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Obrigado por escolher nosso novo produto. Para permitir que você use A Leitora Incubadora 2i 

corretamente, por favor, leia atentamente este manual do usuário. 

Se você leu todo o texto deste manual, recomenda-se que o mantenha em um local adequado e o coloque 

junto ao instrumento ou em um lugar onde possa ser consultado a qualquer momento, para que possa ser 

referenciado durante o uso futuro. 

 

 

 

Todos os dados, imagens, resultados de testes são apenas para referência e operação, e NÃO podem ser 

usados para avaliação clínica e de manutenção. Se o software e hardware da Leitora Incubadora 2i forem 

atualizados, não será feito nenhum outro aviso. As figuras, unidades de hardware ou especificações podem 

não estar consistentes com este manual. Todas as alterações autorizadas foram testadas e são compatíveis 

com versões anteriores.  

Para mais informações, visite nosso site ou entre em contato conosco diretamente. 

 

 

  

PREFÁCIO PT 

INSENÇÃO DE RESPONSABILIDADE 
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• Estrutura de desempenho e componentes: consiste em carcaça superior, módulo de 

exibição, painel, carcaça inferior, capa de proteção contra poeira e adaptador de energia. 

 

• Escopo de aplicação: adequado para julgar o efeito da esterilização por vapor, peróxido 

de hidrogênio, formaldeído e óxido de etileno, monitorando a sobrevivência de esporos 

de Geobacillus stearothermophilus e esporos de Bacillus atrophaeus através de indicador 

biológico autocontido de fluorescência. 

 

• Contraindicações do Produto: nenhuma. 

 

• Período de Garantia: 1 ano. 

 

• Condições e métodos especiais de armazenamento: nenhum. 

 

• Princípio de detecção: com base em indicadores biológicos, a Leitora Incubadora 2i utiliza 

os metabólitos de Geobacillus stearothermophilus e Bacillus atrophaeus para reagir com 

componentes específicos do meio de cultura durante o processo de crescimento e 

reprodução, e os produtos da reação podem produzir um efeito de fluorescência sob 

radiação ultravioleta. Usa-se o sensor de recepção sensível à luz para detecção de 

fluorescência e rapidamente detecta-se a concentração de metabólitos específicos com 

base na intensidade da fluorescência detectada, a fim de saber se há esporos 

sobreviventes. 
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1.1. CARACTERÍSTICAS DO PRODUTO 

 Aplicação Multimodal: a Leitora Incubadora 2i é aplicável para monitorar o efeito da 

esterilização em diferentes processos, incluindo vapor, peróxido de hidrogênio, formaldeído e 

óxido de etileno. 

Leitura Rápida e Automática: o dispositivo é projetado para a detecção de culturas termostáticas 

de indicadores biológicos autocontidos de fluorescência, com tempos de leitura variando de 20 

minutos a 180 minutos, dependendo do tipo de esterilização. 

Sensibilidade e Precisão: o método de detecção baseado em mudanças de fluorescência é mais 

sensível, rápido e menos propenso a erros em comparação com métodos baseados somente em 

mudanças de pH. 

Construção e Componentes: a Leitora Incubadora 2i é composta por uma carcaça superior, 

módulo de exibição, painel, carcaça inferior, capa de proteção contra poeira e adaptador de 

energia. 

Armazenamento e Garantia: o produto não requer condições especiais de armazenamento e 

possui uma garantia de 1 ano. 

1.2. ESCOPO DE APLICAÇÃO 

A Leitora Incubadora 2i é utilizada para monitorar o efeito de esterilização por vapor, peróxido 

de hidrogênio, formaldeído e óxido de etileno, através da leitura de indicadores biológicos 

autocontidos de fluorescência. 

A Leitora Incubadora 2i é projetada para detectar culturas termostáticas de indicadores 

biológicos autocontidos de forma automática. Ela permite a leitura dos resultados de diferentes 

processos de esterilização com base nas mudanças de fluorescência dos indicadores analisados. 

Os resultados finais, indicando se a cultura é negativa ou positiva, são obtidos automaticamente. 

MÉTODO DE ESTERILIZAÇÃO TEMPO DE LEITURA 
TEMPERATURA DE 

INCUBAÇÃO 

VAPOR 20 minutos, 30 minutos, 60 minutos e 180 minutos 

60°C PERÓXIDO DE HIDROGÊNIO 20 minutos, 30 minutos, 60 minutos e 180 minutos 

FORMALDEÍDO 20 minutos e 60 minutos 

ÓXIDO DE ETILENO 180 minutos 37°C 

 

Importante: A Leitora Incubadora 2i não suporta outros tipos de indicadores biológicos além dos 

descritos na tabela anterior. 

 

1. INTRODUÇÃO 
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1.3. NÚMERO DE SÉRIE (SN) 

A Leitora Incubadora 2i possui um único número de série para identificação na parte inferior do 

equipamento. 

 

 

2.1. VIDA ÚTIL E GARANTIA 

A vida útil de segurança é de 5 anos, e a garantia é de 1 ano a partir da data de entrega. 

 

2.2. USO SEGURO EM CONDIÇÕES GERAIS 

a) Por favor, leia atentamente o manual do usuário, especialmente as informações de segurança. 

b) Apenas para aplicação interna. 

c) Caso a Leitora Incubadora 2i fique apresente qualquer problema, leia o manual atentamente antes de 

qualquer resolução ou entre em contato com o fabricante para consultoria. 

d) Utilize o cabo de alimentação e o adaptador de energia corretos. 

e) É proibido o uso de cabos de energia sem certificação nacional. 

f) Não mergulhe a Leitora Incubadora 2i em nenhum líquido ou respingue líquidos sobre ele. 

g) Não viole o lacre inferior. 

h) Limpe a leitora com um pano úmido e detergente neutro. 

i) Desligue a energia antes de limpar. 

j) Evite expor a Leitora Incubadora 2i à luz solar ou outras fontes de luz forte. 

k) Evite expor a Leitora Incubadora 2i a máquinas com forte campo eletromagnético. 

l) Não toque, remova ou mude o local do indicador até que o ciclo de incubação esteja completo. 

m) Não utilize a Leitora Incubadora 2i em superfícies vibratórias. 

 

2.3. ERROS COMUNS DE OPERAÇÃO 

a) Alimentação de energia inadequada. Adaptador incorreto. 

b) Inserir o indicador biológico quente na Leitora Incubadora 2i. 

c) Pegar, mover ou alterar o indicador durante a incubação. 

d) Fazer a incubação em superfície vibratória. 

 

2.4. ATENÇÃO EM CASOS PARTICULARES 

a) Se a energia for temporariamente desligada durante o ciclo de incubação o indicador biológico 

processado deve ser reinserido, e uma nova leitura iniciada.  A ampola controle deve ser descartada e outra 

deve ser lida no lugar. 

b) Mantenha tudo estável quando a incubação começar. Se a Leitora Incubadora 2i precisar ser movida, 

mantenha-a estável sem desligá-la. 

 

 

2. INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA 



Página 6 de 15 

LEITORA INCUBADORA PARA INDICADORES BIOLÓGICOS  
4 CAVIDADES 

 
 

 

2i PRODUTOS ODONTOLÓGICOS E MÉDICO HOSPITALARES LTDA |  CNPJ: 20.180.587/0001-75 
RUA JOSÉ CARLOS MUFFATO, 568 - JD. RIVIERA - CAMBÉ - PR  | FONE: (43) 3154-9062 | SAC: saq@2i.ind.br 

RESPONSÁVEL TÉCNICO: JONATAS RENAN GOMES MONTANUCCI – CRQ: 09201574 - PR 

   
   

   
   

   
   

   
   

  

 

 

3.1. PRINCÍPIO DE FUNCIONAMENTO 

Com base em indicadores biológicos de fluorescência, a Leitora Incubadora 2i utiliza os metabólitos de 

Geobacillus stearothermophilus e Bacillus atrophaeus para reagir com componentes específicos do meio de 

cultura durante o processo de crescimento e reprodução, e os produtos da reação podem produzir um efeito 

de fluorescência sob radiação ultravioleta. Usa-se o sensor de recepção sensível à luz para detecção de 

fluorescência e rapidamente detecta-se a concentração de metabólitos específicos com base na intensidade 

da fluorescência detectada, a fim de saber se há esporos sobreviventes. 

3.2. CARACTERÍSTICAS 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

3. PRINCÍPIO DE FUNCIONAMENTO E CARACTERÍSTICAS DO EQUIPAMENTO 

VIII 
VII 

I I 

V 

I 

IV 

III II 

VI 

X 

XI 

IX 
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I. Tela de exibição 

II. Carcaça inferior 

III. Interruptor de energia 

IV. Carcaça auxiliar 

V. Carcaça superior 

VI. Canal de incubação 

VII. Tampa contra poeira 

VIII. Quebrador de ampolas 

IX. Alimentação DC 

X. 02 Portas USB (impressora externa) 

XI. Porta de rede RJ45 

XII. Interruptor de flutuação de energia 

 

 

4.1. DESEMPENHO PRINCIPAL 

a) Teste Rápido 

Permite analisar o resultado em 20, 30, 60 e 180 minutos para indicadores de esterilização à vapor; 20, 30, 

30 e 180 minutos para esterilização por peróxido de hidrogênio; 20 e 60 minutos para esterilização por 

formaldeído; e 180 minutos para indicadores de esterilização por óxido de etileno. 

b) Processamento e Armazenamento de Dados 

O resultado da incubação pode ser salvo automaticamente e verificado posteriormente. O dispositivo pode 

armazenar até 10.000 relatórios, e os dados de resultados podem ser verificados, editados, impressos e 

exportados via porta USB e Ethernet. 

 

XII 

4. CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS 
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c) Rastreabilidade 
As informações do indicador e do operador podem ser inseridas durante o ciclo. O registro pode ser 
verificado, editado e impresso através da funcionalidade de "processamento e salvamento de dados”. 
Nota: Os dados utilizados para rastreabilidade só podem ser inseridos após o início da incubação. 

d) Visualização 

Tela sensível ao toque com interface de usuário visual disponível. 

e) Múltiplos Alarmes 

Alarmes visuais e sonoros o manterão informado sobre qualquer resultado da incubação. 

f) Troca Rápida entre Interfaces em Chinês, Inglês e Português 

Interface de operação desenvolvida em Chinês, Português e Inglês, com suporte para troca 

rápida de interface. 

4.2. PARÂMETROS 

PARÂMETROS DE TRABALHO 

ITENS REQUISITOS 

ENTRADA  AC: 100~240V, 1.5ª, 50/60Hz 

SAÍDA DC: 12V, 300mA~6000mA 

TEMPERATURA AMBIENTE 5°C~35°C 

UMIDADE AMBIENTE (RH) ≤95% (>85% sem condensação) 

PRESSÃO AMBIENTE <2000M 

FONTE DE ALIMENTAÇÃO DC: 12V 

CORRENTE [max] DC: 1.8A 

TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO -10℃~45℃ 

UMIDADE DE ARMAZENAMENTO 10%~90% (sem condensação) 

CLASSE DE SOBRETENSÃO A 

GRAU DE POLUIÇÃO 2 

 

PARÂMETROS PRINCIPAIS 

ITENS ESPECIFICAÇÕES OBSERVAÇÕES 

TEMPO DE INCUBAÇÃO 
≤20minutos, 30 minutos, 

60minutos, 180minutos  

VAPOR: 20, 30, 60 e 180 minutos 

VHP: 20, 30, 60 e 180 minutos 

LTFS: 20 e 60 minutos  

EO: 180 minutos 

DIMENSÕES (L*A*P) 220mm*170mm*140mm - 

PESO LÍQUIDO 1,2kg Não inclui adaptador de energia 

PESO BRUTO 1,5kg Inclui adaptador de energia 
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SLOTS DE INCUBAÇÃO 4 cavidades - 

TAMANHO DE TELA 5 polegadas - 

RESOLUÇÃO DA TELA 800×480 TFT, 2,56 milhões de cores 

TEMPERATURA DE INCUBAÇÃO 37±2°C e 58±2°C Ajustável 

 

4.3. SÍMBOLOS 

Erro no sistema de controle de peças de reposição: consulte os detalhes na “6. GUIA DE SOLUÇÃO 

DE PROBLEMAS” 

Erro de operação ou erro na detecção de incubação: consulte os detalhes na “6. GUIA DE SOLUÇÃO 

DE PROBLEMAS” 

  Positivo: resultado de fluorescência positivo. 

  Negativo: resultado de fluorescência negativo. 

   Leitura: realizando leitura. 

 Aviso: erro. 

 Nenhum indicador no slot: pode inserir um indicador. 

Scanning desativado 

Scanning ativado 

 

 

5.1. INSPEÇÃO ANTES DO USO 

a) Preparação antes de ligar:  

1º. Confirme que não há indicador nas cavidades da Leitora Incubadora 2i antes de liga-la;  

2º. Confirme se a temperatura e umidade ambiente são adequadas, e se o local não apresenta vibração 

e luz intensa;  

3º. Confirme se a Leitora Incubadora 2i está conectada a um adaptador apropriado. 

b) Inspeção de inicialização:  

1º. Após ligar a Leitora Incubadora 2i, confirme que nenhum código de erro está sendo exibido e permita 

um período de aquecimento de 20-30 minutos antes de colocar o indicador nas cavidades de 

incubação. 

2º. Se houver algum problema, resolva-o de acordo com a “6. GUIA DE SOLUÇÃO DE PROBLEMAS”. 

 

c) Preparação para o indicador:  

5. USO E OPERAÇÃO 
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1º. Pressione a tampa superior do indicador; 

2º. Ative a ampola quebrando a ampola de vidro utilizando o quebrador de ampolas da Leitora 

Incubadora 2i;  

3º. Segure a tampa do indicador e dê batidinhas na parte inferior no indicador biológico para permitir 

que o carreador de esporos fique completamente submerso no meio de cultura;  

4º. Insira o indicador biológico em uma das cavidades de incubação. 

5.2. INSTRUÇÕES DE SEGURANÇA 

Operações inadequadas podem prejudicar o usuário e o equipamento. Por favor, opere a Leitora Incubadora 

2i de acordo com as seguintes especificações: 

a) Não ative o indicador biológico caso o mesmo ainda esteja quente para evitar a explosão da ampola de 

vidro;  

b) Segure o indicador pela tampa e realize a ativação utilizando o quebrador de ampolas; 

c) Não quebre o indicador com as mãos;  

d) Durante a ativação do indicador biológico, preste atenção para evitar a queda do equipamento. 

5.3. INSTRUÇÃO DE USO 

a) Fluxo de uso 

1º. Conecte o adaptador à fonte de alimentação e verifique se a luz azul está acesa, indicando que a 

mesma está funcionando corretamente.  

 

2º. Certifique-se de que não há nenhum indicador biológico nas cavidades de leitura. Feche a tampa da 

Leitora Incubadora 2i . Conecte o adaptador à porta de alimentação e pressione o botão de ligar.  

 

3º. Na tela inicial, selecione a temperatura de aquecimento de acordo com o indicador biológico a ser 

testado, clicando em “L.V.S.” para selecionar 60°C e “EO” para 37°C e confirme. 

 

 

 

 

4º. Após confirmação o dispositivo entrará na tela de pré-aquecimento e espera. Após 20-30 minutos, a 

Leitora Incubadora 2i entrará automaticamente na tela de status principal. 
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5º. Se necessário a configuração do dispositivo, clique no item “Configurações”, localizado na parte 

inferior direita, para abrir a tela correspondente. A partir dessa tela, é possível realizar ajustes e 

alternar para a tela de status, além de verificar registros, gerenciar permissões e acessar 

configurações básicas, no qual é possível definir idioma, data e hora, ativar ou desativar o alarme 

sonoro, conctar a impressora externa e ajustar o brilho da tela.  

 

 
 

6º. Clique no ícone “Entrada de Informações” para configurar as informações dos esterilizadores. Salve 

as informações após a entrada.  

 

7º. Clique em "Próximo" para entrar inserir as informações de usuário. Salve as informações após a 

entrada .  

 

8º. Clique em "Informações de dispositivo" para verificar as informações importantes deste dispositivo.  

 

9º. Clique em "Próximo" para verificar a situação de uso e manutenção deste dispositivo. Clique em 

"Voltar"  para retornar à tela de Configurações. 

 

10º. Clique em "Histórico" para entrar na tela  de Registros mostrada, onde é possível verificar o histórico 

deste e realizar reimpressões de resultados.Clique em "Configuração de permissão" para entrar na 

configuração de permissões. Observação: Essas operações só podem ser realizadas por um 

responsável técnico da 2i e por isso exigem código de acesso. Caso necessário, entre em contato 

diretamente conosco. 

11º. Clique em "Voltar" para voltar à tela de status. 
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12º. O histórico de registros também pode ser acessado através da tela de status, por meio do item 

“Histórico”, localizado no canto inferior direito.  

 

b) Passos de operação de incubação 

1º. Insira os indicadores biológicos ativados nas cavidades um de cada vez. A tela de seleção de tempo 

de leitura aparecerá ao clicar na cavidade desejada conforme os indicadores forem inseridos. 

Selecione o tempo de acordo com o indicador biológico utilizado e confirme. 

 

2º. Na tela de status a leitura será iniciada na respectiva cavidade incubada, representada pelo símbolo 

de um indicador biológico onde o meio de cultura em azul claro indica o tempo restante de leitura.  

 

3º. Clique no indicador em leitura para abrir a tela de inserção de dados e adicione as informações de 

rastreabilidade, como cavidade da ampola controle, lote do indicador biológico, identificação do 

esterilizador, operador. Todas as informações inseridas serão impressas na etiqueta de 

rastreabilidade juntamente com o resultado após o final da leitura. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

6. GUIA DE SOLUÇÃO DE ERROS 
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PARÂMETROS PRINCIPAIS 

CÓDIGO MODO DE ERRO SOLUÇÃO 

- Sem exibição na tela. 

Reinicie o dispositivo; 

Tente uma tomada AC diferente; 

Substitua o adaptador de energia. 

F12 

Exibição anormal; Elevação de 

temperatura anormal, a 

temperatura não alcançou o valor 

definido dentro de 30 minutos 

após a inicialização. 

Desligue o dispositivo; 

Verifique se o adaptador de energia 

está correto; 

Substitua o adaptador de energia. 

F13 

Temperatura constante anormal, a 

temperatura excede a faixa de 

temperatura constante durante o 

processo de incubação do 

dispositivo. 

F14 

Inspeção do ambiente de 

inicialização. A intensidade da luz 

ambiente não é adequada para o 

funcionamento do dispositivo.  

Mova o dispositivo para o interior; 

Mantenha-o longe de ambientes com 

luz forte. 

F15 
Indicador foi removido durante o 

processo de incubação.  

Insira o mesmo indicador dentro de 

30 segundos. 

F16 
Indicador biológico não 

reconhecido. 

Verifique se há outros objetos dentro 

do canal de inspeção; 

Verifique se o indicador é do tipo 

específico; 

Verifique se o indicador biológico 

está ativado. 
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7.1 MANUTENÇÃO E CALIBRAÇÃO DIÁRIA 

 

Aviso: NÃO faça limpeza e manutenção com o equipamento ligado. 

• Mantenha o dispositivo limpo e evite que sujeiras entrem nos orifícios e canais de inspeção. 

• Inspecione o dispositivo regularmente para confirmar sua limpeza. 

• Limpe a superfície do dispositivo com um pano úmido e um detergente suave. 

• Limpe os canais de inspeção utilizando cotonetes umedecidos com álcool 70%.  

Nota: não use muito álcool, pois ele pode escorrer para dentro do dispositivo pelos canais de 

inspeção e interferir no desempenho do dispositivo. 

• NÃO use solventes orgânicos para limpar a superfície do dispositivo. 

• NÃO desmonte o dispositivo. Se necessária manutenção interna, entre em contato diretamente 

conosco. 

7.2 MANUTENÇÃO PARA LONGO PERÍODO FORA DE USO 

• Realize a manutenção diária se o dispositivo ficar fora de serviço por um longo período.  

• Armazene o dispositivo na embalagem original em um local com temperatura entre 20°C e 40°C 

e umidade relativa entre 30% e 60%. 

• Realize a calibração do dispositivo após um longo período de armazenamento. 

 

 

8.1 CUIDADOS NA EMBALAGEM E TRANSPORTE 

• Evite exposição ao sol e chuva. 

• Mantenha o dispositivo na posição vertical. 

• Manuseie com cuidado para evitar quedas. 

• Camada máxima de empilhamento: 4. 

8.2 CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO, TEMPO E CUIDADOS 

• Temperatura de armazenamento: 20℃ ~ 40℃. 

• Umidade relativa de armazenamento: 30% ~ 60% RH. 

• Vida útil de armazenamento: 5 anos. 

• Inspeção regular. 

8.3 CONDIÇÕES AMBIENTAIS NORMAIS 

• Uso interno. 

• A altitude não deve exceder 2000 m. 

• A temperatura deve estar entre 5 e 40 ℃. 

• Quando a temperatura estiver abaixo de 31℃, a umidade relativa máxima deve ser menor que 

80%. A 40 ℃, a umidade relativa diminui linearmente para 50%. 

7. MANUTENÇÃO 

8. TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO 



Página 15 de 15 

LEITORA INCUBADORA PARA INDICADORES BIOLÓGICOS  
4 CAVIDADES 

 
 

 

2i PRODUTOS ODONTOLÓGICOS E MÉDICO HOSPITALARES LTDA |  CNPJ: 20.180.587/0001-75 
RUA JOSÉ CARLOS MUFFATO, 568 - JD. RIVIERA - CAMBÉ - PR  | FONE: (43) 3154-9062 | SAC: saq@2i.ind.br 

RESPONSÁVEL TÉCNICO: JONATAS RENAN GOMES MONTANUCCI – CRQ: 09201574 - PR 

   
   

   
   

   
   

   
   

  

 

 

9.1 CONTEÚDO 

• De acordo com a lista de embalagem, verifique se há peças faltando. 

• Verifique se o equipamento está danificado. 

• Verifique se os parâmetros do adaptador de energia estão corretos. 

• Verifique se há operações anormais quando ligar a Leitora Incubadora 2i pela primeira vez. 

 

 

• Os riscos biológicos estão associados ao indicador biológico testado na Leitora Incubadora 2i, e 

os resíduos gerados por ele devem ser coletados para tratamento centralizado e unificado, e 

descartados após o processo de esterilização. 

• Se o resultado do teste for positivo, esterilize novamente os pacotes associados que são do 

mesmo lote que o indicador biológico. 

 

9. DESEMBALAGEM E INSPEÇÃO 

10. PROTEÇÃO AMBIENTAL E OUTROS 


