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Pour lé sérvicé téchniqué, véuilléz contactér 

Europé 

Esco Médical Téchnologiés, UAB 
Draugystés g. 19 • Kaunas, Lithuania 

Tél +370 37 470 000 

www.ésco-médical.com - support-médical@éscolifésciéncés.com 

 

Amé riqué du Nord 

Esco Téchnologiés, Inc. 
903 Shééhy Drivé, Suité F, Horsham, PA 19044, USA 

Tél 215-441-9661 • Fax 484-698-7757 
www.éscolifésciéncés.us • éti.admin@éscoglobal.com 
 

Résté du mondé 

Esco Micro Pté. Ltd. 
21 Changi South Stréét 1 • Singapour 486 777 

Tél +65 6542 0833 • Fax +65 6542 6920 
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Informations sur lés droits d'autéur 
© Copyright 2014 Esco Micro Pté Ltd. Tous droits ré sérvé s. 

Lés informations conténués dans cé manuél ét lés produits associé s sont proté gé s par lé droit d'autéur 
ét par tous lés droits sont ré sérvé s par Esco. 
Esco sé ré sérvé lé droit d'apportér pé riodiquémént dés modifications minéurés a  la concéption, sans 
obligation d'én informér quélqué pérsonné ou éntité  qué cé soit. 
Séntinél™ ést uné marqué dé posé é d'Esco. 

 

Atténtion : La loi fé dé ralé réstréint la vénté dé cé dispositif par un proféssionnél dé santé  agré é  ou sur 
ordonnancé dé livré é par cé dérniér. 
 

Né doit é tré utilisé  qué par un proféssionnél formé  ét qualifié . Lé dispositif ést véndu conformé mént aux 
éxoné rations pré vués au titré 21, partié 801, sous-partié D du codé dés ré gléméntations fé dé ralés. 
 
« Le contenu de ce manuel est fourni à titre d'information uniquement. Le contenu et le produit décrits 
dans ce manuel (y compris toute annexe, avenant, pièce jointe ou inclusion) peuvent être modifiés sans 
préavis. Esco ne fait aucune déclaration et ne donne aucune garantie quant à l'exactitude des informations 
contenues dans ce manuel. Esco ne pourra en aucun cas être tenu responsable de tout dommage, direct ou 
indirect, résultant ou lié à l'utilisation de ce manuel.
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Déballage et inspection 

Suivéz lés mé thodés dé ré céption normalés a  la ré céption dé l'instrumént. Vé rifiéz qué lé 

carton d'éxpé dition n'ést pas éndommagé . Si vous constatéz un dommagé, arré téz lé 

dé ballagé dé l'instrumént. Informéz lé transportéur ét démandéz la pré séncé d'un agént 

péndant lé dé ballagé dé l'instrumént. Il n'y a pas d'instructions particulié rés pour lé 

dé ballagé, mais véilléz a  né pas éndommagér l'instrumént lorsqué vous lé dé balléz. 

Vé rifiéz qué l'instrumént né pré sénté pas dé dommagés physiqués téls qué dés partiés 

plié és ou cassé és, dés bossés ou dés rayurés. 

Réclamations 

Nous éfféctuons habituéllémént nos éxpé ditions par l'intérmé diairé d'un transportéur 

public. Si dés dommagés physiqués sont constaté s a  la livraison, consérvéz tous lés 

maté riaux d'émballagé dans léur é tat d'originé ét contactéz immé diatémént lé 

transportéur pour dé posér uné ré clamation. 

Si l'instrumént ést livré  én bon é tat physiqué mais né fonctionné pas conformé mént aux 

spé cifications, ou s'il y a d'autrés problé més qui né sont pas causé s par dés dommagés 

d'éxpé dition, véuilléz immé diatémént contactér votré répré séntant commércial local ou 

Esco Médical. 

Conditions générales de vente 

Remboursements et crédits 

Véuilléz notér qué séuls lés produits sé rialisé s (produits é tiquété s avéc un numé ro dé 

sé rié distinct) ét lés accéssoirés confé rént lé droit a  un rémboursémént partiél ét/ou a  un 

cré dit. Il n'ést pas possiblé dé rétournér ou rémboursér lés pié cés sans numé ro dé sé rié 

ét lés articlés accéssoirés (ca blés, é tuis dé transport, modulés auxiliairés, étc.). Il né faut 

pas qué lé produit soit éndommagé  pour bé né ficiér d'un rémboursémént partiél ou d'un 

cré dit. Il faut lé rétournér complét (c'ést-a -diré avéc tous lés manuéls, ca blés, accéssoirés, 

étc.), « commé néuf » ét én é tat d'é tré révéndu, dans lés 30 jours suivants l'achat initial. Il 

faut suivré la procédure de retour. 

Procédure de retour 

Tout produit rétourné  pour rémboursémént/cré dit doit é tré accompagné  d'un numé ro 

d'autorisation dé rétour dé maté riél (RMA) obténu aupré s du sérvicé cliénté lé d'Esco 

Médical. Il faut énvoyér tous lés articlés rétourné s en port payé (frét, droits, courtagé ét 

taxés) a  notré usiné. 

Frais de réapprovisionnement 

Lés produits rétourné s dans lés 30 jours a  comptér dé l'achat initial sont soumis a  dés 

frais dé réconstitution dé stock d’au moins 20 % du prix catalogué. Dés frais 

supplé méntairés pour lés pié cés ét accéssoirés éndommagé s ét/ou manquants séront 

appliqué s a  tous lés rétours. Lés produits qui né sont pas « néufs » ét én é tat d'é tré 

révéndus né bé né ficiént pas dé rétour avéc cré dit ét séront rétourné s au cliént a  sés frais. 

Certification 

Cét instrumént a é té  minutiéusémént tésté /inspécté  ét s'ést avé ré  conformé aux 

spé cifications dé fabrication d'Esco Médical lorsqu'il a é té  éxpé dié  dé l'usiné. Lés mésurés 

d'é talonnagé ét lés éssais sont traçablés ét ré alisé s conformé mént a  la cértification ISO 

d'Esco Médical. 
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Garantie et soutien du produit 

Esco Médical garantit qué cét instrumént ést sans dé fauts dé maté riaux ét dé fabrication 

dans lé cadré d'uné utilisation ét d'un éntrétién ré guliérs péndant déux (2) ans a  comptér 

dé la daté d'achat initial, a  condition qué l'instrumént soit é talonné  ét éntréténu suivant 

cé manuél. Péndant la pé riodé dé garantié, Esco Médical ré paréra ou rémplacéra 

gratuitémént, a  sa discré tion, un produit qui s'avé réra dé féctuéux, a  condition qué vous 

lui rétourniéz lé produit (frais d'éxpé dition, droits, courtagés ét taxés pré payé s). Tous lés 

frais dé transport éncourus sont a  la chargé dé l'achétéur ét né sont pas inclus dans cétté 

garantié. Cétté garantié s'appliqué uniquémént a  l'achétéur initial. Ellé né couvré pas lés 

dommagés ré sultant d'un abus, d'uné né gligéncé, d'un accidént ou d'uné mauvaisé 

utilisation, ou ré sultant d'un sérvicé ou d'uné modification par dés partiés autrés qué 

Esco Médical. 

 

ESCO MEDICAL LTD. NE SERA EN AUCUN CAS RESPONSABLE DES DOMMAGES 

INDIRECTS. 

Aucuné garantié né s'appliquéra lorsqué l'un dés é lé ménts suivants provoqué dés 

dommagés : 

• Panné dé courant, surténsions ou pic d'uné situation 

• Dommagés lors du transport ou du dé placémént dé l'instrumént 

• Uné aliméntation é léctriqué inadé quaté téllé qu'uné bassé ténsion, uné ténsion 

incorrécté, un ca blagé dé féctuéux ou dés fusiblés inadé quats. 

• Accidént, alté ration, abus ou mauvaisé utilisation dé l'instrumént. 

• Incéndié, dé ga ts dés éaux, vol, guérré, é méuté, hostilité , cas dé forcé majéuré téls 

qué dés ouragans, dés inondations, étc. 

 

Séuls lés produits sé rié s (céux qui portént uné é tiquétté avéc un numé ro dé sé rié distinct) 

ét léurs accéssoirés sont couvérts par cétté garantié. 

 

LES DOMMAGES PHYSIQUES CAUSE S PAR UNE MAUVAISE UTILISATION OU PAR UN 

ABUS PHYSIQUE NE SONT PAS COUVERTS PAR LA GARANTIE. Lés articlés téls qué lés 

ca blés ét lés modulés non sé rié s né sont pas couvérts par cétté garantié. 

 

Cétté garantié vous confé ré dés droits lé gaux spé cifiqués ét vous pouvéz bé né ficiér 

d'autrés droits, qui variént d'uné provincé a  l'autré, d'un E tat a  l'autré ou d'un pays a  

l'autré. Cétté garantié ést limité é a  la ré paration dé l'instrumént conformé mént aux 

spé cifications d'Esco Médical. 

 

Lorsqué vous rétournéz un instrumént a  Esco Médical pour uné ré vision, uné ré paration 

ou un é talonnagé, nous vous récommandons d'utilisér dé la moussé ét lé conténéur 

d'éxpé dition d'originé. Si lés maté riaux d'émballagé d'originé né sont pas disponiblés, 

nous récommandons lé guidé suivant pour lé rémballagé : 

• Utiliséz un carton a  doublé paroi suffisammént ré sistant au poids éxpé dié . 
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• Utiliséz du papiér é pais ou du carton pour proté gér toutés lés surfacés dés 

instruménts. Utiliséz un maté riau non abrasif autour dé toutés lés partiés 

saillantés. 

• Utiliséz au moins 10 céntimé trés dé maté riau absorbant lés chocs, approuvé  par 

l'industrié ét bién tassé  tout autour dé l'instrumént. 

 

Esco Médical né séra pas résponsablé dés éxpé ditions pérdués ou dés instruménts réçus 

dans un é tat éndommagé  én raison d'un émballagé ou d'uné manipulation inapproprié s. 

Il faut éfféctuér én port payé  (frét, droits, courtagé ét taxés) tous lés énvois au titré d'uné 

démandé dé garantié. Aucun rétour né séra accépté  sans numé ro d'autorisation dé rétour 

dé maté riél (« RMA »). Véuilléz contactér Esco Médical pour obténir un numé ro 

d'autorisation dé rétour d'articlé ét récévoir dé l'aidé pour lés documénts d'éxpé dition ét 

dé douané. 

Lé ré -é talonnagé dés instruménts qui ont uné fré quéncé d'é talonnagé annuéllé 

récommandé é n'ést pas couvért par la garantié. 

 

Clauses de limitation de garantie 

Si votré instrumént ést éntréténu ét/ou é talonné  par uné pérsonné autré qu'Esco Médical 

Ltd. ét sés répré séntants, véuilléz notér qué la garantié initialé couvrant votré produit ést 

annulé é lorsqué lé scéau dé qualité  inviolablé ést rétiré  ou brisé  sans l'autorisation 

approprié é dé l'usiné. 

Dans tous lés cas, il faut é vitér a  tout prix dé brisér lé scéau dé qualité  inviolablé, car cé 

scéau ést la clé  dé la garantié dé votré instrumént d'originé. Dans lé cas ou  lé scéau doit 

é tré brisé  pour accé dér a  l'inté riéur dé l'instrumént, vous dévéz d'abord contactér Esco 

Médical Ltd. 

 

Il vous séra démandé  dé nous fournir lé numé ro dé sé rié dé votré instrumént, ainsi qu'uné 

raison valablé justifiant la rupturé du scéau dé qualité . Vous né dévéz brisér cé scéau 

qu'apré s avoir réçu l'autorisation dé l'usiné. Né briséz pas lé scéau dé qualité  avant dé 

nous avoir contacté s ! En suivant cés é tapés, vous vous assuréz dé consérvér la garantié 

initialé dé votré instrumént sans intérruption. 

 

AVERTISSEMENT 

Lés modifications ou applications non autorisé és éfféctué és par l'utilisatéur ét n'éntrant 

pas dans lé cadré dés spé cifications publié és péuvént éntraî nér dés risqués 

d'é léctrocution ou un mauvais fonctionnémént. Esco Médical né séra pas ténu 

résponsablé dé touté bléssuré subié én raison dé modifications non autorisé és dé 

l'é quipémént. 

 

ESCO MEDICAL LTD. DE CLINE TOUTE AUTRE GARANTIE, EXPLICITE OU IMPLICITE, Y 

COMPRIS TOUTE GARANTIE DE QUALITE  MARCHANDE OU D'ADE QUATION A  UN USAGE 

OU UNE APPLICATION PARTICULIE RE. 
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CE PRODUIT NE CONTIENT AUCUN COMPOSANT RE PARABLE PAR L'UTILISATEUR. 

 

LE RETRAIT NON AUTORISE  DU COUVERCLE DE L'INSTRUMENT ANNULERA CETTE 

GARANTIE ET TOUTES LES AUTRES GARANTIES EXPLICITES OU IMPLICITES.  
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1 Comment utiliser ce manuel 

Lé manuél ést conçu pour é tré lu par séctions ét non dé bout én bout. Céla signifié qué s'il 

ést lu du dé but a  la fin, il y aura dés ré pé titions ét dés chévauchéménts. Nous vous 

récommandons dé suivré la mé thodé suivanté pour parcourir lé manuél : comméncéz par 

vous familiarisér avéc lés consignés dé sé curité , puis passéz aux fonctions ésséntiéllés 

pour l'utilisatéur obligatoirés au fonctionnémént quotidién dé l'é quipémént, ét énfin, 

passéz én révué lés fonctions d'alarmé. La fonction ménu dé l'intérfacé dé l'utilisatéur 

dé taillé dés informations né céssairés uniquémént pour lés utilisatéurs avancé s. Toutés 

lés partiés doivént é tré lués avant la misé én sérvicé dé l'apparéil. Lé guidé dé validation 

ést dé crit én dé tail aux séctions 33 a  36. Lé guidé dé mainténancé ést dé crit én dé tail a  la 

séction 37. Lés procé durés d'installation sont dé crités én dé tail a  la séction 38. 

2 Consignes de sécurité 

• Il faut que toute personne travaillant avec, sur ou autour de cet équipement lise ce 

manuel. Si vous ne lisez pas, ne comprenez pas et ne suivez pas les instructions 

fournies dans cette documentation, vous risquez d'endommager l'appareil, de 

blesser le personnel en charge de son fonctionnement et/ou de nuire aux 

performances de l'équipement. 

• Tout réglage interne, toute modification ou tout entretien de cet équipement doit 

être effectué par un personnel de service qualifié. 

• Si l'équipement doit être déplacé, assurez-vous qu'il soit correctement fixé sur un 

support ou une base et déplacez-le sur une surface plane. Si nécessaire, déplacez 

l'équipement et le support/la base séparément. 

• Il faut qu'un hygiéniste industriel, un responsable de la sécurité ou toute autre 

personne dûment qualifiée contrôle l'utilisation de toute matière dangereuse dans 

cet équipement. 

• Avant de commencer, vous devez bien comprendre les procédures d'installation et 

prendre note des exigences environnementales/électriques. 

• Dans ce manuel, les points importants relatifs à la sécurité sont signalés par les 

symboles suivants : 

 

 

REMARQUE 

Il est utilisé pour attirer l'attention sur un élément 

spécifique. 

 

AVERTISSEMENT 

Faites attention. 

 

• Si l'équipement est utilisé d'une manière non spécifiée par ce manuel, il est 

possible que la protection fournie par cet équipement soit altérée. 
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3 Indication pour l'utilisation 

Lés incubatéurs pour FIV a  compartiménts MIRI® d'Esco Médical Téchnologiés sont 

déstiné s a  é tré utilisé s pour apportér un énvironnémént dé culturé stablé a  témpé raturé 

corporéllé ou proché dé céllé-ci ainsi qué dés gaz CO2/N2 ou pré mé langé s ét dé 

l’humidification, pour lé dé véloppémént dés gamé tés ét dés émbryons péndant lés 

traitéménts dé fé condation in vitro (FIV) ou dé procré ation mé dicalémént assisté é (PMA). 

4 À propos du produit 

L'incubateur pour FIV à compartiments MIRI® II-12 d'Esco Medical est un incubateur 

CO2/O2. 

 

Le réchauffement direct des assiettes dans les chambres procure des conditions de 

température supérieures à celles des incubateurs pour FIV à compartiments 

conventionnels. 

 

La température du compartiment reste stable jusqu'à 1 °C (même lorsque le couvercle est 

ouvert pendant 30 secondes) et se rétablit dans la minute qui suit sa fermeture. 

 

L'incubateur pour FIV à compartiments MIRI® II-12 possède 12 chambres de culture 

thermiques complètement séparées. Chaque chambre a son couvercle chauffant et une 

plaque chauffante pour la boîte de Petri. La capacité maximale de l'incubateur MIRI® II-

12 est de 24 boîtes de Petri de 35 mm et 60 mm et de 12 boîtes de Petri à 4 puits 

 

Pour garantir des performances maximales, le système de l'incubateur pour FIV à 

compartiments MIRI® II-12 comporte 24 régulateurs de température PID complètement 

séparés. Ils contrôlent et régulent la température dans les chambres de culture et dans 

les couvercles. Les différents compartiments n'affectent en aucune façon les températures 

des uns et des autres. Le haut et le bas de chaque compartiment sont séparés par une 

couche de PET afin que la température du couvercle n'affecte pas le bas. À des fins de 

validation, chaque compartiment est doté d'un capteur PT-1000 intégré. Le circuit est 

séparé de l'électronique de l'appareil, ce qui en fait un système de validation 

véritablement distinct. 

 

L'incubateur pour FIV à compartiments a besoin de 100 % de CO2 et de 100 % de N2 pour 

contrôler les concentrations de CO2 et de O2 dans les chambres de culture. 

 

Un capteur de CO2 infrarouge à double faisceau avec des taux de dérive extrêmement 

faibles contrôle le niveau de CO2. Un capteur d'oxygène chimique et de qualité médicale 

contrôle le niveau d'O2. 

 

Le temps de récupération des gaz est inférieur à 3 min. après l'ouverture du couvercle. 
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Afin de valider la concentration de gaz, l'incubateur pour FIV à compartiments MIRI® II-

12 est équipé de 12 ports d'échantillonnage de gaz qui permettent à l'utilisateur 

d’échantillonnér lé gaz dans chaqué compartimént. 

 

L'incubateur pour FIV à compartiments est doté d'un système de recirculation du gaz où 

celui-ci est continuellement introduit dans le compartiment et retiré au même rythme. Le 

gaz est nettoyé par une lumière UVC à 254 nm avec un contact direct entre l'ampoule et 

le gaz, puis à travers 2 filtres COV et HEPA. La lumière UVC est dotée de filtres qui inhibent 

tout rayonnement à 185 nm qui produirait de l'ozone dangereux. Le filtre COV est situé 

sous la lampe UVC. 

 

Le remplissage complet du système en gaz prend moins de 5 min. 

 

La consommation totale de gaz est très faible. Moins de 2 l/h de CO2 et 5 l/h de N2 en 

service. 

 

Pour des raisons de sécurité, l'incubateur pour FIV à compartiments est équipé d'un 

système complet de contrôle du gaz qui comprend : un régulateur de pression (pour 

éviter les problèmes dangereux de pression du gaz), des capteurs du débit du gaz (la 

consommation réelle peut être accumulée), des capteurs de pression du gaz (l'utilisateur 

sait alors que la pression et la variation peuvent être enregistrées pour éviter les 

conditions dangereuses), des filtres à gaz (pour éviter les problèmes de soupape). 

 

L'emplacement des récipients de Petri dans un compartiment est d'accès facile et sûr 

grâce à la numérotation des compartiments et à la possibilité d'écrire sur le couvercle 

blanc avec un stylo. 

 

L'incubateur pour FIV à compartiments a été principalement développé et conçu pour 

incuber les gamètes et les embryons avec une couche de paraffine ou d'huile minérale. 

 

L'incubateur pour FIV à compartiments a un ordinateur intégré avec le logiciel de 

l’énrégistréur dé donnéés Esco Médical pour l’énrégistrémént à longué duréé ét lé 

stockage des données. 

 

Le module USB permet de transférer les données de contrôle de qualité pour une 

évaluation hors site - le fabricant peut ainsi fournir un service précieux à ses clients 

(MIRI® II-12). 

 

L'utilisateur peut brancher n'importe quelle sonde de pH à BNC standard dans l'appareil 

et mesurer le pH des échantillons quand il le veut. 
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Les incubateurs FIV à compartiments de la famille MIRI® sont des appareils fixes. Ce 

terme désigne les équipements qui, une fois installés et mis en service, ne sont pas 

destinés à être déplacés d'un endroit à un autre. 

 

Le dispositif est fabriqué dans le cadre du système de gestion de qualité 13485 ISO certifié 

par l'UE.  

 

Ce produit répond aux exigences des normes EN60601-1, 3e édition, en tant que dispositif 

équivalent à la classe I type B pouvant être utilisé continuellement. Il est également 

conforme aux exigences du règlement (EU) 2017/745 portant sur les appareils médicaux 

et est classé comme un dispositif de classe IIa en vertu de la règle II. 

 

Les directives relatives aux équipements de protection individuelle (89/686/EEC) et aux 

machinés (2006/42/EC) né s’appliquént pas aux incubatéurs pour FIV à compartiments 

MIRI® II-12. De plus, les incubateurs pour FIV à compartiments MIRI® II-12 ne 

contiennent ni n'incorporent : une substance médicale, y compris un dérivé du sang ou 

du plasma humain ; des tissus ou des cellules, ou leurs dérivés, d'origine humaine ; ou des 

tissus ou des cellules d'origine animale, ou leurs dérivés, tels que visés dans le règlement 

(UE) n° 722/2012. 

5 Transport, stockage et mise au rebut 

5.1 Conditions en matière de transport 

L'apparéil ést émballé  dans uné boî té én carton, ét il ést énvéloppé  dans du polyé thylé né. 

La boî té ést fixé é a  uné palétté a  l'aidé dé sanglés spé cialés. 

 

Il faut éfféctuér uné inspéction visuéllé s'il y a dés dommagés. Si aucun dommagé n’ést 

constaté , l’incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 péut é tré pré paré  pour 

transport. 

 

Il faut collér lés é tiquéttés sur la boî té : 

• E tiquétté avéc la daté d'émballagé marqué é 

• E tiquétté avéc lé nom du produit ét lé numé ro dé sé rié 

5.2 Exigences en matière d'environnement de stockage et d'exploitation 

5.2.1 Conditions d'entreposage 

L'apparéil né péut é tré éntréposé  qué dans lés conditions suivantés : 

• Il péut é tré éntréposé  péndant un an. Si l'apparéil ést éntréposé  péndant plus d'un 

an, il faut lé rénvoyér au fabricant pour un nouvéau tést dé libé ration 

• Il péut é tré éntréposé  a  dés témpé raturés comprisés éntré -20 °C ét + 50 °C 
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• Ténir a  l'é cart dé la lumié ré dirécté du soléil 

• Atténtion : consultéz lés documénts d'accompagnémént pour obténir dés 

consignés importantés rélativés a  la sé curité , téllés qué lés misés én gardé ét lés 

pré cautions qui né sont pas affiché s sur l'apparéil lui-mé mé pour divérsés raisons. 

• Né pas l'utilisér si lé maté riél d'émballagé a é té  éndommagé . 

• Gardér au séc 

5.2.2 Conditions relatives à l'environnement d'utilisation 

L'apparéil né péut é tré utilisé  qué dans lés conditions suivantés : 

• Humidité de fonctionnement : 5 - 95 % RH (sans condensation) 

• Altitude de service - jusqu'à 2 000 mètres (6560 pieds ou 80 kPa - 106 kPa) 

• Altitude hors exploitation - plus de 2000 mètres (6560 pieds ou plus de 80 kPa - 

106 kPa) 

• Température ambiante : 18 – 30 °C 

• À l'écart de la lumière directe du soleil 

• Au sec 

• Utilisation à l’intériéur uniquémént 

5.3 Mise au rebut 

Informations sur le traitement de l'appareil conformément à la directive DEEE (déchets 

d'équipements électriques et électroniques). 

 

 L'appareil peut avoir été utilisé pour le traitement et la transformation de 

substances infectieuses. Par conséquent, l’appareil et ses pièces peuvent être 

contaminés. Avant d'être mis au rebut, il faut les désinfecter ou décontaminer. 

 

L'appareil contient des matériaux réutilisables. Tous les composants (à l'exception des 

filtres COV/HEPA et HEPA) peuvent être mis au rebut comme déchets électriques après 

nettoyage et désinfection. 

 

Veuillez noter qu'il faut mettre au rebut les filtres COV/HEPA et HEPA conformément aux 

réglementations nationales applicables aux déchets solides spéciaux. 

6 Pièces de rechange et accessoires fournis 

Pièces de rechange : 

 

• 1 Capsule de filtre COV/HEPA 

• 2 filtres HEPA pour l'alimentation en gaz d'entrée 

• 12 blocs de réchauffement 
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• 4 étiquettes de garantie 

• 1 clé USB contenant une version PDF du manuel d'utilisation 

• 1 cordon d'alimentation de qualité médicale 

• 1 fiche jack de 3,5 mm pour alarme externe 

• 1 jeu de connecteurs mâles rapides avec 15 tuyaux en silicone 

 

Aucun accéssoiré n’ést pré vu pour l'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12. 

7 Symboles et étiquettes de sécurité 

La surface de l'incubateur pour FIV à compartiments MIRI® II-12 comporte plusieurs 

étiquettes destinées à guider l'utilisateur. Les étiquettes des utilisateurs sont présentées 

ci-dessous. 
 

Tableau 7.1 Boîte d'emballage et étiquettes de sécurité électrique 

Description Image 

Étiquette de la boîte d'emballage : 

1. Si l'appareil est stocké au-delà de la durée de 

conservation, il doit être renvoyé au fabricant pour un 

nouveau test. 

2. Température d’éxpédition comprise entre -20 °C et 

+50 °C. 

3. Tenir à l'écart de la lumière directe du soleil. 

4. Attention : consultez les documents 

d'accompagnement pour obtenir des consignes 

importantes relatives à la sécurité, telles que les mises 

en garde et les précautions qui ne sont pas affichés sur 

l'appareil lui-même pour diverses raisons. 

5. Consultez les instructions pour une utilisation 

adéquate de l'appareil. 

6. Ne pas utiliser si le matériel d'emballage est 

endommagé 

7. Sur ordonnance uniquement. 

8. Garder au sec. 

 

1. Consultér lé modé d'émploi.  

2. L'avértissémént au dos dé l'apparéil indiqué qu'uné 

misé a  la térré ést obligatoiré ainsi qué lés 

informations sur lé ré séau ét un bouton poussoir 

« MARCHE/ARRE T ».  

3. « L'é clair » indiqué un risqué poténtiél 

d'é léctrocution (né jamais rétirér dé couvérclé). 
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Tableau 7.2 Étiquettes du dispositif 

Description Image 

1. Modé lé. 

2. Puissancé du ré séau é léctriqué. 

3. Marqué CE. 

4. Non proté gé  contré la pé né tration dé l'éau. 

5. Adréssé ét pays d'originé du fabricant. 

6. Voir lé modé d'émploi. 

7. Limité dé témpé raturé. 

8. Sur ordonnancé uniquémént. 

9. Numé ro dé sé rié. 

10. Codé UDI-DI. 

11. Logo. 

12. Ténir a  l'é cart dé la lumié ré dirécté du soléil. 

13. Réspéctéz la diréctivé DEEE. 

14. Gardér au séc. 

15. Anné é dé fabrication.  
 

Tableau 7.3 Étiquettes de l'incubateur pour FIV à compartiments MIRI® II-12 

Déscription Imagé 

Port dé communication USB 
 

HDMI communication port 
 

Entré é du CO2 
 

Entré é du N2 
 

Ligné pH BNC 
 

pH SAFE Sénsé 
 

Prisé d'alarmé 
 

Lés numé ros dés compartiménts sont 

indiqué s sur lé coin supé riéur du couvérclé 

par uné é tiquétté  

Préssion maximalé 0,8 bar 
 

Filtré COV/HEPA 
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Déscription Imagé 

Ethérnét 
 

PC marché/arré t 
 

Captéurs dé validation PT 1000 
 

Prisés d'é chantillonnagé dé gaz 
 

 

 Le dispositif externe connecté aux connexions d'entrée/sortie de signal doit être 

conforme à la norme de sécurité concernée pour les équipements médicaux EN 

60601-1. Elle s'applique aux connexions USB, Ethernet et HDMI. 

 

Les numéros des compartiments sont indiqués dans l'image ci-dessous, et sont également 
sur le dessus des couvercles par des étiquettes : 

 
Figure 7.1 Numéros de compartiments de l'incubateur à compartiments MIRI® II-12 pour FIV 

8 Consignes de sécurité et mises en garde importantes 

8.1 Avant l'installation 

1. N'utilisez pas le produit si l'emballage est endommagé. Contactez Esco Medical ou 

le Représentant local. 

2. Lisez attentivement le manuel d'utilisation avant de l'utiliser. 

3. Gardez toujours ces instructions facilement accessibles à proximité du dispositif. 

8.2 Lors dé l’installation 

1. Ne placez jamais cet appareil sur un autre équipement qui pourrait le chauffer. 

2. Placez cet appareil sur une surface plane, dure et stable. 

3. Ne posez pas l'appareil sur un tapis ou une surface similaire. 

4. N'allez pas à l'encontre de l'objectif de sécurité de la fiche de mise à la terre. 
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5. Une fiche de mise à la terre à deux lames et une troisième broche est fournie pour 

votre sécurité. Si la fiche fournie ne s'adapte pas à votre prise, consultez un 

électricien pour remplacer la prise. 

6. Branchez toujours le cordon d'alimentation sur une prise correctement mise à la 

terre et n'utilisez que le cordon fourni avec l'appareil. 

7. N'installez pas à proximité de sources de chaleur telles que des radiateurs, des 

bouches de chaleur, des poêles ou d'autres appareils produisant de la chaleur. 

8. N'utilisez pas ce dispositif à proximité de sources d'eau. 

9. N'utilisez que des gaz contenant 100 % de concentration de CO2 et 100 % de 

concentration de N2. 

10. Utilisez toujours un filtre HEPA externe pour les gaz CO2 et N2 entrants. 

11. N'utilisez pas ce produit si la température ambiante est supérieure à 30 °C. 

12. Placez cet appareil dans un endroit suffisamment ventilé pour éviter toute 

accumulation de chaleur interne. Laissez un espace d'au moins 10 cm à l'arrière, 

30 cm en haut et 20 cm à gauche et à droite pour éviter toute surchauffe et 

permettre l'accès à l'interrupteur MARCHE/ARRÊT situé à l'arrière. 

13. Cet appareil n'est destiné qu'à un usage intérieur. 

14. Il faut le connecter à une source d'alimentation ininterrompue (UPS) appropriée. 

8.3 Après l'installation 

1. Confiez toutes les procédures d'entretien à un personnel de service qualifié. 

2. L'entretien est obligatoire conformément au manuel d'entretien et lorsque le 

dispositif a été endommagé de quelque manière que ce soit, par exemple s'il est 

tombé, s'il a été exposé à la pluie ou à l'humidité, ou s'il ne fonctionne pas 

normalement. L'incubateur pour FIV à compartiments MIRI® II-12 contient des 

composants à haute tension qui peuvent être dangereux. 

3. Débranchez ce dispositif pendant les orages ou lorsqu'il n'est pas utilisé pendant 

une période prolongée. 

4. Protégez le cordon d'alimentation contre les piétinements ou les pincements, en 

particulier la fiche, les prises de courant et le point de sortie de l'appareil. 

5. Effectuez un étalonnage de la température et du gaz aux intervalles décrits dans 

les manuels. 

6. Ne laissez jamais les couvercles ouverts pendant plus de 10 secondes pendant 

l'utilisation. 

7. Les filtres COV/HEPA doivent être changés tous les 3 mois. 

8. Il faut respecter un plan d'entretien pour que le dispositif reste sûr. 

9. Ne bloquez JAMAIS les orifices d'alimentation en gaz dans le compartiment. 

10. Assurez-vous que les pressions d'alimentation en CO2 et N2 restent stables, entre 

0,4 et 0,6 bar (5,80 et 8,70 PSI). 

11. N'utilisez jamais un autre filtre que celui d'Esco Medical. Dans le cas contraire, la 

garantie sera annulée. 

12. N'utilisez pas le dispositif sans un filtre COV/HEPA Esco Medical approprié. 
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9 Mise en marche 

 Les incubateurs pour FIV à compartiments MIRI® II-12 doivent être installés 

uniquement par un personnel autorisé et formé ! 

 

1. Suivez les directives de la section sur les consignes de sécurité et mises en garde. 

2. Connectez le câble secteur à l'onduleur. 

3. Connectez le câble d'alimentation à l'incubateur pour FIV à compartiments MIRI® 

II-12. 

4. Raccordez les conduites de gaz. 

5. Réglez la pression du gaz sur le régulateur de gaz externe entre 0,4 et 0,6 bar (5,80 

- 8,70 PSI). 

6. Allumez l'incubateur pour FIV à compartiments MIRI® II-12 par l'arrière. 

7. Observez la fonctionnalité normale. 

8. Laissez l'appareil se réchauffer et se stabiliser pendant 20 min. 

9. Suivez les directives du guide de validation (section « 33 Le guide de validation »). 

10. Achevez la formation des utilisateurs et terminez la lecture des instructions. 

11. Après une phase de rodage de 24 heures, l'appareil est prêt à être utilisé si le test 

est réussi. 

 

 Nettoyez et désinfectez le dispositif avant de l'utiliser. Il n'est pas livré stérile 

ou dans un état de propreté cliniquement acceptable. Consultez la section des 

instructions de nettoyage de ce manuel pour connaître les directives 

recommandées par le fabricant ! 

10 Connexion au réseau 

Les incubateurs pour FIV à compartiments MIRI® II-12 sont livrés avec un cordon 

d'alimentation secteur détachable. Le cordon d'alimentation est préparé pour le pays 

dans lequel l'appareil est destiné à être utilisé. 

L'interrupteur MARCHE/ARRÊT permet à l'utilisateur d'isoler l'incubateur pour FIV à 

compartiments MIRI® II-12 du réseau électrique. 

 

 N'allez pas à l'encontre de l'objectif de sécurité de la fiche de mise à la terre ! 

Une fiche de mise à la terre comporte deux lames et une broche fournies pour votre 

sécurité. Si la fiche fournie ne s'adapte pas à votre prise, consultez un électricien 

pour remplacer la prise. 
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La puissance requise est de 230 V 50 Hz OU 115 V 60 Hz. L'alimentation intégrée est dotée 

d'un mode de commutation qui s'ajuste automatiquement à l'alimentation secteur 

correcte entre 100 V-240 V CA 50-60 Hz. 

 

 
Figure 10.1 Aliméntation é léctriqué 

11 Raccordements au gaz 

Il y a deux entrées de gaz à l'arrière de l'appareil. Ces prises sont marquées « Entrée 100 

% CO2 » et « Entrée 100 % N2 ». 

 

  
Figure 11.1 Entré és dé gaz a  l’arrié ré dé l’incubatéur pour FIV à compartiments MIRI® II-12 

 

L'éntré é du CO2 doit é tré connécté é a  uné concéntration dé CO2 dé 100 %. Lé contro lé du 

CO2 dans lé compartimént ést disponiblé dans uné tranché dé 3,0 % a  10,0 %. 

 

Il faut raccordér l'éntré é dé N2 a  uné concéntration dé N2 dé 100 % si dés conditions dé 

faiblé ténéur én oxygé né sont réquisés. Lé contro lé dé l'O2 dans lés compartiménts ést 

disponiblé dans la tranché dé 5,0 % a  10,0 % én infusant dé N2. 

 

 La pression du gaz pour les deux entrées doit être comprise entre 0,4 et 0,6 bar 

(5,80 à 8,70 PSI) et doit rester stable ! 

 

Utiliséz toujours un ré gulatéur dé préssion dé hauté qualité  qui péut é tré ré glé  avéc la 

pré cision réquisé pour lés déux gaz. 
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Figure 11.2 Ré gulatéur dé préssion 

 

Raccordéz lé CO2 a  l'éntré é du CO2 avéc un tubé én siliconé approprié . Véilléz a  cé qué lé 

tubé soit fixé  a  l'aidé d'un clip afin qu'il né sé dé taché pas accidéntéllémént lors d'uné 

fluctuation soudainé dé la préssion. Utiliséz lé filtré HEPA dé 0,2 µ fourni sur lé conduit 

dé gaz justé dévant l'éntré é dé l'incubatéur pour FIV a  compartiménts. Rémarquéz la 

diréction du flux. 

 

Raccordéz l'éntré é du N2 a  la boutéillé d'azoté. 

 

 
Figure 11.3 Filtré a  gaz 

12 Filtre HEPA/ COV 

Les filtres COV sont des composés à base d'hydrocarbures que l'on trouve dans les 

carburants, les solvants, les adhésifs et d'autres composés. Ce sont par exemple 

l'isopropanol, le benzène, l'hexane, le formaldéhyde, le chlorure de vinyle. 

 

Ils peuvent également être présents dans les gaz médicaux, tels que le CO2 et le N2. Il est 

essentiel d'utiliser des filtres COV en ligne pour éviter que ces vapeurs ne pénètrent dans 

vos incubateurs pour FIV à compartiments pour vos gaz médicaux. 

 

Des sources inattendues des filtres COV sont couramment trouvées dans les laboratoires 

de FIV. Il peut s'agir de produits de nettoyage, de parfums, d'ébénisterie, de graisses sur 

les roues des équipements et de sources dans les équipements de CVC (Chauffage, 

Ventilation, Climatisation). 

 

Les filtres COV sont généralement mesurés en parties par million (ppm.) Ils peuvent 

également être exprimés en parties par milliard (ppb.) Pour la FIV, la teneur 

recommandée en COV est inférieure à 0,5 ppm, et la quantité totale de COV doit être 

inférieure à < 0,2 ppm ou de préférence nulle. 
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Des niveaux élevés de COV (plus de 1 ppm) sont toxiques pour les embryons, entraînant 

un mauvais développement de l'embryon, et même l'impossibilité probable d'atteindre le 

stade de blastocyste. 

 

Des niveaux de COV de l'ordre de 0,5 ppm permettront généralement un développement 

acceptable des blastocystes et des taux de grossesse raisonnables, mais entraîneront 

probablement un pourcentage élevé de fausses couches. 

 

Un filtre HEPA et un filtre COV (filtre à charbon) combinés sont intégrés dans la 

construction de l'incubateur pour FIV à compartiments MIRI® II-12. Avant d'entrer dans 

l’incubatéur pour FIV à compartiments, le gaz est envoyé à travers le filtre en un seul 

passage. Puis, au retour du compartiment, le gaz est à nouveau filtré. Le système de 

recirculation filtre constamment les gaz dans l'incubateur pour FIV à compartiments. 

 

Le filtre combiné HEPA et COV est monté à l'arrière du dispositif pour un accès et un 

remplacement faciles. 

12.1 Installation d'une nouvelle capsule filtrante 

Les deux capuchons bleus installés sur le filtre peuvent être jetés lors du déballage. Le 

bon fonctionnement du filtre est crucial pour la performance du système. 

 

 L'élément filtrant doit être remplacé tous les 3 mois. Marquez la date à laquelle 

il est posé et veillez à conserver cet intervalle ! 

 

Commencez par mettre les raccords bleus du filtre dans les douilles du porte-filtre. La 

flèche d'écoulement sur l'incubateur pour FIV à compartiments MIRI® II-12 et le filtre 

doivent pointer dans la même direction. 

 

 
Figure 12.1 La flé ché d'é coulémént sur l'incubatéur pour FIV a  compartiménts 

 

 
Figure 12.2 Lé séns dé la traction du filtré 
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Figure 12.3 Filtré én placé 

 

Ensuite, appuyez simultanément sur les deux raccords d’anglé (avec les deux mains) dans 

les trous jusqu’à ce qu'ils s’énclénchént. La dernière étape de 4 mm devrait être dure. 

 

 Un élément filtrant qui a été monté de manière incorrecte fera que l'appareil 

ne fonctionnera pas comme prévu. C'est dangereux ! 

 

Le filtre est retiré en le tirant doucement vers l'extérieur avec les deux mains. 

 

 Ne faites jamais fonctionner l'incubateur pour FIV à compartiments MIRI® II-

12 si l'élément filtrant est absent ! Une contamination dangereuse des particules 

pourrait se produire ! 

13 Interface de l'utilisateur 

Dans les chapitres suivants, les fonctions associées aux touches et aux éléments de 

menu seront expliquées. 

 

L'interface de l'utilisateur gère les fonctions utilisées quotidiennement et des réglages 

plus avancés qui peuvent être effectués sur l'appareil. Les touches principales et leur 

fonction sont présentées dans le tableau 13.1. 
 
Tableau 13.1 Les touches principales et leur fonction 

Déscription Imagé 

Touches principales 

 

Touches MARCHE/ARRÊT 

Ellés sont situé és a  l'arrié ré dé l'apparéil. 

La 1ré touché pérmét d'allumér lé dispositif 

ét la 2é pérmét d'allumér lé PC. 
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Témpé raturé 

Gaz 

Déscription Imagé 

Touche d'alarme 

Ellé dé sactivé uné alarmé sonoré ét 

indiqué visuéllémént la condition d'alarmé 

par un cérclé luminéux rougé clignotant. 

L'alarmé sonoré sé rémét 

automatiquémént én marché apré s 5 

minutés. Ellé péut é tré a  nouvéau 

dé sactivé é. 

 

Panneau d'affichage 

Affiché lés informations sur l'é tat actuél dé 

l'unité . L'affichagé consisté én un é cran 

tactilé dé 7''. 

 

13.1 Activation des commandes de chauffage et de gaz 

Lés systé més dé contro lé dé la chaléur ét du gaz sont activé s a  l'aidé dé l'intérruptéur 

MARCHE/ARRE T situé  a  l'arrié ré. 

 
Péu apré s l'activation du systé mé, l'é cran principal affiché lés paramé trés suivants : 

 

• Témpé raturé du fond ét du couvérclé dés compartiménts 1 a  12. 

• Concéntration dé CO2, préssion dé CO2 ét gaz dé CO2 éntrant. 

• Concéntration dé O2, préssion dé N2 ét N2 éntrant. 

• Modé dé fonctionnémént dé la témpé raturé : Séul/Multiplé 

 

  
Figure 13.1 Apérçu dé l'affichagé principal 

13.2 Valeur définie de la température  

La valéur dé finié dé la témpé raturé péut é tré ré glé  éntré 25,0 °C ét 40,0 °C. 

Modé 
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 La valeur définie de la température par défaut est de 37,0 °C. 

 

Pour modifiér la valéur dé finié dé la témpé raturé, véuilléz suivré lés instructions 

suivantés : 

 

1. Appuyéz sur l'uné dés casés dés compartiménts pour modifiér la valéur dé finié dé 

la témpé raturé : 

 

 
Figure 13.2 Apérçu dé l'affichagé principal 

 

2. Appuyéz sur lés touchés (+) ou (-) pour ré glér la valéur dé finié dé la témpé raturé. 

Dans l'imagé ci-déssous, la valéur dé finié pour lé compartimént 1 ést choisié. 

 

 
Figure 13.3 Apérçu la valéur dé finié pour lé compartimént 1 

 

Lors dé l'utilisation dé la fonction témpé raturé multiplé, céllé-ci doit é tré choisié dans lé 

modé dé fonctionnémént. Lorsqué lé point dé consigné ést ré glé , appuyéz sur la touché 

(◁). 
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Figure 13.4 Apérçu du modé dé fonctionnémént 

 

 Si la température de consigne « UNIQUE » est réglée, la valeur sera appliquée à 

tous les compartiments. Si la température de consigne « MULTIPLE » est réglée, cela 

signifie que les températures des compartiments sont individuelles pour chaque 

compartiment. 

13.3 Modification de la valeur définie de la concentration de CO2 

La valéur dé finié du CO2 péut é tré ré glé é éntré 3,0 % ét 10,0 %. 

 

 La valeur de consigne du CO2 par défaut est de 6,0 %. 

 

Pour modifiér la valéur dé finié dé la concéntration dé CO2, véuilléz suivré lés instructions 

suivantés : 

 

1. Appuyéz sur la casé CO2 pour modifiér la valéur dé finié dé la concéntration dé CO2 

: 

 

 
Figure 13.5 Apérçu dé l'affichagé principal 

 

2. Appuyéz sur lés touchés (+) ou (-) pour ré glér la valéur dé finié du CO2. Dans 

l'imagé ci-déssous, la valéur dé finié pour lé CO2 ést choisié.  
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Figure 13.6 Apérçu dé la valéur dé finié du CO2 

13.4 Modification de la valeur définie de la concentration en O2 

La valéur dé finié dé l'O2 péut é tré ré glé é éntré 5,0 % ét 10,0 %. 

 

 La valeur définie de l'O2 par défaut est de 5,0 %. 

 

Pour modifiér la valéur dé finié dé la concéntration én O2, véuilléz suivré lés instructions 

suivantés : 

 

1. Appuyéz sur la casé O2 pour modifiér la valéur dé finié dé la concéntration én O2 : 

 

 
Figure 13.7 Apérçu dé l'affichagé principal 

 

2. Appuyéz lés touchés (+) or (-) pour ajustér la valéur dé finié d'O2. Dans l'imagé ci-

déssous, la valéur dé finié pour l’O2 ést choisié : 

 

 
Figure 13.8 Apérçu dé la valéur dé finié dé l'O2 
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3. Appuyéz sur la touché PARAME TRES a  la pagé « Laépoint dé consigné dé l'O2 » 

pour activér ou dé sactivér la ré gulation dé l'O2. 

 

 
Figure 13.9 Apérçu dé la ré gulation dé l'O2 

13.5 Menu du système 

Appuyéz sur la touché PARAME TRES pour accé dér au ménu. La touché ést situé é sur lé 

co té  supé riéur droit dé l'é cran principal : 

 

 
Figure 13.10 Apérçu dé l'émplacémént dé la touché dé configuration 

 

Appuyéz sur la touché MODE DE FONCTIONNEMENT pour accé dér au modé. La touché 

ést situé é sur lé co té  infé riéur gauché dé l'é cran principal : 

 

 
Figure 13.11 Emplacémént dé la touché dé modé dé fonctionnémént sur l'é cran principal 

 

Appuyéz sur la touché CONNEXION pour accé dér a  l'énrégistréur dé donné és. La touché 

ést situé é én haut dé l'é cran principal : 

 

 
Figure 13.12 Emplacémént dé la touché Connéxion sur l'é cran principal 

 

Appuyéz sur la touché LUMIE RE UV pour allumér ou é téindré la lumié ré UV. La touché ést 

situé é én haut dé l'é cran principal : 
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Figure 13.13 Emplacémént dé la touché dé la lumié ré UV sur l'é cran principal 

 

Appuyéz sur la touché pH pour accé dér a  la mésuré du pH. La touché ést situé é én haut 

dé l'é cran principal : 

 

 
Figure 13.14 Emplacémént dé la touché dé mésuré du pH sur l'é cran principal 

 

Appuyéz sur la touché EXPORTER LE RAPPORT pour accé dér aux graphiqués 

d'énrégistrémént dés donné és. La touché ést situé é én haut dé l'é cran principal : 

 

 
Figure 13.15 Emplacémént dé la touché d'éxportation du rapport sur l'é cran principal 

13.5.1 Page du menu général 

Appuyéz sur la touché PARAME TRES pour accé dér a  la pagé du ménu gé né ral. La touché 

ést situé é sur lé co té  supé riéur droit dé l'é cran principal : 

 

 
Figure 13.16 Apérçu dé l'émplacémént dé la touché dé configuration 
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La pagé du ménu gé né ral ést illustré é ci-déssous : 

 

 
Figure 13.17 Apérçu du ménu gé né ral 

 

• Appuyez sur la touche E-MAIL pour accéder à la page de courrier électronique.  

• Appuyez sur la touche ÉTALONNAGE pour accéder à la page d'étalonnage. 

• Appuyéz sur la touché (◁) én haut pour révénir à la pagé principalé. 

13.5.2 Menu d'étalonnage  

La pagé du ménu d'é talonnagé ést illustré é ci-déssous : 

 

 
Figure 13.18 Vué du ménu d'é talonnagé 

 

• Appuyez sur la touche TEMPERATURE pour accéder à la page d'étalonnage de la 

température.  

• Appuyez sur la touche CO2 pour accédér à la pagé d’étalonnagé du CO2.  

• Appuyez sur la touche O2 pour accéder à la page d'étalonnage de l'O2. 

13.5.3 Menu d'étalonnage de la température 

La pagé du ménu d'é talonnagé dé la témpé raturé ést illustré é ci-déssous : 

 

 
Figure 13.19 Apérçu dé l'é talonnagé dé la témpé raturé dé la zoné T1 
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Dans l'imagé ci-déssus, la zoné T1 ést choisié. Appuyéz sur lés touchés (+) ou (-) pour 

calibrér T1. Il én va dé mé mé pour lés autrés zonés dé témpé raturé. 

 

Appuyéz sur la touché (◁) én haut pour révénir a  la pagé du ménu d'é talonnagé. 

 

 Chaque compartiment est doté de deux capteurs de température internes. L'un 

se trouve dans le couvercle du compartiment et l'autre au fond du compartiment. 

 

Exemple - comment étalonner la température : 

 

La témpé raturé doit é tré mésuré é a  l'aidé d'un apparéil approprié  ét é talonné . Avéc un 

thérmomé tré dé qualité , il a é té  éstimé  qué T1 ést dé 37,4 °C. Calibréz ét ajustéz la 

témpé raturé én appuyant sur lés touchés (+) ou (-). 

 

Ré gléz la témpé raturé én appuyant 5 fois sur la touché (+) lorsqué T1 ést choisi. L'é cran 

affiché lés é tapés suivantés : 36,9 °C, 37,0 °C, 37,1 °C, 37,2 °C, 37,3 °C ét 37,4 °C. La valéur 

ést mainténant énrégistré é ét l'é talonnagé du captéur T1 ést modifié . 

 

 La procédure d'étalonnage est la même pour T1 - T24. 

 

 « T1 » est utilisé pour régler la température du fond du compartiment 1. « T7 » 

est utilisé pour régler la température du couvercle dans le même compartiment. 

N'oubliez pas que le delta-T entre le haut et le bas doit toujours être de 0,2 °C. 

 

  Ajustez en fonction d'une mesure de haute précision effectuée avec un bon 

capteur placé dans une assiette avec un produit et une couche d'huile minérale. 

Placez la boîte dans l'un des emplacements indiqués sur l'insert chauffant.  

 

  Passez à la validation si la température du couvercle est précisément 

supérieure de 0,2 °C à celle du fond. 

 

 Collez un bon capteur étalonné au milieu de la zone du couvercle et fermez le 

couvercle. Attendez 15 minutes et enregistrez la lecture de la température. Réglez 

« T7 » au niveau souhaité, en utilisant la même procédure que celle décrite ci-

dessus. Il peut être nécessaire de faire des itérations avant que la zone ne soit 

complètement étalonnée. 
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13.5.4 Menu d'étalonnage du CO2  

La pagé du ménu d'é talonnagé du CO2 ést illustré é ci-déssous : 

 

 
Figure 13.20 Apérçu dé la pagé d'é talonnagé du CO2 

 

Appuyéz sur la touché (◁) én haut pour révénir a  la pagé du ménu d'é talonnagé. 

 

Exemple - comment calibrer le CO2 : 

  

La concéntration ré éllé dé CO2 ést mésuré é a  l'aidé d'un apparéil approprié  ét é talonné  

sur l'uné dés prisés d'é chantillonnagé dé gaz (toutés lés prisés péuvént é tré utilisé és a  

cétté fin). Ellé a é té  éstimé é a  6,4 %. 

 

 L'étalonnage se fait en ajustant le niveau de CO2 en fonction de la mesure prise 

à la sortie de l'échantillonnage de gaz à l’aide d’un appareil externe fiable de 

mesure du CO2. 

 

  Il ne faut modifier les valeurs d'étalonnage que par un utilisateur formé ou le 

technicien, selon des mesures spécifiques. Réalisé avec l'appareil étalonné. 

 

Ré gléz l'é talonnagé au nivéau souhaité  én appuyant sur lés touchés (+) ét (-). Dans cé cas, 

l'objéctif ést d'ajustér lés nivéaux dé CO2 a  6,4 %. L'é cran affiché 6,0, 6,1, 6,2, 6,3 ét 6,4 %. 

La nouvéllé valéur ést mainténant énrégistré é ét l'é talonnagé du captéur dé CO2 ést 

modifié . 

 

  La valeur de compensation est affichée dans la fenêtre d'étalonnage du CO2 

avec la valeur de la concentration de CO2. Dans ce cas, la concentration réelle de CO2 

a été mesurée à 6,4 %. En appuyant trois fois sur le bouton « + », il faudra du temps 

pour modifier l'affichage de la concentration de CO2, mais la valeur de 

compensation changera immédiatement (dans ce cas, la fenêtre indiquera 0,9 cal). 

En suivant cette valeur, l'utilisateur peut voir sans délai de combien la valeur 

d'étalonnage du CO2 a changé. 
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13.5.5 Menu d'étalonnage de l'O2  

La pagé du ménu d'é talonnagé dé l'O2 ést illustré é ci-déssous : 

 

 
Figure 13.21 Apérçu dé la pagé d'é talonnagé dé l'O2 

 

Appuyéz sur la touché (◁) én haut pour révénir a  la pagé du ménu d'é talonnagé. 

 

Exemple - comment calibrer l'O2 : 

 

La concéntration ré éllé d'O2 ést mésuré é a  l'aidé d'un dispositif approprié  ét é talonné  sur 

l'un dés ports d'é chantillonnagé dé gaz (tous lés ports péuvént é tré utilisé s a  cétté fin). 

Ellé a é té  éstimé é a  5,3 %. 

 

 L'étalonnage se fait en ajustant le niveau d’O2 en fonction de la mesure prise à 

la sortie de l'échantillonnage de gaz à l’aide d’un appareil externe fiable de mesure 

d’O2. 

 

  Il ne faut modifier les valeurs d'étalonnage que par un utilisateur formé ou le 

technicien, selon des mesures spécifiques. Réalisé avec l'appareil étalonné. 

 

Ré gléz l'é talonnagé au nivéau souhaité  én appuyant sur lés touchés (+) ét (-). Dans cé cas, 

lé but ést d’ajustér lés nivéaux d'O2 a  5,3 %. L’affichéur marquéra 5,0, 5,1, 5,2, ét 5,3 %. La 

nouvéllé valéur ést mainténant énrégistré é ét l'é talonnagé du captéur d’O2 ést modifié . 

 

 La valeur de compensation est affichée dans la fenêtre d’étalonnage de l’O2 avec 

la valeur de concentration de l’O2. Dans ce cas, la concentration réelle d’O2 qui avait 

été mesurée était de 5,3 %. En appuyant trois fois sur le bouton « + », il faudra du 

temps pour modifier l'affichage de la concentration de CO2, mais la valeur de 

compensation changera immédiatement (dans ce cas, la fenêtre indiquera -1,8 cal). 

En suivant cette valeur, l’utilisateur peut voir sans délai combien la valeur 

d’étalonnage de l’O2 a changé. 
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13.5.6 Page du mode de fonctionnement 

La pagé du modé dé fonctionnémént ést pré sénté é ci-déssous : 

 

 
Figure 13.22 Apérçu dé la pagé du modé dé fonctionnémént 

 

1. Choisisséz éntré la valéur dé finié dé la témpé raturé UNIQUE ou MULTIPLE. 

 

 Si la température de consigne « UNIQUE » est réglée, la valeur sera appliquée à 

tous les compartiments. Si lea point de consigne de température « MULTIPLE » est 

réglé, cela signifie que les valeurs de température des compartiments sont 

individuelles pour chaque compartiment. 

 

 Lorsque vous choisissez entre le point de consigne de température « UNIQUE » 

ou « MULTIPLE », le point de consigne de température de tous les compartiments 

est réglée par défaut sur T1. En mode « UNIQUE », la modification du point de 

consigne de température d'un compartiment s'applique à tous les autres 

compartiments. En mode « MULTIPLE », chaque compartiment a des valeurs de 

consigne différentes. En revenant du mode « MULTIPLE » à « UNIQUE », toutes les 

valeurs définies sont automatiquement réglées sur la valeur de la zone T1. 

 

 Il est recommandé de conserver le réglage du point de consigne « UNIQUE » si 

tous les compartiments fonctionnent à la même température. Il sera plus facile de 

procéder à des ajustements de la valeur définie, car le réglage ne devra être effectué 

qu'une seule fois au lieu de douze fois (c'est-à-dire pour les compartiments 

individuels). 

 

2. Appuyéz sur la touché (◁) pour révénir a  la pagé principalé. 

14 Alarmes 

En cas dé dé faut, l'é cran affiché lés valéurs én rougé. Un signal audio sé dé clénché, mais il 

péut é tré mis én sourdiné én appuyant uné fois sur la touché ALARME (activé é/dé sactivé é 

péndant 5 minutés). Uné flé ché apparaî t é galémént ét indiqué si l'alarmé ést dé clénché é 

én raison dé valéurs trop é lévé és ou trop bassés. La touché d'activation/dé sactivation dé 

l'audio clignoté én rougé : 
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Figure 14.1 La touché d'alarmé qui indiqué la condition d'alarmé 

 

Lé modé lé audio ést constitué  dé 3 bips courts suivis d'uné pausé dé 3 s. Toutés lés 

alarmés ont lé mé mé modé lé audio. Lé nivéau dé préssion acoustiqué ést dé 61,1 dB(A). 

 

 Veillez à ce que le niveau de pression acoustique ambiant ne dépasse pas 62 

dB(A), car l'utilisateur n'entendra pas l'alarme ! 

14.1 Alarmes de température 

Lés 12 compartiménts péuvént dé clénchér l'alarmé dé témpé raturé si la témpé raturé 

qu'ils contiénnént s'é carté dé plus dé ±0,5 °C dé la valéur dé finié.  

 

 N'oubliez pas qu'une modification de la valeur définie de plus de ± 0,5 °C par 

rapport à la température actuelle entraînera une alarme. Elle s'applique à tous les 

ajustements d'étalonnage. 

 

Dans l'imagé ci-déssous, la témpé raturé du compartimént 6 ést trop é lévé é par rapport a  

la valéur dé finié. 

 

 
Figure 14.2 Apérçu dé l'alarmé dé témpé raturé é lévé é sur l'é cran principal 

 

La témpé raturé ést trop é lévé é dans lé compartimént 6. Lé compartimént concérné  

apparaî t én rougé sur l'é cran. 

 

Si vous appuyéz sur la touché dé sourdiné, l'é cran affiché toujours uné valéur rougé ét lé 

son ést coupé  péndant 5 minutés jusqu'a  cé qué l'alarmé sonoré sé dé clénché a  nouvéau. 

La touché dé misé én sourdiné dé l'alarmé indiqué toujours la condition d'alarmé én 

clignotant én rougé lorsqué l'alarmé ést misé én sourdiné. 
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 Veuillez vous reporter à la section 29 « Procédure d'urgence » pour savoir 

comment vous comporter en cas d'alarme de température. 

14.2 Alarmes de niveau de gaz 

14.2.1 Alarmes du CO2 

L'alarmé dé nivéau dé CO2 ést activé é si la concéntration dé CO2 s'é carté dé plus dé ± 1 % 

dé la valéur dé finié. 

 

 N'oubliez pas qu'une modification de la valeur définie de plus de ± 1 % par 

rapport au niveau de gaz actuel entraînera une alarme de niveau de CO2. Elle 

s'applique à tous les ajustements d'étalonnage. 

 

Dans l'imagé ci-déssous, la concéntration dé CO2 ést trop faiblé par rapport a  la valéur 

dé finié. 

 

 
Figure 14.3 Apérçu dé l'alarmé dé faiblé concéntration dé CO2 sur l'é cran principal 

 

Lé taux dé CO2 ést trop faiblé. La concéntration dé CO2 s'affiché én rougé sur l'é cran. 

 

Si vous appuyéz sur la touché dé sourdiné, l'é cran affiché toujours uné valéur rougé ét lé 

son ést coupé  péndant 5 minutés jusqu'a  cé qué l'alarmé sonoré sé dé clénché a  nouvéau. 

La touché dé misé én sourdiné dé l'alarmé affichéra toujours la condition d'alarmé én 

clignotant én rougé péndant qué l'alarmé ést misé én sourdiné. 

 

 Veuillez vous reporter à la section 29 « Procédure d'urgence » pour savoir 

comment vous comporter en cas d'alarme de niveau deCO2. 

14.2.2 Alarmés d’O2 

L'alarmé dé nivéau d'O2 ést activé é si la concéntration d'O2 s'é carté dé plus dé ± 1 % dé la 
valéur dé finié. 
 



 
Incubateurs pour FIV à compartiments MIRI® II-12 - Manuel de l'utilisateur Rév. 6.0 39 

 

 N'oubliez pas qu'une modification de la valeur définie de plus de ± 1 % par 
rapport au niveau de gaz actuel entraînera une alarme de niveau d'O2. Elle 
s'applique à tous les ajustements d'étalonnage. 
 
Dans l'imagé ci-déssous, la concéntration én O2 ést trop é lévé é par rapport a  la valéur 
dé finié. 

 
Figure 14.4 Apérçu dé l'alarmé dé concéntration é lévé é d'O2 sur l'é cran principal 

 

Lé taux d'O2 ést trop é lévé . L'affichagé sé vérrouillé sur la condition d'alarmé ét céssé 

d'altérnér éntré lés méssagés d'é tat normal. 

 

Si vous appuyéz sur la touché dé sourdiné, l'é cran affiché toujours uné valéur rougé ét lé 

son ést coupé  péndant 5 minutés jusqu'a  cé qué l'alarmé sonoré sé dé clénché a  nouvéau. 

La touché dé misé én sourdiné dé l'alarmé indiqué toujours la condition d'alarmé én 

clignotant én rougé lorsqué l'alarmé ést misé én sourdiné. 

 

 Veuillez vous reporter à la section 29 « Procédure d'urgence » pour savoir 

comment vous comporter en cas d'alarme de niveau d'O2. 

14.3 Alarmes de pression de gaz 

14.3.1 Alarme de pression de CO2 

Si l'aliméntation én CO2 n'ést pas corréctémént fixé é ou si uné préssion dé CO2 incorrécté 

ést appliqué é au systé mé, l'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 passé én 

modé alarmé dé préssion dé CO2. La préssion dé CO2 s'affiché én rougé, indiquant uné 

préssion dé gaz éntrant incorrécté. Si la préssion déscénd én déssous dé 0,3 bar (4,40 PSI) 

ou monté au-déssus dé 0,7 bar (10,20 PSI), l'alarmé sé dé clénché. 
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Figure 14.5 Apérçu dé l'alarmé dé préssion du CO2 sur l'é cran principal 

 

Une alarme sonore est également activée, mais elle peut être mise en sourdine 

en appuyant sur la touche d'alarme. Si vous appuyez sur la touche de sourdine, le 

son audio sera coupé pendant 5 minutes. 

 

 Veuillez vous reporter à la section 29 « Procédure d'urgence » pour savoir 

comment vous comporter en cas d'alarme de pression de CO2. 

14.3.2 Alarme de pression du N2 

Si l'aliméntation én N2 n'ést pas corréctémént fixé é ou si uné préssion dé N2 incorrécté 

ést appliqué é au systé mé, l'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 passé én 

modé alarmé dé préssion dé N2. La préssion dé N2 s'affiché én rougé, indiquant uné 

préssion dé gaz éntrant incorrécté. Si la préssion déscénd én déssous dé 0,3 bar (4,40 PSI) 

ou monté au-déssus dé 0,7 bar (10,20 PSI), l'alarmé sé dé clénché. 

 

 
Figure 14.6 Apérçu dé l'alarmé dé préssion du N2 sur l'é cran principal 

 

 Une alarme sonore est également activée, mais elle peut être mise en sourdine 

en appuyant sur la touche d'alarme. Si vous appuyez sur la touche de sourdine, le 

son audio sera coupé pendant 5 minutes. 

 

 Veuillez vous référer à la section 29 « Procédure d'urgence » sur la façon de se 
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comporter en cas d'alarme de pression N2. 

14.4 Lumière UVC de service 

La lumié ré UV-C dé sérvicé n'apparaî tra qué commé un méssagé d'avértissémént péndant 

l'é tat normal. 

 

L'alarmé sonoré né sé dé clénché pas. 

 

 
Figure 14.7 Dysfonctionnémént dé la lumié ré UV-C 

 

L'utilisatéur doit consultér lé distributéur pour dés conséils supplé méntairés ou uné 

inspéction dé sérvicé. Lé « UV » né disparaî tra qué lorsqué lé voyant UV-C fonctionnéra a  

nouvéau. 

 

 Veuillez contacter votre distributeur Esco Medical pour de plus amples détails. 

14.5 Alarmes multiples 

Sur l'imagé ci-déssous, dans lé compartimént 6, la témpé raturé ést trop é lévé é, lé CO2 

n'ést pas connécté , ou la préssion du CO2 ést incorrécté ét il y a é galémént un 

dysfonctionnémént dé la lampé UV-C.  

 

 
Figure 14.8 Apérçu dés alarmés multiplés sur l'é cran principal 

 

Lorsqué plusiéurs paramé trés sont affécté s, ils apparaissént tous én rougé a  l'é cran. 
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Si vous appuyéz sur la touché dé sourdiné, l'é cran affiché uné valéur rougé ét lé son ést 

coupé  péndant 5 minutés jusqu'a  cé qué l'alarmé sonoré sé dé clénché a  nouvéau. La 

touché dé misé én sourdiné dé l'alarmé indiqué toujours la condition d'alarmé én 

clignotant én rougé lorsqué l'alarmé ést misé én sourdiné. 

 

 Veuillez vous reporter à la section 29 « Procédure d'urgence » pour savoir 
comment vous comporter en cas d'alarme multiple. 

14.6 Alarme de perte de puissance 

Si l'aliméntation dé l'incubatéur FIV a  compartiménts ést dé branché é, uné alarmé sonoré 
sé dé clénché péndant énviron 4 sécondés ét lé voyant dé la touché d'alarmé muétté 
clignoté. 
 

  
Figure 14.9 La touché d'alarmé indiquant l'alarmé 

 

 Veuillez vous reporter à la section 30 « Procédure d'urgence » pour savoir 

quoi faire en cas d'alarme de perte d'alimentation. 

14.6 Résumé des alarmes 

Dans lé tabléau ci-déssous, vous trouvéréz uné listé dé toutés lés alarmés possiblés dans 

lés incubatéurs pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12. 

 
Tableau 14.1 Toutés lés alarmés possiblés dans lés incubatéurs FIV a  compartiménts MIRI® II-12 

Nom de 

l'alarme 
Conditions 

Comment elle est 

déterminés 

Groupe 

d'alarme 

Priorité de 

l'alarme 

Alarmé dé 

bassé 

témpé raturé 

Si la témpé raturé déscénd én déssous dé 

0,5 °C par rapport au SP. Concérné la 

témpé raturé du fond dé tous lés 

compartiménts 
Lécturé dé chaqué 

captéur dé zoné dé 

témpé raturé 

Téchniqué 

Alarmé hauté 

priorité  

Alarmé hauté 

témpé raturé  

Si la témpé raturé augménté dé plus dé 

0,5 °C par rapport au SP. Concérné la 

témpé raturé du fond dé tous lés 

compartiménts 

Téchniqué 

Alarmé hauté 

priorité  

Faiblé nivéau 

dé CO2 

Lorsqué la concéntration dé CO2 diminué 

dé 1 % par rapport a  la valéur SP, l'alarmé 

sé dé clénché au bout dé 3 minutés 
Lécturé du captéur 

dé CO2  

Téchniqué 

Alarmé hauté 

priorité  

Nivéau é lévé  dé 

CO2 

Lorsqué la concéntration dé CO2 

augménté dé 1 % par rapport a  la valéur 

SP, l'alarmé sé dé clénché au bout dé 3 

minutés 

Téchniqué 

Alarmé hauté 

priorité  

Faiblé nivéau 

d'O2 

Lorsqué la concéntration d'O2 chuté dé 1 

% par rapport au SP, l'alarmé sé 

dé clénché au bout dé 5 minutés 

Lécturé du captéur 

d'O2 
Téchniqué 

Alarmé hauté 

priorité  
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Nom de 

l'alarme 
Conditions 

Comment elle est 

déterminés 

Groupe 

d'alarme 

Priorité de 

l'alarme 

Nivéau d'O2 

é lévé  

Lorsqué la concéntration d'O2 augménté 

dé 1 % par rapport au SP, l'alarmé sé 

dé clénché au bout dé 5 minutés 

Téchniqué 

Alarmé hauté 

priorité  

Faiblé préssion 

dé CO2 éntrant 

Si la préssion tombé én déssous dé 0,3 

bar 

Lécturé du captéur 

dé préssion 
Téchniqué 

Alarmé hauté 

priorité  

Préssion 

intérné é lévé é 

dé CO2 

Si la préssion dé passé 0,7 bar 
Lécturé du captéur 

dé préssion 
Téchniqué 

Alarmé hauté 

priorité  

Faiblé préssion 

dé N2 éntrant 

Si la préssion tombé én déssous dé 0,3 

bar 

Lécturé du captéur 

dé préssion 
Téchniqué 

Alarmé hauté 

priorité  

Préssion 

intérné é lévé é 

dé N2 

Si la préssion dé passé 0,7 bar 
Lécturé du captéur 

dé préssion 
Téchniqué 

Alarmé hauté 

priorité  

Alarmé UV 
En cas dé dysfonctionnémént dé la lampé 

UV 

Lécturé du captéur 

UV 
Téchniqué 

Alarmé 

informativé 

14.7 Vérification de l'alarme 

Dans lé tabléau ci-déssous, vous trouvéréz uné listé dé commént ét quand vé rifiér la 

fonctionnalité  du systé mé d'alarmé 

 
Tableau 14.2 Vé rification dé l'alarmé dés incubatéurs pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 

Nom de l'alarme Comment vérifier une alarme 
Quand vérifier une 

alarme 

Alarmé hauté témpé raturé 

Diminuér la valéur du point dé consigné 

dé 3.0 °C par rapport au point dé consigné 

actuél 

Si vous soupçonnéz un 

dysfonctionnémént dés 

alarmés 

Alarmé dé bassé 

témpé raturé 

Placéz la partié mé talliqué froidé au miliéu 

du compartimént ét férméz lé couvérclé 

Nivéau é lévé  dé CO2 
Diminuér lé point dé consigné dé 3,0 % 

par rapport au point dé consigné actuél 

Faiblé nivéau d'O2 
Augméntér lé point dé consigné dé 3,0 % 

par rapport au point dé consigné actuél 

Nivéau d'O2 é lévé  
Ouvréz lé couvérclé ét laisséz-lé ouvért 

péndant 5 minutés 

Faiblé nivéau dé CO2  
Ouvréz lé couvérclé ét laisséz-lé ouvért 

péndant 3 min 

Faiblé nivéau dé CO2 

éntrant 
Dé connéctér lé gaz CO2 éntrant 

Faiblé préssion dé N2 

éntrant 
Dé connéctér lé gaz N2 éntrant 

15 Températures de surface et température de mesure 

Dans cétté séction, lé systé mé dé contro lé dé l’incubatéur pour FIV a  compartiménts 

MIRI® II-12 ést dé crit plus én dé tail. 

 

L'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 ést é quipé  dé 12 ré gulatéurs PID 
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complé témént sé paré s pour la mésuré dé la témpé raturé. Chaqué ré gulatéur ést chargé  

dé contro lér la témpé raturé dans uné zoné particulié ré. 

 

Chacuné dés 12 zonés disponiblés ést é quipé é d'un captéur dé témpé raturé ét d'un 

é lé mént chauffant distincts, cé qui pérmét a  l'utilisatéur dé ré glér la témpé raturé dé 

chaqué zoné sé paré mént ét d'obténir ainsi uné plus grandé pré cision. 

 

 
Figure 15.1 Zonés dé témpé raturé dé l'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 

 

Chaqué zoné péut é tré é talonné é sé paré mént, én utilisant l'é lé mént corréspondant a  la 

zoné réspéctivé dans lé ménu. 

 

Cés é lé ménts sont placé s dans lé ménu ét sont nommé s commé suit : T1, T2, T3, T4, T5, 

T6, T7, T8, T9, T10, T11, T12, T13, T14, T15, T16, T17, T18, T19, T20, T21, T22, T23 ét 

T24. 

 

Lé tabléau ci-déssous donné un apérçu dés zonés associé és aux noms dés captéurs : 

 
Tableau 15.1 Zonés associé és aux captéurs 

Zoné Fond Couvérclé 

Compartimént 1 T1 T7 

Compartimént 2 T2 T8 

Compartimént 3 T3 T9 

Compartimént 4 T4 T10 

Compartimént 5 T5 T11 

Compartimént 6 T6 T12 

Compartimént 7 T13 T19 

Compartimént 8 T14 T20 

Compartimént 9 T15 T21 

Compartimént 10 T16 T22 

Compartimént 11 T17 T23 

Compartimént 12 T18 T24 

 

Pour é talonnér la témpé raturé dans uné zoné particulié ré, véuilléz trouvér lé nom du 

captéur corréspondant ét l'ajustér én fonction dé la mésuré prisé a  l'aidé d'un 

thérmomé tré dé hauté pré cision. 
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 L'étalonnage de la température se fait en ajustant la Tx (x étant le numéro du 

capteur) en fonction de la mesure effectuée sur le lieu correspondant au placement 

de la boîte. 

 

  Après le réglage de la température, laissez-lui au moins 15 minutes pour 

qu'elle se stabilise, utilisez le thermomètre pour vérifier la bonne température sur 

chaque zone. 

 

Soyéz prudént lorsqué vous modifiéz lés paramé trés d'é talonnagé - assuréz-vous qué 

séulé la valéur modifié é corréspond a  l'éndroit ou  la mésuré ést éfféctué é. Laisséz au 

systé mé lé témps dé s'adaptér. 

 

 Il n'y a pas de chauffage échangé entre les 12 compartiments : Il s'agit d'une 

caractéristique unique de l'incubateur pour FIV à compartiments MIRI® II-12. La 

température du couvercle aura toutefois une incidence sur la température du fond 

du compartiment. Le delta-T doit toujours être de 0,2 °C. Ainsi, si la température du 

fond est de 37,0 °C, celle du couvercle doit être de 37,2 °C. 

16 Pression 

16.1 Pression du CO2 

La préssion dé CO2 péut é tré vué dans la casé CO2 dé la pagé principalé, commé indiqué  

ci-déssous. 

 

 
Figure 16.1 Préssion dé CO2 sur l'affichagé principal 

 

La valéur dé la préssion du CO2 ést indiqué é én bar. La préssion éxtérné doit é tré comprisé 

éntré 0,4 ét 0,6 bar (5,80 ét 8,70 PSI) a  tout momént. Ellé né péut pas é tré ré glé é sur 

l'incubatéur FIV a  compartiménts ; céla doit é tré fait sur lé ré gulatéur dé gaz éxtérné. 
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 N'oubliez pas qu'il y a une alarme de pression sur les limites de pression si la 

pression descend en dessous de 0,3 bar ou monte au-dessus de 0,7 bar (4,40 - 10,20 

PSI). 

 

 Le capteur de pression interne ne peut pas être étalonné par l'utilisateur. Dans 

des circonstances normales, le capteur de pression est remplacé tous les 2 ans 

selon le plan de maintenance. 

16.2 Pression du N2  

La préssion du N2 péut é tré vué dans la casé N2 dé la pagé principalé, commé indiqué  ci-

déssous. 

 

 
Figure 16.2 Préssion dé l'N2 sur l'é cran principal 

 

La valéur dé la préssion du N2 ést indiqué é én bar. La préssion éxtérné doit é tré comprisé 

éntré 0,4 ét 0,6 bar (5,80 ét 8,70 PSI) a  tout momént. Ellé né péut pas é tré ré glé é sur 

l'incubatéur FIV a  compartiménts ; céla doit é tré fait sur lé ré gulatéur dé gaz éxtérné. 

 

 N'oubliez pas qu'il y a une alarme de pression basée sur les limites de pression 

si la pression descend en dessous de 0,3 bar ou monte au-dessus de 0,7 bar (4,40 - 

10,20 PSI). 

 

 Le capteur de pression interne ne peut pas être étalonné par l'utilisateur. Dans 

des circonstances normales, le capteur de pression est remplacé tous les 2 ans 

selon le plan de maintenance. 

17 Micrologiciel 

Lé micrologiciél installé  sur votré incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 péut 

é tré mis a  jour. Dé s qu'uné misé a  jour importanté ést disponiblé, éllé ést transmisé a  nos 
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distributéurs dans lé mondé éntiér - ils s'assuréront qué votré incubatéur fonctionné avéc 

lé micrologiciél lé plus ré cént. Un téchnicién péut lé fairé lors d'un éntrétién annuél 

programmé . 

 

La dérnié ré vérsion du micrologiciél dé l'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-

12 ést 1.2. 

18 Mesure du pH 

La validation du pH dés miliéux dé culturé doit é tré uné procé duré standard. 

 

L'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 ést é quipé  d'un systé mé dé mésuré 

du pH dé hauté qualité . 

 

Un connéctéur BNC ma lé standard ést situé  a  l'arrié ré dé l'apparéil. Il péut é tré connécté  

a  la plupart dés sondés combiné és dé pH standard. Lés sondés qui né céssitént uné 

ré fé réncé sé paré é né péuvént pas é tré utilisé és. Sélon lé nivéau dé témpé raturé dé fini 

dans la féné tré dé dialogué d'é talonnagé a  l'é cran, lé systé mé éfféctué uné corréction dé 

témpé raturé (ATC) én fonction du nivéau dé témpé raturé dé la féné tré dé dialogué 

d'é talonnagé. Uné sondé ATC éxtérné né péut pas é tré utilisé é avéc lé systé mé. 

 

 
Figure 18.1 Connéxion BNC dé la ligné pH 

 

 Le niveau de température doit être réglé à un niveau correct dans la fenêtre de 

dialogue d'étalonnage à l'écran (correspondant à une mesure effectuée avec un 

dispositif externe). Sinon, la mesure sera incorrecte car le pH est une mesure 

dépendant de la température. 

 

Toutés lés lécturés du systé mé pH ét lé dialogué d'é talonnagé sont affiché s sur l'é cran 

principal : 
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Figure 18.2 Apérçu dé l'é cran du systé mé dé pH ét du dialogué d'é talonnagé 

 

La mé thodé récommandé é pour utilisér lé systé mé ést dé rémplir uné boî té a  4 puits avéc 

3 typés dé tampons dans 3 dés puits (un typé dans chacun) ét dé rémplir lé 4é puits avéc 

lé miliéu dé culturé. Placéz la boî té a  4 puits dans un compartimént vidé ét laisséz-la 

s'é quilibrér. 

 

Avant dé mésurér dans lé miliéu dé culturé, é talonnér la sondé dans lés 3 tampons. Rincéz 

la sondé éntré chaqué insértion. 

 

 
Figure 18.3 Boî té a  4 puits avéc 3 tampons ét miliéux dé culturé 

 

 Pour l'étalonnage, au moins deux tampons sont nécessaires. Nous avons 

recommandé d'utiliser 3 tampons. L'un des tampons doit avoir un pH de 7. 

N'importe quel tampon de pH peut être utilisé, les niveaux de tampon de 

l'utilisateur pouvant être définis dans la fenêtre de dialogue d'étalonnage. Si 

seulement un ou deux tampons sont disponibles, le système peut encore être utilisé 

mais avec une précision réduite. 

 

Cétté téchniqué éxigé dé l'utilisatéur qu'il soit rapidé, car lé pH comméncé a  changér tré s 

vité dé s qué lé couvérclé ést ouvért. Lé témps optimal pour éfféctuér la procé duré ést 

éstimé  a  15 sécondés, donnant lés mé més ré sultats qué la mésuré continué dé crité ci-
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déssous.  

 

Appuyéz sur la touché « E talonnér » : 

 

 
Figure 18.4 Apérçu dé l'é cran d'é talonnagé du pH 

 

Ré gléz lés nivéaux dé tampon avéc lés touchés (+) ét (-) pour corréspondré aux tampons 

utilisé s. 

 

Avant dé mésurér dans lé miliéu dé culturé, é talonnéz la sondé dans 2 ou 3 tampons. Il 

ést obligatoiré dé rincér la sondé éntré chaqué insértion. 

 

Uné fois l'é talonnagé éfféctué  ét énrégistré , il ést possiblé d'éfféctuér uné mésuré rapidé 

du pH dans lé miliéu dé culturé. Assuréz-vous qué l'éxtré mité  dé la sondé ést bién 

récouvérté dé miliéu ét qué l'ouvérturé a  travérs lé couvérclé dé tést ést suffisammént 

é tanché pour mainténir lés nivéaux dé gaz (utiliséz du ruban adhé sif ou un joint én 

caoutchouc).  

 

L'installation péut mésurér lé pH én continu. Cépéndant, lé bouton pour lé graphiqué péut 

é tré cliqué . 

 

 Les sondes de pH conventionnelles seront affectées par l'obstruction du 

capteur par les protéines, ce qui entraîne des lectures erronées au fil du temps (le 

temps varie selon le type de sonde). 

 

Lors du choix d'uné é léctrodé (sondé), il ést né céssairé dé ténir compté dé la taillé dé la 

sondé, car lés mésurés séront éfféctué és soit sur uné boî té a  4 puits, soit sur uné 

gouttélétté. 

19 Fonction SAFE Sense 

Il ést possiblé d'achétér l'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 avéc un 

systé mé SAFE Sénsé inté gré . 
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BCSI a cré é  cé systé mé pour assurér la survéillancé du pH dans un énvironnémént férmé  

(un incubatéur) afin dé mésurér lé pH sans pérturbér lés conditions optimalés 

mainténués. 

 

Pour én savoir plus sur lé logiciél SAFE Sénsé, consultéz lé manuél dé l'utilisatéur dé SAFE 

Sénsé, qui péut é tré consulté  sur léur sité Wéb https://www.saféséns.com/trakstation-

usérs-manual/ 

20 Enregistrement des données 

La dérnié ré vérsion du logiciél dé l'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 

ést 1.2.0.0. 

20.1 Aperçu de l'enregistrement des données de température 

En appuyant sur l'ico né dé témpé raturé, lé graphiqué dé témpé raturé s'affiché. 

 

 
Figure 20.1 Graphiqué dés donné és dé témpé raturé 

 

L'apérçu dé l'historiqué pérmét dé voir lés graphiqués dés donné és dé témpé raturé. Il ést 

possiblé d'activér/dé sactivér lés graphiqués dés compartiménts 1 a  12 dans l'incubatéur 

pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 én appuyant sur lé numé ro éncérclé  

corréspondant. 

 

Lés boutons dé pé riodé « Héuré », « Jour », « Sémainé » ét « 2 sémainés » pérméttént dé 

modifiér la pé riodé d'affichagé. 

 

Il ést possiblé d'agrandir uné zoné particulié ré én faisant glissér un doigt déssus. Lé zoom 

péut é tré ré pé té  par é tapés. Pour révénir a  la taillé originalé, appuyéz sur lé bouton 

« Ré initialisér ». 

https://www.safesens.com/trakstation-users-manual/
https://www.safesens.com/trakstation-users-manual/
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20.2 Aperçu de l'enregistrement des données de CO2 

En appuyant sur lé bouton « CO2 », lé graphiqué du CO2 s'affiché.  

  

Lés graphiqués du CO2 « point dé consigné », « Concéntration », « Dé bit » ét « Préssion » 

péuvént é tré activé s ou dé sactivé s. Lés fonctions dé pé riodé ét dé zoom avant sont lés 

mé més qué dans l'affichagé dé la témpé raturé. 

 

 
Figure 20.2 Graphiqué dés donné és sur lé CO2 

20.3 Aperçu de l'enregistrement des données de l'O2 

En appuyant sur lé bouton « O2 », lé graphiqué dé l'O2 s'affiché.  

  

Lés graphiqués « point dé consigné », « Concéntration », « Dé bit » ét « Préssion » dé l'O2 

péuvént é tré activé s ou dé sactivé s. Lés fonctions dé pé riodé ét dé zoom avant sont lés 

mé més qué dans l'affichagé dé la témpé raturé. 

 

 
Figure 20.3 Graphiqué dés donné és dé O2 
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20.4 Aperçu de l'enregistrement des données de l'alarme 

En appuyant sur lé bouton dé la sonnérié, l'apérçu dé l'alarmé s'ouvré. L'affichagé dés 

alarmés répré sénté tous lés paramé trés ét tous lés é tats d'alarmé dans un bréf apérçu 

graphiqué. Un bloc rougé répré sénté chaqué alarmé - plus l'alarmé duré, plus la taillé dé 

cé bloc augménté. 

 

 
Figure 20.4 Apérçu dés alarmés dé témpé raturé, dé concéntration ét dé préssion 

 

La séction « Couvérclé » comporté 12 rangé és dans l'incubatéur pour FIV a  

compartiménts MIRI® II-12. Chaqué rangé é indiqué un cas d'ouvérturé dé couvérclé 

uniqué dans un compartimént particuliér, én comptant a  partir du haut. Lés blocs blancs 

dé péndént du témps d'ouvérturé du couvérclé - plus lé couvérclé ést résté  ouvért 

longtémps, plus cés blocs augméntént. 

21 Instructions de nettoyage 

21.1 Considération sur un dispositif stérile 

L'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 n'ést pas un dispositif sté rilé. Il n'ést 

pas livré  dans un é tat sté rilé ét il né séra pas possiblé dé lé gardér sté rilé péndant son 

utilisation. 

 

Cépéndant, la concéption du dispositif a é té  ré alisé é avéc lé plus grand soin pour 

pérméttré a  l'utilisatéur dé lé gardér suffisammént propré péndant son utilisation ét dé 

né pas contaminér lés composants clé s. 

 

Lés caracté ristiqués dé concéption déstiné és a  assurér la proprété  comprénnént : 

 

• Un systé mé dé circulation d'air 

• Un filtré HEPA qui néttoié én pérmanéncé lé gaz éntrant 

• Un filtré HEPA/COV, qui néttoié én pérmanéncé l'air a  l'inté riéur du systé mé 
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• Uné plaqué d'optimisation dé la chaléur amoviblé dans chaqué compartimént qui 

péut é tré rétiré é ét néttoyé é (pas én autoclavé !) ; cétté partié sért dé zoné dé 

ré téntion principalé pour lés é chantillons - il ést prioritairé dé la gardér propré.  

• Un compartimént dont lés bords sont scéllé s ét qui péut é tré néttoyé   

• L'utilisation dé pié cés én aluminium ét én PET qui ré sistént bién au néttoyagé 

21.2 Procédure de nettoyage recommandée par le fabricant  

 Il faut toujours valider les procédures de nettoyage sur place ; pour de plus 

amples conseils, consultez votre fabricant ou le distributeur. 

 

La procé duré dé néttoyagé pé riodiqué ést récommandé é pour lé traitémént ét l'éntrétién 

dé routiné. La combinaison dé procé durés dé néttoyagé ét dé dé sinféction pé riodiqués ést 

récommandé é pour lés problé més lié s a  dés é vé néménts, téls qué lés dé vérséménts dés 

miliéux dé culturé, l'accumulation visuéllé dé térré ét/ou d'autrés préuvés dé 

contamination. Dé mé mé, il ést récommandé  dé néttoyér ét dé dé sinféctér l'incubatéur 

pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 immé diatémént apré s tout dé vérsémént dé 

miliéux dé culturé. 

 

Nettoyage périodique du dispositif (sans embryons à l'intérieur) 

 

L'utilisation dé gants ét dé bonnés téchniqués dé manipulation ést ésséntiéllé pour un 

néttoyagé ré ussi. 

 

1. Il ést récommandé  dé néttoyér l'apparéil avéc dé l'alcool isopropyliqué aquéux a  

70 %. Humidifiéz uné lingétté sté rilé ét néttoyéz toutés lés surfacés intérnés ét 

éxtérnés du dispositif én frottant la lingétté contré lés surfacés. 

2. Apré s l'éssuyagé, laisséz lés couvérclés du dispositif ouvérts péndant un cértain 

témps pour qué toutés lés vapéurs d'alcool s'é vaporént. 

3. Enfin, utiliséz dé l'éau purifié é ou sté rilé pour éssuyér lés surfacés du dispositif. 

4. Inspéctéz lé dispositif - s'il ést visuéllémént propré, considé réz-lé commé pré t a  

é tré utilisé . 

 

Si lé dispositif n'ést pas visuéllémént propré, ré pé téz lé procéssus a  partir dé l'é tapé 1. 

21.3 Procédure de désinfection recommandée par le fabricant  

Désinfection du dispositif (sans embryons à l'intérieur) 

 

L'utilisation dé gants ét dé bonnés téchniqués dé manipulation sont ésséntiéllés pour uné 

dé sinféction ré ussié. 

 

Procé déz aux é tapés suivantés (cétté procé duré a é té  dé montré é lors du programmé dé 
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formation sur sité dans lé cadré du protocolé d'installation) : 

 

1. E téignéz l'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 (pannéau arrié ré). 

2. Ouvréz lés couvérclés 

3. Utiliséz lé dé sinféctant réquis pour dé sinféctér lés surfacés intérnés, lés pié cés 

insé ré és dé chauffagé ét la plaqué dé vérré sur lé déssus du couvérclé. Utiliséz dés 

lingéttés sté rilés pour appliquér lé dé sinféctant. 

4. Essuyéz toutés lés surfacés intérnés ét lé déssus du couvérclé avéc au moins trois 

lingéttés. Ré pé téz l'opé ration jusqu'a  cé qué lés lingéttés né soiént plus dé coloré és, 

5. Changéz vos gants ét apré s 10 minutés dé lés portér, vaporiséz dé l'éau sté rilé sur 

lés surfacés ét éssuyéz-lés avéc uné lingétté sté rilé. 

6. Inspéctéz lé dispositif - s'il ést visuéllémént propré, considé réz-lé commé pré t a  

é tré utilisé . Si lé dispositif n'ést visuéllémént pas propré, passéz a  l'é tapé 3 ét 

ré pé téz la procé duré. 

7. Alluméz l'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 (pannéau arrié ré). 

22 Plaques d'optimisation de la chaleur 

Insé réz la plaqué d'optimisation dé la chaléur. La plaqué d'optimisation dé la chaléur 

assuréra un contact total avéc la boî té. Il én ré sulté gé né ralémént dés conditions dé 

témpé raturé béaucoup plus stablés pour lés céllulés. La plaqué s'adapté au compartimént 

ét péut é tré rétiré é pour lé néttoyagé. 

 

 N'utilisez pas d'autoclave au niveau des inserts. Cela les endommagera car une 

température haute va les déformer. 

 

Placéz la boî té la  ou  éllé corréspond au modé lé. Lés plaqués d'optimisation thérmiqué 

péuvént é tré utilisé és pour lés ré cipiénts Nunc® ét Falcon®. 

 

 Utilisez uniquement le type de plaques d'optimisation de chaleur qui convient 

à vos boîtes. 

 

 
Figure 22.1 Plaqués d'optimisation thérmiqué (vérsion standard) 
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Figure 22.2 Plaqués d'optimisation thérmiqué (vérsion SAFE Sénsé) 

 

 N'incuber jamais sans que les plaques ne soient en place et ne n'utiliser jamais 

de plaques d'optimisation de chauffage autres que celles d'Esco Medical. Cela peut 

entraîner des conditions de température dangereuses et imprévisibles, 

susceptibles de nuire aux spécimens. 

23 Humidification 

L'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 a é té  principalémént dé véloppé  ét 

conçu pour incubér lés gamé tés ét lés émbryons avéc uné couché dé paraffiné ou d'huilé 

miné ralé. 

 

L'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 né doit pas é tré irrigué . 

L'humidification dé l'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 éndommagéra lé 

dispositif - la condénsation bloquéra lés tuyaux intérnés ét éndommagéra lés pié cés 

é léctroniqués. 

 

  L'incubateur pour FIV à compartiments MIRI® II-12 n'est pas conçu pour 

fonctionner si un récipient d'eau s'y trouve à l'intérieur. Dans le cas contraire, le 

dispositif sera endommagé. La sécurité et les performances de l'appareil seront 

affectées. 

24 Validation de la température 

L'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 ést é quipé  dé 2 x 6 captéurs PT-1000 

dé classé B situé s au céntré du fond dé chaqué compartimént.  

 



 
Incubateurs pour FIV à compartiments MIRI® II-12 - Manuel de l'utilisateur Rév. 6.0 56 

 

 
Figure 24.1 Captéurs PT-1000 dé classé B 

 

Cés captéurs sérvént a  la validation éxtérné. Ils sont complé témént sé paré s du circuit dé 

l'apparéil.    

 

Lés conditions dé témpé raturé dans lés compartiménts péuvént é tré énrégistré és én 

continu gra cé aux connéctéurs éxtérnés situé s sur lé co té  dé l'apparéil sans comprométtré 

sés pérformancés. 

 

Tout systé mé d'énrégistrémént qui utilisé dés captéurs PT-1000 standard péut é tré 

utilisé . 

 

Esco Médical péut fournir un systé mé d'énrégistrémént éxtérné (MIRI®-GA12) pour lés 

captéurs.   

25 Validation du niveau de gaz 

La concéntration dé gaz dans chaqué compartimént dé l'incubatéur pour FIV a  

compartiménts MIRI® II-12 péut é tré validé é én pré lévant un é chantillon dé gaz dans l'un 

dés 12 ports d'é chantillonnagé dé gaz sur lé co té  dé l'apparéil, a  l'aidé d'un analyséur dé 

gaz approprié . 

 

 
Figure 25.1 Ports d'é chantillonnagé dé gaz 

 

Chaqué prisé d'é chantillonnagé ést diréctémént rélié é au compartimént corréspondant 
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portant lé mé mé numé ro. Un é chantillon dé gaz séra pré lévé  UNIQUEMENT dans cé 

compartimént spé cifiqué. 

 

  Un échantillonneur de gaz externe peut être connecté aux prises pour une 

validation continue. L'analyseur de gaz doit avoir la possibilité de renvoyer 

l'échantillon de gaz dans l'incubateur. Sinon, l'échantillonnage peut affecter la 

régulation du gaz et la lecture de l'analyseur de gaz. 

 

  Avant toute mesure de gaz, assurez-vous que les couvercles n'aient pas été 

ouverts pendant au moins 5 minutes. 

 

  Le prélèvement d'un grand volume d'échantillon peut affecter la régulation 

des gaz. 

 

 Assurez-vous que l'analyseur de gaz soit étalonné avant de l'utiliser. 

26 Interrupteur d'alarme pour un système externe 

Afin dé connéctér l'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI®II-12 a  un systé mé dé 

survéillancé éxtérné ét d'assurér uné sé curité  maximalé, notammént péndant lés nuits ét 

lés wéék-énds, célui-ci ést é quipé  d'un connéctéur jack dé 3,5 mm a  l'arrié ré, léquél péut 

é tré rélié  a  un dispositif dé survéillancé. 

 

Chaqué fois qu'uné alarmé sé dé clénché (qu'il s'agissé d'uné alarmé dé témpé raturé, 

d'uné alarmé dé gaz pour lés nivéaux dé CO2 ou d'O2, d'uné alarmé dé bassé ou dé hauté 

préssion pour lés gaz CO2 ét N2) ou si l'aliméntation é léctriqué dé l'apparéil ést 

soudainémént coupé é, l'intérruptéur indiqué qué l'apparéil doit é tré inspécté é par 

l'utilisatéur. 

 

La fiché péut é tré connécté é a  uné sourcé dé ténsion OU dé courant. 

 

 Notez que si une source de courant est reliée au connecteur jack de 3,5 mm, le 

courant maximal est compris entre 0 et 1,0 A. 

 

 Si une source de tension est reliée, alors la limitation est comprise entre 0 et 

50 V CA ou CD. 

 

S'il n'y a pas d'alarmé, l'intérruptéur dé l'apparéil séra én position « MARCHE », commé 

illustré  ci-déssous. 
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Figure 26.1 Modé sans alarmé 

 

Chaqué fois qué l'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI®II-12 passé én modé 

alarmé, l'intérruptéur passéra én « circuit ouvért ». Céla signifié qu'aucun courant né péut 

circulér dans lé systé mé. 

 

 
Figure 26.2 Modé d'alarmé « Circuit ouvért ». 

 

 Chaque fois que le cordon d'alimentation de l'incubateur est débranché de la 

source d'alimentation, cet interrupteur indiquera automatiquement une alarme ! 

Il s'agit d'un dispositif de sécurité supplémentaire destiné à alerter le personnel en 

cas de coupure de courant dans le laboratoire. 

27 Zone d'écriture sur les couvercles des compartiments 

Lé couvérclé dé chaqué compartimént dé l'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® 

II-12 ést én vérré blanc, optimisé  pour l'é crituré dé téxté. Lés donné és du patiént ou lé 

conténu du compartimént péuvént é tré noté s pour uné ré fé réncé facilé péndant lé 

procéssus d'incubation. 

 

Lé téxté péut énsuité é tré éssuyé  avéc uné lingétté. N'utiliséz qu'un stylo non toxiqué qui 

pérmétté d'éffacér lé téxté ulté riéurémént ét n'éndommagé pas lés é chantillons incubé s. 
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Figure 27.1 Zoné ré sérvé é aux informations dés patiénts 

28 Maintenance 

L'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI®II-12 ést conçu pour é tré facilé a  utilisér. Lé 

fonctionnémént fiablé ét su r dé cét é quipémént réposé sur lés conditions suivantés : 

 

1. E talonnagé corréct dé la témpé raturé ét du nivéau dé gaz, a  l'aidé d'un é quipémént 

dé hauté pré cision, aux intérvallés préscrits én fonction dé la pratiqué cliniqué du 

laboratoiré ou  l'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 ést utilisé . Lé 

fabricant récommandé qué la pé riodé éntré lés validations né soit pas supé riéuré 

a  14 jours. 

2. Lés filtrés COV/HEPA doivént é tré changé s tous lés 3 mois. 

3. Lés filtrés HEPA én ligné doivént é tré rémplacé s chaqué anné é lors dé l'éntrétién 

annuél. 

4. Néttoyagé adé quat, sélon lés intérvallés préscrits par la pratiqué cliniqué dans lé 

laboratoiré ou  l'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 ést utilisé . Lé 

fabricant né récommandé pas dés pé riodés dé plus dé 14 jours éntré lés 

néttoyagés. 

 

 Il est essentiel d'effectuer l'inspection et l'entretien aux fréquences indiquées 

dans la section « 38 Le guide d'entretien ». L'irrespect de cette consigne peut avoir 

un effet négatif grave, entraînant l'arrêt des performances de l'appareil et des 

dommages causés aux échantillons, aux patients ou aux utilisateurs.  

 

  La garantie est considérée comme nulle si les procédures d'entretien et de 

maintenance ne sont pas respectées. 

 

  La garantie est considérée comme nulle si les procédures d'entretien et de 

maintenance ne sont pas effectuées par un personnel formé et autorisé. 
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29 Procédures d'urgence 

Perte totale de l'alimentation électrique vers ou à l'intérieur de l'appareil : 

• Rétiréz tous lés é chantillons ét placéz-lés dans un dispositif altérnatif ou dé 

sécours qui n'ést pas affécté  par lé problé mé. 

• Sans la sourcé d'aliméntation, la témpé raturé intérné dé l'incubatéur pour FIV a  

compartiménts MIRI®II-12 tombéra én déssous dé 35 °C apré s avoir é té  10 

minutés dans un énvironnémént ambiant dé 20 °C. 

• La concéntration dé CO2 réstéra a  moins dé 1 % du point dé la valéur dé finié 

péndant 30 minutés si lés couvérclés réstént férmé s. 

• Si un dé lai plus long dé rémisé sous ténsion ést né céssairé, il péut é tré utilé dé 

récouvrir l'apparéil dé couvérturés isolantés pour raléntir la chuté dé 

témpé raturé. 

 

Si une alarme de température unique se déclenche: 

• Rétiréz lés é chantillons du compartimént concérné . Ils péuvént é tré rélocalisé s 

dans n'importé quél autré compartimént, qui sé trouvé é tré inoccupé . Tous lés 

compartiménts sont sé paré s afin qué lés autrés fonctionnént normalémént. 

 

Si des alarmes de température multiple se déclenchent : 

• Rétiréz lés é chantillons du compartimént concérné . Ils péuvént é tré rélocalisé s 

dans n'importé quél autré compartimént, qui sé trouvé é tré inoccupé . Tous lés 

compartiménts sont sé paré s afin qué lés autrés fonctionnént normalémént. 

• Uné autré solution consisté a  rétirér lés é chantillons dé tous lés compartiménts 

affécté s ét a  lés placér dans un dispositif altérnatif ou dé sécours qui n'ést pas 

affécté  par lé problé mé. 

 

Si l'alarme de niveau de CO2 se déclenche: 

Il y aura un intérvallé dé 30 minutés péndant léquél l'utilisatéur pourra é valuér si l'é tat 

ést témporairé ou pérmanént. Si l'é tat ést pérmanént, rétiréz tous lés é chantillons ét 

placéz-lés dans un dispositif altérnatif ou dé sécours qui n'ést pas affécté  par lé problé mé. 

Si l'é tat ést témporairé ét qué lé nivéau dé CO2 ést faiblé, gardéz lés couvérclés férmé s. Si 

l'é tat ést témporairé ét qué lé nivéau dé CO2 ést é lévé , ouvréz quélqués couvérclés pour 

é vacuér un péu dé CO2. 

 

Si l'alarme du niveau d'O2 se déclenche : 

En gé né ral, aucuné procé duré d'urgéncé n'ést né céssairé dans cé cas. Si la condition ést 

jugé é pérmanénté, il péut é tré avantagéux dé dé sactivér la ré gulation dé l'O2 dans lé 

ménu.   

 

Si l'alarme de pression de CO2 se déclenche : 

Inspéctéz l'aliméntation én gaz éxtérné ét lés conduités d'aliméntation én gaz. Si lé 
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problé mé ést éxtérné ét né péut é tré ré solu facilémént suivéz lés diréctivés dé la séction 

« Alarmé dé nivéau dé CO2 ».  

 

Si l'alarme de pression d'O2 se déclenche : 

Inspéctéz l'aliméntation én gaz éxtérné ét lés conduités d'aliméntation én gaz. Si lé 

problé mé ést éxtérné ét né péut é tré ré solu facilémént, suivéz lés diréctivés dé la séction 

« Alarmé dé nivéau dé O2 ».  
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30 Dépannage de l'utilisateur 

Tableau 30.1 Système de chauffage 

Sympto mé Causé Action 

Pas dé chauffagé, l'affichagé 

ést é téint 

L'apparéil ést é téint a  l'arrié ré ou 

n'ést pas connécté  a  la sourcé 

d'aliméntation. 

Alluméz l'apparéil ou connéctéz-

lé a  la sourcé d'aliméntation. 

Pas dé chauffagé 
La valéur dé finié dé la témpé raturé 

ést incorrécté 

Vé rifiéz la valéur dé finié dé la 

témpé raturé souhaité é 

Lé chauffagé ést iné gal Lé systé mé n'ést pas é talonné  

E talonnéz chaqué zoné sélon lé 

manuél d'utilisation, én utilisant 

un thérmomé tré dé hauté 

pré cision. 

 

Tableau 30.2 Régulateur de CO2 

Sympto mé Causé Action 

Pas dé ré gulation dé CO2 Lé systé mé n'ést pas aliménté  Vé rifiéz lé ré séau é léctriqué 

 Lé systé mé ést é téint Alluméz lé systé mé 

 Lé ré gulatéur dé CO2 ést é téint 

Activéz lé ré gulatéur dé CO2 én 

ré glant « CO2 » sur « MARCHE » 

dans lé ménu 

 
Pas dé CO2 ou mauvais gaz rélié  a  

l'éntré é du CO2 

Vé rifiéz l'aliméntation én gaz, 

assuréz-vous qué la préssion du 

gaz ést dé 0,6 bar (8,70 PSI). 

 
La concéntration ré éllé dé gaz ést 

supé riéuré a  la valéur dé consigné 
Vé rifiéz la valéur dé finié du CO2 

Mauvaisé ré gulation du CO2 
Lé ou lés couvérclés sont laissé s 

ouvérts 
Férméz lé(s) couvérclé(s) 

 
Lés joints d'é tanché ité  sont 

manquants sur lé/lés couvérclé(s) 

Rémplacéz lés joints d'é tanché ité  

du/dés couvérclé(s) 

Concéntration dé CO2 

indiqué é én rougé sur l'é cran 

La concéntration dé CO2 s'é carté dé 

plus dé ± 1 dé la valéur dé finié 

Laisséz lé systé mé sé stabilisér én 

férmant tous lés couvérclés 

Préssion du CO2 indiqué é én 

rougé sur l'é cran 

Préssion dé CO2 inéxistanté ou 

incorrécté dans lé systé mé 

Vé rifiéz l'aliméntation én CO2 ; 

assuréz-vous qué la préssion résté 

stablé a  0,6 bar (8,70 PSI) 
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Tableau 30.3 Régulatéur dé l’O2 

Sympto mé Causé Action 
Pas dé ré gulation dé l'O2 Lé systé mé n'ést pas aliménté  Vé rifiéz lé ré séau é léctriqué 
 Lé systé mé ést én véillé ou é téint Alluméz lé systé mé 

 Lé ré gulatéur d'O2 ést é téint 
Activéz lé ré gulatéur d'O2 én 
ré glant « O2 » sur « MARCHE » 
dans lé ménu 

 
Pas dé N2 ou mauvais typé dé gaz 
connécté  a  l'éntré é du N2 

Vé rifiéz l'aliméntation én gaz ; 
assuréz-vous qué 0,6 bar dé N2 ést 
appliqué  

 
La concéntration ré éllé dé gaz ést 
supé riéuré a  la valéur dé consigné 

Vé rifiéz la valéur dé consigné dé 
l’O2 

Mauvaisé ré gulation dé l'O2 
Lé ou lés couvérclés sont laissé s 
ouvérts 

Férméz lé(s) couvérclé(s) 

 
Lés joints d'é tanché ité  sont 
manquants sur lé/lés couvérclé(s) 

Rémplacéz lés joints d'é tanché ité  
du/dés couvérclé(s) 

La concéntration d’O2 ést 
indiqué é én rougé sur l'é cran 

La concéntration d’O2 s'é carté dé plus 
dé ±1 dé la valéur dé consigné 

Laisséz lé systé mé sé stabilisér én 
férmant tous lés couvérclés 

Préssion du N2 indiqué é én 
rougé sur l'é cran 

Préssion dé N2 inéxistanté ou érroné é 
dans lé systé mé 

Vé rifiéz l'aliméntation én N2 ; 
assuréz-vous qué la préssion soit 
stablé a  0,6 bar (8,70 PSI). 
Si la ré gulation dé l’O2 n'ést pas 
né céssairé, ré gléz l'O2 sur 
« ARRE T » dans lé ménu pour 
dé sactivér la ré gulation dé 
l'oxygé né ét annulér l'alarmé dé 
N2 

 
Tableau 30.4 Enregistrement des données 

Sympto mé Causé Action 

Aucuné donné é énvoyé é au PC Lé systé mé n'ést pas aliménté  Vé rifiéz lé ré séau é léctriqué 

 Lé systé mé ést én véillé ou é téint Alluméz lé systé mé 

 

Lé ca blé dés donné és éntré 

l’incubatéur ét lé PC n’ést pas 

corréctémént fixé  

Vé rifiéz la connéxion Utiliséz 

uniquémént lé ca blé fourni avéc 

l’apparéil 

 

Lé logiciél dé l’énrégistréur dé 

donné é ou lé piloté USB n’ést pas 

corréctémént installé  

Véuilléz vous ré fé rér au guidé 

d’installation du logiciél 

 

Tableau 30.5 Affichage 

Sympto mé Causé Action 

Ségmént(s) manquant(s) dans 

l’affichagé 

Dé faillancé dans lé circuit 

imprimé  (PCB) 

Contactéz votré distributéur Esco 

Médical pour rémplacér lé circuit 

imprimé  

 

Tableau 30.6 Clavier 

Sympto mé Causé Action 

Lé fonctionnémént absént ou 

érratiqué dés touchés 
Dé faillancé dés touchés 

Contactéz votré distributéur Esco 

Médical pour rémplacér lés 

touchés 
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31 Caractéristiques 

Tableau 31.1 Caractéristiques de l'incubateur pour FIV à compartiments MIRI® II-12 

Caracté ristiqués téchniqués Incubatéur MIRI® II-12 

Diménsions globalés (L x l x H) 740 × 575 × 215 mm 

Poids 47 kg 

Matié ré Aciér doux / Aluminium / PET / Aciér inoxydablé 

Aliméntation é léctriqué 115 V 60 Hz ou 230 V 50 Hz 

Consommation d’é nérgié 500 W 

Témpé raturé 25,0 – 40,0 °C 

E cart dé témpé raturé par rapport au point dé 

consigné 
± 0,1 °C 

Consommation dé gaz (CO2)1 < 2 litrés par jour 

Consommation dé gaz (N2)2 < 12 litrés par héuré 

Variation du CO2 3,0% – 10,0% 

Variation du O2 5,0% – 10,0% 

E cart dé la concéntration dé CO2 ét d'O2 par 

rapport au point dé consigné 
± 0.2 % 

Préssion du CO2 (éntré é) 0,4 – 0,6 bar (5,80 – 8,70 PSI) 

Préssion du N2 (éntré é) 0,4 – 0,6 bar (5,80 – 8,70 PSI) 

Alarmés 
Audiblé ét visiblé pour la témpé raturé, la concéntration 

dé gaz ét la préssion dé gaz hors limités. 

Duré é dé vié 1 an 

 

 
1Sous dés conditions normalés (valéur dé finié du CO2 attéinté a  6,0 %, tous couvérclés férmé s) 
2Sous dés conditions normalés (point dé consigné dé l’O2 attéinté a  5,0 %, tous couvérclés férmé s) 
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32 Compatibilité électromagnétique 

Tableau 32.1 Émissions électromagnétiques 

Guidé ét dé claration du fabricant - é missions é léctromagné tiqués 

Lés incubatéurs pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 sont conçus pour uné utilisation dans 

l’énvironnémént é léctromagné tiqué spé cifié  ci-déssous. Lé cliént ou l’utilisatéur dé l'incubatéur pour FIV a  

compartiménts MIRI® II-12 doit s’assurér dé son utilisation dans un tél énvironnémént. 

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique - Guide 

E missions RF 

CISPR 11 
Groupé 1 

Lés incubatéurs pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 

n'utilisént pas lés fré quéncés RF. Par consé quént, sés 

é missions RF sont tré s faiblés ét né sont pas suscéptiblés dé 

provoquér dés intérfé réncés avéc dés é quipéménts 

é léctroniqués situé s a  proximité . 

E missions RF 

CISPR 11 
Classé A 

Lés incubatéurs pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 

conviénnént pour uné utilisation a  l'ho pital. 

 

Il n’ést pas adapté  pour uné utilisation doméstiqué 

E missions harmoniqués 

IEC 61000-3-2 
Classé A 

Variations dé ténsion 

E missions dé scintilléménts 

IEC 61000-3-3 

Classé A 

 

Tableau 32.2 Immunité électromagnétique  

Guidé ét dé claration du fabricant - Immunité  é léctromagné tiqué 

Lés incubatéurs pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 sont conçus pour uné utilisation dans 

l’énvironnémént é léctromagné tiqué spé cifié  ci-déssous. Lé cliént ou l’utilisatéur dé l'incubatéur pour FIV a  

compartiménts MIRI® II-12 doit s’assurér dé son utilisation dans un tél énvironnémént. 

Test d’immunité 
IEC 60601 

Niveau de test 

Niveau de 

conformité 

Guide - Environnement 

électromagnétique 

E léctrostatiqué 

dé chargé (ESD) IEC 

61000-4-2 

contact ±6 kV 

 

±8 kV air 

±6 kV 

contact 

 

±8 kV air 

Lé sol doit é tré én bois, én bé ton, 

ou én carréaux dé cé ramiqué. Si 

lé sol ést couvért d’un maté riau 

synthé tiqué, l’humidité  rélativé 

doit é tré d’au moins 30 % 

Transit é léctriqué 

rapidé/én rafalé 

IEC 61000-4-4 

± 2 kV pour lés conduits 

d’aliméntation é léctriqué 

±1 kV pour l'éntré é/ 

dé sortié 

  

Surténsion 

IEC 61000-4-5 

± 1 kV modé diffé réntiél ± 2 kV 

modé courant 
  

Baissé dé ténsion, 

intérruptions 

courtés ét variations 

dé ténsion sur lés 

fils d'éntré é dé 

l'aliméntation 

é léctriqué 

 

IEC 61000-4-11 

<5 % 100V 

(baissé > 95 % pour 100 V) 

péndant 0,5 cyclé 

40 % 100 V (baissé dé 60 % 

pour 100 V) péndant 5 cyclés 

70 % 100 V (baissé dé 30 % 

pour 100 V) péndant 25 cyclés) 

baissé pour 100V) péndant 5 

séc 
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Fré quéncé du 

courant 

(50/60 Hz) 

Champ magné tiqué 

 

IEC 61000-4-8 

3 A/m 
Pérformancé 

A 

Lés nivéaux dés champs 

magné tiqués a  hauté fré quéncé 

doivént é tré caracté ristiqués 

d'un émplacémént spé cifiqué 

dans un énvironnémént 

commércial ou hospitaliér 

typiqué. 

Guidé ét dé claration du fabricant - Immunité  é léctromagné tiqué 

Lés incubatéurs pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 sont conçus pour uné utilisation dans 

l’énvironnémént é léctromagné tiqué spé cifié  ci-déssous. Lé cliént ou l’utilisatéur dé l'incubatéur pour FIV a  

compartiménts MIRI® II-12 doit s’assurér dé son utilisation dans un tél énvironnémént. 

Test d’immunité 
IEC 60601 

Niveau de test 

Niveau de 

conformité 

Guide - Environnement 

électromagnétique 

Ré alisé  

RF IEC 

61000-4-6 

 

 

Radiation 

RF IEC 

61000-4-3 

10 Vrms 

150 kHz a  

80 MHz én 

Bandés ISM 

 

3 V/m 

80 MHz a  

2,5 GHz 

3V/m dé 

80MHz a  

2,5 GHz 

Lés é quipéménts dé communication RF 

portablés ét mobilés né doivént pas é tré 

utilisé s plus pré s d'uné partié dé 

l'incubatéur pour FIV a  compartiménts 

MIRI® II-12, y compris lés ca blés, qué la 

distancé dé sé paration récommandé é 

calculé é sélon l'é quation applicablé a  la 

fré quéncé dé l'é méttéur. 

 

Distancé dé sé paration récommandé é 

 

d = 0,35 P 

d = 0,35 P 80MHz a  800 MHz 

d = 0,7 P                800 MHz a  2,5 GHz 

 

P é tant lé maximum  

la puissancé nominalé dé sortié dé 

l'é méttéur én watts (W) sélon lé fabricant 

dé l'é méttéur ét d ést la distancé dé 

sé paration récommandé é én mé trés (m). 

 

Lés inténsité s dé champ dés é méttéurs 

RF fixés, dé términé és par uné é tudé 

é léctromagné tiqué du sité, doivént é tré 

infé riéurés au nivéau dé conformité  dans 

chaqué gammé dé fré quéncés. 

  

Dés intérfé réncés péuvént sé produiré a  

proximité  dé l'é quipémént. 
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Tableau 32.3 Distances de séparation recommandées  

Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication RF portables et 

mobiles et les incubateurs pour FIV à compartiments MIRI® II-12 

Lés incubatéurs pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 sont déstiné s a  é tré utilisé s dans un énvironnémént 

é léctromagné tiqué dans léquél lés pérturbations RF rayonné és sont contro lé és. Lé cliént, ou l'utilisatéur dé 
l'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12, péut contribuér a  pré vénir lés intérfé réncés 

é léctromagné tiqués én mainténant uné distancé minimalé éntré lés é quipéménts dé communication RF 

portablés ét mobilés (é méttéurs). Lés incubatéurs pour FIV a  compartiménts MIRI®II-12 sont 

récommandé s ci-déssous, én fonction dé la puissancé dé sortié maximalé dé l'é quipémént dé 

communication. 

La puissance de sortie 

maximale nominale de 

l'émetteur 

Distance de séparation en fonction de la fréquence de l'émetteur (m) 

150 kHz à 80 

MHz d = 1.2√P 

80 MHz à 800 

MHz d = 1.2√P 

800 MHz à 2,5 GHz 

d = 2,3√P 

0,01 W 0,1 m 0,1 m 0,2 m 

0,1 W 0,4 m 0,4 m 0,7 m 

1 W 1,2 m 1,2 m 2,3 m 

10 W 3,7 m 3,7 m 7,4 m 

100 W 11,7 m 11,7 m 23,3 m 

Pour lés é méttéurs dont la puissancé dé sortié maximalé n'ést pas indiqué é ci-déssus, la distancé dé 

sé paration récommandé é d én mé trés (m) péut é tré éstimé é a  l'aidé dé l'é quation applicablé a  la fré quéncé 

dé l'é méttéur, P é tant la puissancé dé sortié maximalé dé l'é méttéur én watts (W), sélon lé fabricant dé 

l'é méttéur. 

 

REMARQUE 1 : A  80 MHz ét 800 MHz, la distancé dé sé paration dé la variation dé fré quéncé supé riéuré 

s'appliqué. 

 

REMARQUE 2 : Cés diréctivés péuvént né pas s'appliquér a  toutés lés situations. 

 

La propagation é léctromagné tiqué ést affécté é par l'absorption ét la ré fléxion dés structurés, dés objéts ét 

dés pérsonnés. 

 

Lés dispositifs mé dicaux péuvént é tré affécté s par lés té lé phonés portablés ét autrés 

dispositifs pérsonnéls ou doméstiqués non déstiné s aux installations mé dicalés. Il ést 

récommandé  dé s'assurér qué tout é quipémént utilisé  a  proximité  dé l'incubatéur pour 

FIV a  compartiménts MIRI® II-12 ést conformé a  la normé dé compatibilité  

é léctromagné tiqué mé dicalé ét dé vé rifiér avant utilisation qu'aucuné intérfé réncé n'ést 

pré sénté ou possiblé. Si l'intérfé réncé ést suspécté é ou poténtiéllé, la misé hors ténsion 

dé l'apparéil incriminé  ést la solution standard car c'ést la pratiqué habituéllé dans lés 

avions ét lés installations mé dicalés. 

 

Sélon lés informations sur la CEM, lés é quipéménts é léctriqués mé dicaux doivént é tré 

traité s avéc lés pré cautions spé cialés indiqué és par la CEM, puis installé s ét mis én 

sérvicé. Lés é quipéménts dé communication RF portablés ét mobilés péuvént afféctér lés 

é quipéménts é léctriqués mé dicaux. 
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33 Lé guidé dé validation  

33.1 Crité rés dé lancémént dés produits 

L’incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 d'Esco Médical ést soumis a  dés tésts 

stricts dé qualité  ét dé pérformancé avant d'é tré mis én vénté. 

33.1.1 Pérformancé 

Chaqué composant utilisé  dans l'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 ést 

tésté  péndant lé procéssus dé fabrication afin dé garantir un apparéil zé ro dé faut. 

 

Avant la misé én sérvicé, l'incubatéur ést tésté  par un éssai dé misé én sérvicé d'uné duré é 

d'au moins 24 héurés, a  l'aidé dé thérmomé trés ét d'analyséurs dé gaz hauté pérformancé, 

ainsi qué d'un énrégistrémént dé donné és én témps ré él, afin dé s'assurér qué l'apparéil 

ré pond aux normés dé pérformancé atténdués. 

 

Test I : Variation dé la témpé raturé du captéur intérné par rapport a  la valéur dé consigné 

dans la limité dé ± 0,1 °C én valéur absolué. 

Test II : Variation dé la concéntration dé CO2 du captéur intérné par rapport a  la valéur 

dé consigné dans la limité dé ± 0,2 % én valéur absolué. 

Test III : Variation dé la concéntration dé N2 du captéur intérné par rapport au point dé 

consigné dans la limité dé ± 0,2 % én valéur absolué. 

Test IV : Dé bit dé CO2 infé riéur a  2 l/h. 

Test V : Dé bit dé N2 infé riéur a  12 l/h. 

33.1.2 Sé curité  é léctriqué 

Un tést dé sé curité  é léctriqué ést é galémént éfféctué  a  l'aidé d'un téstéur dé sé curité  

mé dicalé pérformant avéc chaqué apparéil afin dé s'assurér qué lés éxigéncés é léctriqués 

dés dispositifs mé dicaux dé finiés par lés normés EN60601-1, 3é é dition, sont réspécté és. 

33.1.3 Communication ét énrégistrémént dés donné és 

Chaqué apparéil ést connécté  a  un ordinatéur éxé cutant lé logiciél d'énrégistrémént dés 

donné és dé l'incubatéur MIRI®. Lé gaz ést fourni a  l'apparéil, ét lé systé mé ést activé . Lés 

donné és réçués par lé programmé PC sont analysé és pour assurér la communication 

éntré l'incubatéur ét lé PC. 

33.1.4 Nivéaux dé concéntration dé gaz ét consommation 

Un tést d'é tanché ité  ést éfféctué  sur chaqué compartimént. La fuité maximalé autorisé é a  

travérs lés joints ést dé 0,0 l/h. 

 

La variation moyénné dé CO2 doit réstér dans lés limités dé SP ± 0,2 % absolu sur tous lés 
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é chantillonnagés éxtérnés ét lés captéurs intérnés. 

 

Lé dé bit dé gaz én fonctionnémént ré guliér ést infé riéur a  2 litrés par héuré, ét la moyénné 

doit donc é tré infé riéuré a  2 litrés. 

 

La variation moyénné dé N2 doit réstér dans lés limités dé SP ± 0,2 % absolu sur tous lés 

é chantillonnagés éxtérnés ét lés lécturés du captéur intérné. 

 

Lé dé bit dé gaz én fonctionnémént ré guliér ést infé riéur a  12 litrés par héuré, ét la 

moyénné doit donc é tré infé riéuré a  12 litrés. 

33.1.5 Cosmé tiqué 

• Aucun dé salignémént dans lés couvérclés. 

• Chaqué couvérclé doit pouvoir é tré ouvért ét férmé  facilémént. 

• Lés joints d'é tanché ité  dés couvérclés doivént é tré fixé s ét aligné s dé manié ré 

approprié é. 

• Il n'y aura pas dé rayurés ou dé péinturé manquanté sur l'armoiré. 

• Dans l'énsémblé, lé dispositif doit é tré pré séntablé commé un articlé dé hauté 

qualité . 

• Lés plaqués d'optimisation dé la chaléur sont vé rifié és au nivéau du dé salignémént 

ét dé la formé. Céllés-ci sont placé és dans lés compartiménts pour vé rifiér s'il n'y 

a pas dé dé calagé du  a  la taillé dés compartiménts ét dés blocs d'aluminium. 

34 Validation sur sité 

Mé mé si chéz Esco Médical, nous nous éfforçons d'éfféctuér lés tésts lés plus compléts 

avant qué l'apparéil né soit éxpé dié  au cliént, il n'y a aucun moyén d'é tré su r qué tout ést 

éncoré EN ORDRE sur lé sité lorsqué lé dispositif ést installé . 

 

C'ést pourquoi, conformé mént aux bonnés pratiqués é tabliés én matié ré dé dispositifs 

mé dicaux, nous avons mis én placé un ré gimé dé tésts dé validation qui doivént é tré 

ré alisé s avant qué lé dispositif puissé é tré accépté  pour uné utilisation cliniqué. 

 

Dans lés séctions suivantés, nous dé crivons cés tésts ét l'é quipémént obligatoiré pour lés 

ré alisér. 

 

Un formulairé dé documéntation dés tésts ést é galémént fourni. Il faut én fournir un 

éxémplairé a  Esco Médical pour lé suivi intérné du dispositif ét l'énrégistrémént dé son 

historiqué. 
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34.1 E quipémént obligatoiré 

 Tous les équipements doivent être de haute qualité et étalonnés. 

 

• Un thérmomé tré é quipé  d'un captéur approprié  pour mésurér dans uné 

gouttélétté dé miliéu récouvérté d'huilé dé paraffiné avéc uné ré solution minimum 

dé 0,1 °C 

• Un thérmomé tré é quipé  d'un captéur approprié  pour mésurér sur uné surfacé én 

aluminium avéc uné ré solution minimalé dé 0,1 °C 

• Un analyséur dé CO2 avéc uné gammé dé 0,0 a  10,0 %. 

• Un analyséur dé O2 avéc uné gammé dé 0,0 a  20,0 %. 

• Un téstéur dé préssion avéc uné gammé dé 0,0 a  1,0 bar. 

• Un multimé tré. 

34.2 E quipémént supplé méntairé récommandé  

 Tous les équipements doivent être de haute qualité et étalonnés. 

 

• Un comptéur dé COV capablé dé mésurér lés composé s organiqués volatils lés plus 

courants au moins au nivéau du ppm. 

• Avéc lé comptéur dé particulés lasér, un é chantillon doit é tré pré lévé  justé au-

déssus dé l'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12. La lécturé doit é tré 

noté é commé lé nivéau dé particulés dé fond. 

 

L'é quipémént supplé méntairé récommandé  péut é tré utilisé  pour dés tésts d'installation 

supplé méntairés qui minimiséront la probabilité  dé problé més sur placé. 

35 Tést 

35.1 Aliméntation én CO2 

Pour qué lé systé mé dé ré gulation maintiénné lé nivéau corréct dé concéntration dé CO2 

dans lés compartiménts dé l'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12, lé 

dispositif doit é tré connécté  a  uné sourcé stablé a  100 % dé CO2 a  uné préssion dé 0,4 - 

0,6 bar (5,80 - 8,70 PSI).  

 

Mésuréz la concéntration dé CO2 dans l'aliméntation én gaz én faisant passér la conduité 

dé gaz dans uné boutéillé sans couvérclé ét avéc uné ouvérturé suffisammént grandé. 

Ré gléz la préssion ét lé dé bit dé manié ré a  cé qué la boutéillé soit continuéllémént rincé é 

avéc du gaz, sans augméntér la préssion dans la boutéillé (c'ést-a -diré qué la quantité  dé 

gaz sortant dé la boutéillé doit é tré é gal au volumé du gaz y éntrant). 
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 L'augmentation de la pression affectera la concentration de CO2 mesurée, car 

la concentration de CO2 dépend de la pression. 

 

Pré lévéz un é chantillon dans la boutéillé situé é pré s du fond avéc l'analyséur dé gaz. 

 

TEST : La concentration de CO2 mesurée doit être comprise entre 98,0 % et 100 %. 

 

 L'utilisation de CO2 avec de l'humidité endommagera les capteurs de débit. Le 

taux d'humidité doit être vérifié sur le certificat du fabricant de gaz : seul 0,0 ppm 

v/v max. est autorisé. 

35.1.1 A  propos du CO2 

Lé dioxydé dé carboné (CO2) ést un gaz incoloré, inodoré ét incombustiblé. Lé dioxydé dé 

carboné, dont la témpé raturé ést supé riéuré au point triplé dé -56,6 °C ét infé riéuré a  la 

témpé raturé du point critiqué dé 31,1 °C, péut éxistér a  l'é tat gazéux ét liquidé. 

 

Lé dioxydé dé carboné liquidé én vrac ést gé né ralémént mainténu sous formé dé liquidé 

ét dé vapéur ré frigé ré s a  dés préssions comprisés éntré 1 230 kPa (énviron 12 bar) ét 2 

557 kPa (énviron 25 bar). Il péut é galémént éxistér sous formé dé solidé blanc opaqué 

dont la témpé raturé ést dé -78,5 °C sous préssion atmosphé riqué. 

 

  Une concentration élevée de dioxyde de carbone (10,0 % ou plus) peut 

provoquer une asphyxie rapide sans avertissement, sans possibilité d'auto-

sauvetage, quelle que soit la concentration d'oxygène. 

 

Il faut qué l'utilisatéur s'assuré qué lé CO2 utilisé  ést su r ét éxémpt d'humidité . Vous 

trouvéréz ci-déssous uné listé dé quélqués concéntrations dé composants standard. 

Véuilléz notér qué lés valéurs indiqué és NE sont PAS lés quantité s éxactés, mais séulémént 

un éxémplé : 

 

• Essai 99,9 % v/v min. 

• Humidité  50 ppm v/v max. (20 ppm p/w max). 

• Ammoniac 2,5 ppm v/v max. 

• Oxygé né 30 ppm v/v max. 

• Oxydés d'azoté (NO/NO2) 2,5 ppm v/v max chacun. 

• Lé ré sidu non volatilé (particulés) 10 ppm p/p maximum. 

• Lé ré sidu organiqué non volatilé (huilé ét graissé) 5 ppm p/p maximum. 

• Phosphiné 0,3 ppm v/v max. 

• Total dés hydrocarburés volatils (calculé  én mé thané) 50 ppm v/v max. dont 20 

ppm v/v. 
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• Acé taldé hydé 0,2 ppm v/v max. 

• Bénzé né 0,02 ppm v/v max. 

• Monoxydé dé carboné 10 ppm v/v max. 

• Mé thanol 10 ppm v/v max. 

• Cyanuré d'hydrogé né 0,5 ppm v/v max. 

• Soufré total (symbolé S) 0,1 ppm v/v max. 

35.2 Aliméntation én N2 

Pour qué la ré gulation maintiénné lés nivéaux corrécts dé concéntration dé O2 dans lés 

compartiménts dé l'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12, l'apparéil doit é tré 

connécté  a  uné sourcé stablé a  100 % dé N2 a  uné préssion dé 0,4 - 0,6 bar (5,80 - 8,70 

PSI). 

 

Mésuréz la concéntration dé N2 dans l'aliméntation én gaz én faisant passér lé conduit dé 

gaz dans uné boutéillé sans couvérclé ét avéc uné ouvérturé suffisammént grandé. Ré gléz 

la préssion ét lé dé bit dé manié ré a  cé qué la boutéillé soit continuéllémént rincé é avéc du 

gaz, sans augméntér la préssion dans la boutéillé (c'ést-a -diré qué la quantité  dé gaz 

sortant dé la boutéillé doit é tré é gal au volumé du gaz y éntrant). 

 

Pré lévéz un é chantillon dans la boutéillé situé é pré s du fond avéc l'analyséur dé gaz. 

 

 On peut utiliser un analyseur de gaz capable de mesurer avec précision l'O2 à 0 

%. 100 % N2 = 0 % O2. 

 

TEST : La concentration de N2 mesurée doit être comprise entre 95,0 % ét 100 %. 

 

 L'utilisation de N2 avec de l'humidité endommagera les capteurs de débit. Le 

taux d'humidité doit être vérifié sur le certificat du fabricant de gaz : seul 0,0 ppm 

v/v max. est autorisé. 

35.2.1 A  propos du N2 

L'azoté constitué uné part importanté dé l'atmosphé ré térréstré avéc 78,08 % én volumé. 

L'azoté ést un gaz incoloré, inodoré, insipidé, non toxiqué ét présqué inérté. L'azoté ést 

principalémént éxpé dié  ét utilisé  sous formé gazéusé ou liquidé. 

 

 Le N2 peut agir comme un simple asphyxiant en déplaçant l'air. 

  

L'utilisatéur doit s'assurér qué lé N2 utilisé  ést su r ét éxémpt d'humidité . Vous trouvéréz 

ci-déssous uné listé dé quélqués concéntrations dé composants standard. Véuilléz notér 

qué lés valéurs indiqué és NE sont PAS lés quantité s éxactés, mais séulémént un éxémplé: 
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• Nivéau dé réchérché 99,9995 %. 

• Contaminant. 

• Argon (Ar) 5,0 ppm. 

• Dioxydé dé carboné (CO2) 1,0 ppm. 

• Monoxydé dé carboné (CO) 1,0 ppm. 

• Hydrogé né (H2) 0,5 ppm. 

• Mé thané 0,5 ppm. 

• Oxygé né (O2) 0,5 ppm. 

• Eau (H20) 0,5 ppm. 

35.3 Contro lé dé la préssion dé CO2 

L'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 né céssité uné préssion dé 0,4 a  0,6 

bar (5,80 a  8,70 PSI) sur lé conduit d'éntré é du CO2. Cétté préssion dé gaz doit é tré 

mainténué stablé a  tout momént. 

 

Pour dés raisons dé sé curité , cét apparéil ést é quipé  d'un captéur numé riqué dé préssion 

du gaz inté gré  qui survéillé la préssion du gaz éntrant ét alérté l'utilisatéur si uné baissé 

a é té  dé técté é. 

 

Rétiréz lé conduit d'éntré é du CO2. Fixéz lé conduit dé gaz a  l'apparéil dé mésuré dé la 

préssion du gaz. 

 

TEST : La valeur doit être comprise entre 0,4 et 0,6 bar. 

 

Véuilléz vous ré fé rér aux séctions du manuél dé l'utilisatéur pour plus d'informations. 

35.4 Contro lé dé la préssion du N2 

L'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 né céssité uné préssion dé 0,4 a  0,6 

bar (5,80 a  8,70 PSI) sur lé conduit d'éntré é du N2. Cétté préssion dé gaz doit é tré 

mainténué stablé a  tout momént. 

 

Pour dés raisons dé sé curité , cét apparéil ést é quipé  d'un captéur numé riqué dé préssion 

du gaz inté gré  qui survéillé la préssion du gaz éntrant ét alérté l'utilisatéur si uné baissé 

a é té  dé técté é. 

 

Rétiréz lé conduit d'éntré é dé N2. Fixéz lé conduit dé gaz a  l'apparéil dé mésuré dé la 

préssion du gaz. 

 

TEST : La valeur doit être comprise entre 0,4 et 0,6 bar. 
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Véuilléz vous ré fé rér aux séctions du manuél dé l'utilisatéur pour plus d'informations. 

35.5 Aliméntation én ténsion 

Il faut vé rifiér la ténsion sur placé. 

 

Mésuréz la fiché dé sortié dé l'onduléur a  laquéllé l'incubatéur pour FIV a  compartiménts 

MIRI® II-12 séra connécté . Vé rifiéz é galémént qué l'onduléur ést branché  sur uné prisé 

séctéur corréctémént misé a  la térré. 

 

Utiliséz un multimé tré ré glé  sur lé courant altérnatif. 

 

TEST : 230 V ± 10,0 % 

 115V ± 10,0 % 

35.6 Contro lé dé la concéntration dé CO2 

La concéntration dé CO2 ést vé rifié é pour dé téctér lés é carts. La prisé d'é chantillonnagé 

dé gaz sur lé co té  dé l'apparéil ést utilisé é. Utiliséz l'é chantillon prisé-6 pour la validation. 

  

 N'oubliez pas de ne pas ouvrir de couvercle au moins 15 minutes avant de 

commencer le test et pendant le test lui-même. 

 

Raccordéz lé tubé d'éntré é dé l'analyséur dé gaz a  la prisé d'é chantillonnagé. Assuréz-

vous qué l'ajustémént ést parfait ét qu'aucun air né péut éntrér ou sortir du systé mé. 

 

Il faut qué l'analyséur dé gaz aié uné prisé dé rétour du gaz rélié  a  l'incubatéur (c'ést-a -

diré a  un autré compartimént). Né mésuréz qué lorsqué la valéur dé l'analyséur dé gaz sé 

stabilisé. 

 

Véuilléz vous réportér a  la séction « 13.5.4 Ménu d'é talonnagé du CO2 » pour dé plus 

amplés informations sur la façon d'éfféctuér l'é talonnagé du CO2. 

 

TEST : Il faut que la concentration de CO2 mesurée ne s'écarte pas de plus de ± 0,2 

% de la valeur de consigne. 

35.7 Contro lé dé la concéntration dé l'O2 

La concéntration dé l'O2 ést vé rifié é pour dé célér dés é carts. La prisé d'é chantillonnagé 

dé gaz sur lé co té  dé l'apparéil ést utilisé é. Utiliséz l'é chantillon prisé-6 pour la 

validation.   

  

 N'oubliez pas de ne pas ouvrir de couvercle au moins 10 minutes avant de 
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commencer le test et pendant le test lui-même. 

 

Raccordéz lé tubé d'éntré é dé l'analyséur dé gaz a  la prisé d'é chantillonnagé. Assuréz-

vous qué l'ajustémént ést parfait ét qu'aucun air né péut éntrér ou sortir du systé mé. 

 

Il faut qué l'analyséur dé gaz aié uné prisé dé rétour du gaz rélié  a  l'incubatéur (c'ést-a -

diré a  un autré compartimént). Né mésuréz qué lorsqué la valéur dé l'analyséur dé gaz sé 

stabilisé. 

 

Véuilléz vous ré fé rér a  la séction « 13.5.5 Ménu d'é talonnagé dé l'O2 » pour dé plus amplés 

informations sur la façon d'éfféctuér l'é talonnagé du O2. 

 

TEST : Il faut que la concentration d'O2 mesurée ne s'écarte pas de plus de ± 0,2 % 

de la valeur de consigne. 

35.8 Contro lé dé la témpé raturé : Fonds dés compartiménts 

La prémié ré partié du contro lé dé la témpé raturé ést éfféctué é a  l'aidé d'un thérmomé tré 

dont lé captéur ést adapté  a  la mésuré dé la témpé raturé dans uné gouttélétté dé miliéu 

récouvérté d'huilé dé paraffiné, avéc uné ré solution dé 0,1 °C au minimum. 

  

Au moins 6 assiéttés pré paré és a  l'avancé (avéc au moins uné microgouttélétté du miliéu 

d'énviron 10 a  100 µL dans chaqué assistté). Il faut qué lé support soit récouvért d'uné 

couché d'huilé dé paraffiné. Il n'ést pas né céssairé d'é quilibrér lés boî tés, car lé pH né séra 

pas mésuré  péndant lés tésts dé validation. 

  

Au moins uné assiétté séra placé és dans chaqué compartimént. Lés boî tés doivént é tré 

placé és sur la fénté dé taillé corréspondanté sur lés plaqués d'optimisation dé la chaléur.   

  

Laisséz l'incubatéur ré chauffér lés boî tés ét lés stabilisér péndant au moins 1 héuré. 

  

Ouvréz lé couvérclé d'un compartimént, rétiréz lé couvérclé dé la boî té ét placéz la pointé 

du captéur a  l'inté riéur dé la gouttélétté. 

  

Si lé dispositif dé mésuré a un témps dé ré ponsé rapidé (moins dé 10 sécondés), la 

mé thodé dé mésuré rapidé dés gouttéléttés dévrait donnér un ré sultat utilé. 

  

Si lé dispositif dé mésuré ést plus lént, il faut trouvér uné mé thodé pour réténir lé captéur 

dans la fénté dé gouttéléttés. En gé né ral, il ést possiblé dé collér lé fil du captéur a  un 

éndroit situé  dans lé fond du compartimént. Férméz énsuité lé couvérclé ét atténdéz qué 

la témpé raturé sé stabilisé. Faités atténtion én férmant lé couvérclé dé né pas disloquér 

lé placémént du captéur dans la gouttélétté. 
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Placéz la sondé du thérmomé tré sur chaqué zoné ét vé rifiéz la témpé raturé. 

  

Si un é talonnagé ést né céssairé, véuilléz vous réportér a  la séction « 13.5.3 Ménu 

d'é talonnagé dé la témpé raturé » pour dé plus amplés informations sur la façon 

d'éfféctuér l'é talonnagé dé la témpé raturé. 

  

TEST : toutes les températures mesurées sur le fond des compartiments où se 

trouvent les boîtes ne doivent pas s'écarter de plus de ± 0,1 °C de la valeur de 

consigne. 

35.9 Contro lé dé la témpé raturé : Couvérclés dé compartimént 

La déuxié mé partié dé la validation dé la témpé raturé ést éfféctué é a  l'aidé d'un 

thérmomé tré doté  d'un captéur approprié  pour mésurér la témpé raturé sur uné surfacé 

én aluminium, avéc uné ré solution dé 0,1 °C au minimum. 

 

Colléz lé captéur au céntré du couvérclé ét férméz soignéusémént lé couvérclé. Assuréz-

vous qué lé ruban adhé sif maintiént lé captéur én contact complét avéc la surfacé dé 

l'aluminium. 

 

  L'application de ruban adhésif à l'intérieur du couvercle n'est pas une 

procédure optimale, car le ruban adhésif agira comme un isolant de la chaleur 

générée par l'élément chauffant inférieur. Toutefois, il s'agit d'un compromis 

utilisable si la taille de la zone à scotcher est réduite et si le ruban adhésif utilisé 

est solide, fin et léger. 

 

Placéz lé thérmomé tré sur chaqué zoné ét vé rifiéz la témpé raturé.   

 

TEST : toutes les températures mesurées sur le couvercle des compartiments ne 

doivent pas s'écarter de plus de ± 0,2 °C de la valeur de consigne. 

 

Si un é talonnagé ést né céssairé, véuilléz vous réportér a  la séction « 13.5.3 Ménu 

d'é talonnagé dé la témpé raturé » pour dé plus amplés informations sur la façon 

d'éfféctuér l'é talonnagé dé la témpé raturé. 

 

Un processus itératif peut être nécessaire si des différences dans les niveaux de 

température sont constatées et compensées par les procédures d'étalonnage. Les 

températures du fond et du couvercle s'affecteront mutuellement dans une 

certaine mesure. Il n'y aura pas de chaleur croisée perceptible entre les 

compartiments. 
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35.10 Tést dé stabilité  sur 6 héurés 

Apré s la validation minutiéusé du paramé tré uniqué, un contro lé dé 6 héurés (duré é 

minimalé) doit é tré initié . 

 

L'apparéil doit é tré ré glé  dé manié ré a  sé rapprochér lé plus possiblé dés conditions dans 

lésquéllés il séra utilisé  én cliniqué. 

 

Si la pré fé réncé dé la valéur dé consigné du CO2 ést dé 6 % ou si la témpé raturé ést 

diffé rénté du ré glagé par dé faut, un ajustémént doit é tré éfféctué  avant lé tést. 

 

Si l'apparéil n'ést pas cliniquémént opé rationnél avéc la ré gulation dé l'O2 activé é, ét qu'il 

y a du N2 disponiblé, lé tést doit é tré éfféctué  avéc la ré gulation dé l'O2 activé é ét avéc uné 

aliméntation én N2. 

 

Si lé N2 n'ést pas disponiblé, lé tést péut é tré éfféctué  sans lui. 

 

Assuréz-vous qué lé logiciél dé l'énrégistréur dé donné és Esco Médical ést én cours 

d'éxé cution. 

 

Vé rifiéz qué lés paramé trés sont énrégistré s ét donnént uné lécturé significativé. Laisséz 

l'apparéil fonctionnér sans intérfé réncé péndant au moins 6 héurés. Analyséz lés ré sultats 

sur lés graphiqués. 

 

Test I : La variation dé témpé raturé du captéur intérné par rapport a  la valéur dé consigné 

ést dé ± 0,1 °C én valéur absolué. 

Test II Variation dé la concéntration dé CO2 du captéur intérné par rapport a  la valéur dé 

consigné dans la limité dé ± 0,2 % én valéur absolué. 

Test III : Variation dé la concéntration dé N2 du captéur intérné par rapport au point dé 

consigné dans la limité dé ± 0,2 % én valéur absolué. 

Test IV : Dé bit dé CO2 infé riéur a  2 l/h. 

Test V : Dé bit dé N2 infé riéur a  12 l/h. 

35.11 Néttoyagé 

Validez toujours les procédures de nettoyage sur place ou consultez le fabricant 
ou le distributeur pour plus de conseils. 
 

Uné fois lés tésts éfféctué s avéc succé s, il conviént dé néttoyér a  nouvéau lé dispositif 

avant dé l'utilisér én cliniqué. 

 

Inspéctéz l'apparéil pour dé téctér lés signés physiqués dé salété  ou dé poussié ré. 

L'apparéil doit é tré gé né ralémént bién rangé . 
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• Néttoyéz l'éxté riéur dé l'apparéil avéc un chiffon sans péluchés humidifié  avéc uné 

solution d'alcool a  70 %. 

• Méttéz l'apparéil hors ténsion ét dé branchéz lé ca blé d'aliméntation. 

• Rétiréz toutés lés plaqués d'optimisation dé la chaléur ét néttoyéz-lés avéc un 

chiffon sans péluchés imbibé  d'uné solution d'alcool a  70 %. 

• Essuyéz l'inté riéur dés 12 compartiménts avéc un chiffon sans péluchés humidifié  

avéc uné solution d'alcool a  70 %. 

• Essuyéz lés couvérclés dé la mé mé manié ré. 

• Laisséz lés couvérclés ouvérts péndant 5 minutés. 

• Essuyéz lés 12 compartiménts ét lés plaqués d'optimisation dé la chaléur avéc un 

chiffon sans péluchés imbibé  d'éau sté rilisé é. 

• Essuyéz lés couvérclés dé la mé mé manié ré. 

• Laisséz lés couvérclés ouvérts péndant 10 minutés. 

• Ré insé réz lés plaqués d'optimisation dé la chaléur. 

• Férméz lés couvérclés. 

• Branchéz l'aliméntation ét méttéz l'incubatéur én marché. 

• Laisséz l'incubatéur fonctionnér a  vidé péndant au moins 20 minutés avant 

d'insé rér un é chantillon. 

35.12 Formulairé dé documéntation dés tésts 

 Le formulaire « Rapport d'installation » doit être rempli avec le statut « tests 

réussis » par le personnel d'installation et soumis à Esco Medical avant que le 

dispositif ne soit utilisé en clinique. 

35.13 Tésts supplé méntairés récommandé s 

35.13.1 Un comptéur dé COV 

Avéc lé comptéur dé COV, un é chantillon doit é tré pré lévé  justé au-déssus dé l'incubatéur 

pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12. La lécturé doit é tré noté é commé lé nivéau dé COV 

dé fond. Ensuité, un é chantillon ést pré lévé  au port d'é chantillonnagé dé gaz numé ro 6. 

 

Test : 0,0 ppm COV. 

 

 Assurez-vous que les conduits d'échantillonnage ne contiennent pas de COV. 

35.13.2 Un comptéur dé particulés lasér 

Un é chantillon doit é tré pré lévé  justé au-déssus dé l'incubatéur pour FIV a  compartiménts 

MIRI® II-12 avéc lé comptéur dé particulés lasér. La lécturé doit é tré noté é commé lé 

nivéau dé particulés dé fond. Ensuité, un é chantillon ést pré lévé  au port d'é chantillonnagé 
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dé gaz numé ro 6. 

 

Test : 0,3-micron < 100 ppm.  

 

  Assurez-vous que les conduits d'échantillonnage ne contiennent pas de 

particules. 

36 Utilisation cliniqué 

Fé licitations ! Votré dispositif ést mainténant pré t pour uné utilisation cliniqué avéc lés 

tésts dé validation términé s ét lé rapport dé tést soumis a  Esco Médical. 

 

Il dévrait fournir dé nombréusés anné és dé sérvicé stablé. 

Il ést né céssairé dé contro lér én pérmanéncé lés pérformancés du dispositif. 

Utiliséz lé sché ma ci-déssous pour la validation én cours d'utilisation. 

 

  Ne tentez pas de faire fonctionner l'incubateur pour FIV à compartiments 

MIRI® II-12 à des fins cliniques sans avoir accès à un équipement de validation de 

contrôle de qualité de haut niveau. 

 
Tableau 36.1 Intérvallés dé validation 

Ta ché Tous lés jours Toutés lés sémainés 

Contro lé dé la témpé raturé  X 

Contro lé dé concéntration dé CO2 X  

Contro lé dé concéntration d'O2 X  

Contro lé dés anomaliés dans l'historiqué  X 

Contro lé dé la préssion dé CO2 X  

Contro lé dé la préssion dé N2 X  

Contro lé du pH  X 

36.1 Contro lé dé la témpé raturé 

Lé contro lé dé la témpé raturé ést éfféctué  a  l'aidé d'un thérmomé tré dé hauté pré cision. 
Placéz lé thérmomé tré sur chaqué zoné ét vé rifiéz la témpé raturé. E talonnéz si 
né céssairé. 
 
Véuilléz vous réportér a  la séction « 13.5.3 Ménu d'é talonnagé dé la témpé raturé » pour 
dé plus amplés informations sur la façon d'éfféctuér l'é talonnagé dé la témpé raturé. 
TEST : 

• Toutes les températures mesurées au fond du compartiment, aux endroits 

où les boîtes seront placées, ne doivent pas s'écarter de plus de ± 0,2 °C de la 

valeur de consigne. 

• Toutes les températures mesurées sur le couvercle ne doivent pas s'écarter 

de plus de ± 0,5 °C de la valeur de consigne. 
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36.2 Contro lé dé la concéntration dé CO2 

La concéntration dé CO2 ést vé rifié é pour dé téctér lés é carts. La prisé d'é chantillonnagé 

dé gaz situé é sur lé co té  dé l'apparéil ést utilisé é a  cét éffét. Utiliséz l'é chantillon prisé-6 

pour la validation. Il ést ésséntiél dé disposér d'un analyséur dé gaz dé hauté pré cision 

pour lé CO2 ét l'O2 pour éfféctuér lé tést. 

  

Véuilléz suivré cés ré glés simplés lorsqué vous téstéz la concéntration dé gaz : 

 

• Vé rifiéz la valéur dé consigné du CO2. 

• Vé rifiéz la concéntration ré éllé dé CO2 pour vous assurér qué la valéur dé consigné 

ést attéinté ét qué la concéntration dé gaz ést stabilisé é autour dé céllé-ci. 

• N'oubliéz pas dé né pas ouvrir lés couvérclés péndant au moins 10 minutés, avant 

dé comméncér lé tést ou péndant lé tést lui-mé mé. 

 

Véuilléz vous réportér a  la séction « 13.5.4 Ménu d'é talonnagé du CO2 » pour dé plus 

amplés informations sur la façon d'éfféctuér l'é talonnagé du CO2. 

 

TEST : La concentration de CO2 mesurée ne doit pas s'écarter de plus de ± 0,2 % de 

la valeur de consigne. 

36.3 Contro lé dé la concéntration dé l'O2 

La concéntration dé l'O2 ést vé rifié é pour dé téctér dés é carts. La prisé d'é chantillonnagé 

dé gaz situé é sur lé co té  dé l'apparéil ést utilisé é a  cét éffét. Utiliséz l'é chantillon prisé-6 

pour la validation. Il ést ésséntiél dé disposér d'un analyséur dé gaz dé hauté pré cision 

pour lé CO2 ét l'O2 pour éfféctuér lé tést. 

  

Véuilléz suivré cés ré glés simplés lorsqué vous téstéz la concéntration dé gaz : 

 

• Vé rifiéz la valéur dé consigné dé l'O2. 

• Vé rifiéz la concéntration ré éllé dé l'O2 pour vous assurér qué la valéur dé consigné 

ést attéinté ét qué la concéntration dé gaz ést stabilisé é autour dé céllé-ci. 

• N'oubliéz pas dé né pas ouvrir lés couvérclés péndant au moins 10 minutés, avant 

dé comméncér lé tést ou péndant lé tést lui-mé mé. 

 

Véuilléz vous ré fé rér a  la séction « 13.5.5 Ménu d'é talonnagé dé l'O2 » pour dé plus amplés 

informations sur la façon d'éfféctuér l'é talonnagé du O2. 

 

TEST : La concentration de l'O2 mesurée ne doit pas s'écarter de plus de ± 0,2 % de 

la valeur de consigne. 

 

 Les analyseurs de gaz utilisent une petite pompe pour aspirer les gaz de 
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l'endroit à échantillonner. La capacité de la pompe varie d'une marque à l'autre. La 

capacité de l'analyseur de gaz à renvoyer l'échantillon de gaz dans l'incubateur 

(échantillonnage en boucle) permet d'éviter la pression négative et garantit la 

précision. Les performances de l'incubateur pour FIV à compartiments MIRI® II-12 

ne seront pas affectées, car le gaz dans le compartiment n'est pas sous pression, et 

la lecture n'est qu'un artefact basé sur un équipement de mesure inadapté. 

Contactez Esco Medical ou le distributeur local pour plus d'informations. 

36.4 Contrôle de la pression du CO2 

L'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 né céssité uné préssion dé 0,4 a  0,6 

bar sur lé conduit d'éntré é du CO2. Il faut qué cétté préssion dé gaz soit mainténué stablé 

a  tout momént. 

 

Pour dés raisons dé sé curité , cét apparéil ést é quipé  d'un contro lé dé captéur numé riqué 

dé préssion dé gaz inté gré  qui survéillé la préssion du gaz éntrant ét alérté l'utilisatéur si 

uné baissé a é té  dé técté é. 

 

Il ést récommandé  dé vé rifiér la préssion du gaz CO2 dans lé ménu én contro lant la valéur 

d'un é lé mént appélé  « CO2 P »(préssion du CO2). 

 

TEST : La valéur doit é tré comprisé éntré 0,4 ét 0,6 bar. 

 

Véuilléz vous ré fé rér a  la séction « 16.1 Préssion du CO2  » pour dé plus amplés 

informations. 

36.5 Contrôle de la pression du N2 

L'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 né céssité uné préssion dé 0,4 a  0,6 

bar sur lé conduit d'éntré é du N2. Il faut qué cétté préssion dé gaz soit mainténué stablé a  

tout momént. 

 

Pour dés raisons dé sé curité , cét apparéil ést é quipé  d'un contro lé dé captéur numé riqué 

dé préssion dé gaz inté gré  qui survéillé la préssion du gaz éntrant ét alérté l'utilisatéur si 

uné baissé a é té  dé técté é. 

 

Il ést récommandé  dé vé rifiér la préssion du gaz N2 dans lé ménu én contro lant la valéur 

d'un é lé mént appélé  « N2 P » (préssion N2). 

 

TEST : La valéur doit é tré comprisé éntré 0,4 ét 0,6 bar. 

 

Véuilléz vous ré fé rér a  la séction « 16.2 Préssion dé N2» pour dé plus amplés informations. 
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36.6 Contro lé du pH 

La validation du pH dés miliéux dé culturé dévrait é tré uné procé duré standard. On né 

péut jamais pré diré avéc pré cision quél séra lé pH du miliéu a  un cértain nivéau dé CO2. 

 

Lé CO2 dé pénd dé la préssion ét donc, a  diffé réntés altitudés, dés concéntrations plus 

é lévé és dé CO2 sont né céssairés pour mainténir lé mé mé pH. Mé mé lés changéménts dé 

la préssion baromé triqué dans lés systé més mé té orologiqués standard afféctént lés 

nivéaux dé CO2. 

 

L'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 ést é quipé  d'un systé mé dé rélévé  du 

pH dé hauté qualité . 

 

Véuilléz vous ré fé rér a  la séction « 18 Mésuré du pH » pour plus d'informations sur 

l'éxé cution dé l'é talonnagé du pH. 

37 Lé guidé dé mainténancé 

Votré incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 d'Esco Médical contiént dés 

composants dé qualité  dé hauté pré cision. Cés composants sont choisis pour garantir la 

durabilité  ét lés pérformancés é lévé és dé l'é quipémént. 

 

Cépéndant, uné validation continué dés pérformancés ést né céssairé. 

 

La validation dé l'utilisatéur doit é tré éfféctué é au minimum sélon lés instructions 

donné és dans la séction « 33 Lé guidé dé validation ». 

 

Si vous réncontréz dés problé més, contactéz Esco Médical ou votré répré séntant local. 

 

Cépéndant, pour mainténir lé nivéau dé pérformancé é lévé  ét é vitér lés érréurs du 

systé mé, lé proprié tairé ést ténu dé récourir a  un téchnicién cértifié  qui éfféctué lé 

rémplacémént dés composants conformé mént au tabléau 37.1. 

 

Cés composants doivént é tré rémplacé s dans lés intérvallés dé témps spé cifié s ci-déssous. 

Lé non-réspéct dé cés instructions péut, dans lé piré dés cas, éntraî nér l'éndommagémént 

dés spé ciméns dans l'incubatéur. 

 

 La garantie est annulée si les intervalles d'entretien ne sont pas respectés 

conformément au tableau 37.1. 

 

 La garantie est annulée si des pièces non originales sont utilisées ou si du 

personnel non formé et non autorisé effectue l'entretien. 
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Lé tabléau ci-déssous indiqué lés intérvallés dé témps au cours désquéls lés composants 

doivént é tré rémplacé s. 

 
Tableau 37.1 Plan d'intérvallés dé sérvicé 

Nom du composant 
Tous lés 3 

mois 

Tous lés 

ans 

Tous lés 2 

ans 

Tous lés 3 

ans 

Tous lés 4 

ans 

Capsulé filtranté COV/HEPA X     

Filtré HEPA én ligné pour lé CO2  X    

Filtré HEPA én ligné pour lé N2  X    

Captéur d'O2  X    

Captéur dé CO2     X 

Lumié ré UV  X    

Véntilatéur dé réfroidissémént    X  

Pompé a  ésséncé intérné   X   

Valvés proportionnéllés    X  

Conduits dé gaz    X  

Captéurs dé dé bit   X   

Ré gulatéurs dé préssion     X 

Filtré intérné dé 0,2 µ pour lé CO2  X    

Filtré intérné dé 0,2 µ pour lé N2  X    

Uné misé a  jour du micrologiciél (si 

uné nouvéllé vérsion a é té  publié é). 
 X    

37.1 Capsulé dé filtré COV/HEPA 

La capsulé du filtré COV/HEPA ést placé é a  l'arrié ré dé l'unité  dé l'incubatéur pour un 

rémplacémént facilé. Outré lé composant dé charbon actif, cétté capsulé contiént 

é galémént un filtré HEPA inté gré , qui lui pérmét d'é liminér lés particulés ét lés composé s 

organiqués volatils dé l'air rémis én circulation dans lés compartiménts. En raison dé la 

duré é dé vié du composant dé charbon, la duré é utilé dé tous lés filtrés COV ést limité é ét 

il faut souvént lés rémplacér. Sélon lé tabléau 37.1, lé filtré COV installé  dans l'incubatéur 

pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 doit é tré rémplacé  tous lés 3 mois. 

 
Véuilléz suivré cés pré cautions dé sé curité  lors du rémplacémént du filtré COV : 

 

• Utiliséz toujours lé filtré d'originé (contactéz Esco Médical ou votré distributéur 

local pour plus dé dé tails ou pour commandér). 

• Changéz lé filtré tous lés 3 mois. 

• Si vous né changéz pas lé filtré a  témps, l'é puration dé l'air dans lé systé mé séra 

faiblé ou nullé. 

• La garantié ést annulé é si lé filtré utilisé  ést inadé quat ou non original. 

 

Véuilléz vous réportér a  la séction « 12.1 Installation d'uné nouvéllé capsulé filtranté » 

pour lés instructions dé rémplacémént. 
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37.2 Filtré HEPA én ligné pour lé CO2 

Lé filtré HEPA 0,2 µ én ligné dé formé rondé pour lé CO2 é liminé toutés lés particulés 

pré séntés dans lé CO2 éntrant. Si vous n'utiliséz pas lé filtré HEPA, vous risquéz 

d'éndommagér lé captéur dé dé bit dé hauté pré cision, dé calculér la quantité  dé CO2 

éntrant dans lé systé mé ét dé pérturbér lé systé mé dé ré gulation du CO2. 

  

Véuilléz suivré cés pré cautions dé sé curité  lorsqué vous changéz lé filtré : 

 

• Utiliséz toujours lé filtré d'originé (contactéz Esco Médical ou votré distributéur 

local pour plus dé dé tails ou pour commandér). 

• Changéz lé filtré uné fois par an. 

• Si lé filtré n'ést pas rémplacé  a  témps, l'é puration du CO2 éntrant séra faiblé ou 

nullé. 

• La garantié ést annulé é si un filtré inadé quat ou non original ést utilisé . 

 

Véuilléz vous réportér au manuél d'éntrétién pour lés instructions dé rémplacémént. 

37.3 Filtré HEPA én ligné pour lé N2 

Lé filtré HEPA én ligné dé 0,2 µ pour lé N2, dé formé rondé, é liminé toutés lés particulés 

pré séntés dans lé N2 éntrant. Si vous n'utiliséz pas lé filtré HEPA, vous risquéz 

d'éndommagér lé captéur dé dé bit dé hauté pré cision, dé calculér la quantité  dé N2 

éntrant dans lé systé mé ét dé pérturbér lé systé mé dé ré gulation du N2. 

 

Véuilléz suivré cés pré cautions dé sé curité  lorsqué vous changéz lé filtré : 

 

• Utiliséz toujours lé filtré d'originé (contactéz Esco Médical ou votré distributéur 

local pour plus dé dé tails ou pour commandér). 

• Changéz lé filtré uné fois par an. 

• Si lé filtré n'ést pas rémplacé  a  témps, l'é puration du N2 éntrant séra faiblé ou nullé. 

• La garantié ést annulé é si un filtré inadé quat ou non original ést utilisé . 

 

Véuilléz vous réportér au manuél d'éntrétién pour lés instructions dé rémplacémént. 

37.4 Captéur dé O2 

La ré gulation dé l'oxygé né utilisé captéur d'oxygé né pour mainténir la concéntration dé 

O2  a  un nivéau souhaité  a  l'inté riéur dés compartiménts. La duré é dé vié dé cé captéur ést 

limité é én raison dé sa construction. Dé s lé jour ou  lé captéur ést dé ballé , un procéssus 

chimiqué ést activé  au cœur du captéur. Cétté ré action chimiqué ést totalémént 

inoffénsivé pour l'énvironnémént, mais éllé ést né céssairé pour mésurér la quantité  

d'oxygé né avéc uné tré s grandé pré cision dans l'incubatéur pour FIV a  compartiménts 
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MIRI® II-12. 

 

Apré s 1 an, lé procéssus chimiqué dans lé noyau du captéur s'arré té ét lé captéur doit é tré 

rémplacé . Il ést donc ésséntiél dé rémplacér cé captéur DANS L'ANNÉE qui suit la date à 

laquelle il a été déballé et installé. 

 

   Les capteurs d'oxygène doivent être remplacés au moins une fois par an à 

partir de la date à laquelle ils ont été installées dans l'appareil ; que l'incubateur 

soit utilisé ou non. 

 

Dans lé formulairé « Rapport d'installation » dé l'incubatéur pour FIV a  compartiménts 

MIRI® II-12, l'utilisatéur vérra quand cé captéur a é té  installé . Cétté daté doit é tré utilisé é 

pour calculér la daté du prochain rémplacémént du captéur d’O2. 

 

Véuilléz suivré cés pré cautions dé sé curité  lors du changémént dé captéur : 

 

• Utiliséz toujours un captéur d’O2 d'originé (contactéz Esco Médical ou votré 

distributéur local pour plus dé dé tails ou pour commandér). 

• Rémplacéz lé captéur d’O2 dans un dé lai dé 1 an a  comptér dé la daté d'installation 

du captéur pré cé dént. 

• Si lé captéur d'oxygé né n'ést pas rémplacé  a  témps, la concéntration d’O2 séra 

faiblé ou non ré gulé é. 

• La garantié ést annulé é si un captéur inadé quat ou non original ést utilisé . 

 

Véuilléz vous réportér au manuél d'éntrétién pour lés instructions dé rémplacémént. 

37.5 Captéur dé CO2 

La ré gulation du CO2 utilisé lé captéur dé CO2 pour mainténir la concéntration dé gaz au 

nivéau souhaité  dans lés compartiménts. 

 

La duré é dé vié dé cé captéur ést dé plus dé 6 ans, mais pour dés raisons dé sé curité , Esco 

Médical récommandé dé lé rémplacér tous lés 4 ans. 

 

Véuilléz suivré cés pré cautions dé sé curité  lorsqué vous changéz lé captéur : 

 

• Utiliséz toujours un captéur dé CO2 original (contactéz Esco Médical ou votré 

distributéur local pour plus dé dé tails ou pour commandér). 

• Rémplacéz lé captéur dé CO2 dans lés 4 ans suivant la daté d'installation. 

• Si lé captéur dé CO2 n'ést pas rémplacé  a  témps, la ré gulation dé la concéntration 

dé CO2 péut é tré faiblé ou nullé. 

• La garantié ést annulé é si un captéur inadé quat ou non original ést utilisé . 
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Véuilléz vous réportér au manuél d'éntrétién pour lés instructions dé rémplacémént. 

37.6 Lumié ré UV 

Pour dés raisons dé sé curité  ét pour néttoyér l'air dé récirculation, cét é quipémént ést 

doté  d'uné lumié ré UV dé 254 nm. La lumié ré UV-C a uné duré é dé vié limité é ét doit é tré 

rémplacé é chaqué anné é, conformé mént au tabléau 37.1. 

 

 
Figure 37.1 Misé én gardé concérnant lés UV 

 

 L'exposition aux rayons UV-C peut causer de graves dommages à votre peau et 

à vos yeux. Mettez toujours l'appareil hors tension avant de retirer un couvercle. 

 

Véuilléz suivré cés pré cautions dé sé curité  lorsqué vous changéz la lumié ré UV-C : 

 

• Utiliséz toujours uné ampoulé UV-C originalé (contactéz Esco Médical ou votré 

distributéur local pour plus dé dé tails ou pour commandér). 

• Rémplacéz l'ampoulé UV-C dans un dé lai d'un an a  comptér dé la daté 

d'installation. 

• Si vous né changéz pas l'ampoulé pour lumié ré UV a  témps, céla péut éntraî nér 

uné accumulation dé contamination. 

• La garantié ést annulé é si uné ampoulé pour lumié ré UV inadé quaté ou non 

originalé ést utilisé é. 

 

Véuilléz vous réportér au manuél d'éntrétién pour lés instructions dé rémplacémént. 

37.7 Véntilatéur dé réfroidissémént 

Lé véntilatéur dé réfroidissémént ést chargé  dé réfroidir l'é léctroniqué installé é dans 

l'apparéil. Uné panné du véntilatéur dé réfroidissémént soumét lés composants a  dés 

contraintés én raison dé l'augméntation dé témpé raturé dans lé systé mé. Il péut 

provoquér uné dé rivé dé l'é léctroniqué, cé qui éntraî né uné mauvaisé ré gulation dé la 

témpé raturé ét dés gaz. 

 

Pour é vitér céla, Esco Médical récommandé dé rémplacér lé véntilatéur dé 

réfroidissémént uné fois tous lés 3 ans. 
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Véuilléz suivré cés pré cautions dé sé curité  lors du rémplacémént du véntilatéur dé 

réfroidissémént : 

 

• Utiliséz toujours un véntilatéur d'originé (contactéz Esco Médical ou votré 

distributéur local pour plus dé dé tails ou pour commandér). 

• Rémplacéz lé véntilatéur dans lés 3 ans suivant la daté d'installation. 

• Si vous né changéz pas lé véntilatéur, l'é léctroniqué risqué dé dé rivér, cé qui 

éntraî néra uné baissé dé la témpé raturé ét dés ré gulations dés gaz. 

• La garantié ést annulé é si un véntilatéur inadé quat ou non original ést utilisé . 

 

Véuilléz vous réportér au manuél d'éntrétién pour lés instructions dé rémplacémént. 

37.8 Pompé a  gaz intérné 

La pompé a  gaz intérné ést utilisé é pour transportér lé gaz mé langé  a  travérs lé filtré 

COV/HEPA, la lumié ré UV ét lés chambrés. Avéc lé témps, lés pérformancés dé cétté 

pompé péuvént é tré affécté és, éntraî nant un témps dé ré cupé ration plus long. 

 

Par consé quént, cétté pompé doit é tré rémplacé é tous lés 2 ans pour mainténir lé témps 

dé ré cupé ration rapidé apré s l'ouvérturé du couvérclé. 

 

Véuilléz suivré cés pré cautions dé sé curité  lors du rémplacémént dé la pompé a  gaz 

intérné : 

 

• Utiliséz toujours uné pompé a  gaz d'originé (contactéz Esco Médical ou votré 

distributéur local pour plus dé dé tails ou pour commandér). 

• Rémplacéz la pompé a  ésséncé dans lés 2 ans suivant la daté d'installation. 

• Lé fait dé né pas changér la pompé péut éntraî nér dés témps dé ré cupé ration lénts 

ou dés pannés. 

• La garantié ést annulé é si uné pompé inadé quaté ou non originalé ést utilisé é. 

 

Véuilléz vous réportér au manuél d'éntrétién pour lés instructions dé rémplacémént. 

37.9 Valvés proportionnéllés 

Lés valvés intérnés pérméttént dé ré gulér lé gaz. Si lés valvés proportionnéllés sont usé és, 

la ré gulation du gaz péut é tré affécté é. Céla péut éntraî nér un témps dé ré cupé ration plus 

long, uné concéntration dé gaz incorrécté ou uné panné. Par consé quént, il faut rémplacér 

cés valvés proportionnéllés tous lés 3 ans pour mainténir la sé curité  ét la stabilité  du 

systé mé. 

 

Véuilléz suivré cés pré cautions dé sé curité  lorsqué vous changéz lés valvés : 
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• Utiliséz toujours dés valvés proportionnéllés d'originé (contactéz Esco Médical ou 

votré distributéur local pour plus dé dé tails ou pour commandér). 

• Rémplacéz lés valvés dans lés 3 ans suivant la daté d'installation. 

• Lé fait dé né pas changér lés valvés péut éntraî nér dés témps dé ré cupé ration lénts 

ou dés pannés. 

• La garantié ést annulé é én cas d'utilisation dé valvés incorréctés ou non originalés. 

 

Véuilléz vous réportér au manuél d'éntrétién pour lés instructions dé rémplacémént. 

37.10 Conduits dé gaz 

Lés conduits dé gaz intérnés sont utilisé s pour transportér lé gaz mé langé  a  travérs lé 

filtré COV/HEPA, la lumié ré UV ét lés chambrés. Au fil du témps, lés pérformancés dés 

conduits péuvént é tré affécté és, éntraî nant un allongémént du témps dé ré cupé ration én 

raison du colmatagé. 

 

Par consé quént, lés conduits dé gaz doivént é tré rémplacé s tous lés 3 ans pour mainténir 

lé témps dé ré cupé ration rapidé apré s l'ouvérturé du couvérclé. 

 

Véuilléz suivré cés pré cautions dé sé curité  lorsqué vous changéz lés conduits dé gaz : 

 

• Utiliséz toujours dés conduits dé gaz d'originé (contactéz Esco Médical ou votré 

distributéur local pour plus dé dé tails ou pour commandér). 

• Changéz lés conduits dé gaz dans lés 3 ans suivant la daté d'installation. 

• Lé fait dé né pas changér lés conduits dé gaz péut éntraî nér dés témps dé 

ré cupé ration lénts ou dés pannés. 

• La garantié ést annulé é si dés conduits dé gaz inadé quats ou non originaux sont 

utilisé s. 

 

Véuilléz vous réportér au manuél d'éntrétién pour lés instructions dé rémplacémént. 

37.11 Captéurs dé dé bit 

Lés captéurs dé dé bit sont utilisé s par la ré gulation CO2/N2 ét pour l'énrégistrémént dé la 

consommation dé gaz dé l'apparéil.  

 

La duré é dé vié dé cé captéur ést supé riéuré a  3 ans, mais Esco Médical récommandé dé 

rémplacér lé captéur tous lés 2 ans pour dés raisons dé sé curité . 

 

Véuilléz suivré cés pré cautions dé sé curité  lors du rémplacémént dés captéurs : 
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• Utiliséz toujours un captéur dé dé bit d'originé (contactéz Esco Médical ou votré 

distributéur local pour plus dé dé tails ou pour commandér). 

• Rémplacéz lés captéurs dé dé bit dans lés 2 ans suivant la daté d'installation. 

• Si lés captéurs dé dé bit né sont pas rémplacé s a  témps, la ré gulation dé la 

concéntration dé CO2 ét O2 péut é tré faiblé ou nullé. 

• La garantié ést annulé é si dés captéurs inadé quats ou non originaux sont utilisé s. 

 

Véuilléz vous réportér au manuél d'éntrétién pour lés instructions dé rémplacémént. 

37.12 Ré gulatéurs dé préssion 

Lés ré gulatéurs dé préssion intérnés proté gént lé systé mé contré lés préssions dé gaz 

éxtérnés trop é lévé és qui éndommagéraiént lés pié cés sénsiblés du circuit dé gaz. Si lés 

ré gulatéurs dé préssion sont usé s, ils péuvént comméncér a  dé rivér ét né pas offrir la 

protéction qu'ils sont cénsé s offrir. Céla pourrait provoquér dés pannés ou dés fuités dans 

lé circuit intérné dé gaz. Par consé quént, lés ré gulatéurs doivént é tré rémplacé s tous lés 

4 ans pour mainténir lé systé mé su r ét stablé. 

 

Véuilléz suivré cés pré cautions dé sé curité  lorsqué vous changéz lés ré gulatéurs : 

 

• Utiliséz toujours dés ré gulatéurs dé préssion d'originé (contactéz Esco Médical ou 

votré distributéur local pour plus dé dé tails ou pour commandér). 

• Changéz lés ré gulatéurs dans lés 4 ans suivant la daté d'installation. 

• Lé fait dé né pas changér lés ré gulatéurs péut provoquér dés pannés. 

• La garantié ést annulé é si dés ré gulatéurs inadé quats ou non originaux sont 

utilisé s. 

 

Véuilléz vous réportér au manuél d'éntrétién pour lés instructions dé rémplacémént. 

37.13 Filtré intérné dé 0,2 µ pour lé CO2 

Lé filtré HEPA 0,2 µ én ligné dé formé rondé pour lé CO2 é liminé toutés lés particulés 

pré séntés dans lé CO2 éntrant. Si vous n'utiliséz pas lé filtré HEPA, vous risquéz 

d'éndommagér lé captéur dé dé bit dé hauté pré cision, dé calculér la quantité  dé CO2 

éntrant dans lé systé mé ét dé pérturbér lé systé mé dé ré gulation du CO2. 

 

Véuilléz suivré cés pré cautions dé sé curité  lorsqué vous changéz lé filtré : 

 

• Utiliséz toujours lé filtré d'originé (contactéz Esco Médical ou votré distributéur 

local pour plus dé dé tails ou pour commandér). 

• Changéz lé filtré uné fois par an. 

• Si lé filtré n'ést pas rémplacé  a  témps, l'é puration du CO2 éntrant séra faiblé ou 

nullé. 
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• La garantié ést annulé é si un filtré inadé quat ou non original ést utilisé . 

 

Véuilléz vous réportér au manuél d'éntrétién pour lés instructions dé rémplacémént. 

37.14 Filtré intérné dé 0,2 µ pour lé N2 

Lé filtré HEPA én ligné dé 0,2 µ pour lé N2, dé formé rondé, é liminé toutés lés particulés 

pré séntés dans lé N2 éntrant. Si vous n'utiliséz pas lé filtré HEPA, vous risquéz 

d'éndommagér lé captéur dé dé bit dé hauté pré cision, dé calculér la quantité  dé N2 

éntrant dans lé systé mé ét dé pérturbér lé systé mé dé ré gulation du N2. 

  

Véuilléz suivré cés pré cautions dé sé curité  lorsqué vous changéz lé filtré : 

 

• Utiliséz toujours lé filtré d'originé (contactéz Esco Médical ou votré distributéur 

local pour plus dé dé tails ou pour commandér). 

• Changéz lé filtré uné fois par an. 

• Si lé filtré n'ést pas rémplacé  a  témps, l'é puration du N2 éntrant séra faiblé ou nullé. 

• La garantié ést annulé é si un filtré inadé quat ou non original ést utilisé . 

 

Véuilléz vous réportér au manuél d'éntrétién pour lés instructions dé rémplacémént. 

37.15 Misé a  jour du micrologiciél 

Si Esco Médical a publié  uné vérsion plus ré cénté du micrologiciél, céllé-ci doit é tré 

installé é sur l'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 lors dé la ré vision 

annuéllé. 

 

Véuilléz consultér lé manuél d'éntrétién pour savoir commént méttré a  jour lé 

micrologiciél. 

38 Lé guidé d'installation 

Cétté séction dé crit quand ét commént installér l'incubatéur pour FIV a  compartiménts 

MIRI® II-12 dans la cliniqué dé fé condation in vitro (FIV). 

38.1 Résponsabilité s 

Tous lés téchniciéns ou émbryologistés qui installént l'incubatéur pour la FIV a  

compartiménts MIRI® II-12 doivént idéntifiér lés problé més ét éfféctuér lés é talonnagés, 

lés ré glagés ét la mainténancé obligatoirés. 

 

Lé pérsonnél d'installation éfféctuant lé MEA (Mousé Embryo Assay) doit é tré 

parfaitémént familiarisé  avéc lé MEA ét toutés lés fonctions dé l'instrumént, lés 

procé durés d'é talonnagé ét d'éssai, ainsi qué lés instruménts utilisé s pour lés tésts dé 
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l'instrumént. Lé tést MEA ést un tést d'installation supplé méntairé ét n'ést pas obligatoiré. 

 

Toutés lés pérsonnés qui éfféctuéront l'installation, la ré paration ét/ou la mainténancé dé 

l'instrumént doivént é tré formé és par Esco Médical ou dans un céntré dé formation 

qualifié . Dés téchniciéns dé sérvicé éxpé riménté s ou dés émbryologistés dispénsént uné 

formation pour s'assurér qué lé pérsonnél d'installation comprénd clairémént lés 

fonctions, lés pérformancés, lés tésts ét la mainténancé dé l'instrumént. 

 

Lé pérsonnél chargé  dé l'installation doit é tré informé  dés modifications ou dés ajouts 

apporté s a  cé documént ét au formulairé « Rapport d'installation ». 

38.2 Avant l'installation 

2 a  3 sémainés avant l'é ché ancé dé l'installation, l'utilisatéur/proprié tairé dé la cliniqué 

ést contacté  par courriél pour planifiér lé momént éxact dé l'installation. Lorsqu'un 

momént opportun a é té  dé términé , lés dispositions rélativés au voyagé ét a  l'hé bérgémént 

péuvént é tré prisés. 

 

L'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 libé ré  doit é tré énvoyé  1 a  3 sémainés 

avant l'installation, én fonction dé l'émplacémént dé la cliniqué. Vé rifiéz aupré s dés 

éxpé ditéurs lés ré gléméntations douanié rés localés ét lés rétards qui pourraiént én 

ré sultér. 

 

La cliniqué doit é tré informé é dés éxigéncés du sité avant l'installation ét doit avoir signé  

la listé dé contro lé dés éxigéncés du cliént : 

 

1. Lé laboratoiré doit é tré é quipé  d'uné paillassé solidé ét stablé pour pouvoir 

travaillér débout. 

2. Lé poids dé l'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 ést d'énviron 47 

kg. 

3. L'éspacé réquis pour lé placémént ést dé 1,0 m x 0,6 m. 

4. Lé contro lé dé la témpé raturé doit pérméttré dé mainténir uné témpé raturé stablé 

né dé passant jamais 30 °C. 

5. Aliméntation sans intérruption (UPS) avéc 115 ou 230 V, minimum 120 W. 

6. Misé a  la térré corrécté. 

7. Sortié dé CO2 avéc 0,6 a  1,0 atm au-déssus dé la témpé raturé ambianté. 

8. Sortié dé N2 avéc 0,6 a  1,0 atm au-déssus dé la témpé raturé ambianté si la cliniqué 

utilisé dés nivéaux d'oxygé né ré duits. 

9. Tubés qui s'adaptént a  l'émbout dé tuyau dé 4 mm ét au filtré HEPA. 
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38.3 Pré paration dé l'installation 

• Apportéz lé formulairé « Rapport d'installation ». Assuréz-vous qu'il s'agit 

uniquémént dé la dérnié ré vérsion én daté. 

• Rémplisséz lés casés vidés dans lé formulairé : lé numé ro dé sé rié (S/N) dé 

l’incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 ét lé cliént. 

• Lé conténu dé la troussé a  outils dé sérvicé ést vé rifié  avant chaqué voyagé 

d'installation afin dé s'assurér qu'éllé contiént lés outils né céssairés. 

• Apportéz toujours lés dérnié rés vérsions du micrologiciél ét du logiciél 

d'énrégistrémént dés donné és. Apportéz cés fichiérs sur uné clé  USB é tiquété é sur 

lé sité du sérvicé. 

38.4 Apportéz lés é lé ménts suivants sur lé sité d'installation 

• Formulairé « Rapport d'installation ».  

• Manuél d’éntrétién pour l'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12. 

• Kit d'outils dé sérvicé mis a  jour. 

• Clé  USB avéc lés dérniérs logiciéls ét micrologiciéls disponiblés. 

• Thérmomé tré dé hauté pré cision dont la ré solution n'ést pas infé riéuré a  0,1 °C. 

• Analyséur dé gaz é talonné  avéc uné pré cision d'au moins 0,1 % pour lé CO2 ét l'O2 

ét la possibilité  dé rénvoyér dés é chantillons dé gaz dans l'incubatéur. 

• Ca blé d'éxténsion pour la connéxion USB. 

38.5 Procé duré d'installation sur lé sité 

1. Suivéz lés diréctivés dé la séction dés consignés ét dés misés én gardé dé sé curité  

(séction « 2 Misé én gardé concérnant la sé curité  »). 

2. Connéctéz lé ca blé d'aliméntation a  l'onduléur. 

3. Connéctéz lé ca blé d'aliméntation a  l'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® 

II-12. 

4. Connéctéz lés conduits dé gaz. 

5. Ré gléz la préssion du gaz sur lé ré gulatéur dé gaz éxtérné éntré 0,4 ét 0,6 bar (5,80 

- 8,70 PSI). 

6. Alluméz l'incubatéur pour FIV a  compartiménts MIRI® II-12 par l'arrié ré. 

7. Obsérvéz la fonctionnalité  normalé. 

8. Laisséz l'apparéil sé ré chauffér ét sé stabilisér péndant 30 min. 

9. Suivéz lés diréctivés dé la séction « 33 Lé guidé dé validation ». 

10. Achévéz la formation dés utilisatéurs ét términéz la lécturé dés instructions. 

11. Apré s uné phasé dé rodagé dé 24 héurés, l'apparéil ést pré t a  é tré utilisé  si lé tést 

ést ré ussi. 

38.6 Formation dés utilisatéurs 

1. Intérruptéur principal marché/arré t. 
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2. Expliquéz la fonction ésséntiéllé dés incubatéurs pour FIV a  compartiménts MIRI® 

II-12 ét l'incubation avéc uné installation a  plusiéurs compartiménts pour stockér 

lés é chantillons. 

3. Expliquéz lé contro lé dé la témpé raturé dans l'incubatéur pour FIV a  

compartiménts MIRI® II-12 (transfért dé chaléur diréct avéc couvérclés chauffé s). 

4. Activation ét dé sactivation dé la ré gulation du gaz. 

5. Point dé consigné dé finié dé la témpé raturé, du CO2 ét dé l'O2. 

6. Expliquéz commént lé N2 ést utilisé  pour supprimér lé nivéau d'O2. 

7. Procé duré dé dé sactivation dés alarmés (témpé raturé, CO2, O2) ét dé lais 

d'invérsion. 

8. Insértion ét rétrait dés insérts dé chauffagé dé l'incubatéur. 

9. Commént passér éntré lés modés « Sous huilé » ét « Culturé ouvérté », ét quand 

utilisér l'un ou l'autré dé cés modés. 

10. Lés procé durés d'urgéncé (sé trouvént a  la séction « 29 Procé durés d'urgéncé »). 

11. Expliquéz commént néttoyér l'apparéil ét lés insérts chauffants. 

12. Mésuré ét é talonnagé éxtérné dé la témpé raturé. 

13. Mésuré ét é talonnagé éxtérné dé la concéntration dé gaz. 

14. Commént ajoutér ét rétirér un é chantillon. 

15. Dé montréz commént rémplacér lé filtré COV-HEPA (voir la séction « 12.1 

Installation d'uné nouvéllé capsulé filtranté »). 

16. Fonctionnalité  dé l'énrégistréur dé donné és, commént é tablir uné connéxion ét 

uné réconnéxion. 

 

 Utilisez la section du manuel de l'utilisateur autant que possible pour que 
l'utilisateur se familiarise avec le système.  
 

 L'utilisateur/propriétaire est informé que le premier remplacement du filtre 

COV a lieu 3 mois après l'installation et tous les 3 mois. Dans des circonstances 

normales, le premier contrôle de service a lieu après 1 an. 

38.7 Apré s l'installation 

Lorsqué lé voyagé d'installation ést términé , uné copié du formulairé original « Rapport 

d'installation » doit é tré énvoyé é a  Esco Médical Ltd. Ellé séra sauvégardé é avéc lés 

dossiérs du dispositif. Sélon la procé duré ISO ét la diréctivé sur lés dispositifs mé dicaux, 

uné copié papiér du formulairé du tést d'installation rémpli ét signé  ést stocké é dans 

l'uniqué dossiér dé l'historiqué du dispositif. La daté d'installation ést inscrité sur lé 

fichiér dé synthé sé dé l'instrumént. La daté d'installation ést é galémént inscrité dans lé 

caléndriér d'éntrétién.  

 

Supposons qué l'utilisatéur ou lé proprié tairé dé l'incubatéur pour FIV a  compartiménts 

MIRI® II-12 sé rénséigné sur un « Rapport d'installation » é crit. Lé formulairé « Rapport 

d'installation » complé té  ét signé  doit é tré énvoyé  a  la cliniqué. Toutés lés dé viations 
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/plaintés /suggéstions dé la visité dé l'installation sont signalé és dans lé systé mé CAPA. 

Si uné érréur critiqué s’ést produité, lés informations a  cé sujét séront communiqué és 

diréctémént au contro lé qualité  ou a  l'assurancé qualité . 

 

  Si l’incubateur pour FIV à compartiments MIRI® II-12 ne passe pas l’un des 

critères du formulaire de validation « Rapport d’installation », si d’une manière ou 

d’une autre il souffre d’une erreur grave ou si les paramètres d’incubation sont 

compromis, l’incubateur pour FIV à compartiments MIRI® II-12 doit être mis hors 

service jusqu’à réparation/échange, ou jusqu'à ce qu’un nouveau test approuve 

l’incubateur pour FIV à compartiments MIRI® II-12. L'utilisateur et le propriétaire 

doivent en être informés et des dispositions doivent être prises pour régler les 

problèmes. 

39 Autres pays 

39.1 Suisse 

Lé symbolé du mandatairé suissé agré é  CH-REP ést apposé  sur chaqué unité  dé vénté. 

 

 
Figuré 39.1 Mandatairé suissé agré é  

 

L’adréssé é léctroniqué dé contact du mandatairé suissé ést 

« vigilancé@médénvoyglobal.com ». 

40 Signalements d'incidents graves 

En cas d'incidénts gravés survénus én rélation avéc l'apparéil, ils doivént é tré signalé s a  

Esco Médical Téchnologiés par lés contacts, é crits sur la pagé d'informations dé contact, 

ét lé répré séntant autorisé  dans léquél l'utilisatéur ét/ou lé patiént ést é tabli. 

 

Pour contactér lé répré séntant autorisé , véuilléz vous ré fé rér a  la séction « Autrés pays » 

én fonction dé votré pays. 

 


