir do sistema de alarme externo

O sistema de alarme externo so sera ativado quando ocorrer um namero de erros pré-definidos
(consultar atrasos de ativagdo na seccao 8.10.2). Abaixo encontra-se uma lista de erros que irdo
ativar o sistema de alarme externo.

Erros que ndo estao incluidos na lista ndo irdo ativar o alarme externo.

Alarmes:

e Alarmes de temperatura

e Alarmes de concentragdo de CO;

e Alarmes de concentragdo de O-

e Alarmes de O; ligado a entrada de N
e Alarmes de avaria de incubadora

¢ Alarmes de falha de energia.

AvVisos:

e Agquisicao de imagens interrompida.
e Porta de carga aberta

e Aviso de pressédo de CO;

e Aviso de presséo de O..

Consultar as seccgdes 8.1.1 e 8.1.2 para uma viséo geral dos alarmes e dos avisos que irdo ativar
um alarme externo.
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8.10.2 Atraso dos avisos e dos alarmes externos

Na maioria dos casos, quando tiver ocorrido uma condi¢do de erro, existira um atraso de tempo
antes de o alarme externo ser ativado. Isto evita que o sistema de alarme externo seja ativado de
forma falsa ou prematura durante uma operacado normal.

Antes de serem enviados externamente, os alarmes aparecerdo no ecra do computador ou no
monitor da prépria incubadora. Isto significa, por exemplo, que os alarmes de temperatura serdo
ativados imediatamente na propria incubadora.

Consulte a sec¢éo 10 para informagfes sobre quando os varios alarmes, avisos e notificagbes séo
ativados na propria incubadora.

Para cada tipo de condicdo de erro que possa ocorrer, a tabela na seccéo 8.9 especifica a duragéo
total do atraso até cada tipo de erro que é enviado ao sistema de alarme externo.

8.10.3 Conectar o alarme externo

As informag0fes existentes nesta secgédo servem principalmente para membros do pessoal técnico
gue tém a tarefa de configurar a incubadora EmbryoScope 8 com um alarme externo.

A tomada de alarme de quatro pinos é rotulada Alarme e é colocada na parte traseira da incubadora
EmbryoScope 8 (consultar a seccéo 3).

Tomadasl1e2 Tomadas3e4
para circuitos ~ para circuitos
normalmente fechados  normalmente abertos

| |

NG [ NG

Alarm

A incubadora EmbryoScope 8 suporta dois tipos de circuitos: normalmente fechados e normalmente
abertos. O sistema de alarme externo conectado devera coincidir com o circuito selecionado.

As preferéncias da clinica é que definem que tipo de circuito utilizar.
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9 Procedimento de emergéncia

O procedimento de emergéncia € também encontrado por baixo da tampa de servigo.

9.1 Remover as placas de cultura apés uma avaria no sistema

A forma mais segura de terminar todas as placas de cultura € a descrita na secc¢ao 4.2.1.5. No
entanto, em caso de emergéncia, todas as placas de cultura podem ser terminadas imediatamente
realizando as seguintes acoées.

NOTA

¢ O procedimento de emergéncia s6 pode ser utilizado quando todas as outras op¢des para
proteger as placas de cultura em execucéo falharem.

1. Desligar a incubadora EmbryoScope i
8 no interruptor principal. !

A interruptor principal é o interruptor ‘
verde iluminado na parte traseira,
canto superior esquerdo. f

— =
N\ /
. . . “\ \x .//
2. Prima o botéo de desbloqueio da LN //
emergéncia na frente para desbloquear \ — S
a porta de carga. Depois prima o <
p ga. Depois p ‘ ?

botdo de abertura da porta de carga.
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3. Remova a estrutura da area de carga.

4. Rodar manualmente o suporte da
placa de cultura no sentido dos
ponteiros do relégio até que surja
uma placa de cultura. Depois remova
a placa de cultura e coloque-a em
outra incubadora.

5. Remova as restantes placas de
cultura rodando o suporte da placa de
cultura novamente e remova a
préxima placa. Repita tantas vezes
guantas possivel até que atinja uma
paragem brusca. Depois rode o
suporte no sentido contrario ao dos
ponteiros do relégio tantas vezes
guantas possivel até que atinja uma
paragem brusca.

6. Verifique duas vezes que TODAS as
placas de cultura foram removidas
repetindo o passo 5.

7. Contactar o suporte Vitrolife:

Europa, Médio Oriente e Africa: +45 7023 0500
Américas: +1 888-879-9092

Japéo e Pacifico: +81(0)3-6459-4437

Asia: +86 10 6403 6613
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10 EspecificacOes técnicas

Informacdes adicionais sobre especificagbes técnicas podem ser encontradas nas respetivas
secc¢les deste manual.

Incubadora:

Capacidade: 8 placas de cultura contendo 16 embrides (EmbryoSlide+) ou 8 embrides
(EmbryoSlide+ ic8) cada, ou seja, até 128 embrides no total.

Intervalo de temperatura: 36°C — 39°C. O ajuste de valor da temperatura pode ser ajustado

em passos de 0,1°C.

Preciséo de temperatura durante a incubagéo: +/- 0,2°C.

Intervalo COa:

o 3% — 8% (incubadoras com nimeros de série inferiores a 4343).

o 3% — 12% (incubadoras com numeros de série 4343 e superiores).
O valor de ajuste de CO- pode ser ajustado em passos de 0,1%.
Precisdo de COg: +/- 0,3%.

Intervalo de O2: 4% — 8% (com regulacdo de O) ou ambiente (sem regulacéo de O,). O
valor de ajuste de O, pode ser ajustado em passos de 0,1%.

Precisdo de COg: +/- 0,5%.

Precisdo dos valores exibidos: 0,1%, 0,1°C, 0,1 bar.

Alarmes, avisos e notificagdes:

Alarmes (alarmes de alta prioridade comunicados ao sistema de alarme externo):

o Alarme de temperatura: Exibido imediatamente no ecra da incubadora quando a
temperatura desvia em +/- 0,2°C a partir do valor de ajuste.

ApOs o arranque inicial da incubadora, havera um periodo de caréncia de 30 minutos
antes de ser emitido o alarme de temperatura.

o Alarme de concentragédo de CO.: Exibido imediatamente no ecra da incubadora quando
a concentracdo de CO, concentragédo desvia em +/- 0,3% a partir do valor de ajuste.

Apos as aberturas da porta de carga, existird um periodo de caréncia de 5 minutos
antes de o alarme de concentragdo de CO- ser emitido.

Apoés o arranque inicial da incubadora, haverd um periodo de caréncia de 30 minutos
antes de ser emitido o alarme de concentracdo CO..

o Alarme de concentracéo de O.: Exibido imediatamente no ecra da incubadora quando
a concentracao de O concentracdo desvia em +/- 0,5% a partir do valor de ajuste.

ApOs a abertura da porta de carga, existira um periodo de caréncia de 5 minutos antes

de o alarme de concentracdo de O; ser emitido.
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O

O

Apés o arranque inicial da incubadora, havera um periodo de caréncia de 30 minutos
antes de ser emitido o alarme de concentracdo O..

O, conectado a alarme de N2: Exibido no ecra da incubadora quando uma garrafa de
oxigénio é acidentalmente ligada a entrada de nitrogénio e a concentracéo de Oexcede,

assim, os 25%.

Avaria da unidade que controla as condi¢des de funcionamento da incubadora
EmbryoScope 8

Falha de energia de toda a incubadora

o Avisos (alarmes de baixa prioridade comunicados ao sistema de alarme externo):

Aviso de aquisicdo de imagem: A aquisi¢do de imagem interrompida. O sistema de
alarme externo seré ativado dentro de 60 minutos. O atraso exato depende da situacao
especifica.

Aviso de porta de carga: A porta de carga foi deixada aberta durante mais de 30
segundos.

Aviso de pressédo de CO.: Exibido no ecra da incubadora ap6s 3 minutos quando a
pressao de CO; é inferior a 0,2 bar.

Aviso de pressdo de N2: Exibido no ecra da incubadora ap6s 3 minutos quando a
pressao de N é inferior a 0,2 bar.

Aviso de sensor de temperatura: Exibido no ecréd da incubadora quando um dos
sensores de temperatura ndo funciona corretamente (ndo ativa o alarme externo ou
produz qualquer sinal sonoro).

¢ Notificagdo (ndo comunicou ao sistema de alarme externo):

O

Sem ligagéo ao ES server.

Fluxo de ar:

e Recirculagdo: > 100 I/h (filtragcao HEPA VOC total de volume de gas a cada 6 minutos).
e Filtro HEPA VOC retém 99.97% das particulas > 0,3 um.
e Filtro de carvao ativo para reter os compostos organicos volateis (VOC).
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Imagens do embrido:

Outras

As imagens sdo adquiridas em 2048 x 1088 pixéis (2,2 MP) com uma camara CMOS
monocromético de 12 bit.

Personalizado, alta qualidade 16x, 0,50 N.A. Objetiva de Contraste de Modulacdo LWD
Hoffman proporcionando uma resolucéo de 3 pixéis por pm.

lluminagdo: LED vermelho Unico (627 nm, duragéo < 0,02 segundos por imagem).
Tempo total de exposicao de luz: < 40 segundos por dia por embrido.

Tempo entre aquisicdes de imagem: Tempo de ciclo de 10 minutos.

informacgodes:

Tenséo de alimentacédo elétrica: 230 VAC.

Frequéncia de alimentacao elétrica: 50 Hz — 60 Hz.

Consumo maximo de poténcia: 250 VA.

Consumo tipico de poténcia: 95 VA.

Requisitos de gas: nivel médico CO..

Gas opcional: nivel médico N-.

Consumo maximo de Nz: 5 I/h. Consumo tipico: 2 I/lh a 3 I/h.

Consumo maximo de COg: 2 I/h. Consumo tipico: 0,5 I/h.

Dimensdes (L x P x A): 55 x 60 x 50 cm.

Peso: 50 kg.

A classificacéo IP da incubadora € IPX0: ndo protegido contra entrada de agua.
Cabo de alimentagéo principal: maximo 3 metros, minimo 250 VAC, minimo 10 A.

Lista de cabos e comprimento maximo:

Nome Categoria Tipo Comprimento
maximo
Alarme externo Sinal N&o revestido 25 metros
Alimentacao principal CA Alimentacdo CA N&o revestido 3 metros
Ethernet (CAT6) Telecomunicagbes | Revestido 30 metros
Sistema de registo externo | Sinal N&o revestido 30 metros

Isolamento de polos:

O isolamento de todos os polos em simultédneo é atingido desligando a incubadora
EmbryoScope 8 do interruptor principal na parte de tras da incubadora ou desligando o
cabo de alimentacdo da tomada elétrica.
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Instalacdo:

¢ Alnstalacdo e a manutencao (corretiva ou planeada) da incubadora EmbryoScope 8 sé
poderéo ser realizadas por uma pessoa certificada pela Vitrolife. As instru¢cdes de instalagéo
estao disponiveis no manual intitulado Planned service and maintenance (Servico e manutencao
programados) (apenas em Inglés).

Condicdes ambientais durante a operacao:

e Temperatura ambiente: 20°C a 28°C.

e Humidade relativa: 0% a 85%.

e Altitude operativa:
o <2000 m acima do nivel do mar (incubadoras com numeros de série inferiores a 4343).
o <3000 m acima do nivel do mar (incubadoras com numeros de série 4343 e superiores).

Condi¢cdes ambientais durante armazenamento e transporte:

e Temperatura: -10°C a +50°C.
e Humidade relativa: 30% a 80%.

Quando recebidas, todas as caixas de envio devem ser inspecionadas quanto a sinais de danos
durante o transporte. No caso de caixas danificadas, contactar imediatamente a Vitrolife para mais
instrucdes. NAO abra as caixas. Deixe a incubadora EmbryoScope 8 nas caixas de envio num
local seco e seguro até que possam ser manuseadas por uma pessoa certificada pela Vitrolife.

Comportamento no caso de os niveis do teste de imunidade EMC serem excedidos:

Se a incubadora for sujeita a niveis de imunidade EMC que excedam os niveis testados, avarias e
instabilidades poderdo ocorrer, por exemplo, alarmes e ecra a piscatr.
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Fusiveis:
Identificacdo | Capacidade | Corrente e | Tempe- | Tensdo | Componente | NUm. de
do fusivel de corte velocidade | ratura minima peca
operativa (CA) Littelfuse

FH1 10 kA/ Médio N/A 125V Fecho de 0233 001
125 VAC 1A porta

FH2 10 kA/ Médio N/A 125V Motores 0233 002
125 VAC T2 A

FH3 10 kA/ Médio N/A 125V Incubadora 0233 005
125 VAC T5A 24V

FH4 10 kA/ Médio N/A 125V Incubadora 0233 002
125 VAC T2 A 12V

FH5 10 kA/ Médio N/A 125V PC 0233 02,5
125 VAC 25A

FH6 10 kA/ Médio N/A 125V Interno 0233 02,5
125 VAC 25A 12V

Fusivel 8A N/A 72°C 250 V Unidade Termodisco

térmico Indutivo completa G4A01072C

Fusiveis 35 A/ Lento N/A 250 V Unidade 0213315MXP

principais 250 VAC 3,15A completa
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11 Revisao técnica HF e EMC

Equipamentos médicos elétricos necessitam de precauc¢des especiais relativamente a EMC e
devem ser instalados e colocados a funcionar de acordo com as informacdes EMC fornecidas
nesta seccao.

AVISO

e A utilizacdo de acessorios, transdutores e cabos além dos especificados, com excecao de
transdutores e cabos vendidos pelo fabricante do sistema como partes de substituicdo
para componentes internos, podera resultar num aumento de emissdes, ou huma
diminuicéo de imunidade do equipamento, ou do sistema.

e Aincubadora EmbryoScope 8 ndo devera ser utilizada ao lado ou empilhada em outro
equipamento. Se a colocagéo ao lado ou a utilizacdo empilhada forem necesséarias, a
incubadora devera ser observada para verificar o funcionamento normal na configuracédo
na qual seré utilizada.

11.1 Emissdes eletromagnéticas

A tabela abaixo contém as informacgfes aplicaveis exigidas para sistemas CISPR11:

Orientacdo e declaracdo do fabricante - emissfes eletromagnéticas

A incubadora EmbryoScope 8 serve para ser utilizada no ambiente de cuidados de salde
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador da incubadora EmbryoScope 8 deve assegurar que é
utilizado em tal ambiente.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético - orientacao

Emiss6es conduzidas Grupo 1 A incubadora EmbryoScope 8 utiliza apenas energia RF para o

funcionamento interno. Assim missdes RF sdo mui
EN/CISPR 11:2010 seg u coNa e to~ terno. Ass g ase. ssoesA .sao uito
baixas e n&o deverdo causar quaisquer interferéncias em
equipamentos eletrénicos nas proximidades.

Emissbes RF Classe B
A incubadora EmbryoScope 8 é adequada para ser utilizada em
todos os estabelecimentos, incluindo estabelecimentos domésticos
e os diretamente conectados a rede de alimentagéo elétrica de
baixa tensé@o que abastece edificios utilizados para propdsitos
IEC 61000-3-2:2009 domeésticos.

EN/CISPR 11:2010

Emissdes harmoénicas | Classe A

Flutuacdo de voltagem | Conformidade
(emissao a piscar)

IEC 61000-3-3:2013
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11.2 Imunidade eletromagnética

Orientacdo e declaracdo do fabricante - imunidade eletromagnética

A incubadora EmbryoScope 8 serve para ser utilizada no ambiente de cuidados de saude
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador da incubadora EmbryoScope 8 deve assegurar que é

utilizado em tal ambiente.

Teste de IEC 60601 Nivel de Ambiente eletromagnético - orientacao
imunidade nivel de teste conformidade 9 ¢
Descarga + 8 kV contacto + 8 kV contacto Os pisos devem ser de madeira, betdo ou

eletrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+2kV,+£4kV, £8kV,
+15kV ar

+2kV,+4kV, £8kV,
+15kV ar

azulejo. Se os pisos forem cobertos com
material sintético, a humidade relativa deve
ser pelo menos de 30%.

Disparo/transiente
rapido elétrico

+ 2 kV para linhas de
alimentacao elétrica

+ 2 kV para linhas de
alimentacao elétrica

A qualidade da alimentag&o principal
deverd ser a tipica de um ambiente
hospitalar ou comercial.

IEC 61000-4- + 1 kV para linhas de + 1 kV para linhas de

4:2012 entrada/saida entrada/saida

Ondas 0,5kV, £ 1 kV linha a 0,5kV, £1kV linha a A qualidade da alimentagéo principal
IEC 61000-4- linha linha ﬁgzeirglsaerroi tégl;ae:jceiaLIJm ambiente
5:2005 +05KkV, £ 1kV, £05KkV, £ 1kV, P '

+ 2 kV linha a terra

+ 2 kV linha a terra

Baixas de tensao,
interrupgdes curtas
e variacdes de
voltagem em linhas
de entrada de
alimentacao
elétrica

IEC 61000-4-
11:2004

EUT:

Reducéo de voltagem
de entrada a 0% para
0,5 ciclos @ 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°,
270° e 315°

Resultado:

APROVADO: Sem
alteracdes na
operacdo. O sistema
mantém-se seguro.

Reducéo da voltagem
de entrada para 0%
para 1 ciclo @ 0°

APROVADO: Sem
alteracdes na
operagédo. O sistema
mantém-se seguro.

Reducéo da voltagem
de entrada para 70%
para 30 ciclos @ 0°

APROVADO: Sem
alteracdes na
operagédo. O sistema
mantém-se seguro.

Redugéo da voltagem
de entrada para 0%
para 300 ciclos

APROVADO: O
sistema pode desligar
desde que estabeleca
a operacao normal
apos o teste.

A qualidade da alimentag&o principal
devera ser a tipica de um ambiente
hospitalar ou comercial.

Se o utilizador da incubadora EmbryoScope
8 necessita de operacgéo continuada
durante interrupg@es de alimentacgéo,
recomenda-se que a incubadora deve ser
ligada a uma fonte de alimentacdo
ininterrupta ou bateria.

EUT mantém-se seguro durante o teste.

Frequéncia de
energia (50/60 Hz)
de campos
magnéticos

IEC 61000-4-8:2009

30 A/m

30 A/m

APROVADO: Sem
alteracdes na
operagéo. O sistema
mantém-se seguro.

Os campos magnéticos de frequéncia de
energia deverdo estar em niveis carac-
teristicas de um ambiente hospitalar ou
comercial tipico.
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As duas tabelas abaixo contém as informacdes aplicaveis exigidas para um sistema que néo as
especificada apenas para utilizacdo num local revestido e para sistemas que nao sejam de

suporte de vida.

utilizado em tal ambiente.

Orientacao e declaracéo do fabricante - imunidade eletromagnética

A incubadora EmbryoScope 8 serve para ser utilizada no ambiente de cuidados de saude
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador da incubadora EmbryoScope 8 deve assegurar que é

Teste de imunidade

IEC 60601
nivel de teste

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientacao

RF conduzido

IEC 61000-4-6:2013

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

6 Vrms em ISM e
bandas de radio
amador entre

150 kHz e 80 MHz

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

6 Vrms em ISM e
bandas de radio
amador entre

150 kHz e 80 MHz

RF irradiada

A1:2007 + A2:2010

IEC 61000-4-3:2006 +

10 V/Im
80 MHz a 2,7 GHz

10 V/Im
80 MHz a 2,7 GHz

seno, 2 W, 28 V/m

TETRA 400 385 MHz, PM, 18 Hz, | 385 MHz, PM 18 Hz,
1,8W, 27 V/Iim 1,8W, 27 VIim

GMRS 460 450 MHz, FM, 450 MHz, FM,

FRS 460 + 5 kHz dev, 1 kHz + 5 kHz dev, 1 kHz

seno, 2 W, 28 V/m

LTE Banda 13
LTE Banda 17

710/745/780 MHz,
PM, 217 Hz, 0,2 W,
9Vim

710/745/780 MHz,
PM, 217 Hz, 0,2 W,
9V/m

ssajaliM sagdeolunwod ap ojusawedinba ap

anred e apepiwixoid ap sodwed — 0TOZ:2Y + L00Z:TV + 9002:€-7-000T9 O BpeIpeLl 4Y

GSM 800 810/870/930 MHz, 810/870/930 MHz,

GSM 900 PM, 18 Hz, 2 W, PM, 18 Hz, 2 W,
28 V/Im 28 V/Im

TETRA 800

iDEN 820

CDMA 850

LTE Banda 5

GSM 1800 1720/1845/1970 1720/1845/1970

CDMA 1900 MHz, PM, 217 Hz, MHz, PM, 217 Hz,
2W, 28 V/Im 2W, 28 V/Im

GSM 1900

DECT

LTE Banda 1

LTE Banda 3

LTE Banda 4

LTE Banda 25

EUT mantém-se seguro durante o
teste em modo de operagéo normal e
em modo de alarme.

Recomenda-se que seja utilizado um
equipamento de comunicac¢des RF
movel e portatil afastado de qualquer
parte da incubadora EmbryoScope 8,
incluindo cabos, mais de 0,3 metros, o
que corresponde a distancia do nivel
de teste aplicado. Caso contrério,
podera resultar na degradacgéo do
desempenho da incubadora
EmbryoScope 8.

As forgas do campo dos transmissores
RF fixos conforme determinado por
um inquérito de campo magnético?!
deverd ser inferior ao nivel de
conformidade em cada intervalo de
frequéncia.
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Orientagéo e declaracéo do fabricante - imunidade eletromagnética

A incubadora EmbryoScope 8 serve para ser utilizada no ambiente de cuidados de saude
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador da incubadora EmbryoScope 8 deve assegurar que é
utilizado em tal ambiente.

: . IEC 60601 Nivel de Ambiente eletromagnético -
Teste de imunidade . . . ~
nivel de teste conformidade orientacao
Bluetooth 2450 MHz, PM, 2450 MHz, PM,

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

WLAN 802.11 g
WLAN 802.11 n

RFID 2450

LTE Banda 7

WLAN 802.11 a 5240/5500/5785 5240/5500/5785

WLAN 802.11 n MHz, PM, 217 Hz, MHz, PM, 217 Hz,
0,2W, 9V/m 0,2W, 9V/m

NOTA 1 A 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia superior.

NOTA 2 Estas linhas orientadoras poder-se-&o ndo aplicar em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorcéo e pela reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

1 Forcas do campo a partir de transmissores fixos como, por exemplo, estacdes base para telefones radio
(teleméveis/fixos) e radios moveis de terra, radio amador, emissdo de radio AM e FM e emisséo de TV, ndo
podem ser teoricamente previstas com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores
fixos, devera ser considerado uma pesquisa electromagnética ao local. Se a forca do campo medida no local no
qual a incubadora EmbryoScope 8 é utilizada exceder o nivel de conformidade RF aplicavel acima, a incubadora
EmbryoScope 8 devera ser observada para verificar a operagcao normal. Se for observado um desempenho
andmalo, poderdo ser necessarias medidas adicionais como, por exemplo, reorientar ou relocalizar a incubadora.
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Poténcia nominal de Distancia de separagdo minima (d) de acordo com a frequéncia do transmissor
saida maxima (P) do [m]
transmissor [W]
@ Nivel de teste de imunidade (E) 3 V/m, @ Teste de imunidade (E) 10 V/m,
0,15-80 MHz 80-2700 MHz
0,06 0,49 0,15
0,12 0,69 0,21
0,25 1,00 0,30
0,5 1,41 0,42
1 2,00 0,60
2 2,83 0,85

6 P
Calculo: d = *E‘/_

Para transmissores com poténcia nominal a uma poténcia de saida maxima néao listada abaixo, a distancia de
separacdo recomenda (d) em metros (m) pode ser estimada utilizando a equacéo aplicavel a frequéncia do trans-
missor, onde P é a tensdo nominal de poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor.

A 80 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para a frequéncia mais alta.

Estas linhas orientadoras poder-se-&o ndo aplicar em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada
pela absorcao e pela reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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12 AcessOrios e materiais

O seguinte equipamento e materiais S840 necessarios para executar a incubadora EmbryoScope 8:

e Placas de cultura (consultar o manual do utilizador para as placas de cultura)

e EmbryoViewer

o Cotonetes sem fiapos (consultar a sec¢ao 5)

e Panos de limpeza sem fiapos

¢ Etanol aquoso a 70% (consultar a sec¢ao 5.1)

e Um desinfetante que esteja de acordo com a politica do laboratério (consultar a secgéo 5.2)
¢ Um termometro de alta precisdo conectado a uma sonda (consultar a sec¢do 4.1.3)

¢ Um analisador de gas (consultar a seccéo 4.1.5.2)

e Acesso a CO; (de nivel médico)

e Opcional: acesso a N (nivel médico).

O termdémetro e o analisador de gas utilizados na calibracdo da incubadora devem ser pelo menos
tdo precisos como os valores indicados na propria incubadora ou superiores, ou seja:

e Precisdo recomendada para termometro de alta precisao no intervalo entre 36°C e 39°C:
+/- 0,2°C

e Precisdo recomendada para o analisador de gas CO- no intervalo entre 3% e 8% ou entre
3% e 12% (consulte a secc¢do 10): +/- 0,3%

e Precisdo recomendada para analisador de gas de O no intervalo entre 4% e 8%: +/- 0,5%.
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13 Servico e manutencao programados

13.1 Servico programado

Uma pessoa certificada pela Vitrolife ird inspecionar e substituir todos itens seguintes de acordo
com os intervalos especificados na tabela abaixo, exceto para o filtro HEPA VOC, que podera
igualmente ser substituido pelo pessoal clinico:

alimentagéo elétrica
de 12V

alimentacéo elétrica
de 12 Vinterna

Item substituivel Descrigao Intervalo de servigo Substituido por
(anos)

Filtro HEPA VOC Filtro HEPA VOC 0,5 Pessoal de servico
substituido no certificado ou pessoal
tabuleiro do filtro clinico (fora das
(debaixo da tampa de visitas de servico)
servico)

Sensor O> 1 x sensor colocado 3 Pessoal de servigo
na unidade de certificado
circulacdo de gas

Luz UV Luz UV interna 1 Pessoal de servigo
colocada na unidade certificado
de circulacdo de gas
(luz UV néo ligada em
incubadoras de 100 V)

Ventoinha de Ventoinha colocada 5 Pessoal de servigo

circulacao de gas dentro da unidade de certificado
circulacdo de gas

Valvulas Valvulas internas 6 Pessoal de servigo

proporcionais colocadas na placa de certificado
adaptacéo da
incubadora

Unidade de Unidade de 5,5 Pessoal de servico

certificado

Recomenda-se agendar uma visita de servico pelo menos de 12 em 12 meses, a fim de realizar
as tarefas de servico planeadas. A clinica sera notificada no ecrd do computador quando for altura
de agendar uma visita de servigo.

Para mais informacdes sobre fazer a manutengéo de itens substituiveis, consulte o manual intitulado
Planned service and maintenance (Servico e manutencdo programados) (apenas em Inglés).
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Durante cada visita de servico, o pessoal certificado pela Vitrolife ir4 ainda realizar verificacées de
calibracdo de rotina. Estas verificagcdes ndo sdo um substituto para as tarefas de manutencgao
regulares realizadas pela clinica (consultar a sec¢ao 13.2).

13.2 Manutencao programada
Além das tarefas de servico realizadas pelo pessoal certificado pela Vitrolife, é da responsabilidade

da clinica realizar as seguintes tarefas de manutencdo em intervalos regulares, ou sempre que
necessario:

e Validacao e, se necessario, calibracdo de sensores internos (consultar as secc¢des 4.1.4.2
e 4.1.5.3).
Frequéncia: A cada duas semanas.

e Limpeza e desinfe¢do da incubadora (consultar as secgbes 5.1 e 5.2).
Frequéncia: Conforme necessario.

e Substituir o filtro HEPA VOC fora das visitas de servigo (consultar a secgéo 6).
Frequéncia: A cada seis meses.
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13.2.1 Ecra Maintenance (Manutencdao)

No ecrd Maintenance (Manutencao) pode gerar um relatério mensal de incubacéo, simular um
alarme externo para assegurar que o sistema de alarme externo funciona conforme indicado e
aceder as defini¢cdes do filtro HEPA VOC e de valida¢édo do sensor.

Para abrir 0 ecrd Maintenance (Manutencao) prima o icone definicdes no ecra de inicio do computador
e depois prima o botdo Maintenance (Manutengao).

Gerar um relatério de Simular um
incubagdo mensal alarme externo

aintenance

Total Dish Count
9

Numero total de placas de Aceder as definicdes de
cultura que foram executadas validacdo do sensor e do
nesta incubadora filtro HEPA VOC

O cdbdigo pin do lado direito do ecra proporciona acesso a fun¢des de manutencao avancadas a
serem realizadas em colaboragdo com o pessoal da Vitrolife. A Vitrolife ira emitir um cédigo pin se
tal for relevante.

Prima o botdo Exit (Sair) para sair do modo manutencao e voltar ao ecra Settings (Definicdes).
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13.2.2 Gerar um relatério de incubac&o mensal

Para gerar um relatério de incubag¢éo mensal, insira um dispositivo de armazenamento USB na
porta USB debaixo da tampa de servigo no topo da incubadora, e prima o botdo Incubation
Report (Relatorio de Incubacio). E exibido o seguinte ecra:

Monthly Incubation Report

Select month:

Generate Report

Selecione 0 més para o qual quer gerar um relatério de incubacéo, e prima o botdo Generate Report
(Gerar Relatério). E indicada uma confirmacéo quando o relatério estiver pronto. Os dados s&o
guardados na incubadora durante 12 meses e, assim, pode gerar relatdrios para os ultimos 12 meses.

Prima o botéo Exit (Sair) para voltar ao ecrd Maintenance (Manuteng&o).

- 105 -



Incubadora EmbryoScope 8

13.2.3 Manutencéo do sensor e filtro HEPA VOC

No ecra VOC Filter and Sensor Maintenance (Manutencao do Sensor e Filtro HEPA VOC), a
clinica pode definir lembretes para substituir o filtro HEPA VOC ou para validar os sensores
internos (sensores de temperatura A e B, o sensor de CO; e, se a clinica incubar com concentracédo
de O reduzida, o sensor de O,). Estes lembretes ndo séo ativados de forma padréo.

Abra o ecrd VOC Filter and Sensor Maintenance (Manutencéo do Sensor e Filtro VOC) premindo
o botdo VOC Filter (Filtro VOC) ou o botdo Sensor Validation (Validacdo do Sensor) no ecra
Maintenance (Manutenc¢do) (Ecra de inicio do computador -> Settings (Definicées) -> botdo
Maintenance (Manutencao)). Ativar uma ou ambas as op¢des premindo o botdo de opc¢ao
correspondente:

Ativar/desativar Introduzir o nimero de
lembretes série do filtro HEPA VOC

VOC Filter and Senspr Maintenance

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

Enter new VOC filter serial number:

Serial number of current VOC filter: pouuytrewq

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

warning

Update maintenance infgrmation

Definir o intervalo para
validar os sensores

O intervalo para substituir o filtro HEPA VOC é de 180 dias. Quando o filtro HEPA VOC é substituido,
ser-lhe-a indicado que introduza o nimero de série do novo filtro HEPA VOC. Introduza o niumero
de série e prima o botdo VOC Filter Changed (Filtro VOC Substituido).

NOTA

e O periodo de 180 dias comeca quando ativa o lembrete do filtro HEPA VOC e prima o
botdo VOC Filter Changed (Filtro VOC Substituido).
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Sera exibido um aviso no ecra de inicio do computador quando for altura para substituir o filtro
HEPA VOC:

/A Time to Change VOC HEPA Filter

Vitrolife recommends to change the VOC HEPA filter every six
months. This will ensure optimal air quality and incubation
conditions.

Error code: X-7051

? Causes

]
The filter gradually becomes saturated and needs replacement.
Action

- Follow the filter change procedure described in the user manual.
- Register the filter change by pressing the Service button on the Maintenance screen. To
register the filter change, you need the serial number of the new filter.

Se premir OK, 0 aviso ir4 desaparecer e manter-se oculto durante trés dias. Se ndo substituir o
filtro HEPA VOC dentro deste periodo, o0 aviso ird reaparecer. Pode pressionar OK tantas vezes
guantas quiser, mas 0 aviso ira reaparecer a cada trés dias até que o filtro seja substituido.

Para eliminar o aviso, substitua o filtro HEPA VOC conforme descrito na seccéo 6, e registe a
substituigdo do filtro conforme descrito em Action (A¢&o) no ecra.
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O intervalo padrao para validar os sensores internos é de 14 dias. Este periodo pode ser alterado
pela clinica, se necessario. Introduza um novo intervalo e prima o botéo Interval Changed (Intervalo
Substituido).

Sera exibido um aviso no ecré de inicio do computador quando for altura para validar os sensores
internos:

A Time to Validate Internal Sensors

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

7 Causes

e
Sensors will drift if not validated regularly.

Action

Validate internal sensors.

Se premir OK, o aviso ira desaparecer e manter-se oculto durante trés dias. Se ndo validar os
sensores dentro deste periodo, 0 aviso ira reaparecer. Pode pressionar OK tantas vezes quantas
guiser, mas o0 aviso ira reaparecer a cada trés dias até que os sensores sejam validados.

Para eliminar o aviso, validar e, se necessario, calibrar os sensores conforme descrito nas seccdes
4.1.42e4.15.3.

Prima o botéo Exit (Sair) para sair do modo manutencao e voltar ao ecra Settings (Definicbes).
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14 Simbolos e etiquetas

14.1 Etiquetas de informacdes do produto

Etiqueta

Descricao

Nota

|MODEL

Modelo

Ver a pagina frontal do
manual do utilizador.

REF

Ndmero de referéncia do
modelo

| MAINS |

Tipo de alimentagéo
elétrica

Consultar a secgao 10.

q3

2460

Declaracao do fabricante a
indicar que o dispositivo
cumpre com todos 0s
requisitos aplicaveis no
Regulamento (UE)
2017/745 relativo aos
dispositivos médicos

MD

Dispositivo médico

UDI

Identificacdo Unica do
dispositivo

MAX POWER

Consumo maximo de
poténcia

Consultar a secgéo 10.

wl

Nome e morada do
fabricante

Consultar a seccéo 16.

]

Ano e més de producado

AAAA-MM
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Etiqueta

Descricao

Nota

[ORIGIN]

Pais de origem

SN

NUmero de série

Modelo-versao-nimero de
producao

Atencao durante a
eliminagéo

Consultar a seccéo 15.

Consultar o manual do
utilizador

14.2 Etiquetas de aviso

Etiqueta

Descricao

Nota

WARNING

UV LIGHT

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

Avisa se o0 produto esta
equipado com uma luz UV
(ndo ligada em incuba-
doras de 100 V)

Colocado no sistema de
gas no interior da incuba-
dora.
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14.3 Etiquetas de conexao

Etiqueta

Descricao

Nota

Tubo de amostra de gas
fechado

Encontrado debaixo da
tampa de amostra de gas

—— na frente da incubadora
EmbryoScope 8.
Tubo de amostra de gas Encontrado debaixo da
aberto tampa de amostra de gas
na frente da incubadora
EmbryoScope 8.
Alarm Tomada de saida de Consultar a seccao 3.
alarme externo
(Alarme)
CO2 Inlet Entrada de conexéo de Consultar a secgéo 3.

Pressure Max 1 Bar

(Entrada CO; - pressdo max de 1 bar)

CO:

N2 Inlet

Pressure Max 1 Bar

(Entrada N2 - pressdo méax de 1 bar)

Entrada de conexao de N;

Consultar a seccao 3.

Tomada de ligacdo
Ethernet

Consultar a secgéo 3.

-5~

Tomada de ligagdo USB

Consultar a secgao 3.

Inc. data

(Inc. dados)

Ligacao para sistema de
registo externo

Consultar a seccao 3.

Replace with same type and rating

(Substituir pelo mesmo tipo e
classificagao)

2xT3,15A/250V

Informacdes de
substituicdo de fusivel

Consultar a seccéo 10.
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14.4 Etiquetas na caixa de envio

atmosférica

Etiqueta Descrigao Nota
Fragil -
I I Esta parte para cima -
]
‘, Manter seco -
Keep dry
+50°C Temperatura de °C
/R/ armazenamento:
-10°C
Minimo: -10°C
Temperature
Méaximo: 50°C
_ Limitac&o de humidade: %
% Minimo: 30%
N~ Maximo: 80%
’I Limitacdo de pressao kPa
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15 Eliminacé&o de residuos

De modo a minimizar os residuos de equipamento elétrico e eletrénico, os residuos deveréo ser
eliminados de acordo com a Diretiva 2012/19/EU sobre residuos de equipamento elétrico e eletrdnico
(WEEE) conforme alterado pela Diretiva (UE) 2018/849. Isto inclui: PCB (HASL sem chumbo),
interruptores, baterias PC, placas de circuito impressas e cabos elétricos externos. Todos os
componentes estao de acordo com a Diretiva RoHS 2 2011/65/UE, que indica que novos componentes
elétricos e eletronicos ndo contém chumbo, mercurio, cadmio, crémio hexavalente, bifenilos
polibromados (PBB) ou Eteres Difenilicos Polibromados

Deve, no entanto, ser notado que a lampada UV (que poderd ou nado estar ativa no seu produto
especifico) contém compostos toxicos, independentemente da sua condicao fisica. Isto esta de
acordo com as clausulas da Diretiva RoHS mencionada acima.

Tendo em conta os conteudos toxicos, a lampada UV deverd ser eliminada de acordo com os
requisitos locais de gestéo de residuos e legislagdo ambiental. Ndo devem ser queimados uma
vez que poderao envolver fumos toxicos.
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16 InformacOes de contacto

Necessita de ajuda urgente? Contacte a nossa linha de apoio para obter suporte:

+45 7023 0500

(Disponivel 24 horas por dia, 7 dias por semana)

Suporte via email: support.embryoscope@vitrolife.com

(Resposta em dois dias uteis)

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

Denmark

Telefone: +45 7221 7900

Pagina web: www.vitrolife.com

Vitrolife #¢

VITROLIFE A/S, DINAMARCA
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