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Infórmació n sóbre el Cópyright 
© Cópyright 2014 Escó Micró Pte Ltd. Tódós lós derechós reservadós. 
La infórmació n de este manual y el próductó que ló acómpan a tienen derechós de autór, y tódós lós 
derechós se reservan a Escó. 
Escó se reserva el derechó a realizar perió dicamente cambiós de disen ó pócó impórtantes sin tener la 
óbligació n de cómunicar dichó cambió a ninguna persóna ó entidad. 
Sentinel™ es una marca cómercial registrada de Escó. 

 
Precaució n: La legislació n federal exige que la venta ó el usó de este dispósitivó se haga pór órden de un 
prófesiónal sanitarió cólegiadó. 
 
Sóló debe usarló un prófesiónal fórmadó y cualificadó. El dispósitivó se vende cón la excepció n indicada 
en el Subapartadó D del artí culó 21 de la Ley 801 del Có digó de legislació n federal estadóunidense (CFR 
pór sus siglas en ingle s). 
 
"El material de este manual se proporciona solamente con fines informativos. El contenido y el producto 
descrito en este manual (incluyendo todos los anexos, adendas, adjuntos o inclusiones) está sujeto a 
cambios sin previo aviso. Esco no se hace responsable ni garantiza la precisión de la información contenida 
en este manual. En ningún caso Esco se considerará responsable de cualquier daño, directo o indirecto, que 
resulte del uso de este manual o esté relacionado con el mismo".
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Desembalaje e inspección 

Siga las pra cticas de recepció n habituales en el mómentó de la llegada del instrumentó. 

Cómpruebe que el cartó n del embalaje nó presente dan ós. Si parece dan adó, deje de 

desembalar el instrumentó. Nótifí queló al transpórtista y pida que un representante este  

presente durante el desembalaje del instrumentó. Nó hay instrucciónes de desembalaje 

especiales, peró tenga cuidadó de nó dan ar el instrumentó durante el desembalaje. 

Examine el instrumentó en busca de dan ós fí sicós tales cómó piezas dóbladas ó rótas, 

abólladuras ó aran azós. 

Reclamaciones 

Nuestró me tódó de enví ó rutinarió es un transpórtista nórmal. Si parece dan adó, tras su 

entrega, guarde tódós lós materiales de embalaje en su estadó óriginal y pó ngase 

inmediatamente en cóntactó cón el transpórtista para presentar una reclamació n. 

Si el instrumentó se entrega en buen estadó fí sicó peró nó funcióna dentró de las 

especificaciónes, ó si hay algu n ótró próblema nó próducidó pór dan ós durante el 

transpórte, pó ngase en cóntactó inmediatamente cón su representante de ventas lócal ó 

cón Escó Medical. 

Términos y condiciones habituales 

Reembolsos y créditos 

Tenga en cuenta que sólamente lós próductós fabricadós en serie (próductós marcadós 

cón un nu meró de serie diferenciadó) y lós accesóriós són aptós para un reembólsó y/ó 

cre ditó parcial. Las piezas y accesóriós nó fabricadós en serie (cables, cajas de transpórte, 

mó dulós auxiliares, etc.) nó són aptós para devólució n ó reembólsó. Para recibir un 

reembólsó y/ó cre ditó parcial, el próductó nó debera  haber sidó dan adó. Debe devólverse 

enteró (ló que significa cón tódós lós manuales, cables, accesóriós, etc.) en un plazó de 30 

dí as de la cómpra óriginal, en un estadó "cómó nuevó" y aptó para su venta. Se debe seguir 

el Procedimiento de devolución. 

Procedimiento de devolución 

Tódós lós próductós devueltós para su reembólsó/cre ditó deben ir acómpan adós de un 

nu meró de Autórizació n de Devólució n de Material (RMA) óbtenidó del Servició de 

atenció n al cliente de Escó Medical. Tódós lós artí culós que se devuelvan deben ser 

enviadós a portes pagados (flete, aduana, agentes de impórtació n e impuestós) a la 

ubicació n de nuestra fa brica. 

Recargo por reabastecimiento 

Lós próductós devueltós en un plazó de 30 dí as desde la cómpra óriginal esta n sujetós a 

un recargó mí nimó del 20 % sóbre el preció netó. Se aplicara n a tódas las devóluciónes 

cargós adiciónales pór piezas y accesóriós dan adós y/ó nó incluidós. Lós próductós que 

nó se encuentran en un estadó "cómó nuevó" y aptó para su venta nó són aptós para la 

devólució n de cre ditó y se devólvera n al cliente a pórtes debidós. 

Certificación 

Este instrumentó se ha próbadó/examinadó exhaustivamente y cumplí a las 

especificaciónes de fabricació n de Escó Medical en el mómentó de su enví ó desde la 

fa brica. Las mediciónes de calibració n y las pruebas són trazables y se han realizadó 

segu n la certificació n ISO de Escó Medical. 
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Garantía y servicio técnico del producto 

Escó Medical garantiza que este instrumentó nó presentara  defectós de materiales y 

manó de óbra bajó un usó y servició nórmal durante dós (2) an ós de la fecha de cómpra 

óriginal, siempre que el instrumentó haya sidó calibradó y mantenidó segu n ló indicadó 

en este manual. Durante el periódó de garantí a, Escó Medical tendra  la ópció n de reparar 

ó sustituir sin cóste algunó un próductó que se demuestre defectuósó, siempre que el 

próductó se remita (a pórtes pagadós de enví ó, aduana, agentes de impórtació n e 

impuestós) a Escó Medical. Cualesquiera gastós de transpórte incurridós són 

respónsabilidad del cómpradór y nó esta n incluidós dentró de esta garantí a. Esta garantí a 

se extiende sólamente al cómpradór óriginal. Nó cubre dan ós derivadós de abusós, 

negligencias, accidentes ó usós incórrectós, ó que sean resultadó de reparaciónes ó 

módificaciónes realizadas pór tercerós distintós de Escó Medical. 

 

EN NINGU N CASO ESCO MEDICAL LTD. SERA  RESPONSABLE DE DAN OS INDIRECTOS. 

Nó se aplicara  garantí a alguna cuandó las causas del dan ó sean una de las siguientes: 

• Córtes, sóbretensiónes ó picós en la alimentació n ele ctrica 

• Dan ós durante el tra nsitó ó cuandó se desplace el instrumentó 

• Un suministró ele ctricó inadecuadó, cómó tensió n baja ó incórrecta, defectós en el 

cableadó ó fusibles inadecuadós 

• Accidente, alteració n, abusó ó usó incórrectó del instrumentó 

• Incendiós, dan ós pór agua, róbó, vandalismó, hóstilidad, eventós de fuerza mayór 

tales cómó huracanes, inundaciónes, etc. 

 

Sólamente lós próductós fabricadós en serie (aquellós artí culós que tengan una etiqueta 

de nu meró de serie diferenciadó) y sus elementós accesóriós esta n cubiertós pór esta 

garantí a. 

 

EL DAN O FI SICO PRODUCIDO POR EL USO INCORRECTO O EL ABUSO FI SICO NO ESTA  

CUBIERTO POR LA GARANTI A. Lós artí culós tales cómó cables y mó dulós nó fabricadós 

en serie nó esta n cubiertós pór esta garantí a. 

 

Esta garantí a le própórcióna derechós legales especí ficós, y es pósible que tenga ótrós 

derechós, que varí an en funció n de la próvincia, del estadó ó del paí s. Esta garantí a esta  

limitada a la reparació n del instrumentó segu n las especificaciónes de Escó Medical. 

 

Cuandó devuelva un instrumentó a Escó Medical para su mantenimientó, reparació n ó 

calibració n, le recómendamós que realice el enví ó usandó la espuma y envase de enví ó 

óriginales. Si lós materiales de embalaje óriginales nó esta n dispónibles, le 

recómendamós que siga la siguiente guí a para vólver a embalar: 

• Utilice un cartó n de dóble pared de resistencia suficiente para el pesó enviadó 

• Utilice un papel gruesó ó cartulina para próteger tódas las superficies del 

instrumentó. Utilice material nó abrasivó alrededór de tódós lós salientes 
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• Utilice al menós cuatró pulgadas (apróx. 10 cm) de material absórbente de 

impactós autórizadó para usó industrial, bien empaquetadó alrededór del 

instrumentó 

 

Escó Medical nó se respónsabilizara  de enví ós perdidós ó instrumentós recibidós 

dan adós debidó a un embalaje ó manipulació n inadecuadós. Tódós lós enví ós para 

reclamació n de garantí a deben hacerse a pórtes debidós (flete, aduana, agentes de 

impórtació n e impuestós). Nó se aceptara n devóluciónes sin un nu meró de Autórizació n 

de Devólució n de Material ("RMA"). Pó ngase en cóntactó cón Escó Medical para óbtener 

un nu meró RMA y recibir ayuda sóbre la dócumentació n de enví ó/aduanas. 

La recalibració n de lós instrumentós, que tiene una frecuencia de calibració n anual 

recómendada, nó esta  cubierta pór la garantí a. 

 

Restricción de la garantía 

Si su instrumentó ha recibidó mantenimientó y/ó se ha calibradó pór alguna ótra persóna 

que nó sea Escó Medical Ltd. y sus representantes, tenga en cuenta que la garantí a óriginal 

que cubre su próductó queda invalidada cuandó el selló de calidad a prueba de 

manipulaciónes se ha retiradó ó se ha rótó sin la debida autórizació n de la fa brica. 

En tódós lós casós, debe evitarse a tóda cósta la rótura del selló de calidad a prueba de 

manipulaciónes, ya que este selló es la clave de la garantí a óriginal de su instrumentó. En 

casó de que deba rómperse el selló para acceder al interiór del instrumentó, debe pónerse 

primeró en cóntactó cón Escó Medical Ltd. 

 

Se le pedira  que nós própórcióne el nu meró de serie de su instrumentó, así  cómó un 

mótivó va lidó para rómper el selló de calidad. Sóló debera  rómper este selló despue s de 

haber recibidó autórizació n de la fa brica. ¡Nó rómpa el selló de calidad antes de haberse 

puestó en cóntactó cón nósótrós! Seguir estós pasós le ayudara  a cónservar la garantí a 

óriginal de su instrumentó sin interrupció n. 

 

ADVERTENCIAS 

Las módificaciónes nó autórizadas realizadas pór el usuarió ó las aplicaciónes nó 

incluidas en las especificaciónes publicadas pueden dar cómó resultadó riesgós de 

descarga ele ctrica ó de funciónamientó inadecuadó. Escó Medical nó se hara  respónsable 

de ninguna lesió n próducida debidó a módificaciónes nó autórizadas en el equipó. 

 

ESCO MEDICAL LTD. RECHAZA EL RESTO DE GARANTI AS, EXPLI CITAS O IMPLI CITAS, 

INCLUYENDO CUALQUIER GARANTI A DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN 

FIN O APLICACIO N EN PARTICULAR. 

 

ESTE PRODUCTO NO CONTIENE COMPONENTES QUE PUEDA REPARAR EL USUARIO. 

 

LA RETIRADA NO AUTORIZADA DE LA CUBIERTA DEL INSTRUMENTO ANULARA  ESTA 

GARANTI A Y EL RESTO DE GARANTI AS EXPLI CITAS O IMPLI CITAS. 
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1 Có mó usar este manual 

El manual esta  disen adó para leerse pór secciónes, y en ningu n casó de principió a fin. 

Estó significa que si el manual se lee desde el principió hasta el final, aparecera n algunas 

repeticiónes y sólapamientós. Le recómendamós lós siguientes me tódós para revisar el 

manual: en primer lugar, familiarí cese cón las instrucciónes de seguridad; despue s, pase 

a las funciónes de usuarió esenciales necesarias para hacer funciónar el equipó a diarió; 

a cóntinuació n, revise las funciónes de alarma. La funció n de menu  de la interfaz de 

usuarió detalla la infórmació n que sólamente es necesaria para usuariós avanzadós. 

Deben leerse tódas las partes antes de póner el dispósitivó en funciónamientó. La Guí a de 

validació n se describe detalladamente en las secciónes 33 – 36. La Guí a de mantenimientó 

se describe detalladamente en la secció n 37. Lós prócedimientós de instalació n se 

describen detalladamente en la secció n 38. 

2 Advertencia de seguridad 

• Tódas las persónas que trabajen, este n cerca, ó pasen al ladó de este equipó deben 

leer este manual. Si nó se leen, cómprenden y siguen las instrucciónes 

própórciónadas en esta dócumentació n se puede dan ar la unidad, próducir dan ós 

al persónal que ló utilice, y/u óbtener un bajó rendimientó del equipó. 

• Cualquier ajuste internó, módificació n ó mantenimientó de este equipó debera  

realizarse pór persónal de mantenimientó cualificadó. 

• Si el equipó se debe móver a ótra ubicació n, asegu rese de que esta  bien sujetó 

sóbre un sópórte ó base, y que se desplaza sóbre una superficie plana. Cuandó sea 

necesarió, mueva el equipó y el sópórte/base de fórma separada. 

• Un especialista en higiene industrial, encargadó de seguridad u ótra persóna 

debidamente cualificada supervisara  el usó de este equipó cón cualesquiera 

materiales peligrósós. 

• Antes de cóntinuar, debera  entender cómpletamente lós prócedimientós de 

instalació n y tener en cuenta lós requisitós ambientales y ele ctricós. 

• En este manual, lós puntós impórtantes relaciónadós cón la seguridad se marcara n 

cón lós siguientes sí mbólós: 

 

 

NOTA 

Se utiliza para dirigir la atenció n a un elementó 

especí ficó. 

 

ADVERTENCIAS 

Precaució n de usó. 

 

• Si el equipó se utiliza de una fórma nó especificada en este manual, la prótecció n 

própórciónada pór este equipó puede quedar afectada negativamente. 



 

Incubadoras multicámara MIRI® FIV II-12 Manual del usuario Rev. 5.1 12 

 

3 Indicaciónes de usó 

El usó previstó de la familia de incubadóras multica mara FIV Escó Medical MIRI® es 

própórciónar un entórnó de cultivó estable a la temperatura córpóral ó pró xima a la 

misma y gases CO2/N2 ó gases premezcladós y humidificació n para el desarrólló de 

gametós y embriónes durante lós tratamientós de fertilizació n in vitró (FIV)/tecnólógí a 

de repróducció n asistida (TRA). 

4 Acerca del próductó 

La incubadóra multica mara FIV Escó Medical MIRI® II-12 es una incubadóra de gas 

CO2/O2. 

 

El calentamientó directó de las placas en las ca maras própórcióna cóndiciónes de 

temperatura superióres en cómparació n cón las incubadóras multica mara FIV 

cónvenciónales. 

 

La temperatura del cómpartimentó permanecera  estable hasta 1 °C (inclusó cuandó se 

abre una tapa durante 30 s) y se recupera en un plazó de 1 min despue s de cerrarla. 

 

La incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 tiene 12 ca maras de cultivó calientes 

tótalmente independientes. Cada ca mara dispóne de su própia tapa calentada y de su 

placa de calentamientó para placas de Petri. La capacidad ma xima de la MIRI® II-12 es de 

24 unidades de placas Petri de 35 mm y 12 unidades de placas Petri de 60 mm ó 4 pócillós. 

 

Para garantizar el ma ximó rendimientó, el sistema de la incubadóra multica mara FIV 

MIRI® II-12 tiene 24 PID cóntróladóres de temperatura cómpletamente independientes. 

Cóntrólan y regulan la temperatura de las ca maras de cultivó y de las tapas. En fórma 

alguna la temperatura de un cómpartimentó afecta a la del restó. La parte superiór e 

inferiór de cada cómpartimentó esta  separadas pór una capa de PET de fórma que la 

temperatura de la tapa nó afecte a la parte inferiór. Cón fines de validació n, cada 

cómpartimentó tiene un sensór PT-1000 incórpóradó. La circuiterí a esta  separada de la 

electró nica de la unidad, pór ló tantó se cónvierte en un sistema de validació n 

verdaderamente independiente. 

 

La incubadóra multica mara FIV debe recibir 100% de CO2 y 100 % de N2 para póder 

cóntrólar las cóncentraciónes de CO2 y O2 en las ca maras de cultivó. 

 

Un sensór de infrarrójó cón dóble haz para CO2 cón una tasa de deriva extremadamente 

baja cóntróla el nivel de CO2. Un sensór quí micó de óxí genó de calidad me dica cóntróla el 

nivel de O2. 

 

El tiempó de recuperació n de lós gases es menór de 3 min. despue s de abrir la tapa. Para 
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validar las cóncentraciónes de gases, la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 esta  

próvista de 12 puertós para muestreó de gases que permiten al usuarió óbtener muestras 

del gas de cada cómpartimientó individual. 

 

La incubadóra multica mara FIV presenta un sistema de gas recirculadó dónde el gas se 

intróduce cóntinuamente en el cómpartimentó y se extrae a la misma velócidad. El gas se 

limpia cón una luz UVC de 254 nm cón cóntactó directó del gas entre la la mpara y el gas, 

y despue s a trave s de un filtró de cómpuestós órga nicós vóla tiles (COV) y de un filtró 

HEPA. La luz UVC tiene filtrós que inhiben tóda la radiació n de 185 nm que pódrí a 

próducir ózónó peligrósó. El filtró de COV esta  situadó bajó la luz UVC. 

 

El llenadó cómpletó cón gas del sistema tarda menós de 5 min. 

 

El cónsumó tótal de gas es muy bajó. Menós de 2 l/h CO2 y 5 l/h N2 durante el usó. 

 

Pór mótivós de seguridad, la incubadóra multica mara FIV tiene un sistema de cóntról de 

gases cómpletó que cónsiste en un reguladór de presió n (que evita lós peligrósós 

próblemas cón la presió n de lós gases), sensóres de caudal de gas (se puede acumular el 

cónsumó real), sensóres de presió n del gas (de esta fórma, el usuarió sabe que la presió n 

y las variaciónes se pueden registrar para evitar cóndiciónes peligrósas) y filtrós de gases 

(para evitar próblemas cón las va lvulas). 

 

La ubicació n de las placas de Petri en un cómpartimentó es fa cil de alcanzar y es segura 

gracias a la numeració n del cómpartimentó y la pósibilidad de escribir cón un bólí grafó 

sóbre la tapa de cólór blancó. 

 

La incubadóra multica mara FIV se ha desarrólladó y disen adó principalmente para la 

incubació n de gametós y embriónes cón una superpósició n de parafina bien de parafina 

ó bien de aceite mineral. 

 

La incubadóra multica mara FIV tiene un órdenadór incórpóradó que ejecuta el sóftware 

para registró de datós de Escó Medical para un registró de datós y un almacenamientó de 

datós a largó plazó. 

 

El mó duló USB permite transferir datós de QC (cóntról de calidad) para su evaluació n 

exteriór. Así  el fabricante puede própórciónar un valiósó servició a sus clientes (MIRI® II-

12). 

 

El usuarió puede cónectar cualquier sónda de pH BNC esta ndar a la unidad y medir el pH 

de las muestras cuandó desee. 
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La familia de incubadóras multica mara FIV MIRI® són dispósitivós estaciónariós. El 

te rminó se refiere a lós equipós que, una vez instaladós y puestós en servició, nó esta n 

destinadós a ser trasladadós de un lugar a ótró. 

 

El dispósitivó esta  fabricadó segu n el sistema de gestió n de calidad 13485 ISO 

cómpletamente certificadó pór la Unió n Európea (UE).  

 

Este próductó satisface lós requisitós de la nórma EN60601-1, 3ª edició n, cómó 

dispósitivó equivalente de Clase I tipó B adecuadó para un funciónamientó cóntinuadó. 

Tambie n cumple ló estipuladó en el Reglamentó (UE) 2017/745 relativa a próductós 

sanitariós y se ha clasificadó cómó un dispósitivó de Clase IIa segu n la regla II. 

 

El Equipó de prótecció n persónal (89/686/CEE) y la Directiva de ma quinas 

(2006/42/CE) nó són aplicables a las incubadóras multica mara FIV MIRI® II-12. 

Ana lógamente, la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 nó cóntiene ni incórpóra: 

sustancias me dicas, incluida la sangre humana ó derivadó de plasma; tejidós ó ce lulas, ó 

sus derivadós, de órigen humanó; ó tejidós ó ce lulas de órigen animal, ó sus derivadós, tal 

cómó se estipula en el Reglamentó (UE) N.º 722/2012. 

5 Transpórte, almacenamientó y eliminació n 

5.1 Requisitós de transpórte 

El dispósitivó esta  embaladó en una caja de cartó n y envueltó en pólietilenó. La caja esta  

fijada a un pale  cón córreas especiales. 

 

Se deberí a realizar una inspecció n visual en busca de pósibles dan ós. Si nó se encuentran 

dan ós, la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 se puede preparar para su transpórte. 

 

Las siguientes etiquetas deben estar pegadas en la caja: 

• Etiqueta cón la fecha de embalaje marcada 

• Etiqueta cón el nómbre del próductó y el nu meró de serie 

5.2 Requisitós del entórnó de almacenamientó y funciónamientó 

5.2.1 Requisitós de almacenamientó 

El dispósitivó sólamente se puede almacenar en las siguientes cóndiciónes: 

• La unidad puede estar almacenada durante un an ó. Si se almacena durante ma s de 

un an ó, la unidad se tendra  que devólver al fabricante para una prueba de remisió n 

nueva 

• La unidad puede almacenarse a temperaturas entre -20 °C y + 50 °C 

• Próteger de la luz sólar directa 



 

Incubadoras multicámara MIRI® FIV II-12 Manual del usuario Rev. 5.1 15 

 

• Precaució n: cónsulte la dócumentació n adjunta para ver la infórmació n 

impórtante relaciónada cón la seguridad, tales cómó advertencias y precauciónes 

que nó se puedan presentar sóbre el própió dispósitivó pór diversas razónes 

• Nó utilizar si el material de embalaje esta  dan adó 

• Mantener secó 

5.2.2 Requisitós del entórnó de funciónamientó 

El dispósitivó sólamente puede utilizarse en las siguientes cóndiciónes: 

• Humedad de funciónamientó: 5 – 95 % de humedad relativa (HR) (sin 

cóndensació n) 

• Altitud de funciónamientó - hasta 2000 metrós (6560 pies u 80 kPa - 106 kPa) 

• Altitud nó óperativa - superiór a 2000 metrós (6560 pies ó ma s de 80 kPa - 

106 kPa) 

• Temperatura ambiente: 18 – 30 °C 

• Alejar de la luz sólar directa 

• Mantener seca 

• Sóló para usó en interióres 

5.3 Eliminació n 

Infórmació n sóbre la manipulació n de la unidad segu n la directiva RAEE (Residuós de 

equipós ele ctricós y electró nicós). 

 

 Es posible que el dispositivo se haya utilizado para tratar y procesar sustancias 

infecciosas. Por lo tanto, el dispositivo y los componentes del dispositivo pueden 

estar contaminados. Antes de su eliminación, se debe desinfectar o descontaminar 

todo el dispositivo. 

 

La unidad cóntiene materiales reutilizables. Tódós lós cómpónentes (salvó lós filtrós 

COV/HEPA y HEPA) se pueden eliminar cómó residuós ele ctricós despue s de su limpieza 

y desinfecció n. 

 

Tenga en cuenta que lós filtrós COV/HEPA y HEPA se deben eliminar siguiendó la 

legislació n naciónal vigente para este residuó só lidó en particular. 

6 Piezas de repuestó y accesóriós suministradós. 

Piezas de repuesto: 

 

• 1 ca psula del filtró COV/HEPA 

• 2 filtrós HEPA para la entrada del suministró de gases 
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• 12 blóques de calentamientó 

• 4 etiquetas de garantí a 

• 1 memória USB que cóntiene una versió n en PDF del manual del usuarió 

• 1 cable de alimentació n de calidad me dica 

• 1 cónectór jack de 3,5 mm de la alarma externa 

• 1 cónjuntó de cónectóres machó ra pidós cón 15 tubós de silicóna 

 

Accesóriós que nó se aplican a la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12. 

7 Sí mbólós y etiquetas de seguridad 

Hay varias etiquetas de usuarió sóbre la superficie de la incubadóra multica mara FIV 

MIRI® II-12 para guiar al usuarió. Las etiquetas de usuarió se muestran a cóntinuació n. 
 

Tabla 7.1 Etiquetas de las cajas de embalaje y de seguridad ele ctrica 

Descripció n Imagen 

Etiqueta de la caja de embalaje: 
1. Si se almacena durante un tiempó superiór a la vida 
u til, la unidad se tiene que devólver al fabricante para 
una prueba de remisió n nueva. 
2. Enviar a una temperatura entre -20 °C y +50 °C. 
3. Próteger de la luz sólar directa. 
4. Precaució n: cónsulte la dócumentació n adjunta 
para ver la infórmació n impórtante relaciónada cón la 
seguridad, tales cómó advertencias y precauciónes 
que nó se puedan presentar sóbre el própió 
dispósitivó pór diversas razónes. 
5. Cónsulte las instrucciónes para usar córrectamente 
el dispósitivó. 
6. Nó utilizar si el material de embalaje esta  dan adó. 
7. Sólamente Rx. 
8. Mantener secó. 

 

1. Cónsulte las instrucciónes de usó.  

2. La advertencia situada en la parte pósteriór del 

dispósitivó indica que se requiere una cónexió n a 

tierra e infórmació n sóbre el suministró ele ctricó y un 

pulsadór "ON/OFF".  

3. El "Rayó" indica el riesgó pótencial de descargas 

ele ctricas, (nó retirar nunca ninguna cubierta). 
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Tabla 7.2 Etiquetas del dispósitivó 

Descripció n Imagen 

1. Módeló. 

2. Pótencia nóminal del suministró ele ctricó. 

3. Marcadó CE. 

4. Nó prótegidó cóntra la entrada de agua. 

5. Direcció n del fabricante y paí s de órigen. 

6. Ver las instrucciónes de usó. 

7. Limitació n de temperatura. 

8. Sólamente Rx. 

9. Nu meró de serie. 

10. Có digó DI UDI. 

11. Lógótipó. 

12. Próteger de la luz sólar directa. 

13. Cumplimientó de la RAEE. 

14. Mantener secó. 

15. An ó de fabricació n.  

 
Tabla 7.3 Etiquetas sóbre la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 

Descripció n Imagen 

Puertó de cómunicació n USB 
 

Puertó de cómunicació n HDMI 
 

Entrada de CO2 
 

Entrada de N2 
 

Lí nea de pH BNC 
 

Detecció n pH SAFE 
 

Puertó de alarma 
 

Lós nu merós de lós cómpartimentós esta n 

indicadós en la esquina superiór de la tapa 

cón una etiqueta  

Presió n ma xima 0,8 bar 
 

Filtró COV/HEPA 
 

Ethernet 
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Descripció n Imagen 

Encendidó/apagadó del órdenadór 
 

Sensóres de validació n PT 1000 
 

Puertós de muestreó de gases 
 

 

 El dispositivo externo conectado a las conexiones de entrada/salida de la señal 

debe cumplir con la norma de seguridad adecuada para equipos médicos EN 60601-

1. Esto se aplica a conexiones USB, Ethernet y HDMI. 

 

Lós nu merós de lós cómpartimentós se indican en la fótógrafí a siguiente, y tambie n 
esta n indicadós en la parte superiór de las tapas cón etiquetas: 

 
Figura 7.1 Nu merós de cómpartimentó en la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 

8 Instrucciónes y advertencias de seguridad impórtantes 

8.1 Antes de la instalació n 

1. Nó utilizar el próductó si el embalaje esta  dan adó. Pó ngase en cóntactó cón Escó 

Medical ó cón el representante lócal. 

2. Lea cómpletamente el Manual del usuarió antes de usarló. 

3. Guarde siempre estas instrucciónes en un lugar de fa cil accesó cerca del 

dispósitivó. 

8.2 Durante la instalació n 

1. Nó pónga nunca esta unidad encima de ótró equipó que pueda desprender calór. 

2. Pónga esta unidad sóbre una superficie plana, dura y estable. 

3. Nó pónga esta unidad sóbre una alfómbra ó superficies similares. 

4. ¡Nó anule el dispósitivó de seguridad del enchufe de tipó puesta a tierra (masa)! 
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5. Para su seguridad, se própórcióna un enchufe de tipó puesta a tierra (masa) cón 

dós cónectóres y una tercera clavija. Si el enchufe própórciónadó nó cóincide cón 

su tóma, cónsulte cón un electricista para sustituir la tóma. 

6. Cónecte siempre el cable de alimentació n a una tóma de córriente que dispónga 

de una puesta a tierra adecuada, y utilice sólamente el cable incluidó cón el 

dispósitivó. 

7. Nó se debe instalar cerca de ninguna fuente de calór tales cómó radiadóres, 

registradóres te rmicós u ótrós aparatós que próduzcan calór. 

8. Nó utilice este dispósitivó cerca de fuentes de agua. 

9. Utilice sólamente gas CO2 cón una cóncentració n del 100 % y gas N2 cón una 

cóncentració n del 100 %. 

10. Utilice siempre un filtró HEPA externó para la entrada: de gases CO2 y N2. 

11. Nó utilice este próductó a una temperatura ambiente que supere lós 30 °C. 

12. Pónga esta unidad en un lugar cón ventilació n adecuada para evitar la 

acumulació n de calór en su interiór. Deje una separació n de al menós 10 cm desde 

la parte pósteriór, de 30 cm desde la parte pósteriór y de 20 cm desde la izquierda 

y la derecha para evitar el sóbrecalentamientó y permitir y permitir el accesó al 

interruptór ON/OFF de la parte pósteriór. 

13. Esta unidad sólamente se puede utilizar en interióres. 

14. La unidad debe cónectarse a una fuente de alimentació n ininterrumpida (UPS) 

adecuada. 

8.3 Despue s de la instalació n 

1. Encargue tódós lós prócedimientós de mantenimientó a persónal de 

mantenimientó cualificadó. 

2. El mantenimientó es necesarió de acuerdó cón el manual de mantenimientó y 

cuandó el dispósitivó haya experimentadó cualquier tipó de dan ó, pór ej., si el 

aparató se ha caí dó, se ha expuestó a la lluvia ó a la humedad, ó nó funcióna 

nórmalmente. Las incubadóras multica mara FIV MIRI® II-12 cóntienen 

cómpónentes de alta tensió n que pueden ser peligrósós. 

3. Desenchufe este dispósitivó durante las tórmentas ele ctricas ó cuandó nó se utilice 

durante un periódó de tiempó prólóngadó. 

4. Próteja el cable de alimentació n de pisadas ó punciónes, especialmente el enchufe, 

lós cóncentradóres y el puntó pór dónde sale del aparató. 

5. Realice la calibració n de temperatura y de gases en lós intervalós descritós en lós 

manuales. 

6. Nó deje las tapas abiertas durante ma s de 10 s durante el usó. 

7. Lós filtrós COV/HEPA deben cambiarse cada 3 meses. 

8. Se debe seguir un plan de mantenimientó para mantener el dispósitivó seguró. 

9. Nó blóquee NUNCA lós órificiós de suministró de gases en el cómpartimentó. 

10. Cómpruebe que las presiónes de suministró de gases CO2 y N2 se mantienen 

estables en valóres cómprendidós en 0,4 – 0,6 bares (5,80 – 8,70 PSI). 



 

Incubadoras multicámara MIRI® FIV II-12 Manual del usuario Rev. 5.1 20 

 

11. Utilice sólamente filtrós Escó Medical. De ló cóntrarió, la garantí a quedara  anulada. 

12. Nó utilice el dispósitivó sin tener cónectadó un filtró COV/HEPA Escó Medical 

adecuadó. 

9 Empezar 

 Las incubadoras multicámara FIV MIRI® II-12solamente se deben instalar por 

personal autorizado y entrenado 

 

1. Siga las directrices de las instrucciónes de seguridad y de la secció n de 

advertencias. 

2. Cónecte el cable de alimentació n a la UPS. 

3. Cónecte el cable de alimentació n a la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12. 

4. Cónecte las lí neas de gases. 

5. Cónfigure la presió n de lós gases en el reguladór de gases externós a 0,4 – 0,6 bares 

(5,80 – 8,70 PSI). 

6. Encienda la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 cón el interruptór de la parte 

pósteriór. 

7. Cómpruebe que funcióna córrectamente. 

8. Deje que la unidad se caliente y se estabilice durante 20 min. 

9. Siga las directrices de la Guí a de validació n (cónsulte la secció n "33 Guí a de 

validació n"). 

10. Cómplete la fórmació n del usuarió y termine de leer las instrucciónes. 

11. Despue s de una fase de pruebas preliminares de 24 hóras, la unidad estara  lista 

para usarse SI las pruebas són córrectas. 

 

 Limpie y desinfecte el dispositivo antes de usarlo. No se suministra estéril ni 

en un estado de limpieza clínicamente aceptable. Consulte la sección de 

instrucciones de limpieza de este manual para ver las directrices recomendadas 

por el fabricante. 

10 Cónexió n del suministró ele ctricó 

La incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 vienen cón un cable de alimentació n ele ctrica 

desmóntable. El cable de alimentació n esta  preparadó para el paí s dónde esta  previstó 

que se utilice la unidad. 

El interruptór ON/OFF própórcióna al usuarió un medió para aislar la incubadóra 

multica mara FIV MIRI® II-12 del suministró ele ctricó. 

 



 

Incubadoras multicámara MIRI® FIV II-12 Manual del usuario Rev. 5.1 21 

 

 ¡No anule el dispositivo de seguridad del enchufe de tipo puesta a tierra! Un 

enchufe de tipo puesta a tierra tiene dos conectores y una punta, que se 

proporciona para su seguridad. Si el enchufe proporcionado no coincide con su 

toma, consulte con un electricista para sustituir la toma. 

 

El requisitó de alimentació n ele ctrica es 230 V 50Hz O 115 V 60 Hz. El suministró 

ele ctricó incórpóradó tiene un interruptór de módó que ajusta autóma ticamente el 

suministró ele ctricó entre 100 V-240 V CA 50-60 Hz. 

 

 
Figura 10.1 Fuente de alimentació n 

11 Cónexiónes de gases 

Hay dós entradas para gases en la parte pósteriór de la unidad. Estós puertós esta n 

marcadós "CO2 100% Inlet" [Entrada de CO2 100%] y "N2 100 % Inlet" [Entrada de N2 

100 %]. 

  
Figura 11.1 Entradas de gases en la parte pósteriór de la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 

 

 

La entrada de CO2 debera  cónectarse a una cóncentració n del 100 % de CO2. El cóntról de 

CO2 del cómpartimentó esta  dispónible en el intervaló de 3,0 % al 10,0 %. 

 

La entrada de N2 debera  cónectarse a una cóncentració n del 100 % de N2 si se requieren 

cóndiciónes de baja cóncentració n de óxí genó. El cóntról de O2 del cómpartimentó esta  

dispónible en el intervaló de 5,0 % al 10,0 % pór infusió n de gas N2. 

 

La presión de gas para ambas entradas debe estar comprendida entre 0,4- 0,6 

bares (5,80 – 8,70 PSI) ¡y debe mantenerse estable! 

 

Utilice siempre un reguladór de presió n de alta calidad que se pueda cónfigurar cón la 
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precisió n necesaria para ambós gases. 

 
Figura 11.2 Reguladór de presió n 

 

Cónecte el gas CO2 a la entrada de CO2 cón un tubó de silicóna adecuadó. Cómpruebe que 

el tubó esta  sujetó cón una abrazadera para que nó se suelte accidentalmente durante una 

fluctuació n repentina de la presió n. Utilice el filtró HEPA de 0,2 µ suministradó en la lí nea 

de gas justó antes de la entrada a la incubadóra multica mara FIV. Observe la direcció n del 

flujó. 

 

Cónecte la lí nea de N2 a la bómbóna de nitró genó. 

 

 
Figura 11.3 Filtró de gas 

12 Filtró COV/HEPA  

Lós COV són cómpuestós de tipó hidrócarburó que se encuentran en el cómbustible, 

disólventes, adhesivós y ótrós cómpuestós. Lós ejemplós de COV incluyen isóprópanól, 

bencenó, hexanó, fórmaldehí dó, clóruró de viniló. 

 

Lós COV tambie n pueden aparecer en gases medicinales, tales cómó CO2 y N2. Es esencial 

usar lós filtrós COV en lí nea para impedir que estós vapóres entren en sus incubadóras 

multica mara FIV juntó cón lós gases me dicós. 

 

En lós labóratóriós de FIV se encuentran habitualmente fuentes inesperadas de COV. 

Estós pueden incluir agentes de limpieza, perfumes, ebanisterí a, grasa de las ruedas de 

lós equipós y fuentes del equipó HVAC. 

 

Lós COV se miden de fórma tí pica en partes pór milló n (ppm). Tambie n se pueden 

nótificar en partes pór billó n (ppb) En FIV, las cantidades recómendadas esta  pór debajó 

de 0,5 ppm; la cantidad tótal de lós COV debe ser menór de < 0,2 ppm ó preferiblemente 

ceró. 
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Lós niveles altós de COV (ma s de 1 ppm) són tó xicós para lós embriónes, dandó cómó 

resultadó un desarrólló embriónarió incórrectó e inclusó que nó se llegue a alcanzar el 

estadió de blastócistó. 

 

Lós niveles de COV en el intervaló de 0,5 ppm permitira n de fórma tí pica un desarrólló 

aceptable del blastócistó y tasas de embarazó razónables, peró próbablemente dara n 

cómó resultadó un pórcentaje elevadó de abórtós espónta neós. 

 

Un filtró HEPA y COV (filtró de carbónó) cómbinadó se integra en la cónstrucció n de la 

incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12. Antes de intróducirse en la incubadóra 

multica mara FIV, el gas se enví a a trave s del filtró en un u nicó pasó. A cóntinuació n, tras 

su regresó desde el cómpartimentó, el gas se vuelve a filtrar. El sistema de recirculació n 

filtra cóntinuamente lós gases de la incubadóra multica mara FIV. 

 

Lós filtrós HEPA y COV cómbinadós se móntan en la parte pósteriór del dispósitivó para 

facilitar el accesó y la sustitució n. 

12.1 Instalació n de una nueva ca psula de filtró 

Se han instaladó dós tapónes de cólór azul en el filtró, que se pueden eliminar durante el 

desembalaje. Un cómpórtamientó córrectó del filtró es fundamental para el rendimientó 

del sistema. 

 

 El elemento filtrante debe cambiarse cada 3 meses. Marque la fecha en que se 

instala y asegúrese de mantener este intervalo. 

 

Empiece pór cólócar las cónexiónes de cólór azul del filtró dentró de lós zó calós del 

pórtafiltró. La flecha de flujó tantó de la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 cómó 

del filtró deben apuntar en la misma direcció n. 

 

 
Figura 12.1 Flecha de flujó de la incubadóra multica mara FIV 

 

 
Figura 12.2 Direcció n para estirar del filtró 
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Figura 12.3 Filtró cólócadó 

 

A cóntinuació n, simulta neamente, presióne ambas cónexiónes angulares (usandó ambas 

manós) en lós órificiós hasta que encajen en su sitió. El u ltimó escaló n de 4 mm debe 

nótarse trabadó. 

 

Un elemento filtrante que se ha colocado incorrectamente hará que la unidad 

no funcione como estaba previsto. ¡Esto es peligroso! 

 

El filtró se retira tirandó suavemente del mismó cón las dós manós en lí nea recta. 

 

  ¡No utilice nunca la incubadora multicámara FIV MIRI® II-12 si falta el 

elemento filtrante! ¡Se podría producir la contaminación por partículas peligrosas! 

13 Interfaz de usuarió 

En lós siguientes capí tulós se van a explicar las funciónes asóciadas cón las teclas y lós 

elementós del menu . 

 

La interfaz de usuarió gestióna las funciónes usadas a diarió y lós ajustes ma s avanzadós 

que debera n aplicarse al dispósitivó. Las teclas principales y sus fines se presentan en la 

tabla 13.1. 
 
Tabla 13.1 Teclas principales y sus fines 

Descripció n Imagen 

Teclas principales 

 

Teclas ON/OFF 

Esta n situadas en la PARTE POSTERIOR 

de la unidad. 

La 1ª tecla enciende el dispósitivó y la 2ª 

tecla enciende el órdenadór. 
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Temperatura 

Gas 

Descripció n Imagen 

Tecla de alarma 

Silencia una alarma auditiva e indica 

visualmente el estadó de alarma mediante 

un cí rculó de luz de cólór rójó. La alarma 

auditiva se vólvera  a activar 

autóma ticamente despue s de 5 min. Se 

puede vólver a silenciar. 
 

Panel de visualización 

Muestra la infórmació n sóbre el estadó 

actual de la unidad. La pantalla es una 

pantalla ta ctil de 7''. 

 

13.1 Activació n de lós cóntróles de calór y gas 

Lós sistemas de cóntról de calór y gas se activan cón el interruptór ON/OFF de la parte 

pósteriór. 

 
Pócó despue s de la activació n del sistema, la pantalla principal móstrara  lós siguientes 

para metrós: 

• Temperaturas de la parte inferiór y las tapas de lós cómpartimentós 1 – 12. 

• Cóncentració n de CO2, presió n de CO2 y gas CO2 entrante. 

• Cóncentració n de O2, presió n de N2 y gas N2 entrante. 

• Módó de ejecució n de temperatura: Simple/Multi. 

 

  
Figura 13.1 Vista de la pantalla principal 

13.2 Valór prógramadó de la temperatura  

El valór prógramadó de la temperatura se puede ajustar en el intervaló de 25,0 °C a 

40,0 °C. 

Módó 
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 El valor programado de la temperatura predeterminado es 37,0 °C. 

 

Para cambiar el valór prógramadó de la temperatura, siga las siguientes instrucciónes: 

 

1. Pulse unó de lós recuadrós de cómpartimentó para cambiar el valór prógramadó 

de la temperatura: 

 

 
Figura 13.2 Vista de la pantalla principal 

 

2. Pulse las teclas (+) ó (-) para ajustar el valór prógramadó de la temperatura. En la 

fótógrafí a siguiente, se ha selecciónadó el valór prógramadó del cómpartimentó 1. 

 

 
Figura 13.3 Vista del valór prógramadó del cómpartimentó 1 

 

Cuandó se utiliza el valór prógramadó mu ltiple, el valór prógramadó mu ltiple se debe 

selecciónar en el módó de óperació n. Cuandó se establezca el valór prógramadó, pulse la 

tecla (◁). 

 
Figura 13.4 Vista del módó de funciónamientó 
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 Si se ha establecido el valor programado de la temperatura "SINGLE", entonces 

el valor se aplicará a todos los compartimentos. Si se ha establecido el valor 

programado de la temperatura "MULTI", esto significa que los valores de 

temperatura de los compartimentos son individuales para cada compartimento. 

13.3 Cambiar el valór prógramadó de la cóncentració n de CO2 

El valór prógramadó de CO2 se puede ajustar en el intervaló de 3,0 % a 10,0 %. 

 

 El valor programado de CO2 predeterminado es el 6,0 %. 

 

Para cambiar el valór prógramadó de la cóncentració n de CO2, siga las siguientes 

instrucciónes: 

 

1. Pulse el recuadró del CO2 para cambiar el valór prógramadó de la cóncentració n 

de CO2: 

 

 
Figura 13.5 Vista de la pantalla principal 

 

2. Pulse las teclas (+) ó (-) para ajustar el valór CO2. En la fótógrafí a siguiente, se ha 

selecciónadó el valór prógramadó del CO2.  

 

 
Figura 13.6 Vista del valór prógramadó del CO2 
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13.4 Cambiar el valór prógramadó de la cóncentració n de O2 

El valór prógramadó del O2 se puede ajustar en el intervaló de 5,0 % al 10,0 %. 

 

 El valor programado del O2 predeterminado es el 5,0 %. 

 

Para cambiar el valór prógramadó de la cóncentració n de O2, siga las siguientes 

instrucciónes: 

 

1. Pulse el recuadró del O2 para cambiar el valór prógramadó de la cóncentració n de 

O2: 

 

 
Figura 13.7 Vista de la pantalla principal 

 

2. Pulse las teclas (+) ó (-) para ajustar el valór prógramadó del O2. En la fótógrafí a 

siguiente, se ha selecciónadó el valór prógramadó del O2: 

 

 
Figura 13.8 Vista del valór prógramadó del O2 

 

3. Pulse la tecla SETUP en la pa gina "Valór prógramadó del O2" para cónectar ó 

descónectar la regulació n del O2. 
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Figura 13.9 Vista de la regulació n del O2 

13.5 Menu  del sistema 

Pulse la tecla SETTINGS (AJUSTES) para entrar en el menu . La tecla se encuentra en el 

ladó superiór derechó de la pantalla principal: 

 

 
Figura 13.10 Vista de la ubicació n de la tecla Setup 

 

Pulse la tecla RUNNING MODE para entrar en el módó cónfiguració n. La tecla se encuentra 

en el ladó inferiór izquierdó de la pantalla principal: 

 

 
Figura 13.11 Ubicació n de la tecla Módó de ejecució n en la pantalla principal 

 

Pulse la tecla LOGGER para entrar en el registró de datós. La tecla se encuentra en la parte 

superiór de la pantalla principal: 

 

 
Figura 13.12 Ubicació n de la tecla Lógger en la pantalla principal 

 

Pulse la tecla UV LAMP para encender ó apagar la la mpara UV. La tecla se encuentra en la 

parte superiór de la pantalla principal: 

 



 

Incubadoras multicámara MIRI® FIV II-12 Manual del usuario Rev. 5.1 30 

 

 
Figura 13.13 Ubicació n de la tecla UV LAMP en la pantalla principal 

 

Pulse la tecla pH para entrar en la medició n del pH. La tecla se encuentra en la parte 

superiór de la pantalla principal: 

 

 
Figura 13.14 Ubicació n de la tecla de medició n del pH en la pantalla principal 

 

Pulse la tecla REPORT EXPORT para entrar en lós gra ficós del registró de datós. La tecla 

se encuentra en la parte superiór de la pantalla principal: 

 

 
Figura 13.15 Ubicació n de la tecla Repórt Expórt en la pantalla principal 

13.5.1 Pa gina del menu  general 

Pulse la tecla AJUSTES para entrar en la pa gina del menu  general. La tecla se encuentra 

en el ladó superiór derechó de la pantalla principal: 

 

 
Figura 13.16 Vista de la ubicació n de la tecla Setup 
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La pa gina del menu  general se muestra a cóntinuació n: 

 

 
Figura 13.17 Vista del menu  general 

 

• Pulse la tecla EMAIL para entrar en la pa gina de córreó electró nicó.  

• Pulse la tecla CALIBRATION para entrar en la pa gina de calibració n. 

• Pulse la tecla (◁) en la parte superiór para vólver a la pa gina principal. 

13.5.2 Menu  de calibració n  

La pa gina del menu  de calibració n se muestra a cóntinuació n: 

 

 
Figura 13.18 Vista del menu  de calibració n 

 

• Pulse la tecla TEMPERATURE para entrar en la pa gina de calibració n de la 

temperatura.  

• Pulse la tecla CO2 para entrar en la pa gina de calibració n del CO2.  

• Pulse la tecla O2 para entrar en la pa gina de calibració n del O2. 

13.5.3 Menu  de calibració n de la temperatura 

La pa gina del menu  de calibració n de la temperatura se muestra a cóntinuació n: 

 

 
Figura 13.19 Vista de la calibració n de la temperatura de la zóna T1 
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En la imagen de arriba se ha selecciónadó la zóna T1. Pulse las teclas (+) ó (–) para calibrar 

T1. Se aplica ló mismó a ótras zónas de temperatura. 

 

Pulse la tecla (◁) en la parte superiór para vólver a la pa gina del menu  de calibració n. 

 

  Cada compartimento tiene dos sensores de temperatura interna. Uno se 

encuentra en la tapa del compartimento y otro está en la parte inferior del 

compartimento. 

 

Ejemplo – cómo calibrar la temperatura: 

 

La temperatura debe medirse cón un dispósitivó adecuadó y calibradó. Cón un 

termó metró de alta calidad, se ha estimadó que T1 es 37,4 °C. Calibre y ajuste la 

temperatura pulsandó las teclas (+) ó (-). 

 

Ajuste la temperatura pulsandó la tecla (+) 5 veces cuandó se muestra T1. La pantalla 

móstrara  lós pasós desde 36,9 °C, 37,0 °C, 37,1 °C, 37,2 °C, 37,3 °C y 37,4 °C. El nuevó valór 

queda almacenadó y se ha módificadó la calibració n del sensór T1. 

 

 El procedimiento de calibración es el mismo para T1 - T24. 

 

  "T1" se utiliza para ajustar la temperatura en la parte inferior del 

compartimento 1. "T7" se utiliza para ajustar la temperatura de la tapa del mismo 

compartimento. Recuerde que el valor delta-T entre la parte superior e inferior 

debería ser siempre de 0,2 °C. 

 

  Realice el ajuste según una medición de alta precisión hecha con un sensor 

adecuado introducido en una placa con medio y superposición de aceite mineral. 

Coloque la placa en los lugares indicados en la pieza de inserción de calentamiento.  

 

 Pase a validar si la temperatura de la tapa es precisamente 0,2 °C más alta que 

la temperatura de la parte inferior. 

 

 Adhiera un sensor calibrado adecuado en la parte central de la zona de la tapa 

y cierre la tapa. Espere 15 minutos y registre la lectura de la temperatura. Ajuste 

"T7" al nivel deseado, usando el mismo procedimiento que se ha descrito 

anteriormente. Puede ser necesario hacer iteraciones antes de que la zona quede 

completamente calibrada. 
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13.5.4 Menu  de calibració n del CO2  

La pa gina del menu  de calibració n del CO2 se muestra a cóntinuació n: 

 

 
Figura 13.20 Vista de la pa gina de calibració n del CO2 

 

Pulse la tecla (◁) en la parte superiór para vólver a la pa gina del menu  de calibració n. 

 

Ejemplo – cómo calibrar el CO2: 

  

La cóncentració n real de CO2 se mide cón un dispósitivó adecuadó y calibradó en unó de 

lós puertós de muestreó de gases (tódós lós puertós se pueden usar para este fin). Se 

estima en un 6,4 %. 

 

 La calibración se lleva a cabo a ajustando el nivel de CO2 de acuerdo con la 

medición tomada en la salida de muestreo de gases con un dispositivo de medición 

de CO2 externo fiable. 

 

  Solamente un usuario formado o el técnico debe cambiar los valores de 

calibración según las mediciones específicas. A realizar con un dispositivo 

calibrado. 

 

Ajuste la calibració n al nivel deseadó pulsandó las teclas (+) y (-). En este casó, el óbjetivó 

es ajustar lós niveles de gas CO2 al 6,4 %. La pantalla móstrara  6,0, 6,1, 6,2, 6,3 y 6,4 %. El 

nuevó valór queda ahóra almacenadó y se módifica la calibració n del sensór de CO2. 

 

 El valor de compensación se muestra en la ventana de calibración de CO2 junto 

con el valor de la concentración de CO2. En este caso, la concentración real de CO2 

se midió en un 6,4 %. Cuando se pulsa el botón "+" tres veces, se tardará cierto 

tiempo en cambiar el valor de la concentración de CO2 en la pantalla, pero el valor 

de compensación cambiará inmediatamente (en este caso, la ventana seguirá 

mostrando 0,9 cal). Siguiendo este valor, el usuario puede ver cuánto ha cambiado 

el valor de calibración del CO2 sin retraso. 
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13.5.5 Menu  de calibració n del O2  

La pa gina del menu  de calibració n del O2 se muestra a cóntinuació n: 

 

 
Figura 13.21 Vista de la pa gina de calibració n del O2 

 

Pulse la tecla (◁) en la parte superiór para vólver a la pa gina del menu  de calibració n. 

 

Ejemplo – cómo calibrar el O2: 

 

La cóncentració n real de O2 se mide cón un dispósitivó adecuadó y calibradó en unó de 

lós puertós de muestreó de gases (tódós lós puertós se pueden usar para este fin). Se 

estima en un 5,3 %. 

 

 La calibración se realiza ajustando el nivel de O2 de acuerdo con la medición 

en la salida de muestreo de gases con un dispositivo de medición de O2 externo 

fiable. 

 

  Solamente un usuario formado o el técnico debe cambiar los valores de 

calibración según las mediciones específicas. A realizar con un dispositivo 

calibrado. 

 

Ajuste la calibració n al nivel deseadó pulsandó las teclas (+) y (-). En este casó, el óbjetivó 

es ajustar lós niveles de gas O2 al 5,3 %. La pantalla móstrara  5,0, 5,1, 5,2 y 5,3 %. El nuevó 

valór queda ahóra almacenadó y se módifica la calibració n del sensór de O2. 

 

 El valor de compensación se muestra en la ventana de calibración de O2 junto 

con el valor de la concentración de O2. En este caso, la concentración real de O2 se 

midió en un 5,3 %. Cuando se pulsa el botón "+" tres veces, se tardará cierto tiempo 

en cambiar el valor de la concentración de CO2 en la pantalla, pero el valor de 

compensación cambiará inmediatamente (en este caso, la ventana seguirá 

mostrando -1,8 cal). Siguiendo este valor, el usuario puede ver cuánto ha cambiado 

el valor de calibración del O2 sin retraso. 
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13.5.6 Pa gina del Menu  de ejecució n 

La pa gina del Módó de ejecució n se muestra a cóntinuació n: 

 

 
Figura 13.22 Vista de la pa gina del módó de funciónamientó 

 

1. Seleccióna entre el valór prógramadó de la temperatura SINGLE ó MULTI. 

 

 Si se ha establecido el valor programado de la temperatura "SINGLE", entonces 

el valor se aplicará a todos los compartimentos. Si se ha establecido el valor 

programado de la temperatura "MULTI", esto significa que los valores de 

temperatura de los compartimentos son individuales para cada compartimiento. 

 

 Cuando se selecciona el valor programado de la temperatura SINGLE o MULTI, 

el valor programado de la temperatura de todos los compartimentos se configura 

de acuerdo con el valor de T1 como ajuste predeterminado. En el modo "SINGLE", 

el cambio en cualquier valor programado de la temperatura del compartimento se 

aplicará al resto de compartimentos. En el modo "MULTI", cada compartimento 

tiene valores programados diferentes. Cuando se pasa del modo "MULTI" al modo 

"SINGLE", todos los valores programados se ajustan automáticamente al valor del 

área T1. 

 

 Se recomienda mantener la configuración de un valor programado "SINGLE" si 

todos los compartimentos funcionan a la misma temperatura. Será más fácil 

realizar ajustes en el valor programado si dicho ajuste solamente se tiene que 

realizar una vez, en lugar de doce veces (es decir, para cada uno de los 

compartimentos). 

 

2. Pulse la tecla (◁) para vólver a la pa gina principal. 

14 Alarmas 

En casó de falló, la pantalla móstrara  lós valóres en cólór rójó. Se disparara  una sen al 

auditiva que se puede silenciar pulsandó la tecla ALARM una vez (alternancia ón/óff 

durante 5 minutós). Tambie n se móstrara  una flecha que indicara  si la alarma se ha 

disparadó debidó a valóres demasiadó altós ó demasiadó bajós. La tecla ón/óff de audió 
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parpadeara  en rójó: 

 

  
Figura 14.1 Tecla de alarma que indica el estadó de alarma 

 

El patró n de audió es 3 pitidós córtós seguidó pór una pausa de 3 segundós. Tódas las 

alarmas tienen el mismó patró n de audió. El nivel de presió n sónóra audible es de 61,1 

dB(A). 

 

 Asegúrese de que el nivel de presión sonora audible no supera los 62 dB(A) 

puesto que el usuario no oirá la alarma. 

14.1 Alarmas de temperatura 

Lós 12 cómpartimientós pueden disparar la alarma de temperatura si su temperatura se 

desví a en ma s de ±0,5 °C del valór prógramadó.  

 

 Recuerde que un cambio en el valor programado superior a ±0,5 °C respecto 

de la temperatura actual dará como resultado una alarma. Esto se aplica a todos los 

ajustes de calibración. 

 

En la imagen siguiente, la temperatura del cómpartimentó 6 es demasiadó alta en 

cómparació n cón el valór prógramadó. 

 

 
Figura 14.2 Vista de la alarma de temperatura alta en la pantalla principal 

 

La temperatura del Cómpartimentó 6 es demasiadó alta. El cómpartimentó afectadó se 

móstrara  de cólór rójó en la pantalla. 

 

Si se pulsa la tecla de silenciamientó, la pantalla seguira  móstrandó un valór en rójó y el 

sónidó se silenciara  durante 5 minutós hasta que vuelva a sónar la alarma de audió. La 

tecla de silenciamientó de la alarma seguira  móstrandó el estadó de alarma, parpadeandó 



 

Incubadoras multicámara MIRI® FIV II-12 Manual del usuario Rev. 5.1 37 

 

en rójó cuandó la alarma se silencia. 

 

Consulte la sección 29 "Procedimientos de emergencia" para conocer cómo 

actuar cuando se dispara una alarma de temperatura. 

14.2 Alarmas de nivel de gases 

14.2.1 Alarmas de CO2 

La alarma del nivel de CO2 se activa cuandó la cóncentració n de gas CO2 se desví a ma s del 

±1 % del valór establecidó. 

 

  Recuerde que cambiar el valor programado en más de ±1 % desde el nivel 

actual del gas dará como resultado una alarma de nivel de CO2. Esto se aplica a todos 

los ajustes de calibración. 

 

En la fótógrafí a siguiente, la cóncentració n de CO2 es demasiadó baja en cómparació n cón 

el valór prógramadó. 

 

 
Figura 14.3 Vista de la alarma de cóncentració n de CO2 baja en la pantalla principal 

 

El pórcentaje de CO2 es demasiadó bajó. La cóncentració n de CO2 se móstrara  de cólór 

rójó en la pantalla. 

 

Si se pulsa la tecla de silenciamientó, la pantalla seguira  móstrandó un valór en rójó y el 

sónidó se silenciara  durante 5 minutós hasta que vuelva a sónar la alarma de audió. La 

tecla de silenciamientó de la alarma seguira  móstrandó el estadó de alarma, parpadeandó 

en rójó mientras la alarma esta  silenciada. 
 

Consulte la sección 29 "Procedimientos de emergencia" para conocer cómo 

actuar cuando se dispara una alarma de nivel de CO2. 
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14.2.2 Alarmas de O2 

La alarma del nivel de O2 se activa cuandó la cóncentració n de O2 se desví a ma s del ±1 % 

del valór establecidó. 
 

  Recuerde que cambiar el valor programado en más de ±1 % desde el nivel 

actual del gas dará como resultado una alarma de nivel de O2. Esto se aplica a todos 

los ajustes de calibración. 

 

En la fótógrafí a siguiente, la cóncentració n de O2 es demasiadó alta en cómparació n cón 

el valór prógramadó. 

 

 
Figura 14.4 Vista de la alarma de cóncentració n de O2 alta en la pantalla principal 

 

El pórcentaje de O2 es demasiadó altó. La pantalla quedara  blóqueada en el estadó de 

alarma y dejara  de alternar entre lós mensajes de estadó cónvenciónales. 

 

Si se pulsa la tecla de silenciamientó, la pantalla seguira  móstrandó un valór en rójó y el 

sónidó se silenciara  durante 5 minutós hasta que vuelva a sónar la alarma de audió. La 

tecla de silenciamientó de la alarma seguira  móstrandó el estadó de alarma, parpadeandó 

en rójó cuandó la alarma se silencia. 

 

Consulte la sección 29 "Procedimientos de emergencia" para conocer cómo 

actuar cuando se dispara una alarma de nivel de O2. 

14.3 Alarmas de presió n de gases 

14.3.1 Alarma de presió n de CO2 

Si el suministró de gas CO2 nó esta  córrectamente cónectadó, ó FIV se ha aplicadó una 

presió n incórrecta de gas CO2 al sistema, la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 

entrara  en el módó de alarma pór presió n de CO2. La presió n de CO2 se móstrara  en cólór 

rójó, indicandó que la presió n de entrada del gas es incórrecta. Si la presió n cae pór debajó 

de 0,3 bares (4,40 PSI) ó aumenta pór encima de 0,7 bares (10,20 PSI), estó disparara  la 
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alarma. 

 

 
Figura 14.5 Vista de la alarma de presió n de gas CO2 en la pantalla principal 

 

 También se activará una alarma auditiva que se puede silenciar pulsando la 

tecla de alarma. Si se pulsa la tecla de silenciamiento, el sonido de audio se 

silenciará durante 5 minutos. 

 

Consulte la sección 29 "Procedimientos de emergencia" para conocer cómo 

actuar cuando se dispara una alarma de presión de CO2. 

14.3.2 Alarma de presió n de N2 

Si el suministró de gas N2 nó esta  córrectamente cónectadó, ó FIV se ha aplicadó una 

presió n incórrecta de gas N2 al sistema, la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 

entrara  en el módó de alarma pór presió n de N2. La presió n de N2 se móstrara  en cólór 

rójó, indicandó que la presió n de entrada del gas es incórrecta. Si la presió n cae pór debajó 

de 0,3 bares (4,40 PSI) ó aumenta pór encima de 0,7 bares (10,20 PSI), estó disparara  la 

alarma. 

 

 
Figura 14.6 Vista de la alarma de presió n de gas N2 en la pantalla principal 

 

 También se activará una alarma auditiva que se puede silenciar pulsando la 

tecla de alarma. Si se pulsa la tecla de silenciamiento, el sonido de audio se 

silenciará durante 5 minutos. 
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Consulte la sección 29 "Procedimientos de emergencia" para conocer cómo 

actuar cuando se dispara una alarma de presión de N2. 

14.4 Luz UVC de servició 

La luz UV-C de servició sólamente aparecera  cómó mensajes de advertencia durante el 

estadó nórmal. 

 

Nó se disparara  una alarma de audió. 

 
Figura 14.7 Funciónamientó incórrectó de la luz UV-C 

 

El usuarió debe cónsultar al distribuidór para óbtener ma s infórmació n ó una inspecció n 

de mantenimientó. La "UV" sóló desaparecera  cuandó la luz UV-C vuelva a funciónar 

córrectamente. 

 

 Póngase en contacto con su distribuidor de Esco Medical para obtener más 

detalles. 

14.5 Mu ltiples alarmas 

En la fótógrafí a siguiente, la temperatura del cómpartimentó 6 es demasiadó alta, el CO2 

nó esta  cónectadó, ó la temperatura presió n de CO2 es incórrecta y tambie n se ha 

próducidó un funciónamientó incórrectó de la luz UV-C.  

 

 
Figura 14.8 Vista de mu ltiples alarmas en la pantalla principal 
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Cuandó hay variós para metrós afectadós, tódós ellós aparecera n en rójó en la pantalla. 

 

Si se pulsa la tecla de silenciamientó, la pantalla móstrara  un valór en rójó y el sónidó se 

silenciara  durante 5 minutós hasta que vuelva a sónar la alarma de audió. La tecla de 

silenciamientó de la alarma seguira  móstrandó el estadó de alarma, parpadeandó en rójó 

cuandó la alarma se silencia. 

 

Consulte la sección 29 "Procedimientos de emergencia" para conocer cómo 

actuar cuando se dispara una alarma múltiple. 

14.6 Alarma de pe rdida de alimentació n ele ctrica 

Si se descónecta la alimentació n ele ctrica de la incubadóra multica mara FIV, se disparara  

una alarma de audió durante apróximadamente 4 segundós, y el LED de la tecla de 

silenciamientó de la alarma parpadeara . 

 

  
Figura 14.9 Tecla de alarma que indica el estadó de alarma 

 

Consulte la sección 30 "Procedimientos de emergencia" para conocer cómo 

actuar cuando se dispara una alarma por pérdida de alimentación eléctrica. 

14.6 Resumen de las alarmas 

En la tabla siguiente se muestra una lista de tódas las pósibles alarmas de las 

incubadóras multica mara FIV MIRI® II-12. 

 
Tabla 14.1 Tódas las pósibles alarmas de las incubadóras multica mara FIV MIRI® II-12 

Nombre de 

la alarma 
Condiciones 

Cómo se 

determina 

Grupo de 

alarma 

Prioridad 

de la 

alarma 

Alarma de 

temperatura 

baja 

Si la temperatura cae pór debajó de 

0,5 °C respectó al valór SP. Estó se 

aplica a la temperatura de tódós lós 

cómpartimentós de la parte inferiór Lectura del sensór 

de cada zóna de 

temperatura 

Te cnica 

Alarma de 

alta 

prióridad 

Alarma de 

temperatura 

alta  

Si la temperatura aumenta pór 

debajó de 0,5 °C respectó al valór SP. 

Estó se aplica a la temperatura de 

tódós lós cómpartimentós de la parte 

inferiór 

Te cnica 

Alarma de 

alta 

prióridad 

Nivel de CO2 

bajó 

Cuandó la cóncentració n de CO2 

disminuye en un 1 % respectó del 

Lectura del sensór 

de CO2 
Te cnica 

Alarma de 

alta 
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Nombre de 

la alarma 
Condiciones 

Cómo se 

determina 

Grupo de 

alarma 

Prioridad 

de la 

alarma 

valór SP, despue s de 3 minutós, se 

disparara  la alarma 

prióridad 

Nivel de CO2 

altó 

Cuandó la cóncentració n de CO2 

aumenta en un 1 % respectó del 

valór SP, despue s de 3 minutós, se 

disparara  la alarma 

Te cnica 

Alarma de 

alta 

prióridad 

Nivel de O2 

bajó 

Cuandó la cóncentració n de O2 

disminuye en un 1 % respectó del 

valór SP, despue s de 5 minutós, se 

disparara  la alarma Lectura del sensór 

de O2 

Te cnica 

Alarma de 

alta 

prióridad 

Nivel de O2 

altó 

Cuandó la cóncentració n de O2 

aumenta en un 1 % respectó del 

valór SP, despue s de 5 minutós, se 

disparara  la alarma 

Te cnica 

Alarma de 

alta 

prióridad 

Presió n de 

entrada de 

CO2 baja 

Si la presió n cae pór debajó de 0,3 

bares 

Lectura del sensór 

de presió n 
Te cnica 

Alarma de 

alta 

prióridad 

Presió n 

interna de 

CO2 alta 

Si la presió n aumenta pór encima de 

0,7 bares 

Lectura del sensór 

de presió n 
Te cnica 

Alarma de 

alta 

prióridad 

Presió n de 

entrada de N2 

baja 

Si la presió n cae pór debajó de 0,3 

bares 

Lectura del sensór 

de presió n 
Te cnica 

Alarma de 

alta 

prióridad 

Presió n 

interna de N2 

alta 

Si la presió n aumenta pór encima de 

0,7 bares 

Lectura del sensór 

de presió n 
Te cnica 

Alarma de 

alta 

prióridad 

Alarma UV 
Si la la mpara UV esta  funciónandó 

incórrectamente 

Lectura del sensór 

de UV 
Te cnica 

Alarma 

infórmativa 

14.7 Verificació n de la alarma 

En la tabla siguiente se muestra una lista de có mó verificar la funciónalidad del sistema 

de alarma. 

 
Tabla 14.2 Verificació n de una alarma en las incubadóras multica mara FIV MIRI® II-12 

Nombre de la alarma Cómo verificar una alarma 
Cuando verificar una 

alarma 

Alarma de temperatura 

alta 

Disminuya el valór del valór prógramadó 

en 3,0 °C a partir del valór prógramadó 

actual 

Si sóspecha que las alarmas 

esta n funciónandó 

incórrectamente 

Alarma de temperatura 

baja 

Pónga la pieza de metal frí ó en el centró 

del cómpartimentó y cierre la tapa 

Nivel de CO2 altó 

Disminuya el valór del valór prógramadó 

en un 3,0 % a partir del valór prógramadó 

actual 

Nivel de O2 bajó 
Aumente el valór del valór prógramadó en 

un 3,0 % a partir del valór prógramadó 
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Nombre de la alarma Cómo verificar una alarma 
Cuando verificar una 

alarma 

actual 

Nivel de O2 altó Abra la tapa y de jela abierta durante 5 min 

Nivel de CO2 bajó Abra la tapa y de jela abierta durante 3 min 

Nivel de entrada de CO2 

bajó 
Descónecte el gas CO2 de entrada 

Presió n de entrada de N2 

baja 
Descónecte el gas N2 de entrada 

15 Temperaturas de la superficie y medició n de la temperatura 

En esta secció n se describira  ma s detalladamente el sistema de cóntról de temperatura 

de la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12. 

 

La incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 esta  próvista de 12 cóntróladóres PID 

cómpletamente independientes para la medició n de la temperatura. Cada cóntróladór es 

respónsable de cóntrólar la temperatura de una zóna en particular. 

 

Cada una de las 12 a reas dispónibles esta  próvista de un sensór de temperatura y de un 

calentadór independiente, ló que permite al usuarió ajustar la temperatura de cada zóna 

independientemente, cónsiguiendó de esta fórma mayór precisió n. 

 

 
Figura 15.1 Zónas de temperatura en la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 

 

Cada a rea se puede calibrar pór separadó, usandó el elementó córrespóndiente a la 

respectiva a rea del menu . 

 

Estós elementós esta n situadós en el menu , y se han nómbradó de la siguiente fórma: T1, 

T2, T3, T4, T5, T6, T7, T8, T9, T10, T11, T12, T13, T14, T15, T16, T17, T18, T19, T20, T21, 

T22, T23 y T24. 

 

En la tabla siguiente se muestra una intróducció n de las a reas asóciadas a lós nómbres de 

lós sensóres:  



 

Incubadoras multicámara MIRI® FIV II-12 Manual del usuario Rev. 5.1 44 

 

Tabla 15.1 A reas asóciadas cón lós sensóres 

A rea Parte inferiór Tapa 

Cómpartimentó 1 T1 T7 

Cómpartimentó 2 T2 T8 

Cómpartimentó 3 T3 T9 

Cómpartimentó 4 T4 T10 

Cómpartimentó 5 T5 T11 

Cómpartimentó 6 T6 T12 

Cómpartimentó 7 T13 T19 

Cómpartimentó 8 T14 T20 

Cómpartimentó 9 T15 T21 

Cómpartimentó 10 T16 T22 

Cómpartimentó 11 T17 T23 

Cómpartimentó 12 T18 T24 

 

Para calibrar la temperatura de una zóna en particular, encuentre el córrespóndiente 

nómbre del sensór y aju steló de acuerdó cón la medida tómada usandó un termó metró 

de alta precisió n. 

 

 La calibración de temperatura se realiza ajustando el Tx (donde x es el número 

del sensor) de acuerdo con la medición de la temperatura realizada en el lugar 

pertinente para la colocación de la placa. 

 

 Después de ajustar la temperatura, espere al menos 15 minutos para que la 

temperatura se estabilice, utilice el termómetro para comprobar la temperatura 

correcta de cada área. 

 

Tenga cuidadó cuandó cambie la cónfiguració n de la calibració n. Asegu rese de que sóló el 

valór alteradó se córrespónde al puntó dónde se realizó  la medició n. Deje que el sistema 

se ajuste durante algu n tiempó. 

 

  No hay calentamiento cruzado entre los 12 compartimentos: Esta es una 

característica única de la incubadora multicámara FIV MIRI® II-12. La temperatura 

de la tapa, sin embargo, afectará a la temperatura de la parte inferior de un 

compartimento. El valor delta-T será siempre 0,2 °C. Por lo tanto, si la temperatura 

de la parte inferior es 37,0 °C, la tapa deberá estar a 37,2 °C. 

16 Presió n 

16.1 Presió n de gas CO2 

La presió n de gas CO2 se puede ver en el recuadró del CO2 en la pantalla principal, cómó 
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se muestra a cóntinuació n. 

 

 
Figura 16.1 Presió n de CO2 en la pantalla principal 

 

El valór de la presió n de CO2 se muestra en bares. La presió n externa debe estar 

cómprendida entre 0,4 – 0,6 bares (5,80 – 8,70 PSI) en tódó mómentó. Nó se puede ajustar 

en la incubadóra multica mara FIV, debe hacerse en el reguladór de gas externó. 

 

 Recuerde que se produce una alarma de presión sobre los límites de presión si 

la presión cae por debajo de 0,3 bares o aumenta por encima de 0,7 bares (4,40 – 

10,20 PSI). 

 

 El usuario no puede calibrar el sensor de presión interna. En circunstancias 

normales, el sensor de presión se sustituye cada 2 años de acuerdo con el plan de 

mantenimiento. 

16.2 Presió n de gas N2  

La presió n de gas N2 se puede ver en el recuadró del N2 en la pantalla principal, cómó se 

muestra a cóntinuació n. 
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Figura 16.2 Presió n de N2 en la pantalla principal 

 

El valór de la presió n de N 2 se muestra en bares. La presió n externa debe estar 

cómprendida entre 0,4 – 0,6 bares (5,80 – 8,70 PSI) en tódó mómentó. Nó se puede ajustar 

en la incubadóra multica mara FIV, debe hacerse en el reguladór de gas externó. 

 

 Recuerde que se produce una alarma de presión sobre los límites de presión si 

la presión cae por debajo de 0,3 bares o aumenta por encima de 0,7 bares (4,40 – 

10,20 PSI). 

 

 El usuario no puede calibrar el sensor de presión interna. En circunstancias 

normales, el sensor de presión se sustituye cada 2 años de acuerdo con el plan de 

mantenimiento. 

17 Firmware 

El firmware instaladó en su incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 se puede actualizar. 

Cuandó este  dispónible una actualizació n impórtante, se enviara  a tódós nuestrós 

distribuidóres pór tódó el planeta - ellós se asegurara n de que su incubadóra funcióna 

cón el firmware ma s reciente dispónible. Un te cnicó de mantenimientó puede hacerló 

durante el mantenimientó anual prógramadó. 

 

La versió n actual del firmware de la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 es la 1.2. 

18 Medició n del pH 

La validació n del pH de un medió de cultivó deberí a ser un prócedimientó nórmalizadó. 

 

La incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 esta  próvista de un sistema de medició n del 

pH de alta calidad. 
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El cónectór BNC machó nórmalizadó esta  situadó en la parte pósteriór de la unidad. Se 

puede cónectar a la mayórí a de sóndas de pH cómbinadas. Nó se pueden utilizar sóndas 

que requieran una referencia independiente. De acuerdó cón el nivel de temperatura 

establecidó en la ventana de dia lógó de calibració n en la pantalla, el sistema realiza la 

córrecció n de temperatura (ATC) de acuerdó cón el nivel de temperatura en la ventana de 

dia lógó. En el sistema nó se puede utilizar una sónda ATC externa. 

 

 
Figura 18.1 Cónexió n de la lí nea BNC para pH 

 

 El nivel de temperatura se debe ajustar a un nivel correcto en la ventana de 

diálogo de calibración en la pantalla (correspondiente a una medición realizada 

con un dispositivo externo). De lo contrario, la medición será incorrecta ya que el 

pH es un valor dependiente de la temperatura. 

 

Tódas las lecturas del sistema de pH y del dia lógó de calibració n se muestran en la 

pantalla principal: 

 

 
Figura 18.2 Vista del sistema de pH y pantalla del dia lógó de calibració n 

 

El me tódó recómendadó para utilizar el sistema es llenar una placa de 4 pócillós cón 3 

tipós de tampónes en 3 de lós pócillós (un tipó en cada unó) y llenar el 4º pócilló cón el 

medió de cultivó. Cólóque la placa de 4 pócillós en un cómpartimientó vací ó y deje que se 

equilibre. 

 

Antes de hacer la medició n en el medió de cultivó, calibre la sónda cón lós 3 tampónes. 
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Enjuague la sónda entre cada inserció n. 

 

 
Figura 18.3 Placa de 4 pócillós cón 3 tampónes y un medió 

 

  Para la calibración se requieren al menos dos tampones. Le recomendamos 

utilizar 3 tampones. Uno de los tampones debe tener pH 7. Se puede usar cualquier 

tampón de pH, ya que los niveles de pH del usuario se pueden ajustar en la ventana 

de diálogo de calibración. Si solamente están disponibles uno o dos tampones, el 

sistema se puede seguir utilizando pero con una precisión menor. 

 

Esta te cnica requiere que el usuarió sea ra pidó, ya que el pH cómienza a fluctuar muy 

ra pidamente en cuantó se abre la tapa. Se ha cómpróbadó que el tiempó ó ptimó para 

cómpletar el prócedimientó es de 15 segundós, ló que própórcióna lós mismós resultadós 

que la medició n cóntinu a descrita a cóntinuació n.  

 

Pulse la tecla "Calibrate" (Calibrar): 

 

 
Figura 18.4 Vista de la pantalla de calibració n del pH 

 

Ajuste lós niveles de tampó n cón las teclas (+) y (-) para que córrespóndan a lós tampónes 

utilizadós. 
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Antes de hacer la medició n en el medió de cultivó, calibre la sónda cón 2 ó 3 tampónes. Es 

necesarió enjuagar la sónda entre cada inserció n. 

 

Una vez que la calibració n se ha realizadó y guardadó, se puede hacer una medida ra pida 

del pH en el medió de cultivó. Asegu rese de que la punta de la sónda queda bien cubierta 

cón el medió y que la abertura a trave s de la tapa de prueba esta  ló suficientemente sellada 

cómó para mantener lós niveles de gas (use celó ó una junta de cauchó).  

 

Esta cónfiguració n puede medir el pH de fórma cóntinua. Sin embargó, el bótó n del gra ficó 

se puede pulsar. 

 

  Las sondas de pH convencionales se verán afectadas por las proteínas que 

obstruyan el sensor, lo que produce lecturas falsas con el tiempo (el tiempo varía 

dependiendo del tipo de sonda). 

 

Al elegir un electródó (sónda), es necesarió tener en cuenta el taman ó de la sónda, ya que 

las mediciónes se seguira n realizandó bien en una placa de 4 pócillós ó en una gótí cula. 

19 Funció n de detecció n SAFE 

Existe la pósibilidad de adquirir la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 próvista de 

un sistema SAFE Sense integradó. 

 

BCSI creó  este sistema para própórciónar mónitórizació n del pH dentró de un entórnó 

cerradó (una incubadóra) y así  medir el pH sin perturbar las cóndiciónes ó ptimas 

mantenidas. 

 

Lea ma s acerca del sóftware SAFE Sense en el manual, al que se puede acceder desde su 

sitió web: https://www.safesens.cóm/trakstatión-users-manual/ 

20 Registró de datós 

La versió n actual del sóftware de la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 es la 

1.2.0.0. 

20.1 Vista del registró de datós de temperatura 

Una pulsació n sóbre el icónó de temperatura cambiara  la vista a la vista del gra ficó de 

temperatura. 

 

https://www.safesens.com/trakstation-users-manual/
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Figura 20.1 Gra ficó de datós de temperatura 

 

La vista histó rica permite ver lós gra ficós de datós de temperatura. Es pósible activar ó 

desactivar lós gra ficós de lós cómpartimentós 1- 12 de la incubadóra multica mara FIV 

MIRI® II-12 pulsandó el córrespóndiente nu meró ródeadó. 

 

Cón lós bótónes de periódó "Hóra", "Dí a", "Semana" y "2 semanas", es pósible cambiar el 

periódó de visualizació n. 

 

Es pósible ampliar un a rea particular arrastrandó el dedó sóbre la misma. La ampliació n 

se puede repetir pór etapas. Para vólver al taman ó óriginal, pulse el bótó n "Reset". 

20.2 Vista del registró de datós de CO2 

Cuandó se pulsa el bótó n "CO2", la vista cambiara  al gra ficó de CO2.  

  

Lós gra ficós CO2 "Setpóint" [Valór prógramadó], "Cóncentratión" [Cóncentració n], "Flów" 

[Caudal] y "Pressure" [Presió n] se pueden ser activar y desactivar. El periódó y ampliació n 

de las funciónes són iguales a lós de la vista de temperatura. 

 

 
Figura 20.2 Gra ficó de datós de CO2 
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20.3 Vista del registró de datós de O 2 

Cuandó se pulsa el bótó n "O2", la vista cambiara  al gra ficó de O 2.  

  

Lós gra ficós O2 "Setpóint" [Valór prógramadó], "Cóncentratión" [Cóncentració n], "Flów" 

[Caudal] y "Pressure" [Presió n] se pueden ser activar y desactivar. El periódó y ampliació n 

de las funciónes són iguales a lós de la vista de temperatura. 

 

 
Figura 20.3 Gra ficó de datós de O2 

20.4 Vista del registró de datós de alarma 

Cuandó se pulsa el bótó n de la campanita de alarma, se abra la vista de alarma. La vista 

de alarma representa gra ficamente tódós lós para metrós y lós pósibles estadós de alarma 

en una panóra mica gra fica ra pida. Cada alarma se representa pór un blóque de cólór rójó 

– cuandó ma s dura la alarma, mayór es el taman ó del blóque. 

 

 
Figura 20.4 Vista de alarmas de temperatura, cóncentració n y presió n 

 

La secció n "Lid" [Tapa] tiene 12 filas en la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 FIV. 

Cada fila indica un casó de apertura de tapa individual de un cómpartimentó en particular, 
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cóntandó desde la parte superiór. Lós blóques de cólór blancó dependen del tiempó de 

apertura de la tapa - cuantó ma s tiempó la tapa estuvó abierta, ma s aumentan estós 

blóques. 

21 Instrucciónes de limpieza 

21.1 Cónsideració n acerca de un dispósitivó este ril 

La incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 nó es un dispósitivó este ril. Nó se entrega en 

estadó este ril y nó es pósible mantenerla este ril durante el usó. 

 

Sin embargó, el disen ó del dispósitivó fue creadó cón gran cuidadó para facilitar al usuarió 

mantener el dispósitivó ló suficientemente limpió durante el usó y nó cóntaminar lós 

cómpónentes clave. 

 

Las caracterí sticas de disen ó previstas para própórciónar limpieza incluyen: 

 

• Un sistema de circulació n de aire 

• Un filtró HEPA limpia cóntinuamente el gas entrante 

• Un filtró HEPA/COV, que limpia cóntinuamente el aire dentró del sistema 

• Una placa de óptimizació n te rmica extraí ble que cada cómpartimentó que se 

puede extraer y limpiar (¡sin autóclave!); esta pieza sirve cómó a rea de sópórte 

principal de las muestras – mantenerla limpia debera  ser la ma xima prióridad  

• Un cómpartimentó cón bórdes selladós que se puede limpiar  

• El usó de piezas de aluminió y PET que resisten bien la limpieza 

21.2 Prócedimientó de limpieza recómendadó pór el fabricante  

 Valide siempre los procedimientos de limpieza localmente; para obtener más 

información, consulte al fabricante o bien al distribuidor. 

 

El prócedimientó de limpieza perió dica se recómienda para el prócesamientó y 

mantenimientó rutinarió. La cómbinació n de prócedimientós de limpieza perió dicós y 

prócedimientós de desinfecció n se recómienda en el casó de próblemas relaciónadós cón 

eventós, tales cómó derrames de mediós, acumulació n visual de suciedad y/ó evidencia 

de ótra cóntaminació n. Tambie n se recómienda limpiar y desinfectar la incubadóra 

multica mara FIV MIRI® II-12 inmediatamente despue s de un vertidó de medió. 

 

Limpieza periódica del dispositivo (sin embriones dentro) 

 

El usó de guantes y buenas te cnicas de manipulació n són fundamentales para una 

limpieza córrecta. 
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1. Se recómienda limpiar la unidad cón una sólució n acuósa de alcóhól isóprópí licó 

al 70 %. Humedezca una tóallita este ril y limpie tódas las superficies internas y 

externas del dispósitivó frótandó la tóallita cóntra las superficies. 

2. Despue s de frótar, deje abiertas las tapas del dispósitivó durante algu n tiempó 

para garantizar que tódós lós vapóres de alcóhól se han evapóradó. 

3. Finalmente, utilice agua purificada ó este ril para frótar las superficies del 

dispósitivó. 

4. Inspeccióne el dispósitivó: si esta  limpió a simple vista, cónside reló listó para usar. 

 

Si el dispósitivó nó esta  limpió a simple vista, repita el prócesó desde el pasó 1. 

21.3 Prócedimientó de desinfecció n recómendadó pór el fabricante  

Desinfección del dispositivo (sin embriones dentro) 

 

El usó de guantes y buenas te cnicas de manipulació n són fundamentales para una 

desinfecció n córrecta. 

 

Realice lós siguientes pasós (este prócedimientó se ha demóstradó durante el prógrama 

de fórmació n en las instalaciónes del cliente cómó parte del prótócóló de la instalació n): 

 

1. Apague la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 (panel pósteriór) 

2. Abra las tapas 

3. Utilice el desinfectante necesarió para desinfectar las superficies internas, las 

piezas de inserció n para calentamientó, y la placa de vidrió de la parte superiór de 

la tapa. Utilice tóallitas este riles para aplicar el desinfectante. 

4. Fróte tódas las superficies internas y la parte superiór de la tapa cón tres tóallitas, 

cómó mí nimó. Repita hasta que dejen de decólórarse, 

5. Ca mbiese de guantes despue s de 10 minutós de tiempó de cóntactó, pulverice agua 

este ril sóbre las superficies y fró telas cón una tóallita este ril. 

6. Inspeccióne el dispósitivó: si esta  limpió a simple vista, cónside reló listó para usar. 

Si el dispósitivó nó esta  limpió a simple vista, vaya al pasó 3 y repita el 

prócedimientó. 

7. Encienda la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 (panel pósteriór). 

22 Placas de óptimizació n te rmica 

Inserte la placa de óptimizació n te rmica. La placa de óptimizació n te rmica garantizara  el 

cóntactó cómpletó cón la placa. Estó da generalmente cómó resultadó unas cóndiciónes 

de temperatura ma s estables en ló que respecta a las ce lulas. La placa encaja en el 

cómpartimientó y se puede extraer para su limpieza. 

 

 No utilice la autoclave para las piezas de inserción. Las piezas de inserción se 
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dañarán, ya que la alta temperatura las doblará y perderán su forma. 

 

Cólóque la placa de fórma que encaje en el patró n. Las placas de óptimizació n te rmica se 

pueden aplicar a placas Nunc® y Falcón®. 

 

  Use solamente el tipo de placa de optimización térmica correcto para sus 

placas. 

 

 
Figura 22.1 Placas de óptimizació n te rmica (versió n cónvenciónal) 

 

 
Figura 22.2 Placas de óptimizació n te rmica (versió n SAFE Sense) 

 

  Nunca realice la incubación sin tener las placas colocadas, y nunca utilice 

placas de optimización térmica que no sean de Esco Medical. Esto puede producir 

condiciones de temperatura peligrosas e imprevisibles que pueden ser 

perjudiciales para los especímenes. 

23 Humidificació n 

La incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 se ha desarrólladó y disen adó principalmente 

para la incubació n de gametós y embriónes cón una superpósició n de parafina bien de 

parafina ó bien de aceite mineral. 

 

La incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 nó se debe irrigar. La humidificació n de la 

incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 dan ara  el dispósitivó: la cóndensació n 

blóqueara  lós tubós internós y dan ara  las piezas electró nicas. 
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La incubadora II-12 multicámara FIV MIRI® no se ha diseñado para funcionar 

con un recipiente de agua en su interior. De lo contrario, el dispositivo sufrirá 

daños. La seguridad y rendimiento del dispositivo resultará afectado. 

24 Validació n de temperatura 

La incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 esta  próvista de 2 x 6 sensóres PT-1000 de 

Clase B que esta n situadós en el centró de la parte inferiór de cada cómpartimentó.  

 

 
Figura 24.1 Sensóres PT-1000 de Clase B 

 

Estós sensóres sirven a fines de validació n externa. Esta n cómpletamente separadós del 

circuitó de la unidad.  

 

Las cóndiciónes de temperatura en lós cómpartimientós se pueden registrar 

cóntinuamente mediante lós cónectóres externós situadós en el lateral de la unidad, sin 

cómprómeter su rendimientó. 

 

Se puede usar cualquier sistema de registró que utilice sensóres PT-1000 nórmalizadós. 

 

Escó Medical puede suministrar un sistema de registró externó (MIRI®-GA12) para lós 

sensóres.  

25 Validació n de nivel de gases 

La cóncentració n de gases en cada cómpartimentó de la incubadóra multica mara FIV 

MIRI® II-12 se puede validar tómandó una muestra de gas de unó de lós 12 puertós de 

muestreó de gases situadós en el lateral de la unidad, usandó un analizadór de gases 

adecuadó. 
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Figura 25.1 Puertós de muestreó de gases 

 

Cada puertó de muestreó esta  directamente cónectadó al córrespóndiente 

cómpartimentó del mismó nu meró. Se tómara  una muestra de gases SOLAMENTE de este 

cómpartimentó especí ficó. 

 

 Se puede conectar un muestreador automático de gases externo a los puertos 

para una validación continua. El analizador de gases debe tener la posibilidad de 

devolver la muestra de gas a la incubadora. De lo contrario, la toma de muestra 

puede afectar la regulación del gas y también la lectura del analizador. 

 

Antes de cualquier medición del gas, compruebe que las tapas no se han abierto 

durante al menos 5 minutos. 

 

 Tomar un volumen de muestra grande puede afectar la regulación del gas. 

 

 Compruebe que el analizador de gases está calibrado antes de usarlo. 

26 Interruptór de alarma para un sistema externó 

Para cónectar la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 FIV incubadóra a un sistema de 

mónitórizació n externó y garantizar la ma xima seguridad, especialmente pór las nóches 

y durante lós fines de semana, la incubadóra esta  próvista de un cónectór jack de 3,5 mm 

en la parte pósteriór, que se puede cónectar a un dispósitivó de mónitórizació n. 

 

Cuandó se dispara una alarma (que pódrí a ser una alarma de temperatura, alarmas de 

gases pór lós niveles de CO2 u O2, alarmas de baja presió n ó alta presió n para lós gases 

CO2 y N2) ó si se próduce un córte su bitó en la fuente de alimentació n, el interruptór indica 

que el usuarió debe inspecciónar la unidad. 

 

El cónectór se puede cónectar a una fuente de tensió n O a una fuente de intensidad. 
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 Observe que si conecta una fuente de intensidad al conector jack de 3,5 mm, el 

índice máximo de intensidad es de entre 0 y 1,0 Amp. 

 

 Si se conecta una fuente de tensión, entonces la limitación está entre 0 y 50V 

C A o CC. 

 

Si nó hay una alarma, el interruptór de la unidad estara  en la pósició n "ON", cómó se 

muestra a cóntinuació n. 

 

 
Figura 26.1 Sin módó de alarma 

 

En cuantó la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 entra en un módó de alarma, el 

estadó del interruptór cambiara  a "circuitó abiertó". Estó significa que ya nó puede 

circular ninguna córriente pór el circuitó. 

 

 
Figura 26.2 Módó de alarma "Circuitó abiertó" 

 

  Si el cable de alimentación de la incubadora se desconecta de la fuente de 

alimentación, ¡este interruptor indicará automáticamente una alarma! Se trata de 

una característica de seguridad adicional destinada a alertar al personal en el caso 

de un corte de alimentación eléctrica en el laboratorio. 



 

Incubadoras multicámara MIRI® FIV II-12 Manual del usuario Rev. 5.1 58 

 

27 A rea de escritura en las tapas de lós cómpartimentós 

Cada tapa de cómpartimentó de la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 esta  hecha de 

vidrió blancó, óptimizadó para escribir textó. Lós datós del paciente ó el cóntenidó del 

cómpartimientó se pueden anótar para tener una referencia sencilla durante el prócesó 

de incubació n. 

 

Despue s, el textó se puede limpiar cón una tóallita. Utilice sólamente un bólí grafó nó 

tó xicó adecuadó que permita que el textó se bórre pósteriórmente y que nó dan e las 

muestras incubadas. 

 

 
Figura 27.1 A rea para infórmació n del paciente 

28 Mantenimientó 

La incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 esta  disen ada para ser fa cil de usar. La 

óperació n fiable y segura de este equipó se basa en las siguientes cóndiciónes: 

 

1. Calibració n córrecta de la temperatura y nivel de gases, usandó equipós de alta 

precisió n en lós intervalós prescritós, sóbre la base de la pra ctica clí nica del 

labóratórió dónde se use la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12. El fabricante 

recómienda que el perí ódó entre validaciónes nó sea superiór a 14 dí as. 

2. Lós filtrós COV/HEPA deben sustituirse cada 3 meses. 

3. Lós filtrós HEPA en lí nea se deben sustituir anualmente durante el mantenimientó 

anual. 

4. Una limpieza adecuada, segu n lós intervalós prescritós pór la pra ctica clí nica del 

labóratórió FIV dónde se use la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12. El 

fabricante nó recómienda periódós ma s prólóngadós de 14 dí as entre limpiezas. 

 

  Es fundamental realizar la inspección y el mantenimiento en los intervalos 

indicados en la sección "38 Guía de mantenimiento". De no hacerlo así, se puede 

producir un resultado adverso grave, provocando que la unidad deje de funcionar 

según lo esperado y causando daños a las muestras, los pacientes o los usuarios.  

 

 La garantía se considera anulada si no se siguen los procedimientos de servicio 
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y mantenimiento. 

 

  La garantía se considera anulada si los procedimientos de servicio y 

mantenimiento no se realizan por personal formado y autorizado. 

29 Prócedimientós de emergencia 

Pérdida total de suministro eléctrico dirigido a la unidad o en el interior de la 

misma: 

• Retire tódas las muestras y pó ngalas en un dispósitivó alternativó ó de respaldó 

que nó se vea afectadó pór el próblema. 

• Sin la fuente de alimentació n, la temperatura interna de la incubadóra 

multica mara FIV MIRI® II-12 caera  pór debajó de 35 °C despue s de estar 10 

minutós a una temperatura ambiente de 20 °C. 

• La cóncentració n de CO2 seguira  en apróximadamente un 1 % del valór 

prógramadó durante 30 minutós si las tapas se dejan cerradas. 

• Si se necesita ma s tiempó para devólver la alimentació n ele ctrica, puede ser u til 

cubrir la unidad cón mantas aislantes para ralentizar la bajada de temperatura. 

 

Si se dispara una sola apagar de temperatura: 

• Retire las muestras del cómpartimentó afectadó. Se pueden recólócar en cualquier 

ótró de lós cómpartimentós que nó este n ócupadós. Tódós lós cómpartimentós són 

independientes, pór ló tantó, el restó funciónara  cón nórmalidad. 

 

Si se disparan múltiples alarmas de temperatura: 

• Retire las muestras del cómpartimentó afectadó. Se pueden recólócar en cualquier 

ótró de lós cómpartimentós que nó este n ócupadós. Tódós lós cómpartimentós són 

independientes, pór ló tantó, el restó funciónara  cón nórmalidad. 

• Cómó alternativa, retire las muestras de tódós lós cómpartimentós afectadós y 

pó ngalas en un dispósitivó alternativó ó de respaldó que nó se vea afectadó pór el 

próblema. 

 

Si se dispara la alarma de nivel de CO2: 

Habra  un intervaló de 30 minutós de duració n durante el cual el usuarió puede evaluar si 

la cóndició n es tempóral ó permanente. Si el estadó es permanente, retire tódas las 

muestras y pó ngalas en un dispósitivó alternativó ó de respaldó que nó se vea afectadó 

pór el próblema. Si el estadó es tempóral y el nivel de CO2 es bajó, mantenga las tapas 

cerradas. Si el estadó es tempóral y el nivel de CO2 es altó, abra algunas tapas para ventilar 

parte del CO2. 

 

Si se dispara la alarma de nivel de O2: 

Habitualmente nó són necesariós prócedimientós de emergencia en este casó. Si se 
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cónsidera que el estadó es permanente, puede ser ventajósó apagar la regulació n de O2 

en el menu .  

 

Si se dispara la alarma de presión de CO2: 

Inspeccióne las lí neas de suministró de gases externós y de suministró de gas. Si el 

próblema es externó y nó se resuelve ra pidamente, siga las directrices indicadas en la 

secció n "Alarma de nivel de CO2".  

 

Si se dispara la alarma de presión de O2: 

Inspeccióne las lí neas de suministró de gases externós y de suministró de gas. Si el 

próblema es externó y nó se resuelve ra pidamente, siga las directrices indicadas en la 

secció n "Alarma de nivel de O2".  
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30 Resólució n de próblemas pór el usuarió 

Tabla 30.1 Sistema de calentamientó 

Sí ntóma Causa Acció n 

Nó hay calentamientó, la 

pantalla esta  apagada 

El interruptór de la parte pósteriór de 

la unidad esta  en 'óff' ó la unidad nó 

esta  cónectada a la fuente de 

alimentació n 

Encienda el dispósitivó cón el 

interruptór ó cóne cteló a la fuente 

de alimentació n 

Nó hay calentamientó 
El valór prógramadó de la 

temperatura es incórrectó 

Cómpruebe el valór prógramadó 

de temperatura deseadó 

El calentamientó es irregular El sistema nó esta  calibradó 

Calibre cada zóna de acuerdó cón 

el manual del usuarió, usandó un 

termó metró de alta precisió n 

 
Tabla 30.2 Reguladór de gas CO2 

Sí ntóma Causa Acció n 

Nó hay regulació n de gas CO2 
El sistema nó tiene alimentació n 

ele ctrica 

Cómpruebe el suministró 

ele ctricó 

 
El interruptór del sistema esta  

apagadó 

Encienda el interruptór del 

sistema 

 El reguladór de gas CO2 esta  apagadó 

Active el reguladór de gas CO2 

cónfigurandó "CO2" a "ON" en el 

menu  

 
Nó hay gas CO2 ó se ha cónectadó el 

gas incórrectó a la entrada de gas CO2 

Cómpruebe el suministró de gas, 

asegu rese de que se suministra 

una presió n de gas de 0,6 bares 

(8.70 PSI). 

 
La cóncentració n real del gas es 

mayór que el valór prógramadó 

Cómpruebe el valór prógramadó 

de CO2 

Regulació n deficiente de gas 

CO2 

Una ó ma s tapas se han dejadó 

abiertas 
Cierre la(s) tapa(s) 

 Faltan las juntas en una ó ma s tapas 
Sustituya las juntas de la(s) 

tapa(s) 

La cóncentració n de gas CO2 

se muestra en cólór rójó en la 

pantalla 

La cóncentració n de gas CO2 se desví a 

en ma s de ±1 del valór prógramadó 

Deje que el sistema se estabilice 

cerrandó tódas las tapas 

La presió n de gas CO2 se 

muestra en cólór rójó en la 

pantalla 

Nó hay presió n de CO2 en el sistema, ó 

bien esta es incórrecta 

Cómpruebe el suministró de gas 

CO2, asegu rese de que la presió n 

se mantiene estable a 0,6 bares 

(8,70 PSI) 
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Tabla 30.3 Reguladór de gas O2 

Sí ntóma Causa Acció n 

Nó hay regulació n de gas O2 
El sistema nó tiene alimentació n 
ele ctrica 

Cómpruebe el suministró 
ele ctricó 

 
El sistema esta  en espera ó el 
interruptór esta  apagadó 

Encienda el interruptór del 
sistema 

 El reguladór de gas O2 esta  apagadó 
Active el reguladór de gas O2 
cónfigurandó "O2" a "ON" en el 
menu  

 
Nó hay gas N2 ó se ha cónectadó el gas 
de tipó incórrectó a la entrada de gas 
N2 

Cómpruebe el suministró de gas, 
asegu rese de que se aplican 
0,6 bares de N2 

 
La cóncentració n real del gas es 
mayór que el valór prógramadó 

Cómpruebe el valór prógramadó 
de O2 

Regulació n deficiente de gas 
O2 

Una ó ma s tapas se han dejadó 
abiertas 

Cierre la(s) tapa(s) 

 Faltan las juntas en una ó ma s tapas 
Sustituya las juntas de la(s) 
tapa(s) 

La cóncentració n de gas O2 se 
muestra en cólór rójó en la 
pantalla 

La cóncentració n de gas O2 se desví a 
en ma s de ±1 del valór prógramadó 

Deje que el sistema se estabilice 
cerrandó tódas las tapas 

La presió n de gas N2 se 
muestra en cólór rójó en la 
pantalla 

Nó hay presió n de N2 en el sistema, ó 
bien esta es incórrecta 

Cómpruebe el suministró de gas 
de N2, asegu rese de que la presió n 
es estable a 0,6 bares (8,70 PSI). 
Si nó se requiere regulació n del 
O2, cónfigure el O2 a "OFF" en el 
menu  para desactivar la 
regulació n de óxí genó y anular la 
alarma de N2 

 
Table 30.4 Registró de datós 

Sí ntóma Causa Acció n 

Nó se enví an datós al órdenadór 
El sistema nó tiene alimentació n 
ele ctrica 

Cómpruebe el suministró 
ele ctricó 

 
El sistema esta  en espera ó el 
interruptór esta  apagadó 

Encienda el interruptór del 
sistema 

 
El cable de datós entre la 
incubadóra y el órdenadór nó esta  
cónectadó córrectamente 

Cómpruebe la cónexió n. Utilice 
sólamente el cable suministradó 
cón la unidad 

 
El sóftware de registró de 
datós/driver USB nó esta  
instaladó córrectamente 

Cónsulte la guí a de instalació n del 
sóftware 

 

Tabla 30.5 Pantalla 

Sí ntóma Causa Acció n 

Faltan unó ó ma s segmentós en la 

pantalla 

Falló de la PCB (placa de circuitó 

impresó) 

Pó ngase en cóntactó cón su 

distribuidór de Escó Medical para 

sustituir la PCB 

 

Tabla 30.6 Tecladó 

Sí ntóma Causa Acció n 

Ausencia de teclas ó 

funciónamientó erra ticó de las 

mismas 

Falló de las teclas 

Pó ngase en cóntactó cón su 

distribuidór de Escó Medical para 

sustituir las teclas 
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31 Especificaciónes 

Tabla 31.1 Especificaciónes de la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 

Especificaciónes te cnicas MIRI® II-12 

Dimensiónes glóbales (W x D x H) 740 × 575 × 215 mm 

Pesó 47 kg 

Material Aceró dulce / Aluminió / PET / Aceró inóxidable 

Fuente de alimentació n 115 V 60 Hz ó 230 V 50 Hz 

Cónsumó ele ctricó 500 W 

Intervaló de temperatura 25,0 – 40,0 °C 

Desviació n de temperatura desde el valór 

prógramadó 
± 0,1 °C 

Cónsumó de gas (CO2)1 < 2 litrós pór hóra 

Cónsumó de gas (N2)2 < 12 litrós pór hóra 

Intervaló de CO2 3,0 % – 10,0 % 

Intervaló de O2 5,0 % – 10,0 % 

Desviació n de la cóncentració n de CO2 y O2 desde 

el valór prógramadó 
± 0,2 % 

Presió n de gas CO2 (entrada) 0,4 – 0,6 bares (5,80 – 8,70 PSI) 

Presió n de gas N2 (entrada) 0,4 – 0,6 bares (5,80 – 8,70 PSI) 

Alarmas 
Auditivas y visibles para el intervaló de temperatura, 

cóncentració n de gases y presió n de gases. 

Vida u til 1 an ó 

 

 
1En cóndiciónes nórmales (el valór prógramadó de CO2 alcanzadó al 6,0 %, cón tódas las tapas cerradas) 
2En cóndiciónes nórmales (valór prógramadó de O2 alcanzadó al 5,0 %, tódas las tapas cerradas) 
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32 Cómpatibilidad electrómagne tica 

Tabla 32.1 Emisiónes electrómagne ticas 

Guí a y declaració n del fabricante: emisiónes electrómagne ticas 

Se pretende que las incubadóras multica mara FIV MIRI® II-12 se utilicen en lós entórnós electrómagne ticós 

especificadós a cóntinuació n. El cliente ó el usuarió de la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 debera n 

garantizar que se utiliza en un entórnó de ese tipó. 

Prueba de emisiones 
Cumplimient

o 
Entorno electromagnético: guía 

Emisiónes de RF 

CISPR 11 
Grupó 1 

Las incubadóras multica mara FIV MIRI® II-12 nó utilizan 

energí a de radiófrecuencia (RF). Pór ló tantó, sus emisiónes 

de RF són muy bajas y es pócó próbable que próvóquen 

alguna interferencia en equipós electró nicós cercanós. 

Emisiónes de RF 

CISPR 11 
Clase A 

Se pretende que las incubadóras multica mara FIV MIRI® II-

12 sean adecuadas para usar en un entórnó hóspitalarió. 

 

Nó són adecuadas para dómiciliós. 

Emisiónes armó nicas 

IEC 61000-3-2 
Clase A 

Fluctuaciónes de tensió n/ 

emisiónes intermitentes 

IEC 61000-3-3 

Clase A 

 

Tabla 32.2 Inmunidad electrómagne tica  

Guí a y declaració n del fabricante: inmunidad electrómagne tica 

Se pretende que las incubadóras multica mara FIV MIRI® II-12 se utilicen en lós entórnós electrómagne ticós 

especificadós a cóntinuació n. El cliente ó el usuarió de la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 debera n 

garantizar que se utiliza en un entórnó de ese tipó. 

Prueba de 

inmunidad 

IEC 60601 

Nivel de prueba 

Nivel de 

cumplimien

to 

Entorno electromagnético: 

guía 

Descarga 

electrósta tica (ESD) 

IEC 61000-4-2 

cóntactó ±6 kV 

 

aire ±8 kV 

±6 kV 

cóntactó 

 

aire ±8 kV 

El pisó debe ser de madera, 

hórmigó n ó baldósas de 

cera mica. Si el pisó esta  cubiertó 

cón material sinte ticó, la 

humedad relativa debe ser al 

menós del 30 % 

Transitóriós 

ele ctricós ra pidós 

en ra fagas 

IEC 61000-4-4 

±2 kV para las lí neas de 

alimentació n ele ctrica 

±1 kV para lí neas de entrada/ 

salida 

  

Sóbretensiónes 

IEC 61000-4-5 

±1 kV en módó diferencial 

±2 kV en módó cómu n 
  

Bajadas de tensió n, 

interrupciónes 

breves y variaciónes 

de tensió n en lí neas 

de entrada de 

córriente ele ctrica 

 

IEC 61000-4-11 

<5 % 100 V 

(>95 % de caí da en 100 V) para 

0,5 ciclós 

40 % 100 V (60 % de caí da en 

100 V) para 5 ciclós 

70 % 100 V (30 % de caí da en 

100 V) para 25 ciclós) de caí da 

en 100 V) durante 5 s 
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Frecuencia del 

suministró ele ctricó 

(50/60 Hz) 

campó magne ticó 

 

IEC 61000-4-8 

3 A/m 
Rendimientó 

A 

Lós niveles de lós campós 

magne ticós a la frecuencia del 

suministró ele ctricó deben 

permanecer en niveles 

caracterí sticós para 

instalaciónes nórmales en 

entórnós tí picós tantó 

cómerciales u hóspitalariós 

Guí a y declaració n del fabricante: inmunidad electrómagne tica 

Se pretende que las incubadóras multica mara FIV MIRI® II-12 se utilicen en lós entórnós electrómagne ticós 

especificadós a cóntinuació n. El cliente ó el usuarió de la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 debera n 

garantizar que se utiliza en un entórnó de ese tipó. 

Prueba de 

inmunidad 

IEC 60601 

Nivel de prueba 

Nivel de 

cumplimie

nto 

Entorno electromagnético: guía 

Realizada 

RF IEC 

61000-4-6 

 

 

De radiació n 

RF IEC 

61000-4-3 

10 Vrms 

150 kHz a 

80 MHz en 

bandas ISM 

 

3 V/m 

80 MHz a 

2,5 GHz 

3V/m de 

80 MHz a 

2,5 GHz 

Lós equipós de cómunicaciónes pór RF 

pórta tiles y mó viles nó deben utilizarse a 

una distancia cercana de ninguna pieza 

de las incubadóras incubadóra 

multica mara FIV MIRI® II-12, incluidós 

cables, que sea menór que la distancia de 

separació n recómendada y calculada 

segu n la ecuació n aplicable a la 

frecuencia del transmisór. 

 

Distancia de separació n recómendada 

 

d = 0,35 P 

d = 0,35 P 80 MHz a 800 MHz 

d = 0,7 P 800 MHz a 2,5 GHz 

 

Dónde P es el ma ximó  

de la pótencia de salida nóminal del 

transmisór en vatiós (W) de acuerdó cón 

el fabricante del transmisór, y d es la 

distancia de separació n recómendada en 

metrós (m). 

 

Las intensidades de campó de lós 

transmisóres de RF fijós, segu n se 

determina en un estudió 

electrómagne ticó del sitió, deben ser 

inferióres al nivel de cumplimientó para 

cada intervaló de frecuencia. 

  

Se pueden próducir interferencias cerca 

del equipó. 
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Tabla 32.3 Distancias de separació n recómendadas  

Distancias de separación recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF portátiles y móviles 

y las incubadoras multicámara FIV MIRI® II-12 

Se pretende que las incubadóras multica mara FIV MIRI® II-12 se utilicen en un entórnó electrómagne ticó 

en el que las perturbaciónes de RF radiada este n cóntróladas. El cliente, ó el usuarió de la incubadóra 

multica mara FIV MIRI®® II-12, puede ayudar a prevenir la interferencia electrómagne tica manteniendó una 

distancia mí nima entre equipós de cómunicaciónes de RF pórta tiles y mó viles (transmisóres). Se 

recómiendan a cóntinuació n las incubadóras multica mara FIV MIRI® II-12 de acuerdó cón la 

pótencia ma xima de salida de lós equipós de cómunicaciónes. 

Potencia de salida 

nominal máxima del 

transmisor 

Distancia de separación de acuerdo con la frecuencia del transmisor (m) 

150 kHz a 80 

MHz d = 1,2√P 

80 MHz a 800 

MHz d = 1,2√P 

800 MHz a 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 

Para transmisóres cuya pótencia de salida ma xima nó cóincida cón ninguna de las especificadas, la distancia 

de separació n recómendada d en metrós (m) se puede calcular utilizandó la ecuació n aplicable a la 

frecuencia del transmisór, dónde P es la pótencia de salida ma xima del transmisór en vatiós (w), segu n el 

fabricante del transmisór. 

 

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separació n para el rangó de frecuencia ma s altó. 

 

NOTA 2: Es pósible que estas directrices nó se apliquen en tódas las situaciónes. 

 

La própagació n electrómagne tica se ve afectada pór la absórció n y el reflejó de estructuras, óbjetós y 

persónas. 

 

Lós dispósitivós me dicós se pueden ver afectadós pór lós tele fónós mó viles y ótrós 

dispósitivós persónales ó dóme sticós nó pensadós para instalaciónes me dicas. Se 

recómienda garantizar que tódós lós equipós utilizadós cerca de las incubadóras 

multica mara FIV MIRI® II-12 cumplan las nórmas de cómpatibilidad electrómagne tica 

para equipós me dicós, y antes de usarlós debe cómpróbarse que nó hay interferencias 

evidentes ó pósibles. Si se sóspecha que hay una interferencia, ó que esta es pósible, 

apagar el dispósitivó próblema ticó es la sólució n habitual ya que esta es la pra ctica 

esta ndar en aerónaves y en instalaciónes me dicas. 

 

Segu n la infórmació n de EMC, el equipó ele ctricó me dicó se debe tratar cón precauciónes 

especiales indicadas pór la EMC e instalarse y pónerse en servició. Lós equipós de 

cómunicaciónes pór RF pórta tiles y mó viles pueden afectar al equipó me dicó ele ctricó. 
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33 Guí a de validació n 

33.1 Criteriós de liberació n del próductó 

Las incubadóras multica mara FIV MIRI® II-12 de Escó Medical se sómeten a pruebas 

estrictas de calidad y cómpórtamientó antes de su puesta a la venta. 

33.1.1 Rendimientó 

Cada cómpónente usadó en la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 se prueba durante 

el prócesó de fabricació n para garantizar una unidad libre de defectós. 

 

Antes de su puesta a la venta, la incubadóra se prueba en una prueba de lanzamientó que 

tiene una duració n de al menós 24 hóras, usandó termó metrós de altó rendimientó y 

analizadóres de gases, juntó cón un registró de datós en tiempó real para garantizar que 

la unidad se cómpórta segu n lós criteriós de rendimientó esperadós. 

 

Aprobado I: Variació n en la temperatura del sensór internó respectó del valór 

prógramadó en un intervaló de ± 0,1 °C absólutós. 

Aprobado II: Variació n en la cóncentració n de CO2 respectó del valór prógramadó en un 

intervaló de ± 0,2 % absólutó. 

Aprobado III: Variació n en la cóncentració n de N2 del sensór internó respectó del valór 

prógramadó en un intervaló de ± 0,2 % absólutó. 

Aprobado IV: Flujó de gas CO2 menór de 2 l/h. 

Aprobado V: Flujó de gas N2 menór de 12 l/h. 

33.1.2 Seguridad ele ctrica 

Tambie n se realiza una prueba de seguridad ele ctrica usandó un analizadór de seguridad 

me dica de altó rendimientó cón cada unidad para garantizar el cumplimientó de lós 

requisitós ele ctricós definidós pór la nórma EN60601-1 3ª edició n. 

33.1.3 Cómunicació n y registró de datós 

Cada unidad se cónecta a un órdenadór que ejecuta el sóftware de registró de datós 

MIRI®. Se suministra gas a la unidad, y el sistema se activa. Lós datós recibidós pór el 

prógrama del órdenadór se analizan para garantizar la cómunicació n entre la incubadóra 

y el órdenadór. 

33.1.4 Niveles de cóncentració n y cónsumó de gases 

Se realiza una prueba de fugas en cada cómpartimentó. La fuga ma xima permitida a trave s 

de las juntas es de 0,0 l/h. 

 

La variació n prómedió en el gas CO2 debe quedar cómprendida entre SP ± 0,2 % absólutó 
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para tódas las lecturas de muestreó externó y sensóres internós. 

 

El flujó de gas durante el funciónamientó nórmal es menór de 2 litrós pór hóra y, pór ló 

tantó, en prómedió deberí a ser inferiór a 2 litrós. 

 

la variació n prómedió en el gas N2 debe quedar cómprendida entre SP ± 0,2 % absólutó 

para tódas las lecturas de muestreó externó y sensóres internós. 

 

El flujó de gas durante el funciónamientó nórmal es menór de 12 litrós pór hóra y, pór ló 

tantó, en prómedió deberí a ser inferiór a 12 litrós. 

33.1.5 Este tica 

• Las tapas nó deben estar desalineadas. 

• Cada tapa se debe póder abrir y cerrar cón facilidad. 

• Las juntas de las tapas deben estar debidamente pegadas y alineadas. 

• Nó habra  ningu n aran azó ó falta de pintura en el armarió. 

• En su cónjuntó, el dispósitivó debe póderse presentar cómó un artí culó de alta 

calidad. 

• Las placas de óptimizació n te rmica se cómprueban en busca de próblemas de 

alineamientó y de fórma. Se intróducen en lós cómpartimentós para verificar 

cualquier desajuste debidó a lós taman ós del cómpartimentó y de lós blóques de 

aluminió. 

34 Validació n en el sitió 

Aunque en Escó Medical nós esfórzamós en realizar las pruebas ma s cómpletas antes de 

enviar el dispósitivó al cliente, nó hay fórma alguna de garantizar que tódó este  córrectó 

en el sitió dónde el dispósitivó se va a cónfigurar. 

 

Pór tantó, segu n ló estipuladó en las buenas pra cticas de dispósitivós me dicós, hemós 

establecidó un re gimen de prueba de validació n que se debe cómpletar antes de que el 

dispósitivó se pueda aceptar para usó clí nicó. 

 

A cóntinuació n se describen estas pruebas y el equipó necesarió para realizarlas. 

 

Tambie n se própórcióna un fórmularió para dócumentar la prueba. Se debe enviar una 

cópia a Escó Medical para la trazabilidad interna del dispósitivó y el registró del histórial 

del dispósitivó. 

34.1 Equipó óbligatórió 

 Todo el equipo debe ser de alta calidad y estar calibrado. 



 

Incubadoras multicámara MIRI® FIV II-12 Manual del usuario Rev. 5.1 69 

 

 

• Un termó metró cón un sensór adecuadó para medir en una gótí cula de medió 

cubiertó cón aceite de parafina, cón una resólució n mí nima de 0,1 °C 

• Un termó metró cón un sensór adecuadó para medir sóbre una superficie de 

aluminió cón una resólució n mí nima de 0,1 °C 

• Un analizadór de CO2 cón un intervaló de 0,0 – 10,0 %. 

• Un analizadór de O2 cón un intervaló de 0,0 – 20,0 %. 

• Un medidór de presió n cón un intervaló de 0,0 – 1,0 bares. 

• Un multí metró. 

34.2 Equipó recómendadó adiciónal 

 Todo el equipo debe ser de alta calidad y estar calibrado. 

 

• Un medidór de COV que pueda medir lós cómpuestós órga nicós vóla tiles ma s 

habituales, al menós cón precisió n de ppm. 

• Cón el cóntadór de partí culas la ser, se debe tómar una muestra justó pór encima 

de la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12. La lectura se debe anótar cómó el 

nivel de partí culas de fóndó. 

 

El equipó recómendadó adiciónal se puede usar para pruebas de instalació n adiciónales 

que minimizara n la pósibilidad de próblemas en el sitió. 

35 Pruebas 

35.1 Suministró de gas CO2 

Para que el sistema de regulació n mantenga el nivel de cóncentració n de CO2 córrectó en 

lós cómpartimentós de la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12, el dispósitivó se debe 

cónectar a una fuente estable de 100 % de CO2 a 0,4 – 0,6 bares (5,80 – 8,70 PSI) de 

presió n.  

 

Mida la cóncentració n de CO2 en el suministró de gas en el mómentó de cónectar la lí nea 

de gas a la bómbóna sin una tapa y cón una abertura suficientemente grande. Cónfigure 

la presió n/caudal de manera que el frascó se purgue cóntinuamente cón gas, sin 

aumentar la presió n de la bómbóna (es decir, la cantidad de gas que sale de la bómbóna 

debe ser igual al vólumen de gas que entra en la misma). 

 

 La acumulación de presión afectará a la medida de la concentración de CO2, ya 

que la concentración de CO2 es dependiente de la presión. 

 

Tóme una muestra de la bómbóna cerca de la parte inferiór cón el analizadór de gases. 
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APROBADO: La concentración de CO2 medida debe estar entre 98,0 % – 100 %. 

 

  El uso de gas CO2 con humedad dañará los sensores de caudal. El nivel de 

humedad se debe comprobar en el certificado del fabricante del gas: solo es 

permisible 0,0 ppm v/v Máx. 

35.1.1 Acerca del CO2 

El dió xidó de carbónó (CO2) es un gas incólóró, inódóró y nó cómbustible. El dió xidó de 

carbónó pór encima de la temperatura del puntó triple de -56,6 °C y pór debajó de la 

temperatura de puntó crí ticó de 31,1 °C puede encóntrarse en estadó tantó gaseósó cómó 

lí quidó. 

 

El dió xidó de carbónó lí quidó a granel habitualmente se mantiene cómó un lí quidó y 

vapór refrigeradós a presiónes entre 1230 kPa (apróx. 12 bares) y 2557 kPa (apróx. 25 

bares). El dió xidó de carbónó tambie n se puede encóntrar cómó un só lidó ópacó de cólór 

blancó a una temperatura de -78,5 °C a presió n atmósfe rica. 

 

  Una concentración elevada de dióxido de carbono (10,0 % o más) puede 

asfixiar rápidamente sin advertencia y sin posibilidad de autorrescate 

independientemente de la concentración de oxígeno. 

 

El usuarió debe asegurarse de que el CO2 usadó es seguró y esta  exentó de humedad. A 

cóntinuació n se encuentra una lista de algunas de las cóncentraciónes de cómpónentes 

habituales. Tenga en cuenta que lós valóres indicadós NO són las cantidades adecuadas, 

sólamente són un ejempló: 

 

• Ensayó de 99,9 % v/v mí n. 

• Humedad 50 ppm v/v ma x. (20 ppm p/p ma x.). 

• Amóniacó 2,5 ppm v/v ma x. 

• Oxí genó 30 ppm v/v ma x. 

• O xidós de nitró genó (NO/NO2) 2,5 ppm v/v ma x. de cada. 

• Residuó nó vóla til (material en fórma de partí culas) 10 ppm p/p ma x. 

• Residuó órga nicó nó vóla til (aceite y grasa) 5 ppm p/p ma x. 

• Fósfina 0,3 ppm v/v ma x. 

• Hidrócarburós vóla tiles tótales (calculadó cómó metanó) 50 ppm v/v ma x. de lós 

que 20 ppm v/v. 

• Acetaldehí dó 0,2 ppm v/v ma x. 

• Bencenó 0,02 ppm v/v ma x. 

• Mónó xidó de carbónó 10 ppm v/v ma x. 
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• Metanól 10 ppm v/v ma x. 

• Cianuró de hidró genó 0,5 ppm v/v ma x. 

• Azufre tótal (cómó S) 0,1 ppm v/v ma x. 

35.2 Suministró de gas N2 

Para la regulació n que mantiene lós niveles de cóncentració n de O2 córrectós en lós 

cómpartimentós de la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12, el dispósitivó se debe 

cónectar a una fuente estable de 100 % N2 a 0,4 – 0,6 bares (5,80 – 8,70 PSI) de presió n. 

 

Mida la cóncentració n de N2 en el suministró de gas cónectandó la lí nea de gas a una 

bómbóna sin una tapa y cón una abertura suficientemente grande. Cónfigure la 

presió n/caudal de manera que el frascó se purgue cóntinuamente cón gas, sin aumentar 

la presió n de la bómbóna (es decir, la cantidad de gas que sale de la bómbóna debe ser 

igual al vólumen de gas que entra en la misma). 

 

Tóme una muestra de la bómbóna cerca de la parte inferiór cón el analizadór de gases. 

 

  Se puede usar un analizador de gases que pueda medir un 0 % de O2 con 

precisión. 100 % N2 = 0 % O2. 

 

APROBADO: La concentración de N2 medida debe estar comprendida entre 95,0 %– 

100 %. 

 

 El uso de gas N2 con humedad dañará los sensores de flujo. El nivel de humedad 

se debe comprobar en el certificado del fabricante del gas: solo es permisible 

0,0 ppm v/v Máx. 

35.2.1 Acerca del N2 

El nitró genó cónstituye gran parte de la atmó sfera terrestre, y supóne un 78,08 % en 

vólumen. El nitró genó es un gas incólóró, inódóró, insí pidó, nó tó xicó y pra cticamente 

inerte. El nitró genó se enví a y utiliza principalmente tantó en fórma gaseósa cómó en 

fórma lí quida. 

 

 El gas N2 puede actuar como un asfixiante simple por desplazamiento del aire. 

  

El usuarió debe asegurarse de que el N2 es seguró y esta  exentó de humedad. A 

cóntinuació n se encuentra una lista de algunas de las cóncentraciónes de cómpónentes 

habituales. Tenga en cuenta que lós valóres indicadós NO són las cantidades adecuadas, 

sólamente són un ejempló: 
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• Calidad para investigació n 99,9995 %. 

• Cóntaminante. 

• Argó n (Ar) 5,0 ppm. 

• Dió xidó de carbónó (CO2) 1,0 ppm. 

• Mónó xidó de carbónó (CO) 1,0 ppm. 

• Hidró genó (H2) 0,5 ppm. 

• Metanó 0,5 ppm. 

• Oxí genó (O2) 0,5 ppm. 

• Agua (H20) 0,5 ppm. 

35.3 Cómpróbació n de la presió n de CO2 

La incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 requiere una presió n de 0,4 – 0,6 bares (5,80 

– 8,70 PSI) sóbre la lí nea de entrada: de gas CO2. Esta presió n de gas debe mantenerse 

estable en tódó mómentó. 

 

Pór seguridad, esta unidad tiene un sensór de presió n de gas digital incórpóradó que 

mónitóriza la presió n del gas de entrada y alerta al usuarió de si se ha detectadó alguna 

góta. 

 

Retire la entrada de la lí nea de gas del gas CO2. Cónecte la lí nea de gas al dispósitivó de 

medició n de la presió n de gas. 

 

APROBADO: El valor debe ser de 0,4 – 0,6 bares. 

 

Cónsulte las secciónes del manual del usuarió secciónes para óbtener ma s infórmació n. 

35.4 Cómpróbació n de la presió n de N2 

La incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 requiere una presió n de 0,4 – 0,6 bares (5,80 

– 8,70 PSI) sóbre la lí nea de entrada de gas N2. Esta presió n de gas debe mantenerse 

estable en tódó mómentó. 

 

Pór seguridad, esta unidad tiene un sensór de presió n de gas digital incórpóradó que 

mónitóriza la presió n del gas de entrada y alerta al usuarió de si se ha detectadó alguna 

góta. 

 

Retire la entrada de la lí nea de gas del gas N2. Cónecte la lí nea de gas al dispósitivó de 

medició n de la presió n de gas. 

 

APROBADO: El valor debe ser de 0,4 – 0,6 bares. 

 

Cónsulte las secciónes del manual del usuarió secciónes para óbtener ma s infórmació n. 
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35.5 Suministró de tensió n 

Se debe cómpróbar la tensió n del sitió. 

 

Mí dala en la tóma de córriente de la UPS al que se va a cónectar la incubadóra 

multica mara FIV MIRI® II-12. Cómpruebe tambie n que la UPS esta  cónectada a una tóma 

de córriente que dispónga de una puesta a tierra adecuada. 

 

Utilice un multí metró cónfiguradó para CA. 

 

APROBADO: 230 V ± 10,0 % 

 115 V ± 10,0 % 

35.6 Cómpróbació n de la cóncentració n de CO2 

Se cómprueban las pósibles desviaciónes en la cóncentració n de CO2. Se utiliza el puertó 

de muestreó de gases situadó en un ladó de la unidad. Para la validació n, utilice el puertó 

de muestreó 6. 

  

 Recuerde no abrir ninguna tapa al menos 15 minutos antes de empezar la 

prueba, y de no hacerlo durante la realización de la misma. 

 

Enganche el tubó de entrada del analizadór de gases al puertó de muestreó. Asegu rese de 

que el ajuste es perfectó y el aire nó puede entrar ni salir del sistema. 

 

El analizadór de gases debe tener un puertó de retórnó de gases cónectadó a la 

incubadóra (es decir, ótró cómpartimentó). Sólamente realice la medició n mientras se 

estabiliza el valór en el analizadór de gases. 

 

Cónsulte la secció n "13.5.4 Menu  de calibració n del CO2" para óbtener ma s infórmació n 

sóbre có mó realizar la calibració n del gas CO2. 

 

APROBADO: La concentración de CO2 medida no se debe desviar más de ± 0,2 % del 

valor programado. 

35.7 Cómpróbació n de la cóncentració n de O2 

Se cómprueban las pósibles desviaciónes en la cóncentració n de O2. Se utiliza el puertó 

de muestreó de gases situadó en un ladó de la unidad. Para la validació n, utilice el puertó 

de muestreó 6.  

  

 Recuerde no abrir ninguna tapa al menos 10 minutos antes de empezar la 

prueba, y de no hacerlo durante la realización de la misma. 
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Enganche el tubó de entrada del analizadór de gases al puertó de muestreó. Asegu rese de 

que el ajuste es perfectó y el aire nó puede entrar ni salir del sistema. 

 

El analizadór de gases debe tener un puertó de retórnó de gases cónectadó a la 

incubadóra (es decir, ótró cómpartimentó). Sólamente realice la medició n mientras se 

estabiliza el valór en el analizadór de gases. 

 

Cónsulte la secció n "13.5.5 Menu  de calibració n del O2" para óbtener ma s infórmació n 

sóbre có mó realizar la calibració n del gas O2. 

 

APROBADO: La concentración de O2 medida no se debe desviar más de ± 0,2 % del 

valor programado. 

35.8 Cómpróbació n de la temperatura: Parte inferiór de lós 

cómpartimentós 

La primera parte de la cómpróbació n de la temperatura se realiza usandó un termó metró 

cón un sensór adecuadó para medir la temperatura en una gótí cula de medió cubiertó cón 

aceite de parafina, cón una resólució n mí nima de 0,1 °C. 

  

Al menós 6 placas preparadas previamente (cón al menós una micrógótí cula de medió de 

apróximadamente 10 – 100 µl en cada placa). El medió se debe cubrir cón una capa de 

aceite de parafina. Las placas nó tienen que equilibrarse, ya que el pH nó se medira  

durante las pruebas de validació n. 

  

Las placas se intróducen cólócandó al menós una placa en cada cómpartimentó. Las 

placas se debera n cólócar en un zó caló del taman ó córrespóndiente sóbre las placas de 

óptimizació n te rmica.  

  

Deje que la incubadóra caliente las placas y que se estabilice durante al menós 1 hóra. 

  

Abra la tapa de un cómpartimentó, retire la cubierta de la placa y cólóque la punta del 

sensór dentró de la gótí cula. 

  

Si el dispósitivó de medició n tiene un tiempó de respuesta ra pidó (menós de 10 

segundós), el me tódó ra pidó de medició n de la gótí cula deberí a própórciónar un 

resultadó u til. 

  

Si el dispósitivó de medició n es ma s lentó, se debe encóntrar un me tódó para retener el 

sensór en la gótí cula. Habitualmente, es pósible pegar cón cinta adhesiva la punta del 

sensór a un puntó dentró del cómpartimentó. A cóntinuació n, cierre la tapa y espere hasta 

que la temperatura se haya estabilizadó. Tenga cuidadó al cerrar la tapa para nó desplazar 
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la cólócació n del sensór en la gótí cula. 

  

Cólóque el sensór del termó metró en cada zóna y cómpruebe la temperatura. 

  

Si se requiere calibració n, cónsulte la secció n "13.5.3 Menu  de calibració n de la 

temperatura" para óbtener ma s infórmació n sóbre có mó realizar la calibració n de 

temperatura. 

  

APROBADO: todas las temperaturas medidas en la parte inferior de los 

compartimentos donde se colocaron las placas no se deben desviar en más de ± 

0,1 °C del valor programado. 

35.9 Cómpróbació n de la temperatura: Tapas de lós cómpartimientós 

La segunda parte de la validació n de la temperatura se realiza usandó un termó metró cón 

un sensór adecuadó para medir la temperatura sóbre una superficie de aluminió, cón una 

resólució n mí nima de 0,1 °C. 

 

Pegue cón cinta adhesiva el sensór al centró de la tapa y cierre cuidadósamente la tapa. 

Cómpruebe que la cinta mantiene el sensór en tótal cóntactó cón el a rea superficial del 

aluminió. 

 

 Pegar con cinta adhesiva al interior de la tapa no es un procedimiento óptimo, 

ya que la cinta actuará como aislante del calor generado por el calentador de la 

parte inferior. Sin embargo, puede resultar útil si el tamaño del área con cinta 

adhesiva se mantiene pequeño y la cinta adhesiva usada es fuerte, delgada y ligera. 

 

Cólóque el termó metró en cada zóna y cómpruebe la temperatura.  

 

Aprobado: todas las temperaturas medidas sobre las tapas de los compartimentos 

no se deben desviar más de ± 0,2 °C del valor programado. 

 

Si se requiere calibració n, cónsulte la secció n "13.5.3 Menu  de calibració n de la 

temperatura" para óbtener ma s infórmació n sóbre có mó realizar la calibració n de 

temperatura. 

 

 Puede ser necesario un proceso iterativo si se encuentran diferencias en los 

niveles de temperatura que se van a compensar mediante los procedimientos de 

calibración. Las temperaturas de la parte inferior y de la tapa se afectan entre sí en 

cierta medida. No habrá calentamiento cruzado notable entre los compartimentos. 
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35.10 Prueba de estabilidad de 6 hóras 

Despue s de la cuidadósa validació n del u nicó para metró, se debe iniciar una 

cómpróbació n de 6 hóras (duració n mí nima). 

 

El dispósitivó debe cónfigurarse tan cerca cómó sea pósible a las cóndiciónes en las que 

se va a utilizar durante el usó clí nicó. 

 

Si la preferencia del valór prógramadó de CO2 es un 6,0 % ó la temperatura es diferente 

del valór predeterminadó, sera  necesarió un ajuste a realizar antes de la prueba. 

 

Si el dispósitivó nó esta  clí nicamente óperativó cón la regulació n de O2 activada, peró se 

dispóne de gas N2, la prueba deberí a realizarse cón la regulació n de O2 activada y cón el 

suministró de gas N2. 

 

Si nó se dispóne de N2, la prueba puede hacerse sin este. 

 

Asegu rese que el sóftware para registró de datós de Escó Medical se esta  ejecutandó. 

 

Cómpruebe que dichó para metró se ha registradó y própórcióna una lectura significativa. 

Deje el dispósitivó funciónar sin interferencias durante al menós 6 hóras. Analice lós 

resultadós de lós gra ficós. 

 

Aprobado I: La variació n en la temperatura del sensór internó desde el valór prógramadó 

en un intervaló de ± 0,1 °C absólutó. 

Aprobado II La variació n en la cóncentració n de CO2 del sensór internó en un intervaló 

de ± 0,2 % absólutó. 

Aprobado III: Variació n en la cóncentració n de N2 del sensór internó respectó del valór 

prógramadó en un intervaló de ± 0,2 % absólutó. 

Aprobado IV: Flujó de gas CO2 menór de 2 l/h. 

Aprobado V: Flujó de gas N2 menór de 12 l/h. 

35.11 Limpieza 

 Valide siempre los procedimientos de limpieza localmente o consulte al 
fabricante o al distribuidor para obtener más información. 
 

Despue s de haber realizadó córrectamente la prueba, se debe vólver a limpiar de nuevó 

antes de que el dispósitivó se pueda póner a dispósició n del usó clí nicó. 

 

Inspeccióne la unidad en busca de signós fí sicós de suciedad ó pólvó. La unidad debe tener 

un aspectó generalmente órdenadó. 
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• Limpie externamente la unidad cón un pan ó exentó de hilaturas humedecidó cón 

una sólució n de alcóhól al 70 %. 

• Apague el dispósitivó y desenchufe la alimentació n ele ctrica. 

• Retire tódas las placas de óptimizació n te rmicas y lí mpielas cón un pan ó exentó de 

hilaturas humedecidó cón una sólució n de alcóhól al 70 %. 

• Fróte el interiór de lós 12 cómpartimentós cón un pan ó exentó de hilaturas 

humedecidó cón una sólució n de alcóhól al 70 %. 

• Fróte las tapas de la misma fórma. 

• Deje las tapas abiertas durante 5 minutós. 

• Fróte lós 12 cómpartimentós y las placas de óptimizació n te rmica cón un pan ó 

exentó de hilaturas humedecidó cón agua esterilizada. 

• Fróte las tapas de la misma fórma. 

• Deje las tapas abiertas durante 10 minutós. 

• Vuelva a cólócar las placas de óptimizació n te rmica. 

• Cierre las tapas. 

• Cónecte la alimentació n y encienda la incubadóra. 

• Deje que la incubadóra funcióne vací a durante al menós 20 minutós antes de 

intróducir una muestra. 

35.12 Fórmularió para dócumentar la prueba 

  El personal de instalación deberá completar el formulario "Informe de 

instalación" con el estado de aprobación de las pruebas y enviarse a Esco Medical 

antes de que el dispositivo se pueda poner a disposición del uso clínico. 

35.13 Pruebas adiciónales recómendadas 

35.13.1 Medidór de COV 

Cón el medidór de COV, se debe tómar una muestra justó pór encima de la incubadóra 

multica mara FIV MIRI® II-12. La lectura se debe anótar cómó el nivel de COV de fóndó. A 

cóntinuació n se tóma una muestra del puertó de muestreó de gases nu meró 6. 

 

Aprobado: 0,0 ppm COV. 

 

 Compruebe que las líneas de muestreo no contienen ningún COV. 

35.13.2 Cóntadór de partí culas la ser 

Se debera  tómar una muestra justó pór encima de la incubadóra multica mara FIV MIRI® 

II-12 cón el cóntadór de partí culas la ser. La lectura se debe anótar cómó el nivel de 

partí culas de fóndó. A cóntinuació n se tóma una muestra del puertó de muestreó de gases 

nu meró 6. 
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Aprobado: 0,3-micrómetros < 100 ppm.  

 

 Compruebe que las líneas de muestreo no contienen ninguna partícula. 

36 Usó clí nicó 

¡Enhórabuena! Su dispósitivó ya esta  listó para el usó clí nicó tras cómpletar las pruebas 

de validació n y el infórme de validació n enviadó a Escó Medical. 

 

Debera  própórciónarle muchós an ós de servició estable. 

Es necesarió mónitórizar el cómpórtamientó del dispósitivó de fórma cóntinuada. 

Utilice el esquema siguiente para usarló en la validació n. 

 

  No intente hacer funcionar la incubadora multicámara FIV MIRI® II-12 con 

fines clínicos sin acceder a un equipo de validación de control de calidad de alta 

calidad. 

 
Tabla 36.1 Intervalós de validació n 

Tarea Cada dí a Cada semana 

Cómpróbació n de la temperatura  X 

Cómpróbació n de la cóncentració n de 

CO2 
X  

Cómpróbació n de la cóncentració n de 

O2 
X  

Cómpróbació n del registró para 

encóntrar anómalí as 
 X 

Cómpróbació n de la presió n de CO2 X  

Cómpróbació n de la presió n de N2 X  

Cómpróbació n del pH  X 

36.1 Cómpróbació n de la temperatura 

La cómpróbació n de la temperatura se realiza usandó un termó metró de alta precisió n. 

Cólóque el termó metró en cada zóna y cómpruebe la temperatura. Calí breló si es 

necesarió. 

 

Cónsulte la secció n "13.5.3 Menu  de calibració n de la temperatura" para óbtener ma s 

infórmació n sóbre có mó realizar la calibració n de temperatura. 
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APROBADO: 

• Todas las temperaturas medidas en la parte inferior del compartimento en 

las ubicaciones donde se colocarían las placas no se deben desviar más de ± 

0,2 °C del valor programado. 

• Todas las temperaturas medidas en la tapa no se deben desviar más de ± 0,5 

°C del valor programado. 

36.2 Cómpróbació n de la cóncentració n de CO2 

Se cómprueban las pósibles desviaciónes en la cóncentració n de CO2. Para estó se utiliza 

el puertó de muestreó de gases situadó en un ladó de la unidad durante. Para la validació n, 

utilice el puertó de muestreó 6. Es fundamental dispóner de un analizadór de gases de 

alta precisió n para CO2 y O2 para póder hacer la prueba. 

  

Siga estas sencillas reglas durante la prueba de cóncentració n de gases: 

 

• Cómpruebe el valór prógramadó de CO2. 

• Cómpruebe la cóncentració n de gas CO2 real para garantizar que se ha alcanzadó 

el valór prógramadó y que la cóncentració n del gas se ha estabilizadó alrededór 

del valór prógramadó. 

• Recuerde nó abrir ninguna de las tapas al menós 10 minutós, antes de empezar la 

prueba, ni de hacerló durante la realizació n de la misma. 

 

Cónsulte la secció n "13.5.4 Menu  de calibració n del CO2" para óbtener ma s infórmació n 

sóbre có mó realizar la calibració n del gas CO2. 

 

APROBADO: La concentración de CO2 medida no se debe desviar más de ± 0,2 % del 

valor programado. 

36.3 Cómpróbació n de la cóncentració n de O2 

Se cómprueban las pósibles desviaciónes en la cóncentració n de O2. Para estó se utiliza el 

puertó de muestreó de gases situadó en un ladó de la unidad durante. Para la validació n, 

utilice el puertó de muestreó 6. Es fundamental dispóner de un analizadór de gases de 

alta precisió n para CO2 y O2 para póder hacer la prueba. 

  

Siga estas sencillas reglas durante la prueba de cóncentració n de gases: 

 

• Cómpruebe el valór prógramadó de O2. 

• Cómpruebe la cóncentració n de gas O2 real para garantizar que se ha alcanzadó el 

valór prógramadó y que la cóncentració n del gas se ha estabilizadó alrededór del 

valór prógramadó. 
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• Recuerde nó abrir ninguna de las tapas al menós 10 minutós, antes de empezar la 

prueba, ni de hacerló durante la realizació n de la misma. 

 

Cónsulte la secció n "13.5.5 Menu  de calibració n del O2" para óbtener ma s infórmació n 

sóbre có mó realizar la calibració n del gas O2. 

 

APROBADO: La concentración de O2 medida no se debe desviar más de ± 0,2 % del 

valor programado. 

 

  Los analizadores de gases utilizan una pequeña bomba para extraer el gas 

desde la ubicación a muestrear. La capacidad de la bomba varía de una marca a 

otra. La capacidad del analizador de gases para devolver la muestra a la incubadora 

(muestreo en bucle) evita la presión negativa y garantiza la precisión. El 

rendimiento de la incubadora multicámara FIV MIRI® II-12 no se verá afectado, ya 

que el gas del compartimento no está presurizado, y la lectura es un mero artefacto 

si se toma con un equipo de medición inadecuado. Póngase en contacto con Esco 

Medical o con el distribuidor local para obtener más información. 

36.4 Cómpróbació n de la presió n de CO2 

La incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 requiere una presió n de 0,4 – 0,6 bares sóbre 

la lí nea de entrada: de gas CO2. Esta presió n de gas debe mantenerse estable en tódó 

mómentó. 

 

Pór mótivós de seguridad, esta unidad tiene un cóntról del sensór de presió n de gas digital 

incórpóradó que mónitóriza la presió n del gas de entrada y alerta al usuarió de si se ha 

detectadó alguna disminució n. 

 

Se recómienda cómpróbar la presió n del gas CO2 en el menu  inspecciónandó el valór de 

un elementó denóminadó "CO2 P" (presió n de CO2). 

 

APROBADO: El valór debe ser de 0,4 – 0,6 bares. 

 

Cónsulte la secció n "16.1 Presió n de gas CO2" del manual del usuarió para óbtener ma s 

infórmació n. 

36.5 Cómpróbació n de la presió n de N2 

La incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 requiere una presió n de 0,4 – 0,6 bares sóbre 

la lí nea de entrada de gas N2. Esta presió n de gas debe mantenerse estable en tódó 

mómentó. 

 

Pór mótivós de seguridad, esta unidad tiene un cóntról del sensór de presió n de gas digital 
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incórpóradó que mónitóriza la presió n del gas de entrada y alerta al usuarió de si se ha 

detectadó alguna disminució n. 

 

Se recómienda cómpróbar la presió n del gas N2 en el menu  inspecciónandó el valór de un 

elementó denóminadó "N2 P" (presió n de N2). 

 

APROBADO: El valór debe ser de 0,4 – 0,6 bares. 

 

Cónsulte la secció n "16.2 Presió n de gas N2" del manual del usuarió para óbtener ma s 

infórmació n. 

36.6 Cómpróbació n de pH 

La validació n del pH del medió de cultivó deberí a ser un prócedimientó nórmalizadó. Nó 

se puede predecir cón precisió n cua l sera  el pH del medió cón un nivel de CO2 

determinadó. 

 

El CO2 es dependiente de la presió n y, pór ló tantó, a diferentes altitudes, són necesarias 

cóncentraciónes ma s elevadas de CO2 para mantener el mismó pH. Inclusó cambiós en la 

presió n baróme trica pócó impórtantes segu n lós sistemas clima ticós cónvenciónales 

alterara n lós niveles de CO2. 

 

La incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 esta  próvista de un sistema de medició n del 

pH de alta calidad. 

 

Cónsulte la secció n "18 Medició n del pH" para óbtener ma s infórmació n sóbre có mó 

realizar la calibració n del pH. 

37 Guí a de mantenimientó 

Su incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 de Escó Medical cóntiene cómpónentes de 

calidad de alta precisió n. Estós cómpónentes se han selecciónadó para garantizar una 

durabilidad y un rendimientó del equipó altós. 

 

Sin embargó, es necesarió realizar una validació n cóntinua del rendimientó. 

 

La validació n del usuarió debe hacerse, cómó mí nimó, segu n las instrucciónes 

própórciónadas en la secció n "33 Guí a de validació n". 

 

Si aparecen próblemas, pó ngase en cóntactó cón Escó Medical ó su representante lócal. 

 

Sin embargó, para mantener el elevadó nivel de rendimientó y evitar erróres del sistema, 

el própietarió es respónsable de tener un te cnicó certificadó que realice las sustituciónes 
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de lós cómpónentes de acuerdó cón la tabla 37.1. 

 

Estós cómpónentes se deben sustituir en lós intervalós de tiempó especificadós a 

cóntinuació n. Si nó se siguen estas instrucciónes, en el peór de lós casós, el resultadó 

puede ser el dan ó de lós especí menes de la incubadóra. 

 

 La garantía se anula si no se siguen los intervalos de servicio indicados en la 

tabla 37.1. 

 

 La garantía se anula si no se utilizan piezas originales o bien realiza el servicio 

personal no formado y no autorizado. 

 

La tabla siguiente muestra lós intervalós de tiempó en que se deben sustituir lós 

cómpónentes. 

 
Tabla 37.1 Plan de intervalós de mantenimientó 

Nómbre del cómpónente 
Cada 3 

meses 

Cada 

an ó 

Cada 2 

an ós 

Cada 3 

an ós 

Cada 4 

an ós 

Ca psula del filtró COV/HEPA X     

Filtró HEPA en lí nea para gas CO2  X    

Filtró HEPA en lí nea para gas N2  X    

Sensór de O2  X    

Sensór de CO2     X 

Luz UV  X    

Ventiladór de refrigeració n    X  

Bómba interna para gases   X   

Va lvulas própórciónales    X  

Lí neas de gases    X  

Sensór de caudal   X   

Reguladóres de presió n     X 

Filtró internó de 0,2 µ para CO2  X    

Filtró internó de 0,2 µ para N2  X    

Actualizació n del firmware (si se 

ha publicadó una versió n nueva) 
 X    

37.1 Ca psula del filtró COV/HEPA 

La ca psula del filtró COV/HEPA esta  situada en la parte pósteriór de la unidad de la 

incubadóra para una sustitució n sencilla. Adema s del cómpónente de carbó n activó, esta 

ca psula tambie n tiene en su interiór un filtró HEPA integradó, que le permite eliminar 

partí culas y cómpuestós órga nicós vóla tiles del aire que se recircula a lós 

cómpartimentós. Debidó a la duració n del cómpónente de carbónó, la vida en servició de 

tódós lós filtrós de COV es limitada, y deben sustituirse cón frecuencia. De acuerdó cón la 

tabla 37.1, el filtró COV instaladó en la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 se debe 
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sustituir cada 3 meses. 

 

Siga estas precauciónes de seguridad cuandó cambie el filtró de COV: 

 

• Utilice siempre el filtró óriginal (pó ngase en cóntactó cón Escó Medical ó cón su 

distribuidór lócal para óbtener ma s infórmació n ó sóbre lós pedidós). 

• Cambie el filtró cada 3 meses. 

• Si nó cambia el filtró a tiempó, estó dara  cómó resultadó que el aire del sistema se 

limpie pócó ó nada. 

• La garantí a se anula si nó se utilizan filtrós óriginales ó se utilizan filtrós 

incórrectós. 

 

Cónsulte la secció n "12.1 Instalació n de una nueva ca psula de filtró" para ver las 

instrucciónes de sustitució n. 

37.2 Filtró HEPA en lí nea para gas CO2 

La fórma redónda del filtró HEPA en lí nea de 0,2 µ para gas CO2 elimina cualquier 

partí cula encóntrada en el gas CO2 entrante. Si nó se utiliza el filtró HEPA, estó puede 

próducir dan ós al sensór de caudal de alta precisió n, en el ca lculó de la cantidad de gas 

CO2 que entra en el sistema, y perturbar el sistema reguladór de CO2. 

  

Siga estas precauciónes de seguridad cuandó cambie el filtró: 

 

• Utilice siempre el filtró óriginal (pó ngase en cóntactó cón Escó Medical ó cón su 

distribuidór lócal para óbtener ma s infórmació n ó sóbre lós pedidós). 

• Cambie el filtró una vez al an ó. 

• Si nó cambia el filtró a tiempó, estó dara  cómó resultadó que el gas CO2 que entra 

en el sistema se limpie pócó ó nada. 

• La garantí a se anula si nó se utilizan filtrós óriginales ó se utilizan filtrós 

incórrectós. 

 

Cónsulte la secció n del manual de servició para ver las instrucciónes de sustitució n. 

37.3 Filtró HEPA en lí nea para gas N2 

La fórma redónda del filtró HEPA en lí nea de 0,2 µ para gas N2 elimina cualquier partí cula 

encóntrada en el gas N 2 entrante. Si nó se utiliza el filtró HEPA, estó puede próducir dan ós 

al sensór de caudal de alta precisió n, en el ca lculó de la cantidad de gas N2 que entra en el 

sistema, y perturbar el sistema reguladór de N2. 

 

Siga estas precauciónes de seguridad cuandó cambie el filtró: 
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• Utilice siempre el filtró óriginal (pó ngase en cóntactó cón Escó Medical ó cón su 

distribuidór lócal para óbtener ma s infórmació n ó sóbre lós pedidós). 

• Cambie el filtró una vez al an ó. 

• Si nó cambia el filtró a tiempó, estó dara  cómó resultadó que el gas N2 que entra 

en el sistema se limpie pócó ó nada. 

• La garantí a se anula si nó se utilizan filtrós óriginales ó se utilizan filtrós 

incórrectós. 

 

Cónsulte la secció n del manual de servició para ver las instrucciónes de sustitució n. 

37.4 Sensór de O2 

La regulació n de óxí genó utiliza el sensór de óxí genó para mantener la cóncentració n de 

gas O2 en un nivel deseadó dentró de las ca maras. La vida u til de este sensór esta  limitada 

debidó a su cónstrucció n. Desde el mómentó en que el sensór se desembala, se activa un 

prócesó quí micó en el nu cleó del sensór. La reacció n quí mica nó es perjudicial en absólutó 

para su entórnó, peró es necesaria para medir la cantidad de óxí genó cón la elevadí sima 

precisió n necesaria en la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12. 

 

Despue s de 1 an ó, el prócesó quí micó del nu cleó del sensór se detiene, y el sensór se debe 

sustituir. Pór ló tantó, es fundamental sustituir este sensór EN EL PLAZO DE un año 

desde la fecha de desembalaje e instalación. 

 

 Los sensores de oxígeno se deben sustituir al menos una vez al año a partir de 

la fecha en que se instalaron en la unidad, independientemente de si la incubadora 

se ha utilizado o no. 

 

En el fórmularió "Infórme de instalació n" de la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12, 

el usuarió vera  cua ndó fue instaladó este sensór. Esta fecha se debe usar para calcular la 

fecha del siguiente cambió en el sensór de O2. 

 

Siga estas precauciónes de seguridad cuandó cambie el sensór: 

 

• Utilice siempre un sensór de O2 óriginal (pó ngase en cóntactó cón Escó Medical ó 

cón su distribuidór lócal para óbtener ma s infórmació n ó sóbre lós pedidós). 

• Cambie el sensór de O2 en un plazó de 1 an ó desde la fecha de instalació n del 

sensór anteriór. 

• Si nó cambia el sensór de óxí genó a tiempó, estó dara  cómó resultadó una baja 

regulació n, ó ninguna, de la cóncentració n de O2. 

• La garantí a se anula si nó se utiliza un sensór óriginal ó se utilizan sensóres 

incórrectós. 
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Cónsulte la secció n del manual de servició para ver las instrucciónes de sustitució n. 

37.5 Sensór de CO2 

La regulació n de CO2 utiliza el sensór de CO2 para mantener la cóncentració n de gas en el 

nivel deseadó en las ca maras. 

 

La vida u til de este sensór es superiór a 6 an ós peró, pór mótivós de seguridad, Escó 

Medical le recómienda sustituir el sensór una vez cada 4 an ós. 

 

Siga estas precauciónes de seguridad cuandó cambie el sensór: 

 

• Utilice siempre un sensór de CO2 óriginal (pó ngase en cóntactó cón Escó Medical 

ó cón su distribuidór lócal para óbtener ma s infórmació n ó sóbre lós pedidós). 

• Cambie el sensór de CO2 en un plazó de 4 an ós desde la fecha de instalació n. 

• Si nó cambia el sensór de CO2 a tiempó, estó dara  cómó resultadó una baja 

regulació n, ó ninguna, de la cóncentració n de gas CO2. 

• La garantí a se anula si nó se utiliza un sensór óriginal ó se utilizan sensóres 

incórrectós. 

 

Cónsulte la secció n del manual de servició para ver las instrucciónes de sustitució n. 

37.6 Luz UV 

Pór mótivós de seguridad, y para limpiar el aire en recirculació n, este equipó tiene 

instalada una luz UV de 254 nm. La luz UV-C tiene una vida u til limitada y debe sustituirse 

cada an ó, de acuerdó cón la tabla 37.1. 

 

 
Figura 37.1 Advertencia de luz UV 

 

 La exposición a la radiación UV-C puede producir daños graves a su piel y ojos. 

Apague siempre el equipo antes de retirar una cubierta. 
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Siga estas precauciónes de seguridad cuandó cambie la luz UV-C: 

 

• Utilice siempre una la mpara de luz UV-C óriginal (pó ngase en cóntactó cón Escó 

Medical ó cón su distribuidór lócal para óbtener ma s infórmació n ó sóbre lós 

pedidós). 

• Cambie la la mpara de luz UV-C en un plazó de 1 an ó desde la fecha de instalació n. 

• Si nó cambia la la mpara de luz UV a tiempó, estó puede dar cómó resultadó una 

acumulació n de cóntaminació n. 

• La garantí a se anula si nó se utiliza una la mpara de luz UV-C óriginal ó se utilizan 

la mparas incórrectas. 

 

Cónsulte la secció n del manual de servició para ver las instrucciónes de sustitució n. 

37.7 Ventiladór de refrigeració n 

El ventiladór de refrigeració n es el respónsable de enfriar la electró nica instalada en la 

unidad. Una rótura en el ventiladór de refrigeració n presiónara  lós cómpónentes debidó 

al aumentó de la temperatura dentró del sistema. Estó puede próducir derivas 

electró nicas que den cómó resultadó una baja temperatura y la incórrecta regulació n del 

gas. 

 

Para evitarló, Escó Medical recómienda que el ventiladór de refrigeració n se sustituya una 

vez cada 3 an ós. 

 

Siga estas precauciónes de seguridad cuandó cambie el ventiladór de refrigeració n: 

 

• Utilice siempre un ventiladór óriginal (pó ngase en cóntactó cón Escó Medical ó cón 

su distribuidór lócal para óbtener ma s infórmació n ó sóbre lós pedidós). 

• Cambie el ventiladór en un plazó de 3 an ós desde la fecha de instalació n. 

• Si nó cambia el ventiladór, estó puede próducir derivas electró nicas, dandó cómó 

resultadó una baja temperatura y la incórrecta regulació n del gas. 

• La garantí a se anula si nó se utiliza un ventiladór óriginal ó se utilizan ventiladóres 

incórrectós. 

 

Cónsulte la secció n del manual de servició para ver las instrucciónes de sustitució n. 

37.8 Bómba interna para gases 

La bómba interna para gases se utiliza para transpórtar la mezcla de gases a trave s del 

filtró COV/HEPA, luz UV y las ca maras. Cón el tiempó, el rendimientó de esta bómba se 

puede ver afectadó próduciendó un tiempó de recuperació n ma s prólóngadó. 

 

Pór ló tantó, esta bómba se debe sustituir una vez cada 2 an ós para mantener el tiempó 



 

Incubadoras multicámara MIRI® FIV II-12 Manual del usuario Rev. 5.1 87 

 

de recuperació n ra pidó despue s de abrir las tapas. 

 

Siga estas precauciónes de seguridad cuandó cambie la bómba interna para gases: 

 

• Utilice siempre una bómba óriginal (pó ngase en cóntactó cón Escó Medical ó cón 

su distribuidór lócal para óbtener ma s infórmació n ó sóbre lós pedidós). 

• Cambie la bómba para gases en un plazó de 2 an ós desde la fecha de instalació n. 

• Si nó cambia la bómba, estó puede próducir tiempós de recuperació n lentós ó 

averí as. 

• La garantí a se anula si nó se utiliza una bómba óriginal ó se utilizan bómbas 

incórrectas. 

 

Cónsulte la secció n del manual de servició para ver las instrucciónes de sustitució n. 

37.9 Va lvulas própórciónales 

Las va lvulas internas permiten la regulació n de lós gases. Si las va lvulas própórciónales 

esta n desgastadas, la regulació n de lós gases puede verse afectada. Puede causar un 

tiempó de recuperació n ma s prólóngadó, una cóncentració n de gas incórrecta ó averí as. 

Pór ló tantó, estas va lvulas própórciónales deben sustituirse una vez cada 3 an ós para 

mantener la seguridad y la estabilidad del sistema. 

 

Siga estas precauciónes de seguridad cuandó cambie las va lvulas: 

 

• Utilice siempre va lvulas própórciónales óriginales (pó ngase en cóntactó cón Escó 

Medical ó cón su distribuidór lócal para óbtener ma s infórmació n ó sóbre lós 

pedidós). 

• Cambie las va lvulas en un plazó de 3 an ós desde la fecha de instalació n. 

• Si nó cambia las va lvulas, estó puede próducir tiempós de recuperació n lentós ó 

averí as. 

• La garantí a se anula si nó se utilizan va lvulas óriginales ó incórrectas. 

 

Cónsulte la secció n del manual de servició para ver las instrucciónes de sustitució n. 

37.10 Lí neas de gases 

Las lí neas de gases internas se utilizan para transpórtar la mezcla de gases a trave s del 

filtró COV/HEPA, luz UV y ca maras. Cón el tiempó, el rendimientó de las lí neas se puede 

ver afectadó, causandó tiempós de recuperació n ma s prólóngadós debidó a las 

óbstrucciónes. 

 

Pór ló tantó, las lí neas se deben sustituir una vez cada 3 an ós para mantener el tiempó de 

recuperació n ra pidó despue s de abrir las tapas. 
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Siga estas precauciónes de seguridad cuandó cambie las lí neas de gases: 

 

• Utilice siempre lí neas óriginales (pó ngase en cóntactó cón Escó Medical ó cón su 

distribuidór lócal para óbtener ma s infórmació n ó sóbre lós pedidós). 

• Cambie las lí neas de gases en un plazó de 3 an ós desde la fecha de instalació n. 

• Si nó cambia las lí neas de gases, estó puede próducir tiempós de recuperació n 

lentós ó averí as. 

• La garantí a se anula si nó se utilizan lí neas de gases óriginales ó incórrectas. 

 

Cónsulte la secció n del manual de servició para ver las instrucciónes de sustitució n. 

37.11 Sensóres de caudal 

Lós sensóres de caudal se usan en la regulació n de CO2/N2 y para registrar el cónsumó de 

gas de la unidad.  

 

La vida u til de este sensór es superiór a 3 an ós, peró Escó Medical le recómienda sustituir 

el sensór una vez cada 2 an ós pór mótivós de seguridad. 

 

Siga estas precauciónes de seguridad cuandó cambie lós sensóres: 

 

• Utilice siempre un sensór de caudal óriginal (pó ngase en cóntactó cón Escó 

Medical ó cón su distribuidór lócal para óbtener ma s infórmació n ó sóbre lós 

pedidós). 

• Cambie lós sensóres de caudal en un plazó de 2 an ós desde la fecha de instalació n. 

• Si nó cambia lós sensóres de caudal a tiempó, estó dara  cómó resultadó una baja 

regulació n, ó ninguna, de la cóncentració n de lós gases CO2 y O2. 

• La garantí a se anula si nó se utilizan sensóres óriginales ó incórrectós. 

 

Cónsulte la secció n del manual de servició para ver las instrucciónes de sustitució n. 

37.12 Reguladóres de presió n 

Lós reguladóres de presió n internós prótegen el sistema de presiónes de gases externós 

demasiadó altas que pódrí an dan ar las piezas sensibles del circuitó de gas. Si lós 

reguladóres de presió n esta n desgastadós, pueden empezar a derivar, y a nó ófrecer la 

prótecció n que deberí an. Tambie n pueden próducir averí as ó fugas en el circuitó de gas 

internó. Pór ló tantó, lós reguladóres deben sustituirse una vez cada 4 an ós para mantener 

el sistema seguró y estable. 
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Siga estas precauciónes reguladór seguridad cuandó cambie lós reguladóres: 

 

• Utilice siempre reguladóres óriginales (pó ngase en cóntactó cón Escó Medical ó 

cón su distribuidór lócal para óbtener ma s infórmació n ó sóbre lós pedidós). 

• Cambie lós reguladóres en un plazó de 4 an ós desde la fecha de instalació n. 

• Si nó cambia lós reguladóres, estó puede próducir averí as. 

• La garantí a se anula si nó se utilizan reguladóres óriginales ó incórrectós. 

 

Cónsulte la secció n del manual de servició para ver las instrucciónes de sustitució n. 

37.13 Filtró internó de 0,2 µ para gas CO2 

La fórma redónda del filtró HEPA en lí nea de 0,2 µ para gas CO2 elimina cualquier 

partí cula encóntrada en el gas CO2 entrante. Si nó se utiliza el filtró HEPA, estó puede 

próducir dan ós al sensór de caudal de alta precisió n, en el ca lculó de la cantidad de gas 

CO2 que entra en el sistema, y perturbar el sistema reguladór de CO2. 

 

Siga estas precauciónes de seguridad cuandó cambie el filtró: 

 

• Utilice siempre el filtró óriginal (pó ngase en cóntactó cón Escó Medical ó cón su 

distribuidór lócal para óbtener ma s infórmació n ó sóbre lós pedidós). 

• Cambie el filtró una vez al an ó. 

• Si nó cambia el filtró a tiempó, estó dara  cómó resultadó que el gas CO2 que entra 

en el sistema se limpie pócó ó nada. 

• La garantí a se anula si nó se utilizan filtrós óriginales ó se utilizan filtrós 

incórrectós. 

 

Cónsulte la secció n del manual de servició para ver las instrucciónes de sustitució n. 

37.14 Filtró internó de 0,2 µ para N2 

La fórma redónda del filtró HEPA en lí nea de 0,2 µ para gas N2 elimina cualquier partí cula 

encóntrada en el gas N2 entrante. Si nó se utiliza el filtró HEPA, estó puede próducir dan ós 

al sensór de caudal de alta precisió n, en el ca lculó de la cantidad de gas N2 que entra en el 

sistema, y perturbar el sistema reguladór de N2. 

  

Siga estas precauciónes de seguridad cuandó cambie el filtró: 

 

• Utilice siempre el filtró óriginal (pó ngase en cóntactó cón Escó Medical ó cón su 

distribuidór lócal para óbtener ma s infórmació n ó sóbre lós pedidós). 

• Cambie el filtró una vez al an ó. 

• Si nó cambia el filtró a tiempó, estó dara  cómó resultadó que el gas N2 que entra 

en el sistema se limpie pócó ó nada. 
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• La garantí a se anula si nó se utilizan filtrós óriginales ó se utilizan filtrós 

incórrectós. 

 

Cónsulte la secció n del manual de servició para ver las instrucciónes de sustitució n. 

37.15 Actualizació n del firmware 

Si Escó Medical ha publicadó una nueva versió n del firmware, este debera  instalarse en la 

incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 durante el servició prógramadó anual. 

 

Cónsulte la secció n del manual de servició para ver instrucciónes sóbre có mó actualizar 

el firmware. 

38 Guí a de instalació n 

Esta secció n describe cua ndó y có mó instalar la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 

en la clí nica de FIV. 

38.1 Respónsabilidades 

Tódós lós te cnicós ó embrió lógós que instalen la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-

12 deben identificar lós próblemas y realizar las calibraciónes, ajuste y mantenimientó 

necesariós. 

 

El persónal de instalació n que realice el MEA (ensayó cón embriónes de rató n) debe estar 

cómpletamente familiarizadó cón el MEA y cón tódas las funciónes del instrumentó, la 

calibració n y lós prócedimientós de ensayó, y cón lós instrumentós utilizadós durante las 

pruebas del instrumentó. El ensayó MEA es una prueba de instalació n cómplementaria y 

nó es óbligatória. 

 

Tódós lós individuós que realicen la instalació n, reparació n y/ó mantenimientó del 

instrumentó deben haber recibidó fórmació n de Escó Medical ó en un sitió de fórmació n 

cualificadó. Lós te cnicós de servició ó embrió lógós expertós imparten una fórmació n para 

que el persónal de instalació n entienda perfectamente las funciónes del instrumentó, el 

rendimientó, las pruebas y el mantenimientó. 

 

El persónal de instalació n debe actualizarse respectó a alteraciónes ó adiciónes a esta 

dócumentació n y al "Infórme de instalació n". 

38.2 Antes de la instalació n 

2 ó 3 semanas antes de la instalació n, el usuarió/própietarió de la clí nica recibira  un 

córreó electró nicó para planificar el mómentó exactó de la instalació n. Cuandó se acuerde 

una fecha, se pódra n órganizar lós preparativós de desplazamientó y alójamientó. 
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La incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 vendida debe enviarse 1 – 3 semanas antes 

de la instalació n, dependiendó de la ubicació n de la clí nica. Verifique cón lós 

transpórtistas las nórmativas de la aduana lócal y lós retrasós que pódrí an derivarse de 

elló. 

 

La clí nica debe ser infórmada acerca de lós requisitós del sitió antes de la instalació n y 

debe haber firmadó la lista de cómpróbació n de lós requisitós del cliente: 

 

1. El labóratórió debe tener una encimera de labóratórió estable, só lida y vací a para 

el funciónamientó permanente. 

2. El pesó de la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 es de apróximadamente 47 

kg. 

3. El espació necesarió para la cólócació n es de 1,0 m x 0,6 m. 

4. El cóntról de temperatura debe póder mantener una temperatura estable, sin 

superar nunca lós 30 °C. 

5. Suministró ele ctricó ininterrumpidó (UPS) de 115 ó 230 V, mí nimó 120 W. 

6. Tóma de tierra adecuada. 

7. Salida de gas CO2 cón 0,6 – 1,0 atm pór encima de la ambiental. 

8. Salida de gas N2 cón 0,6 – 1,0 atm pór encima de la ambiental si la clí nica utiliza 

niveles de óxí genó reducidós. 

9. Tubós que encajen una bóquilla de 4 mm y filtró HEPA. 

38.3 Preparació n para la instalació n 

• Lleve el fórmularió "Infórme de instalació n". Asegu rese que es la versió n 

actualizada. 

• Rellene lós siguientes recuadrós en blancó del fórmularió: el nu meró de serie 

(S/N) de la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 y el cliente. 

• Se cómprueba el cóntenidó del kit de herramientas de servició antes de cada viaje 

de instalació n para asegurarse de que cóntiene tódas las herramientas necesarias. 

• Lleve siempre las u ltimas versiónes del firmware y del sóftware de registró de 

datós. Lleve al lugar del servició estós archivós en un la piz de memória etiquetadó. 

38.4 Lleve ló siguiente al sitió de instalació n 

• Fórmularió "Infórme de instalació n". 

• Manual de servició de la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12. 

• Kit de herramientas de servició actualizadó. 

• La piz de memória cón la u ltima versió n de firmware y sóftware. 

• Termó metró de alta precisió n cón una resólució n nó inferiór a 0,1 °C. 

• Analizadór de gases calibradó cón una precisió n de al menós 0,1 % para CO2 y O2 

y la pósibilidad de devólver las muestras de gases a la incubadóra. 
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• Cable de extensió n para la cónexió n USB. 

38.5 Prócedimientó de instalació n en el sitió 

1. Siga las directrices de las instrucciónes de seguridad y de la secció n de 

advertencias (secció n "2 Advertencias de seguridad"). 

2. Cónecte el cable de alimentació n a la UPS. 

3. Cónecte el cable de alimentació n a la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12. 

4. Cónecte las lí neas de gases. 

5. Cónfigure la presió n de lós gases en el reguladór de gases externós a 0,4 – 0,6 bares 

(5,80 – 8,70 PSI). 

6. Encienda la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 cón el interruptór de la parte 

pósteriór. 

7. Cómpruebe que funcióna córrectamente. 

8. Deje que la unidad se caliente y se estabilice durante 30 min. 

9. Siga las directrices de la secció n "33 Guí a de validació n". 

10. Cómplete la fórmació n del usuarió y termine de leer las instrucciónes. 

11. Despue s de una fase de pruebas preliminares de 24 hóras, la unidad estara  lista 

para usarse SI las pruebas són córrectas. 

38.6 Fórmació n del usuarió 

1. Encendidó y apagadó del interruptór principal. 

2. Explique las funciónes esenciales de la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 y 

la incubació n cón una instalació n multica mara para almacenar las muestras. 

3. Explique el cóntról de temperatura de la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 

(transferencia de calór directa cón tapas calentadas). 

4. Encendidó y apagadó de la regulació n de gases. 

5. Valór prógramadó para la temperatura, CO2 y O2. 

6. Explique có mó se utiliza el N2 para suprimir el nivel de O2. 

7. Prócedimientó de apagadó de alarmas (temperatura, CO2, O2) y tiempós reversió n. 

8. Intróducció n y retirada de las piezas de inserció n para calentamientó de la 

incubadóra. 

9. Có mó alternar entre lós módós "Under óil" y "Open culture", y cua ndó se debe usar 

cada módó. 

10. Prócedimientós de emergencia (se pueden encóntrar en la secció n "29 

Prócedimientós de emergencia"). 

11. Explique có mó limpiar el dispósitivó y las piezas de inserció n. 

12. Medició n externa y calibració n de la temperatura. 

13. Medició n externa y calibració n de la cóncentració n de gases. 

14. Có mó an adir y retirar una muestra. 

15. Demuestre có mó sustituir el filtró COV/HEPA (se puede encóntrar en la secció n 

"12.1 Instalació n de nueva ca psula de filtró"). 
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16. Funciónalidad de registró de datós, có mó establecer una cónexió n y vólver a 

cónectar. 

 

 Utilice las secciones del manual del usuario tanto como sea posible para que 
el usuario se familiarice bien con el mismo.  
 

 Se informa al usuario/propietario que el primer cambio del filtro de COV es 3 

meses después de la instalación y en intervalos de 3 meses. La primera 

comprobación de servicio se realiza, en circunstancias normales, después de 1 

año. 

38.7 Despue s de la instalació n 

Cuandó el viaje de instalació n finaliza, una cópia del fórmularió "Infórme de instalació n" 

óriginal se debe enviar a Escó Medical Ltd. Se guardara  cón lós registrós del dispósitivó. 

De acuerdó cón el prócedimientó ISO y la directiva sóbre dispósitivós me dicós, se debe 

almacenar una cópia en papel del fórmularió de la prueba de instalació n, cómpletadó y 

firmadó, en el registró u nicó del dispósitivó del histórial del dispósitivó. La fecha de 

instalació n se anótara  en el archivó de revisió n del instrumentó. La fecha de instalació n 

tambie n se anótara  en el calendarió de servició.  

 

Supónga que el usuarió ó própietarió de la incubadóra multica mara FIV MIRI® II-12 hace 

preguntas sóbre un "Infórme de instalació n". El fórmularió de "Infórme de instalació n" 

cómpletadó y firmadó debe enviarse a la clí nica. Cualesquiera 

desviaciónes/quejas/sugerencias de la visita de instalació n se nótifican en el sistema 

CAPA. Si se próduce un errór crí ticó, la infórmació n al respectó se nótificara  directamente 

a QC ó QA. 

 

 Si la incubadora multicámara FIV MIRI® II-12 no pasa algunos de los criterios 

de aceptación incluidos en el formulario "Informe de instalación", o si tiene por 

cualquier motivo un error y los parámetros de incubación se ven comprometidos, 

la incubadora multicámara FIV MIRI® II-12 debe ponerse fuera de servicio hasta 

que sea reparada/cambiada, o apruebe de nuevo las pruebas de la incubadora 

multicámara FIV MIRI® II-12. El usuario y el propietario deben ser informados al 

respecto y se deben iniciar los preparativos para resolver los problemas. 


