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1 Introducao

Este manual do utilizador fornece informacdes sobre como utilizar a Incubadora time-lapse
EmbryoScope Verséo D (doravante, a incubadora time-lapse EmbryoScope).

Uma pessoa certificada pela Vitrolife ira realizar as verificagcdes de recalibragdo e de manutencéo
agendadas de acordo com um plano de servico, de modo a assegurar um funcionamento continuo
seguro e eficiente. O utilizador final é altamente encorajado a seguir cuidadosamente o plano de
servigco de modo a assegurar um funcionamento do equipamento sem erros.

A incubadora time-lapse EmbryoScope € um dispositivo médico que devera ser operado por pessoal
treinado de acordo com as instrugdes contidas neste manual do utilizador. Os utilizadores dever&o
estar qualificados para operar o dispositivo, e qualificados para realizar procedimentos associados
a utilizacdo do dispositivo de acordo com os padrdes de qualificacao locais.

O produto cumpre os requisitos das normas UL 60601-1 edicdo 1 e IEC 60601-1:2005 + corr. 1
(2006) + corr. 2 (2007); classe |, equivalente ao tipo B. A incubadora time-lapse EmbryoScope esta
apta para a operagéo continua.

¢ Aincubadora time-lapse EmbryoScope e respetivos acessorios estdo em conformidade com
0s requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos, classificados
como classe lla.

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

e Certificado para CAN/CSA - C22.2 Num. 60601-1:R2013 adenda.
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1.1 Avisos, restricoes e garantia limitada

Os utilizadores devem concordar em ler e entender este manual de utilizador e ter em conta as
instrucdes de seguranca antes de operarem a incubadora time-lapse EmbryoScope.

RESTRICOES DE UTILIZACAO

¢ Aincubadora time-lapse EmbryoScope s6 podera ser utilizada por pessoas que tenham
recebido formacéo sobre a sua utilizacéo por parte de uma pessoa certificada pela
Vitrolife.

¢ Aincubadora time-lapse EmbryoScope s6 podera ser utilizada com as placas de cultura
EmbryoSlide descartaveis e esterilizadas produzidas e vendidas pela Vitrolife.

e As placas de cultura EmbryoSlide ndo podem ser reutilizadas.

e As placas de cultura da EmbryoSlide devem ser cobertas com as tampas esterilizadas
antes da sua inser¢ao na incubadora time-lapse EmbryoScope.

¢ Aincubadora time-lapse EmbryoScope nao pode ser utilizada num ambiente himido.
Nenhum tipo de fluido, além dos agentes de limpeza e do 6leo e meios de cultura
especificados neste manual de utilizador, podera ser utilizado na incubadora ou na sua
proximidade.

¢ 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 deverdo contactar imediatamente a Vitrolife para reportar qualquer
incidente e/ou lesdo num paciente, operador ou colaborador de manutencao que tenha
ocorrido em resultado da utilizag&do da incubadora time-lapse EmbryoScope. Qualquer
incidente grave que tenha ocorrido relacionado com a incubadora devera ser reportado
a autoridade competente do Estado-membro no qual o utilizador esta estabelecido.

e Se ocorrer um acidente aquando da utilizacéo da incubadora time-lapse EmbryoScope,
pare de utilizar a incubadora time-lapse até que a mesma tenha sido verificada por uma
pessoa certificada pela Vitrolife.
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AVISO

e Aincubadora time-lapse EmbryoScope inclui partes em movimento com paragens de
seguranc¢a. Nao tente bloquear os sensores de seguranca inserindo um dedo ou uma
mao na incubadora time-lapse EmbryoScope enquanto a mesma esté ligada. Isto é
perigoso e podera causar lesbes.

e Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento s6 devera ser conectado a uma
alimentagé&o principal com ligacao a terra, que deve estar conectado a um dispositivo de
corrente residual (RCD) ou a um interruptor de terra (circuito) (GFI/GFCI).

¢ Aincubadora time-lapse EmbryoScope devera ser sempre conectada a uma fonte de
alimentacéo ininterrupta (UPS) para assegurar condicdes de funcionamento estaveis em
caso de falha elétrica.

¢ Equipamentos de comunicacbes RF movel e portatil poderéo afetar a incubadora time-
lapse EmbryoScope.

e A ma utilizagdo ou utilizacdo inadequada da incubadora time-lapse EmbryoScope
podera resultar em graves lesdes para o utilizador.

¢ Aincubadora time-lapse EmbryoScope ndo deve ser utilizada na presenca de uma
mistura anestética inflaméavel com ar, com oxigénio ou 6éxido nitroso.

e E responsabilidade do utilizador validar o desempenho da incubadora time-lapse
EmbryoScope realizando verificagdes de controlo de qualidade regulares relativamente
aos parametros de temperatura, CO; e Ox*.

* Apenas se a clinica incubar com uma concentragdo de O; reduzida.

e Durante o arranque inicial e apds o encerramento de uma incubadora, valide sempre os
niveis de gas e temperatura utilizando dispositivos de validagdo externa calibrados,
conforme detalhado no manual do utilizador do EmbryoScope. NAO confie apenas nos
valores apresentados no painel de controlo da incubadora.
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INSTALACAO E MANUTENCAO

A instalacéo e a reparacéo da incubadora time-lapse EmbryoScope s6 podera ser
realizada por uma pessoa certificada pela Vitrolife. A incubadora time-lapse EmbryoScope
devera manter-se no local onde foi instalada. Se uma incubadora time-lapse EmbryoScope
for desconectada e/ou movida sem supervisdo de uma pessoa certificada pela Vitrolife,
a incubadora time-lapse EmbryoScope deixara de estar aprovada para utilizacao clinica
e a garantia podera ser anulada.

Se a incubadora time-lapse EmbryoScope ou partes da mesma forem modificadas,
deveré ser realizada uma avaliacdo e uma inspecédo adequadas por parte de uma pessoa
certificada pela Vitrolife de modo a assegurar uma utilizagcao continua segura.

Aquando da limpeza e desinfecdo da incubadora time-lapse EmbryoScope, utilize
sempre 0s agentes quimicos prescritos conforme especificado na seccédo 8 do manual
do utilizador EmbryoScope.

TRANSPORTE E RECOLOCAGAO DA INCUBADORA TIME-LAPSE EMBRYOSCOPE

Enquanto a incubadora time-lapse EmbryoScope estiver nas caixas de transporte, s6
devera ser movida utilizando uma empilhadora ou um porta-paletes. NAO abra as caixas de
transporte sem a presenca de uma pessoa certificada pela Vitrolife.

Uma vez desembalada a incubadora time-lapse EmbryoScope, ela s6 devera ser movida
por duas pessoas que segurem o equipamento por baixo do lado esquerdo e direito e
apenas sob a supervisdo de uma pessoa certificada pela Vitrolife.

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

Os equipamentos exteriores destinados a entrada de sinal, a saida de sinal ou outros
conectores devem cumprir com a norma IEC relevante (ou seja, EN 60601-1:2006 —
Parte 1 para equipamento elétrico médico). Além disso, todas as combinagdes — sistemas
- devem cumprir com a norma EN 60601-1:2015 — Parte 2, Requisitos gerais para
seguranca basica e desempenho essencial. Equipamentos que ndo cumprem com a EN
60601-1:2006 — Parte 1 devem ser mantidos fora do ambiente do paciente, ou seja, a pelo
menos 1,5 m do paciente, ou do suporte do paciente.

Qualquer pessoa que conecte equipamentos externos a entrada de sinal, a saida de
sinal ou outros conectores formou um sistema e, assim, € responsavel por assegurar que 0
sistema cumpre com 0s requisitos da EN 60601-1:2006 — Parte 1. Se houver dividas,
contacte um técnico médico qualificado, ou o0 seu representante local.
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

A incubadora time-lapse EmbryoScope foi testada e estd em conformidade com os
limites para dispositivos médicos definidos na IEC 60601-1-2 Edi¢&o 4.0 quanto a
compatibilidade eletromagnética. Estes limites sé@o estipulados para fornecer uma
protecdo razoavel contra interferéncias perigosas numa instalacdo médica normal.

A conformidade com a IEC 60601-1-2 Edicdo 4.0 assegura a compatibilidade quando a
incubadora time-lapse EmbryoScope é colocada a uma distancia minima de instrumentos

préximos. Se a incubadora time-lapse EmbryoScope for colocada perto de outros instru-
mentos, é necessario verificar que o desempenho de todos os instrumentos ndo é afetado
agquando da colocacéo.

A incubadora time-lapse EmbryoScope gera, utiliza e pode irradiar energia de radio-
frequéncia e, se ndo for instalada e utilizada de acordo com as instrugdes, podera
causar interferéncia perigosa a outros dispositivos nas proximidades. No entanto, ndo
existe garantia de que néo ocorram interferéncias numa instalagédo em particular. Se
este equipamento causar interferéncia perigosa a outros dispositivos, a qual podera ser
determinada desligando e ligando o equipamento, o utilizador é inventivado a tentar
corrigir a interferéncia através de uma ou mais das seguintes medidas:

a) Reorientar ou recolocar o dispositivo de rececao.

b) Aumentar a separagéo entre 0s equipamentos.

¢) Conectar o0 equipamento a uma tomada num circuito diferente ao qual outro(s)
dispositivo(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 a excegéo
de transdutores e cabos vendidos pelo fabricante do sistema, como pecas suplentes
para componentes internos, podera resultar em aumento de emissdes ou diminuicao de
imunidade do equipamento, ou do sistema.

A incubadora time-lapse EmbryoScope ndo devera ser utilizada ao lado ou por cima de
outro equipamento. Se a utilizagdo ao lado e em cima for necessaria, a incubadora
devera ser observada para verificar o funcionamento normal na configuracéo na qual
serd utilizada.

CONFIDENCIALIDADE

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

A Vitrolife garante que a incubadora time-lapse EmbryoScope esté livre de defeitos tanto
em materiais, como em mao-de-obra por um periodo de um (1) ano a partir da primeira
data de instalacao.

A garantia limitada ir4 terminar imediatamente se a instalacdo, manutencéo, reparacao
ou recolocacado da incubadora time-lapse forem realizadas por pessoal que ndo o
pessoal certificado pela Vitrolife.

A garantia limitada n&o se aplica a danos resultantes de:

a) Falha em realizar a manutencéao de rotina de acordo com 0 manual do utilizador da
EmbryoScope;

b) Acidente, abuso, mé utilizacdo ou aplicagdo errada da incubadora time-lapse;

c) Utilizagc&o e operagado que ndo cumprem com as instru¢des indicadas no manual do
utilizador EmbryoScope;

d) Desgaste normal.

RECOMENDAGCOES DE CIBERSEGURANGCA GERAIS

Aconselha-se, e espera-se, que os utilizadores cumpram as seguintes medidas para
reduzir o risco de ciberseguranca de modo a assegurar que o dispositivo ira funcionar
conforme indicado no ambiente de utilizador adequado:

o Certifique-se de que o pessoal tem a formagédo adequada qua consciencializacéo de
ciberseguranca.
o Impedir 0 acesso fisico ao equipamento por parte de utilizadores n&o autorizados.

Os utilizadores devem informar a Vitrolife A/S sem qualquer demora apés o surgimento
de um incidente de vulnerabilidade de ciberseguranca, ou de 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 Notas importantes

NOTA - TEMPO EXATO DE INSEMINAGAO

Quando uma placa de cultura EmbryoSlide é inserida, é importante introduzir a hora e
data exatos da inseminac&o, pois todos os eventos subsequentes como, por exemplo,
divisdo celular relacionar-se-8o0 com o momento da inseminacéo. Introduzir hora e data
incorretos ira, assim, comprometer a qualidade dos seus dados.

-10 -
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NOTA - PROCEDIMENTO DE FOCO AUTOMATICO

Se o procedimento de foco automético nao encontrar a imagem melhor focada, pode
voltar a focar manualmente as imagens selecionando a opg¢éo Live View (Visualizacdo
Real) (ecra principal -> selecione a placa de cultura EmbryoSlide pretendida premindo o
guia Slide (Placa) -> prima a imagem do poco a focar -> prima o botdo Live (Real)).

NOTA - LIVE VIEW (VISUALIZACAO REAL)

A aquisicdo de imagem automatica é parada na vista Live (Real) durante o reposicionamento,
ajuste de planos focais ou ajuste do tempo de exposicdo. A aquisicdo de imagem ira
reiniciar automaticamente apds 30 minutos se deixar a incubadora time-lapse EmbryoScope
inativa em modo Live (Real). O periodo de tempo até que, a aquisicdo de imagem seja
retomada ira ser de 30 minutos, mesmo se a incubadora time-lapse EmbryoScope estiver
programada para produzir imagens a cada 10 minutos. Poder4, no entanto, reiniciar
manualmente a aquisi¢cdo de imagem sem mais demoras voltando a incubadora time-
lapse EmbryoScope para o ecrd panoramico de embrido.

Se ajustar qualquer uma das configuracdes da sua caAmara em modo Live (Real), as
novas configuracdes séo universalmente aplicadas a todos os poc¢os e placas de cultura
EmbryoSlide.

Quando tiver aberto a vista Live (Real) sem trabalhar ativamente no ecra durante dois
minutos, a luz desligar-se-4 automaticamente para evitar que o embrido fique excessivamente
exposto a luz. Neste caso, uma nota vermelha ird surgir no ecra com o seguinte texto:
“Camera light has been turned off. Press any key or button to re-activate.” (Luz da cdmara
foi desligada. Prima qualquer tecla ou botao para reativar).

NOTA - PARAR AS PLACAS DE CULTURA EMBRYOSLIDE

Enquanto uma placa de cultura EmbryoSlide estd em pausa, ndo sao adquiridas imagens
time-lapse das restantes placas de cultura EmbryoSilide.

Se uma placa de cultura EmbryoSlide tiver sido parada durante mais de uma hora, a
incubadora time-lapse EmbryoScope ir4 emitir um alarme. Este alarme sonoro pode ser
parado temporariamente premindo Reset alarm (Reiniciar alarme) no ecra tatil da
incubadora.

-11 -
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NOTA - ARMAZENAMENTO DE DADOS

e Quando tiver mais do que 5 GB de espaco de armazenamento livre, ficheiros com mais
de 50 dias serdo automaticamente eliminados da pasta Scope Data.

¢ Quando tiver menos de 5 GB de espaco de armazenamento livre, o seu disco rigido
comeca a ficar cheio. Neste caso, TODOS os ficheiros com mais de sete dias seréo
eliminados. Os ficheiros antigos seréo eliminados primeiro até que a quantidade de
espaco de armazenamento livre volte a ser mais do que 5 GB.

e TODOS os dados sé&o armazenados ou no PC onde esté a correr o software EmbryoViewer,
ou no servidor ES server a partir do qual ndo serdo eliminados.

1.3 Utilizacdo prevista - incubadora time-lapse EmbryoScope

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

Para uma viséo geral da incubadora time-lapse EmbryoScope, consulte a secgéo 2.

1.4 Utilizacdo prevista - placa de cultura EmbryoSlide

A placa de cultura EmbryoSlide € um acessério para o armazenamento de embrifes associada a
incubadora EmbryoScope que proporciona um ambiente com temperatura e concentrages de gas
controladas (CO: e, opcionalmente, O») para o desenvolvimento de gametas e/ou embriées a
temperatura corporal ou aproximada.

Para uma descricdo detalhada da placa de cultura EmbryoSlide, consulte o manual do utilizador
das placas de cultura EmbryoSlide.

1.5 Usuarios previstos

Embriologistas, outro pessoal de laboratorial e pessoal clinico em clinicas de Procriagdo Médica
Assistida treinados por instrutores certificados da Vitrolife A/S.

1.6 Beneficios clinicos
e Desenvolvimento embrionario otimizado

e Melhoria na taxa de gravidez/implantacéo
¢ Reducédo da taxa de aborto.

-12 -



Incubadora Time-Lapse EmbryoScope

2 Visao geral da incubadora time-lapse
EmbryoScope

Tampa de servigo. Acesso a filtros e ao Placa traseira. Contém o
tubo de amostra de gas. Uma copia do interruptor principal,
procedimento de emergéncia pode conectores e tomadas

também ser encontrada debaixo da
tampa de servico

Painel de controlo da
incubadora

Ecra tatil

Botdo de Reset
(visivel quando o
teclado € puxado
para fora)

Porta de carga Bloqueio de Teclado de Entrada USB
fechadura da porta retractil

As séries de imagens sdo analisadas automaticamente em tempo real com software proprietario.
A atividade do blastomero é um parametro numérico que reflete a quantidade de movimento que
ocorreu entre dois quadros consecutivos na série de imagens time-lapse. A atividade do blastobmero
NAO TEM UTILIZACAO DIAGNOSTICA, mas pode ser usada para ajudar os utilizadores a identificar
areas no espaco temporal onde eventos de interesse possam estar a ocorrer. Nenhuma entrada de
operador é exigida, e a saida esta disponivel a qualquer altura, durante a incubacéao.
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2.1 Instalacao e condicdes necessarias

A incubadora devera ser configurada de acordo com a lista de verificacdo de instalacdo. Nao
devera ser movida ou desconectada por pessoas que nado sejam certificadas pela Vitrolife.

Requisitos de instalagéo:

¢ Sala limpa com uma temperatura estavel entre 20°C e 30°C.

e Mesa robusta com aproximadamente 1,0 x 0,6 m de espac¢o de bancada.

¢ Uma distdncia minima de 150 mm entre a parede traseira da incubadora time-lapse
EmbryoScope e qualquer objeto sdlido.

e Opcional: fonte de alimentac&o ininterrupta (UPS), min. 300 V, com ligacdo a terra adequada.

o Dispositivo de corrente residual (RCD) ou interruptor padréo de terra (circuito) (GFI/GFCI).

o Especificacbes de tomada de acessorio para ligacdo a tensao alterna: NEMA 5-15 (nivel
hospitalar).

e Alimentacdo de gas CO, com regulador de presséo capaz de fornecer uma saida estavel
de COzentre 0,6 — 1 bar acima do ambiente.

e Alimentacdo de gas N, com regulador de presséo capaz de fornecer uma saida estavel de
N2 entre 0,6 — 1 bar acima do ambiente.

e O equipamento médico eléctrico necessita de precaugdes especiais relativamente a EMC e
deve ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as informagdes EMC
fornecidas.

NOTA

¢ Na&o existem instalacfes de arrefecimento na camara de embrido. Se a temperatura
superar os limites especificados, a temperatura no interior da camara de embrido ird,
assim, alcancar, pelo menos, a temperatura ambiente.

e E altamente recomendado, apesar de n&o ser obrigatdrio, conectar a incubadora a uma
fonte de alimentac&o ininterrupta (UPS) com conector de terra de modo a assegurar
condi¢cBes operativas estaveis no caso de falha elétrica. Qualquer UPS conectada a
incubadora EmbryoScope devera cumprir com as seguintes diretivas e padrdes
harmonizados:

Diretiva de Baixa Tensao 2014/35/EU
Diretiva de Compatibilidade Eletromagnética 2014/30/UE

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

o EN 62040-2:2006 Sistemas de alimentacao ininterrupta (UPS) — Parte 2: Requisitos
de compatibilidade eletromagnética (EMC).
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2.2 Iniciando a incubadoratime-lapse EmbryoScope

A incubadora time-lapse EmbryoScope devera ser ligada pelo menos trés horas antes da utilizacao
de modo a garantir o equilibrio da temperatura em toda a incubadora time-lapse. Certifique-se de
gue a incubadora time-lapse EmbryoScope esta ligada a um conector elétrico, que as ligacbes de
gas ndo tém fugas e que o reservatério de gas esta cheio. Além disso, devera verificar, periodicamente,
a pressao residual dos cilindros de géas e substituir os cilindros de CO ou N2 se a pressao baixar
de 40 bares. A presséao de retorno nos tubos de conexdo ndo deve exceder 1 bar ou ser inferior a
0,6 bar.

2.3 Desligar aincubadora time-lapse EmbryoScope

De modo a desligar a incubadora time-lapse EmbryoScope (por exemplo, para manutencao ou
limpeza), siga o procedimento descrito abaixo.

NOTA

e Em caso de emergéncia, siga o procedimento na seccao 10.

1. Remova todas as placas de cultura EmbryoSlide da incubadora time-lapse EmbryoScope
(ver o procedimento na seccao 6.6).

2. Prima o botdo Shutdown (Encerrar) no ecra principal.

3. Selecione Close Computer (Desligar Computador) na caixa de dialogo apresentada. Esta

acao desliga o PC da incubadora time-lapse EmbryoScope (a propria incubadora ira continuar
a funcionar).

4. Prima OK na caixa de diadlogo apresentada.

5. De modo a desligar a incubadora, utilize o interruptor de alimentacao principal localizado
na traseira da incubadora time-lapse EmbryoScope. Consulte ainda a sec¢ao 4.

NOTA

e Se aincubadora time-lapse EmbryoScope for deixada com o ambiente de trabalho
aberto, durante um longo periodo de tempo, o software incorporado na incubadora néo
funciona e nado serdo obtidas imagens sequenciais. Neste caso, a incubadora ira ativar
um sinal de informagé&o de aviso.

NOTA

e O software da incubadora time-lapse EmbryoScope e o Microsoft Windows devem ser
sempre encerrados de forma adequada antes de a alimentacédo ser desligada.
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3 Reiniciar o PC integrado

Em alguns casos, sera necessario reiniciar o PC que esta integrado na incubadora time-lapse
EmbryoScope, por exemplo, se ocorrer um erro.

Para reiniciar o PC:

1. Puxe o teclado que se encontra na parte inferior da incubadora time-lapse EmbryoScope
2. Utilize um objeto pontiagudo como, por exemplo, um lapis ou caneta para premir o botéo

vermelho disponivel & direita do teclado (ver a ilustragcéo na secg¢éo 2). O PC ira encerrar.
3. Prima o botdo vermelho novamente para reiniciar o PC.

-16 -



Incubadora Time-Lapse EmbryoScope

4 LigacOes a sistemas de apoio

Todos os conectores e tomadas encontram-se na parte de tras da incubadora time-lapse
EmbryoScope. Os conectores e tomadas s6 devem ser utilizados por uma pessoa certificada pela
Vitrolife durante a instalagdo. Os operadores nunca devem utilizar ou anexar qualquer tubagem/
cablagem ao painel.

Interruptor de

N alimentacao principal
Informag6es de

contacto do fabricante.
Consultar a secgdo 17

Tomada de saida de
alarme externo. Consultar
a seccdo 9.5

Tomada de leitura de
servico

Entrada de ligagédo
CO2

Entrada de
ligacdo N2

Tomada de ligacéo
Ethernet

Tomada de alimentacao elétrica

Informacgdes sobre
substituicao de fusivel.

Consultar a secgéo 11 Etiqueta de informages

do produto. Consultar a
secgdo 15.1
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5 A incubadora

5.1 O painel de controlo da incubadora

O painel de controlo da incubadora localiza-se no canto superior esquerdo da incubadora time-
lapse EmbryoScope.

O painel de controlo é utilizado para:

o Parar alarmes de aviso sonoros emitidos pela incubadora time-lapse EmbryoScope
(utilizando o botdo de parar audio)

¢ Inspecionar a gama de parametros de incubacé&o como, por exemplo, temperatura,
concentragdo de CO3, concentragéo de Oy, etc. (a partir do menu de ponto de ajuste)

e Alterar o ponto de referéncia dos parametros de incubacao (a partir do menu de ponto de
ajuste)

e Calibrar a incubadora time-lapse EmbryoScope (a partir do menu de calibracéo)

e Ligar ou desligar a regulacdo de CO; e O (a partir do menu de calibrag&o).

5.1.1 Visao geral dos itens do menu acessiveis a partir do painel de controlo

O painel de controlo da incubadora proporciona acesso a dois menus separados: 0 menu de
ajuste parametros e o0 menu de calibragéo.

E 3.0 rn 0 0 O

‘ ‘ toe 5.0 Oc 5.0
(temp.erature (COzset point) (Ozsetpoint)
set point)

tec 3.0 [ coc 5.0 e b i i3 'on 2

(temperature 2 2 hamg (O:regulation  Bamg byservice
calibration) calibration) on/off) technician)

Visédo geral dos itens do menu disponiveis a partir do painel de controlo da incubadora
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Para navegar a partir do menu de ajuste para o menu de calibracdo, prima a seta para baixo durante
cerca de trés segundos. Para navegar do menu de calibracdo para o menu de ajuste, prima a seta
para cima duranta cerca de trés segundos. Enquanto o menu estiver a ser alterado, o ecréa ira

piscar: = até que a alteracdo do menu esteja concluida.

Para navegar para a frente e para tras entre os itens disponiveis em cada menu, prima a seta
esquerda ou direita. Por exemplo, se a temperatura for exibida no menu de ajuste e quiser inspecionar
a concentracdo de COg, prima a seta para a direita uma vez. Se, depois disso, quiser voltar a
temperatura, prima a seta para a esquerda uma vez.

5.2 Bloquear ou desbloquear o painel de controlo da incubadora

O painel de controlo pode ser bloqueado para assegurar que nenhum parametro é alterado
inadvertidamente. Quando o painel de controlo esta bloqueado, ndo pode alterar o ponto de ajuste
ou calibrar os parametros; nem pode ligar ou desligar a regulacdo de CO; ou O..

Se tentar alterar qualquer um dos parametros quando o painel esta bloqueado, o ecra ir4 indicar:

E‘3 Para indicar que um bloqueio esta ativo e necessita de ser removido antes de a acdo
poder ser realizada.

Para bloquear o painel de controlo:

Prima, simultaneamente, e mantenha premido o botdo SP e a seta esquerda durante cerca de trés
segundos:

+(ey)
O ecré ird indicar brevemente: E‘ 3

Para desbloquear o painel de controlo:

Para indicar que o painel de controlo foi bloqueado.

Prima, simultaneamente, e mantenha premido o botdo SP e a seta direita durante cerca de trés
segundos:

OMUD

O ecra ird indicar com brevemente: para indicar que o painel de controlo foi desbloqueado.
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5.3 Parar temporariamente alarmes de aviso sonoro

Para parar o sinal de alarme sonoro durante trés minutos, prima o botao de parar audio: :
Parar o alarme de aviso néo ira afetar o LED que ir4 continuar a piscar até que o problema que
causou o alarme de aviso tenha sido resolvido.

5.4 Temperatura da incubadora

5.4.1 Alterar o ponto de ajuste da temperatura

1. No menu do ponto de ajuste, certifique-se de que o ecra indica a temperatura da incubadora.
Se néo for este o caso, navegue para o item do menu de temperatura premindo a seta direita

ou esquerda @ até que o ponto de referéncia de temperatura atual seja exibido:

t 3-, D (item do menu de temperatura - o ponto de referéncia é: 37°C).
2. Prima o botéo . O ecré ird comecar a alternar entre exibir l: 3-, D (item do menu
de temperatura - o ponto de referéncia é: 37°C) e SP 3-, U (o menu do ponto de ajuste

esta ativo - o ponto de referéncia é: 37°C). Isto indica que esta prestes a ajustar o ponto de
referéncia de temperatura.

3. Engquanto mantém premido o botédo , prima a seta para cima ou para baixo @
para aumentar ou diminuir o ponto de referéncia. Sempre que prime a seta para cima ou
para baixo uma vez, ird aumentar ou diminuir o ponto de referéncia em 0,1°C.

4. Liberte o botdo para guardar a nova configuragao.

5.4.2 Validar atemperatura

A incubadora time-lapse EmbryoScope devera ter estado ligada durante, pelo menos, trés horas
antes da temperatura ser validada. A temperatura ambiente devera ser equivalente a temperatura
normal do laboratério. A validagéo da temperatura é realizada medindo a temperatura no suporte da
placa de cultura utilizando uma sonda de temperatura conectada a um termémetro de alta precisao.

NOTA

e Enquanto realiza este procedimento, tenha muito cuidado para n&o tocar ou empurrar,
inadvertidamente, a(s) placa(s) de cultura EmbryoSlide presentes no suporte de placa de
cultura.

e Antes de comecar, certifique-se de que o termémetro de alta precisao esta calibrado de
acordo com as especificacdes do fabricante.
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Siga este procedimento para validar a temperatura:

1. Prima Check (Verificar) no ecra tatil da incubadora time-lapse EmbryoScope. O suporte da
placa de cultura ira mover-se para uma posi¢cao que lhe permite realizar uma medicéo da
temperatura externa.

2. Abra a porta de carga para a camara de embrides.
3. Insira a sonda de temperatura na pequena tomada disponivel na base do suporte da placa

de cultura (ver a imagem abaixo). A sonda de temperatura devera estar totalmente inserida
na tomada para medir a temperatura central do suporte da placa de cultura corretamente.

Inserir a sonda
de temperatura

Suporte da
placa de cultura

S

4. Deixe a parte fina do cabo dentro da camara dos embrides.
5. Feche, cuidadosamente, a porta de carga (evite fecha-la sobre o cabo fino).

6. Deixe a sonda de temperatura equilibrar durante aproximadamente dez minutos.
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A temperatura central do suporte da placa de cultura medido pela sonda de temperatura é
0,2°C superior a temperatura no fundo do micropoco onde os embrides residem conforme
especificado na tabela seguinte:

A temperatura central do suporte da Temperatura no fundo do micropogo
placa de cultura medida pela sonda (temperatura média, °C)

externa (°C)

37,00 36,80

37,10 36,90

37,20 37,00

37,30 37,10

37,40 37,20

37,50 37,30

5.4.3 Calibrar atemperatura

A incubadora time-lapse EmbryoScope devera ter estado ligada durante, pelo menos, trés horas
para atingir o equilibrio total antes de a temperatura ser validada. A temperatura ambiente devera
ser equivalente a temperatura normal do laboratdrio.

Se a temperatura exterior medida utilizando o termémetro de alta precisao se desviar da temperatura
atualmente indicada, pode calibrar a temperatura a partir do painel de controlo.

Exemplo:

A temperatura medida utilizando o termémetro de alta precisao é de 37,3°C.

O ponto de referéncia é de 37,0°C.

A temperatura atualmente exibida no painel de controlo da incubadora é de 37,0°C.
Calibrar a temperatura exibida para ser 37,3°C - 0,2°C = 37,1°C.

E necessario deduzir 0,2°C da temperatura medida para compensar a diferenca entre a
temperatura medida e a temperatura real no fundo do micropoco (ver ainda a seguinte
NOTA).

Verifiqgue que a temperatura medida pelo termémetro de alta precisdo estabiliza a 37,2°C
(37,0°C + a diferenca de 0,2°C entre a temperatura medida e a temperatura real no fundo

dos micropocos).

O ecra no painel de controlo da incubadora ir4 passar de 37,1°C para 37,0°C.
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NOTA

A temperatura central do suporte da placa de cultura medido pelo termémetro de alta
preciséo é 0,2°C superior a temperatura no fundo do micropogo onde estdo os embrides.

Deverd, assim, ajustar a temperatura no ecra para coincidir com a leitura realizada pelo
termémetro externo menos 0,2°C (ver ainda a tabela anterior para exemplos de temperatura
de calibracéo para varias leituras).

Siga este procedimento para calibrar a temperatura:

No menu do ponto de ajuste, navegue para o item do menu de temperatura t 3-, D

(item do menu de temperatura - o ponto de referéncia é: 37°C) premindo a seta direita ou

esquerda
AR

< > )

Prima e mantenha premida a seta para baixo \~®_/ até que o ecra pare de piscar

=. Quando a alteragdo do menu € bem-sucedida, o ecra ira exibir
t .C 3-, D (calibracdo de temperatura - a calibracdo é: 37°C).

Prima e mantenha premido o bot&o . O ecré ir4 agora alternar entre exibir .C 3 -, D
o . L . . 2 o
e N HL 3-, D (o menu de calibracdo esté ativo - a calibragéo é: 37,0°C). Isto indica

gue esta prestes a calibrar a temperatura.

Engquanto mantém premido o botéo , utilize a seta para cima ou para baixo @
para aumentar ou diminuir a temperatura de calibracao para o nivel desejado. Sempre que
prime a seta, ird aumentar ou diminuir o ponto de referéncia em 0,05°C.

Liberte o botéo para guardar a calibracao.

I Y
. . . | « J A
Prima e mantenha premida a seta para cima \__r "/ durante trés segundos para voltar ao

item do menu de temperatura no menu do ponto de ajuste.

Aguarde pelo menos dez minutos até que a temperatura esteja estavel. Depois valide a
temperatura apos a calibracdo. Pode localizar a temperatura premindo o botdo Temperature
(Temperatura) no ecra téatil da incubadora time-lapse EmbryoScope.
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NOTA

Valide sempre a temperatura da incubadora apos a calibragéo.

N&ao é possivel calibrar a temperatura em excesso de +/- 3,0°C. Se tentar calibrar a
temperatura para valores superiores a estes quando comparado com o seu ponto de

inicio, o painel de controlo ira exibir guando premir o bot&o e a seta

cima/baixo simultaneamente. Isto significa, por exemplo, que se tiver calibrado a
temperatura em + 0,3°C, o aumento maximo da temperatura durante a sua proxima
calibrac@o de temperatura sera de + 2,7°C. A reducéo de temperatura maxima sera
entdo de - 3,3°C (3,0°C + 0,3°C).

5.5 Concentracao de COz daincubadora

5.5.1 Alterar o ponto de referéncia de CO;

1.

No menu de ajuste do ponto de ajuste, certifique-se de que o ecra indica a concentracdo de
CO.. Se néo for este 0 caso, navegue para o item do menu CO; premindo a seta direita ou

-
esquerda @ até que a concentracdo de CO; seja exibida: & DE’ 5 D (item do menu

de CO; — o ponto de referéncia é: 5,0).

Prima e mantenha premido o botdo . O ecra ir4 agora alternar entre exibir C DE’ 5 D
(item do menu de CO — o ponto de referéncia é: 5,0) e SP 5 D (o menu de ajuste do

ponto de referéncia esta ativo — o ponto de referéncia é: 5,0). Isto indica que esta prestes a
ajustar o ponto de referéncia de CO..

Enquanto mantém premido o botao , prima a seta para cima ou a seta para baixo @
para aumentar ou diminuir o ponto de referéncia de CO». Sempre que prime a seta para
cima ou para baixo uma vez, ird aumentar ou diminuir o ponto de referéncia em 0,1%.

Liberte o botéo para guardar a nova configuragao.
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5.5.2 Validar a concentracéo de CO;

NOTA

e Antes da concentracdo de CO; ser validada, a incubadora time-lapse EmbryoScope
devera ter estado ligado pelo menos durante duas horas com os gases adequados
conectados para assegurar que € atingido o equilibrio total. A temperatura ambiente
devera ser equivalente a temperatura normal do laboratério.

e Antes de comecar, certifique-se de que o analisador de gés esta calibrado de acordo
com as especificagbes do fabricante.

1. Ligue o analisador de gas utilizado para medir a concentragéo de CO..
2. Remova a tampa de servi¢co na incubadora time-lapse EmbryoScope.

3. Anexe o tubo do analisador de gas ao tubo de amostra de gas.

Filtro de
carbono/HEPA

Tubo de
amostra de gas

4. Abra a valvula rodando a alavanca na sua direcéo até que fique na posicéo vertical.
5. Prima Check (Verificar) no ecra tétil da incubadora time-lapse EmbryoScope.

6. Meca a concentragcdo de CO; duas ou trés vezes ou até que a medicao esteja estavel.

7. Se a concentragdo de CO, medida se desviar do ponto de referéncia, necessita de calibrar a
concentracdo de CO, conforme descrito na secgdo 5.5.3.
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5.5.3

Calibrar a concentracéo de CO;

NOTA

Ligar um dispositivo de calibracdo CO, com uma bomba interna forte podera interferir
com o sistema interno de controlo de gas dentro da incubadora time-lapse EmbryoScope.
Assim, ndo utilize um dispositivo de calibracdo que absorva mais do que 0,5 I/min.

5.
6.

No menu de ajuste do ponto de referéncia, navegue para o item do menu de CO; premindo

a seta direita ou esquerda @ até que a concentracao de CO; seja exibida:

EDE’ S D (item do menu CO. — o ponto de referéncia é: 5,0).

(T
Prima e mantenha premida a seta para baixo durante trés segundos Cw” até que os ecras

parem de piscar para entrar no menu de calibragdo. Quando a alteragéo do

menu é bem-sucedida, o ecra irh mostrar: CDC 5 D (calibragdo de CO; — a calibragao

é: 5,0).

. . ., .

Prima e mantenha premido o botéo . O ecra ir4 agora alternar entre exibir R D.C 5 D
_ rm . L . ~ 2

(calibragéo CO, — 5,0) e |® HL 5 D (menu de calibracéo esté ativo - a calibragédo é:

5,0). Isto indica que esté prestes a calibrar a concentracdo de CO..
Enquanto mantém premido o botéo , prima a seta para cima ou a seta para baixo
@ para aumentar ou diminuir a concentracdo de CO.. O valor da concentragdo de

CO; é ajustado em 0,1% sempre que premir uma vez a seta para cima ou para baixo.

Deve ajustar a concentragdo de CO- para coincidir a leitura no analisador de gas externo,
ou seja, se o analisador de gas indicar 5,6%, necessita de ajustar o valor no ecra para 5,6.

Liberte o botéo para guardar a calibragéo.

[ & O\
. . . | < ) 7 ~ .
Prima e mantenha pressionada a seta para cima \_r "/ até que os ecrés parem de piscar

= para entrar no menu de calibracdo. Quando a alteracdo do menu é bem-sucedida,
0 ecra ird mostrar: CDE’ 5 D (ponto de referéncia CO2 — o ponto de referéncia é: 5,0).

Aguarde 10 a 20 minutos até que a concentracédo de CO, esteja estavel, e depois valide a
concentracao seguindo o procedimento descrito na sec¢ao 5.5.2. Pode monitorizar a
concentracdo de CO- premindo o botdo CO- no ecré tétil da incubadora time-lapse
EmbryoScope.
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NOTA

e Valide sempre a concentracdo de CO; apés a calibracéo realizando varias mediges.

o Nao é possivel calibrar a concentracdo de CO, em excesso de+/- 2%. Se tentar calibrar a
concentracao para valores superiores quando comparado com o seu ponto inicial, o painel

de controlo ira exibir guando premir o bot&o e a seta cima/baixo simultaneamente.

Isto significa, por exemplo, que se tiver calibrado a concentragdo em + 0,5%, o aumento
maximo de CO- durante a proxima calibracdo sera de + 1,5%. A reducdo maxima de CO-
sera entdo de - 2,5% (2% + 0,5%).

5.6 Concentracao de Oz daincubadora

5.6.1 Alterar o ponto de referéncia de O;

1. No menu de ajuste do ponto de referéncia, verifique que o ecra indica a concentracdo de
O.. Se nao for este o0 caso, navegue para o item do menu O, premindo a seta direita ou

esquerda @ até que a concentracao de O- seja exibida: DE 5 D (item do menu

O2 — o ponto de referéncia é: 5,0).

2. Prima e mantenha pressionado o botéo . O ecra ira agora alternar entre exibir

DE’ S D (item do menu de O — o ponto de referéncia é: 5,0) e SP 5 D (o menu de

ajuste do ponto de referéncia esta ativo — o ponto de referéncia é: 5,0). Isto indica que esta
prestes a alterar o ponto de referéncia de O,.

3. Enquanto mantém premido o botéo , prima a seta para cima ou a seta para baixo @
para aumentar ou diminuir o ponto de referéncia de O.. Sempre que prime a seta para cima
ou para baixo uma vez, irA aumentar ou diminuir o ponto de referéncia em 0,1%.

4. Liberte o botdo para guardar a nova configuragao.

5.6.2 Validar a concentracédo de O

Para validar a concentragdo de O, siga o0 procedimento na secgdo 5.5.2.
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5.6.3 Calibrar a concentracao de O,

NOTA

Ligar um dispositivo de calibragdo O. com uma bomba interna forte podera interferir com
o0 sistema interno de controlo de gas dentro da incubadora time-lapse EmbryoScope.
Assim, nao utilize um dispositivo de calibracdo que absorva mais do que 0,5 I/min.

No menu de ajuste do ponto de referéncia, prima a seta direita ou esquerda @ até o

item do menu de O; seja exibido: DE’ 5 D (item do menu O — o ponto de referéncia é: 5,0).

IR
Prima e mantenha pressionada a seta para baixo durante trés segundos Cw”) até que os

ecras parem de piscar = para entrar no menu de calibragdo. Quando a alteracéo
do menu é bem-sucedida, o ecra ira exibir DE’ C 5 D (calibragdo O, — a calibragao é: 5,0).

Prima e mantenha premido o botéo . O ecréa ird agora alternar entre exibir DEC 5 D
. , ron . o . .
(calibragéo O, — a calibracao é: 5,0) e (K HL 5 D (calibragéo — 5,0). Isto indica que esta

prestes a calibrar a concentragéo de O..

Enquanto mantém premido o botéo , prima a seta para cima ou a seta para baixo

@ para aumentar ou diminuir a calibragdo de O,. O valor da concentragéo de O; é
ajustado em 0,1% sempre que premir uma vez a seta para cima ou para baixo.

Deve ajustar a concentracéo de O para coincidir a leitura com a do analisador de gas externo,
ou seja, se o0 analisador de gas indicar 5,6%, necessita de ajustar o valor no ecra para 5,6.
Liberte o botéo para guardar a calibracao.

[ & O\
. . . < ) 7 ~ .
Prima e mantenha pressionada a seta para cima \__r"/ até que o ecré pare de piscar

= para entrar no menu de ponto de referéncia. Quando a alteracao do menu é

bem-sucedida, o ecra irh mostrar: DE’ 5 D (item do menu Oz — o ponto de referéncia é: 5,0).

Aguarde 10 a 20 minutos até que a concentracdo de O, estabilize, e depois valide a
concentragdo seguindo o procedimento descrito na sec¢do 5.5.2. Pode monitorizar a
concentracéo de O, premindo o botdo O, no ecra tatil da incubadora time-lapse EmbryoScope.
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NOTA

Valide sempre a concentracdo de O, ap0s a calibragdo realizando véarias medigdes.

N&ao é possivel calibrar a concentracdo de O, em excesso de+/- 3%. Se tentar calibrar a
concentracdo para um valor superior a este quando comparado com o seu ponto de inicio,

o painel de controlo ira exibir guando premir o botdo e a seta cima/baixo

simultaneamente. Isto significa, por exemplo, que se tiver calibrado a concentracdo em +
0,5%, o aumento maximo de O durante a proxima calibracdo sera de + 2,5%. A reducéo
maxima de O; sera entao de - 3,5% (3% + 0,5%).

6 Utilizando a incubadora time-lapse
EmbryoScope

A incubadora time-lapse EmbryoScope tem um PC industrial integrado a correr o Microsoft Windows.
O PC controla todas as fungfes de aquisicdo de dados, motores, camara, etc. As condi¢cdes de
incubacao (temperatura, concentragéo de CO; e O) sdo controladas por uma unidade independente.
As condig¢fes de incubagéo, deste modo, ndo sdo afetadas devido a falhas de software ou falhas
no sistema operativo do PC. Um alarme sonoro ira notificar o utilizador em caso de falha de
software, ou de falha do sistema operativo.

6.1 Procedimento de inicializacéao

1.

2.

3.

Ligue a incubadora time-lapse EmbryoScope no interruptor principal (interruptor verde na
parte traseira da incubadora time-lapse EmbryoScope, no canto superior esquerdo).

A partir do painel de controlo da incubadora, verifique que a temperatura e 0os pontos de
referéncia de gas, etc. séo aos valores desejados (consultar as sec¢des 5.4.1,5.5.1 e
5.6.1).

Aguarde gue o sistema operativo Windows e o software da incubadora time-lapse EmbryoScope
arranquem automaticamente.

Assim que tudo tiver sido iniciado e tiver sido verificado, é-lhe apresentado um ecra de
boas-vindas.
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O botéo Start (Iniciar) ficara ativo.

System Initialized

Vitrolife 7

4. Prima o botdo Start (Iniciar).

5. ApGs trés horas, valide os niveis de temperatura e de géas utilizando o seu termémetro e
analisador de géas (consultar ainda as secg¢fes 5.4.2, 5.5.2 e 5.6.2).

Quando tiver confirmado que a temperatura e o gas estao nos parametros desejados, a
incubadora time-lapse EmbryoScope esta pronta para a que se insira uma placa de cultura
EmbryoSlide (consultar ainda a secc¢éo 6.3).

AVISO

¢ Durante o arranque inicial e ap6s o encerramento de uma incubadora, valide sempre os
niveis de gas e temperatura utilizando dispositivos de validagdo externa calibrados,
conforme detalhado no manual do utilizador do EmbryoScope. NAO confie apenas nos
valores apresentados no painel de controlo da incubadora.
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6.2 Reiniciar e calibrar a camara
De modo a assegurar que os dois motores da incubadora time-lapse EmbryoScope movem o

suporte da placa de cultura corretamente e que este esta alinhado com a camara, é necessario
reiniciar e calibrar a cadmara nos seguintes casos:

e O foco automatico nédo funciona adequadamente.

e Os pocos nao estao centrados.

¢ Foirealizada limpeza ou inspecao.

o O suporte de placas de cultura foi montado novamente.

Siga este procedimento para reiniciar e calibrar a camara.

1. Prima Shutdown (Encerrar) e depois Close Program (Fechar Programa). O programa
fecha e o ambiente de trabalho do Windows é exibido.

2. Reinicie o programa Scope_D a partir do ambiente de trabalho e aguarde até que apareca
0 ecra de boas-vindas.

3. Prima Reset... (Reiniciar...) no ecra de boas-vindas.

4. Prima OK quando lhe for perguntado se quer alterar os parametros do instrumento.

5. Selecione Standard (Padrédo) como método de ajuste. N&o selecione a op¢do Advanced
(Avancada). Esta opcao s deve ser utilizada por técnicos certificados pela Vitrolife.

N&o prima OK no ecra tatil, ainda. Isto fara com que o suporte das placas de cultura se afaste
da posicao de carga, e ndo conseguira colocar a placa de cultura EmbryoSlide.

6. Cologue uma placa de cultura EmbryoSlide vazia na posi¢do num.1 do suporte da placa de
cultura. Certifigue-se de que coloca a placa de cultura EmbryoSlide corretamente no suporte
de placas de cultura. Colocar a placa de cultura incorretamente ira afetar, de forma adversa,
a eficacia do procedimento de foco automatico.

7. Prima OK no ecra tatil da incubadora time-lapse EmbryoScope.
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8. Quando a imagem do po¢o num.1 for exibida, prima o centro do po¢o no ecra tatil.

Calibration of
camera position

2. Focus calibration

Slide 1 Well 1

3. Focus Calibration

Stide 1 well 4

4. X-Y Calibration

Slide & Well 1

5. Focus Calibration

Slide 6 Well 1

Pog¢o ndim.1 da placa de cultura na posi¢do num.1

NOTA

e A calibracdo da cadmara devera comecar sempre com uma imagem do pogo num.1 na
placa de cultura EmbryoSlide. Verifique no painel esquerdo que o pogo nim.1 esta
sublinhado. Se nédo for esse o caso, ndo € possivel realizar uma calibragéo correta.
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9. Ajuste o poco até que fique colocado no centro da imagem. Utilize as setas de ajuste no ecré,
ou arraste 0 pogo para o centro a partir do ecra tétil. Ajuste o plano focal para que o fundo
do poco fique focado, e prima o bot&o In Focus (No foco) no ecra.

c

Calibration of
camera position

0002

1. X-Y calibration

Slide 1 Well 1

2. Focus calibration  «f

0os1

Slide 1 Well 1

0001

4. X-Y Calibration

Slide 6 Well 1

'
00s

5. Focus Calibration

. m

Focus: 832

Increment (um)
Focus and center the well bottom. Press In Focus to proceed. v
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10. A imagem da placa de cultura EmbryoSlide nim.1, poco nim.4 é exibida. Ajuste o poco até
gue esteja colocado no centro da imagem. Utilize as setas de ajuste no ecrd, ou o ecra tatil
para arrastar o poco para o centro. Ajuste o plano focal para que o fundo do poco fique focado,
e prima o botdo In Focus (No foco) no ecra.

Calibration of
camera position

L X-Y calibration  «f

Slide 1 Well 1

3. Focus Calibration

Slide 1 Well 4

4. X-Y Calibration

Slide 6 Well 1

5. Focus Calibration

Slide 6 Well 1 f
In Focus

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

Focus: 882
'
o

11. Siga as instrug@es indicadas no ecra. Certifiqgue-se de que removeu a placa de cultura antes
de premir OK. Ao premir OK fard com que o suporte da placa de cultura se afaste da posicéo
de carga, e ndo conseguira remover a placa de cultura EmbryoSlide.
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12. Prossiga com a calibracdo X-Y e a calibracdo de foco da placa de cultura EmbryoSlide
nam.6, pogo ndm.1.

Calibration of
camera position

1. X-Y calibration &/

Slide 1 Well 1

2. Focus calibration  «f

Slide 1 Well 1

3. Focus Calibration «f

Slide 1 Well 4

5. Focus Calibration

Slide 6 Well 1

Click on the well

13. Siga as instrucdes indicadas no ecré e termine o procedimento de reinicio. Prima Yes
(Sim) para guardar 0os novos parametros.

A incubadora time-lapse EmbryoScope foi agora recalibrada e esta pronta a iniciar.
Prossiga para a secc¢éo 6.3 para iniciar uma placa de cultura EmbryoSlide.
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6.3 Iniciar uma placa de cultura EmbryoSlide

Prossiga este procedimento para iniciar uma placa de cultura EmbryoSlide:

1. No ecré inicial, prima o botdo Add Slide (Adicionar placa).

Moving slide to load door Add Slide

Please insert slide now

NOTA

e As incubadoras time-lapse EmbryoScope com namero de série inferior a 100 ndo tém
uma luz indicadora de bloqueio na tampa da porta.

2. Abra a porta de carga e coloque a placa de cultura EmbryoSlide na posigéo acessivel do
suporte.

A primeira placa de cultura é colocada na posi¢éo 1. As placas de cultura subsequentes
deverao ser colocadas nas proximas posicoes livres. A placa de cultura EmbryoSlide devera
ser inserida com a pega de manuseamento voltada para a parte frontal da incubadora.

3. Feche a porta de carga e prima OK.

A placa de cultura EmbryoSlide foi agora inserida e as informagfes do tratamento e da
paciente foram registadas automaticamente.

Prossiga para as secc¢des 6.3.1 e 6.3.2.
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6.3.1 Associar um paciente existente com uma nova placa de cultura EmbryoSlide

1. Introduza a ID da paciente e prima o botéo Find (Encontrar). Tenha cuidado ao selecionar
a ID correta da paciente.

Type patient information

Patient ID
| Find

—

O nome do paciente é selecionado da base de dados, e € apresentada uma lista de tratamentos
associados ao paciente:

Type patient information Available Treatments

Dir 1-3 (first cleave)
Patient ID

7932-8438 Find

Keely Adams

Treatment ID

.

2.  Selecione uma ID de tratamento a partir da lista de tratamentos disponiveis, ou adicione
uma nova ID de tratamento no campo Treatment ID (Identificacdo do Tratamento).

3.  Prima Done (Concluido). O ecra de detalhes EmbryoSlide é agora apresentado.
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6.3.2 Criar um novo paciente naincubadora time-lapse EmbryoScope

1. Introduza um ID de paciente no campo Patient ID (Identificacdo do Paciente) e prima Find
(Encontrar). Se a ID de paciente que tenha introduzido ndo puder ser localizada a partir da
base de dados, esta caixa de dialogo é exibida:

Information

Patient ID does not exists.

Create new patient?

e e

2. Prima Yes (Sim) para criar um novo paciente. O ecrd Type patient information (Digitar
Informacdes do Paciente) é agora apresentado:

Type patient information

Patient ID
777-888 Find

Patient Name
Laura Jennings

Treatment ID
[777-888-1

o[RS

3. Preencha o campo Patient Name (Nome do Paciente).
4. Adicione um ID de tratamento no campo Treatment ID (Identificacdo de Tratamento).

5. Prima Done (Concluido). Um novo paciente esta criado e é adicionado um novo tratamento.

No ecra de detalhes EmbryoSlide pode introduzir dados adicionais para o novo paciente e
tratamento.
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6.4 Reproduzir um video de time-lapse

A partir do ecré inicial -> Slide (Placa) -> guia Video (Video), pode reproduzir um video de
time lapse do embrido premindo o botdo da seta direita na &rea de controlos de reproducao
de video (ver a ilustracao abaixo).

A linha de tempo do desenvolvimento de embrido € indicada pela linha vertical posterior no
gréafico de barras de atividade do blastomero.

Enquanto o video de time lapse estiver a ser reproduzido, a aquisicdo de imagem sera
temporariamente parada uma vez que, de outra forma, o video seria interrompido por tarefas
de prioridade mais elevada (por exemplo, a aquisicdo de imagem, ou movimentos do suporte
das placas de cultura).

Video Live

Slide 1 Well 1

Insemination: 2013-10-10 08:50

Slide Description

Embryo Description

Pode parar o video e reproduzi-lo para a frente ou para tras premindo os botdes correspondentes
na area de controlos de video. Se imagens tiverem sido gravadas a partir de varios planos focais,
pode alterar o plano focal premindo as setas para cima ou para baixo localizadas a direita da

imagem do embrido.

Para voltar a vista geral de todos os pogos, prima o botdo Back (Retroceder).
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6.5 Refocar embrides

Quando estiver em modo Live, pode refocar a imagem, reposicionando manualmente a imagem
de modo a que as imagens adquiridas estejam centradas em cada poco:

1. Abra avista Live.

2. Se o embrido néo estiver centrado, prima a seta para cima ou para baixo para alterar o
plano focal (ver a ilustracdo acima).

3. Se for necessario, selecione um novo valor no campo Increment (Aumento) para aumentar
ou diminuir o nimero de micrémetros (um) entre cada passo para cima ou para baixo (utilizado
agquando do ajuste do plano focal).

4. Quando tiver encontrado a melhor posicao e o melhor plano focal, prima o botdo New
Focus (Novo foco). O novo plano focal sera entéo utilizado para todas as aquisi¢cdes de

imagem posteriores.

5. Quando todos os pogos estiverem centrados no campo de visualizacdo, e quando todas as
imagens estiverem focadas, prima o botdo Back (Retroceder).

6. Prima Yes (Sim) para voltar ao ecré da vista geral do embrido e reinicie a aquisicdo de imagens.

6.6 Terminar uma placa de cultura EmbryoSlide

Siga este procedimento para remover, de forma permanente, uma placa de cultura EmbryoSlide
da incubadora time-lapse EmbryoScope:

1. No ecrd inicial, prima a placa de cultura EmbryoSlide que deseja remover. O ecra da vista
geral do embrido abre.

2. No ecra da vista geral do embrido, prima o botdo End (Fim). A placa de cultura EmbryoSlide
€ agora movida para a area de carga. A luz do indicador de bloqueio na tampa da porta de

carga ira ficar verde.

3. Remova a placa de cultura EmbryoSlide e feche a porta de carga.
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4. Prima OK.

End Slide 1
Patient Name: sd
Patient ID: asd

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

¢ Uma determinada placa de cultura EmbryoSlide pode igualmente ser removida
permanentemente do ecrd Program Paused (Programa Pausado) (aceda ao ecré para
a placa de cultura em causa e prima Pause (Pausar)).
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7/ VerificacOes de rotina da incubadora
time-lapse EmbryoScope

Recomenda-se que realize verificagbes de validagdo agendadas pelo menos a cada duas semanas
para validar a temperatura, as concentracdes de gas e a limpeza do suporte das placas de cultura.

7.1 Iniciar verificacdes de validacéo

Prima Check... (Verificar...) no ecra inicial para orientacao através do procedimento de validagao.
O procedimento contém trés passos: verificagdo de gas, verificagcdo de temperatura e verificagéo
de limpeza.

7.2 Verificacao de gas

As concentracdes de CO; e O séo validadas utilizando sensores externos calibrados. Abra a
tampa de servico e a valvula da direita para retirar uma amostra do tubo de amostra de gas para
andlise. O procedimento seguido devera estar de acordo com as especificagdes do fabricante do
analisador externo de CO»/O; (consultar as sec¢des 5.5.2 e 5.6.2 para informacgdes sobre como
validar as concentragfes de CO; e O»).

Tubo de amostra de gas
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CO; and Oy
Incubator Check ;2 22
(1 FoE
B4 T
62 o2
B0 Fao
58 ST
Lss Fre ™
Ss4 SR
E 52 b2 5
Cso - " 7o F
Sap ~ e A6 &
2. Temperature Check Sas bos o
oad Fo472
D42 be2—
40 beo
38 50
36 56
34 54
3. Cleaning Check 3z |5z
30 . . . . 50
14:30:00 14:35:00 14:40:00 14:45:00

Check gas concentrations by opening the top lid.

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

Warning: Instrument is paused and NO images are acquired!

—

Prima Next (Proximo) quando a validacéo da concentracdo de gas estiver concluida.
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7.3 Verificacao de temperatura

Para realizar uma verificacdo de validacao de temperatura, comece por abrir a porta de carga da
incubadora time-lapse EmbryoScope. A temperatura é validada inserindo um sensor de temperatura
calibrado no suporte das placas de cultura. Qualquer sensor de temperatura certificado com
dimensdes de sensor adequadas podera ser utilizado de acordo com as diretrizes do fabricante.
No entanto, foi criada uma tomada especial ho suporte das placas de cultura para utilizar com um
microsensor conectado a um termometro de alta precisao (para informacdes sobre como validar a

temperatura, consultar a secgao 5.4.2).

Temperature
Incubator Check e
378
377
376
1. Gas Check v e
374
373
L7z
EE
T 370
E 69
368
6T
66
65
6.4
63
) 362
3. Cleaning Check 361
60

08:35:47 05:35:47 08:35:45 08:35:40 05:35:40 03:35:49 08:35:49 08:35:50 08:35:50 08:35:51 08:35:51 08:35:51 08:35:52 08:35:52

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

Temperature Set Point: 37.0

Warning: Instrument is paused and NO images are acquired!

I Next

380
3749

Far T
376

374
F37 3
372
|37
370
369
| 365
367
| 366
365
| 36.4
}36.3
}36.2
}36.1

360

Prima Next (Seguinte) quando a validag@o da temperatura estiver concluida.
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7.4 Verificacao de limpeza

Para realizar uma verificacdo de limpeza, comece por abrir a porta de carga da incubadora time-
lapse EmbryoScope. O suporte das placas de cultura e a cAmara do embrido dever&o ser visualmente
inspecionadas para garantir que ndo existem residuos de liquidos ou de particulas. Se o suporte
das placas de cultura ou a camara do embrido tiverem de ser limpos, siga as instruc@es indicadas
na seccao 8.

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

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

2. Temperature Check «f

N bW

Temperature

Warning: Instrument is paused and NO images are acquired!

.

Prima Done (Concluido) quando a verificacdo de limpeza estiver concluida.
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8 Limpar aincubadora time-lapse
EmbryoScope

O procedimento de limpeza periddica € recomendado para manutencéo de rotina. O procedimento
de limpeza, combinado com o procedimento de desinfecado, é também recomendado para eventos
relacionados com motivo de preocupac¢do como por exemplo, derrames de meios, impurezas visiveis,
ou outras evidéncias de contaminacdo. Recomenda-se que a limpeza e desinfe¢do da incubadora
time-lapse EmbryoScope imediatamente apds quaisquer derrames de 6leo ou de meios.

8.1 Limpeza peridodica daincubadora time-lapse EmbryoScope

NOTA

¢ Nunca limpe a incubadora time-lapse EmbryoScope com embriées no interior.

A utilizacéo de luvas e boas técnicas de manuseamento sdo importante para uma limpeza bem-
sucedida. Siga este procedimento para limpar a incubadora time-lapse EmbryoScope:

1. Umedega um pano esterilizado e limpe todas as superficies interiores e exteriores da
incubadora time-lapse EmbryoScope. Recomenda-se que a unidade seja limpa com
alcool isopropilico aquoso a 70%.

2. Apoés a limpeza, deixe a porta de carga para a camara do embrido aberta o tempo suficiente
para assegurar que todos os vapores de alcool se dissiparam.

3. Limpe as superficies da incubadora time-lapse EmbryoScope utilizando agua purificada
ou esterilizada.

4. Inspecione a incubadora time-lapse EmbryoScope. Se a incubadora time-lapse estiver

visualmente limpa, esta pronta a ser utilizada. Se n&o estiver visualmente limpa, va para
0 passo 1 e repita o procedimento de limpeza periddica.
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8.2 Desinfecao daincubadoratime-lapse EmbryoScope

NOTA

¢ A desinfecdo da incubadora time lapse EmbryoScope envolve desmontar o suporte das

placas de cultura. Reinicie sempre a cdmara quando o suporte das placas de cultura tiver
sido desmontado.

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

A utilizacdo de luvas e de boas técnicas de manuseamento € importante para uma limpeza bem-
sucedida.

Siga o procedimento abaixo para desinfetar a incubadora time-lapse EmbryoScope em caso de
contaminacédo e/ou derrame. A primeira parte do procedimento envolve desmontar o suporte das
placas de cultura:

1. Primeiro termine todas as placas de cultura EmbryoSlide em execucao, terminando cada
placa de cultura individualmente.

2. Verifigue no ecré inicial que todas as placas de cultura foram terminadas.
3. Desligue o PC premindo Shutdown (Encerrar) no ecré inicial.

4. Desligue a incubadora time-lapse EmbryoScope premindo o interruptor principal verde que
pode encontrar no painel traseiro.

5. Abra a porta de carga para a camara de embrides.

6. Remova a placa que cobre as posi¢cfes inacessiveis do suporte das placas de cultura.
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7. Coloque o blogueio de motor na posicéo bloqueado. O bloqueio do motor € o dispositivo
vermelho que bloqueia os motores X e Y.

Bloqueio de motor na
posi¢céo bloqueado.

8. Remova o suporte das placas de cultura libertando os dois parafusos que mantém o
suporte no lugar. Uma chave Allen encontra-se junto ao procedimento de emergéncia
debaixo da tampa de servigo.

9. Puxe o suporte das placas de cultura com cuidado na sua dire¢éo utilizando a chave Allen.

10. Limpe todas as superficies internas e a placa da tampa e o suporte das placas de cultura
(que foi desmontada da incubadora time-lapse EmbryoScope). Aplique um desinfetante
gue esteja de acordo com a politica do laborat6rio em toalhetes estéreis e limpe todas as
superficies internas, bem como o suporte das placas de cultura, utilizando pelo menos
trés toalhetes. Repita até que os toalhetes deixem de estar descoloridos.

11. Mude de luvas e, ap6s 10 minutos de tempo de contacto, borrife agua esterilizada sobre
todas as superficies e limpe com um toalhete de poliéster estéril. Em alternativa, limpe com

um pano de poliéster umedecido em agua esterilizada.

12. Repita os passos 10 e 11 trés vezes.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Inspecione a incubadora time-lapse EmbryoScope. Se a incubadora time-lapse estiver
visualmente limpa, esta pronta a ser utilizada. Se ndo estiver visualmente limpa, va para
0s passos 10 e 11 e repita o procedimento.

Coloque, cuidadosamente, o suporte das placas de cultura e monte-o com os dois parafusos.
Aperte os parafusos; lembre-se de alternar entre os dois enquanto aperta.

Remova, cuidadosamente, o bloqueio do motor.

Verifigue que ambos os clipes de metal que servem para suportar a placa da tampa estéo
bem colocados.

Coloque, cuidadosamente, a placa da tampa que normalmente cobre as posi¢oes inacessiveis
do suporte das placas de cultura e feche a porta de carga.

Ligue a incubadora time-lapse EmbryoScope premindo o interruptor principal que pode
encontrar no painel traseiro.

Aguarde trés horas para que a incubadora time-lapse EmbryoScope equilibre os niveis de
gas e de temperatura.

Apos trés horas, prima o botdo Shutdown (Encerrar) para fechar o software da incubadora
time-lapse EmbryoScope.

Reinicie o software e prima Reset (Reiniciar) para reiniciar a camara.

- 49 -



Incubadora Time-Lapse EmbryoScope

9 Sistema do sinal de informacdes e
alarme

A incubadora time-lapse EmbryoScope integra um sistema de informagdes e alarme que € ativado
no caso de erro, ou outro evento, que necessite da realizacdo de uma acao corretiva. Os alarmes
e outros sinais enviados pelo sistema podem ser divididos em quatro categorias principais e duas
subcategorias:

e Alarmes de aviso: Indicam que as condi¢cdes de funcionamento da incubadora néo séo as
esperadas. A concentracao de CO; ou Oz na camara de embrides podera ser, por exemplo,
muito baixa, ou muito alta.

e Alarme de avaria da incubadora: Indica que existe um erro no sistema, ou seja, uma avaria
ou falha elétrica da unidade que controla as condi¢des de funcionamento da incubadora.

e Alarmes técnicos: Indica que existe um erro técnico devido a uma falha elétrica total de
todo o sistema.

e Sinais de informagdes:

o Sinais de informagdes de aviso: A maioria dos sinais de informacdes de aviso
indicam que o operador falhou em realizar uma acdo necessaria (como, por exemplo,
fechar a porta de carga).

o Sinais de informagdes de avaria: A maioria dos sinais de informagdes de avaria
indicam que existe um problema técnico com o software ou hardware da incubadora
time-lapse EmbryoScope. Os sinais de informacg6es de avaria indicam erros técnicos
gue sdo menos importantes do que um alarme de avaria, ou do que um alarme
técnico.
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9.1 Alarmes de aviso

Os alarmes de aviso sao ativados quando a temperatura, ou a concentracdo de gas na incubadora
se desviam dos valores de referéncia, ou quando a pressao de gas interno é muito baixa.

Todos os alarmes de aviso sdo gravados e registados nos ficheiros de dados de todas as placas
de cultura EmbryoSilide.
9.1.1 Respostas da unidade de controlo a alarmes de aviso

Quando um alarme de aviso tiver sido ativado, as unidades de controlo irdo responder da seguinte
forma:

Unidade de controlo Resposta quando um alarme Resposta quando o
de aviso é ativado problema estas
solucionado
Painel de controlo da Ira soar um sinal sonoro. O sinal | O sinal sonoro sera
incubadora ir tocar trés vezes seguido de desligado (se nao tiver

uma curta pausa apos a qual o sido parado pelo botdo de
sinal repete. Pode parar o sinal . "

sonoro durante trés minutos parar audio +=7).
premindo o botédo de parar 4udio | O LED amarelo a piscar

‘ sera desligado.
X uma vez.

O ecra continuara a
mostrar a temperatura
atual.

O LED amarelo ao lado do botao
de parar 4udio ir4 piscar.

O ecrairaindicar qual o
problema de funcionamento que
ativou o alarme de aviso
(temperatura, CO; ou Oy) assim
como o valor atual do estado de
funcionamento. Se mais do que
um problema tiver ocorrido ao
mesmo tempo, os alarmes de
aviso associados serdo exibidos
pela ordem de prioridade
(consultar também 9.1.3).
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Unidade de controlo

Resposta quando um alarme
de aviso é ativado

Resposta quando o
problema estéa resolvido

Ecra tatil da incubadora time-

lapse EmbryoScope

O botéo correspondente a
condicdo de funcionamento que
esta atualmente em erro ficara
vermelho (por exemplo, o botédo
de CO;na parte inferior do ecra
inicial).

O botéo que corresponde
a condicao de funciona-
mento que anteriormente
apresentava um erro
ficara amarelo.

Quando o alarme tiver
sido reiniciado, o botao
passa de amarelo a
cinzento.

Software EmbryoViewer
conectado

O software EmbryoViewer ira
exibir um alarme de aviso para o
problema de funcionamento que
esta atualmente com erro,
colorindo a &rea Running (Em
execuc¢do) do painel de
navegacao de vermelho.

Quando premir View Running
(Visualizar Execuc¢do), ird ver
gual a incubadora time-lapse
EmbryoScope que esta com erro
(no caso de estarem mais
incubadoras conectadas).

A area Running (Em
execucdo) do painel de
navegacao ira ficar
amarela quando o erro
deixar de existir. Quando
0 alarme de aviso tiver
sido reiniciado, a area
Running (Em execucéo)
volta a sua cor cinzenta
normal.

Alarme externo

Os alarmes de aviso ativados
serdo comunicados a qualquer
sistema de alarme externo que
possa estar conectado a
incubadora time-lapse
EmbryoScope (consultar também
a seccao 9.5).

Sem resposta.
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9.1.2 Visao geral de alarmes de aviso

Poder&o ocorrer os seguintes alarmes de aviso:

A temperatura € muito alta ou muito baixa:

®

Leitura de temperatura em falta:

@ - . JOICGHD

Concentracdo de CO; estd muito alta:

O - JOICGHD

Concentracdo de CO; estd muito baixa:

¢ D (- . )

Pressao de entrada de CO; esta muito baixa:

@ -0 JOICGHD

Pressédo de entrada N esta muito baixa:

@ -0 JOIGHD

Concentracao de O, esta muito alta:

@ - - JOICGHD

Concentracao de O, esta muito baixa:

@ - - JOICGHD

Se uma garrafa de oxigénio for acidentalmente conectada a entrada de nitrogénio, o alarme de O
alto sera ativado quando a concentragdo de O ultrapassar os 24%:

O - - JOIGHD
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9.1.3 Varios alarmes de aviso

Se ocorrerem varios alarmes de aviso ao mesmo tempo, o ecrd no painel de controlo ira mostrar
os alarmes de aviso pela ordem de prioridade:

O alarme O, (ativado quando a concentragao de O, excede 0s 24%) tem a prioridade mais elevada.
Assim, se um alarme de O for ativado, este serd o Unico alarme indicado no ecra até que o problema
tenha sido resolvido, mesmo se outros alarmes de aviso também tiverem ocorrido.

O alarme de aviso de temperatura tem uma segunda prioridade mais elevada. Este alarme ir-se-a
sobrepor a qualquer outro alarme a ocorrer ao mesmo tempo (exceto para o alarme O) até que o
problema tenha sido resolvido.

Se outros alarmes de pressao e concentracdo de gas ocorrerem simultaneamente, o ecra ira alternar
entre estes alarmes. Quando os problemas individuais estiverem resolvidos, ndo serdo mais exibidos
no ecréa.

9.2 Alarme de avaria da incubadora

Um alarme de avaria da incubadora sera ativado se existir uma avaria ou falha elétrica na unidade
gue controla os parametros de funcionamento da incubadora time-lapse EmbryoScope.
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9.2.1 A unidade de controlo responde a um alarme de avaria de incubadora

Quando um alarme de avaria da incubadora tiver sido ativado, as unidades de controlo irdo

responder da seguinte forma:

Unidade de controlo

Resposta quando um alarme
de avaria da incubadora é
ativado

Resposta quando o
problema esté resolvido

Painel de controlo da
incubadora

Um sinal de aviso ira soar
durante um segundo seguido
de uma pausa de 10 segundos.
O sinal é depois repetido.

O LED azul ira piscar no ecra.

N&o irdo surgir informacgdes
sobre as condicdes de
funcionamento (temperatura,
etc.) no ecra.

O sinal sonoro sera desligado.

O LED azul a piscar sera
desligado.

Alarme externo

O evento sera comunicado ao
sistema de alarme externo
apo6s dois minutos se a incuba-
dora time-lapse EmbryoScope
ndo puder voltar as condi¢des
de funcionamento normais
dentro deste intervalo de tempo
(consultar a seccéo 9.5.1)

Sem resposta.

Software EmbryoViewer
conectado

10 minutos apds o alarme
externo ser desligado, as teclas
tateis que exibem a temperatura
atual, a concentragéo de CO; e
a concentracédo de O, dentro
da incubadora irdo ficar
vermelhas.

Sem resposta.

PC integrado na incubadora
time-lapse EmbryoScope

10 minutos apds o alarme
externo ser desligado, as teclas
tateis que exibem a temperatura
atual, a concentracdo de CO; e
a concentracao de O; dentro
da incubadora irdo ficar
vermelhas.

As teclas tateis que exibem a
temperatura atual, a concent-
racdo de CO- e a concentra-
¢do de O, dentro da incuba-
dora irdo ficar amarelas.

Quando o alarme tiver sido
reiniciado, a cor das teclas
tateis passa de amarelo a
cinzento.
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9.2.2 Resposta do operador a um alarme de avaria de incubadora

Se um alarme de avaria da incubadora tiver sido ativado, desligue a incubadora time-lapse
EmbryoScope utilizando o interruptor principal localizado na traseira do equipamento. Depois
remova todas as placas de cultura EmbryoSlide seguindo o procedimento de emergéncia
descrito na secg¢éo 10.

9.3 Alarme técnico

Um alarme técnico serd ativado se a alimentacao elétrica da incubadora time-lapse EmbryoScope
for totalmente cortada.

9.3.1 Respostas da unidade de controlo a alarmes técnicos

Quando um alarme técnico tiver sido ativado, as unidades de controlo irdo responder da seguinte
forma:

Unidade de controlo Resposta quando um alarme Resposta quando o
técnico € ativado problema esta resolvido
Alarme externo O evento sera imediatamente Sem resposta.

comunicado ao sistema de alarme
externo sem qualquer demora
(consultar a sec¢éo 9.5.1).

9.3.2 Resposta do operador a alarmes técnicos

Se existir uma avaria elétrica total, desligue a incubadora time-lapse EmbryoScope utilizando o
interruptor principal localizado na parte de tras do equipamento. Depois remova todas as placas
de cultura EmbryoSlide seguindo o procedimento de emergéncia descrito na secgéo 10.
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9.4 Sinais de informacéao

Num numero de casos pré-definidos, a incubadora time-lapse EmbryoScope ird exibir um sinal de
informagdes (uma luz LED azul no painel de controlo, consultar também a secgédo 5.1). Podem ser
emitidos dois tipos de sinais de informacdes: sinais de informacgdes de aviso, e sinais de informacdes
de avaria (consultar as seccoes 9.4.1 e 9.4.2 para uma descricdo aprofundada de cada tipo de
sinal de informacdes).

Os sinais de informacdes de avaria e de aviso indicam erros ou no PC ou no software ou funcbes
como lembretes para que o operador realize uma acdo como, por exemplo, fechar a porta de carga
ou responder a uma caixa de dialogo que é exibida no ecra tatil.

Erros do PC ou do software poderao resultar numa perda de imagens time-lapse. No entanto, tais
erros ndo afetardo as condigdes de funcionamento da incubadora time-lapse EmbryoScope uma vez
gue o nivel de temperatura e as concentracdes de gas séo controladas por uma unidade independente.

Os sinais de informagdes de aviso e avaria ndo podem ser reiniciados a menos que o problema que
fez com que o sinal fosse ativado esteja resolvido. O problema podera possivelmente ser resolvido
respondendo a uma mensagem de erro exibida no ecra ou reiniciando o PC.

9.4.1 Sinais de informac¢des de avaria

A incubadora time-lapse EmbryoScope ira emitir um sinal de informacdes de avaria se:

e O motor de focagem X ou Y tiver um erro. O motor podera, por exemplo, estar posicionado
incorretamente.

e O utilizador tiver falhado em responder a uma caixa de dialogo exibida durante mais de 15
minutos (o atraso de tempo pode ser definido pelo utilizador).

e Ocorreu um erro ao inicializar o sensor Hall.

e Aligacdo entre a cAmara e o PC integrado tiver sido perdida.
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9.4.1.1 Respostas da unidade de controlo a sinais de informacgdes de avaria

Quando um alarme de informacdes de aviso tiver sido ativado, as unidades de controlo irdo

responder da seguinte forma:

Unidade de controlo

Resposta quando um sinal
de informacgfes de avaria
estiver ativado

Resposta quando o problema
esta resolvido

Painel de controlo da
incubadora

Um sinal de aviso ira soar
durante um segundo seguido

de uma pausa de 11 segundos.

O sinal é depois repetido.

Um LED a piscar azul sera
ligado a menos que o PC
esteja com um erro.

O sinal sonoro sera desligado.

O LED azul a piscar sera
desligado.

PC integrado na da
incubadora time-lapse
EmbryoScope

Dados sobre o sinal de
informagdes de avaria seréo
guardados na base de dados
da incubadora time-lapse
EmbryoScope.

Sem resposta.

Software EmbryoViewer
conectado

Os sinais de informacdes de
avaria serdo gravados e
registados nos ficheiros de
dados para todas as placas de
cultura EmbryoSlide a menos
gue o sinal tenha sido ativado
porque o PC estava com um
erro.

Sem resposta.

Alarme externo

Os sinais de informacgdes de
avaria serdo comunicados ao
sistema de alarme externo
(consultar também a seccao
9.5).

Sem resposta.
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9.4.2 Sinais de informacdes de aviso

A incubadora time-lapse EmbryoScope ir& emitir um sinal de informacdes de aviso se:

O PC integrado esteve em erro mais do que cinco minutos.

O software integrado na incubadora time-lapse EmbryoScope néo esta a correr.

A ligacéo entre a incubadora e o PC integrado foi interrompida (possivelmente porgue o
PC integrado esta desligado).

A porta de carga para a camara de embrides foi deixada aberta. O sinal de informagdes
sera ativado apos 30 segundos.

A incubadora time-lapse EmbryoScope esteve parada durante mais de uma hora sem
reinsercéo de uma placa de cultura EmbryoSlide.

A incubadora time-lapse EmbryoScope foi deixada em modo Check (Verificar) durante
mais de meia hora.
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9.4.2.1 Respostas da unidade de controlo a sinais de informacdes de aviso

Quando um alarme de informacdes de aviso tiver sido ativado, as unidades de controlo irdo
responder da seguinte forma:

Unidade de controlo

Resposta quando o sinal de
informacdes de aviso estiver
ativado

Resposta quando o problema
esta resolvido

Painel de controlo da
incubadora

Um sinal de aviso ir4 soar durante
um segundo seguido de uma pausa
de 10 segundos. O sinal é depois
repetido.

Um LED azul a piscar acendera a
menos que o PC esteja com um erro.

O sinal sonoro sera desligado.

O LED azul a piscar sera
desligado.

PC integrado da
incubadora time-lapse

Dados sobre o sinal de informagdes
de aviso serdo guardados na base

No caso de a ligacéo entre a
incubadora e o PC integrado ter

placas de cultura EmbryoSlide a
menos que o sinal tenha sido
ativado porque o PC estava com
um erro.

EmbryoScope de dados da incubadora time-lapse | sido interrompida, as teclas
EmbryoScope. tateis que exibem a temperatura
No caso de a ligaco entre a atual, aconcefntragéo de COz e
incubadora e o PC integrado ter sido g concentragilo d_e O2 dentro da
interrompida, o PC ndo ira receber incubadora irdo ficar amarelas.
guaisquer informacdes sobre as Quando o alarme tiver sido
condic¢des de funcionamento da reiniciado, a cor das teclas tateis
incubadora. A incubadora, no passa de amarelo a cinzento.
entanto, esta em funcionamento
normal uma vez que é monitorizado
por uma unidade separada. Se esta
situagdo ocorrer, as teclas tateis que
exibem a temperatura atual, a
concentracdo de COz e a
concentracéo de O, dentro da
incubadora irdo ficar vermelhas.

Software Os sinais de informagdes de aviso | Sem resposta.

EmbryoViewer seréo gravados e registados nos

conectado ficheiros de dados para todas as
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Unidade de controlo | Resposta quando o sinal de Resposta quando o problema
informacdes de aviso estiver estaresolvido
ativado

Alarme externo Sem resposta. N&ao aplicavel.

Os sinais de informacdes de aviso
ndo serdo comunicados ao sistema
de alarme externo (consultar
também a seccéo 9.5).

9.5 Sistema de alarme externo

O sistema de alarme externo s sera ativado quando ocorrer um namero de erros pré-definidos.
Abaixo, encontra uma lista de erros que irdo ativar o alarme externo.

Erros ndo incluidos nesta lista ndo irdo despoletar um alarme externo.

Alarmes de aviso:

o Alarmes de temperatura

e Alarmes de concentracdo de CO;
o Alarmes de pressao de CO-

e Alarmes de concentracdo de O
e Alarmes de pressao de No.

Alarme de avaria da incubadora:

e Existe uma avaria ou falha elétrica na incubadora da unidade que controla as condi¢c6es de
funcionamento da incubadora time-lapse EmbryoScope.

Alarme técnico:

¢ A alimentacdo de toda a incubadora time-lapse EmbryoScope é totalmente cortada.

Sinais de informacgdes de avaria:

e Erros do motor, por exemplo, se 0s motores estiverem posicionados incorretamente

e Erros da camara

e O utilizador falhou em responder a uma caixa de didlogo exibida durante mais de 15
minutos (o tempo de atraso pode ser definido pelo utilizador)

e Ocorreu um erro ao inicializar o sensor Hall.

Consultar também as seccfes 9.1.1, 9.2.1, 9.3.1 e 9.4.2.1 para uma descri¢ao detalhada de quais
os alarmes e sinais de informacgdes que irdo despoletar o alarme externo.
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9.5.1 Atraso nos alarmes externos e nos sinais de informacdes de avaria

Antes de serem enviados externamente, 0s alarmes irdo surgir no painel de controlo da propria
incubadora time-lapse EmbryoScope. Isto ira ocorrer dois minutos antes de o alarme externo ser

também ativado. Isto significa, por exemplo, que os alarmes de aviso de temperatura seréo ativados

imediatamente no préprio dispositivo. Os sinais de informagfes de avaria relacionados com, por
exemplo, erros no motor serdo ativados no préprio dispositivo ap6s 15 minutos.

Consultar a seccao 11 para informacdes sobre quando os varios alarmes e sinais sdo ativados no

préprio dispositivo.

Atrasos para sinais e alarmes de comunicag¢éo para o sistema de alarme externo

Alarmes de aviso

Atraso (minutos)

1 Alarmes de temperatura 2
2 Alarmes de concentracdo de CO; 5
3 Alarmes de presséao de CO- 7
4 Alarmes de concentracao de O; 7
5 Alarme de pressédo de N3 7

Alarme de avaria da incubadora

Atraso (minutos)

6

Avaria ou falha elétrica na incubadora da unidade que controla
os parametros de funcionamento da incubadora time-lapse
EmbryoScope

2

Alarme técnico

Atraso (minutos)

7

A alimentacéo de toda a incubadora time-lapse EmbryoScope
é totalmente cortada

Sem atraso

Sinais de informagdes de avaria

(Serdo adicionados dois minutos aos atrasos padrdo, antes do alarme ser enviado para
o sistema externo. Os atrasos padréo podem ser configurados na pagina Settings
(Configuracgdes) da incubadora time-lapse.)

Atraso (minutos)

8 Sem resposta a caixa de didlogo exibida 15 (padrao)
9 Erro do motor 15 (padréo)
10 Erro da camara 15 (padréo)
11 Erro do sensor Hall 15 (padrao)
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9.5.2 Conectar o alarme externo
As informag0fes existentes nesta sec¢do servem principalmente para membros do pessoal técnico
gue tém a tarefa de configurar a incubadora time-lapse EmbryoScope com um alarme externo.

A ficha de alarme de quatro pinos esté identificada como Alarm (Alarme) e encontra-se no painel
traseiro da incubadora time-lapse EmbryoScope:

1 - Normalmente 4 — Normalmente

fechado \ / aberto
2 - Normalmente / \ 3 - Normalmente

fechado aberto CO; Inlet

Pressure Max | Bar

A incubadora time-lapse EmbryoScope suporta dois tipos de circuitos: normalmente fechado ou
normalmente aberto. O sistema de alarme externo conectado devera coincidir com o circuito
escolhido.

As cores dos cabos elétricos conectados sao diferentes dependendo de que tipo de circuito a
clinica quer utilizar:

Circuito normalmente fechado Circuito normalmente aberto

Cabos verdes e brancos Cabos amarelos e castanhos
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9.5.3 Circuitos normalmente abertos e normalmente fechados

Os circuitos normalmente fechados s&o concluidos quando estdo no estado “normal”, ou seja,
guando a incubadora time-lapse EmbryoScope esta em funcionamento normal. Quando ocorre
uma condi¢ao de erro, ou quando a incubadora time-lapse esté desligada (por exemplo, em
resultado de uma falha elétrica), o circuito € interrompido e o alarme sera ativado.

Os circuitos normalmente abertos sdo concluidos quando néo estao no estado “normal’, ou seja,
guando tiver ocorrido um estado de erro na incubadora time-lapse EmbryoScope. Isto significa
gue o alarme sera ativado quando ocorre uma condicao de erro e o circuito é fechado.

Normalmente fechado, pinos 1 e 2 Normalmente aberto, pi