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Despachetarea și inspecția 

Respectat i practicile standard de primire la primirea instrumentului. Verificat i daca  

ambalajul de transport este deteriorat. Daca  se constata  deteriora ri, oprit i despachetarea 

instrumentului. Notificat i transportatorul de ma rfuri s i solicitat i prezent a unui agent î n 

timp ce instrumentul este despachetat. Nu exista  instruct iuni speciale de despachetare, 

î nsa  avet i grija  sa  nu deteriorat i instrumentul atunci ca nd î l despachetat i. Inspectat i 

instrumentul pentru daune fizice, cum ar fi piese î ndoite sau rupte, urme de lovituri sau 

zga rieturi. 

Cererile de despăgubire 

Metoda de transport pe care o utiliza m î n mod obis nuit este curierul. Daca  î n momentul 

livra rii se constata  deteriora ri fizice, pa strat i toate materialele de ambalare î n starea lor 

init iala  s i contactat i imediat transportatorul pentru a depune o cerere de despa gubire. 

Daca  instrumentul este livrat î ntr-o stare fizica  buna , dar nu funct ioneaza  î n conformitate 

cu specificat iile sau daca  exista  alte probleme care nu sunt cauzate de deteriorarea î n 

timpul transportului, contactat i imediat reprezentantul local de va nza ri sau Esco Medical. 

Termeni și condiții standard 

Rambursări și credite 

Ret inet i ca  numai produsele serializate (produsele etichetate cu un numa r de serie 

distinct) s i accesoriile sunt eligibile pentru rambursare s i/sau pentru credit part ial. 

Piesele s i accesoriile neserializate (cabluri, cutii de transport, module auxiliare etc.) nu 

sunt eligibile pentru returnare sau rambursare. Pentru a primi rambursare/credit part ial, 

produsul nu trebuie sa  fi fost deteriorat. Acesta trebuie returnat complet (adica  toate 

manualele, cablurile, accesoriile etc.) î n termen de 30 de zile de la achizit ia init iala , î n 

stare „ca nou” s i revandabil. Trebuie respectata  procedura de retur. 

Procedura de retur 

Fiecare produs returnat î n vederea rambursa rii/credita rii trebuie sa  fie î nsot it de un 

numa r de Autorizat ie de retur a materialelor (RMA) obt inut de la Serviciul client i Esco 

Medical. Toate articolele returnate trebuie trimise preplătite (marfa , taxe, brokeraj s i taxe) 

la locat ia fabricii noastre. 

Taxe de reconstituire a stocurilor 

Produsele returnate î n termen de 30 de zile de la achizit ia init iala  sunt supuse unei taxe 

minime de reconstituire a stocurilor de 20% din pret ul de lista . La toate retururile se vor 

aplica taxe suplimentare pentru daune s i/sau piese s i accesorii lipsa . Produsele care nu 

sunt „ca noi” s i care nu pot fi reva ndute nu sunt eligibile pentru retur prin credit s i vor fi 

returnate clientului pe cheltuiala  proprie. 

Certificare 

Acest instrument a fost testat/inspectat temeinic s i s-a constatat ca  respecta  specificat iile 

de fabricat ie ale Esco Medical atunci ca nd este expediat din fabrica . Ma sura torile s i 

testarea calibra rii sunt urma rite s i efectuate î n conformitate cu certificarea ISO a Esco 

Medical. 

Garanția și asistența pentru produs 

Esco Medical garanteaza  ca  acest instrument nu prezinta  defecte de materiale s i de 

manopera  î n condit ii de utilizare s i de service regulat timp de doi (2) ani de la data 



 

 
Manual de utilizare pentru incubatoarele FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL Rev. 3.1 4 

 

achizit iei init iale, cu condit ia ca instrumentul sa  fie calibrat s i î ntret inut conform acestui 

manual. I n perioada de garant ie, Esco Medical va repara sau va î nlocui gratuit, la alegerea 

noastra , un produs care se dovedes te a fi defect, cu condit ia sa  returnat i produsul 

(expediere, taxa , brokeraj s i taxe prepla tite) ca tre Esco Medical. Responsabilitatea pentru 

toate costurile de transport suportate î i revine cumpa ra torului s i acestea nu sunt incluse 

î n aceasta  garant ie. Aceasta  garant ie se extinde numai la cumpa ra torul init ial. Nu acopera  

daunele cauzate de abuz, neglijent a , accident sau utilizare necorespunza toare, sau ca 

urmare a serviciului sau a modifica rii de ca tre alte pa rt i deca t Esco Medical. 

 

I N NICIUN CAZ ESCO MEDICAL LTD. NU VA FI RA SPUNZA TOARE PENTRU DAUNELE PE 

CALE DE CONSECINT A . 

Nu se aplica  nicio garant ie atunci ca nd oricare dintre urma toarele situat ii cauzeaza  

daune: 

• Pene de curent, supratensiuni sau va rfuri de tensiune 

• Deteriorarea î n tranzit sau la mutarea instrumentului 

• O sursa  de alimentare necorespunza toare, cum ar fi tensiune joasa , tensiune 

incorecta , cabluri defecte sau sigurant e necorespunza toare 

• Accident, modificare, abuz sau utilizare necorespunza toare a instrumentului 

• Incendiu, daune provocate de apa , furt, ra zboi, revolta , ostilitate, catastrofe 

naturale, cum ar fi uragane, inundat ii etc. 

 

Numai produsele serializate (acele articole care poarta  o eticheta  cu un numa r de serie 

distinct) s i accesoriile acestora sunt acoperite de aceasta  garant ie. 

 

DAUNELE FIZICE CAUZATE DE UTILIZAREA NECORESPUNZA TOARE SAU ABUZUL FIZIC 

NU SUNT ACOPERITE DE GARANT IE. Articolele precum cablurile s i modulele 

neserializate nu sunt acoperite de aceasta  garant ie. 

 

Aceasta  garant ie va  ofera  drepturi legale specifice s i este posibil sa  avet i alte drepturi, care 

variaza  de la o provincie la alta, de la un stat la altul sau de la o t ara  la alta. Aceasta  garant ie 

se limiteaza  la repararea instrumentului conform specificat iilor Esco Medical. 

 

Atunci ca nd returnat i un instrument ca tre Esco Medical pentru service, reparat ii sau 

calibrare, va  recomanda m expedierea folosind spuma de transport s i recipientul init ial. 

Daca  materialele init iale de ambalare nu sunt disponibile, va  recomanda m urma torul ghid 

pentru reambalare: 

• Utilizat i o cutie cu peret i dubli cu o rezistent a  suficienta  pentru greutatea 

expediata  

• Utilizat i ha rtie grea sau carton pentru a proteja toate suprafet ele instrumentelor. 

Utilizat i materiale neabrazive î n jurul tuturor pieselor proiectate 

• Utilizat i de jur-î mprejurul instrumentului cel put in patru inchi de material 

compact, aprobat industrial, care absoarbe s ocurile 
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Esco Medical nu va fi responsabila  pentru transporturile pierdute sau instrumentele 

primite î n stare deteriorata  din cauza ambala rii sau a manevra rii necorespunza toare. 

Toate expedierile cu cereri de despa gubire trebuie efectuate î n mod prepla tit (fraht, 

impozite, brokeraj s i taxe). Nu se vor accepta returna ri fa ra  un numa r de Autorizat ie de 

retur a materialelor („RMA”). Contactat i Esco Medical pentru a obt ine un numa r RMA s i 

pentru a primi ajutor cu privire la documentat ia de expediere/vamala . 

Recalibrarea instrumentelor, care au o frecvent a  de calibrare anuala  recomandata , nu este 

acoperita  de garant ie. 

 

Declinarea responsabilității privind garanția 

I n cazul î n care instrumentul dvs. este î ntret inut s i/sau calibrat de ca tre altcineva deca t 

Esco Medical Ltd. s i reprezentant ii acestora, va  informa m ca  garant ia init iala  care acopera  

produsul dvs. devine nula  atunci ca nd sigiliul de calitate rezistent la modificare 

neautorizata  este î ndepa rtat sau rupt fa ra  autorizat ia corespunza toare din fabrica . 

I n toate cazurile, ruperea sigiliului de calitate rezistent la modificare neautorizata  trebuie 

evitata  cu orice pret , deoarece acest sigiliu este esent ial pentru garant ia init iala  a 

instrumentului. I n cazul î n care sigiliul trebuie rupt pentru a avea acces intern la 

instrument, trebuie sa  contactat i mai î nta i Esco Medical Ltd. 

 

Vi se va solicita sa  ne furnizat i numa rul de serie al instrumentului dvs., precum s i un motiv 

valid pentru ruperea sigiliului de calitate. Rupet i acest sigiliu numai dupa  ce at i primit 

autorizat ia din fabrica . Nu rupet i sigiliul de calitate î nainte de a ne contacta! Respectarea 

acestor pas i va  va ajuta sa  va  asigurat i ca  vet i pa stra garant ia init iala  pentru instrumentul 

dvs. fa ra  î ntrerupere. 

 

AVERTISMENT 

Modifica rile neautorizate din partea utilizatorului sau aplicat iile care depa s esc 

specificat iile publicate pot duce la pericole de electrocutare sau la o funct ionare 

necorespunza toare. Esco Medical nu va fi responsabila  pentru nicio va ta mare corporala  

suferita  din cauza modifica rilor neautorizate la nivelul echipamentului. 

 

ESCO MEDICAL LTD. DECLINA  TOATE CELELALTE GARANT II, EXPRIMATE SAU 

IMPLICITE, INCLUSIV ORICE GARANT IE DE VANDABILITATE SAU ADECVARE PENTRU 

UN ANUMIT SCOP SAU APLICAT IE. 

 

ACEST PRODUS NU CONT INE COMPONENTE CARE SA  POATA  FI I NTRET INUTE DE 

UTILIZATOR. 

 

I NDEPA RTAREA NEAUTORIZATA � A CAPACULUI INSTRUMENTULUI VA ANULA 

ACEASTA � GARANT IE S I TOATE CELELALTE GARANT II EXPRIMATE SAU IMPLICITE. 
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1 Modul de utilizare a acestui manual 

Manualul este conceput pentru a fi citit pe sect iuni s i nu î n mod ideal de la un capa t la 

altul. Aceasta î nseamna  ca  daca  manualul este citit de la î nceput la sfa rs it, vor exista unele 

repetit ii s i suprapuneri. Recomanda m urma toarea metoda  pentru a parcurge manualul: 

mai î nta i, familiarizat i-va  cu instruct iunile de sigurant a ; apoi, trecet i la funct iile esent iale 

pentru utilizator, necesare pentru operarea echipamentului î n fiecare zi, dupa  care 

revizuit i funct iile de alarma . Funct ia meniu a interfet ei cu utilizatorul detaliaza  informat ii 

care sunt necesare numai pentru utilizatorii avansat i. Toate pa rt ile trebuie citite î nainte 

ca dispozitivul sa  fie dat î n folosint a . Ghidul de validare este descris î n detaliu î n sect iunile 

34-37. Ghidul de mentenant a  este descris î n detaliu î n sect iunea 38. Procedurile de 

instalare sunt descrise î n detaliu î n sect iunea 39. 

2 Avertisment privind sigurant a 

• Toate persoanele care lucreaza  cu echipamentul, pe echipament sau î n jurul 

acestui echipament trebuie sa  citeasca  acest manual. Neconsultarea, lipsa de 

î nt elegere s i nerespectarea instruct iunilor din aceasta  documentat ie pot deteriora 

unitatea, pot cauza va ta marea corporala  a personalului de exploatare s i/sau 

performant e slabe ale echipamentului. 

• Orice reglare, modificare sau î ntret inere interna  a acestui echipament trebuie 

efectuata  de ca tre personalul de service calificat. 

• Daca  echipamentul trebuie mutat, asigurat i-va  ca  este fixat corespunza tor pe un 

suport sau pe o baza  s i deplasat i-l pe o suprafat a  plana . Atunci ca nd este necesar, 

mutat i separat echipamentul s i suportul/baza. 

• Utilizarea orica ror materiale periculoase la nivelul acestui echipament trebuie 

monitorizata  de ca tre un expert î n igiena industriala , un responsabil cu sigurant a 

sau de alte persoane calificate î n mod adecvat. 

• I nainte de a continua, trebuie sa  î nt eleget i pe deplin procedurile de instalare s i sa  

luat i la cunos tint a  cerint ele de mediu/electrice. 

• I n acest manual, punctele importante referitoare la sigurant a  vor fi marcate cu 

urma toarele simboluri: 

 

 

NOTĂ 

Se utilizeaza  pentru a î ndrepta atent ia ca tre un anumit 

articol. 

 

AVERTISMENT 

Act ionat i cu precaut ie. 

 

• Daca  echipamentul este utilizat î ntr-un mod care nu este specificat î n acest 

manual, protect ia oferita  de acest echipament poate fi afectata . 
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3 Scopul vizat 

Incubatoarele FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL de la Esco Medical sunt 

concepute pentru a asigura un mediu cu temperatura  controlata , CO2 s i alte gaze 

controlate, pentru dezvoltarea embrionilor. Acest model are integrate un microscop 

inversat s i un sistem de imagistica  pentru vizualizarea embrionilor. Utilizarea aparatului 

este limitata  la s ase zile (199 de ore), care acopera  perioada de la post-fertilizare pa na  î n 

ziua 6 de dezvoltare. 

4 Despre produs 

Incubatoarele FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL de la Esco Medical sunt 

incubatoare CO2/O2 cu capabilitate de î nregistrare î n timp. I n MIRI® TL6 este posibil sa  

se incubeze pa na  la 84 de embrioni, î n timp ce MIRI® TL12 - pa na  la 168 de embrioni. 

Incubatoarele FIV cu camere multiple pot genera imagini de î nregistrare î n timp s i le pot 

oferi pentru identificarea calita t ii s i etapelor de dezvoltare. 

 

Singurul vas utilizat cu incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 

este CultureCoin®. 

 

I nca lzirea directa  a vaselor î n camera  asigura  condit ii de temperatura  superioare î n 

comparat ie cu incubatoarele FIV convent ionale cu camere multiple. 

 

Temperatura din compartiment ra ma ne stabila  pa na  la 1 °C (chiar daca  un capac este 

deschis timp de 30 s) s i se va recupera î n decurs de 1 minut dupa  î nchiderea capacului. 

 

Incubatorul FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL6 de la Esco Medical are 6 camere 

termice de cultura  complet separate, î n timp ce MIRI® TL12 - 12 camere. Fiecare camera  

are propriul capac î nca lzit s i o camera  pentru un vas CultureCoin®. 

 

Pentru a asigura o performant a  maxima , sistemul incubatorului FIV cu camere multiple 

MIRI® TL6 are 12 controlere de temperatura  PID complet separate, î n timp ce MIRI® TL12 

– 24. Ele controleaza  s i regleaza  temperatura din camerele de cultura  s i capace. 

Compartimentele nu afecteaza  î n niciun fel temperaturile celorlalte. Partea superioara  s i 

partea inferioara  a fieca rui compartiment sunt separate cu un strat PET, astfel î nca t 

temperatura capacului sa  nu afecteze partea inferioara . I n scopuri de validare, fiecare 

compartiment are un senzor PT-1000 î ncorporat. Circuitele sunt separate de elementele 

electronice ale unita t ii, astfel ca  ra ma ne un sistem de validare cu adeva rat separat. 

 

Incubatorul FIV cu camere multiple trebuie sa  fie alimentat cu 100% CO2 s i 100% N2 

pentru a putea controla concentrat iile de CO2 s i de O2 î n camerele de cultura . 

  

Un senzor CO2 infraros u cu doua  fascicule cu valori ale deviat iei extrem de mici 
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controleaza  nivelul de CO2. Un senzor de oxigen chimic, de uz medical, controleaza  nivelul 

de O2. 

 

Timpul de recuperare a gazului dupa  deschiderea capacului este mai mic de 3 min. Pentru 

a valida concentrat ia de gaz, incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 este echipat 

cu 6 porturi pentru probe de gaz, care î i permit utilizatorului sa  ma soare proba de gaz din 

compartimentul individual, î n timp ce MIRI® TL12 – 12. 

 

Incubatorul FIV cu camere multiple dispune de un sistem de gaz recirculat, î n care gazul 

este introdus continuu î n compartiment s i evacuat la acelas i debit. Gazul este epurat cu 

lumina  UVC de 254 nm cu contact direct î ntre bec s i gaz, apoi printr-un filtru COV s i 

printr-un filtru HEPA. Lumina UVC dispune de filtre care inhiba  orice radiat ii de 185 nm 

care ar produce ozon periculos. Filtrul COV este situat sub lumina UVC. 

 

Umplerea completa  a gazului î n sistem dureaza  mai put in de 5 minute. 

 

Consumul total de gaz este foarte sca zut. Mai mic de 2 l/h CO2 s i 5 l/h N2 ca nd este î n 

funct iune. 

 

Din motive de sigurant a , incubatorul FIV cu camere multiple are un sistem complet de 

control al gazului care este format dintr-un regulator de presiune (previne problemele 

periculoase legate de presiunea gazului), senzori ai fluxului de gaz (consumul efectiv 

poate fi acumulat), senzori de presiune a gazului (atunci utilizatorul s tie ca  presiunea s i 

variat ia pot fi î nregistrate pentru a evita condit iile periculoase), filtre de gaz (pentru a 

evita problemele cu supapele). 

 

Locat ia vaselor CultureCoin® este us or accesibila  î n compartimente datorita  numerota rii 

compartimentului s i posibilita t ii de a scrie pe capacul alb cu un pix. 

 

Incubatorul FIV cu camere multiple a fost dezvoltat s i proiectat î n principal pentru 

incubarea gamet ilor s i a embrionilor cu un strat acoperitor de parafina  sau de ulei 

mineral. 

 

Afis ajul vertical cu LED-uri este mare, clar s i us or de citit de la distant a . Utilizatorul poate 

determina daca  parametrii sunt corect i fa ra  a se apropia de unitate. 

 

Software-ul ruleaza  pe ecranul tactil î ncorporat. PC-ul controleaza  un sistem de 

microscopie care poate genera o imagine la fiecare 5 minute. Atunci ca nd sunt compilate, 

aceste imagini pot fi vizualizate sub forma unui film î n timp. 

  

Software-ul cont ine funct ii de î nregistrare pentru o î nregistrare s i stocare a datelor pe 

termen lung. Modulul web permite transferul datelor de controlul calita t ii pentru 
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evaluarea î n afara locului de munca  - prin aceasta  operat iune, produca torul le poate oferi 

client ilor un serviciu valoros. 

 

Utilizatorul poate conecta la unitate orice sonda  pH BNC standard s i poate ma sura pH din 

probe dupa  cum dores te. 

 

Incubatoarele de FIV cu camere multiple ale familiei MIRI® TL sunt dispozitive stat ionare. 

Termenul se refera  la echipamente care, odata  instalate s i puse î n funct iune, nu trebuie 

mutate dintr-un loc î n altul. 

 

Dispozitivul este produs conform unui sistem management al calita t ii complet certificat 

ISO 13485 î n UE.  

 

Acest produs î ndeplines te cerint ele standardelor EN60601-1 a treia edit ie ca dispozitiv 

echivalent de Clasa  I tip B adecvat pentru funct ionare continua . De asemenea, respecta  

cerint ele Regulamentului (UE) 2017/745 cu privire la dispozitivele medicale s i este 

clasificat drept dispozitiv de clasa IIa conform regulii II. 

 

Directiva privind echipamentul individual de protect ie (89/686/CEE) s i Directiva Mas ini 

(2006/42/CE) nu sunt aplicabile pentru incubatoarele FIV cu camere multiple ale familiei 

MIRI® TL. De asemenea, incubatoarele FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL nu 

cont in s i nu î ncorporeaza : o substant a  medicala , inclusiv o plasma  umana  sau un derivat 

din plasma ; t esuturi sau celule de origine umana  sau derivatele acestora; sau t esuturi sau 

celule de origine animala  sau derivatele acestora, as a cum se indica  î n Regulamentul (UE) 

NR. 722/2012. 

5. Transport, Depozitare s i Eliminare 

5.1 Cerint e privind transportul 

Acest dispozitiv este ambalat î ntr-o cutie de carton s i este î nfa s urat î n polietilena . Cutia 

este fixata  pe un palet cu lega turi speciale. 

 

Trebuie efectuata  o inspect ie vizuala  pentru detectarea deteriora rii. Daca  nu sunt 

detectate deteriora ri, incubatorul FIV MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 poate fi prega tit pentru 

transport. 

 

Urma toarele etichete trebuie lipite pe cutie: 

• Eticheta  cu simboluri de manipulare s i cu marcajul datei de î mpachetare 

• Eticheta  cu numele produsului s i numa rul de serie 



 

Manual de utilizare pentru incubatoarele FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL Rev. 3.1 15 

  

5.2 Cerint e privind depozitarea s i mediul de operare 

5.2.1. Cerint e de depozitare 

Acest dispozitiv poate fi depozitat doar î n urma toarele condit ii: 

• Unitatea poate fi depozitata  timp de un an. Daca  este depozitata  mai mult de un 

an, unitatea trebuie sa  fie returnata  la produca tor pentru un nou test de lansare 

• Unitatea poate fi depozitata  la temperaturi î ntre -20 °C s i + 50 °C 

• A se pa stra departe de lumina directa  a soarelui 

• Atent ie: consultat i documentele î nsot itoare pentru informat ii importante cu 

privire la sigurant a , cum ar fi atent iona ri s i precaut ii care nu pot fi prezentate pe 

dispozitivul î n sine din diferite motive. 

• A nu se utiliza daca  ambalajul este deteriorat 

• A se feri de umezeala  

5.2.2 Cerint e privind mediul de operare 

Acest dispozitiv poate fi folosit doar î n urma toarele condit ii: 

• Umiditatea de funct ionare: 5 - 95% UR (fa ra  condensare) 

• Altitudine de funct ionare - pa na  la 2000 de metri (6560 de picioare sau 80 kPa - 

106 kPa) 

• Altitudine nefunct ionala  - peste 2000 de metri (6560 de picioare sau peste 80kPa 

- 106kPa) 

• Temperatura mediului: 18 – 30 °C 

• A se pa stra departe de lumina directa  a soarelui 

• A se feri de umezeala  

• Doar pentru uz î n interior 

5.3 Eliminarea 

Informat ii despre manipularea unita t ii conform Directivei DEEE (Directiva privind 

des eurile de echipamente electrice s i electronice). 

 

  Dispozitivul poate fi fost folosit pentru tratarea și procesarea substanțelor 

infecțioase. Așadar, dispozitivul și componentele lui pot fi contaminate. Înainte de 

eliminare, întregul dispozitiv trebuie să fie dezinfectat sau decontaminat. 

 

Unitatea cont ine materiale reutilizabile. Toate componentele (cu except ia filtrelor 

COV/HEPA s i HEPA) pot fi eliminate ca s i des euri de echipamente electrice dupa  cura t are 

s i dezinfectare. 

 

Ret inet i ca  filtrele COV/HEPA s i HEPA trebuie sa  fie eliminate respecta nd regulile 

nat ionale aplicabile pentru des euri solide speciale. 



 

Manual de utilizare pentru incubatoarele FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL Rev. 3.1 16 

  

6 Piese s i accesorii de service furnizate 

Piese de service: 

 

• 1 Capsula  filtru COV/HEPA 

• 2 filtre HEPA pentru alimentarea cu gaz 

• 4 etichete de garant ie 

• 1 unitate USB care cont ine o versiune PDF a manualului de utilizare 

• 1 cablu de alimentare de uz medical 

• 1 conector extern cu mufa  de 3,5 mm pentru alarma  

• 3 cabluri LAN de 5 m 

• 1 set de mufe rapide tata  cu 15 t evi din silicon 

• 1 router Asus 

 
Accesorii: 

• 1 pachet de vase CultureCoin® (25 de unita t i de vase) 

7 Simboluri s i etichete de sigurant a  

Exista  diferite etichete pentru utilizator pe suprafat a incubatoarelor FIV cu camere 

multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 pentru a ghida utilizatorul. Etichetele de utilizator sunt 

prezentate mai jos. 

 
Tabelul 7.1 Cutia de ambalaj s i etichetele privind sigurant a electrica  

Descriere Imagine 

Eticheta cutiei de ambalaj: 

 

1. Daca  este depozitata  mai mult de un an, unitatea 

trebuie sa  fie returnata  la produca tor pentru un nou 

test de lansare. 

2. Temperatura de livrare trebuie sa  fie î ntre -20 °C s i 

+50 °C. 

3. A se pa stra departe de lumina directa  a soarelui. 

4. Atent ie: consultat i documentele î nsot itoare pentru 

informat ii importante cu privire la sigurant a , cum ar 

fi atent iona ri s i precaut ii care nu pot fi prezentate pe 

dispozitivul î n sine, din diferite motive. 

5. Consultat i instruct iunile pentru o folosire 

corespunza toare a dispozitivului. 

6. A nu se utiliza daca  ambalajul este deteriorat. 

7. Numai pe baza  de prescript ie medicala . 

8. A se pa stra uscat. 
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Descriere Imagine 

1. Consultat i instruct iunile de utilizare.  

2. Atent ionarea de pe spatele dispozitivului indica  

faptul ca  este necesara  o conexiune de î mpa ma ntare. 

Informat iile privind ret eaua de alimentare cu 

electricitate s i un buton „PORNIT/OPRIT” se afla , de 

asemenea, î n partea din spate a unita t ii.  

3. Simbolul „Fulger” indica  riscul potent ial de s oc 

electric (a nu se î ndepa rta niciodata  niciun capac). 

M
IR
I®
 T
L
6

 

 

M
IR
I®
 T
L
1
2

 

 

 
Tabelul 7.2 Eticheta dispozitivului 

Descriere Imagine 

1. Model. 

2. Puterea nominala  a ret elei de alimentare cu 

electricitate. 

3. Marcajul CE. 

4. Nu este protejat î mpotriva pa trunderii apei. 

5. Adresa s i t ara de origine a produca torului. 

6. Consultat i instruct iunile de utilizare. 

7. Limita de temperatura . 

8. Numai pe baza  de prescript ie medicala . 

9. Numa r de serie. 

10. Codul UDI-DI. 

11. Logo. 

12. A se pa stra departe de lumina directa  a 

soarelui. 

13. Respectat i dispozit iile Directivei DEEE. 

14. A se pa stra uscat. 

15. Anul producerii 
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Descriere Imagine 

 

 
Tabelul 7.3 Etichete de pe incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 

Descriere Imagine 

Port USB comunicare1 
 

Port USB comunicare linia 12 
 

Port de comunicare USB linia 22 
 

Intrare CO2 
 

Intrare N2 
 

pH BNC 
 

pH SAFE Sense 
 

Port alarma  
 

Numerele compartimentelor sunt indicate î n 

colt ul de sus al capacului, printr-o eticheta   

Presiunea maxima  0,8 bari 
 

 
1 Doar pentru modelul MIRI® TL6 
2 Doar pentru modelul MIRI® TL12 
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Descriere Imagine 

filtru COV/HEPA 
 

Ethernet 
 

TL pornit/oprit 
 

Senzori de validare PT 1000 
 

Porturi pentru probe de gaz 
 

 

  Dispozitivul extern conectat la conexiunile de intrare/ieșire a semnalului 

trebuie să fie în conformitate cu standardul de siguranță corespunzător pentru 

echipamente medicale EN 60601-1. Aceasta se aplică conexiunilor USB și Ethernet. 

 

Numerele compartimentelor sunt prezentate î n imaginile de mai jos s i indicate s i deasupra 

capacelor, cu o eticheta . 

 

 
Figura 7.1 Numerele compartimentelor pe incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 

 

 
Figura 7.2 Numerele compartimentelor pe incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL12 
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8 Instruct iuni s i avertismente importante privind sigurant a 

8.1 I nainte de instalare 

1. A nu se utiliza produsul daca  ambalajul este deteriorat. Contactat i Esco Medical 

sau reprezentantul local. 

2. Citit i cu atent ie manualul de utilizare î nainte de utilizare. 

3. Pa strat i î ntotdeauna aceste instruct iuni us or accesibile, aproape de dispozitiv. 

8.2 I n timpul instala rii 

1. Niciodata  nu pozit ionat i aceasta  unitate deasupra altui echipament care emana  

ca ldura . 

2. Pozit ionat i aceasta  unitate pe o suprafat a  plata , dura  s i stabila . 

3. Nu pozit ionat i aceasta  unitate pe un covor sau suprafat a  similara . 

4. Nu neglijat i scopul de sigurant a  al mufei de tip î mpa ma ntare. 

5. O mufa  cu î mpa ma ntare cu doua  lame s i al treilea va rf sunt furnizate pentru 

sigurant a dumneavoastra . Daca  mufa furnizata  nu se potrives te î n priza dvs., 

consultat i un electrician pentru a î nlocui priza. 

6. I ntotdeauna conectat i cablul de alimentare la o mufa  î mpa ma ntata  corect s i folosit i 

doar cablul furnizat odata  cu echipamentul. 

7. Nu instalat i î n apropierea surselor de ca ldura  cum ar fi radiatoarele, caloriferele, 

sobele sau alte aparate care produc ca ldura . 

8. Nu folosit i acest dispozitiv î n apropierea surselor de apa . 

9. Folosit i doar gaze CO2 s i N2.î n concentrat ie de 100%. 

10. I ntotdeauna folosit i un filtru HEPA extern pentru introducere gazelor CO2 s i N2. 

11. Nu utilizat i acest produs daca  temperatura camerei depa s es te 30 °C. 

12. Pozit ionat i aceasta  unitate î ntr-o locat ie cu ventilare adecvata  pentru a preveni 

acumularea interna  de ca ldura . La sat i cel put in 10 cm distant a  î n spate, 30 cm î n 

partea de sus s i 20 cm î n sta nga s i dreapta pentru a preveni supraî nca lzirea s i 

pentru a permite accesul la î ntrerupa torul PORNIT/OPRIT din spate. 

13. Aceasta  unitate este destinata  exclusiv utiliza rii î n interior. 

14. Unitatea trebuie sa  fie conectata  la o sursa  de alimentare corespunza toare 

neî ntrerupta  (UPS). 

8.3 Dupa  instalare 

1. Toate procedurile de î ntret inere trebuie sa  fie efectuate de ca tre personalul de 

î ntret inere calificat. 

2. I ntret inerea este necesara  conform manualului de î ntret inere, precum s i î n 

cazurile î n care dispozitivul a fost avariat î n orice fel, de ex. presupuna nd ca  

aparatul a fost sca pat pe jos, expus la ploaie sau umezeala  sau nu funct ioneaza  

corespunza tor. Incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 

cont in componente de î nalta  tensiune care pot fi periculoase. 
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3. Deconectat i acest dispozitiv î n timpul furtunilor sau atunci ca nd nu este folosit 

pentru o perioada  î ndelungata  de timp. 

4. Protejat i cablul de alimentare î mpotriva ca lca rii sau ciupirii, î n special la fis e, 

s teca r s i punctul unde iese din aparat. 

5. Efectuat i calibrarea temperaturii s i gazului la intervalele descrise î n manuale. 

6. Niciodata  nu la sat i capacele deschise mai mult de 10 secunde î n timp ce le folosit i. 

7. Filtrele COV/HEPA trebuie sa  fie schimbate la fiecare 3 luni. 

8. Trebuie sa  avet i un plan de mentenant a  pentru a ment ine dispozitivul î n sigurant a . 

9. Nu obturat i NICIODATA  orificiile de alimentare cu gaz din compartiment. 

10. Asigurat i-va  ca  presiunile de alimentare cu CO2 s i N2 sunt ment inute stabile la 0,4 

– 0,6 bari (5,80 – 8,70 PSI). 

11. Niciodata  nu folosit i alte filtre î n afara celor de la Esco Medical. I n caz contrar, 

garant ia devine nula . 

12. Nu folosit i acest dispozitiv fa ra  un filtru COV/HEPA Esco Medical corespunza tor 

atas at. 

9. Not iuni de baza  

 Incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 și MIRI® TL12 trebuie să fie 

instalate doar de personal autorizat și instruit! 

  

1. Urmat i î ndruma rile din instruct iunile de sigurant a  s i sect iunile de avertizare. 

2. Conectat i cablul principal la UPS. 

3. Conectat i cablul de alimentare la incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 

sau MIRI® TL12. 

4. Conectat i liniile de gaz. 

5. Setat i presiunea gazului de la regulatorul de gaz extern la 0,4-0,6 bari (5,80-

8,70 PSI). 

6. Pornit i incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 din spate. 

7. Pornit i incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 din partea 

din spate. 

8. Respectat i funct ionarea standard. 

9. La sat i unitatea sa  se î nca lzeasca  s i sa  se stabilizeze timp de 20 de minute. 

10. Urmat i î ndruma rile din Ghidul de validare (consultat i sect iunea „34 Ghidul de 

validare”). 

11. Finalizat i instruirea utilizatorului s i terminat i de citit instruct iunile. 

12. Dupa  o faza  de rodare de 24 de ore, unitatea este gata pentru folosire DACA  

testarea a reus it. 

 

 Curățați și dezinfectați dispozitivul înainte de folosire. Nu este livrat steril sau 

într-o stare de curățenie acceptabilă din punct de vedere clinic. Consultați 
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secțiunea cu instrucțiuni de curățare din acest manual pentru îndrumări 

recomandate de producător! 

10 Conectarea la ret ea 

Incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 sunt furnizate cu un cablu 

de alimentare detas abil. Cablul de alimentare este prega tit pentru t ara î n care unitatea 

este intent ionata  a fi folosita . 

Comutatorul PORNIT/OPRIT pune la dispozit ia utilizatorului un mijloc de a izola 

incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 de ret eaua principala  de 

alimentare. 

 

  Nu ignorați scopul de siguranță al mufei cu împământare! O mufă cu 

împământare are două lame și un vârf de împământare, furnizate pentru siguranța 

voastră. Dacă mufa furnizată nu se potrivește în priza dvs., consultați un electrician 

pentru a înlocui priza. 

 

Cerint ele de putere sunt 230 V, 50Hz, SAU 115V, 60 HZ. Sursa de alimentarea î ncorporata  

are un mod de comutare care se ajusteaza  automat la puterea corecta  a ret elei de 

alimentare cu energie electrica  î ntre 100 V s i 240 V, c.a., 50-60 Hz. 

 

 
Figura 10.1 Alimentarea cu energie 

11 Racordurile pentru gaz 

Exista  doua  orificii de admisie a gazului î n spatele unita t ii. Aceste porturi sunt marcate 

„Intrare 100% CO2” s i „Intrare 100% N2”. 

 

 
Figura 11.1 Intra ri gaz 
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Orificiul de admisie CO2 trebuie sa  fie conectat la CO2cu o concentrat ie de 100%. Controlul 

CO2 î n compartiment este disponibil î n intervalul 2,9 % - 9,9 % ata t la incubatoarele FIV 

cu camere multiple MIRI® TL6, ca t s i la incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL12. 

 

Orificiul de admisie N2 trebuie sa  fie conectat la N2 î n concentrat ie de A 100%, daca  sunt 

necesare condit ii de oxigen sca zut. Controlul O2 î n compartimente este disponibil î n 

intervalul 2,0% - 20,0% î n incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i î n intervalul 

de la 5,0% la 20,0% î n incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL12 prin infuzie de gaz 

N2. 

 

  Presiunea gazului pentru ambele intrări trebuie să fie cuprinsă între 0,4 și 

0,6 bari (5,80 – 8,70 PSI) și trebuie să fie menținută stabilă! 

 

I ntotdeauna folosit i un regulator de presiune de î nalta  calitate care poate fi setat cu 

precizia necesara  pentru ambele gaze. 

 

 
Figura 11.2 Regulator presiune 

 

Conectat i gazul CO2 la orificiul de admisie CO2 cu un tub de silicon potrivit. Asigurat i-va  

ca  tubul este prins cu o clema  astfel î nca t sa  nu se desfaca  accidental î n timpul unei 

fluctuat ii brus te a presiunii. Folosit i filtrul HEPA 0,2 µ furnizat pe conducta de alimentare 

cu gaz chiar î nainte de orificiul de admisie de pe incubatorul FIV cu camere multiple. 

Observat i direct ia de curgere. 

 

Conectat i orificiul de admisie N2 la sticla de azot. 

 

 
Figura 11.3 Filtru gaz 

12 Filtru COV/HEPA 

Compus ii organici volatili (COV) sunt compus i pe baza  de hidrocarburi care pot fi ga sit i 

î n combustibil, solvent i, adezivi s i alt i compus i. Exemple de COV includ izopropanol, 

benzen, hexan, formaldehida , clorura  de vinil. 
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COV pot apa rea s i î n gaze medicale, cum ar fi CO2 s i N2. Este esent ial sa  se foloseasca  

filtrele î n linie COV pentru gazele dvs. medicale pentru a î mpiedica pa trunderea acestor 

vapori î n incubatoarele FIV cu camere multiple. 

 

Surse neas teptate de COV sunt frecvent î nta lnite î n laboratoarele de FIV. Acestea pot 

include agent i de cura t are, parfumuri, dulapuri, gra sime pe rot ile echipamentului s i surse 

î n echipamentul HVAC. 

 

De regula , COV se ma soara  î n pa rt i per milion (ppm.) Pot fi raportat i s i î n pa rt i per miliard 

(ppb). Pentru FIV, valoarea recomandata  este sub 0,5 ppm; cantitatea totala  de COV 

trebuie sa  fie sub 0,2 ppm sau de preferat zero. 

Niveluri mari de COV (peste 1 ppm) sunt toxice pentru embrioni, rezulta nd î ntr-o 

dezvoltare necorespunza toare a embrionului s i chiar î ntr-un posibil es ec de a atinge 

stadiul de blastocist. 

 

Nivelurile COV î n jurul valorii de 0,5 ppm vor permite, de regula , o dezvoltare acceptabila  

a blastocitului s i o rata  rezonabila  de sarcini, dar cel mai probabil va rezulta î ntr-un 

procent mare de pierderi de sarcina . 

 

Un filtru combinat HEPA s i COV (filtru carbon) este integrat î n construct ia incubatorului 

FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12. I nainte de a pa trunde î n incubatorul 

FIV cu camere multiple, gazul este trimis prin filtru printr-o singura  trecere. Apoi, la 

î ntoarcerea din compartiment, gazul este filtrat din nou. Sistemul de recirculare filtreaza  

î n mod constant gazul î n incubatorul FIV cu camere multiple. 

 

Filtrul combinat HEPA s i COV este montat î n spatele dispozitivului pentru acces s i 

î nlocuire mai us oare. 

12.1 Instalarea unei noi capsule de filtrare 

Doua  capace albastre care sunt instalate pe filtru pot fi aruncate î n timpul dezambala rii. 

Performant a corecta  a filtrului este cruciala  pentru performant a sistemului. 

 

 Elementul de filtrare trebuie schimbat la fiecare 3 luni. Marcați data montării 

și asigurați-vă că respectați acest interval! 

 

I ncepet i prin a introduce fitingurile albastre de pe filtru î n soclurile suportului filtrului. 

Sa geata de flux de pe incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 s i de 

pe filtru trebuie sa  indice aceeas i direct ie. 
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Figura 12.1 Sa geata de flux pe incubatorul FIV cu camere multiple 

 

 
Figura 12.2 Direct ia de tragere a filtrului 

 

 
Figura 12.3 Filtrul î n pozit ie 

 
Apoi, apa sat i simultan ambele fitinguri unghiulare (folosind ambele ma ini) î n orificii pa na  

ca nd se fixeaza  î n pozit ie. Ultimul pas de 4 mm ar trebui sa  se simta  mai rigid. 

 

  Un element de filtrare care a fost introdus incorect va cauza funcționarea 

necorespunzătoare a unității. Acest lucru este periculos! 

 

Filtrul se î ndepa rteaza  tra ga ndu-l us or cu ambele ma ini. 

 

 Nu folosiți niciodată incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 și MIRI® 

TL12 dacă filtrul lipsește! Se poate produce contaminarea cu particule periculoase! 

13 Interfat a utilizator 

I n urma toarele capitole vor fi explicate funct iile asociate tastelor s i elementele de meniu. 

 

Interfat a cu utilizatorul gestioneaza  funct iile folosite zilnic s i reglaje mai avansate care 

pot fi fa cute pe dispozitiv. Tastele principale s i scopul lor sunt prezentate î n tabelul 13.1. 
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Tabelul 13.1 Tastele principale s i scopul lor 

Descriere Imagine 

Tastele PORNIT/OPRIT 

Pozit ionate î n SPATELE unita t ii. 

Prima tasta  pornes te dispozitivul, iar a doua 

tasta  pornes te PC-ul. 

 
Tasta de alarmă 

Dezactiveaza  o alarma  sonora  s i indica  vizual 

condit ia alarmei printr-un cerc ros u luminos 

care lumineaza  intermitent. Alarma audio va 

reveni î n mod automat dupa  5 minute. Poate fi 

dezactivata  din nou.  

Panoul de afișare tactilă 

Arata  informat ii despre starea curenta  a unita t ii. 

Afis ajul este folosit pentru a naviga prin meniu s i 

pentru a schimba valorile pentru temperatura  s i 

concentrat iile de gaz. 

 

13.1 Activarea comenzilor pentru î nca lzire s i gaz 

Sistemele de comanda  pentru î nca lzire s i gaz sunt activate folosind î ntrerupa torul 

„PORNIT/OPRIT” din spate. 

 

 
Figura 13.1 Partea din spate a incubatoarelor FIV cu camere multiple MIRI® TL6 

 
Mesajul „Please Wait” (As teptat i) apare pe ecran î n timp ce sistemul pornes te pentru 

lucru. 
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Figura 13.2 Ecranul î nca rcare 

 

La scurt timp dupa  activarea sistemului, afis ajul principal va afis a urma torii parametri: 

 

• Compartimentele 1 - 6 temperaturi ale fundului s i capacului (numai î n modelul 

MIRI® TL6) 

• Compartimentele 1 - 12 temperaturi ale fundului s i capacului (numai î n modelul 

MIRI® TL12) 

• Concentrat ia de CO2, presiunea CO2 s i gazul CO2 care intra . 

• Concentrat ia de O2, presiunea N2 s i gazul N2 care intra . 

 

 
Figura 13.3 Afis ajul principal din incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 

 

 
Figura 13.4 Afis ajul principal din incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL12 

 

Utilizatorul poate accesa direct al doilea afis aj principal de pe afis ajul principal, prin 

apa sarea butonului (◁). 
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Figura 13.5 Al doilea afis aj principal 

 

Cel de-al doilea afis aj arata  valorile de temperatura , valorile de referint a  CO2 s i O2. Daca  

regulatorul O2 este dezactivat, afis ajul va ara ta „OPRIT”. 

 

 
Figura 13.6 Al doilea afis aj principal 

 

Ies it i î napoi la afis ajul principal, apa sa nd butonul (▷). 

13.2 Valoare de referint a  temperatura  

  Imaginile interfeței cu utilizatorul a incubatorului FIV cu camere multiple 

MIRI® TL6 vor fi utilizate ca exemplu pentru toate valorile de referință ale 

temperaturii. 

 

Valoarea de referint a  a temperaturii poate fi reglata  î n intervalul 28,7 °C - 41,0 °C ata t la 

incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6, ca t s i la incubatoarele FIV cu camere 

multiple MIRI® TL12. 

 

 Valoarea de referință implicită a temperaturii este 37,0 °C. 

 

I n incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6, utilizatorul poate alege sa  seteze o 

valoare de referint a  comuna  pentru toate cele 6 compartimente sau sa  seteze 6 valori 
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independente de referint a  ale temperaturii (una pentru fiecare compartiment), iar la 

incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL12 - 12. 

 

Valorile multiple de referint a  sunt etichetate î n funct ie de numerele compartimentelor s i 

de senzorii de temperatura  din partea de jos a compartimentului. Compartimentul unu 

este T1; compartimentul doi este T2 etc. 

 

Pentru mai multe informat ii despre valorile de referint a  multiple ale temperaturii, citit i 

sect iunea „13.5.4 Meniul secundar de valori de referint a  ale temperaturii” de mai jos. 

 

Pentru a schimba valoarea de referint a  a temperaturii, urmat i aceste instruct iuni: 

 

1. I n afis ajul principal, apa sat i butonul „Setpoint” (Valoare de referint a ): 

 

 
Figura 13.7 Vizualizarea afis ajului principal î n incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 

 

2. Va apa rea noua pagina  de valori de referint a . Apa sat i butonul „Temperature 

Setpoint” (Valoare de referint a  temperatura ): 

 

 
Figura 13.8 Vizualizarea afis ajului paginii de referint a  î n incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 

 

3. I n noua fereastra , utilizatorul poate alege compartimentul pentru care dores te sa  

seteze valoarea de referint a . 
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Pentru a alege compartimentul pentru care trebuie declarata  valoarea de referint a , 

apa sat i butonul cu numa rul corespunza tor. 

 

 
Figura 13.9 Vizualizarea valorilor de referint a  ale compartimentelor pe incubatorul FIV cu camere 

multiple MIRI® TL6 

 

4. Utilizat i butoanele sa geata  sus s i jos pentru a seta valoarea: sa geata „DOWN” (JOS) 

scade valoarea, sa geata „UP” (SUS) cres te valoarea. Un singur clic modifica  

valoarea cu 0,1 °C. 

 

 
Figura 13.10 Vizualizarea valorii de referint a  a temperaturii î n incubatorul de FIV cu camere multiple 

MIRI® TL6 

 

Ca nd este setata  valoarea dorita , apa sat i butonul „EXIT” (Ies ire). Valoarea va fi salvata  

automat.  

 

Repetat i pas ii pentru alte compartimente daca , „Multi-Temperature SP” (Valoarea de 

referint a  pentru mai multe temperaturi) este „ON” (Activat). Daca  „Multi-Temperature 

SP” (Valoarea de referint a  pentru mai multe temperaturi) este „OFF” (Dezactivat), 

valoarea temperaturii va fi aplicata  automat celorlalte compartimente ra mase. 

13.3 Valoarea de referint a  CO2 

  Imaginile interfeței cu utilizatorul a incubatorului FIV cu camere multiple 

MIRI® TL6 vor fi utilizate ca exemplu pentru toate valorile de referință ale CO2. 
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Valoarea de referint a  a CO2 poate fi reglata  î n intervalul de la 2,9% la 9,9% ata t la 

incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6, ca t s i la incubatoarele FIV cu camere 

multiple MIRI® TL12. 

 

 Valoarea de referință implicită a CO2 este de 6,0%. 

 
Pentru a schimba valoarea de referint a  a concentrat iei CO2, urmat i aceste instruct iuni: 

 

1. I n afis ajul principal, apa sat i butonul „Setpoint” (Valoare de referint a ): 

 

 
Figura 13.11 Vizualizarea afis ajului principal î n incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 

 

2. Va apa rea noua pagina  de valori de referint a . Apa sat i butonul „Gas Setpoint” 

(Valoare de referint a  gaz): 

 

 
Figura 13.12 Vizualizarea paginii de referint a  î n incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 

 

3. Utilizat i butoanele sa geata  sus s i jos pentru a seta valoarea: sa geata „DOWN” (JOS) 

scade valoarea, sa geata „UP” (SUS) cres te valoarea. Un singur clic modifica  

valoarea cu 0,1 °C. 
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Figura 13.13 Vizualizarea valorii de referint a  a gazului î n incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® 

TL6 

 

Ca nd este setata  valoarea dorita , apa sat i butonul „EXIT” (Ies ire). Valoarea va fi salvata  

automat.  

13.4 Valoarea de referint a  pentru O2 

  Imaginile interfeței cu utilizatorul a incubatorului FIV cu camere multiple 

MIRI® TL6 vor fi utilizate ca exemplu pentru toate valorile de referință ale O2. 

 

Valoarea de referint a  O2 poate fi ajustata  î n intervalul de la 2,0% la 20,0% î n incubatorul 

FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i î n intervalul de la 5,0% la 20,0% î n incubatorul FIV 

cu camere multiple MIRI® TL12. 

 

 Valoarea de referință implicită a O2 este de 5,0%. 

 

Pentru a schimba valoarea de referint a  a concentrat iei O2, urmat i aceste instruct iuni: 

 

1. I n afis ajul principal, apa sat i butonul „Setpoint” (Valoare de referint a ): 

 

 
Figura 13.14 Vizualizarea afis ajului principal î n incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 

 

2. Va apa rea noua pagina  de valori de referint a . Apa sat i butonul „Gas Setpoint” 

(Valoare de referint a  gaz): 
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Figura 13.15 Vizualizarea paginii de referint a  î n incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 

 

3. Utilizat i butoanele sa geata  sus s i jos pentru a seta valoarea: sa geata „DOWN” (JOS) 

scade valoarea, sa geata „UP” (SUS) cres te valoarea. Un singur clic modifica  

valoarea cu 0,1 °C. 

 

 
Figura 13.16 Vizualizarea valorii de referint a  a gazului î n incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® 

TL6 

 

Ca nd este setata  valoarea dorita , apa sat i butonul „EXIT” (Ies ire). Valoarea va fi salvata  

automat.  

13.5 Meniu sistem  

I n afis ajul principal, apa sat i butonul „Menu” (Meniu). Meniul principal este alca tuit din 5 

aplicat ii de meniuri secundare: „Calibration” (Calibrare), „CO2 Setup” (Configurare CO2), 

„O2 Setup” (Configurare O2), „Temperature Setpoint” (Valoare de referint a  temperatura ), 

„UV-C Light” (Lumina  UV-C). 
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Figura 13.17 Vizualizarea meniului sistemului incubatoarelor FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® 

TL12 

13.5.1 Meniul secundar Calibration (Calibrare) 

Apa sat i butonul „Calibration” (Calibrare) î n vizualizarea meniului principal. Calibrarea 

poate fi efectuata  pe temperatura , gaze CO2 s i O2. 

 

 
Figura 13.18 Vizualizarea meniului secundar de calibrare incubatoarelor FIV cu camere multiple MIRI® 

TL6 s i MIRI® TL12 

 

 Valorile calibrării trebuie să fie schimbate doar de către un utilizator instruit 

sau de un tehnician, conform măsurătorilor specifice. Efectuat cu dispozitivul 

calibrat. 

13.5.1.1 Calibrarea temperaturii  

Calibrarea temperaturii î n incubatorul FIV camere multiple MIRI® TL6 este alca tuita  din 

12 zone de calibrare. 

 



 

Manual de utilizare pentru incubatoarele FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL Rev. 3.1 35 

  

 
Figura 13.19 12 zone de calibrare î n incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 

 

 Fiecare compartiment are doi senzori interni de temperatură. Unul în capacul 

compartimentului, iar celălalt în partea inferioară a compartimentului. 

 

Calibrarea temperaturii î n incubatorul FIV camere multiple MIRI® TL12 este alca tuita  din 

doua  zone separate de calibrare: „Compartimentul 1-6” s i „Compartimentul 7-12”. 

 

 
Figura 13.20 Zonele de calibrare a Compartimentelor 1-6 s i Compartimentelor 7-12 din incubatorul FIV 

cu camere multiple MIRI® TL12 

 

Selectat i compartimentul care trebuie sa  fie calibrat. Atunci ca nd se alege un anumit 

compartiment pentru calibrare, apare o noua  fereastra  de afis are. 

 

 
Figura 13.21 Zonele de calibrare a temperaturii pentru compartimentele 1-6 din incubatorul FIV cu 

camere multiple MIRI®® TL12 
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Figura 13.22 Zonele de calibrare a temperaturii pentru compartimentele 7-12 din incubatorul FIV cu 

camere multiple MIRI® TL12 

 

I n incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL12, fiecare compartiment 12 este format 

din butoanele „UP” (Sus) s i „DOWN” (Jos). Pentru a calibra temperatura superioara  a 

compartimentului, utilizat i butonul „UP” (Sus), iar pentru a calibra temperatura 

inferioara  a compartimentului, utilizat i butonul „DOWN” (Jos). 

 

I n incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12, calibrarea 

temperaturii din zona 1 se poate efectua cu ajutorul butoanelor „UP” (Sus) s i „DOWN” 

(Jos). 

 

 
Figura 13.23 Vizualizarea calibra rii zonei T1 î n incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® 

TL12 

 

 Fiecare compartiment are doi senzori interni de temperatură. Unul în capacul 

compartimentului, iar celălalt în partea inferioară a compartimentului. 

 

Exemplu – cum se calibrează temperatura: 

 

Temperatura trebuie sa  fie ma surata  cu un dispozitiv corespunza tor s i calibrat. Cu 

ajutorul unui termometru de î nalta  calitate, s-a determinat ca  T1 este de 37,4 °C. Calibrat i 

s i reglat i temperatura prin apa sarea tastelor (+) sau (-). 

 

Reglat i temperatura prin apa sarea tastei (+) de 4 ori atunci ca nd este ales T1. Afis ajul va 



 

Manual de utilizare pentru incubatoarele FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL Rev. 3.1 37 

  

afis a treptele de la 37,0 °C, 37,1 °C, 37,2 °C, 37,3 °C s i 37,4 °C. Noua valoare este acum 

memorata , iar calibrarea senzorului T1 este modificata . 

 

 Procedura de calibrare este aceeași pentru T1 - T12 (pentru incubatorul FIV 

cu camere multiple MIRI® TL6) și T1 - T24 (pentru incubatorul FIV cu camere 

multiple MIRI® TL12). 
 

 „T1” este folosit pentru a ajusta temperatura părții de jos a compartimentului 

1. „T7” este folosit pentru a ajusta temperatura de pe capac în același 

compartiment. Rețineți că delta-T între partea superioară și cea inferioară trebuie 

să fie întotdeauna 0,2 °C. 
 

  Ajustați conform unei măsurători de precizie înaltă efectuate cu un senzor 

corespunzător poziționat într-un vas cu mediu și acoperire cu ulei mineral. 

Poziționați vasul într-unul dintre locurile desemnate, indicate pe tava de încălzire.  
 

 Continuați cu validarea dacă temperatura capacului este precis cu 0,2 °C mai 

mare decât temperatura părții inferioare. 
 

  Poziționați un senzor corespunzător calibrat în mijlocul zonei capacului și 

închideți capacul. Așteptați 15 minute și înregistrați valorile temperaturii. Ajustați 

„T7” la nivelul dorit, folosind aceeași procedură ca cea descrisă mai sus. Ar putea fi 

necesar să repetați această operațiune înainte ca zona să fie complet calibrată. 

13.5.1.2 Calibrarea CO2/O2 

Pagina de meniu pentru calibrarea CO2 s i O2 este prezentata  mai jos: 

 

 
Figura 13.24 Vizualizarea calibra rii CO2 s i O2 î n incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® 

TL12 

 

Calibrat i valorile de referint a  ale concentrat iei de gaz CO2 s i O2, apa sa nd butoanele „UP” 

(Sus) sau „DOWN” (Jos). 

 



 

Manual de utilizare pentru incubatoarele FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL Rev. 3.1 38 

  

Exemplu - cum se calibrează CO2: 

 

Concentrat ia reala  de CO2 se ma soara  cu un dispozitiv adecvat s i calibrat pe unul dintre 

porturile de prelevare a probelor de gaz (toate porturile pot fi utilizate î n acest scop). 

Aceasta a fost determinata  ca fiind de 6,4 %. 

 Calibrarea este efectuată prin ajustarea nivelului de CO2 conform măsurătorii 

efectuate la orificiul de prelevare a probei de gaz de către un dispozitiv extern fiabil 

de măsurare CO2. 

 

 Valorile calibrării trebuie să fie schimbate doar de către un utilizator instruit 

sau de un tehnician, conform măsurătorilor specifice. Efectuat cu dispozitivul 

calibrat. 

 

Ajustat i calibrarea la nivelul dorit prin apa sarea butoanelor „UP” (Sus) s i „DOWN” (Jos). 

I n acest caz, obiectivul este de a regla nivelurile de gaz CO2 la 6,4%. Afis ajul va ara ta 6,0, 

6,1, 6,2, 6,3 s i 6,4%. Noua valoare este stocata , iar senzorul de calibrare CO2 a fost 

modificat. 

 

  Valoarea abaterii este afișată în fereastra de calibrare CO2 împreună cu 

valoarea concentrației de CO2. În acest caz, concentrația reală de CO2 a fost 

măsurată la 6,4%. Prin apăsarea de patru ori a butonului „UP” (Sus), va dura ceva 

timp pentru a schimba valoarea concentrației de CO2 de pe afișaj, dar valoarea 

abaterii se va schimba imediat. Urmărind această valoare, utilizatorul poate vedea 

cât de mult s-a schimbat valoarea de calibrare a CO2 fără întârziere. 

 

Exemplu - cum se calibrează O2: 

 

Concentrat ia reala  de O2 se ma soara  cu un dispozitiv adecvat s i calibrat pe unul dintre 

porturile de prelevare a probelor de gaz (toate porturile pot fi utilizate î n acest scop). 

Aceasta a fost determinata  ca fiind de 5,3 %. 

 

 Calibrarea este efectuată prin ajustarea nivelului de O2 conform măsurătorii 

efectuate la orificiul de prelevare a probei de gaz de către un dispozitiv extern fiabil 

de măsurare O2. 

 

 Valorile calibrării trebuie să fie schimbate doar de către un utilizator instruit 

sau de un tehnician, conform măsurătorilor specifice. Efectuat cu dispozitivul 

calibrat. 

 

Ajustat i calibrarea la nivelul dorit prin apa sarea butoanelor „UP” (Sus) s i „DOWN” (Jos). 

I n acest caz, obiectivul este de a regla nivelurile de gaz O2 la 5,3%. Afis ajul va ara ta 5,0, 



 

Manual de utilizare pentru incubatoarele FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL Rev. 3.1 39 

  

5,1, 5,2 s i 5,3 %. Noua valoare este stocata , iar senzorul de calibrare O2 a fost modificat. 

 

 Valoarea abaterii este afișată în fereastra de calibrare O2 împreună cu valoarea 

concentrației de O2. În acest caz, concentrația reală de O2 a fost măsurată la 5,3%. 

Prin apăsarea de trei ori a butonului „UP” (Sus), va dura ceva timp pentru a schimba 

valoarea concentrației de O2 de pe afișaj, dar valoarea abaterii se va schimba 

imediat. Urmărind această valoare, utilizatorul poate vedea cât de mult s-a 

schimbat valoarea de calibrare a O2 fără întârziere. 

13.5.2 Meniul secundar de configurare CO2 

Apa sat i butonul „CO2 Setup” (Configurare CO2) î n vizualizarea meniului principal. 

Utilizatorul poate activa sau dezactiva reglarea CO2. Daca  este activata  reglarea CO2, 

trebuie setata  valoarea de referint a . 

 

 
Figura 13.25 Vizualizarea meniului secundar de calibrare CO2incubatorului FIV cu camere multiple 

MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 

 

 Starea implicită pentru controlul CO2 este „OFF” (OPRIT). 

 

Debitul de CO2 este afis at atunci ca nd este setata  valoarea de referint a . Debitul nu poate 

fi ajustat, deoarece aceasta este cantitatea de gaz CO2 introdusa  î n sistem î n timpul 

regla rii. Volumul este afis at î n litri pe ora . De obicei va fluctua odata  cu reglarea CO2. 

 

Valoarea presiunii CO2 este indicata  î n bari. Presiunea externa  trebuie sa  se situeze î n 

permanent a  î ntre 0,4-0,6 bari (5,80-8,70 PSI). Nu poate fi ajustata  pe incubatorul FIV cu 

camere multiple; trebuie sa  fie efectuata  pe regulatorul extern de gaz. 

13.5.3 Meniul secundar de configurare O2 

Apa sat i butonul „O2 Setup” (Configurare O2) î n vizualizarea meniului principal. 

Utilizatorul poate activa sau dezactiva reglarea O2. Daca  este activata  reglarea O2, trebuie 

setata  valoarea de referint a . 
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Figura 13.26 Vizualizarea meniului secundar de calibrare O2incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® 

TL6 s i MIRI® TL12 

 

 Starea implicită pentru controlul O2 este „OFF” (OPRIT). 

 

Debitul de O2 este afis at atunci ca nd este setata  valoarea de referint a . Debitul nu poate fi 

ajustat, deoarece aceasta este cantitatea de gaz O2 introdusa  î n sistem î n timpul regla rii. 

Volumul este afis at î n litri pe ora . De obicei va fluctua odata  cu reglarea O2. 

 

Valoarea presiunii O2 este indicata  î n bari. Presiunea externa  trebuie sa  se situeze î n 

permanent a  î ntre 0,4-0,6 bari (5,80-8,70 PSI). Nu poate fi ajustata  pe incubatorul FIV cu 

camere multiple; trebuie sa  fie efectuata  pe regulatorul extern de gaz. 

13.5.4 Meniul secundar Valoare de referint a  temperatura  

Aleget i seta rile valorii de referint a  a temperaturii î n funct ie de condit iile de lucru dorite. 

 

Daca  „Multi Temp SP” (VR multiple temperatura ) este „ON” (Activat), î nseamna  ca  valorile 

de temperatura  din compartimente sunt individuale. Daca  „Multi Temp SP” (VR multiple 

temperatura ) este „OFF” (Activat), î nseamna  ca  valorile de temperatura  din 

compartimente sunt combinate. 
 

 
Figura 13.27 Vizualizarea valorilor de referint a  multiple de temperatura  ale incubatoarele FIV cu camere 

multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 
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Ca nd este setata  opt iunea dorita , apa sat i butonul „EXIT” (Ies ire). Opt iunea va fi salvata  

automat.  

 

  Atunci când valoarea de referință MULTIPLĂ a temperaturii este „OFF” 

(Dezactivat), valoarea de referință a temperaturii tuturor compartimentelor este 

setată în conformitate cu T1 prin setarea implicită. Atunci când valoarea de 

referință MULTIPLĂ a temperaturii este „OFF” (Dezactivat), modificarea valorii de 

referință a temperaturii oricărui compartiment se va aplica tuturor 

compartimentelor rămase. Dacă valoarea de referință MULTIPLĂ a temperaturii 

este „ON” (Activat), fiecare compartiment are valori de referință diferite. La 

revenirea din modul „ON” (Activat) la „OFF” (Dezactivat), toate valorile de referință 

sunt setate automat la valoarea zonei T1. 

 

  Se recomandă să mențineți setările MULTIPLE de temperatură la „OFF” 

(Dezactivat), dacă toate compartimentele funcționează la aceeași temperatură. Va 

fi mai ușor să efectuați ajustări ale valorii de referință, deoarece ajustarea va trebui 

efectuată o singură dată în loc de douăsprezece ori (adică pentru compartimentele 

individuale). 

13.5.5 Meniul secundar Lumina  UV-C 

Apa sat i butonul „UV-C Light” (Lumina  UV-C) î n vizualizarea meniului principal. 

 

 
Figura 13.28 Reglarea luminii UV-C din incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 

 

 Starea implicită pentru lumina UV-C este „ON” (PORNIT). 

 

Lumina UV-C se va opri automat atunci ca nd unitatea este oprita . 

 

  Pentru asigurarea dezinfecției gazului, se recomandă setarea luminii UV-C în 

poziția „PORNIT” atunci când unitatea este folosită. 
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14 Alarme 

I n cazul unei sta ri de defect iune, afis ajul va ara ta valorile cu ros u. Semnalul audio se va 

declans a, dar poate fi oprit prin apa sarea tastei ALARMA  o data  (activat/dezactivat 

pentru 5 minute). De asemenea, va apa rea o sa geata  care va indica daca  alarma este 

declans ata  din cauza valorilor prea mari sau prea mici. Tasta de pornire/oprire audio va 

lumina intermitent ros u: 

 

 
Figura 14.1 Tasta de alarma  care indica  alarma 

 

Modelul audio consta  din 3 sunete de avertizare scurte urmate de 3 secunde pauza . Toate 

alarmele au acelas i model audio. Nivelul de presiune sonora  audio este de 61,1 dB(A). 

 

 Asigurați-vă că nivelul de presiune acustică ambientală nu depășește 62 dB(A), 

deoarece utilizatorul nu va auzi alarma! 

 

  Imaginile interfeței cu utilizatorul a incubatorului FIV cu camere multiple 

MIRI® TL6 vor fi utilizate ca exemplu pentru toate alarmele. 

14.1 Alarme de temperatura  

Toate cele 6 compartimente din incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i cele 12 

compartimente din incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL12 pot declans a o 

alarma  de temperatura , daca  temperatura din acestea se abate cu mai mult de ±0,5 °C de 

la valoarea de referint a . 

 

 Rețineți că schimbarea valorii de referință cu peste ±0,5 °C față de temperatura 

curentă va rezulta într-o alarmă. Aceasta se aplică pentru toate reglajele de 

calibrare. 

 
I n imaginea de mai jos temperatura din zona T4 din compartimentul 4 este prea ridicata  

î n comparat ie cu valoarea de referint a . Valoarea zonei influent ate va apa rea cu ros u pe 

afis aj. 

 



 

Manual de utilizare pentru incubatoarele FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL Rev. 3.1 43 

  

 
Figura 14.2 Vizualizarea alarmei de temperatura  ridicata  pe afis ajul principal î n incubatorul FIV cu 

camere multiple MIRI® TL6 

 

I n imaginea de mai jos, temperatura din zona T1 din compartimentul 1 este prea sca zuta  

î n comparat ie cu valoarea de referint a . Valoarea zonei influent ate va apa rea cu ros u pe 

afis aj. 

 

 
Figura 14.3 Vizualizarea alarmei de temperatura  sca zuta  pe afis ajul principal î n incubatorul FIV cu 

camere multiple MIRI® TL6 

 
Daca  este apa sata  tasta de dezactivare a sunetului, pe afis aj va apa rea î n continuare o 

valoare ros ie, iar sunetul va fi dezactivat timp de 5 minute, pa na  ca nd alarma audio se va 

dezactiva din nou. Tasta de dezactivare a sunetului alarmei va afis a î n continuare alarma 

cu ros u intermitent ca nd alarma este oprita . 

 

  Consultați secțiunea 30 „Procedura de urgență” cu privire la modul de 

comportare în cazul în care există o alarmă de temperatură. 

 

Daca  exista  o defect iune la senzorii de temperatura , aceasta va fi indicata  prin 

avertisment: 
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Figura 14.4 Vizualizarea defect iunilor senzorilor de temperatura  pe afis ajul principal î n incubatorul FIV 

cu camere multiple MIRI® TL6 

 

Senzorul de temperatura  T3 din compartimentul 3 are o defect iune s i, ca ma sura  de 

sigurant a , î nca lzirea pentru zona influent ata  va fi oprita . 

14.2 Alarme privind nivelul gazului 

14.2.1 Alarme CO2 

Alarma nivelului de CO2 este activata  atunci ca nd concentrat ia de gaz CO2 deviaza  cu mai 

mult de ± 1% de la valoarea setata . 

 

 Rețineți că schimbarea valorii de referință cu peste ±1% față de nivelul curent 

de gaz va rezulta într-o alarmă de nivel CO2. Aceasta se aplică pentru toate reglajele 

de calibrare. 

 

I n imaginea de mai jos, concentrat ia de CO2 este prea mica  î n comparat ie cu valoarea de 

referint a . 

 

 
Figura 14.5 Vizualizarea alarmei de concentrat ie sca zuta  de CO2 pe afis ajul principal î n incubatorul FIV 

cu camere multiple MIRI® TL6 

 

Daca  este apa sata  tasta de dezactivare a sunetului, pe afis aj va apa rea î n continuare o 

valoare ros ie, iar sunetul va fi dezactivat timp de 5 minute, pa na  ca nd alarma audio se va 
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dezactiva din nou. Tasta de dezactivare a sunetului alarmei va afis a î n continuare alarma 

cu ros u intermitent ca nd alarma este oprita . 

 

  Consultați secțiunea 30 „Procedură de urgență” cu privire la modul de 

comportare atunci când există o alarmă de nivel de CO2. 

14.2.2 Alarme O2 

Alarma nivelului de O2 este activata  atunci ca nd concentrat ia de gaz O2 deviaza  cu mai 

mult de ± 1% de la valoarea setata . 

 

 Rețineți că schimbarea valorii de referință cu peste ±1% față de nivelul curent 

de gaz va rezulta într-o alarmă de nivel O2. Aceasta se aplică pentru toate reglajele 

de calibrare. 

 
I n imaginea de mai jos, concentrat ia de O2 este prea mare î n comparat ie cu valoarea de 

referint a . 

 

 
Figura 14.6 Vizualizarea alarmei de concentrat ie ridicata  de O2 pe afis ajul principal î n incubatorul FIV cu 

camere multiple MIRI® TL6 

 

Daca  este apa sata  tasta de dezactivare a sunetului, pe afis aj va apa rea î n continuare o 

valoare ros ie, iar sunetul va fi dezactivat timp de 5 minute, pa na  ca nd alarma audio se va 

dezactiva din nou. Tasta de dezactivare a sunetului alarmei va afis a î n continuare alarma 

cu ros u intermitent ca nd alarma este oprita . 

 

 Consultați secțiunea 30 „Procedură de urgență” privind modul de comportare 

atunci când există o alarmă de nivel de O2. 

14.3 Alarme privind presiunea gazului 

14.3.1 Alarma  presiune CO2 

Daca  alimentarea cu CO2 nu este atas ata  corect sau este aplicata  o presiune incorecta  a 
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CO2 î n sistem, incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 intra î n modul 

alarma  presiune CO2. Presiunea CO2 va fi afis ata  cu ros u, indica nd o presiune gres ita  a 

gazului de intrare. Daca  presiunea scade sub 0,3 bari (4,40 PSI) sau cres te mai mult de 

0,7 bari (10,20 PSI) va declans a alarma. 

 

 
Figura 14.7 Vizualizarea alarmei de presiune a gazului CO2 pe afis ajul principal î n incubatorul FIV cu 

camere multiple MIRI® TL6 

 

Este activată și o alarmă sonoră, dar aceasta poate fi dezactivată prin apăsarea 

tastei de alarmă. Dacă se apasă tasta de dezactivare, sunetul audio va fi dezactivat 

timp de 5 minute. 

 

 Consultați secțiunea 30, „Procedura de urgență” privind modul de comportare 

atunci când există o alarmă de presiune CO2. 

14.3.2 Alarma  presiune N2 

Daca  alimentarea cu N2 nu este atas ata  corect sau este aplicata  o presiune incorecta  a CO2 

î n sistem, incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 intra î n modul 

alarma  presiune N2. Presiunea N2 va fi afis ata  cu ros u, indica nd o presiune gres ita  a 

gazului de intrare. Daca  presiunea scade sub 0,3 bari (4,40 PSI) sau cres te mai mult de 

0,7 bari (10,20 PSI), va declans a alarma. 

 

 
Figura 14.8 Vizualizarea alarmei de presiune a gazului N2 pe afis ajul principal î n incubatorul FIV cu 

camere multiple MIRI® TL6 
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Este activată și o alarmă sonoră, dar aceasta poate fi dezactivată prin apăsarea 

tastei de alarmă. Dacă se apasă tasta de dezactivare, sunetul audio va fi dezactivat 

timp de 5 minute. 

 

  Consultați secțiunea 30 „Procedura de urgență” cu privire la modul de 

comportare atunci când există o alarmă de presiune N2. 

14.4 Alarma de lumina  UV-C 

Lumina UV-C de service va apa rea doar ca mesaj de avertizare î n timpul sta rii normale. 

Nu se va declans a o alarma  audio. 

 

 
Figura 14.9 Vizualizarea alarmei de funct ionare defectuoasa  a luminii UV-C pe afis ajul principal î n 

incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 

 

Utilizatorul trebuie sa  consulte distribuitorul pentru î ndruma ri adit ionale sau verificare 

s i î ntret inere. „S. UV” va dispa rea numai atunci ca nd lumina UV-C va funct iona din nou. 

 

 Contactați distribuitorul Esco Medical pentru mai multe detalii. 

14.5 Alarme multiple 

I n imaginea de mai jos, temperatura este prea ridicata  î n zona T1, gazul CO2 nu este 

conectat sau presiunea CO2 este incorecta  s i exista  s i o defect iune a luminii UV-C. 
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Figura 14.10 Vizualizarea alarmelor multiple pe afis ajul principal î n incubatorul FIV cu camere multiple 

MIRI® TL6 

 

Atunci ca nd exista  mai mult i parametri afectat i, tot i aces tia vor apa rea cu ros u pe afis aj. 

 

Daca  este apa sata  tasta de dezactivare a sunetului, pe afis aj va apa rea o valoare ros ie, iar 

sunetul va fi dezactivat timp de 5 minute, pa na  ca nd alarma audio se va dezactiva din nou. 

Tasta de dezactivare a sunetului alarmei va afis a î n continuare alarma cu ros u intermitent 

ca nd alarma este oprita . 

 

 Consultați secțiunea 30 „Procedură de urgență” privind modul de comportare 

atunci când există o alarmă multiplă. 

14.6 Alarma  de î ntrerupere a alimenta rii cu energie electrica  

Daca  este deconectata  alimentarea cu energie electrica  a incubatorului FIV cu camere 

multiple, o alarma  audio va continua pentru aproximativ 4 secunde, iar LED-ul din tasta 

dezactivare alarma  va lumina intermitent. 

 

 
Figura 14.11 Tasta de alarma  care indica  alarma 

 

  Consultați secțiunea 30 „Procedura de urgență” cu privire la modul de 

comportare atunci când există o alarmă de pierdere de energie. 

14.7 Rezumatul alarmelor 

I n tabelul de mai jos este prezentata  o lista  a tuturor alarmelor posibile î n incubatoarele 

FIV cu camere multiple ale familiei MIRI® TL. 
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Tabel 14.1 Fiecare alarma  posibila  î n incubatoarele FIV cu camere multiple ale familiei MIRI® TL 

Denumirea 

alarmei 
Condiții 

Cum se 

determină 

Grupul 

de 

alarme 

Prioritatea 

alarmei 

Alarma de 

temperatură 

scăzută 

Dacă temperatura scade sub 0,5 °C 

față de VR. Se aplică pentru toate 

temperaturile părții de jos a 

compartimentului 

Valoarea 

senzorului 

fiecărei zone de 

temperatură 

Date 

tehnice 

Alarmă de 

prioritate 

ridicată 

Alarmă de 

temperatură 

ridicată  

Dacă temperatura crește cu peste 0,5 

°C față de VR. Se aplică pentru toate 

temperaturile părții de jos a 

compartimentului 

Date 

tehnice 

Alarmă de 

prioritate 

ridicată 

Nivel scăzut 

de CO2 

Atunci când concentrația de CO2 

scade cu 1% față de VR, după 3 

minute, alarma se va declanșa Valoarea 

senzorului de CO2 

Date 

tehnice 

Alarmă de 

prioritate 

ridicată 

Nivel ridicat 

de CO2 

Atunci când concentrația de CO2 

crește cu 1% față de VR, după 3 

minute se va activa alarma 

Date 

tehnice 

Alarmă de 

prioritate 

ridicată 

Nivel scăzut 

de O2 

Atunci când concentrația de O2 scade 

cu 1% față de VR, după 5 minute se va 

activa alarma Valoarea 

senzorului de O2 

Date 

tehnice 

Alarmă de 

prioritate 

ridicată 

Nivel ridicat 

de O2 

Atunci când concentrația de O2 crește 

cu 1% față de VR, după 5 minute se va 

activa alarma 

Date 

tehnice 

Alarmă de 

prioritate 

ridicată 

Presiune 

scăzută de 

intrare a CO2 

Dacă presiunea scade sub 0,3 bar 

Valoarea 

senzorului de 

presiune 

Date 

tehnice 

Alarmă de 

prioritate 

ridicată 

Presiune 

internă 

ridicată a CO2 

Dacă presiunea crește peste 0,7 bar 

Valoarea 

senzorului de 

presiune 

Date 

tehnice 

Alarmă de 

prioritate 

ridicată 

Presiune 

scăzută de 

intrare a N2 

Dacă presiunea scade sub 0,3 bar 

Valoarea 

senzorului de 

presiune 

Date 

tehnice 

Alarmă de 

prioritate 

ridicată 

Presiune 

internă 

ridicată de N2 

Dacă presiunea crește peste 0,7 bar 

Valoarea 

senzorului de 

presiune 

Date 

tehnice 

Alarmă de 

prioritate 

ridicată 

Alarma UV 
În cazul în care lampa UV nu 

funcționează corect 

Valoarea 

senzorului UV 

Date 

tehnice 

Alarmă 

informativă 

14.8 Verificarea alarmei 

I n tabelul de mai jos, exista  o lista  cu modul s i cu momentul î n care trebuie verificata  

funct ionalitatea sistemului de alarma . 

Tabelul 14.2 Verificarea alarmei î n incubatoarele FIV cu camere multiple ale familiei MIRI® TL 

Denumirea alarmei Cum se verifică o alarmă Când se verifică o alarmă 

Alarmă de temperatură 

ridicată 

Scăderea valorii de referință cu 3,0 °C față 

de valoarea de referință curentă Dacă aveți o suspiciune că 

alarmele nu funcționează 

corect 
Alarma de temperatură 

scăzută 

Puneți o piesă metalică rece în locul de 

plasare de sus a CultureCoin® și închideți 

capacul 
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Nivel ridicat de CO2 
Scăderea valorii de referință cu 3,0% față 

de valoarea de referință curentă 

Nivel scăzut de O2 
Creșterea valorii de referință cu 3,0% față 

de valoarea de referință curentă 

Nivel ridicat de O2 
Deschideți capacul și lăsați-l deschis timp 

de 5 min. 

Nivel scăzut de CO2 
Deschideți capacul și lăsați-l deschis timp 

de 3 min. 

Nivel scăzut de intrare al 

CO2 
Deconectați gazul de intrare CO2 

Presiune scăzută de 

intrare a N2 
Deconectați gazul de intrare N2 

15 Temperaturi de suprafat a  s i calibrare 

I n aceasta  sect iune, sistemul de control al temperaturii al incubatoarelor FIV cu camere 

multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 este descris mai detaliat. 

 

Incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 este echipat cu 6 controlere PID complet 

separate pentru ma surarea temperaturii, î n timp ce incubatorul FIV cu camere multiple 

MIRI® TL12 - 12. Fiecare controler este responsabil pentru verificarea temperaturii î ntr-

o anumita  zona . 

Fiecare dintre cele 6 zone disponibile din incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 

sau cele 12 din incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL12 sunt echipate cu un 

î nca lzitor s i cu un senzor de temperatura  separat, permit a nd utilizatorului sa  ajusteze 

temperatura î n fiecare zona  separat, atinga nd astfel o precizie mai mare. 

 

 
Figura 15.1 Zonele de temperatura  din incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 

 

  
Figura 15.2 Zonele de temperatura  din incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL12 

 

Fiecare zona  poate fi calibrata  separat, folosind elementul corespunza tor zonei respective 

din meniu. 
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Aceste elemente se afla  î n meniul incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i sunt 

numite: T1, T2, T3, T4, T5, T6, T7, T8, T9, T10, T11 s i T12. 

 

Aceste elemente se afla  î n meniul incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL12 s i 

sunt numite: T1, T2, T3, T4, T5, T6, T7, T8, T9, T10, T11, T12 T13, T14, T15, T16, T17, 

T18, T19, T20, T21, T22, T23 s i T24. 

 

I n tabelul de mai jos ga sit i o prezentare generala  a zonelor asociate cu numele senzorilor. 

 
Tabelul 15.1 Zonele asociate cu senzorii din incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 

Zona  Partea de jos Capac 

Compartiment 1 T1 T7 

Compartiment 2 T2 T8 

Compartiment 3 T3 T9 

Compartiment 4 T4 T10 

Compartiment 5 T5 T11 

Compartiment 6 T6 T12 

 
Tabelul 15.1 Zonele asociate cu senzorii din incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL12 

Zona  Partea de jos Capac 

Compartiment 1 T1 T7 

Compartiment 2 T2 T8 

Compartiment 3 T3 T9 

Compartiment 4 T4 T10 

Compartiment 5 T5 T11 

Compartiment 6 T6 T12 

Compartiment 7 T13 T19 

Compartiment 8 T14 T20 

Compartiment 9 T15 T21 

Compartiment 10 T16 T22 

Compartiment 11 T17 T23 

Compartiment 12 T18 T24 

 

Pentru a calibra temperatura î ntr-o anumita  zona , ca utat i numele senzorului 

corespunza tor s i reglat i-l conform ma sura torii efectuate folosind un termometru de 

î nalta  precizie. 

 

 Calibrarea temperaturii este efectuată prin ajustarea Tx (unde x este numărul 

senzorului) conform măsurătorii efectuate într-un punct relevant pentru poziția 

vasului. 

 

  După ajustarea temperaturii, acordați cel puțin 15 minute pentru ca 

temperatura să se stabilizeze, folosiți termometrul pentru a verifica temperatura 

corectă a fiecărei zone. 
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Avet i grija  ca nd schimbat i seta rile calibra rii - asigurat i-va  ca  doar valoare modificata  

corespunde locului î n care a fost efectuata  ma sura toarea. La sat i sistemul sa  se ajusteze o 

perioada . 

 

  Nu există încălzire încrucișată între cele 12 compartimente: Aceasta este o 

caracteristică unică a incubatorului FIV incubatorului FIV cu camere multiple 

MIRI® TL6 și MIRI® TL12. Cu toate acestea, temperatura capacului va afecta 

temperatura părții de jos într-un compartiment. Delta-T ar trebui să fie 

întotdeauna 0,2 °C. Astfel, dacă temperatura în partea inferioară este 37,0 °C, 

temperatura capacului ar trebui să fie 37,2 °C. 

16 Presiunea 

16.1 Presiunea gazului CO2 

Presiunea CO2 se poate vedea pe afis ajul principal s i î n „Meniul secundar de configurare 

CO2” (consultat i figurile 13.11 s i 13.25 de mai sus). 

 

Valoarea presiunii CO2 este indicata  î n bari. Presiunea externa  trebuie sa  se situeze î n 

permanent a  î ntre 0,4-0,6 bari (5,80-8,70 PSI). Nu poate fi ajustata  pe incubatorul FIV cu 

camere multiple; trebuie sa  fie efectuata  pe regulatorul extern de gaz. 

 

  Rețineți că există o alarmă de presiune pentru limitele presiunii dacă 

presiunea scade sub 0,3 bari sau crește peste 0,7 bari (4,40-10,20 PSI). 

 

 Senzorul de presiune intern nu poate fi calibrat de utilizator. În circumstanțe 

normale, senzorul de presiune este înlocuit la fiecare 2 ani conform planului de 

mentenanță. 

16.2 Presiunea gazului N2 

Presiunea N2 poate fi va zuta  pe afis ajul principal s i î n „Meniul secundar de configurare 

O2” (consultat i Figurile 13.14 s i 13.26 de mai sus). 

 

Valoarea presiunii N2 este indicata  î n bari. Presiunea externa  trebuie sa  se situeze î n 

permanent a  î ntre 0,4-0,6 bari (5,80-8,70 PSI). Nu poate fi ajustata  pe incubatorul FIV cu 

camere multiple; trebuie sa  fie efectuata  pe regulatorul extern de gaz. 

 

  Rețineți că există o alarmă de presiune pentru limitele presiunii dacă 

presiunea scade sub 0,3 bari sau crește peste 0,7 bari (4,40-10,20 PSI). 
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 Senzorul de presiune intern nu poate fi calibrat de utilizator. În circumstanțe 

normale, senzorul de presiune este înlocuit la fiecare 2 ani conform planului de 

mentenanță. 

17 Firmware 

Se poate instala upgrade pentru firmware-ul instalat pe incubatoarele FIV cu camere 

multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12. Atunci ca nd este disponibila  o actualizare importanta , 

aceasta va fi furnizata  distribuitorilor nos tri din toata  lumea, iar aces tia se vor asigura ca  

incubatorul funct ioneaza  cu cel mai nou firmware disponibil. Un tehnician de service 

poate face acest lucru î n timpul unui service anual programat. 

 

Actuala versiune de firmware a incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 este 1,05 

pentru Master PCB s i 1,04 pentru Slave PCB. Actuala versiune de firmware a incubatorului 

FIV cu camere multiple MIRI® TL12 este 1,08 ata t pentru Master PCB, ca t s i pentru Slave 

PCB. 

18 Ma surarea pH-ului 

Validarea pH-ului mediilor de cultura  trebuie sa  fie o procedura  standard. 

Incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 sunt echipate cu un 

sistem de î nalta  calitate de ma surare a pH-ului. 

 

Un conector tata  BNC standard se afla  î n partea din spate a unita t ii. Poate fi conectat la 

majoritatea sondelor standard pentru combinat ii de pH. Sondele care necesita  o referint a  

separata  nu pot fi folosite. Conform nivelului de temperatura  setat î n fereastra dialog de 

calibrare de pe ecran, sistemul efectueaza  corect ii de temperatura  (ATC) conform 

nivelului de temperatura  din fereastra de dialog de calibrare. O sonda  externa  ATC nu 

poate fi folosita  cu sistemul. 

 

 Nivelul de temperatură trebuie setat la un nivel corect în fereastra de dialog de 

calibrare a ecranului (corespunzătoare unei măsurători efectuate cu un dispozitiv 

extern). În caz contrar, măsurătoarea va fi incorectă, deoarece pH-ul este o 

măsurătoare dependentă de temperatură. 

 

Toate valorile din sistemul pH s i dialogul de calibrare sunt prezentate î n afis ajul principal. 
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Figura 18.1 Vizualizarea ecranului de dialog al sistemului pH s i de calibrare î n incubatorul FIV cu camere 

multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 

 

Metoda recomandata  de folosire a sistemului este de a umple un vas CultureCoin® cu 3 

tipuri de solut ie tampon î n 3 dintre godeuri (un tip î n fiecare). La sat i godeuri goale î ntre, 

astfel î nca t sa  nu existe contact î ntre solut iile tampon. Umplet i rezervorul de pH al vasului 

CultureCoin® utilizat pentru incubare cu mediul de cultura . Punet i dopul din silicon 

PDMS, pentru a se evita evaporarea. Pozit ionat i vasul î ntr-un compartiment gol s i la sat i-l 

sa  se echilibreze. 

 

 Pentru calibrare sunt necesare cel puțin două soluții tampon. Am recomandat 

folosirea a 3 soluții tampon. Una dintre soluțiile tampon ar trebui să aibă un pH 7. 

Se poate folosi o soluție tampon cu orice pH, deoarece nivelurile soluției tampon a 

utilizatorului pot fi setate în fereastra dialog de calibrare. Dacă sunt disponibile 

una sau două soluții tampon, sistemul poate fi folosit, dar cu precizie redusă. 

 

Tehnica necesita  ca utilizatorul sa  fie rapid, pentru ca  pH-ul î ncepe sa  se modifice foarte 

repede odata  ce capacul este deschis. Timpul optim pentru a efectua procedura este testat 

la 15 secunde, ava nd aceleas i rezultate ca s i ma sura toarea continua  descrisa  mai jos.  

 

Apa sat i butonul „Calibration” (Calibrare): 

 

 
Figura 18.2 Vizualizarea ecranului de calibrare a pH-ului î n incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® 

TL6 sau MIRI® TL12 
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Setat i nivelurile solut iei tampon cu tastele (+) s i (-) pentru a corespunde solut iilor 

tampon folosite. 

 

I nainte de efectuarea ma sura torii î n mediul de cultura , calibrat i sonda î n 2 sau 3 solut ii 

tampon. Este necesar sa  cla tit i sonda î ntre introduceri. 

 

Dupa  ce calibrarea este efectuata  s i salvata , o ma sura toare rapida  a pH-ului poate fi fa cuta  

î n mediul rezervorului de pH CultureCoin®. I ndepa rtat i capacul din silicon PDMS î nainte 

de introducerea microsondei. Pe ecran va fi afis at pH-ul real ma surat de sonda . 

 

  Sondele pH convenționale vor fi afectate de proteine care înfundă senzorul, 

ceea ce cauzează valori false în timp (timpul variază depinzând de tipul de sondă). 

 

Atunci ca nd aleget i un electrod (o sonda ), este necesar sa  luat i î n considerare 

dimensiunea sondei, pentru ca  ma sura torile vor fi efectuate pe o pica tura . 

19 Funct ia SAFE Sense 

Exista  posibilitatea achizit iona rii unui incubator FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau 

MIRI® TL12 cu un sistem SAFE Sense integrat. 

 

BCSI a creat acest sistem pentru a asigura monitorizarea pH-ului î ntr-un mediu î nchis (un 

incubator) pentru a ma sura pH-ul fa ra  a perturba condit iile optime ment inute. 

 

Citit i mai multe despre software-ul SAFE Sense î n Manualul de utilizare SAFE Sense, care 

poate fi accesat pe site-ul web: https://www.safesens.com/trakstation-users-manual/ 

20 Funct iile ecranului  

Ecranul funct ioneaza  ca interfat a  de utilizator pentru funct iile de î nregistrare î n timp, 

funct iile de î nregistrare a datelor, prezentarea generala  a alarmelor s i funct ia de ma surare 

a pH-ului. Interact iunea cu ecranul se bazeaza  pe un singur clic tactil. 

 

Versiunea actuala  a software-ului incubatoarelor FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i 

MIRI® TL12 este 1.26.0.0. 

 

Liniile de lucru de la 1-6 se schimba  î n 7-12 cu ajutorul butonului de la nga  ecran î n 

incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL12. 2 lumini verzi indica  ce linie 

funct ioneaza . 

 

https://www.safesens.com/trakstation-users-manual/
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Figura 20.1 Vederea frontala  a incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL12 cu butonul de 

modificare a liniilor de lucru s i indicat ia marcata  

 

 Accesul neautorizat în laborator trebuie controlat! 

 

  Imaginile interfeței cu utilizatorul a incubatorului FIV cu camere multiple 

MIRI® TL6 vor fi utilizate ca exemplu pentru toate valorile de referință ale 

temperaturii. 

20.1 Ecranul principal 

Ecranul principal are o imagine de ansamblu a celor 6 compartimente, care indica  

temperatura curenta  a fundului s i a capacului. Cercul arata  starea unei î nregistra ri î n 

timp: este activa  sau inactiva . Daca  este activa , numa ra toarea timpului va rula pe ecran.  

 

 
Figura 20.2 Nicio vizualizare de î nregistrare î n timp activa  
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Figura 20.3 O vizualizare de î nregistrare î n timp activa  

 
Atunci ca nd o î nregistrare î n timp ruleaza  î n mod normal, va apa rea o indicat ie de stare 

verde î n vizualizarea principala . 

 
I n cazul î n care incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 ga sesc pozit iile corecte 

pentru godeuri, sistemul va afis a un semn de stare care indica  faptul ca  se afla  „I n curs de 

calibrare”. 

 

 
Figura 20.4 Vizualizare calibrare cu î nregistrare î n timp 

 

Daca  î nregistrarea î n timp este î ntrerupta , sistemul va indica „Suspended” (Suspendat).  
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Figura 20.5 Vizualizare î nregistrare î n timp suspendata  

 

  O înregistrare în timp poate fi suspendată dacă, de exemplu, vasul este 

îndepărtat pentru a schimba mediul de cultură, pentru observarea manuală sau 

pentru manipularea embrionului. 

20.1.1. Pornirea unei î nregistra ri î n timp 

La apa sarea cercului unui compartiment gol din vizualizarea principala , se va deschide o 

fereastra  de dialog privind î nregistrarea î n timp. Mai î nta i, selectat i un pacient din lista . 

 

 Pacienții pot fi creați sau editați numai pe vizualizatorul de incubatoare FIV cu 

camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 Pentru mai multe informații, citiți 

Manualul de utilizare al vizualizatorului de incubator FIV cu camere multiple 

MIRI® TL. Datele pacientului trebuie alocate incubatoarelor FIV cu camere multiple 

MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 pentru a apărea pe listă.  

 

Apa sat i butonul „Refresh” (Actualizare) pentru a actualiza lista. 

 

 
Figura 20.6 Vizualizarea ferestrei principale de selectare a pacient ilor 

 



 

Manual de utilizare pentru incubatoarele FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL Rev. 3.1 59 

  

Cele 6 pictograme pa trate din partea sta nga  sus a afis ajului indica  numa rul 

compartimentului. 

 

Selectat i pacientul corect din lista . 

 

 
Figura 20.7 Vizualizarea select iei pacientului pentru analize 

 

Daca  nu se trimite niciun pacient de la vizualizatorul incubatorului FIV cu camere 

multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12, va apa rea urma torul ecran: 

 

 
Figura 20.8 Niciun pacient de la vizualizatorul incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 nu este 

trimis la incubator 
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I n cazul î n care conexiunea de ret ea necesara  este î ntrerupta , va apa rea urma torul ecran: 

 

 
Figura 20.9 Vizualizarea î ntreruperii conexiunii de ret ea 

 

Dupa  ce a fost selectat pacientul corect, trebuie selectate pozit iile active din CultureCoin® 

(godeurile care vor cont ine un embrion). Pozit iile 1 - 14 reprezinta  cele 14 godeuri de pe 

vasul CultureCoin®. 

 

  Doar pozițiile selectate în vasul CultureCoin® vor fi utilizate pentru 

înregistrarea în timp. Orice greșeală făcută aici va avea ca rezultat fotografierea 

unui godeu gol și nu se va realiza niciun film al godeului care conține embrionul. 

 

Butoanele de pozit ie activa  pot fi activate/dezactivate pa na  ca nd se afis eaza  modelul 

corect. Dupa  aceea, apa sat i butonul „Start time-lapse” (Pornirea î nregistra rii î n timp) - va 

î ncepe un proces automat de calibrare. I n imaginea de mai jos, pozit iile 1 - 9 sunt selectate 

ca fiind active. 

 

 
Figura 20.10 Pozit iile 1 - 9 selectate ca fiind active 

 

I nainte de a î ncepe î nregistrarea î n timp, este esent ial sa  plasat i CultureCoin® î n 

compartiment î n mod corespunza tor. Pentru a asigura pozit ia corecta  a CultureCoin® 
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(astfel î nca t camera sa  poata  identifica toate godeurile), as ezat i CultureCoin® la locul sa u 

s i asigurat i-i pozit ia î mpinga ndu-l î n jos s i spre dvs., apoi spre marginea din sta nga. 

 

 
Figura 20.11 Pozit ionarea CultureCoin® î n compartiment 

 

Apa sat i butonul „Start time-lapse” (Pornirea î nregistra rii î n timp). Acum va î ncepe 

calibrarea î nregistra rii î n timp. 

20.1.2 Procese de calibrare 

 
Figura 20.12 Testarea as tepta rii calibra rii pacientului  

 

Mai î nta i, ecranul va afis a vizualizarea compartimentului cu mesajul „Calibration 

pending” (Calibrare î n as teptare). Sa  presupunem ca  CultureCoin® este plasat corect î n 

compartiment, iar embrionii sunt plasat i î n mijlocul unei zone preva zute (pentru mai 

multe informat ii, consultat i sect iunea 21 „CultureCoin®” de mai jos). I n acest caz, 

incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 trebuie sa -s i ga seasca  

automat pozit iile. 
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I n timpul procesului de calibrare, î n zona din mijloc se va indica faptul ca  procesul de 

calibrare este activ. 

 

 
Figura 20.13 Indicarea procesului de calibrare automata  activa  

 

Dupa  calibrarea automata , este necesar sa  se acorde atent ie daca  toate godeurile au fost 

detectate corect. Calibrarea manuala  a unui anumit godeu trebuie efectuata  î n modul 

LiveView, daca  nu toate pozit iile godeurilor au fost detectate/focalizate corect, iar unele 

godeuri sunt marcate cu culoarea ros ie/galbena /violeta  (a se vedea sect iunea 20.1.5). 

 

 
Figura 20.14 Exemplu de calibrare automata  es uata  

 

Godeul care este marcat cu roșu (Failed - Eșuat) înseamnă că nu s-a reușit 

detectarea corectă de cameră a compartimentului. 

 

 Godeul marcat cu culoarea galbenă (Interpolated - Interpolat) înseamnă că 

datele de calibrare a poziției sunt calculate pe baza informațiilor de calibrare din 

jurul poziției exacte. De exemplu, dacă au fost calibrate primul și al treilea godeu, 
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pentru a calibra al doilea godeu, se ia o medie Z (focus) dintre primul și al treilea 

godeu. 

 

 Godeul care este marcat în mov (Image mismatch - Nepotrivire imagini) 

înseamnă că există o neconcordanță de imagine după ce sistemul a comparat 

ultimele două imagini. Acest mesaj poate apărea dacă embrionul s-a mișcat prea 

mult decât de obicei sau dacă s-a format o bulă de aer în godeul selectat. 

20.1.3 Vizualizarea compartimentului 

Vizualizarea compartimentului afis eaza  informat ii detaliate pentru compartimentul 

selectat. Daca  compartimentul are activa  o î nregistrare î n timp, vizualizarea 

compartimentului va ara ta activitatea. 

 

Cele 14 cercuri din vizualizarea „revolver” arata  14 godeuri ale CultureCoin®. Acestea sunt 

aranjate î n acest mod (s i nu î n modelul liniar ca pe vasul fizic), pentru a facilita 

vizualizarea unei imagini de ansamblu dintr-o privire. 

 

 
Figura 20.15 14 godeuri ale compartimentului selectat  

 

Cronologia din jurul cercului mare arata  timpul scurs. 

 

Butoanele de redare video sunt situate î n partea dreapta  jos a cercului mare. Acestea ajuta  

la navigarea î napoi s i î nainte î n filmul î nregistrat î n timp generat. I n centrul cercului se 

afla  informat ii de stare care indica  un numa r de î nregistrare î n timp, numele pacientei, 

ora de inseminare, deschiderile capacului s i timpul scurs. Numerele compartimentelor 

pot fi va zute din pa tratele din colt ul din sta nga sus. 

 

Cele 3 butoane din dreapta permit utilizatorului sa  opreasca  î nregistrarea î n timp, sa  o 

î ntrerupa  sau sa  porneasca  din nou procedura de calibrare. 
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O î nregistrare î n timp poate fi î ntrerupta  daca  este necesar sa  se î ndepa rteze vasul pentru 

a efectua modifica ri ale mediilor de cultura  sau pentru a efectua o observare manuala  cu 

un microscop. Ca nd vasul este pus la loc, se poate relua î nregistrarea î n timp, astfel î nca t 

rezultatul final sa  fie un film continuu. Reluarea î nregistra rii î n timp va init ia calibrarea 

automata , deoarece scoaterea vasului poate cauza modificarea parametrilor. 

 
Daca  se apasa  butonul de oprire, se va afis a un dialog de confirmare. 

 

 
Figura 20.16 Vizualizarea confirma rii modului de repaus 

 

I n sta nga cercului mare se afla  planurile focale. Prin atingerea acestora, este posibila  

deplasarea î n sus s i î n jos î n planurile focale. Punctul albastru indica  nivelul curent afis at. 

Planurile focale din toate imaginile se vor deplasa î n acelas i timp. 

 

Atunci ca nd sistemul afis eaza  semnul „Sleeping”, î nseamna  ca  sistemul de camere 

genereaza  imagini î ntr-o alta  pozit ie. Deoarece exista  o singura  camera  î n dispozitiv, 

aceasta trebuie sa  se deplaseze pentru a genera imaginile din fiecare pozit ie. 

 

Este posibil sa  se maximizeze vizualizarea unei singure pozit ii de î nregistrare î n timp. 

Daca  facet i clic pe imaginea mica  a embrionului, î n centrul cercului va apa rea o versiune 

mare a acesteia. Aceasta poate fi minimizata  din nou î n acelas i mod, adica  fa ca nd clic pe 

imaginea mare. O imagine de î nregistrare î n timp maximizata  este prezentata  mai jos. 
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Figura 20.17 Vizualizare maximizata  a pozit iei de î nregistrare î n timp 

 

Derularea prin cele 6 compartimente se poate face cu ajutorul tastelor sa geata  „LEFT” 

(STA NGA) s i „RIGHT” (DREAPTA). Sa geata î ncercuita  sta nga din colt ul din sta nga sus va  

va duce î napoi la vizualizarea principala . 

 

Daca  î n compartimentul respectiv nu ruleaza  nicio î nregistrare î n timp, ecranul va indica 

faptul ca  acel compartiment este gol. 

 

 
Figura 20.18 Vizualizare î nregistrare î n timp goala  

20.1.4 Seta ri 

Apa sa nd butonul „Settings” (Seta ri) din vizualizarea principala , se va deschide o fereastra  

î n care se poate seta numa rul de planuri focale s i intervalul de timp dintre fiecare imagine 

(durata ciclului). 

 

I n mod implicit, duratele ciclului pot fi setate la 5, 10 sau 20 de minute. Planurile focale 

pot fi setate la 3, 5 sau 7.  
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 Rețineți că 7 planuri focale și o durată a ciclului de 5 minute vor avea ca rezultat 

un fișier mare de înregistrare în timp. 

 

 
Figura 20.19 Ecranul de seta ri ale planurilor ciclice s i focale 

 

Apa sat i butoanele corespunza toare alegerilor dorite.  

 

 Timpii ciclului nu pot fi setați atunci când a fost inițiată o înregistrare în timp. 

Încheiați toate intervalele de timp pentru a ajusta durata ciclului.  

 

 
Figura 20.20 Modifica rile sunt dezactivate î n timp ce se executa  î nregistra rile î n timp 

20.1.5 Calibrarea manuala  a pozit iei godeului 

I n cazul î n care procesul de calibrare automata  a es uat, modul LiveView ar putea fi utilizat 

pentru ajusta ri s i calibrare manuale. 

 

Mai î nta i, î ncercat i sa  ajustat i pozit ia CultureCoin® s i apoi reluat i calibrarea automata . 
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  Căutarea automată a godeului corect este sensibilă la erori atunci când 

embrionul se află pe partea laterală a godeului. Este esențial să poziționați cu grijă 

embrionii, astfel încât aceștia să se afle în centrul cercului godeului. 

 

Deoarece funct ia de vizualizare î n direct va aloca sistemul de camere unei anumite pozit ii, 

orice î nregistrare î n timp î n curs va fi î ntrerupta . Daca  este î n curs de desfa s urare o 

î nregistrare î n timp, se va afis a un dialog de confirmare. 

 

 
Figura 20.21 Vizualizarea dialogului de confirmare 

 

 
Figura 20.22 Vizualizarea î nregistra rilor î n timp î ntrerupte 

 

Fundalul negru indica  faptul ca  î n compartiment nu exista  nicio î nregistrare î n timp 

activa . Fundalul verde indica  faptul ca  î nregistrarea î n timp este î n curs de desfa s urare s i 

ca  funct ioneaza  î n mod normal. Fundalul ros u indica  faptul ca  exista  es ecuri de calibrare 

pentru anumite pozit ii. 

 

Atunci ca nd se selecteaza  un compartiment cu un o î nregistrare î n timp activa , î n partea 

de jos a ecranului vor fi afis ate 14 pozit ii de vase. 
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Fundalul alb al pozit iei indica  faptul ca  aceasta nu este î nca  calibrata . Fundalul negru 

indica  faptul ca  pozit ia nu este activa  (nu a fost selectata  atunci ca nd a î nceput o 

î nregistrare î n timp). Culorile verde sau ros u indica  faptul ca  pozit ia este activa  s i ca  este 

sau nu este calibrata  corect. 

 

Este posibil sa  navigat i î ntre compartimente s i cele 14 pozit ii. Sistemul va indica o astfel 

de mis care. 

 

Butoanele din colt ul din dreapta sus ofera  selectarea controlului motorului, un 

instrument de select ie a pa tratelor s i un timp de expunere. 

 

Intrat i î n modul LiveView (Vizualizare î n direct) prin apa sarea butonului microscopului 

marcat cu ros u pe ecranul incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® 

TL12. 

 

 
Figura 20.23 Butonul modului LiveView (Vizualizare î n direct) de pe ecranul principal al incubatorului 

FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 

 

I n modul LiveView (Vizualizare î n direct), selectat i compartimentul dorit din bara de 

compartimente de mai sus s i pozit ia dorita  din bara de mai jos î n ecranul principal. 

 

 
Figura 20.24 Bara de compartimente în modul LiveView (Vizualizare în direct) 

 

 
Figura 20.25 Bara de poziție în modul LiveView (Vizualizare în direct) 

 

Odata  aleasa  pozit ia godeului care trebuie calibrata , asigurat i-va  ca  acesta se afla  î n 

mijlocul ecranului de vizualizare a camerei pe axa X. 
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Figura 20.26 Exemplu de poziție corectă a godeului în ecranul de vizualizare al camerei 

 

 
Figura 20.27 Exemplu de poziție incorectă a godeului în ecranul de vizualizare al camerei 

 

Daca  este necesar, reglat i pozit ia pe axa X cu ajutorul sa get ilor „LEFT” (STA NGA) sau/s i 

„RIGHT”(DREAPTA) de sub pictograma „Motor” (situata  î n colt ul din dreapta sus al 

ecranului). 
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Figura 20.28 Instrumentul de reglare a pozit iei godeului pe axa X 

 

Asigurat i-va  ca  godeul/embrionul este bine focalizat (are o focalizare buna ). Daca  este 

necesar, reglat i pozit ia pe axa Z cu ajutorul sa get ilor „UP” (SUS) sau/s i „DOWN”(JOS) de 

sub pictograma „Motor” (situata  î n colt ul din dreapta sus al ecranului). 

 

 
Figura 20.29 Instrumentul de reglare a pozit iei godeului pe axa Z 
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Asigurat i-va  ca  godeul se afla  î n interiorul limitei pa trate marcate, as a cum se arata  mai 

jos. 

 

 
Figura 20.30 Pozit ia godeului î n interiorul limitei pa trate marcate 

 

  Dacă poziția godeului este în afara pătratului marcat de limită, aceasta ar 

putea duce la imagini decupate în timpul Time-lapse. Ar putea cauza o eroare de 

sistem, iar imaginile godeului nu ar fi realizate. 

 

O pozit ie inactiva  poate fi activata  prin apa sarea butonului „SET” (SETARE) („axa X”, „axa 

Z” s i limita pa trata  trebuie sa  fie ajustate as a cum s-a ment ionat mai sus). O pozit ie activa  

poate fi dezactivata  prin apa sarea butonului „CLEAR” (S TERGERE). 

 

Atunci ca nd o pozit ie este activata , aceasta va apa rea î n compartiment (vizualizare 

î nregistrare î n timp). Atunci ca nd este dezactivata , aceasta va dispa rea din compartiment 

(vizualizare î nregistrare î n timp). Toate imaginile realizate anterior vor ra ma ne, dar nu 

vor fi achizit ionate altele noi. 

 

Controlul expunerii poate fi setat î n funct ie de variat iile condit iilor de lumina . 
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Figura 20.31 Vizualizarea ecranului de control al expunerii 

 

Atunci ca nd se ga sesc pozit ia corecta  s i focalizarea dorita  s i se apasa  butonul de setare, 

sistemul va confirma calibrarea utilizatorului. 

 

 
Figura 20.32 Vizualizarea godeului reglat corect 

 

 Suprascrierea manuală a funcțiilor automate ale sistemului trebuie să se facă 

numai în astfel de cazuri în care sistemul nu reușește în mod repetat să găsească 

calibrarea corectă. Deoarece utilizatorul controlează manual motoarele în 

LiveView (Vizualizare în direct), este posibil să mute motoarele în afara limitelor și 

să declanșeze întrerupătoarele mecanice de limită.  

 



 

Manual de utilizare pentru incubatoarele FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL Rev. 3.1 73 

  

 
Figura 20.33 Alarma de î ntrerupa tor de limita  

 

Alarmele de î ntrerupa tor de limita  sunt afis ate ca o indicat ie orizontala  ros ie î n partea de 

sus sau de jos a imaginii. I n imaginea de mai sus, a fost activat î ntrerupa torul de limita  

superior pentru „Z”. 

20.1.6 Alarme 

Alarmele privind deschiderea capacului, temperatura, starea CO2/O2, conectivitatea 

ret elei, starea de alimentare a PC-ului s i a HDD-ului sunt afis ate î n vizualizarea principala . 

 

 
Figura 20.34 Vizualizarea alarmei privind deschiderea capacului 

 

Anulat i alarma apa sa nd pe zona  - va  va duce la vizualizarea compartimentului. Apoi fie 

î ncheiat i î nregistrarea î n timp, suspendat i, recalibrat i, fie doar confirmat i ca  pacientul 

este î n continuare acolo. 
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Figura 20.35 Vizualizarea compartimentului dupa  deschiderea unui capac 

 

  Sistemul va continua să genereze imagini de înregistrare în timp după ce 

capacul este deschis. Să presupunem că utilizatorul a schimbat vasul cu un alt 

pacient, fără a încheia corect precedentul și a începe noul pacient. În acest caz, 

filmul final de înregistrare în timp va conține imagini de la doi pacienți diferiți.  

 

 
Figura 20.36 Vizualizarea ecranului de alarma  de temperatura  

 

 Îndepărtați imediat vasul, dacă condițiile de temperatură devin periculoase 

pentru embrioni. Compartimentele sunt complet separate, astfel încât vasul poate 

fi mutat în siguranță într-o altă poziție, dacă temperatura din compartimentul 

respectiv este stabilă. Nu uitați să încheiați o înregistrare în timp veche și să o 

începeți pe cea nouă în poziția schimbată.  

 

Pierderea conexiunii cu serverul este indicata  î n partea de jos. Ata ta timp ca t 

incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 au capacitate de stocare 
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disponibila , î nregistra rile î n timp vor continua pe sistemul de stocare local. Odata  ce 

ret eaua este conectata  din nou s i funct ioneaza , sistemul va transfera automat datele.  

 

 
Figura 20.37 Vizualizarea alarmei de server deconectat 

 

I n timp ce serverul este deconectat, este imposibil sa  î ncepet i noi î nregistra ri î n timp, 

deoarece pacient ii nu pot fi alocat i unita t ii. 

 

Toate funct iile de incubare au alarme de nivel, indicate î n imagine prin transformarea 

butonului relevant î n ros u. Toate alarmele pot fi va zute î n vizualizarea alarmelor, care 

afis eaza  istoricul alarmelor. 

 

Vizualizarea alarmei pentru concentrat ia de CO2 este prezentata  î n imaginea de mai jos: 

 

 
Figura 20.38 Vizualizarea alarmei pentru concentrat ia de CO2 

 
Vizualizarea alarmei pentru presiunea CO2 este prezentata  î n imaginea de mai jos: 
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Figura 20.39 Alarma  presiune CO2 

 

Alarmele de O2 sunt afis ate î n acelas i mod - chiar sub O2 pentru nivel s i N2 pentru 

presiune. 

 
Vizualizarea alarmei de unitate hard-disk plina  (transferat i datele pe o unitate externa  

sau conectat i-va  la server) este prezentata  î n imaginea de mai jos: 

 

 
Figura 20.40 Vizualizare alerta  de unitate hard-disk plina  

20.1.7 Vizualizarea datelor de î nregistrare a temperaturii 

Apa sarea butonului de temperatura  va schimba vizualizarea î n vizualizarea grafica  a 

datelor de temperatura .  
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Figura 20.41 Vizualizarea grafica  a datelor de temperatura  

 

Vizualizarea istoricului permite vizualizarea graficelor de date de temperatura . Este 

posibil sa  activat i/dezactivat i graficele compartimentului 1-6 î n cazul incubatorului FIV 

cu camere multiple MIRI® TL6 s i graficele 1-12 î n cazul incubatorului FIV cu camere 

multiple MIRI® TL12, apa sa nd numa rul î ncercuit corespunza tor. 

 

Cu ajutorul butoanelor de perioada  „Hour” (Ora ), „Day” (Zi) s i „Week” (Sa pta ma na ), este 

posibila  modificarea perioadei vizualizate. 

 

Este posibil sa  ma rit i o anumita  zona , prin tragerea cu degetul peste aceasta. Ma rirea 

poate fi repetata  î n pas i. Pentru a reveni la dimensiunea init iala , apa sat i butonul „Reset” 

(Resetare). 

20.1.8 Vizualizarea datelor de î nregistrare a CO2 

Prin apa sarea butonului „CO2”, vizualizarea se va schimba î n vizualizarea grafica  a datelor 

CO2.  

 

Graficele CO2 „Setpoint” (Valoare de referint a ), „Concentration” (Concentrat ie), „Flow” 

(Debit) s i „Pressure” (Presiune) pot fi activate/dezactivate apa sa nd pe acestea î n partea 

de sus a vizualiza rii afis ajului. Funct iile de perioada  s i de ma rire sunt aceleas i ca î n 

vizualizarea temperaturii. 
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Figura 20.42 Vizualizarea grafica  a datelor de CO2 

20.1.9 Vizualizarea datelor de î nregistrare a O2 

Prin apa sarea butonului „O2”, vizualizarea se va schimba î n vizualizarea grafica  a datelor 

O2.  

 

Graficele O2 „Setpoint” (Valoare de referint a ), „Concentration” (Concentrat ie), s i N2„Flow” 

(Debit) s i „Pressure” (Presiune) pot fi activate/dezactivate apa sa nd pe acestea î n partea 

de sus a vizualiza rii afis ajului. Funct iile de perioada  s i de ma rire sunt aceleas i ca î n 

vizualizarea temperaturii. 

 

,  
Figura 20.43 Vizualizarea grafica  a datelor de O2 

20.1.10 Vizualizarea alarmei de î nregistrare a datelor 

Prin apa sarea soneriei de alarma , se deschide vizualizarea alarmei. Vizualizarea alarmei 

descrie tot i parametrii s i toate sta rile de alarma  î ntr-o prezentare grafica  rapida . Un bloc 

ros u reprezinta  fiecare alarma  - cu ca t dureaza  mai mult alarma, cu ata t mai mult cres te 

dimensiunea acelui bloc. 
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Figura 20.44 Vizualizarea datelor de alarma   

 

Sect iunea „Lid” (Capac) are s ase ra nduri î n incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® 

TL6, î n timp ce î n incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL12 - 12. Fiecare ra nd indica  

un singur caz de deschidere a capacului î ntr-un anumit compartiment, numa ra nd de sus 

î n jos. Blocurile albe depind de timpul de deschidere a capacului - cu ca t capacul a fost 

deschis mai mult timp, cu ata t aceste blocuri cresc. 

21 CultureCoin® 

Singurul vas utilizat cu incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 

este CultureCoin®. Partea inferioara  a compartimentelor incubatoarelor FIV cu camere 

multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 este modelata  pentru a se potrivi cu conturul vasului. 

Exista  un singur mod î n care aceasta poate fi introdusa  î n compartiment, deoarece vasul 

nu este un cerc perfect s i are o parte plata  care face imposibila  introducerea vasului î n 

compartiment î ntr-un mod gres it.  

 
CultureCoin® este un dispozitiv medical steril de clasa  IIa, de unica  folosint a . 

 
Figura 21.1 Vasul CultureCoin®. 
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  Nu încercați niciodată să reutilizați un dispozitiv de unică folosință. 

Dispozitivul nu poate fi curățat sau sterilizat din nou. Se va produce o contaminare 

periculoasă.  

 

Vasul CultureCoin® dispune de 14 godeuri pentru incubare s i de doua  godeuri de spa lare 

pentru fiecare godeu de cultura . Godeurile de spa lare pot fi utilizate pentru manipularea 

embrionilor sau daca  se utilizeaza  medii cu un singur pas. 

 

 
Figura 21.2 Godeuri de cultura  ale unui vas CultureCoin®. 

 

Fiecare dintre cele 14 godeuri este umplut cu aproximativ 25 µl mediu de cultura . 

Godeurile de spa lare pot fi, de asemenea, umplute (cu aproximativ 23 µl), dar nu este 

obligatoriu. Embrionul este amplasat î n partea inferioara  a zonei de cultura . 

 

 
Figura 21.3 Amplasarea embrionilor î n detaliu pe zona transparenta  optic de 300 µm 

 

  Procesul de localizare a godeului corect este sensibil la erori. Atunci când 

embrionul este poziționat în partea laterală a godeului, acesta se sprijină pe partea 
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laterală. Poziționarea cu atenție a embrionilor pentru a fi în centrul cercului de 

godeuri poate evita această problemă. 

 

Procesul de identificare este us or, deoarece godeurile sunt numerotate.  

 

Manipularea mediilor s i a embrionilor este optimizata  din punct de vedere ergonomic, 

deoarece este posibil sa  se î ncline pipeta atunci ca nd se î ncarca  godeul. 

 

 Bulele de aer din mediu pot fi îndepărtate cu ușurință prin împingerea lor în 

sus cu vârful pipetei. Bulele de aer din mediu vor împinge embrionul în afara 

poziției corecte și nu vor fi generate imagini de înregistrare în timp. De obicei, 

atunci când sunt prezente bule de aer, se poate observa un nor negru care se 

deplasează în jurul imaginilor sau care acoperă întreaga vedere.  

 

Marcat i capacul s i vasul cu numele s i cu identificatorul unic al pacientului. Este posibil sa  

scriet i direct pe vas sau sa -l punet i pe o eticheta .  

 

Odata  umplute cu mediul de cultura , godeurile de cultura  trebuie acoperite de un strat de 

ulei confluent. Este imposibil sa  se utilizeze o cultura  deschisa  (orice mediu de cultura  î n 

care un strat de ulei nu acopera  mediul de cultura ). 

 

 
Figura 21.4 Godeurile de cultura  sunt acoperite cu un strat de ulei mineral s i este pus capacul 

 

Pentru validarea pH-ului, se poate utiliza un rezervor mare î n afara zonei de cultura  (a se 

vedea Figura 21.1). Rezervorul poate fi î nchis cu un dop de silicon permeabil la gaze, care 

va opri evaporarea. I n acest fel, nu este necesar un strat de ulei, deoarece acesta ar cauza 

oricum probleme pentru majoritatea sondelor de pH î n timpul ma sura rii pH-ului. Umplet i 

rezervorul s i ma surat i pH-ul cu o sonda  combinata  s i cu sistemul de ma surare a pH-ului 

î ncorporat î n incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI®TL TL6 s i MIRI® TL12. 

22 Vizualizatorul din incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® 

TL 

Vizualizatorul s i serverul incubatoarelor FIV cu camere multiple MIRI® TL este un sistem 

software grafic operat prin atingere, care este utilizat pentru stocarea imaginilor 

î nregistrate î n timp s i pentru lucrul cu acestea. 

 

Versiunea actuala  a software-ului Vizualizatorului MIRI® TL este 1.21.0.0. 
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Pentru mai multe informat ii, consultat i Manualul de utilizare al software-ului 

vizualizatorului de incubatoare FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL. 

 

 Accesul neautorizat în laborator trebuie controlat! 

23 Instruct iuni de cura t are 

23.1 Considerente privind un dispozitiv steril 

Incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 nu este un dispozitiv steril. 

Acestea nu sunt livrate î ntr-o stare sterila  s i nu va fi posibil sa  le ment inet i sterile atunci 

ca nd sunt î n uz. 

 

Cu toate acestea, designul dispozitivului a fost creat cu mare grija  pentru a-i fi mai us or 

utilizatorului sa  ment ina  dispozitivul suficient de curat î n timpul folosirii s i pentru a nu 

contamina componentele cheie. 

 

Caracteristicile designului concepute sa  asigure cura t enia includ: 

 

• Un sistem de aer circulat 

• Un filtru HEPA cura t a  î n mod continuu gazul care intra  

• Un filtru HEPA/COV, care cura t a  continuu aerul din î na untrul sistemului 

• Un compartiment cu margini sigilate, care pot fi cura t ate  

• Folosirea de aluminiu s i de pa rt i de PET care rezista  bine procedurilor de cura t are 

23.2 Procedura de cura t are recomandata  de produca tor 

  Validați întotdeauna procedura locală de curățare; pentru mai multe 

îndrumări, consultați producătorul sau distribuitorul. 

 

Pentru prelucrarea s i î ntret inerea de rutina , se recomanda  procedura de cura t are 

periodica . Combinat ia de proceduri de cura t are periodica  s i proceduri de dezinfectare 

este recomandata  î n caz de probleme legate de evenimente cum ar fi: scurgeri de mediu, 

acumulare vizuala  a murda riei s i/sau alte dovezi de contaminare. De asemenea, este 

recomandat sa  cura t at i s i sa  dezinfectat i incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 

sau MIRI® TL12 imediat dupa  orice scurgere de mediu. 

 

Curățarea periodică a dispozitivului (fără embrioni înăuntru) 

 

Purtarea de ma nus i s i tehnicile bune de manipulare sunt esent iale pentru o cura t are de 

succes. 
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1. Se recomanda  cura t area unita t ii cu solut ie apoasa  de alcool izopropilic 70%. 

Umezit i o laveta  sterila  s i cura t at i toate suprafet ele interne s i externe ale 

dispozitivului, prin frecarea suprafet elor cu laveta. 

2. Dupa  s tergere, la sat i capacul dispozitivului deschis un timp pentru a va  asigura ca  

tot i vaporii de alcool se vor evapora. 

3. I n cele din urma , folosit i apa  purificata  sau sterila  pentru a s terge suprafet ele 

dispozitivului. 

4. Inspectat i dispozitivul; daca  dupa  inspect ia vizuala  este curat, î l putet i considera 

gata de folosire. 

 

Daca , dupa  inspect ia vizuala , dispozitivul nu este curat, repetat i procedura de la pasul 1. 

23.3 Procedura de cura t are recomandata  de produca tor  

Dezinfectarea dispozitivului (fără embrioni înăuntru) 

 

Purtarea de ma nus i s i tehnicile bune de manipulare sunt esent iale pentru o dezinfectare 

de succes. 

I ncepet i cu urma torii pas i (aceasta  procedura  a fost demonstrata  î n timpul programului 

de instruire la fat a locului ca parte a protocolului de instalare): 

 

1. Oprit i alimentarea incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® 

TL12 (panoul din spate). 

2. Deschidet i capacele. 

3. Folosit i dezinfectantul necesar pentru a dezinfecta suprafet ele interne, insert iile 

de î nca lzire s i placa de sticla  de pe partea superioara  a capacului. Folosit i s ervet ele 

sterile pentru a aplica dezinfectant. 

4. S terget i toate suprafet ele interne s i partea de sus a capacului cu cel put in trei 

lavete. Repetat i pa na  ca nd lavetele nu mai sunt decolorate. 

5. Schimbat i-va  ma nus ile, iar dupa  10 minute de timp de contact, pulverizat i apa  

sterila  pe suprafat a  s i s terget i cu o laveta  sterila . 

6. Inspectat i dispozitivul; daca  dupa  inspect ia vizuala  este curat, î l putet i considera 

gata de folosire. Daca , dupa  inspect ia vizuala , dispozitivul nu este curat, merget i la 

pasul 3 s i repetat i procedura.. 

7. Pornit i incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 (panoul din 

spate). 

24 Umidificarea 

Incubatorul FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL a fost dezvoltat s i proiectat î n 

principal pentru incubarea gamet ilor s i a embrionilor cu un strat acoperitor de parafina  

sau de ulei mineral. 
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Incubatoarele FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL nu trebuie irigate. 

Umidificarea incubatoarelor FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 va da una 

dispozitivului – condensul va obtura conductele interne s i va avaria pa rt ile electronice. 

 

 Incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 și MIRI® TL12 nu sunt create 

pentru a funcționa cu un recipient cu apă în interior. În caz contrar, dispozitivele 

vor fi deteriorate. Siguranța și performanța dispozitivului vor fi afectate. 

25 Validarea temperaturii 

Incubatorul FIV cu camere multiple® TL6 este echipat cu 6 senzori PT-1000 clasa B, î n 

timp ce incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL12 are 12, care sunt situat i î n centrul 

pa rt ii inferioare a fieca rui compartiment. 

 

 
Figura 25.1 Senzori PT-1000 clasa B î n incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 

 

 
Figura 25.2 Senzori PT-1000 clasa B î n incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL12 

 

Aces tia au rolul de validare externa . Aces tia sunt complet separat i de circuitul unita t ii. 

 

Condit iile de temperatura  din compartimente pot fi î nregistrate î n mod continuu printr-

un conector extern aflat pe partea laterala  a unita t ii fa ra  a-i compromite performant a. 
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Poate fi folosit orice sistem de î nregistrare care utilizeaza  senzori standard PT-1000. 

 

Esco Medical poate furniza un sistem extern de î nregistrare (MIRI® - GA12) pentru 

senzori. 

26 Validarea nivelurilor de gaz 

Concentrat ia de gaz din fiecare compartiment al incubatoarelor FIV cu camere multiple 

MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 poate fi validata  prin prelevarea unei probe de gaz de la unul 

din cele 6 (model MIRI® TL6) sau 12 (model MIRI® TL12) porturi pentru prelevare probe 

de gaz de pe partea laterala  a unita t ii, folosind un analizor de gaz corespunza tor. 

 

 
Figura 26.1 Senzori PT-1000 clasa B î n incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 

 

 
Figura 26.2 Senzori PT-1000 clasa B î n incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL12 

 

Fiecare port pentru prelevare probe este direct conectat la compartimentul 

corespunza tor cu acelas i numa r. O proba  de gaz va fi prelevata  NUMAI din acel 

compartiment specific. 

 

 Un analizor automat extern de gaz poate fi conectat la porturi pentru validare 

continuă. Analizorul de gaz trebuie să aibă posibilitatea de a returna proba de gaz 

în incubator. În caz contrar, prelevarea de probe poate afecta reglarea gazelor și, de 
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asemenea, valorile analizorului de gaze. 

 

Înainte de măsurarea gazului, asigurați-vă că nu a fost deschis capacul de cel 

puțin 5 minute. 

 

 Prelevarea unei probe cu volum mare poate afecta reglarea gazului. 

 

 Asigurați-vă că analizatorul de gaz este calibrat înainte de folosire. 

27 I ntrerupa tor alarme pentru un sistem extern 

Pentru a conecta incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 la un 

sistem de monitorizare extern s i pentru a asigura o sigurant a  maxima , î n special î n timpul 

nopt ilor s i î n timpul weekendurilor, incubatorul este echipat cu un conector cu mufa  de 

3,5 mm î n partea din spate, care poate fi conectat la un dispozitiv de monitorizare. 

 

Ca nd o alarma  este declans ata  (care poate fi alarma de temperatura , alarma pentru 

nivelurile de gaz CO2 sau O2, alarma de presiune sca zuta  sau de presiune ridicata  pentru 

gaze CO2 s i N2) sau daca  alimentarea cu energie a unita t ii este î ntrerupta  brusc, 

î ntrerupa torul indica  faptul ca  unitatea trebuie sa  fie inspectata  de utilizator. 

 

Conectorul poate fi conectat la o sursa  de tensiune SAU la o sursa  de curent. 

 

 Rețineți faptul că, dacă sursa de curent este atașată la conectorul cu mufă de 

3,5 mm, valoarea nominală maximă a curentului este între 0 și 1,0 Amp. 

 

 Dacă este atașată o sursă de tensiune, atunci limitarea este între 0 și 50 V c.a. 

sau c.c. 

 
Daca  nu exista  nicio alarma , î ntrerupa torul din unitate va fi pe pozit ia „PORNIT”, as a cum 

este ilustrat mai jos. 

 



 

Manual de utilizare pentru incubatoarele FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL Rev. 3.1 87 

  

 
Figura 27.1 Modul fa ra  alarma  

 
Ori de ca te ori incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 î ntra  î n 

modul alarma , î ntrerupa torul va deveni un „circuit deschis”. Ceea ce î nseamna  ca  prin 

sistem nu poate trece curent. 

 

 
Figura 27.2 Modul alarma  „Circuit deschis” 

 

 Ori de câte ori cablul de alimentare al incubatorului este deconectat de la sursa 

de alimentare, întrerupătorul va indica automat o alarmă! Este o caracteristică de 

siguranță suplimentară cu rolul de a alerta personalul în cazul unei întreruperi de 

curent în laborator. 

28 Zona de scriere de pe capacele compartimentului 

Fiecare capac al compartimentului de pe incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 

sau MIRI® TL12 este fabricat din sticla  alba , optimizat pentru scriere. Pot fi notate datele 

pacientului sau cont inutul din compartiment, pentru o consultare mai us oara  î n timpul 

procesului de incubare. 

 

Ulterior, textul poate fi s ters cu o laveta . Folosit i doar un pix adecvat non-toxic care 

permite s tergerea ulterioara  a textului s i care nu va deteriora probele incubate. 
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Figura 28.1 Spat iu pentru informat iile pacientului 

29 I ntret inerea 

Incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI TL12 sunt proiectate pentru a fi 

us or de utilizat. Operarea sigura  s i î n sigurant a  a acestui echipament se bazeaza  pe 

urma toarele condit ii: 

 

1. Calibrarea corecta  a temperaturii s i a nivelului de gaz, folosind echipamente de 

î nalta  precizie la intervalele prestabilite pe baza practicii clinice din laboratorul 

unde sunt folosite incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12. 

Produca torul recomanda  ca perioada dintre valida ri sa  nu fie mai mare de 14 zile. 

2. Filtrele COV/HEPA trebuie sa  fie î nlocuite la fiecare 3 luni. 

3. Filtrele HEPA î n linie trebuie sa  fie î nlocuite anual î n timpul mentenant ei anuale. 

4. I n conformitate cu intervalele prescrise de practica clinica  din laboratorul î n care 

este utilizat incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12, se 

utilizeaza  o cura t are adecvata . Produca torul nu recomanda  perioade mai mari de 

14 zile î ntre cura t a ri. 

 

  Este esențială efectuarea inspecției și întreținerii la intervale indicate în 

secțiunea „39 Ghidul de întreținere” de mai jos. Nerespectarea acestei cerințe poate 

avea rezultate adverse grave, cauzând unitatea să nu mai funcționeze conform 

specificațiilor și cauzând daune probelor, pacienților sau utilizatorilor.  

 

 Garanția este considerată nulă dacă procedurile de service și de întreținere nu 

sunt efectuate. 

 

 Garanția este considerată nulă, dacă procedurile de întreținere și mentenanță 

nu sunt efectuate de către personal instruit și autorizat. 
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30 Proceduri de urgent a  

Pierderea completă a alimentării cu curent la sau în unitate: 

• I ndepa rtat i toate probele s i punet i-le î ntr-un dispozitiv alternativ sau de rezerva  

care nu este afectat de problema . 

• Fa ra  sursa  de alimentare, temperatura interna  a incubatoarelor FIV cu camere 

multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 va sca dea sub 35 °C dupa  ce s-a aflat timp de 

10 minute î ntr-un mediu ambient la 20 °C. 

• Concentrat ia de CO2 va ra ma ne la 1% fat a  de valoarea de referint a  pentru 30 de 

minute daca  capacul ra ma ne î nchis. 

• Daca  este nevoie de mai mult timp pentru a reporni alimentarea, ar putea fi util sa  

acoperit i unitatea cu pa turi izolante pentru a î ncetini sca derea temperaturii. 

 

Dacă se stinge o alarmă de temperatură: 

• I ndepa rtat i probele din compartimentul afectat. Acestea pot fi mutate î n oricare 

alte compartimente, care nu sunt ocupate. Toate compartimentele sunt separate, 

astfel î nca t cele ra mase vor funct iona normal. 

 
Dacă se declanșează mai multe alarme de temperatură: 

• I ndepa rtat i probele din compartimentul afectat. Acestea pot fi mutate î n oricare 

alte compartimente, care nu sunt ocupate. Toate compartimentele sunt separate, 

astfel î nca t cele ra mase vor funct iona normal. 

• Alternativ, î ndepa rtat i probele din toate compartimentele afectate s i punet i-le 

î ntr-un dispozitiv alternativ sau de rezerva  care nu este afectat de problema . 
 

Dacă se declanșează alarma de nivel de CO2: 

Utilizatorul va dispune de un interval de 30 de minute pentru a evalua daca  situat ia este 

temporara  sau permanenta . Daca  situat ia este permanenta , î ndepa rtat i toate probele s i 

punet i-le î ntr-un dispozitiv alternativ sau de rezerva  care nu este afectat de problema . 

Daca  situat ia este temporara  s i nivelul de CO2 este sca zut, ment inet i capacele î nchise. 

Daca  situat ia este temporara  s i nivelul de CO2 este ridicat, deschidet i ca teva capace pentru 

a ventila o parte din CO2. 
 

Dacă se declanșează alarma de nivell de O2: 

De obicei, nu sunt necesare proceduri de urgent a  î n acest caz. Daca  situat ia este 

considerata  a fi permanenta , ar putea fi indicat sa  se opreasca  reglarea de O2 din meniu.  
 

Dacă se declanșează alarma presiunii de CO2:: 

Inspectat i alimentarea externa  cu gaz s i liniile de alimentare cu gaz. Daca  problema este 

externa  s i nu este us or remediata , urmat i instruct iunile din sect iunea „alarma  nivel CO2”.  
 

Dacă se declanșează alarma presiunii de O2: 

Inspectat i alimentarea externa  cu gaz s i liniile de alimentare cu gaz. Daca  problema este 

externa  s i nu este us or remediata , urmat i instruct iunile din sect iunea „alarma  nivel O2”.  
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31 Depanarea de utilizator 

Tabelul 31.1 Sistemul de î nca lzire 

Simptom Cauza  Act iune 

Nu este î nca lzire, afis ajul este 

oprit 

Unitatea este oprita  din spate sau nu 

este conectata  la sursa de alimentare 

Pornit i dispozitivul sau conectat i-

l la sursa de alimentare 

Alarma de temperatura  este 

activata  

I nca lzirea este oprita , deoarece 

temperatura a deviat cu mai mult de 

0,5 °C de la temperatura setata  

Contactat i distribuitorul Esco 

Medical pentru detalii 

Fa ra  î nca lzire 
Valoarea de referint a  a temperaturii 

este incorecta  

Verificat i valoarea de referint a  

dorita  a temperaturii 

I nca lzirea este neuniforma  Sistemul nu este calibrat 

Calibrat i fiecare zona  conform 

Manualului de utilizare, folosind 

un termometru de î nalta  precizie 

 
Tabelul 31.2 Regulator gaz CO2 

Simptom Cauza  Act iune 

Lipsa  reglare gaz CO2 Sistemul nu este pornit Verificat i ret eaua de alimentare 

 Sistemul este oprit Pornit i sistemul 

 Regulatorul gaz CO2 este oprit 

Activat i regulatorul gaz CO2 prin 

setarea „CO2” pe „ON” (PORNIT) 

din meniu 

 
Nu este gaz CO2 sau gaz incorect 

atas at la intrarea gaz CO2. 

Verificat i alimentarea cu gaz, 

asigurat i-va  ca  este furnizata  o 

presiune a gazului de 0,6 bar (8,70 

PSI) 

 
Concentrat ia actuala  de gaz este mai 

mare deca t valoarea de referint a  

Verificat i valoarea de referint a  a 

CO2 

Reglare insuficienta  gaz CO2 
Capacul/capacele este/sunt la sat(e) 

deschis(e) 
I nchidet i capacul(ele) 

 
Lipsesc garniturile de etans are de pe 

capac(e) 

I nlocuit i garniturile de etans are 

de pe capac(e) 

Concentrat ia de gaz CO2 este 

indicata  cu ros u pe afis aj 

Concentrat ia de gaz CO2 deviaza  cu 

mai mult de ±1 fat a  de valoarea de 

referint a  

Permitet i sistemului sa  se 

stabilizeze prin î nchiderea 

tuturor capacelor 

Presiunea gazului CO2 

indicata  cu ros u pe afis aj 

Presiune gaz CO2 î n sistem 

lipsa /incorecta  

Verificat i alimentarea cu gaz CO2; 

asigurat i-va  ca  presiunea este 

ment inuta  stabil la 0,6 bari (8,70 

PSI) 
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Tabelul 31.3 Regulator gaz O2 
Simptom Cauza  Act iune 

Lipsa  reglare gaz O2 Sistemul nu este pornit Verificat i ret eaua de alimentare 

 Sistemul este î n repaus sau oprit Pornit i sistemul 

 Regulatorul gaz O2 este oprit 

Activat i regulatorul gaz O2 prin 

setarea „O2” pe „ON” (PORNIT) 

din meniu 

 
Lipsa  N2 sau tip incorect de gaz atas at 

la intrarea gaz N2 

Verificat i alimentarea cu gaz; 

asigurat i-va  ca  este aplicata  o 

presiune de 0,6 bar de gaz N2 

 
Concentrat ia actuala  de gaz este mai 

mare deca t valoarea de referint a  

Verificat i valoarea de referint a  a 

gazului O2 

Reglare gaz O2 insuficienta  
Capacul/capacele este/sunt la sat(e) 

deschis(e) 
I nchidet i capacul(ele) 

 
Lipsesc garniturile de etans are de pe 

capac(e) 

I nlocuit i garniturile de etans are 

de pe capac(e) 

Concentrat ia de gaz O2 

indicata  cu ros u pe afis aj 

Concentrat ia de gaz O2 deviaza  cu mai 

mult de ±1 fat a  de valoarea de 

referint a  

Permitet i sistemului sa  se 

stabilizeze prin î nchiderea 

tuturor capacelor 

Presiunea gazului N2 indicata  

cu ros u pe afis aj 

Presiune gaz N2 î n sistem 

lipsa /incorecta  

Verificat i alimentarea cu gaz N2, 

asigurat i-va  ca  presiunea este 

ment inuta  stabila  la 0,6 bari (8,70 

PSI). 

Daca  reglarea O2 nu este necesara , 

setat i „O2” pe „OFF” (OPRIT) î n 

meniu, pentru a dezactiva 

reglarea oxigenului s i pentru a 

anula alarma de N2 

 
Tabelul 31.4 Comunicarea cu vizualizatorul  

Simptom Cauza  Act iune 

Nu sunt trimise date la PC Sistemul nu este pornit Verificat i ret eaua de alimentare 

 Sistemul este î n repaus sau oprit Pornit i sistemul 

 
Cablul de date dintre incubator s i 

PC nu este corect atas at 

Verificat i conexiunea. Folosit i 

doar cablul furnizat cu unitatea 

 

Software-ul 

vizualizatorului/driverul USB nu 

este instalat corect 

Consultat i ghidul de instalare al 

software-ului 

 
Tabelul 31.5 Afis aj 

Simptom Cauza  Act iune 

Segment(e) lipsa  din afis aj Defect iune la PCB 
Contactat i distribuitorul dvs. Esco 

Medical pentru î nlocuirea PCB 

 
Tabelul 31.6 Tastatura 

Simptom Cauza  Act iune 

Funct ia tastelor absenta  sau 

neregulata  
Defect iune la taste 

Contactat i distribuitorul Esco 

Medical pentru a î nlocui tastele 
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32 Specificat ii 

Tabelul 32.1 Specificat iile incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 

Specificații tehnice MIRI® TL6 
Dimensiuni generale (L x A x Î) 805 x 590 x 375 mm 
Greutate 60 kg 
Material Oțel moale/Aluminiu/PET/Oțel inoxidabil 
Tipul de vas CultureCoin® 
Alimentarea electrică 115 V 60 Hz SAU 230 V 50 Hz 
Consum electric 330 W 
Interval de temperatură 28,7 – 41,0 °C 
Abaterea temperaturii de la valoarea de 
referință 

± 0,1 °C 

Consumul de gaz (CO2)1 < 2 litri pe oră 
Consumul de gaz (N2)2 < 5 litri pe oră 
Interval CO2 2,9% – 9,9% 
Interval O2 2,0% – 20,0% 
Abaterea concentrației de CO2 și O2 de la 
valoarea de referință 

± 0,2% 

Presiune gaz CO2 (intrare) 0,4 – 0,6 bari (5,80 – 8,70 PSI) 
Presiune gaz N2 (intrare) 0,4 – 0,6 bari (5,80 – 8,70 PSI) 

Alarme 
Sonore și vizibile - pentru temperatură, concentrații 
de gaz, presiune gaz 

Perioada de valabilitate 1 an 
 

Tabelul 32.2 Specificat iile incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL12 

Specificații tehnice MIRI® TL12 

Dimensiuni generale (L x A x Î) 950 x 685 x 375 mm 

Greutate 93 kg 

Material Oțel moale/Aluminiu/PET/Oțel inoxidabil 

Tipul de vas CultureCoin® 

Alimentarea electrică 115 V 60 Hz SAU 230 V 50 Hz 

Consum electric 650 W 

Interval de temperatură 28,7 – 41,0 °C 

Abaterea temperaturii de la valoarea de 

referință 
± 0,1 °C 

Consumul de gaz (CO2)1 < 2 litri pe oră 

Consumul de gaz (N2)2 < 5 litri pe oră 

Interval CO2 2,9% – 9,9% 

Interval O2 5,0% – 20,0% 

Abaterea concentrației de CO2 și O2 de la 

valoarea de referință 
± 0,2% 

Presiune gaz CO2 (intrare) 0,4 – 0,6 bari (5,80 – 8,70 PSI) 

Presiune gaz N2 (intrare) 0,4 – 0,6 bari (5,80 – 8,70 PSI) 

Alarme 
Sonore și vizibile - pentru temperatură, concentrații 

de gaz, presiune gaz 

Perioada de valabilitate 1 an 

 
1 I n condit ii normale (valoarea de referint a  CO2 atinsa  la 6,0%, toate capacele î nchise) 
2 I n condit ii normale (valoarea de referint a  O2 atinsa  la 5,0%, toate capacele î nchise) 
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33 Compatibilitatea electromagnetica  

Tabelul 33.1 Emisii electromagnetice 

Recomanda ri s i declarat ia produca torului - emisii electromagnetice 

Incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 destinate utiliza rii î n mediul 

electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 

s i MIRI® TL12 trebuie sa  se asigure ca  este folosit î n astfel de mediu. 

Test emisii Conformitate Mediu electromagnetic– recomandări 

Emisii RF 

CISPR 11 
Grupa 1 

Incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® 

TL12 nu folosesc energie RF. Prin urmare, emisiile RF ale 

acestuia sunt foarte reduse, la fel cum este s i probabilitatea 

ca acestea sa  cauzeze interferent e cu echipamentele 

electronice din jur. 

Emisii RF 

CISPR 11 
Clasa A 

Incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® 

TL12 sunt adecvate pentru a fi utilizate î n spitale. 

 

Nu sunt potrivite pentru utilizare î n spat iile de locuit. 

Emisii armonice 

IEC 61000-3-2 
Clasa A 

Fluctuat ii de tensiune/ 

emisii tip flicker 

IEC 61000-3-3 

Clasa A 

 

Tabelul 33.2 Imunitatea electromagnetica  

Recomanda ri s i declarat ia produca torului - imunitatea electromagnetica  
Incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 destinate utiliza rii î n mediul 
electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 
s i MIRI® TL12 trebuie sa  se asigure ca  este folosit î n astfel de mediu. 

Test de imunitate 
IEC 60601 

Nivel de testare 

Nivel de 
conformitat

e 

Mediu electromagnetic - 
recomandări 

Desca rcare 
electrostatica  (ESD) 

IEC 61000-4-2 

±8 kV desca rcare contact 
 

±8 kV, ±4 kV, ±8 kV, ±15 kV 
evacuarea aerului 

Nivelul 4 

Podelele trebuie sa  fie din lemn, 
beton sau gresie. Daca  podeaua 
este acoperita  cu material 
sintetic, umiditatea relativa  
trebuie sa  fie de cel put in 30%. 

Fenomen electric 
tranzitoriu/s oc 
IEC 61000-4-4 

±2 kV pentru liniile de 
alimentare electrica  

±1 kV pentru linii intrare/ 
ies ire 

Nivelul 3 
Calitatea energiei electrice 
trebuie sa  fie cea a unui mediu 
comercial sau spitalicesc tipic. 

Supratensiune 
IEC 61000-4-5 

Mod diferent ial ±1kV mod 
comun ±2kV 

Clasa 2 
Calitatea energiei electrice 
trebuie sa  fie cea a unui mediu 
comercial sau spitalicesc tipic. 

Ca deri de tensiune, 
î ntreruperi de 
scurta  durata  s i 
fluctuat ii de 

tensiune pe liniile 
de alimentare cu 
energie electrica  

 
IEC 61000-4-11 

< 5% UT (95% ca dere î n UT 
pentru 0,5 cicluri) 

< 40% UT (60% ca dere î n UT 
pentru 5 cicluri) 

< 70% UT (30% ca dere î n UT 
pentru 25 cicluri) 

 
NOTA  UT este tensiunea de 
ret ea de curent alternativ 

î nainte de aplicarea nivelului de 
testare 

N/A 

Calitatea energiei electrice 
trebuie sa  fie cea a unui mediu 
comercial sau spitalicesc tipic. 
Daca  utilizatorul produsului are 
nevoie de o funct ionare continua  
î n timpul î ntreruperilor de ret ea, 
se recomanda  ca produsul sa  fie 
alimentat de la o sursa  de 
alimentare neî ntrerupta  sau de 
la o baterie. 
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Frecvent a  
alimentare 
(50/60 Hz) 

ca mp magnetic 
 

IEC 61000-4-8 

N/A N/A 

Ca mpurile magnetice de 
frecvent a  de alimentare  
trebuie sa  fie la nivelurile 
caracteristice unei locat ii tipice 
dintr-un mediu comercial sau 
spitalicesc tipic. 

Recomanda ri s i declarat ia produca torului - imunitatea electromagnetica  
Incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 destinate utiliza rii î n mediul 
electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 
s i MIRI® TL12 trebuie sa  se asigure ca  este folosit î n astfel de mediu. 

Test de imunitate 
IEC 60601 

Nivel de testare 

Nivel de 
conformita

te 
Mediu electromagnetic - recomandări 

RF 
conduse IEC 
61000-4-6 

 
 

RF 
radiate IEC 
61000-4-3 

6 Vrms 
150 kHz la 
80 MHz î n 
benzi ISM 

 
30 V/m 
80 MHz la 
2,7 GHz 

Nivelul 4 

Echipamentele de comunicat ii RF 
portabile s i mobile trebuie utilizate la 
distant a  de componentele incubatoarelor 
FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i 
MIRI® TL12, inclusiv de cabluri, la cel 
put in distant a de separare recomandata  
calculata  din ecuat ia aplicabila  frecvent ei 
transmit a torului. 
 
Distant a de separare recomandata  
 
d = 0,35 P 
d = 0,35 P 80 MHz pa na  la 
800 MHz 
d = 0.,7 P 800 MHz pa na  la 2,5 
GHz 
 
Unde P este puterea maxima   
de ies ire a emit a torului, exprimata  î n 
Watt (W), potrivit specificat iilor 
produca torului emit a torului, iar d este 
distant a de separare recomandata  î n 
metri (m). 
 
Intensitatea ca mpurilor de la 
emit a toarele de radiofrecvent a  fixe, 
determinata  de un studiu 
electromagnetic al amplasamentului, 
trebuie sa  fie mai mica  deca t nivelul de 
conformitate î n fiecare gama  de frecvent e 
  
Interferent ele pot apa rea î n vecina tatea 
echipamentului. 
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Tabelul 33.3 Distant ele de separare recomandate 

Distanțe de separare recomandate între echipamentul de comunicare RF portabil și mobil și 

incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 

Incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 sunt destinate utiliza rii î ntr-un mediu 

electromagnetic î n care interferent ele RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul incubatoarelor 

FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 poate contribui la prevenirea interferent elor 

electromagnetice prin ment inerea unei distant e minime î ntre echipamentele de comunicat ii RF portabile s i 

mobile (emit a toare). Incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 sunt recomandate mai 

jos, conform puterii maxime de ies ire a echipamentelor de comunicat ii. 

Putere nominală 

maximă a emițătorului 

Distanța de separare în funcție de frecvența emițătorului (m) 

150 kHz până la 80 

MHz d = 1,2√P 

80 MHz până la 800 

MHz d = 1,2√P 

800 MHz la 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 

Pentru emit a toarele a ca ror putere nominala  maxima  nu este specificata  î n tabelul de mai sus, distant a de 

separare recomandata  d î n metri (m) poate fi calculata  utiliza nd ecuat ia frecvent ei emit a torului, unde P este 

puterea nominala  maxima  de ies ire a emit a torului exprimata  î n Watt (W), potrivit specificat iilor 

produca torului emit a torului. 

 

NOTA 1: La 80 MHz s i 800 MHz se va lua î n considerare intervalul de frecvent a  mai mare. 

 

NOTA 2: Este posibil ca aceste recomanda ri sa  nu fie aplicabile î n toate situat iile. 

 

Propagarea electromagnetica  este afectata  de fenomenele de absorbt ie s i reflexii cauzate de cla diri, obiecte 

s i persoane. 

 

Dispozitivele medicale pot fi afectate de telefoane mobile s i alte dispozitive de uz personal 

sau domestic care nu sunt destinate utiliza rii î n facilita t i medicale. Este recomandat sa  va  

asigurat i ca  toate echipamentele folosite î n apropierea incubatoarelor FIV cu camere 

multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 respecta  standardele s i testele privind 

compatibilitatea electromagnetica  î nainte de utilizare, astfel î nca t nicio interferent a  sa  nu 

fie evidenta  sau posibila . Daca  interferent a  este suspecta  sau probabila , oprirea 

dispozitivului care provoaca  funct ionarea neregulata  este solut ia standard, aceasta fiind 

practica uzuala  î n aeronave s i unita t i medicale. 

 

Conform informat iilor EMC furnizate, dispozitivele electrice medicale trebuie ratate cu 

precaut ii speciale indicate de EMC s i trebuie instalate s i puse î n funct iune. Echipamentele 

de comunicat ii RF portabile s i mobile pot afecta acest dispozitiv electric medical. 
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34 Ghidul de validare 

34.1 Criterii de lansare a produsului 

Incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI®TL6 s i MIRI® TL12 de la Esco Medical sunt 

supuse unei testa ri de calitate s i performant a  stricte î nainte de a fi introduse pe piat a . 

34.1.1 Performant a 

Fiecare componenta  folosita  la incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® 

TL12 este testata  î n timpul procesului de fabricat ie pentru a asigura o unitate fa ra  defecte. 

 

I nainte de eliberare, incubatorul este supus unei testa ri la eliberare cu o durata  de cel 

put in 24 de ore, folosind termometre s i analizatoare de gaz de î nalta  performant a , 

î mpreuna  cu î nregistrarea datelor î n timp real, pentru a asigura ca  unitatea este conforma  

cu standardele de performant a  as teptate. 

 

Pasul I: Variat ia temperaturii senzorului intern de la valoarea de referint a  î n intervalul ± 

0.1 ° C absolut. 

Pasul II: Variat ia concentrat iei de CO2 a senzorului intern de la valoarea de referint a  î n 

intervalul ± 0.2% absolut. 

Pasul III: Variat ia concentrat iei de N2 a senzorului intern de la valoarea de referint a  î n 

intervalul ± 0.2% absolut. 

Pasul IV: CO2 din debitul gazului este mai mic de 2 l/h. 

Pasul V: N2 din debitul gazului este mai mic de 5 l/h. 

34.1.2 Sigurant a electrica  

De asemenea, pentru fiecare unitate este efectuat un test de sigurant a  electrica  folosind 

un tester de sigurant a  medicala  de î nalta  performant a , pentru a se asigura ca  cerint ele 

electrice pentru dispozitive medicale definite de standardul EN60601-1, a treia edit ie, 

sunt respectate. 

34.1.3 Comunicare s i î nregistrarea datelor 

Fiecare unitate este conectata  la un computer care ruleaza  software-ul de î nregistrare 

date al incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12. Unitatea este 

alimentata  cu gaz, iar sistemul este activat. Datele primite de ca tre programul PC sunt 

analizate pentru a asigura comunicarea î ntre incubator s i PC. 

34.1.4 Consumul s i nivelurile de concentrat ie a gazului 

Un test de scurgere este efectuat pe fiecare compartiment. Scurgerea maxima  permisa  

prin garniturile de etans are este 0,0 l/h. 
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Variat ia medie de gaz CO2 trebuie sa  ra ma na  î n intervalul de ± 0.2% absolut fat a  de 

valoarea de referint a  la toate probele externe s i citirile senzorilor interni. 

 

Debitul de gaz î n condit ii de funct ionare normala  este mai mic de 2 litri pe ora , s i as adar, 

media ar trebui sa  fie sub 2 litri, ata t pentru incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® 

TL6, ca t s i pentru MIRI® TL12. 

 

Variat ia medie de gaz N2 trebuie sa  ra ma na  î n intervalul de ± 0.2% absolut fat a  de valoarea 

de referint a  (SP) la toate probele externe s i citirile senzorilor interni. 

 

Debitul de gaz î n condit ii de funct ionare normala  este mai mic de 5 litri pe ora , s i as adar, 

media ar trebui sa  fie sub 5 litri, ata t pentru incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® 

TL6, ca t s i pentru MIRI® TL12. 

34.1.5 Aspect 

• Nu exista  o nealiniere a capacelor. 

• Fiecare capac trebuie sa  poata  fi deschis s i î nchis us or. 

• Garniturile de etans are ale capacelor trebuie sa  fie atas ate s i aliniate 

corespunza tor. 

• Nu trebuie sa  existe zga rieturi sau vopsea lipsa  pe carcasa . 

 

I n general, dispozitivul trebuie sa  fie prezentabil ca obiect de î nalta  calitate. Se verifica  

daca  partea inferioara  a compartimentelor este alinata  necorespunza tor s i daca  are 

forma . CultureCoin® este plasat î n compartimente pentru a se verifica daca  exista  

neconcordant e din cauza dimensiunilor compartimentului s i din cauza decupajelor din 

aluminiu. 

35 Validarea la fat a locului 

Chiar daca  la Esco Medical ne stra duim sa  efectua m o testare completa  î nainte ca 

dispozitivul sa  fie livrat la client, nu putem fi siguri ca  totul este OK î n locat ia î n care este 

amplasat dispozitivul. 

 

As adar, î n conformitate cu buna practica  stabilita  referitoare la dispozitivele medicale, am 

stabilit un regim de testare de validare care trebuie finalizat î nainte ca dispozitivul sa  

poata  fi acceptat pentru utilizare clinica . 

 

I n continuare, vom descrie aceste teste s i echipamentul necesar pentru a le efectua. 

 

Este furnizat s i un formular pentru documentarea testa rii. O copie trebuie sa  fie transmisa  

ca tre Esco Medical pentru urma rirea interna  a dispozitivului s i î nregistrarea istoricului 

dispozitivului. 
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35.1 Echipamentul necesar 

 Toate echipamentele trebuie să fie de calitate superioară și calibrate. 

 

• Un termometru cu un senzor corespunza tor pentru ma surarea unei pica turi de 

mediu acoperit cu ulei de parafina  cu o rezolut ie de minim 0,1 °C 

• Un termometru cu un senzor corespunza tor pentru ma surare pe suprafet e din 

aluminiu cu o rezolut ie de minim 0,1 °C 

• Un analizator CO2 cu un interval de 0,0 – 10,0%. 

• Un analizator O2 cu un interval de 0,0 – 20,0%. 

• Un tester presiune cu un interval de 0,0 - 1,0 bari. 

• Un multimetru. 

35.2 Echipamente suplimentare recomandate 

 Toate echipamentele trebuie să fie de calitate superioară și calibrate. 

 

• Un aparat de ma surare a COV capabil sa  ma soare cei mai obis nuit i compus i 

organici volatili cel put in la nivelul ppm. 

• Cu ajutorul numa ra torului de particule cu laser se va preleva o proba  chiar 

deasupra incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12. 

Valoarea trebuie notata  ca nivel de fond al particulelor. 

 

Echipamentele suplimentare recomandate pot fi folosite pentru un testa ri suplimentare 

care vor minimiza probabilitatea problemelor la fat a locului. 

36 Testarea 

36.1 Alimentarea cu gaz CO2 

Pentru ca sistemul de reglare sa  ment ina  un nivel corect al concentrat iei de CO2 î n 

compartimentele incubatoarelor FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12, 

dispozitivul trebuie sa  fie conectat la o sursa  stabila  de 100% CO2 la o presiune de 0,4 - 

0,6 bari (5,80-8,70 PSI).  

 

Ma surat i concentrat ia de CO2 de la alimentarea cu gaz prin direct ionarea liniei de gaz î ntr-

un cilindru fa ra  capac cu o deschidere larga  potrivita . Setat i presiunea/debitul astfel î nca t 

cilindrul sa  fie alimentat continuu cu gaz, fa ra  a cres te presiunea î n cilindru (ex. cantitatea 

de gaz care iese din cilindru trebuie sa  fie egala  cu volumul de gaz care intra  î n cilindru). 

 

 Presiunea acumulată va afecta concentrația măsurată de CO2, deoarece 

concentrația de CO2 este dependentă de presiune. 
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Prelevat i o proba  din cilindru din apropierea pa rt ii de jos cu analizatorul de gaz. 

 

VALIDAT: Concentrația de CO2 măsurată trebuie să fie între 98,0% și 100%. 

 

 Folosirea gazului CO2 cu umiditate va deteriora senzorii de debit. Nivelul de 

umiditate trebuie verificat pe certificatul producătorului; numai 0,0 ppm v/v Max 

este permisă. 

36.1.1 Despre CO2 

Dioxidul de carbon (CO2) este un gaz incolor, inodor, necombustibil. Dioxidul de carbon 

peste temperatura punctului triplu de -56,6 °C s i sub punctul critic de temperatura  de 

31,1 °C poate fi ata t î n stare gazoasa , ca t s i lichida . 

 

Dioxidul de carbon î n vrac este de obicei pa strat sub forma  de lichid refrigerat s i vapori 

la presiuni cuprinse î ntre 1.230 kPa (aprox. 12 bari) s i 2.557 kPa (aprox. 25 bari). 

Dioxidul de carbon poate exista s i sub forma  solida  opaca  cu o temperatura  de -78,5 °C 

sub presiune atmosferica . 

 

 O concentrație mare de dioxid de carbon (10,0% sau mai mare) poate duce 

rapid la asfixiere fără avertizare și fără posibilitatea unei salvări indiferent de 

concentrația de oxigen. 

 

Utilizatorul trebuie sa  se asigure ca  CO2 folosit este sigur s i fa ra  umiditate. Mai jos este o 

lista  a unor concentrat ii ale componentelor standard. Avet i î n vedere ca  valorile date NU 

sunt cantita t ile corespunza toare, ci doar un exemplu: 

 

• Proba  99,9% v/v min. 

• Umiditate 50 ppm v/v max. (20 ppm w/w max). 

• Amoniac 2,5 ppm v/v max. 

• Oxigen 30 ppm v/v max. 

• Oxizi de Azot (NO/NO2) 2,5 ppm v/v max fiecare. 

• Reziduu nevolatil (particule) 10 ppm w/w max. 

• Reziduu nevolatil organic (ulei s i gra sime) 5 ppm w/w max. 

• Fosfina  0,3 ppm v/v max. 

• Hidrocarburi volatile totale (calculate ca metan) 50 ppm v/v max. din care 20 ppm 

v/v. 

• Acetaldehida  0,2 ppm v/v max. 

• Benzen 0,02 ppm v/v max. 

• Monoxid de carbon 10 ppm v/v max. 
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• Metanol 10 ppm v/v max. 

• Acid cianhidric 0,5 ppm v/v max. 

• Sulf Total (ca s i S) 0,1 ppm v/v max. 

36.2 Alimentarea cu gaz N2 

Pentru ca reglarea sa  ment ina  niveluri corecte ale concentrat iei de O2 î n compartimentele 

incubatoarelor FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12, dispozitivul trebuie 

sa  fie conectat la o sursa  stabila  de 100% N2 la o presiune de 0,4 - 0,6 bari (5,80-8,70 PSI). 

 

Ma surat i concentrat ia de N2 de la alimentarea cu gaz prin direct ionarea liniei de gaz î ntr-

un cilindru fa ra  capac s i o deschidere larga  potrivita . Setat i presiunea/debitul astfel î nca t 

cilindrul sa  fie alimentat continuu cu gaz, fa ra  a cres te presiunea î n cilindru (ex. cantitatea 

de gaz care iese din cilindru trebuie sa  fie egala  cu volumul de gaz care intra  î n cilindru). 

 

Prelevat i o proba  din cilindru din apropierea pa rt ii de jos cu analizatorul de gaz. 

 

Poate fi folosit un analizator de gaz care poate măsura 0% O2 cu acuratețe. 100% 

N2 = 0% O2. 

 

VALIDAT: Concentrația de N2 măsurată trebuie să fie între 95,0% –100%. 

 

  Folosirea gazului N2 cu umiditate va deteriora senzorii de debit. Nivelul de 

umiditate trebuie verificat pe certificatul producătorului; numai 0,0 ppm v/v Max 

este permisă. 

36.2.1 Despre N2 

Azotul este o parte semnificata  a atmosferei pa ma ntului, cu un volum de 78,08%. Azotul 

este un gaz incolor, inodor, insipid, non-toxic s i aproape inert. Azotul este î n principal 

livrat s i folosit î n stare gazoasa  sau lichida . 

 

 Gazul N2 se poate comporta ca un gaz asfixiant simplu prin înlocuirea aerului. 

  

Utilizatorul trebuie sa  se asigure ca  N2 folosit este sigur s i fa ra  umiditate. Mai jos este o 

lista  a unor concentrat ii ale componentelor standard. Avet i î n vedere ca  valorile date NU 

sunt cantita t ile corespunza toare, ci doar un exemplu: 

 

• Pentru cercetare 99,9995%. 

• Contaminant. 

• Argon (Ar) 5,0 ppm. 

• Dioxid de carbon (CO2) 1,0 ppm. 
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• Monoxid de carbon (CO) 1,0 ppm. 

• Hidrogen (H2) 0,5 ppm. 

• Metan 0,5 ppm. 

• Oxigen (O2) 0,5 ppm. 

• Apa  (H 2O) 0,5 ppm. 

36.3 Verificarea presiunii gazului CO2 

Incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 necesita  o presiune de 0,4 

- 0,6 bari (5,80-8,70 PSI) pe linia de alimentare cu gaz CO2. Aceasta  presiune a gazului 

trebuie ment inuta  stabila  î n permanent a . 

 

Din motive de sigurant a , aceasta  unitate are un senzor digital î ncorporat pentru 

presiunea gazului care monitorizeaza  presiunea de intrare a gazului s i alerteaza  

utilizatorul daca  este detectata  o ca dere de presiune. 

 

I ndepa rtat i linia de alimentare cu gazul CO2. Conectat i linia de gaz la dispozitivul de 

ma surare a presiunii gazului. 

 

VALIDAT: Valoarea trebuie să fie între 0,4-0,6 bari. 

 

Consultat i sect iunile Manualului de utilizare pentru mai multe informat ii. 

36.4 Verificarea presiunii gazului N2 

Incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 necesita  o presiune de 0,4 

- 0,6 bari (5,80-8,70 PSI) pe linia de alimentare cu gaz N2. Aceasta  presiune a gazului 

trebuie ment inuta  stabila  î n permanent a . 

 

Din motive de sigurant a , aceasta  unitate are un senzor digital î ncorporat pentru 

presiunea gazului care monitorizeaza  presiunea de intrare a gazului s i alerteaza  

utilizatorul daca  este detectata  o ca dere de presiune. 

 

I ndepa rtat i linia de alimentare cu gaz N2. Conectat i linia de gaz la dispozitivul de 

ma surare a presiunii gazului. 

 

VALIDAT: Valoarea trebuie să fie între 0,4-0,6 bari. 

 

Consultat i sect iunile Manualului de utilizare pentru mai multe informat ii. 

36.5. Tensiunea de alimentare 

Tensiunea de la fat a locului trebuie verificata . 
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Ma surat i fis a de ies ire de pe UPS-ul la care vor fi conectate incubatoarele FIV cu camere 

multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12. Verificat i, de asemenea, daca  UPS-ul este conectat la 

o priza  de alimentare cu î mpa ma ntare. 

 

Folosit i un multimetru setat pentru curent alternativ. 

 
VALIDAT: 230 V ± 10,0% 

 115 V ± 10,0% 

36.6 Verificarea concentrat iei gazului CO2 

Concentrat ia gazului CO2 este verificata  pentru deviat ii. Se foloses te portul pentru 

prelevare probe de gaz de pe partea laterala  a unita t ii. Folosit i portul pentru prelevare 

probe nr. 6 pentru validare. 

  

 Rețineți: nu deschideți niciun capac timp de cel puțin 15 minute înainte de 

începerea testului, dar nici în timpul testului. 

 

Conectat i tubul de intrare al analizorului de gaz la portul pentru prelevare probe. 

Asigurat i-va  ca  se potrives te perfect s i ca  aerul nu poate intra sau ies i din sistem. 

 

Analizorul de gaz trebuie sa  aiba  un port de retur conectat la incubatorul FIV cu camere 

multiple (adica  un alt compartiment). Ma surat i doar ca nd valoarea de pe analizorul de 

gaz se stabilizeaza . 

 

Consultat i sect iunea „13.5.1.2 Calibrarea CO2/O2”, pentru mai multe informat ii despre 

cum sa  efectuat i o calibrare gaz CO2. 

 

VALIDAT: Concentrația CO2 măsurată nu trebuie să devieze mai mult de ± 0,2% de 

la valoarea de referință. 

36.7 Verificarea concentrat iei gazului O2 

Concentrat ia gazului O2 este verificata  pentru deviat ii. Se foloses te portul pentru 

prelevare probe de gaz de pe partea laterala  a unita t ii. Folosit i portul pentru prelevare 

probe nr. 6 pentru validare. 

  

Rețineți să nu deschideți niciun capac pentru cel puțin 10 minute înainte de 

începerea testului dar nici în timpul testului. 

 

Conectat i tubul de intrare al analizorului de gaz la portul pentru prelevare probe. 

Asigurat i-va  ca  se potrives te perfect s i ca  aerul nu poate intra sau ies i din sistem. 
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Analizorul de gaz trebuie sa  aiba  un port de retur conectat la incubatorul FIV cu camere 

multiple (adica  un alt compartiment). Ma surat i doar ca nd valoarea de pe analizorul de 

gaz se stabilizeaza . 

 

Consultat i sect iunea „13.5.1.2 Calibrarea CO2/O2”, pentru mai multe informat ii despre 

cum sa  efectuat i o calibrare gaz CO2. 

 

VALIDAT: Concentrația O2 măsurată nu trebuie să devieze mai mult de ± 0,2% de la 

valoarea de referință. 

36.8 Verificarea temperaturii: Partea de jos a compartimentului 

Prima parte a verifica rii temperaturii este efectuata  folosind un termometru cu senzor 

corespunza tor pentru ma surarea temperaturii î ntr-o pica tura  de mediu acoperita  cu ulei 

de parafina , cu o rezolut ie minima  de 0,1 °C. 

  

Cel put in 6 vase trebuie prega tite î n prealabil (cu cel put in o micropica tura  de mediu 

aproximativ 10-100 µL î n fiecare vas). Mediul trebuie acoperit cu un strat de ulei de 

parafina . Vasele nu trebuie sa  fie echilibrate, deoarece pH-ul nu va fi ma surat î n timpul 

testelor de validare. 

  

Vasele sunt pozit ionate cu cel put in un vas î n fiecare compartiment. Vasele trebuie 

pozit ionate pe locul cu dimensiuni corespunza toare pe pla cile de optimizare a î nca lzirii.  

  

La sat i incubatorul sa  î nca lzeasca  s i stabilizeze vasele pentru cel put in o ora . 

  

Deschidet i capacul unui compartiment, î ndepa rtat i capacul de vas s i pozit ionat i va rful 

senzorului î na untrul pica turii. 

  

Daca  dispozitivul de ma surare are un timp de ra spuns rapid (mai put in de 10 secunde), 

metoda de ma surare rapida  a pica turii ar trebui sa  dea un rezultat folositor. 

  

Daca  dispozitivul de ma surare este mai î ncet, trebuie ga sita  o metoda  de a ret ine senzorul 

î n pica tura . De obicei, este posibila  lipirea ledului senzorului pe un loc î na untrul pa rt ii 

inferioare a compartimentului. Apoi, î nchidet i capacul s i as teptat i pa na  ca nd temperatura 

s-a stabilizat. Avet i grija  atunci ca nd î nchidet i capacul pentru a nu disloca pozit ia 

senzorului î n pica tura . 

  

Pozit ionat i senzorul termometrului pe fiecare zona  s i verificat i temperatura. 

  

Daca  este necesara  calibrarea, consultat i sect iunea „13.5.1.1 Calibrarea temperaturii” 

pentru mai multe informat ii despre cum sa  efectuat i calibrarea temperaturii. 
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VALIDAT: toate temperaturile măsurate în partea inferioară a compartimentului în 

care sunt amplasate vasele nu trebuie să devieze mai mult de ± 0,1 °C de la valoarea 

de referință. 

36.9 Verificarea temperaturii: Capacele compartimentului 

A doua parte a verifica rii temperaturii este efectuata  folosind un termometru cu senzor 

corespunza tor pentru ma surarea temperaturii pe o suprafat a  de aluminiu, cu o rezolut ie 

minima  de 0,1 °C. 

 

Lipit i senzorul pe centrul capacului s i î nchidet i cu grija  capacul. Asigurat i-va  ca  banda 

ment ine senzorul î n contact complet cu suprafat a zonei de aluminiu. 

 

 Lipirea interiorului capacului nu este o procedură optimă, deoarece banda va 

acționa ca un izolator pentru căldura generată de încălzitorul din partea inferioară. 

Totuși, este un compromis care poate fi utilizat dacă mărimea zonei lipite este mică 

și banda folosită este puternică, subțire și ușoară. 

 

Pozit ionat i termometrul pe fiecare zona  s i verificat i temperatura. 

 

VALIDAT: toate temperaturile măsurate pe capacele compartimentului nu trebuie 

să devieze mai mult de ± 0,2 °C de la valoarea de referință. 

 

Daca  este necesara  calibrarea, consultat i sect iunea „13.5.1.1 Calibrarea temperaturii” 

pentru mai multe informat ii despre cum sa  efectuat i calibrarea temperaturii. 

 

  Ar putea fi necesară repetarea procesului dacă sunt detectate diferențe de 

temperatură și sunt compensate prin procedurile de calibrare. Temperaturile 

părții inferioare și ale capacului se vor influența reciproc într-o anumită măsură. 

Nu va exista o încălzire încrucișată vizibilă între compartimente. 

36.10 Testul de stabilitate de 6 ore 

Dupa  validarea cu atent ie a unui singur parametru, este necesara  init ierea unei verifica ri 

de 6 ore (durata minima ). 

 

Dispozitivul trebuie setat ca t mai aproape posibil de condit iile î n care va funct iona î n 

cadrul utiliza rii clinice. 

 

Daca  valoarea de referint a  preferata  pentru CO2 este de 6,0% sau temperatura este 

diferita  fat a  de seta rile din fabrica , este nevoie de o ajustare î nainte de test. 

 

Daca  dispozitivul nu va fi clinic operat ional cu reglarea O2 activata , dar este gaz N2 
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disponibil, testul trebuie efectuat cu reglarea O2 pornita  s i cu alimentarea de gaz N2. 

 

Daca  N2 nu este disponibil, testul poate fi efectuat fa ra  acesta. 

 

Asigurat i-va  ca  software-ul de î nregistrare date Esco Medical este pornit. 

 

Verificat i daca  parametrii sunt î nregistrat i s i daca  au o ma sura toare semnificativa . La sat i 

dispozitivul sa  funct ioneze fa ra  interferent e cel put in 6 ore. Analizat i rezultatele de pe 

grafice. 

 

Pasul I: Variat ia temperaturii senzorului intern de la valoarea de referint a  î n intervalul ± 

0.1 ° C absolut. 

Pasul II Variat ia concentrat iei de CO2 a senzorului intern de la valoarea de referint a  î n 

intervalul ± 0.2% absolut. 

Pasul III: Variat ia concentrat iei de N2 a senzorului intern de la valoarea de referint a  î n 

intervalul ± 0.2% absolut. 

Pasul IV: CO2 din debitul gazului este mai mic de 2 l/h. 

Pasul V: N2 din debitul gazului este mai mic de 5 l/h. 

36.11 Cura t area 

 Întotdeauna validați procedurile de curățare local sau consultați producătorul 
sau distribuitorul pentru mai multe informații. 
 

Dupa  ce testarea a fost efectuata  cu succes, dispozitivul trebuie cura t at din nou î nainte de 

a fi introdus î n utilizarea clinica . 

 

Inspectat i unitatea pentru semne fizice sau murda rie sau praf. Unitatea ar trebui sa  arate 

î n ansamblu curata . 

 

• Cura t at i unitatea externa  cu o ca rpa  fa ra  scame umezita  î ntr-o solut ie de alcool 

70%. 

• Oprit i dispozitivul s i î ndepa rtat i cablul de alimentare. 

• I ndepa rtat i pla cile de optimizare a î nca lzirii s i cura t at i-le cu o ca rpa  fa ra  scame 

î mbibata  cu solut ie alcool 70%. 

• S terget i interiorul celor 12 compartimente cu o ca rpa  fa ra  scame î mbibata  cu 

solut ie de alcool 70%. 

• S terget i capacele î n acelas i fel. 

• La sat i capacele deschise timp de 5 minute. 

• S terget i cele 12 compartimente s i pla cile de optimizare a î nca lzirii cu o ca rpa  fa ra  

scame î mbibata  î n apa  sterilizata . 

• S terget i capacele î n acelas i fel. 

• La sat i capacele deschise timp de 10 minute. 
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• Reintroducet i pla cile de optimizare a î nca lzirii. 

• I nchidet i capacele. 

• Conectat i alimentarea s i pornit i incubatorul. 

• La sat i incubatorul sa  funct ioneze gol timp de cel put in 20 de minute î nainte de a 

introduce proba. 

36.12 Formularul de documentare a testului 

 Formularul „Raportul de instalare” trebuie completat cu statutul de test trecut 

de către personalul responsabil cu instalarea și trimis la Esco Medical înainte ca 

dispozitivul să fie introdus în utilizare clinică. 

36.13 Teste suplimentare recomandate 

36.13.1. Un contor de COV 

Cu aparatul de ma surare a COV, se va preleva o proba  chiar de deasupra incubatorului FIV 

cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12. Valoarea trebuie notata  ca nivel de fond al 

COV. Apoi se ia o proba  din orificiul de prelevare a probelor de gaz numa rul 6 (î n modelul 

MIRI® TL6) sau 12 (î n modelul MIRI® TL12). 

 

VALIDAT: 0,0 ppm COV. 

 

 Asigurați-vă că liniile probei nu conțin niciun COV. 

36.13.2 Un numa ra tor de particule cu laser 

Cu ajutorul numa ra torului de particule cu laser se va preleva o proba  chiar deasupra 

incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12. Valoarea trebuie notata  

ca nivel de fond al particulelor. Apoi se ia o proba  din orificiul de prelevare a probelor de 

gaz numa rul 6 (î n modelul MIRI® TL6) sau 12 (î n modelul MIRI® TL12). 

 

VALIDAT: 0,3-microni < 100 ppm.  

 

 Asigurați-vă că liniile probei nu conțin nicio particulă. 

37 Utilizarea clinica  

Felicita ri! Dispozitivul dvs. este acum gata pentru utilizare clinica  cu testele de validare 

finalizate s i cu raporturile de testare trimise la Esco Medical. 

 

Ar trebui sa  va  ofere mult i ani de funct ionare stabila . 

Este necesar sa  monitorizat i performant a dispozitivului î n mod continuu. 
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Folosit i schema de mai jos pentru validare î n timpul utiliza rii. 

 

  Nu încercați să folosiți incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau 

MIRI® TL12 în scopuri clinice fără acces la echipament de validare a calității de 

clasă superioară. 

 
Tabelul 37.1 Intervalele de validare 

Sarcina  Zilnic Sa pta ma nal 

Verificarea temperaturii  X 

Verificare concentrat ie gaz CO2 X  

Verificare concentrat ie gaz O2 X  

Verificare jurnal pentru detectare anomalii  X 

Verificare presiune gaz CO2 X  

Verificare presiune gaz N2 X  

Verificare pH  X 

37.1 Verificarea temperaturii 

Verificarea temperaturii este efectuata  folosind un termometru de î nalta  precizie. 

Pozit ionat i termometrul pe fiecare zona  s i verificat i temperatura. Calibrat i daca  este 

necesar. 

 

Consultat i sect iunea „13.5.1.1 Calibrarea temperaturii”, pentru mai multe informat ii 

despre cum sa  efectuat i calibrarea temperaturii. 

 

VALIDAT: 

• Temperaturile măsurate în partea inferioară a compartimentului unde ar fi 

amplasate vasele nu trebuie să se abată cu mai mult de ± 0,2 °C de la valoarea 

de referință. 

• Toate temperaturile măsurate pe capac nu trebuie să se abată cu mai mult 

de ± 0,5 °C de la valoarea de referință. 

37.2 Verificarea concentrat iei gazului CO2 

Concentrat ia gazului CO2 este verificata  pentru deviat ii. Pentru aceasta se foloses te portul 

pentru prelevare probe de gaz de pe partea laterala  a unita t ii. Folosit i portul pentru 

prelevare probe nr. 6 pentru validare. Pentru efectuarea testa rii, este esent ial sa  avet i 

disponibil un analizor de gaze de î nalta  precizie pentru CO2 s i O2. 

  

Respectat i aceste reguli simple î n timp ce testat i concentrat ia de gaz: 

 

• Verificat i valoarea de referint a  a gazului CO2. 
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• Verificat i concentrat ia de gaz CO2 actuala  pentru a va  asigura ca  valoarea de 

referint a  este atinsa  s i concentrat ia de gaz este stabilizata  î n jurul valorii de 

referint a . 

• Ret inet i sa  nu deschidet i niciun capac pentru cel put in 10 minute î nainte de 

î nceperea testului sau î n timpul testului. 

 

Consultat i sect iunea „13.5.1.2 Calibrarea CO2/O2”, pentru mai multe informat ii despre 

cum sa  efectuat i o calibrare gaz CO2. 

 

VALIDAT: Concentrația CO2 măsurată nu trebuie să se abată cu mai mult de ± 0,2% 

de la valoarea de referință. 

37.3 Verificarea concentrat iei gazului O2 

Concentrat ia de gaz O2 este verificata  pentru deviat ii. Pentru aceasta se foloses te portul 

pentru prelevare probe de gaz de pe partea laterala  a unita t ii. Folosit i portul pentru 

prelevare probe nr. 6 pentru validare. Pentru efectuarea testa rii, este esent ial sa  avet i 

disponibil un analizor de gaze de î nalta  precizie pentru CO2 s i O2. 

  

Respectat i aceste reguli simple î n timp ce testat i concentrat ia de gaz: 

 

• Verificat i valoarea de referint a  pentru gazul O2. 

• Verificat i concentrat ia de gaz O2 actuala  pentru a va  asigura ca  valoarea de 

referint a  este atinsa  s i concentrat ia de gaz este stabilizata  î n jurul valorii de 

referint a . 

• Ret inet i sa  nu deschidet i niciun capac pentru cel put in 10 minute î nainte de 

î nceperea testului sau î n timpul testului. 

 

Consultat i sect iunea „13.5.1.2 Calibrarea CO2/O2”, pentru mai multe informat ii despre 

cum sa  efectuat i o calibrare gaz CO2. 

 

VALIDAT: Concentrația O2 măsurată nu trebuie să se abată cu mai mult de ± 0,2% 

de la valoarea de referință. 

 

 Analizorul de gaz folosește o pompă mică pentru a extrage gazul din locația din 

care se prelevă proba. Capacitatea pompei variază de la marcă la marcă. Abilitatea 

analizorului de gaz de a returna proba de gaz în incubator (buclă de eșantionare) 

evită presiune negativă și asigură acuratețea. Performanța incubatoarelor FIV cu 

camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 nu va fi afectată, deoarece gazul din 

compartiment nu este sub presiune, iar valoarea este doar un artefact bazat pe un 

echipament de măsurare nepotrivit. Contactați Esco Medical sau distribuitorul 

local pentru mai multe instrucțiuni. 
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37.4 Verificarea presiunii gazului CO2 

Incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 necesita  o presiune de 0,4 

- 0,6 bari pe linia de alimentare cu gaz CO2. Aceasta  presiune a gazului trebuie sa  fie 

ment inuta  stabila  î n permanent a . 

 

Din motive de sigurant a , aceasta  unitate are un senzor digital î ncorporat pentru 

presiunea gazului, care monitorizeaza  presiunea de intrare a gazului s i alerteaza  

Utilizatorul daca  este detectata  o ca dere de presiune. 

 

Se recomanda  verificarea presiunii gazului CO2 din meniu prin inspectarea valorii unui 

element numit „CO2 P” (presiune CO2). 

 

VALIDAT: Valoarea trebuie sa  fie î ntre 0,4-0,6 bari. 

 

Consultat i sect iunea „16.1 Presiune gaz CO2” pentru mai multe informat ii. 

37.5 Verificarea presiunii gazului N2 

Incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6s i MIRI® TL12 necesita  o presiune de 0,4 - 

0,6 bari pe linia de alimentare cu gaz N2. Aceasta  presiune a gazului trebuie sa  fie 

ment inuta  stabila  î n permanent a . 

 

Din motive de sigurant a , aceasta  unitate are un senzor digital î ncorporat pentru 

presiunea gazului, care monitorizeaza  presiunea de intrare a gazului s i alerteaza  

Utilizatorul daca  este detectata  o ca dere de presiune. 

 

Se recomanda  verificarea presiunii gazului N2 din meniu, prin inspectarea valorii unui 

element numit „N2 P” (presiune N2). 

 

VALIDAT: Valoarea trebuie sa  fie î ntre 0,4-0,6 bari. 

 

Consultat i sect iunea „16.2 Presiune gaz N2”, pentru mai multe informat ii. 

37.6 Verificarea pH-ului 

Validarea pH-ului mediilor de cultura  trebuie sa  fie o procedura  standard. Nu se poate 

niciodata  prezice cu exactitate care va fi pH-ul mediului de cultura  la un anumit nivel CO2. 

 

CO2 depinde de presiune s i as adar, la diferite altitudini, sunt necesare concentrat ii mai 

mari de CO2 pentru a ment ine acelas i pH. Chiar s i schimba rile de presiune barometrica  î n 

sistemele meteorologice standard vor afecta nivelurile de CO2. 

 

Incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 sunt echipate cu un 
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sistem de î nalta  calitate de ma surare a pH-ului. 

 

Consultat i sect iunea „18 Ma surarea pH-ului” pentru mai multe informat ii despre cum sa  

efectuat i calibrarea pH-ului. 

38 Ghidul de î ntret inere 

Incubatorul dvs. FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 de la Esco Medical 

cont ine componente de calitate cu î nalta  precizie. Aceste componente sunt alese pentru a 

asigura durabilitatea ridicata  s i performant a echipamentului. 

 

Cu toate acestea, validarea continua  a performant ei este necesara . 

 

Validarea utilizatorului trebuie efectuata  ca o cerint a  minima  conform instruct iunilor 

date la sect iunea „34 Ghidul de validare”. 

 

Daca  apar probleme, contactat i Esco Medical sau reprezentantul dvs. local. 

 

Totus i, pentru a ment ine un nivel ridicat de performant a  s i pentru a evita erori de sistem, 

det ina torul trebuie sa  se asigure ca  dispune de un tehnician certificat care sa  efectueze 

î nlocuirile de componente conform tabelului 38.1. 

 

Aceste componente trebuie î nlocuite la intervalele de timp specificate mai jos. 

Nerespectarea acestor instruct iuni poate, î n cel mai ra u caz, sa  rezulte î n deteriorarea 

specimenelor din incubator. 

 

 Garanția este nulă dacă intervalele de întreținere nu sunt respectate conform 

tabelului 37.1 

 

 Garanția este nulă dacă sunt utilizate componente care nu sunt originale sau 

dacă întreținerea este efectuată de personal neinstruit și neautorizat. 

 

Tabelul de mai jos prezinta  intervalele de timp la care componentele trebuie î nlocuite. 

 
Tabelul 38.1 Planul intervalului de î ntret inere 

Numele componentei 
La fiecare 

3 luni 

Fiecare 

an 

La fiecare 

2 ani 

La fiecare 

3 ani 

La fiecare 

4 ani 

Capsula  filtru COV/HEPA X     

Filtru î n linie HEPA pentru gaz CO2  X    

Filtru î n linie HEPA pentru gaz N2  X    

Senzor O2  X    

Senzor CO2     X 
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Numele componentei 
La fiecare 

3 luni 

Fiecare 

an 

La fiecare 

2 ani 

La fiecare 

3 ani 

La fiecare 

4 ani 

Lumina  UV  X    

Ventilator ra cire    X  

Pompa  gaz intern   X   

Valve proport ionale    X  

Linii gaz    X  

Senzori debit   X   

Regulatoare de presiune     X 

Filtru intern 0,2 µ pentru CO2  X    

Filtru intern 0,2 µ pentru N2  X    

Actualizare firmware (daca  o noua  

versiune a fost lansata ) 
 X    

38.1 Capsula  filtru COV/HEPA 

Capsula filtru COV/HEPA este amplasata  pe spatele unita t ii incubatorului pentru 

î nlocuire us oara . Pe la nga  componenta din ca rbune activ, aceasta  capsula  are s i un filtru 

integrat HEPA î na untru, permit a ndu-i sa  î ndepa rteze particulele s i compus ii organici 

volatili din aerul care este recirculat la compartimente. Datorita  duratei de viat a  a 

componentelor din ca rbune, durata de utilizare a tuturor filtrelor COV este limitata , s i 

trebuie sa  fie î nlocuite des. Conform tabelului 37.1, filtrul COV instalat î n incubatorul FIV 

cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 trebuie î nlocuit la fiecare 3 luni. 

 

Respectat i aceste ma suri de precaut ie atunci ca nd î nlocuit i filtrul COV: 

 

• I ntotdeauna folosit i filtrul original (contactat i Esco Medical sau distribuitorul local 

pentru mai multe detalii sau comenzi). 

• Schimbat i filtrul la fiecare 3 luni. 

• Nerespectarea cerint ei de î nlocuire a filtrului la timp poate rezulta î ntr-o cura t are 

nesatisfa ca toare/absenta  î n sistem. 

• Garant ia este nula  daca  este folosit un filtru gres it/care nu este original. 

 

Consultat i sect iunea „12.1 Instalarea unei noi capsule de filtrare” pentru instruct iuni de 

î nlocuire. 

38.2 Filtrul î n linie HEPA pentru gaz CO2 

Filtrul HEPA 0.2 µ rotund î n linie pentru gaz CO2 î ndepa rteaza  orice particula  ga sita  î n 

gazul de intrare CO2. Nefolosirea filtrului HEPA poate cauza deteriorarea senzorului de 

debit de î nalta  precizie, care calculeaza  cantitatea de gaz CO2 care intra  î n sistem, s i poate 

perturba sistemul de reglare a CO2. 
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Respectat i aceste ma suri de precaut ie atunci ca nd î nlocuit i filtrul: 

 

• I ntotdeauna folosit i filtrul original (contactat i Esco Medical sau distribuitorul local 

pentru mai multe detalii sau comenzi). 

• Schimbat i filtrul o data  pe an. 

• Nerespectarea cerint ei de î nlocuire a filtrului la timp va rezulta î ntr-o cura t are 

nesatisfa ca toare/absent a cura t a rii gazului CO2 admis î n sistem. 

• Garant ia este nula  daca  este folosit un filtru gres it/care nu este original. 

 

Consultat i manualul de î ntret inere pentru informat ii referitoare la î nlocuire. 

38.3 Filtrul î n linie HEPA pentru gaz N2 

Filtrul HEPA 0.2 µ rotund î n linie pentru gaz N2 î ndepa rteaza  orice particula  ga sita  î n gazul 

N2 admis î n sistem. Nefolosirea filtrului HEPA poate cauza deteriorarea senzorului de 

debit de î nalta  precizie, care calculeaza  cantitatea de gaz N2 care intra  î n sistem, s i poate 

perturba sistemul de reglare a N2. 

 

Respectat i aceste ma suri de precaut ie atunci ca nd î nlocuit i filtrul: 

 

• I ntotdeauna folosit i filtrul original (contactat i Esco Medical sau distribuitorul local 

pentru mai multe detalii sau comenzi). 

• Schimbat i filtrul o data  pe an. 

• Nerespectarea cerint ei de î nlocuire a filtrului la timp poate rezulta î ntr-o 

nesatisfa ca toare/absent a cura t a rii gazului N2 admis î n sistem. 

• Garant ia este nula  daca  este folosit un filtru gres it/care nu este original. 

 

Consultat i manualul de î ntret inere pentru informat ii referitoare la î nlocuire. 

38.4 Senzorul O2 

Reglarea oxigenului foloses te senzorul de oxigen pentru a ment ine concentrat ia gazului 

O2 la un nivel dorit î na untrul camerei. Durata de funct ionare a acestui senzor este limitata  

datorita  modului î n care a fost construit. Din ziua î n care senzorul este despachetat, un 

proces chimic este activat î n miezul senzorului. React ia chimica  este complet inofensiva  

pentru mediul î nconjura tor, dar este necesara  pentru ma surarea de î nalta  precizie a 

cantita t ii de oxigen necesara  î n incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® 

TL12. 

 

Dupa  1 an, procesul chimic din miezul senzorilor se opres te, s i senzorul trebuie î nlocuit. 

As adar, este esent ial sa  î nlocuit i acest senzor ÎN TERMEN DE UN an de la data la care a 

fost despachetat și instalat. 
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 Senzorii de oxigen trebuie înlocuiți cel puțin o dată pe an de la data la care au 

fost instalați în unitate, indiferent dacă incubatorul a fost folosit sau nu. 

 

I n „Raportul de instalare” al incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® 

TL12 utilizatorul va vedea ca nd a fost instalat acest senzor. Aceasta  data  trebuie folosita  

pentru a calcula data pentru urma toarea î nlocuire a senzorului O2. 

 

Respectat i urma toarele ma suri de sigurant a  atunci ca nd î nlocuit i senzorul: 

 

• I ntotdeauna folosit i un senzor O2 original (contactat i Esco Medical sau 

distribuitorul local pentru mai multe detalii sau comenzi). 

• Schimbat i senzorul O2 la un an de la data instala rii senzorului precedent. 

• Nerespectarea cerint ei de î nlocuire a senzorului de oxigen la timp poate rezulta 

î ntr-o reglare nesatisfa ca toare sau absenta  a concentrat iei de O2. 

• Garant ia este nula  daca  se utilizeaza  un senzor gres it/care nu este original. 

 

Consultat i manualul de î ntret inere pentru informat ii referitoare la î nlocuire. 

38.5 Senzorul CO2 

Reglarea CO2 foloses te senzorul CO2 pentru a ment ine concentrat ia de gaz la nivelul dorit 

al camerelor. 

 

Durata de funct ionare a senzorului este mai mare de 6 ani, dar din motive de sigurant a , 

Esco Medical recomanda  ca senzorul sa  fie î nlocuit o data  la fiecare 4 ani. 

 

Respectat i aceste ma suri de precaut ie atunci ca nd î nlocuit i senzorul: 

 

• Folosit i î ntotdeauna un senzor CO2 original (contactat i Esco Medical sau 

distribuitorul local pentru mai multe detalii sau comenzi). 

• I nlocuit i senzorul CO2 la 4 ani de la data instala rii. 

• Nerespectarea cerint ei de î nlocuire a senzorului CO2 la timp poate rezulta î ntr-o 

reglare nesatisfa ca toare sau absenta  a concentrat iei de CO2. 

• Garant ia este nula  daca  se utilizeaza  un senzor gres it/care nu este original. 

 

Consultat i manualul de î ntret inere pentru informat ii referitoare la î nlocuire. 

38.6 Lumina UV 

Din motive de sigurant a  s i pentru cura t area aerului recirculat, acest echipament are 

instalata  lumina  UV 254 nm. Lumina UV-C are o durata  limitata  de funct ionare s i trebuie 

sa  fie î nlocuita  î n fiecare an, conform tabelului 37.1. 
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Figura 38.1 Atent ionare lumina  UV 

 

  Expunerea la radiații UV-C poate provoca leziuni grave ale pielii și ochilor. 

Deconectați întotdeauna înainte de îndepărtarea oricărui capac. 

 

Respectat i aceste ma suri de precaut ie atunci ca nd î nlocuit i lumina UV-C: 

 

• I ntotdeauna folosit i un bec original UV-C (contactat i Esco Medical sau 

distribuitorul local pentru mai multe detalii sau comenzi). 

• I nlocuit i becul UV-C la 1 an de la data instala rii. 

• Nerespectarea cerint ei de î nlocuire a becului UV la timp poate rezulta î n 

acumularea contamina rii. 

• Garant ia este nula  daca  se utilizeaza  un bec UV gres it/care nu este original. 

 

Consultat i manualul de î ntret inere pentru informat ii referitoare la î nlocuire. 

38.7 Ventilatorul ra cire 

Ventilatorul ra cire este responsabil pentru ra cirea componentelor electronice instalate î n 

unitate. O avarie la ventilatorul de ra cire va da una componentele datorita  cres terii 

temperaturii î n sistem. Poate cauza deplasarea componentelor electronice, rezulta nd 

î ntr-o reglare necorespunza toare a temperaturii s i a gazului. 

 

Pentru a evita aceasta, Esco Medical recomanda  ca ventilatorul de ra cire sa  fie î nlocuit o 

data  la 3 ani. 

 

Respectat i aceste ma suri de precaut ie atunci ca nd î nlocuit i ventilatorul de ra cire: 

 

• I ntotdeauna folosit i un ventilator original (contactat i Esco Medical sau 

distribuitorul local pentru mai multe detalii sau comenzi). 

• I nlocuit i ventilatorul la 3 ani de la data instala rii. 

• Nerespectarea cerint ei de î nlocuire a ventilatorului poate cauza deplasarea 

componentelor electronice, rezulta nd î ntr-o reglare necorespunza toare a 

temperaturii s i a gazului. 

• Garant ia este nula  daca  se utilizeaza  un ventilator gres it/care nu este original. 
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Consultat i manualul de î ntret inere pentru informat ii referitoare la î nlocuire. 

38.8 Pompa  gaz intern 

Pompa interna  de gaz este folosita  pentru a transporta gazul amestecat prin filtrul 

COV/HEPA, lumina UV s i camere. I n timp, performant a acestei pompe poate fi afectata , 

cauza nd un timp mai mare de recuperare. 

 

As adar, aceasta  pompa  trebuie sa  fie î nlocuita  o data  la fiecare 2 ani pentru a ment ine un 

timp de recuperare rapid dupa  deschiderile capacelor. 

 

Respectat i aceste ma suri de precaut ie atunci ca nd î nlocuit i pompa interna  de gaz: 

 

• I ntotdeauna folosit i o pompa  de gaz originala  (contactat i Esco Medical sau 

distribuitorul local pentru mai multe detalii sau comenzi). 

• I nlocuit i pompa de gaz la 2 ani de la data instala rii. 

• Nerespectarea cerint ei de î nlocuire a pompei poate cauza un timp de recuperare 

sca zut sau defect iuni. 

• Garant ia este nula  daca  se utilizeaza  o pompa  gres ita /care nu este originala . 

 

Consultat i manualul de î ntret inere pentru informat ii referitoare la î nlocuire. 

38.9 Valvele proport ionale 

Valvele interne fac posibila  reglarea gazului. Daca  valvele proport ionale sunt uzate, 

reglarea gazului poate fi afectata . Poate cauza un timp mai lung de recuperare, o 

concentrat ie incorecta  a gazului sau defect iuni. As adar, aceste valve proport ionale trebuie 

sa  fie î nlocuite o data  la 3 ani pentru a ment ine sigurant a s i stabilitatea sistemului. 

 

Respectat i urma toarele ma suri de sigurant a  atunci ca nd î nlocuit i valvele: 

 

• I ntotdeauna folosit i valvele proport ionale originale (contactat i Esco Medical sau 

distribuitorul local pentru mai multe detalii sau comenzi). 

• I nlocuit i valvele la 3 ani de la data instala rii. 

• Nerespectarea cerint ei de î nlocuire a valvelor poate cauza un timp de recuperare 

sca zut sau defect iuni. 

• Garant ia este nula  daca  se utilizeaza  valve gres ite/care nu sunt originale. 

 

Consultat i manualul de î ntret inere pentru informat ii referitoare la î nlocuire. 

38.10 Liniile de gaz 

Liniile interne de gaz sunt folosite pentru a transporta gazul amestecat prin filtrul 
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COV/HEPA, lumina UV s i camere. I n timp, performant a liniilor poate fi afectata , duca nd la 

un timp mai mare de recuperare cauzat de î nfundare. 

 

As adar, liniile de gaz trebuie î nlocuite o data  la fiecare 3 ani pentru a ment ine un timp de 

recuperare rapid dupa  deschiderea capacelor. 

 

Respectat i aceste ma suri de precaut ie atunci ca nd î nlocuit i liniile de gaz: 

 

• I ntotdeauna folosit i liniile de gaz originale (contactat i Esco Medical sau 

distribuitorul local pentru mai multe detalii sau comenzi). 

• I nlocuit i liniile de gaz la 3 ani de la data instala rii. 

• Nerespectarea cerint ei de î nlocuire a liniilor de gaz poate cauza timp de 

recuperare sca zut sau defect iuni. 

• Garant ia este nula  daca  se utilizeaza  linii gaz gres ite/care nu sunt originale. 

 

Consultat i manualul de î ntret inere pentru informat ii referitoare la î nlocuire. 

38.11 Senzorii de debit 

Senzorii de debit sunt folosit i pentru reglarea CO2/N2 s i pentru î nregistrarea consumului 

de gaz al unita t ii.  

 

Durata de funct ionare a senzorului este mai mare de 3 ani, dar din motive de sigurant a , 

Esco Medical recomanda  ca senzorul sa  fie î nlocuit o data  la fiecare 2 ani. 

 

VRespectat i urma toarele ma suri de sigurant a  atunci ca nd î nlocuit i senzorii: 

 

• I ntotdeauna folosit i senzorul de debit original (contactat i Esco Medical sau 

distribuitorul local pentru mai multe detalii sau comenzi). 

• I nlocuit i senzorii de debit la 2 ani de la data instala rii. 

• Nerespectarea cerint ei de î nlocuire a senzorului de debit la timp poate duce la o 

reglare necorespunza toare/absenta  a concentrat iei de gaz CO2 s i O2. 

• Garant ia este nula  daca  se utilizeaza  senzori gres it i/care nu sunt originali. 

 

Consultat i manualul de î ntret inere pentru informat ii referitoare la î nlocuire. 

38.12 Regulatoarele de presiune 

Regulatoarele de presiune interne protejeaza  sistemul de presiuni ale gazului extern prea 

mari care pot sa  da uneze pa rt ilor sensibile ale circuitului de gaz. Daca  regulatoarele de 

presiune sunt uzate, ele pot sa  î ncepe sa  se deplaseze s i sa  nu mai ofere protect ia pe care 

ar trebui sa  o ofere. Acest lucru poate cauza defect iuni sau scurgeri î n circuitul intern de 

gaz. As adar, aceste regulatoare trebuie î nlocuite o data  la 4 ani pentru a ment ine sigurant a 
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s i stabilitatea sistemului. 

 

Respectat i urma toarele ma suri de sigurant a  atunci ca nd î nlocuit i regulatoarele: 

 

• I ntotdeauna folosit i regulatoarele de presiune originale (contactat i Esco Medical 

sau distribuitorul local pentru mai multe detalii sau comenzi). 

• I nlocuit i regulatoarele la 4 ani de la data instala rii. 

• Nerespectarea cerint ei de î nlocuire a regulatoarelor poate cauza defect iuni. 

• Garant ia este nula  daca  se utilizeaza  regulatoare gres ite/care nu sunt originale. 

 

Consultat i manualul de î ntret inere pentru informat ii referitoare la î nlocuire. 

38.13 Filtrul intern 0,2 µ pentru gaz CO2 

Filtrul HEPA 0.2 µ rotund î n linie pentru gaz CO2 î ndepa rteaza  orice particula  identificata  

î n gazul CO2 admis î n sistem. Nefolosirea filtrului HEPA poate cauza deteriorarea 

senzorului de debit de î nalta  precizie, care calculeaza  cantitatea de gaz CO2 care intra  î n 

sistem, s i poate perturba sistemul de reglare a CO2. 

 

Respectat i aceste ma suri de precaut ie atunci ca nd î nlocuit i filtrul: 

 

• I ntotdeauna folosit i filtrul original (contactat i Esco Medical sau distribuitorul local 

pentru mai multe detalii sau comenzi). 

• Schimbat i filtrul o data  pe an. 

• Nerespectarea cerint ei de î nlocuire a filtrului la timp va rezulta î ntr-o cura t are 

nesatisfa ca toare/absent a cura t a rii gazului CO2 admis î n sistem. 

• Garant ia este nula  daca  este folosit un filtru gres it/care nu este original. 

 

Consultat i manualul de î ntret inere pentru informat ii referitoare la î nlocuire. 

38.14 Filtrul intern 0,2 µ pentru gaz N2 

Filtrul HEPA 0.2 µ rotund î n linie pentru gaz N2 î ndepa rteaza  orice particula  identificata  

î n gazul N2 admis î n sistem. Nefolosirea filtrului HEPA poate cauza deteriorarea 

senzorului de debit de î nalta  precizie, care calculeaza  cantitatea de gaz N2 care intra  î n 

sistem, s i poate perturba sistemul de reglare a N2. 

  

Respectat i aceste ma suri de precaut ie atunci ca nd î nlocuit i filtrul: 

 

• I ntotdeauna folosit i filtrul original (contactat i Esco Medical sau distribuitorul local 

pentru mai multe detalii sau comenzi). 

• Schimbat i filtrul o data  pe an. 
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• Nerespectarea cerint ei de î nlocuire a filtrului la timp poate rezulta î ntr-o 

nesatisfa ca toare/absent a cura t a rii gazului N2 admis î n sistem. 

• Garant ia este nula  daca  este folosit un filtru gres it/care nu este original. 

 

Consultat i manualul de î ntret inere pentru informat ii referitoare la î nlocuire. 

38.15 Actualizarea firmware 

Daca  Esco Medical a lansat o noua  versiune de firmware, aceasta trebuie instalata  pe 

incubatorul FIV cu camere multiple MIRI®TL6 sau MIRI® TL12 î n timpul î ntret inerii 

anuale programate. 

 

Consultat i manualul de î ntret inere pentru instruct iuni privind modul de actualizare a 

firmware-ului. 

38.16 Actualizarea software 

Daca  Esco Medical a lansat o noua  versiune de software, aceasta trebuie instalata  pe 

incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i MIRI® TL12 î n timpul î ntret inerii anuale 

programate. 

 

Consultat i manualul de î ntret inere pentru instruct iuni privind modul de actualizare a 

software-ului. 

39 Ghidul de instalare 

Aceasta  sect iune descrie momentul s i modul de instalare a incubatorului FIV cu camere 

multiple MIRI® TL6 sau MIRI TL12 î n clinica FIV. 

39.1 Responsabilita t i 

Tot i tehnicienii sau embriologii care instaleaza  incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® 

TL6 sau MIRI® TL12 trebuie sa  identifice problemele s i sa  efectueze toate calibra rile, 

ajusta rile s i lucra rile de mentenant a  necesare. 

 

Personalul de instalare care efectueaza  MEA (testarea pe embrion de s oarece) trebuie sa  

fie familiarizat cu MEA s i cu toate funct iile instrumentului, cu procedurile de calibrare s i 

testare s i cu instrumentele folosite pentru testarea instrumentului. Testul MEA este un 

test suplimentar de instalare s i nu este obligatoriu. 

 

Toate persoanele care vor efectua instalarea, repararea s i/sau mentenant a 

instrumentului trebuie sa  fie instruite de ca tre Esco Medical sau la un centru de instruire 

calificat. Instruirea trebuie sa  fie efectuata  de tehnicieni î ntret inere experimentat i sau 

embriologi pentru a se asigura ca  personalul de instalare î nt elege corect funct iile, 
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performant a, testarea s i mentenant a instrumentului. 

 

Personalul care efectueaza  instalarea trebuie sa  fie informat cu privire la modifica rile sau 

completa rile aduse acestui document s i formularului „Raport de instalare”. 

39.2 I nainte de instalare 

Cu 2-3 sa pta ma ni î nainte de instalare, utilizatorul/det ina torul clinicii este contactat prin 

e-mail pentru a planifica data exacta  pentru efectuarea instala rii. Odata  ce s-a stabilit o 

data  convenabila , trebuie fa cute aranjamentele de ca la torie s i cazare. 

 

Incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 lansat trebuie trimis cu 1 

– 3 sa pta ma ni î nainte de instalare, î n funct ie de locat ia clinicii. Consultat i transportatorii 

cu privire la reglementa rile vamale locale s i î nta rzierile care pot apa rea la livrare. 

 

Clinica trebuie sa  fie informata  despre cerint ele referitoare la locul instala rii î nainte de 

instalare s i trebuie sa  semneze lista de verificare a cerint elor clientului: 

 

1. Laboratorul trebuie sa  det ina  o banca  de laborator libera , robusta  s i stabila  pentru 

utilizare î n picioare. 

2. Greutatea incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 este de aproximativ 60 

kg, iar greutatea incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL12 este de 

aproximativ 93 kg. 

3. Spat iul necesar pentru pozit ionare este de 1,0 m x 0,6 m. 

4. Sistemul de control a temperaturii trebuie sa  poata  ment ine o temperatura  stabila , 

care sa  nu depa s easca  niciodata  30 °C. 

5. Alimentarea cu energie neî ntrerupta  (UPS) cu 115 sau 230 V, minim 120 W. 

6. I mpa ma ntare corecta . 

7. Ies ire gaz CO2 cu 0,6-1,0 atm peste mediul ambient. 

8. Ies ire gaz N2 cu 0,6 -1,0 atm peste mediul ambient daca  clinica foloses te niveluri 

de oxigen reduse. 

9. Tuburi care potrivesc la duze furtun de 4 mm s i filtru HEPA. 

39.3 Prega tirea instala rii 

• Aducet i formularul „Raport instalare”. Asigurat i-va  ca  este cea mai recenta  

versiune î n vigoare. 

• Completat i urma toarele ca sut e goale din formular: numa rul de serie (S/N) s i 

clientul incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12. 

• Cont inutul trusei cu unelte pentru î ntret inere este verificat î nainte de fiecare vizita  

de instalare pentru a se asigura ca  aceasta cont ine toate uneltele necesare. 

• I ntotdeauna aducet i cea mai noua  versiune de firmware sau de software. Aducet i 

aceste fis iere pe o unitate de memorie etichetata  la locul de service. 
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39.4 Aducet i urma toarele la locul de instalare 

• Formular„Raport Instalare”. 

• Manualul de î ntret inere pentru incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 

s i MIRI® TL12. 

• Trusa cu unelte pentru î ntret inere actualizata . 

• Unitatea de memorie cu cea mai recenta  versiune lansata  de firmware s i software. 

• Termometru de î nalta  precizie cu o rezolut ie de minim 0,1 °C. 

• Analizorul de gaz calibrat, cu o precizie de cel put in 0,1% pentru CO2 s i O2 s i 

posibilitatea de returnare gaz la incubator. 

• Cablul de extensie pentru conexiunea USB. 

39.5 Procedura de instalare la fat a locului 

1. Urmat i î ndruma rile din instruct iunile de sigurant a  s i sect iunile de 

avertizare(sect iunea „ 2 Avertiza ri de sigurant a ”). 

2. Conectat i cablul principal la UPS. 

3. Conectat i cablul de alimentare la incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 

sau MIRI® TL12. 

4. Conectat i liniile de gaz. 

5. Setat i presiunea de gaz la regulatorul de gaz extern la 0,4-0,6 bari (5,80-8,70 PSI). 

6. Pornit i incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 din partea 

din spate. 

7. Respectat i funct ionarea standard. 

8. La sat i unitatea sa  se î nca lzeasca  s i sa  se stabilizeze timp de 30 de minute. 

9. Urmat i î ndruma rile din sect iunea „33 Ghidul de validare”. 

10. Finalizat i instruirea utilizatorului s i terminat i de citit instruct iunile. 

11. Dupa  o faza  de rodare de 24 de ore, unitatea este gata pentru folosire DACA  

testarea a avut succes. 

39.6 Instruirea utilizatorului 

1. Pornirea/oprirea alimenta rii cu energie electrica . 

2. Explicat i funct iile esent iale ale incubatoarelor FIV cu camere multiple MIRI® TL6 

s i MIRI® TL12 s i incubarea la o facilitate cu mai multe camere pentru a depozita 

probele. 

3. Explicat i controlul temperaturii din incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® 

TL6 s i MIRI® TL12 (transfer direct de ca ldura  cu capace î nca lzite). 

4. Pornirea/oprirea regla rii gazului. 

5. Valorile de referint a  pentru temperatura , CO2 s i O2. 

6. Explicat i cum N2 este folosit pentru a suprima nivelul O2. 

7. Procedura de oprire a alarmei (temperatura , CO2, O2) s i timpul de revenire. 

8. Procedurile de urgent a  (pot fi ga site î n sect iunea „29 Proceduri de urgent a ”). 
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9. Explicat i cum se cura t a  dispozitivul. 

10. Ma surarea externa  s i calibrarea temperaturii. 

11. Ma surarea externa  s i calibrarea concentrat iei de gaz. 

12. Modul de ada ugare s i î ndepa rtare a CultureCoin®. 

13. Funct ionalitatea ecranului incubatoarelor FIV cu camere multiple MIRI® TL6 s i 
MIRI® TL12 s i modul î n care funct ioneaza  conexiunea cu vizualizatorul MIRI® TL. 

14. I nca rcarea unui CultureCoin® cu mediu s i cu ulei. 
15. Ma surarea pH-ului î n CultureCoin®. 
16. Demonstrat i cum se î nlocuies te filtrul COV-HEPA (poate fi ga sit î n sect iunea „12.1 

Instalarea unei noi capsule filtru”). 

17. Funct ia de î nregistrare a datelor, cum se stabiles te o conexiune s i reconectare. 

 

 Folosiți pe cât posibil secțiunile Manualului de utilizare pentru a familiariza 
utilizatorul cu acesta.  
 

 Utilizatorul/ deținătorul este informat că prima schimbare a filtrului COV este 

la 3 luni după instalare și la intervale de 3 luni. În circumstanțe normale, prima 

verificare de întreținere este după 1 an. 

39.7 Dupa  instalare 

Ca nd vizita de instalare este finalizata , o copie a formularului original „Raport instalare” 

trebuie trimisa  la Esco Medical Ltd. Aceasta va fi arhivata  î n dosarul dispozitivului. 

Conform procedurii ISO s i Directivei privind Dispozitivele Medicale, o copie imprimata  a 

formularului de testare a instala rii completat s i semnat este î nregistrata  î n istoricul unic 

al dispozitivului. Data instala rii este consemnata  î n fis ierul de prezentare generala  al 

instrumentului. Data instala rii este consemnata  s i î n calendarul de î ntret inere.  

 

Sa  presupunem ca  utilizatorul sau proprietarul incubatorului FIV cu camere multiple 

MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 are î ntreba ri despre un „Raport de instalare” scris. Formularul 

„Raport de instalare” completat s i semnat trebuie trimis la clinica . Orice abateri / 

reclamat ii/ sugestii de la vizita de Instalare sunt raportate î n sistemul CAPA. I n cazul unei 

erori critice, informat iile despre aceasta vor fi raportate direct la Controlul calita t ii sau 

Asigurarea calita t ii. 
 

  Dacă incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 nu 

îndeplinește unul dintre criteriile de acceptare din formularul „Raport de instalare” 

sau dacă survin erori severe, iar parametrii de incubare sunt compromiși, 

incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 trebuie scos din 

funcțiune până când este reparat/înlocuit sau un nou test aprobă incubatorul FIV 

cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12. Utilizatorul și deținătorul trebuie 

informați despre aceasta și trebuie făcute aranjamente pentru a rezolva 

problemele. 


