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© Copyright 2014 Esco Micro Pte Ltd. Todos los derechos reservados.
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derechos se reservan a Esco.
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Sentinel™ es una marca comercial registrada de Esco.

Precaucién: Las leyes federales restringen la venta de este dispositivo a un profesional sanitario

autorizado o bajo su prescripcion.

Solo debe usarlo un profesional formado y cualificado. El dispositivo se vende con la excepcién indicada
en el Subapartado D del articulo 21 de la Ley 801 del Cédigo de legislacion federal estadounidense (CFR

por sus siglas en inglés).
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"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) estd sujeto a
cambios sin previo aviso. Esco no se hace responsable ni garantiza la precision de la informacion contenida
en este manual. En ningun caso Esco se considerard responsable de cualquier dafo, directo o indirecto,
que resulte del uso de este manual o esté relacionado con el mismo".
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Desembalaje e inspeccion

Siga las practicas de recepcidn habituales en el momento de la llegada del dispositivo médico.
Compruebe que el cartdon del embalaje no presente danos. Si parece dafiado, deje de
desembalar el dispositivo médico. Notifiquelo al transportista y pida que un representante
esté presente durante el desembalaje del dispositivo médico. No hay instrucciones de
desembalaje especiales, pero tenga cuidado de no dafar el dispositivo médico durante el
desembalaje. Examine el dispositivo médico en busca de dafos fisicos tales como piezas
dobladas o rotas, abolladuras o arafiazos.

Reclamaciones

Nuestro método de envio rutinario es un transportista normal. Si parece dafiado, tras su
entrega, guarde todos los materiales de embalaje en su estado original y pdngase
inmediatamente en contacto con el transportista para presentar una reclamacion.

Si el dispositivo médico se entrega en buen estado fisico pero no funciona dentro de las
especificaciones, o si hay algun otro problema no producido por danos durante el transporte,
pongase en contacto inmediatamente con su representante de ventas local o con Esco
Medical Technologies, UAB.

Términos y condiciones habituales

Reembolsos y créditos

Tenga en cuenta que solamente los productos fabricados en serie (productos marcados con
un nimero de serie diferenciado) y los accesorios son aptos para un reembolso y/o crédito
parcial. Las piezas y accesorios no fabricados en serie (cables, cajas de transporte, mddulos
auxiliares, etc.) no son aptos para devolucién o reembolso. Para recibir un reembolso y/o
crédito parcial, el producto no deberd haber sido dafiado. Debe devolverse entero (lo que
significa con todos los manuales, cables, accesorios, etc.) en un plazo de 30 dias de la compra
original, en un estado "como nuevo" y apto para su venta. Se debe seguir el Procedimiento de
devolucion.

Procedimiento de devolucion

Todos los productos devueltos para su reembolso/crédito deben ir acompafiados de un
numero de Autorizacién de Devolucién de Material (RMA, por sus siglas en inglés), obtenido
del Servicio de atencidn al cliente de Esco Medical Technologies, UAB. Todos los articulos que
se devuelvan deben ser enviados a portes pagados (flete, aduana, agentes de importacién e
impuestos) a la ubicacién de nuestra fabrica.

Recargo por reabastecimiento

Los productos devueltos en un plazo de 30 dias desde la compra original estan sujetos a un
recargo minimo del 20 % sobre el precio neto. Se aplicaran a todas las devoluciones cargos
adicionales por piezas y accesorios dafiados y/o no incluidos. Los productos que no se
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encuentran en un estado "como nuevo" y apto para su reventa no son elegibles para la
devolucién de crédito y se devolveran al cliente a portes debidos.

Certificacion

Este dispositivo médico se ha probado/examinado exhaustivamente y cumplia las
especificaciones de fabricacion de Esco Medical Technologies, UAB en el momento de su
envio desde la fabrica. Las mediciones de calibracion y las pruebas son trazables y se han
realizado segun la certificacidn ISO de Esco Medical Technologies, UAB.

Garantia y servicio técnico del producto

Esco Medical Technologies, UAB garantiza que este dispositivo médico no presentara
defectos de materiales y mano de obra bajo un uso y servicio normal durante dos (2) afios de
la fecha de compra original, siempre que haya sido calibrado y mantenido segun lo indicado
en este manual. Durante el periodo de garantia, Esco Medical Technologies, UAB tendrd la
opcién de reparar o sustituir sin coste alguno un producto que se demuestre defectuoso,
siempre que el producto se remita (a portes pagados de envio, aduana, agentes de
importacion e impuestos) a Esco Medical Technologies, UAB. Cualesquiera gastos de
transporte incurridos son responsabilidad del comprador y no estan incluidos dentro de esta
garantia. Esta garantia se extiende solamente al comprador original. No cubre dafos
derivados de abusos, negligencias, accidentes o usos incorrectos, o que sean resultado de
reparaciones o modificaciones realizadas por terceros distintos de Esco Medical
Technologies, UAB.

EN NINGUN CASO ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB SERA RESPONSABLE DE LOS DANOS
CONSECUENTES.

No se aplicara garantia alguna cuando las causas del daifo sean una de las siguientes:

e Cortes, sobretensiones o picos en la alimentacién eléctrica.

e Dafios durante el transito o cuando se desplace el dispositivo médico.

e Un suministro eléctrico inadecuado, como tensidn baja o incorrecta, defectos en el
cableado o fusibles inadecuados.

e Accidente, alteracién, abuso o uso incorrecto del dispositivo médico.

e Incendios, dafios por agua, robo, vandalismo, hostilidad, eventos de fuerza mayor
tales como huracanes, inundaciones, etc.

Solamente los productos CultureCoin® (aquellos articulos que tengan una etiqueta de nimero
de serie diferenciado) y sus elementos accesorios estan cubiertos por esta garantia.

EL DANO FISICO PRODUCIDO POR EL USO INCORRECTO O EL ABUSO FISICO NO ESTA
CUBIERTO POR LA GARANTIA. Los articulos tales como cables y médulos no fabricados en
serie no estdn cubiertos por esta garantia.

Esta garantia le proporciona derechos legales especificos, y es posible que tenga otros
derechos, que varian en funcién de la provincia, del estado o del pais. Esta garantia estd
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limitada a la reparacion del dispositivo médico segun las especificaciones de Esco Medical
Technologies, UAB.

Cuando devuelva el dispositivo médico a Esco Medical Technologies, UAB para
mantenimiento, reparacion o calibracién, le recomendamos que realice el envio usando la
espuma y envase de envio originales.
Si los materiales de embalaje originales no estan disponibles, le recomendamos que siga la
siguiente guia para volver a embalar:
e Utilice un cartén de doble capa de resistencia suficiente para el peso enviado.
e Utilice un papel grueso o cartulina para proteger todas las superficies del dispositivo
médico. Utilice material no abrasivo alrededor de todos los salientes.
e Utilice al menos cuatro pulgadas (aprox. 10 cm) de material absorbente de impactos
autorizado para uso industrial, bien empaquetado alrededor del dispositivo médico.
Esco Medical Technologies, UAB no se responsabilizara de envios perdidos ni de dispositivos
médicos recibidos dafiados debido a un embalaje o manipulacién inadecuados. Todos los
envios para reclamacion de garantia deben hacerse a portes pagados (flete, aduana, agentes
de importacién e impuestos). No se aceptaran devoluciones sin un nimero de Autorizacion
de Devolucién de Material ("RMA"). Péngase en contacto con Esco Medical Technologies,
UAB para obtener un nimero RMA y recibir ayuda sobre la documentacién de envio/aduanas.

La recalibracién del dispositivo médico, que tiene una frecuencia de calibracién anual
recomendada, no esta cubierta por la garantia.

Restriccion de la garantia

Si su dispositivo médico ha recibido mantenimiento y/o se ha calibrado por alguna otra
persona que no sea Esco Medical Technologies, UAB y sus representantes, tenga en cuenta
gue la garantia original que cubre su producto queda invalidada cuando el sello de calidad a
prueba de manipulaciones se ha retirado o se ha roto sin la debida autorizacién de la fabrica.

En todos los casos, debe evitarse a toda costa la rotura del sello de calidad a prueba de
manipulaciones, ya que este sello es la clave de la garantia original de su dispositivo médico.
En caso de que deba romperse el sello para acceder al interior del dispositivo médico, debe
ponerse primero en contacto con Esco Medical Technologies, UAB.

Se le pedira que nos proporcione el nimero de serie de su dispositivo médico, asi como un
motivo valido para romper el sello de calidad. Solo deberd romper este sello después de haber
recibido autorizacidén de la fabrica. iNo rompa el sello de calidad antes de haberse puesto en
contacto con nosotros! Seguir estos pasos le ayudard a conservar la garantia original de su
dispositivo médico sin interrupcion.

ADVERTENCIA

Las modificaciones no autorizadas realizadas por el usuario o las aplicaciones no incluidas en
las especificaciones publicadas pueden dar como resultado riesgos de descarga eléctrica o
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funcionamiento inadecuado. Esco Medical Technologies, UAB no se hard responsable de
ninguna lesién producida debido a modificaciones no autorizadas en el equipo.

ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB RECHAZA EL RESTO DE GARANTIAS, EXPLICITAS O
IMPLICITAS, INCLUYENDO CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA
UN FIN O APLICACION EN PARTICULAR.

ESTE PRODUCTO NO CONTIENE COMPONENTES QUE PUEDA REPARAR EL USUARIO.

LA RETIRADA NO AUTORIZADA DE LA CUBIERTA DEL DISPOSITIVO MEDICO ANULARA ESTA
GARANTIA Y EL RESTO DE GARANTIAS EXPLICITAS O IMPLICITAS.
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1 Codmo usar este manual

El manual estd disenado para leerse por secciones, y en ningln caso de principio a fin. Esto
significa que si el manual se lee desde el principio hasta el final, apareceran algunas
repeticiones y solapamientos. Le recomendamos los siguientes métodos para revisar el
manual: en primer lugar, familiaricese con las instrucciones de seguridad; después, pase a las
funciones de usuario esenciales que sean necesarias para hacer funcionar el equipo a diario;
a continuacion, revise las funciones de alarma. Las funciones del menu de la interfaz de
usuario detallan la informacién que solamente es necesaria para usuarios avanzados. Deben
leerse todas las partes antes de poner el dispositivo en funcionamiento. La guia de validacién
se describe detalladamente en las secciones 33 — 36. La guia de mantenimiento se describe
detalladamente en la seccién 37. Los procedimientos de instalacion se describen
detalladamente en la seccion 38.

ﬁ La version digital del Manual de usuario en inglés y todas las versiones traducidas
disponibles estan publicadas en nuestro sitio web www.esco-medical.com.

Para localizar este manual del usuario, siga estos pasos:

1. Haga clic en la pestafia "Products" (Productos) que se encuentra en el menu de
navegacion.

2. Deslice la pantalla y seleccione "MIRI® Multiroom Incubator or MIRI® Humidity
Multiroom Incubator".

3. Siga deslizando la pantalla mas hacia abajo hasta encontrar la seccién "Literature &
Resources".

4. Haga clic en la pestana "Information for Users".

2 Advertencia de seguridad

e Solamente el personal que opere este equipo debe leer el manual del usuario. Si
no se leen, comprenden y siguen las instrucciones proporcionadas en esta
documentacidn, el resultado puede ser el dafio del dispositivo, producir lesiones
al personal que lo utilice, y/u obtener un bajo rendimiento del equipo.

e Cualquier ajuste interno, modificacién o mantenimiento de este equipo debera
realizarse por personal de mantenimiento cualificado.

e Si el equipo se debe mover a otra ubicacion, aseglrese de que esta bien sujeto
sobre un soporte o base, y que se desplaza sobre una superficie plana. Cuando sea
necesario, mueva el equipo y el soporte/base de forma separada.

e Un especialista en higiene industrial, encargado de seguridad u otra persona
debidamente cualificada supervisard el uso de este equipo con cualesquiera
materiales peligrosos.
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e Antes de continuar, debe leer y entender completamente los procedimientos de
instalaciéon y cumplir los requisitos ambientales y eléctricos.

e Siel equipo se utiliza de una forma no especificada en este manual, la proteccién
proporcionada por este equipo puede quedar afectada negativamente.

e Eneste manual, los puntos importantes relacionados con la seguridad se marcaran
con los siguientes simbolos:

NOTA

ﬁ Se utiliza para dirigir la atencion a un elemento

especifico.
f ADVERTENCIA
Precaucién de uso.
3 Objetivo/Uso previsto

El uso previsto de la familia de incubadoras multicdmara FIV Esco Medical MIRI® es
proporcionar un entorno de cultivo estable a la temperatura corporal o préxima a la mismay
gases CO2/N; o gases premezclados y humidificacion para el desarrollo de gametos vy
embriones durante los tratamientos de fertilizacion in vitro (FIV)/tecnologia de reproduccién
asistida (TRA).

4 Acerca del producto

Las incubadoras multicdmara FIV Esco Medical MIRI® y MIRI® Humidity son incubadoras de gas
C0O,/0..

El calentamiento directo de las placas en las cdmaras proporciona condiciones de
temperatura superiores en comparacién con las incubadoras multicdmara FIV

convencionales.

La temperatura de la cdmara permanecera estable hasta 1 °C (incluso cuando se abre una
tapa durante 10 s) y se recuperard en el plazo de 1 minuto después de cerrarla.”

Las incubadoras multicdmara FIV Esco Medical MIRI° y MIRI® Humidity tienen 6 cdmaras de
cultivo termostatizadas completamente independientes. Cada cdmara dispone de su propia
tapa calentada y de su placa de optimizacidén térmica para placas de Petri. La capacidad de las
MIRI® y MIRI® Humidity es de 48 placas de Petri de 35 mm y de 24 placas de Petri de 60 mm o
de 4 pocillos.

* Basado en pruebas internas. El rendimiento puede variar en funcién de diversos factores y condiciones
ambientales.
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Para garantizar el maximo rendimiento, el sistema de las incubadoras multicAmara FIV MIRI®
y MIRI® Humidity tiene 12 PID controladores de temperatura independientes. Controlan y
regulan la temperatura de las camaras de cultivo y de las tapas. En forma alguna la
temperatura de una cdmara afecta a la del resto. La parte superior e inferior de cada camara
estd separadas por una capa de PET de forma que la temperatura de la tapa no afecte a la
parte inferior. Con fines de validacién, cada camara tiene un sensor PT-1000 incorporado. La
circuiteria estd separada de la electrénica del dispositivo, por lo tanto se convierte en un
sistema de validacién verdaderamente independiente.

Las incubadoras multicdmara FIV MIRI® y MIRI® Humidity deben recibir un suministro del
100 % de CO; y 100 % de N2 o gas premezclado (por ejemplo, 5% de CO2; 5% Oz y 90 % N,)
para controlar las concentraciones de CO2 y Oz en las cdmaras de cultivo.

Un sensor de infrarrojo con doble haz para CO; con una tasa de deriva extremadamente baja
controla la concentracidon de CO,. Un sensor quimico de oxigeno de calidad médica controla
el nivel de O,.

El tiempo de recuperacién de los gases es menor de 3 min después de abrir la tapa un maximo
de 10 segundos.” Para validar las concentraciones de gases, la incubadora multicdmara FIV
MIRI® y MIRI° Humidity estd provista de 6 puertos para muestreo de gases que permiten al
usuario obtener muestras del gas de cada cdmara individual.

La incubadora multicdmara FIV MIRI® y MIRI® Humidity presenta un sistema de recirculacion
de gas que introduce el gas continuamente en la cdmara y lo extrae a la misma velocidad. El
gas se limpia con una luz UVC de 254 nm con contacto directo del gas entre la [dmpara vy el
gas, y después a través de un filtro de compuestos organicos volatiles (COV)/HEPA. La luz UVC
tiene filtros que inhiben toda la radiacién de 185 nm que podria producir ozono peligroso. El
filtro COV/HEPA esta situado bajo la luz UVC.

Los mdédulos de luz UVCy los filtros COV/HEPA no se aplican a la incubadora multicamara FIV
MIRI® Humidity.

El lenado completo con gas del sistema tarda menos de 5 min.
El consumo total de gas es muy bajo. Menos de 2 I/h CO2y 12 I/h N2 durante el uso.
Por motivos de seguridad, la incubadora multicdmara FIV MIRI® y MIRI® Humidity tiene un

sistema de control de gases que consiste en unregulador de presion (que evita los peligrosos
problemas con la presidn de los gases), PCB de caudal (se puede acumular el consumo real),

* Basado en pruebas internas. El rendimiento puede variar en funcién de diversos factores y condiciones
ambientales.
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sensores de presion del gas (de esta forma, el usuario sabe que la presidn y las variaciones se
pueden registrar para evitar condiciones peligrosas) y filtros de gases (para evitar problemas
con las valvulas).

La ubicacién de las placas de Petri en una cdmara es facil de alcanzar y es segura gracias a la
numeracion de la cdmara y la posibilidad de escribir con un boligrafo sobre la tapa de color
blanco.

La incubadora multicdmara FIV MIRI® y MIRI® Humidity se ha desarrollado y disefiado
principalmente para laincubacion de gametos y embriones con una superposicidén de parafina
o de aceite mineral.

& Consulte la seccion "16.4 El Modo de cultivo" para una informacion mas detallada.

La pantalla LED en la parte superior derecha de las incubadoras multicdmara FIV MIRI® y MIRI®
Humidity es grande, transparente y facil de leer desde lejos. El usuario puede saber si los
pardmetros son correctos sin acercarse al dispositivo.

El usuario puede conectar cualquier sonda de pH BNC estandar al dispositivo y medir el pH
de las muestras cuando desee.

La incubadora multicdmara FIV MIRI® y MIRI® Humidity se puede conectar a un ordenador que
ejecute el software para registro de datos de Esco Medical para un registro de datos y un
almacenamiento de datos a largo plazo.

La familia de incubadoras multicAmara FIV MIRI® son dispositivos estacionarios. El término se
refiere a los equipos que, una vez instalados y puestos en servicio, no estan destinados a ser
trasladados de un lugar a otro.

Solamente la personas que tenga un educaciéon formal en un campo relevante de las
disciplinas médicas o sanitarias pueden trabajar con la familia de incubadoras multicamara
FIV Esco Medical MIRI®.

Las incubadoras multicdmara FIV de la familia MIRI® se utilizan con pacientes para realizar
fertilizacién in vitro (FIV). Las pacientes son mujeres en edad reproductiva que tienen
problemas de salud relacionados con la fertilidad. La indicacién del grupo objetivo es el
tratamiento de FIV. No hay contraindicaciones para el grupo objetivo.

El dispositivo estd fabricado segun el sistema de gestidon de calidad 13485 ISO completamente
certificado por la Unién Europea (UE).
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Este producto satisface los requisitos de la norma EN60601-1, 32 edicién, como dispositivo
equivalente de Clase | tipo B adecuado para un funcionamiento continuado. También cumple
lo estipulado en el Reglamento (UE) 2017/745 relativa a productos sanitarios y se ha
clasificado como un dispositivo de Clase Ila segun la regla Il.

El Equipo de proteccidn personal (89/686/CEE) y la Directiva de maquinas (2006/42/CE) no
son aplicables a las incubadoras multicdmara FIV MIRI® y MIRI® Humidity. Andlogamente, las
incubadoras la incubadora multicdmara FIV MIRI® y MIRI° Humidity no contienen ni
incorporan: sustancias médicas, incluida la sangre humana o derivado de plasma; tejidos o
células, o sus derivados, de origen humano; o tejidos o células de origen animal, o sus
derivados, tal como se estipula en el Reglamento (UE) N.2 722/2012.

5 Transporte, almacenamiento y eliminacion

5.1 Requisitos de transporte

El dispositivo esta embalado en una caja de cartén y envuelto en polietileno. La caja estd fijada
a un palé con correas especiales.

Se deberia realizar una inspeccidn visual en busca de posibles dafios. Si no se encuentran
dafios, la incubadora multicdmara FIV MIRI® y MIRI® Humidity se puede preparar para su
transporte.

Las siguientes etiquetas deben estar pegadas en la caja:
° Etiqueta con simbolos de manipulacion y fecha de embalaje marcada.

° Etigueta con el nombre del producto y el nUmero de serie.
5.2 Requisitos del entorno de almacenamiento y funcionamiento

5.2.1 Requisitos de almacenamiento

El dispositivo solamente se puede almacenar en las siguientes condiciones:
e El dispositivo puede estar almacenado durante un afo. Si se almacena durante mas

de un afio, el dispositivo se tendra que devolver al fabricante para una prueba de
remisién nueva.

e El dispositivo puede almacenarse a temperaturas entre -20 °Cy +50 °C.

e Proteger de la luz solar directa.

e No utilizar si el material de embalaje estad danado.

e Mantener seco.
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A Consulte la documentacidn adjunta para ver la informacion importante relacionada
con la seguridad, tales como advertencias y precauciones que no se puedan presentar sobre
el propio dispositivo por diversas razones.

5.2.2 Requisitos del entorno de funcionamiento

El dispositivo solamente puede utilizarse en las siguientes condiciones:
e Humedad de funcionamiento: Del 5 al 95% de humedad relativa (HR) (sin

condensacion).
e Altitud de funcionamiento - hasta 2000 metros (80 kPa - 106 kPa).
e Altitud no operativa - superior a 2000 metros (mdas de 80 kPa - 106 kPa).
e Temperatura ambiente: 18 — 30 °C.
e Proteger de la luz solar directa.
e Mantener seco.
e Solo para uso en interiores.

A El aparato no debe instalarse ni utilizarse cerca de ventanas.
5.3 Eliminacién

El aparato debe desecharse de acuerdo con la Directiva RAEE (Residuos de Aparatos Eléctricos
y Electrdénicos).

A 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 eliminacion, el dispositivo se debe desinfectar o descontaminar
por completo.

El dispositivo contiene materiales reutilizables. Todos los componentes (salvo los filtros
COV/HEPA y HEPA) se pueden eliminar como residuos eléctricos después de su limpieza y

desinfeccion.

Tenga en cuenta que los filtros VOC/HEPA se deben eliminar siguiendo la legislacion nacional
vigente para este residuo sélido en particular.
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6 Piezas de repuesto y accesorios suministrados

A continuacion se relacionan las piezas de repuesto proporcionadas junto con el dispositivo:

e 1 x Filtro COV/HEPA (solo para el modelo MIRI®).

e 1 x frasco para humedad con 2 tubos para frasco de humedad (solo para el modelo
MIRI® Humidity).

e 1 x soporte para el frasco (solo para el modelo MIRI® Humidity).

o 2 xfiltros HEPA de 0,22 um externos para la entrada del suministro de gases.

e 6 x Placas de optimizacion térmica.

e 1 x Memoria USB que contiene el software para registro de datos de Esco Medical y
una version en PDF de la versién en inglés del manual del usuario y todas las
traducciones disponibles.

e 1 x cable de alimentacidn de calidad médica.

e 1 x conector jack de 3,5 mm de la alarma externa.

A Las piezas de repuesto incluidas dependen de la configuracion del dispositivo. Para
ver la lista de piezas especifica, consulte el documento lista de embalaje que se ha
proporcionado junto con el dispositivo.

Accesorios que no se aplican a la incubadora multicdmara FIV MIRI® y MIRI® Humidity.

7 Simbolos y etiquetas de seguridad

Tabla 7.1 Etiquetas de informacion del producto
Etiqueta Descripcion

‘ € Marcado CE y nimero del organismo notificado

0123

U D I Identificador Unico de dispositivo

Limitacién de temperatura
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Etiqueta
\I/

A/
2

Descripcién

Proteger de la luz solar directa

@

No lo utilice si el material de embalaje esta dafiado

O
=

Solamente Rx

H

Dispositivo médico

)

Mantener seco

Fragil

Precaucion: consulte la documentacidn adjunta para ver
la informacién importante relacionada con la seguridad,
tales como advertencias y precauciones que no se
puedan presentar sobre el propio dispositivo por
diversas razones.

>

Consulte las instrucciones de uso

3
X
-

No protegido contra la entrada de agua

E

Nombre y direccién del fabricante
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Etiqueta

SN:

Descripcién

Numero de serie

YYYY-MM

Fecha de fabricacién

Riesgo potencial de descarga eléctrica (no retire nunca
ninguna cubierta)

Cumplimiento de la RAEE

Tabla 7.2 Etiquetas informativas de las incubadoras multicdmara FIV MIRI” y MIRI” Humidity

Descripcion

Puerto de comunicacién USB

Imagen

USB communication port

Entrada de CO3

COz2 100% Inlet

Entrada de N,

N2 100% Inlet

pH BNC

BNC pH

Puerto de alarma

Alarm port

Los nimeros de las cdmaras estan indicados en
la esquina superior de la tapa con una etiqueta

Presidon maxima 0,8 bar

MAX pressure 0,8 bar

Filtro COV/HEPA (solo para el modelo MIRI®)

VOC/Hepa filter

Puertos de muestreo de gases

Gas sample ports

3 El usuario debe conectar el recipiente de gas premezclado a esta entrada si tiene intencidon de utilizar el modo

de gas premezclado.
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Descripcion

Sensores de validacién PT 1000 PT 1000 validation sensors

&' El dispositivo externo conectado a las conexiones de entrada/salida de la sefial debe

cumplir con la norma de seguridad adecuada para equipos médicos EN 60601-1. Esto se aplica
a la conexion USB.

Los numeros de las camaras se indican en la fotografia siguiente y también estan indicados
en la parte superior de las tapas con etiquetas:

Figura 7.2 Numeros de camara en las incubadoras multicimara FIV MIRI® Humidity

8 Instrucciones y advertencias de seguridad importantes
8.1 Antes de la instalacién

1. No utilizar el producto si el embalaje esta dafiado. Pdngase en contacto con Esco
Medical Technologies, UAB o con el representante local.
Lea completamente el Manual del usuario antes de usarlo.

3. Guarde siempre estas instrucciones en un lugar de facil acceso cerca del dispositivo.

8.2 Durante la instalacion

1. No ponga nunca este dispositivo encima de otro equipo que pueda desprender calor.
2. Ponga este dispositivo sobre una superficie plana, dura y estable.
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3. No ponga este dispositivo sobre una alfombra o superficies similares.
iNo anule el dispositivo de seguridad del enchufe de tipo puesta a tierra (masa)!

5. Para su seguridad, se proporciona un enchufe de tipo puesta a tierra (masa) con dos
conectores y una tercera clavija. Si el enchufe proporcionado no coincide con su toma,
consulte con un electricista para sustituir la toma.

6. Conecte siempre el cable de alimentacidén a una toma de corriente que disponga de
una puesta a tierra adecuada, y utilice solamente el cable incluido con el dispositivo.

7. No instale el dispositivo cerca de fuentes de calor tales como radiadores, rejillas de
calefaccidn, estufas u otros aparatos que produzcan calor.

8. No utilice este dispositivo cerca de fuentes de agua.

9. Utilice solamente gas CO, con una concentracidon del 100 % y gas N, con una
concentracion del 100 %. También se puede usar gas premezclado (para obtener mas
informacidén, consulte la seccion 14.1 "Procedimiento de instalacién en el sitio" del
Manual del usuario).

10. Utilice siempre un filtro HEPA externo de 0,22 um en la entrada de gases CO, y Na.

11. No utilice el dispositivo a una temperatura ambiente que supere los 30 °C.

12. Ponga este dispositivo en un lugar con ventilacion adecuada para evitar la
acumulacién de calor en su interior. Deje una separacién de al menos 10 cm desde la
parte posterior, de 30 cm desde la parte superior y de 20 cm desde la izquierda y la
derecha para evitar el sobrecalentamiento y permitir el acceso al interruptor ON/OFF
de la parte posterior.

13. Este dispositivo solamente se puede utilizar en interiores.

14. El dispositivo debe conectarse a una fuente de alimentacion ininterrumpida (UPS)
adecuada.

15. Siga las instrucciones para conectar correctamente la botella de humidificacion de la
incubadora multicdmara FIV MIRI° Humidity que aparecen en la seccién "23.2
Incubadora multicdmara FIV MIRI® Humidity" del Manual del Usuario.

8.3 Después de la instalacion

1. Encargue todos los procedimientos de mantenimiento a personal de mantenimiento
cualificado.

2. El mantenimiento es necesario de acuerdo con el manual de mantenimiento y cuando
el dispositivo haya experimentado cualquier tipo de dafio, por €j., si el aparato se ha
caido, se ha expuesto a la lluvia o a la humedad, o no funciona normalmente. Las
incubadoras multicdmara FIV MIRI®° y MIRI® Humidity contienen componentes de alta
tension que pueden ser peligrosos.

3. Desenchufe este dispositivo durante las tormentas eléctricas o cuando no se utilice
durante un periodo de tiempo prolongado.

4. Proteja el cable de alimentacion de pisadas o aprisionamientos, especialmente en el
enchufe, la toma de corriente y el punto por donde sale del dispositivo.
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5. Realice la calibracion de temperatura y de gases en los intervalos descritos en los
manuales.

6. No deje las tapas abiertas durante mas de 10 s durante el uso.

7. El filtro COV/HEPA debe cambiarse cada 3 meses (esto no se aplica a la incubadora
multicdmara FIV MIRI® Humidity).

8. Se debe seguir un plan de mantenimiento para mantener el dispositivo seguro.

9. No bloquee NUNCA los orificios de suministro de gases de la cdmara.

10. Compruebe que las presiones de suministro de gases CO; y N2 se mantienen estables
en valores comprendidos en 0,4 — 0,6 bares (5,80 — 8,70 PSI).

11. No utilice en ningun caso filtros que no hayan sido proporcionado por Esco Medical
Technologies, UAB. De lo contrario, la garantia quedard anulada.

12. No utilice el dispositivo sin tener conectado un filtro COV/HEPA Esco Medical
Technologies, UAB adecuado (esto no se aplica a la incubadora multicdmara FIV MIRI®
Humidity).

9 Empezar

A Las incubadoras multicdmara FIV MIRI° y MIRI° Humidity solamente se deben instalar
por personal autorizado y entrenado.

10.

11.

Siga las directrices de las instrucciones de seguridad y de la seccién de advertencias.
Conecte el cable de alimentacion de calidad médica a la UPS.

Conecte el cable de alimentacidn a la incubadora multicdmara FIV MIRI® o MIRI®
Humidity.

Conecte las lineas de gases.

Configure la presion de los gases en el regulador de gases externos a 0,4 — 0,6 bares
(5,80 — 8,70 PSI).

El interruptor de la incubadora multicdmara FIV MIRI® o MIRI® Humidity estd en la
parte posterior.

Compruebe que funciona correctamente.

Deje que el dispositivo se caliente y se estabilice durante 20 min.

Siga las directrices de la Guia de validacidon (consulte la seccion “33 Guia de validacién”
del Manual del usuario)

Complete la formacion del usuario (se deben leer las instrucciones antes de configurar
el dispositivo).

Después de una fase de pruebas preliminares de 24 horas, el dispositivo estard lista
para usarse Sl las pruebas son correctas.
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ﬁ Limpie y desinfecte el dispositivo antes de usarlo. No se suministra estéril ni en un
estado de limpieza clinicamente aceptable. Consulte la seccion "21 Instrucciones de
limpieza" del Manual del usuario para ver las directrices recomendadas por el fabricante.

10 Conexion del suministro eléctrico

Las incubadoras multicdmara FIV MIRI® y MIRI® Humidity vienen con un cable de alimentacién
eléctrica desmontable. El cable de alimentacion esta preparado para el pais donde esta
previsto que se utilice el dispositivo.

El interruptor ON/OFF proporciona al usuario un medio para aislar la incubadora multicimara
FIV MIRI® y MIRI® Humidity del suministro eléctrico principal.

A iNo 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 sutoma, consulte con un electricista
para sustituir la toma.

El requisito de alimentacion eléctrica es 230V 50 Hz O 115 V 60 Hz. El suministro eléctrico
incorporado tiene un interruptor de modo que ajusta automdticamente el suministro
eléctrico entre 100 V-240 V CA 50-60 Hz.

Figura 10.1 Fuente de alimentacién
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11 Conexiones de gases

Hay dos entradas para gases en la parte posterior del dispositivo. Estos puertos estan
marcados "CO; 100 % Inlet" [Entrada de CO2 100 %] y "N2 100 % Inlet" [Entrada de N2 100 %)].

Figura 11.1 Entradas de gases en |a parte posterior de las incubadoras multicdmara FIV MIRI® y
MIRI® Humidity

La entrada de CO; debera conectarse a una concentracion del 100 % de CO.. El control de CO;
de la cdmara estd disponible en el intervalo de 2,0 % al 9,9 %.

La entrada de N, deberd conectarse a una concentracion del 100 % de N; si se requieren
condiciones de baja concentracion de oxigeno. El control de O, de las cdmaras esta disponible
en el intervalo de 5,0 % al 20,0 %. El control de la concentracion de O3 se consigue mediante
infusidn de N, para sacar el exceso de O; presente en el sistema de gases.

La entrada de gas premezclado debera conectarse a la entrada de CO..

& La presion del gas de entrada debe estar comprendida entre 0,4- 0,6 bares (5,80 — 8,70
PSI) jy debe mantenerse estable!

Utilice siempre un regulador de presion de alta calidad que se pueda configurar con la
precisidon necesaria para ambos gases.

Figura 11.2 Regulador de presion
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Conecte el gas CO; a la entrada de CO; con un tubo de silicona adecuado. Compruebe que el
tubo estd sujeto con una abrazadera para que no se suelte accidentalmente durante una
fluctuacién repentina de la presion. Utilice el filtro HEPA de 0,22 um suministrado en la linea
de gas justo antes de la entrada a la incubadora multicdmara FIV MIRI® y MIRI® Humidity.
Observe la direccién.

Conecte la entrada de N2 a la bombona de nitrégeno gaseoso de una manera similar.

Figura 11.3 HEPA de 0,22 um externo
para filtrar el gas CO2 / N2 de entrada

ﬁ Las incubadoras multicdmara FIV MIRI° y MIRI° Humidity pueden también funcionar
con gas premezclado. Es una opcidn mds cara para el consumo de gas. Significa también que
el usuario no puede ajustar las concentraciones de CO, y O; sin cambiar el suministro de
gas. Lea la seccidn "14 Instalacion con gas premezclado" siguiente para una informacion
mas detallada acerca del uso del dispositivo con gas premezclado.

12 Filtro COV/HEPA (aplicable solamente al modelo MIRI®)

Los compuestos organicos volatiles (COV) son compuestos de tipo hidrocarburo que se
encuentran en el combustible, disolventes, adhesivos y otros compuestos. Los ejemplos de
COV incluyen isopropanol, benceno, hexano, formaldehido, cloruro de vinilo.

Los COV también pueden aparecer en gases medicinales, tales como CO; y N,. Es esencial usar
los filtros COV en linea para impedir que estos vapores entren en sus incubadoras
multicdmara FIV MIRI®.

En los laboratorios de FIV se encuentran habitualmente fuentes inesperadas de COV. Estos
pueden incluir agentes de limpieza, perfumes, ebanisteria, grasa de las ruedas de los equipos
y fuentes del equipo HVAC.

Los COV se miden de forma tipica en partes por milléon (ppm). También se pueden notificar

en partes por billén (ppb) En FIV, las cantidades recomendadas esta por debajo de 0,5 ppm;
la cantidad total de los COV debe ser menor de < 0,2 ppm o preferiblemente cero.
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Los niveles altos de COV (mas de 1 ppm) son tdxicos para los embriones, dando como
resultado un desarrollo embrionario incorrecto e incluso que no se llegue a alcanzar el estadio
de blastocisto.

Los niveles de COV en el intervalo de 0,5 ppm permitiran de forma tipica un desarrollo
aceptable del blastocito y tasas de embarazo razonables, pero probablemente dardn como
resultado un porcentaje elevado de abortos espontaneos.

Un filtro COV/HEPA combinado se integra en la construccién de la incubadora multicamara
FIV MIRI®. Antes de introducirse en la incubadora multicdmara FIV MIRI®, el gas se envia a
través del filtro en un Unico paso. A continuacidn, tras su regreso desde la camara, el gas se
vuelve a filtrar. El sistema de recirculacion filtra continuamente los gases de la incubadora
multicdmara FIV MIRI®.

Los filtros COV/HEPA combinados se montan en la parte posterior del dispositivo para facilitar
el acceso y la sustitucion.

12.1 Procedimiento de Instalacidon de un nuevo filtro COV/HEPA

Se han instalado dos tapones de seguridad en los codos del filtro, que se pueden desechar
durante el desembalaje. Una ubicacion correcta del filtro es fundamental para el rendimiento
del sistema.

ﬁ Los filtros COV/HEPA deben cambiarse cada 3 meses. Marque la fecha en que se instala
y asegulrese de mantener este intervalo.

A Los filtros COV/HEPA deben cambiarse cuando no haya embriones en el dispositivo.
Empiece por alinear las conexiones de color azul del filtro dentro de los zdcalos del portafiltro.

La flecha de flujo tanto de la incubadora multicdmara FIV MIRI® como del filtro deben apuntar
en la misma direccion (consulte la Figura 12.1).

v VOC/ Hea filter ®

Figura 12.1 Flecha de flujo de la incubadora multicdmara FIV MIRI°
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A continuacion, simultdneamente, presione ambas conexiones angulares (usando ambas
manos) en los orificios hasta que encajen en su sitio (consulte la Figura 12.2). El dltimo escaldn
de 4 mm debe quedar trabado.

Figura 12.3 Filtro COV/HEPA correctamente instalado

A Un filtro COV/HEPA instalado incorrectamente puede producir la aparicion de fugas
de gas y contaminacion de la incubadora.

El filtro COV/HEPA se retira tirando suavemente del mismo con las dos manos en linea recta
(Consulte la Figura 12.2).

A iNo utilice nunca la incubadora multicimara FIV MIRI® si no esta instalado el filtro
COV/HEPA! {Se podria producir la contaminacién por fugas de gas y particulas peligrosas!

13 Interfaz de usuario

En los siguientes capitulos se van a explicar las funciones asociadas con las teclas y los
elementos del menu.

La interfaz de usuario gestiona las funciones diarias y los ajustes mas avanzados que deberan
aplicarse al dispositivo. Las teclas principales y sus funciones se presentan en la Tabla 13.1.
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Tabla 13.1 Teclas principales y sus fines
Descripcion

Interfaz de usuario

Bot6on ON/OFF
Estd situado en la PARTE POSTERIOR del dispositivo

Boton de alarma

Silencia una alarma auditiva e indica visualmente el estado
de alarma mediante un fondo de color rojo parpadeante. La
alarma auditiva se volverd a activar después de 5 min. Se
puede volver a silenciar.

Panel de visualizacion

Muestra informacion sobre el estado actual del dispositivo.
La visualizacién consiste en 7 x LED de 16 segmentos de brillo
alto. El primero es rojo para indicar una advertencia al
usuario. Los otros 6 son azules y se utilizan para mostrar las
condiciones de funcionamiento normales.

Tecla de valor programado

Se usa para seleccionar elementos del menu y para cambiar
su estado. Se usa también para cambiar los valores
programados de temperatura y gas.

Teclas de flecha arriba, debajo y derecha
Se usan para navegar por el menu y para cambiar valores de
temperatura y concentraciones de gases.

13.1 Activacion de los controles de calor y gas

Los controles de calor y gas se activan con el interruptor "ON/OFF" de la parte posterior de la

incubadora.

Poco después de la activacién del sistema, la pantalla principal alternara la lectura entre los

siguientes 4 pardmetros:

Temperatura = Temperatura del sistema en °C
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CO; = concentracion de CO; en %
0)) = concentracion de Oz en %
Modo = Cultivo abierto/aceite

13.2 Menu del sistema
Mantenga pulsadas las teclas (1) y (&) a la vez durante 3 segundos para acceder al menu.

Navegar por el menu:
e Tecla de flecha a la derecha (=) = introducir.

e Teclas de flecha arriba (1) y abajo (J) = anterior O siguiente.

e Tecla SP/Enter = cambiar O aceptar.

Mantener pulsadas las teclas () and (I}) durante 3 segundos para salir totalmente del menu.

13.3 Estado

Alterne entre los 4 valores en condiciones de trabajo normales.

I e Y/
2 il
=12 C_ A
__ L L_l.iz_l
771 -7 -7
I i
F 71 700
[N A Y S A N

Forzar el desplazamiento entre pardmetros con la tecla (=).

@ Si el regulador de O, esta desactivado, el sistema mostrara "O2 OFF".

&' Si el modo de uso previsto es "Cultivo abierto" (cultivo sin superposicion de aceite o

parafina) el dispositivo debe configurarse para el mismo y mostrara:
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&' Si alguna de las tapas se abre o no se cierra correctamente, la pantalla de la incubadora
mostrara lo siguiente:

13.4 Menu principal

Pulse la tecla (=) para entrar en el mend.
El usuario puede salir del menu pulsando la tecla ().

N NI
A YR

W/

La temperatura es la primera categoria cuando el usuario entra en el menu.
Pulse la tecla (=) para entrar en el submenu de temperatura.

\V T " N
N 1T

Pulse la tecla ({) para desplazarse adicionalmente hacia abajo en el menu.
Pulse la tecla (=) para entrar en el submenu de CO..

\V 11 -3
N L=

Pulse la tecla ({}) para desplazarse adicionalmente hacia abajo en el mend.
Pulse la tecla (=) para entrar en el submenu de O,.

\/ 23
/N LJ o

Pulse la tecla (I) para desplazarse adicionalmente hacia abajo en el mendu.
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Pulse la tecla (=) para entrar en el submenu de luz UVC (no disponible para la incubadora
multicdmara FIV MIRI° Humidity)

Y /2N B I V2
N Ly =

Pulse la tecla (8) para desplazarse a la ultima categoria del menu.
Pulse la tecla (=) para entrar en el submenu de Mantenimiento.

R R N
/AINZD_ TV W

W/

13.4.1 Submenu de temperatura

Pulse la tecla (=>) en el menu de temperatura para entrar en el submenu de temperatura.
Calibre la temperatura manteniendo pulsada la tecla SP y utilice las teclas (1) y () para ajustar
los valores programados. El primer elemento en el submenu de temperatura es el sensor de
calibracion de T1:

Use las teclas (&) o ({1) para desplazarse entre los elementos del submenud. También puede
volver al menu principal pulsando la tecla (1) cuando el menud muestre "T1 CAL".

ﬁ? Cada camara tiene dos sensores de temperatura interna. Uno se encuentra en la tapa
de la camara y otro esta en la parte inferior de la camara.

Ejemplo: como calibrar la temperatura:
Durante la calibracidn, la temperatura debe medirse con un dispositivo adecuado y calibrado.

Con un termémetro de calidad, se ha estimado que T1 es 37,4 °C. Localice "T1 CAL" en el
submenu y mantenga pulsada la tecla SP. La pantalla debe mostrar:

Manual del usuario de las incubadoras multicamara FIV MIRI® y MIRI® Humidity Rev. 10.0 33



Ajuste la temperatura pulsando la tecla (1) 4 veces manteniendo a la vez pulsada la tecla SP.
La pantalla mostrara los pasos 37.1, 37.2, 37.3 y 37.4. Cuando la temperatura iguale la
temperatura medida (en este caso, 37,4) suelte la tecla SP. El nuevo valor se almacenay la
calibracion del sensor de temperatura del area T1 se ha completado.

ﬁ? El procedimiento de calibracion es el mismo para T1 - T12.

A El procedimiento de cambio del valor de calibracion solamente se puede realizar en
un dispositivo calibrado, y por un usuario formado o bien el técnico, seguin las mediciones
especificas.

Salga del menu pulsando la tecla (11).

13.4.2 Submenu de CO;

Pulse la tecla (=>) en el menu de CO; para entrar en el submenu de CO,.
El primer elemento en el submenu de CO; es el sensor de calibracion de CO3:

Calibre el CO2 manteniendo pulsada la tecla SP y utilice las teclas (1) y (&) para ajustar el valor
programado. Use las teclas () o (fI) para desplazarse entre los elementos del submendu.
También puede volver al menu principal pulsando la tecla ({f) cuando el menu muestre
"CO2.CAL".

Cambie la regulacion on/off de CO; manteniendo pulsada la tecla SP y pulsando las teclas (1)

o (0).
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ﬁ? El estado predeterminado para el control de CO; es OFF.

Pulse la tecla ({) para desplazarse al siguiente elemento en el submenu de CO,. Aqui puede
ver mostrado el caudal de CO; (el caudal no se puede ajustar):

S

Muestra el caudal actual de CO; gas a través del sensor de caudal. El volumen se muestra en
litros/hora. Habitualmente, cambiara dependiendo de la concentracion actual de CO; en el
sistema.

Pulse la tecla (1) para desplazarse al siguiente elemento en el submenu de CO,. Aqui puede
ver la presion interna de CO; (que no se puede ajustar en la incubadora multicdmara FIV MIRI®
y MIRI® Humidity. Se ajusta en el regulador de gases externo):

El valor esta en bares y debe ser de 0,4 — 0,6 bares (5,80 — 8,70 PSl) en todo momento.
Ejemplo: como calibrar el CO;:

La concentracion de gas CO; debe medirse con un dispositivo adecuado y calibrado. Se ha
estimado que la concentracion real del gas CO; es del 6,4 % en uno de los puertos de
muestreo de gas. Todos los puertos son adecuados para este fin.

Localice "CO2 CAL" en el submenu de CO; y pulse y mantenga pulsada la tecla SP. La pantalla
mostrara:

Ajuste la calibracion al nivel deseado pulsando las teclas (1) o (&). En este caso, queremos
ajustar el valor al 6,4 %. Pulse la tecla () 4 veces. La pantalla mostrara 6,0, 6,1, 6,2, 6,3y 6,4.
Cuando el CO; iguale al valor de CO; medido, (en este caso, es 6,4), suelte la tecla SP. El nuevo
valor se almacena y la calibracién del sensor de CO; se ha completado.
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&' La recuperacion de gas CO; hasta un 6% tarda menos de 3 minutos aumentando el gas
CO; hasta el 100 %.*

& La calibracion se realiza ajustando la concentracion de CO, de acuerdo con la medicién
en la salida de muestreo de gases con un dispositivo de medicion de CO; externo fiable.

A El procedimiento de cambio del valor de calibracion solamente se puede realizar en
un dispositivo calibrado, y por un usuario formado o bien el técnico, seguin las mediciones
especificas.

Salga del menu pulsando la tecla (11).

13.4.3 Submenu de O3

Pulse la tecla (=>) en O2 para entrar en el submenu de O.
El primer elemento en el submenu de O; es el sensor de calibracién de O;:

Calibre el O, manteniendo pulsada la tecla SP y utilice las teclas (1) y (§) para ajustar el valor
programado.

Use las teclas (&) o ({1) para desplazarse entre los elementos del submenud. También puede
volver al menu principal pulsando la tecla () cuando el menud muestre "02 CAL".

Cambie la regulacién on/off del O, manteniendo pulsada la tecla SP y pulsando las teclas (1)

o (0).

* Basado en pruebas internas. El rendimiento puede variar en funcién de diversos factores y condiciones
ambientales.
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# El estado predeterminado para el control de O es OFF.

Pulse la tecla (&) para desplazarse al siguiente elemento en el submend de CO,. Aqui puede
ver mostrado el caudal de N; (el caudal no se puede ajustar):

K~
2\

Muestra el caudal actual de N; gas a través del sensor de caudal. El volumen se muestra en
litros/hora. Habitualmente, cambiard dependiendo de la concentracidn actual de O; en el
sistema.

Pulse la tecla (8) para desplazarse al siguiente elemento en el submenu de O..

Aqui puede ver la presion interna de Oz (que no se puede ajustar en la incubadora
multicdmara FIV MIRI” y MIRI® Humidity. Se ajusta en el regulador de gases externo):

El valor esta en bares y debe ser de 0,4 — 0,6 bares (5,80 — 8,70 PSI) en todo momento.
Ejemplo— como calibrar el O;:

La concentracidn de gas O, debe medirse con un dispositivo adecuado y calibrado. Se ha
estimado que la concentracién real del gas O, es del 5,3 % en uno de los puertos de muestreo

de gas. Todos los puertos son adecuados para este fin.

Localice "O2 CAL" en el submenu de O; y pulse y mantenga pulsada la tecla SP. La pantalla
mostrara:

Manual del usuario de las incubadoras multicamara FIV MIRI® y MIRI® Humidity Rev. 10.0 37



Ajuste la calibracion al nivel deseado pulsando las teclas (1) o (8). En este caso, queremos
ajustarlo al 5,3 %. Pulse la tecla ({7) 3 veces. La pantalla mostrara 5,0, 5,1, 5,2 y 5,3. Cuando el
O, iguale al valor de O, medido, (en este caso, es 5,3), suelte la tecla SP. El nuevo valor se
almacena y el sensor de calibracién del O; queda modificado.

& La calibracidn se realiza ajustando la concentracion de O, de acuerdo con la medicién
en la salida de muestreo de gases con un dispositivo de medicion de O externo fiable.

ﬁ? El procedimiento de cambio del valor de calibracién solamente se puede realizar en un
dispositivo calibrado, y por un usuario formado o bien el técnico, segun las mediciones
especificas.

Salga del menu pulsando la tecla ().

13.4.4 Submenu de luz UVC (aplicable solamente al modelo MIRI®)

Pulse la tecla (=) en UV-C para entrar en el submenu de luz UVC.

VN NN
N Ly =

Cambie la regulacién de luz UV-C on/off manteniendo pulsada la tecla SP y pulsando las teclas

() o (8).

N V2 R B Y

Ll _.LJr I

I 117 17" TN
[ 72 I I

|
\/
ﬁ' El estado predeterminado de la luz UV-C es "ON".

La luz UV se apagara automaticamente cuando el dispositivo se apague.

ﬁ' Para una limpieza por aire éptima, se recomienda tener la luz UV-C configurada en
"ON" mientras se utilice el dispositivo.

Salga del menu pulsando la tecla (11).
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13.4.5 Submenu de mantenimiento

Pulse la tecla (=) en el menu de servicio para entrar en el submenu de mantenimiento.
El submenu de mantenimiento esta bloqueado de manera predeterminada.

Si se pulsa la tecla de la flecha derecha (=) durante mds de 10 s, se desbloqueara el menu de
servicio y la pantalla mostrard el nimero de version de firmware:

ﬁ Solo se muestra la Ver 2.0 como EJEMPLO. Consulte la seccion "19 Firmware" del

Manual del Usuario para conocer la ultima version del firmware.
Use las teclas (I) o (f7) para desplazarse entre los elementos del submenu.

La pantalla mostrara la funcién "GAS":

Pulse la tecla (=) para entrar y pulse las teclas (4) o (1) para seleccionar "PREMIX" o0 "CO2/N,"
manteniendo pulsada la tecla SP. Suelte la tecla SP cuando aparezca el modo de gas deseado.
No quedard almacenado.

Cuando seleccione el modo de gas, la pantalla alternara entre:

Manual del usuario de las incubadoras multicamara FIV MIRI® y MIRI® Humidity Rev. 10.0 39



ﬁ Cuando se utiliza el modo de gas premezclado, es necesario utilizar un gas premezclado
con MAYOR graduacion que el valor programado. Por ejemplo, si necesita conseguir un
valor programado de gas CO; al 5 %, el gas premezclado debe tener AL MENOS UN 6 % de
gas CO; en su mezcla.

Salga del menu pulsando la tecla ().

14 Instalacion con gas premezclado

Las incubadoras multicdmara FIV MIRI® y MIRI® Humidity se han disefiado principalmente para
trabajar con CO; al 100 % y N3 al 100 %. Sin embargo, también puede funcionar con gas
premezclado. Sin embargo, cuando funciona con gases CO; al 100 % y Nz al 100 %, la precisién
del dispositivo sera significativamente mayor (< 0,2 % del valor programado seleccionado) en
comparacion con el uso del dispositivo con gas premezclado. Se usa normalmente un gas
premezclado en los sistemas de incubacidn mas sencillos que no incluyen ningln sensor de
CO2y Oz y que no tienen capacidades de mezcla de gases.

Esta seccidn describe cdmo instalar la incubadora multicdmara FIV MIRI® o MIRI® Humidity en
el entorno de una clinica de FIV trabajando con gas premezclado.

ﬁ Se debe seleccionar especificamente la concentracion de gas premezclado para
corresponder a los requisitos del medio de cultivo. Puesto que las incubadoras multicamara
FIV MIRI° y MIRI® Humidity no pueden cambiar la concentracién, el pH resultante del medio
dependera de la seleccidn correcta de la concentracion.

& Tenga en cuenta que el consumo de gas premezclado sera significativamente mayor en
comparacion con el gas puro. También, la recuperacidon del valor programado sera mas
larga.

14.1 Procedimiento de instalacion en el sitio

Siga todas las instrucciones del manual de instalacidn, las directrices de las instrucciones de
seguridad del Manual de usuario y la seccién de advertencias.

En lugar de conectar las incubadoras multicdmara FIV MIRI® o MIRI® Humidity bien solamente
a COzal 100 %, o a COz al 100 % y N2 al 100 %, la incubadora se conecta solo a una fuente

premezclada.

El gas premezclado solamente se debera conectar al puerto del gas CO, (una espiga de un
manguito de 4 mm de didmetro).
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INCUBATOR

CO2 Gas Inlet
N2 Gas Inlet

Premixed Gas Bottle

Figura 14.1 Conexiones de gas premezclado a la incubadora

& Lea la seccion "11 Conexion de gases" anterior del Manual del usuario para ver
informacion mas detallada sobre los requisitos de conexién de los gases.

Mida la concentracién del gas de la bombona de gas premezclado con un analizador de gases
calibrado. El resultado de la medicidn es significativo para la configuracién del dispositivo y el
funcionamiento correcto.

La regulacion del CO, debe estar en "ON" en el menu de la incubadora multicdmara FIV MIRI®
o MIRI” Humidity. De manera predeterminada, tanto el CO, como el O, se establecen en la
opcion "OFF".

La incubadora multicdmara FIV MIRI® o MIRI° Humidity se debe configurar para el modo de
trabajo con gas premezclado.

Siga estas instrucciones:

Mantenga pulsadas las teclas (1) y (&) a la vez durante 3 segundos para acceder al mendu.
Pulse la tecla (=) para entrar en el menu.

NL NI
JAND LT TN

WV

El usuario puede salir del menu pulsando la tecla ().

Use las teclas (I) o (1) para desplazarse entre los elementos del menu.
Cuando aparezca “SERV”, pulse la tecla (=) para entrar en el submenu de Mantenimiento.

L L1/
AN_JC_TvY Iy =

W/
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La pantalla mostrard la version de firmware actualmente instalada (si el menu esta
desbloqueado. Para obtener mds informacién, consulte la seccién "13.4.5 Submenu de
mantenimiento" de este Manual del usuario).

Use las teclas (U) o (f7) para desplazarse entre los elementos del submenu.
La pantalla mostrard la funcién "GAS":

Pulse la tecla SP y seleccione el modo de gas "PREMIX" o "CO2/N" usando las teclas (2) o ().
Cuando seleccione el modo de gas, la pantalla alternara entre:

[ I I Y
L. L L_JdN L.

CILCILT N T
I N L_ 1L 7\

Suelte la tecla SP cuando aparezca el modo de gas "PREMIX". El modo seleccionado quedard
ahora almacenado.

Salga del menu pulsando la tecla (11).

ﬁ Cuando se utiliza el modo de gas premezclado, es necesario utilizar un gas premezclado
con MAYOR graduacion que el valor programado. Por ejemplo, si necesita conseguir un
valor programado de gas CO; al 5 %, el gas premezclado debe tener AL MENOS UN 6 % de
gas CO; en su mezcla.

A El control de O, se APAGA cuando el modo premezcla esta activado.
Para cambiar los valores programados de CO, y Oz lea las secciones "16.2 El valor programado

de la concentracion del gas CO," y "16.3 El valor programado de la concentracion del gas 0"
del Manual del usuario.
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A Si los valores programados no se configuran correctamente, puede producirse un flujo
de gas continuo, que dara lugar a un alto consumo de gas y a tiempos de recuperacion
incorrectos.

A Las incubadoras multicAmara FIV MIRI° o MIRI° Humidity contienen sensores de CO, y
de O2 de alta calidad. Mediran la concentracidn de gas en el sistema. Asegurese de que los
sensores estan leyendo la concentracion de gas correcta que se proporciona en la bombona.
Si este no es el caso, se debe comprobar que la concentracion de gas de la bombona sea la
declarada. Si es asi, los sensores de las incubadoras multicdmara FIV MIRI° y MIRI® Humidity
deben calibrarse. Consulte las secciones "13.4.2 Submenu de CO;" y "13.4.3 Submenu de
0;" del Manual de usuario para la calibracion de los gases. Si la bombona de gas no contiene
la mezcla esperada, pongase en contacto con el fabricante de la bombona.

14.2 Formacion del usuario

Explicacién al usuario:

1. Elvalor programado de la concentracién del gas CO, debe ser un 1 % INFERIOR que la
concentracion de CO; en la bombona de gas premezclado. Si se trata de cambiar el
valor programado o la calibracién para obviar la compensacidn, la regulacién no
funcionara.

2. Cuando se utiliza gas premezclado, no se pueden configurar los valores programados
gue normalmente se configurarian al utilizar CO2 al 100 % y N; al 100 % como fuente
de gases. Solamente se puede configurar el valor programado para el CO;. Se trata de
un compromiso inherente al utilizar gas premezclado. Las incubadoras multicamara
FIV MIRI® y MIRI° Humidity no pueden cambiar la composicién de gases del gas
premezclado.

3. Si el pH del medio no es correcto, se debe obtener una nueva mezcla del gas
premezclado. En ningln caso, se puede ajustar en la incubadora multicdAmara FIV
MIRI® y MIRI® Humidity.

4. Si se cambia a otra concentracién, los valores programados de las incubadoras
multicdmara FIV MIRI° o MIRI° Humidity deben ajustarse de acuerdo con ello, como
se ha descrito anteriormente.

15 Alarmas

En caso de que se produzca una situacion de alarma, se encenderdn el botdn de alarmay una
sefial acustica de alarma, mientras que la alarma o alarmas correspondientes se visualizaran
en la matriz de visualizacion de segmentos. La sefial auditiva se puede silenciar pulsando el
botdén de alarma una vez (alternancia on/off durante 5 - minutos). Se mostrara una luz roja
“A” en la matriz de LED, seguido por la causa de la alarma y una flecha apuntando hacia arriba
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o hacia abajo (dependiendo del tipo de la condicion de alarma) y el valor que ha causado la
alarma. Por ejemplo, si la temperatura cdmara 1 es demasiado baja: pantalla mostrara "A14
36,3". La retroiluminacion del botén de alarma parpadeard si se produce al menos una

® ®

Figura 15.1 Botdn de alarma que indica el estado de alarma

condicién de error en el sistema.

El patrén de audio es 3 y 2 pitidos cortos separados por una pausa de 1 segundo. Todas las
alarmas tienen el mismo patrén de audio. El nivel de presidn sonora audible es de 61,1 dB(A).

A Asegurese de que el nivel de presion sonora audible no supera los 62 dB(A) puesto que
el usuario no oira la alarma.

15.1 Alarmas de temperatura

Las 6 camaras pueden disparar la alarma de temperatura si su temperatura se desvia en mas
de +0,5 °C del valor programado.

& Recuerde que un cambio en el valor programado superior a 10,5 °C respecto de la
temperatura actual dara como resultado una alarma. Lo mismo ocurre con todos los ajustes
de calibracion.

El nimero, seguido de la letra "A", indicara la zona que ha disparado la alarma.
La temperatura de la cdmara 3 es demasiado alta:

O 7 | S B M

La temperatura de la cdmara 1 es demasiado baja:

L2 T

11 L

La pantalla indicara los errores solamente mientras que la alarma auditiva esté activada. Si se
silencia la alarma auditiva con el botén de alarma, el menu de alarma se cerrard y estard
disponible el menu de usuario. La alarma auditiva se reiniciard después de 5 minutosy la
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pantalla mostrard de nuevo el menu de alarma hasta que se pulse el botdn de alarma. El
botdn de silenciamiento de la alarma seguird mostrando el estado de alarma, parpadeando
en rojo mientras la alarma esta silenciada.

& Consulte la seccidon 29 "Procedimientos de emergencia" del Manual del usuario para
conocer como actuar cuando se dispara una alarma de temperatura.

El disefio de la zona y la ubicacién del sensor se describen en la seccién "17 Temperaturas de
la superficie y medicion de la temperatura" del Manual del usuario.

Si un sensor de temperatura funciona mal, se indicard mediante la siguiente advertencia:

cJ-1 [
I L_ IV I\

Esto denota que el sensor de la cdmara 2 ha fallado. Como precaucion de seguridad, se
interrumpird el calentamiento de la zona afectada.

15.2 Alarmas de concentracion de gas

15.2.1 Alarmas de CO>

La alarma de concentracion de gas CO; se activa cuando la concentracion de gas CO; se desvia
mas del +1 % del valor programado.

# Recuerde que cambiar el valor programado en mas de +1 % desde la concentracion
actual del gas dara como resultado una alarma de concentracion del gas. Lo mismo ocurre
con todos los ajustes de calibracidn.

El % de gas CO2 es demasiado bajo:

AN LT
:u 1.7

Ll
I

-I-!-
—-_

El % de gas CO, es demasiado alto:

car-ru-J /
P, LOC2AN
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La pantalla quedara bloqueada en el estado de alarma y dejara de alternar entre los mensajes
de estado convencionales. Si se pulsa el botdn de silenciamiento, la pantalla pasara al estado
normal y mostrard los pardmetros durante 5 minutos hasta que vuelva a sonar la alarma de
audio. El botdn de silenciamiento de la alarma seguird mostrando el estado de alarma,
parpadeando en rojo mientras la alarma esta silenciada.

ﬁ Consulte la seccion "29 Procedimientos de emergencia" del Manual del usuario para
conocer como actuar cuando se dispara una alarma de concentracion de CO,.

15.2.2 Alarmas de O2
La alarma de concentracidn de gas O; se activa cuando la concentracién de gas O; se desvia

mas del +1 % del valor programado.

ﬁ' Recuerde que cambiar el valor programado en mas de +1 % desde la concentracion
actual del gas dara como resultado una alarma de concentracion del gas. Lo mismo ocurre
con todos los ajustes de calibracidn.

El % de gas O, es demasiado bajo:

I e e W

R R S

El % de gas O, es demasiado alto:

Il 1. L
K1 L AN £

La pantalla quedara bloqueada en el estado de alarma y dejara de alternar entre los mensajes
de estado convencionales. Si se pulsa el botdn de silenciamiento, la pantalla pasara al estado
normal y mostrard los parametros durante 5 minutos hasta que vuelva a sonar la alarma de
audio. El botén de silenciamiento de la alarma seguird mostrando el estado de alarma,
parpadeando en rojo mientras la alarma esta silenciada.

ﬁ Consulte la seccion "29 Procedimientos de emergencia” del Manual del usuario para
conocer como actuar cuando se dispara una alarma de concentracién de O..
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15.3 Alarmas de presiéon de gases

15.3.1 Alarma de presion de CO;

Si el suministro de gas CO2 no estd correctamente conectado, o se ha aplicado una presién
incorrecta de gas CO; al sistema, las incubadoras multicdmara FIV MIRI® y MIRI® Humidity
entraran en el modo de alarma por presién de CO,. La pantalla mostrara "CO2 P", que indica
una presion incorrecta del gas entrante. Si la presién cae por debajo de 0,3 bares (4,40 PSI) o
aumenta por encima de 0,7 bares (10,20 PSI), esto disparara la alarma.

@ "P" significa presion.

La pantalla quedard bloqueada en el estado de alarma y dejara de alternar entre los mensajes
de estado convencionales. Si se pulsa el botdn de silenciamiento, la pantalla pasara al estado
normal y mostrara los parametros durante 5 minutos hasta que vuelva a sonar la alarma de
audio. El botdn de silenciamiento de la alarma seguird mostrando el estado de alarma,
parpadeando en rojo mientras la alarma esta silenciada.

ﬁ Consulte la seccidn 29 "Procedimientos de emergencia" del Manual del usuario para
conocer como actuar cuando se dispara una alarma de presion de CO;.

15.3.2 Alarma de presion de N2

Si el suministro de gas N2 no esta correctamente conectado, o se ha aplicado una presion
incorrecta de gas N al sistema, las incubadoras multicAmara FIV MIRI® y MIRI° Humidity
entraran en el modo de alarma por presién de N». La pantalla mostrara "N2 P", que indica una
presion incorrecta del gas entrante. Si la presién cae por debajo de 0,3 bares (4,40 PSI) o
aumenta por encima de 0,7 bares (10,20 PSI), esto disparard la alarma.

/ NE_D L

ﬁ "P" significa presion.

La pantalla quedard bloqueada en el estado de alarma y dejara de alternar entre los mensajes
de estado convencionales. Si se pulsa el botdn de silenciamiento, la pantalla pasara al estado
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normal y mostrard los parametros durante 5 minutos hasta que vuelva a sonar la alarma de
audio. El botén de silenciamiento de la alarma seguird mostrando el estado de alarma,
parpadeando en rojo mientras la alarma esta silenciada.

& Consulte la seccién "29 Procedimientos de emergencia" del Manual del usuario para
conocer como actuar cuando se dispara una alarma de presion de N.

15.4 Multiples alarmas

Cuando existen dos o mas alarmas, la pantalla lo indicara mostrando en primer lugar "A
MULTI" y a continuacién los estados de alarma:

L NI
IR B |

El tipo de alarma se indicard de acuerdo con su estado de prioridad. Las alarmas de
temperatura tienen una prioridad de 1°" nivel, las alarmas de concentracién de gases del 2°
nivel y las alarmas de presién de gases la tienen de 3¢ nivel.

# Consulte la seccion "29 Procedimientos de emergencia” del Manual del usuario para
conocer cOmo actuar en caso de muiltiples alarmas.

15.5 Alarma de la luz UVC (aplicable solamente al modelo MIRI®)

Las alarmas en la luz UV-C solamente apareceran como mensajes de advertencia durante el
estado normal. Aparecera una "S" de color rojo. No habra alarma auditiva.

El usuario debe consultar al distribuidor para obtener mas informacion o una inspeccion de
mantenimiento. Solo cuando la luz de UV-C funcione de nuevo desaparecera la "S".

ﬁ Pdngase en contacto con su distribuidor de Esco Medical para obtener mas detalles.
15.6 Alarma de pérdida de alimentacién eléctrica

Si se desconecta la alimentacién, la incubadora multicdmara FIV MIRI® y MIRI® Humidity
emitird una alarma de audio de corta duracion y parpadeard el LED del botén de
silenciamiento de la alarma.
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Figura 15.2 Bot6n de alarma que indica el estado de alarma

& Consulte la seccidn "29 Procedimientos de emergencia" del Manual del usuario para

conocer como actuar cuando se dispara una alarma de pérdida de alimentacion eléctrica.

15.7 Resumen de las alarmas

En la tabla siguiente se muestra una lista de todas las posibles alarmas de las incubadoras
multicdmara FIV MIRI® y MIRI® Humidity.

Tabla 15.1 Todas las posibles alarmas en la familia de incubadoras FIV MIRI® y MIRI° Humidity

Nombre de la

Condiciones

Como se

Grupo de

Prioridad de

alarma determina alarma la alarma
Si la temperatura cae por debajo de Alarma de
Alarma de .
0,5 °C respecto al valor SP. Esto se L alta
temperatura . Técnica o
. aplica a la temperatura de todas las prioridad
baja . . 3 Lectura del sensor
partes inferiores de las cdmaras
- - de cada zona de
Si la temperatura aumenta por encima Alarma de
Alarma de . temperatura
de 0,5 °C respecto al valor SP. Esto se L alta
temperatura . Técnica L
it aplica a la temperatura de todas las prioridad
alta
partes inferiores de las cdmaras
Cuando la concentracién de CO2 Alarma de
Concentraciéon | disminuye en un 1 % respecto del valor Técni alta
écnica
de CO2 baja SP, después de 3 minutos, se disparara prioridad
la alarma Lectura del sensor
Cuando la concentracién de CO2 de CO2 Alarma de
Concentraciéon | aumenta en un 1 % respecto del valor Técni alta
écnica
de CO2 alta SP, después de 3 minutos, se disparara prioridad
la alarma
Cuando la concentracion de O2 Alarma de
Concentraciéon | disminuye en un 1 % respecto del valor Téeni alta
écnica
de Oz baja SP, después de 5 minutos, se disparara prioridad
la alarma Lectura del sensor
Cuando la concentracion de O2 de O Alarma de
Concentraciéon | aumenta en un 1 % respecto del valor Téeni alta
écnica
de Oz alta SP, después de 5 minutos, se disparara prioridad
la alarma
Presién de Alarma de
. .. . Lectura del sensor L.
entrada de Si la presion cae por debajo de 0,3 bar ., Técnica alta
. de presion o
CO2 baja prioridad
Presion . ., . Alarma de
. Si la presién aumenta por encima de | Lectura del sensor L
interna de CO: .. Técnica alta
0,7 bar de presion Lo
alta prioridad
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Nombre de la . Cémo se Grupo de Prioridad de
Condiciones i
alarma determina alarma la alarma
Presién de Alarma de
. ., . Lectura del sensor L.
entrada de N2 | Sila presion cae por debajo de 0,3 bar ., Técnica alta
) de presion o
baja prioridad
Presion . ., . Alarma de
. Si la presién aumenta por encima de | Lectura del sensor L
interna de N2 » Técnica alta
0,7 bar de presion o
alta prioridad
Si la ldmpara UV estd funcionando | Lectura del sensor L. Alarma
Alarma UV ) Técnica . ]
incorrectamente de UV informativa

15.8 Verificacion de la alarma

En la tabla siguiente se muestra una lista de cémo y cuando verificar la funcionalidad del

sistema de alarma.

Tabla 15.2 Verificacion de una alarma en las incubadoras multicdmara FIV MIRI® y MIRI® Humidity
Cémo verificar una alarma

Nombre de la alarma

Cuando verificar una

Alarma de temperatura alta

Disminuya el valor del valor programado en
3,0 °C a partir del valor programado actual

Alarma de temperatura baja

cierre la tapa

Ponga la pieza de metal frio (desinfectada
antes del uso) en el centro de la camara y

Concentracién de CO: alta

Disminuya el valor del valor programado en un
3,0 % a partir del valor programado actual

Concentracion de O; baja

Aumente el valor del valor programado en un
3,0 % a partir del valor programado actual

Concentracién de O alta

Abra la tapa y déjela abierta durante 5 min

Concentracion de COz baja

Abra la tapa y déjela abierta durante 3 min

Presion de entrada de CO2
baja

Desconecte el gas CO: de entrada

Presion de entrada de N2
baja

Desconecte el gas N2 de entrada

alarma

Si sospecha que las
alarmas estan funcionando
incorrectamente

16 Cambiar los valores programados

16.1 El valor programado de la temperatura

El valor programado de la temperatura se puede ajustar en el intervalo 24,9 °C a 40,0 °C.

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

Para cambiar el valor programado de la temperatura, siga las siguientes instrucciones:

1. Cuando la pantalla muestra la temperatura actual:
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2. Mantenga pulsada la tecla SP y utilice las teclas (1) y (J) para ajustar el valor
programado: una pulsacién de tecla corresponde a un cambio de 0,1.

3. Después de cambiar la temperatura, suelte la tecla SP. El valor queda ahora
almacenado.

Si la pantalla no muestra la lectura de temperatura actual, la tecla (=) alternara entre la
temperatura, CO,, O y las opciones de modo de cultivo.

APara que la familia de incubadoras multicamara FIV MIRI® y MIRI® Humidity funcione
segun lo previsto, el valor programado de temperatura debe ser al menos 5 °C superior a la
temperatura ambiente.

16.2 El valor programado de la concentraciéon de gas CO:

La concentracion de CO; se puede ajustar en el intervalo entre 2,0 % y 9,9 %.

# El valor programado de CO; predeterminado es el 6,0 %.

Para cambiar el valor programado de la concentracién de CO,, siga las siguientes
instrucciones:

1. Cuando la pantalla muestre la concentracién del gas CO3:

T r-J  LC_ora

/
Ll Ll

2. Mantenga pulsada la tecla SP y utilice las teclas (1) y (8) para ajustar el valor
programado: una pulsacién de tecla corresponde a un cambio de 0,1.

3. Tras cambiar el valor programado de la concentraciéon del gas CO3, suelte la tecla SP.
El valor queda ahora almacenado.

Si la pantalla no muestra la lectura de CO; actual, la tecla (=) alternard entre la temperatura,
CO,, O, y las opciones de modo de cultivo.
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16.3 El valor programado de la concentracion de gas O»

La concentracion del Oz se puede ajustar en el intervalo entre 5,0 % y 20,0 %.

& El valor programado del O; predeterminado es el 5,0 %.
Para cambiar el valor programado de la concentracidon de O, siga las siguientes instrucciones:

1. Cuando la pantalla muestre la concentracion de Oz:

2. Mantenga pulsada la tecla SP y utilice las teclas ({f) y (§) para ajustar el valor
programado: una pulsacién de tecla corresponde a un cambio de 0,1.

3. Tras cambiar el valor programado de la concentracién del gas O, suelte la tecla SP. El
valor queda ahora almacenado.

Si la pantalla no muestra la lectura de O; actual, la tecla (=) alternard entre la temperatura,
CO,, Oz y las opciones de modo de cultivo.

16.4 El modo de cultivo

El modo de cultivo se puede configurar en "Cultivo con aceite" o "Cultivo abierto". El modo
de cultivo "Cultivo con aceite" se utiliza cuando el medio de cultivo tiene una superposicién
de aceite o parafina. El modo de "cultivo abierto" se utiliza cuando el medio de cultivo no
tiene una superposicién.

& La configuracion predeterminada es el modo de “Cultivo con aceite”.
Para cambiar el valor programado del modo de cultivo, siga las siguientes instrucciones:

1. Cuando la pantalla muestre el modo de cultivo:

1T
L. L1

2. Mantenga pulsada la tecla SP y utilice las teclas (1) y (&) para cambiar el modo.
3. Cuando la pantalla muestra el modo deseado/correcto, suelte la tecla SP. El modo de
cultivo quedara ahora almacenado.
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Si la pantalla no muestra la lectura del modo, la tecla (=>) alternara entre la temperatura, CO,,
03y las lecturas del modo.

El cultivo abierto es posible en una placa de 4 pocillos (o una placa de tipo similar) de volumen
igual o superior a 0,8 ml por pocillo sin superposicion de aceite durante un maximo de 4
horas. La osmolalidad cambiara rapidamente después de ese punto hasta alcanzar mas de
300 mOsm/kg. En periodos de tiempo mas prolongados, existe la posibilidad de que la
osmolalidad del medio aumente rapidamente.

En el modo "Cultivo con aceite", la temperatura de la tapa se mantiene a 0,2 °C por encima
del valor programado de la temperatura. En el modo “Cultivo abierto”, la temperatura de la
tapa aumentard en 1,0 °C por encima del valor programado de la temperatura. Estas
diferencias de temperatura permiten evitar la condensacion de agua sobre la tapa de la
camara y reducir la evaporacion del medio.

Diferencia entre el modo de cultivo abierto y el modo de cultivo con aceite

La diferencia significativa entre el modo de cultivo abierto y el modo de cultivo en aceite es
la cantidad de calor en la tapa. El aceite acumula temperatura, por lo tanto, una temperatura
mas elevada de la tapa se puede acumular en el aceite y transferirse al medio, elevando la
temperatura alrededor del embridn.

El modo de cultivo abierto esta disefiado para equilibrar o transferir el medio (si es necesario),
no para el cultivo de embriones. No utilice el modo de cultivo abierto durante mas de 4 h. El
volumen del medio debe ser mayor o igual a 0,8 ml (en una placa de 4 pocillos). Si el medio
permanece mas tiempo sin cobertura de aceite, existe riesgo alto de cambios en la
osmolalidad del medio.

Si tiene alguna pregunta o dudas acerca de estaos ajustes, consulte con Esco Medical
Technologies, UAB o con su representante local antes de usar el modo de cultivo abierto en
la incubadora multicdmara FIV MIRI®y MIRI® Humidity.

17 Temperaturas de la superficie y medicion de la temperatura

En esta seccidn se describird mas detalladamente el sistema de control de temperatura de las
incubadoras multicdmara FIV MIRI® o MIRI® Humidity.

Las incubadoras multicdmara FIV MIRI® o MIRI® Humidity esta provista de 12 controladores

PID independientes para la medicion de la temperatura. Cada controlador es responsable de
controlar la temperatura de una zona independiente.
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Cada una de las 12 areas disponibles esta provista de un sensor de temperatura y de un
calentador independientes, lo que permite al usuario ajustar la temperatura de cada zona
independientemente, consiguiendo de esta forma mayor precision.

T7 T8 9 T10 Ti1 Ti2

T1 T2 T3 T4 T5 T6

Figura 17.1 Zonas de temperatura en las incubadoras multicdmara FIV MIRI® y MIRI® Humidity

Cada drea se puede calibrar por separado, usando el elemento correspondiente a la
respectiva area del menu. Estos elementos estdn situados en el submenu de temperatura y
se denominan: T1 CAL, T2 CAL, T3 CAL, T4 CAL, T5 CAL, Té CAL, T7 CAL, T8 CAL, T9 CAL, T10
CAL, T11 CALy T12 CAL.

En la tabla siguiente se muestra una introduccién de las areas asociadas a los nombres de los
sensores:

Tabla 17.1 Areas asociadas con los sensores

Area ; Part'e Tapa
inferior

Camara 1 T1 T7
Cémara 2 T2 T8
Cémara 3 T3 T9
Camara 4 T4 T10
Cémara 5 T5 T11
Camara 6 T6 T12

Para calibrar la temperatura de una zona en particular, encuentre el correspondiente nombre
del sensor y ajustelo de acuerdo con la medida tomada usando un termdmetro de alta
precision.

A La calibracion de temperatura se realiza ajustando el Tx (donde x es el nimero del
sensor) de acuerdo con la medicidn de la temperatura realizada en el lugar pertinente para
la colocacion de la placa.

A Tras ajustar la temperatura, espere al menos 15 minutos para que la temperatura se
estabilice. Utilice el termdémetro para comprobar la temperatura correcta de cada area.
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Tenga cuidado cuando cambie la configuracion de la calibracion. Asegurese de que el valor
alterado se corresponde exclusivamente con el punto donde se realizé la medicién. De tiempo
al sistema para que se ajuste.

& No hay calentamiento cruzado entre las 6 camaras: esta es una caracteristica unica de
las incubadoras multicdmara FIV MIRI° y MIRI°Humidity. La temperatura de la tapa, sin
embargo, afectara a la temperatura de la parte inferior de la misma camara.

& “T1” se utiliza para ajustar la temperatura en la parte inferior de la cdmara 1. "T7" se
utiliza para ajustar la temperatura en la tapa de la misma cdmara. Recuerde que el valor AT
entre la parte superior e inferior deberia ser siempre 0,2 °C*,

& Como calibrar la temperatura del area T1 se puede encontrar en la seccién "13.4.1
Submenu de temperatura"” del Manual del Usuario.

Procedimiento de calibracidon de temperatura para la Cdmara 1:

1. Ajuste las temperaturas segin una medicidn de alta precision hecha con un sensor
adecuado.

2. Para ajustar la temperatura de la parte inferior de la cdmara. Ponga el sensor en la
parte intermedia de la placa de optimizacién térmica. Espere 15 minutos y registre la
lectura de la temperatura. Ajuste la "T1" al nivel deseado, como se describe en la
seccion “13.4.1 Submenu de temperatura" en el Manual del usuario. Puede ser
necesario hacer iteraciones antes de que la zona quede completamente calibrada.

3. A continuacién, 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 la "T7" al nivel deseado, como se describe en la seccién “13.4.1 Submenu de
temperatura" en el Manual del usuario. Puede ser necesario hacer iteraciones antes
de que la zona quede completamente calibrada.

4. Proceda a validar si la temperatura de la tapa es precisamente 0,2 °C mas alta que la
temperatura de la parte inferior.

Las cdmaras 2 a 6 se ajustan/calibran de manera similar.

& El usuario puede comprobar la temperatura dentro de la placa introduciendo el sensor
en la placa con medio y superposicion de aceite mineral.

4 Esto solamente se aplica cuando se utiliza el modo "Cultivo con aceite". En el modo “Cultivo abierto”, la
temperatura de la tapa aumentara en 1,0 °C por encima del valor programado de la temperatura.
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A El procedimiento de cambio del valor de calibracion solamente se puede realizar en
un dispositivo calibrado, y por un usuario formado o bien el técnico, seguin las mediciones
especificas.

18 Presion

18.1 Presion de gas CO2

La presidn del gas CO; puede verse en el submenu de CO;:

L

I\ /

El valor de la presién de CO, se muestra en bares. La presidon externa debe estar comprendida
entre 0,4—-0,6 bares (5,80 — 8,70 PSI) en todo momento. No se puede ajustar en laincubadora
multicdmara FIV MIRI® y MIRI° Humidity, debe hacerse en el regulador de gas externo.

ﬁ Existe una alarma de presion configurada para los limites de presién. La alarma se
dispara cuando la presion 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 presion interna. En circunstancias normales,
el sensor de presion se sustituye cada 2 afos de acuerdo con el plan de mantenimiento.

18.2 Presion de gas N2

Las presion del gas N2 puede leerse en el submenu de O;:

El valor de la presion de N 2 se muestra en bares. La presion externa debe estar comprendida
entre 0,4 —-0,6 bares (5,80 — 8,70 PSI) en todo momento. No se puede ajustar en laincubadora
multicdmara FIV MIRI” y MIRI® Humidity, debe hacerse en el regulador de gas externo.

ﬁ Existe una alarma de presion configurada para los limites de presion. La alarma se
dispara cuando la presion cae por debajo de 0,3 bares o aumenta por encima de 0,7 bares
(4,40 — 10,20 PSI).
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# El usuario no puede calibrar el sensor de presién interna. En circunstancias normales,
el sensor de presion se sustituye cada 2 aios de acuerdo con el plan de mantenimiento.

19 Firmware

El firmware instalado en las incubadoras multicdmara FIV MIRI® o MIRI® Humidity se puede
actualizar. Cuando esté disponible una actualizacion fundamental, se enviara a todos
nuestros distribuidores por todo el planeta - ellos se aseguraran de que su incubadora
multicdmara FIV MIRI® y MIRI° Humidity funciona con el firmware mds reciente disponible.
Un técnico de mantenimiento puede hacerlo durante el mantenimiento anual programado.

Siga las siguientes etapas para comprobar el firmware actualmente instalado en su
dispositivo:

1. Pulselatecla(=)en el menu de servicio para entrar en el submenu de mantenimiento.
El submenu de mantenimiento esta bloqueado de manera predeterminada.

2. Sise pulsa la tecla de la flecha derecha (=) durante mas de 10 s, se desbloqueara el
menu de servicio y la pantalla mostrara el nimero de versién de firmware:

|7 L™ ] _Jra

IV I__ I'\ [N

Solo se muestra la Ver 2.0 como ejemplo.

La versién actual del firmware de la incubadora multicdmara FIV MIRI® es 6.5A, y la versidn
actual del firmware de la incubadora multicdmara FIV MIRI® Humidity es 7.4A.

3. Pulse la tecla (f) para salir posteriormente al menu principal.

20 Medicion del pH

La validacion del pH del medio de cultivo deberia ser un procedimiento normalizado.

Las incubadoras multicdmara FIV MIRI® o MIRI® Humidity estan provistas de un sistema de
medicién del pH de alta calidad.
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El conector BNC macho normalizado esta situado en la parte posterior del dispositivo. Se
puede conectar a la mayoria de sondas de pH combinadas. No se pueden utilizar sondas que
requieran una referencia independiente. De acuerdo con el nivel de temperatura establecido
en la ventana de didlogo de calibracién en la pantalla, el sistema realiza la correccién de
temperatura (ATC) de acuerdo con el nivel de temperatura en la ventana de didlogo. En el

sistema no se puede utilizar una sonda ATC externa.

USB comunication port

Figura 20.1 Sonda de pH conectada al BNC

cf El nivel de temperatura se debe ajustar a un nivel correcto en la ventana de didlogo de
calibracion en la pantalla (correspondiente a una medicion realizada con un dispositivo

externo). De lo contrario, la medicidon serd incorrecta ya que el pH es un valor dependiente
de la temperatura.

Todas las lecturas del sistema de pH y del didlogo de calibracién se muestran en el software
de registro PC Data logger (versién actual 2.1.1.0).

# e [z =]x

Miri - 3207

— Last calibration

’ :  Calibrate |
--—-p H

-—- mV

Solution temperature

El 37 °C

Figura 20.2 vista del pH en el Datalogger
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El método recomendado para utilizar el sistema es llenar una placa de 4 pocillos con 3 tipos
de tampones en 3 de los pocillos (un tipo en cada uno) y llenar el 4° pocillo con el medio de
cultivo. Coloque la placa de 4 pocillos en una camara vacia y deje que se equilibre.

Antes de hacer la medicién en el medio de cultivo, calibre la sonda con los 3 tampones.
Enjuague la sonda entre cada insercion.

Figura 20.3 Placa de 4 pocillos con 3 tampones y un medio

ﬁ Para la calibracion se requieren al menos dos tampones. Sin embargo, le
recomendamos utilizar 3 tampones. Uno de los tampones debe tener pH de 7. Se puede
usar cualquier otro tampdén de pH, ya que los niveles de pH del usuario se pueden ajustar
en la ventana de didlogo de calibracion. Si solamente estdn disponibles uno o dos
tampones, el sistema se puede seguir utilizando pero con una precision menor.

Para que la medida sea precisa, el procedimiento se debe completar rapidamente, ya que el
pH comienza a fluctuar muy rapidamente en cuanto se abre la tapa. Se ha comprobado que
el tiempo 6ptimo para completar el procedimiento es de 15 segundos, lo que proporciona los

mismos resultados que la medicién continua descrita a continuacion.

Pulse la tecla "Calibrate" (Calibrar):
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Miri - 3207

Cancel

Figura 20.4 Placa de 4 pocillos con 3 tampones y un medio

Ajuste los niveles de tampdn con las teclas (+) y (-) para que correspondan a los tampones
utilizados.

Antes de hacer la medicidén en el medio de cultivo, calibre la sonda con 2 o 3 tampones. Es
necesario enjuagar la sonda entre cada insercién.

Una vez que la calibracién se ha realizado y guardado, se puede hacer una medida rapida del
pH en el medio de cultivo. Asegurese de que la punta de la sonda queda bien cubierta con el
medio y que la abertura a través de la tapa de prueba esta lo suficientemente sellada como
para mantener las concentraciones de gas (use celo o una junta de caucho).

Esta configuracion puede medir el pH de forma continua. Sin embargo, el botén del grafico
se puede pulsar.

cf Las sondas de pH convencionales se veran afectadas por las proteinas que obstruyan
el sensor. Esto produce lecturas falsas con el tiempo (el tiempo varia dependiendo del tipo
de sonda).

Al elegir un electrodo (sonda), es necesario tener en cuenta el tamafio de la sonda, ya que las
mediciones se seguirdn realizando bien en una placa de 4 pocillos o en una goticula.

21 Instrucciones de limpieza

21.1 Consideraciones acerca de un dispositivo estéril

Las incubadoras multicdmara FIV MIRI® y MIRI® Humidity no son dispositivos estériles. No se
entregan en estado estéril y no es posible mantenerlas estériles durante el uso.
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Sin embargo, su disefo fue realizado con mucho cuidado para facilitar al usuario mantener el
dispositivo lo suficientemente limpio durante el uso para evitar la contaminacion.

Las caracteristicas de disefio previstas para proporcionar limpieza incluyen:

e Un sistema de circulacién de aire.

e Filtro externo de 0,22 um, que limpia el gas de entrada.

e Un filtro COV/HEPA, que limpia continuamente el aire en el interior del sistema (no se
aplica a la incubadora multicdmara FIV MIRI® Humidity).

e La placa de optimizacién térmica extraible se puede limpiar (ino se puede
autoclavar!). Sirve de area de soporte principal para las muestras; por lo tanto,
mantenerla limpia deberd tener la maxima prioridad.

e Camaras con bordes sellados que se pueden limpiar.

e Uso de piezas de aluminio y PET que resisten bien la limpieza.

21.2 Procedimiento de limpieza recomendado por el fabricante

ﬁ Valide siempre los procedimientos de limpieza localmente; para obtener mas
informacion consulte al fabricante o bien al distribuidor.

El procedimiento de limpieza rutinaria se recomienda para el procesamiento vy
mantenimiento habitual. La combinacién de procedimientos de limpieza y procedimientos de
desinfeccion normalizados, que utilizan detergentes exentos de alcohol, se recomienda en el
caso de problemas relacionados con eventos, tales como derrames de medios, acumulacion
visual de suciedad y/u otras evidencias de contaminacion. También se recomienda limpiar y
desinfectar las incubadoras multicdmara FIV MIRI® y MIRI® Humidity inmediatamente después
de un vertido de medio.

Limpieza periddica del dispositivo (sin embriones dentro)

Llevar puestos guantes y seguir técnicas de buenas practicas de laboratorio (GLP) son
aspectos fundamentales para realizar una limpieza correcta del dispositivo.

1. Limpie la incubadora con un detergente adecuado que no contenga alcohol, es decir,
cloruro de bencil-alquildimetilo. Frote la superficies externas del dispositivo con
toallitas y repita el proceso hasta que las toallitas ya no se decoloren.

2. Después de la limpieza, deje el dispositivo durante un tiempo hasta que todos los
vapores del detergente se hayan evaporado.

3. Cambiese de guantes después de 10 minutos de tiempo de contacto, pulverice agua
estéril o agua purificada sobre las superficies y frételas con una toallita estéril.

4. Cuando parezca limpio a simple vista, esta listo para usarse de nuevo.

Si el dispositivo no esta limpio a simple vista, repita el proceso desde el paso 1.
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21.3 Procedimiento de desinfeccion recomendado por el fabricante

Desinfeccion del dispositivo (sin embriones dentro)

Llevar puestos guantes y seguir técnicas de buenas practicas de laboratorio (GLP) son
aspectos fundamentales para realizar una desinfeccion correcta del dispositivo.

Realice los siguientes pasos (este procedimiento se ha demostrado durante el programa de
formacién en las instalaciones del cliente como parte del protocolo de la instalacion):

1. Apague la incubadora multicdmara FIV MIRI® o MIRI® Humidity (panel posterior).
Abra las tapas.
Utilice el desinfectante necesario que no contenga alcohol, es decir, cloruro de bencil-
alquildimetilo, para desinfectar la superficie interna y la placa de vidrio de la parte
superior de la tapa. Utilice toallitas estériles para aplicar el desinfectante.

4. Frote todas las superficies internas y la parte superior de la tapa con toallitas y repita
el proceso hasta que las toallitas ya no se decoloren.

5. Cambiese de guantes después de 10 minutos de tiempo de contacto, pulverice agua
estéril sobre las superficies y frételas con una toallita estéril.

6. Inspeccione el dispositivo: si esta limpio a simple vista, considérelo listo para usar. Si
el dispositivo no esta limpio a simple vista, vaya al paso 3 y repita el procedimiento.

7. Encienda la incubadora multicdmara FIV MIRI® o MIRI® Humidity (panel posterior).

22 Placas de optimizaciéon térmica

Inserte la placa de optimizacion térmica.

n i‘l

al

Figura 22.1 Placas de optirﬁizacin térmica dentro de la incubadora multicimara FIV MIRI®

La placa de optimizacion térmica garantizara el contacto completo con la placa, lo que
significa que se pueden mantener temperaturas mucho mas estables en lo que respecta a las
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células. La placa de optimizacidn térmica esta disefiada para encajar dentro de la cdmaray se
puede retirar facilmente para limpiarla.

A Las placas de optimizacion térmica no se pueden someter a procedimientos en
autoclave. Esto dafiara las placas, ya que con altas temperaturas, se doblan y pierden su
forma.

Coloque la placa de forma que encaje en el patrén. Las placas de optimizacion térmica se
pueden aplicar a las placas Nunc™, Falcon®, Oosafe®, VitroLife®, GPS®y BIRR®. Adicionalmente,
disponemos de una versidn lisa de la placa de optimizacién térmica.

& Use solamente el tipo de placa térmica correcto para sus placas.

A Nunca realice la incubacidn sin tener las placas colocadas, y nunca utilice placas de
optimizacion térmica que no hayan sido autorizadas por Esco Medical Technologies, UAB.
Esto puede producir condiciones de temperatura peligrosas e imprevisibles que pueden ser
perjudiciales para los especimenes.

23 Humidificacion
23.1 Incubadora multicdmara FIV MIRI®

La incubadora multicAmara FIV MIRI® no se debe irrigar. La humidificacién de la incubadora
multicdmara FIV MIRI® dafiara el dispositivo - la condensacion bloqueara los tubos internos y
dafiara las piezas electrénicas.

A La incubadora multicdmara FIV MIRI° no se ha disefiado para funcionar con un
recipiente de agua en su interior. De lo contrario, el dispositivo sufrira dafios. La seguridad
y rendimiento del dispositivo resultara afectado.

23.2 Incubadora multicdmara FIV MIRI® Humidity

El frasco de agua estd montado en el lateral del dispositivo para controlar facilmente el nivel
de agua y para la recarga.

El disefio ejecuta una rutina de humedad simulada que garantiza que no se produce

evaporacion en las placas normalizadas, si estan tapadas correctamente con la tapa que viene
con la placa.
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La incubadora multicdmara FIV MIRI® Humidity mantiene los niveles de humedad del gas en
circulacién en el sistema usando un frasco de humidificacién. Sin embargo, la incubadora
multicdmara FIV MIRI® Humidity no controla activamente el nivel de humidificacién del
sistema para alcanzar determinados niveles de humedad (a pesar de que la humidificacién
del gas es un proceso continuo).

Procedimiento de conexién de la botella de humidificacion (consulte la Figura 23.1 siguiente):

1. Uso de un tubo para conectar el codo “IN” de la botella de humidificacién y el codo
“IN” del dispositivo.

2. Uso de un tubo para conectar el codo “OUT” de la botella de humidificacién y el codo
“OUT” del dispositivo.

Figura 23.1 Conexidn del tubo a la botella de humidificacién y a la incubadora multicdmara FIV MIRI® Humidity

ﬁ? El orden de conexion de los tubos no es relevante. Solo asegurese de que los codos
quedan bien conectados.

ﬁ El frasco de humidificacion debe cambiarse mensualmente.
& El agua del frasco de humidificacion debe cambiarse al menos una vez a la semana.

& La botella de humidificacion debe contener agua estéril hasta la linea de llenado
especificada para que la incubadora multicdmara FIV MIRI® Humidity funcione
correctamente y mantenga la humedad requerida en el sistema.
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Figura 23.2 Linea de llenado en la botella de humidificacidn

24 Validacion de temperatura

Las incubadoras multicdmara FIV MIRI® o MIRI® Humidity estan provistas de 6 sensores PT-
1000 de Clase-B situados en el centro de la parte inferior de cada camara.

PT 1000 validation sensors

-8 o8|

Gas sample ports

Figura 24.1 Sensores PT-1000 de Clase B

Estos sensores sirven a fines de validacién externa. Estan completamente separados del
circuito principal del dispositivo.

Las condiciones de temperatura de las cdmaras se pueden registrar continuamente mediante
los conectores externos situados en el lateral del dispositivo, sin comprometer su
rendimiento.

Se puede usar cualquier sistema de registro que utilice sensores PT-1000 normalizados.

Esco Medical Technologies, UAB puede suministrar un sistema de registro externo (MIRI® —
GA) a utilizar con los sensores.
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25 Validacion de la concentracion de gases

La concentracion de gases en cada cdmara de la incubadora multicdmara FIV MIRI® y MIRI®
Humidity se puede validar tomando una muestra de gas de uno de los 6 puertos de muestreo
de gases situados en el lateral del dispositivo, usando un analizador de gases adecuado.

PT 1000 validation sensors
3
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Gas sample ports
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Figura 25.1 Puertos de muestreo de gases

Cada puerto de muestreo estd directamente conectado al correspondiente cdmara del mismo
numero. Se tomara una muestra de gases SOLAMENTE de la cdmara especifica.

# Se puede conectar un muestreador automatico de gases externo a los puertos para
una validacién continua.

&Antes de cualquier medicidon del gas, compruebe que las tapas no se hayan abierto
durante al menos 5 minutos.

A Tomar un volumen de muestra grande puede afectar la concentracion del gas en el

sistema.

A Compruebe que el analizador de gases esta calibrado antes de usarlo.

26 Interruptor de alarma para un sistema externo

La incubadora multicdmara FIV MIRI® y MIRI° Humidity puede conectarse a un sistema de
monitorizacion externo, garantizando la seguridad maéaxima, especialmente durante las
noches y los fines de semana. La incubadora multicAmara FIV MIRI® o MIRI®° Humidity est
provista de un conector jack de 3,5 mm en la parte posterior que se puede conectar a un
dispositivo de monitorizacidn.

Cuando se dispara una alarma (que podria ser una alarma de temperatura, alarmas de gases
por los niveles de CO; u Oy, alarmas de baja presidn o alta presidn para los gases CO2 y N2 o
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gas premezclado) o si se produce un corte subito en la fuente de alimentacion, el interruptor
indica que el usuario debe inspeccionar el dispositivo.

El conector se puede conectar a una fuente de tensién O a una fuente de intensidad.

A Observe que si conecta una fuente de intensidad al conector jack de 3,5 mm, el indice
maximo de intensidad es de entre 0 y 1,0 Amp.

A Si se conecta una fuente de tension, entonces la limitacion esta entre 0y 50 V, ya sea
en CAoenCC.

Si no hay una alarma, el interruptor del dispositivo estara en la posicién "ON", como se
muestra a continuacion.

Imax = 1A
==
— p—— e . .
° ° Vimax =50V
(AC or DC)
L L o
I

Figura 26.1 Sin modo de alarma

Cuando la incubadora multicdmara FIV MIRI® o MIRI® Humidity entra en modo de alarma, el
interruptor se convertird en un "circuito abierto". Esto significa que ya no puede circular
ninguna corriente por el circuito.

Imax= 1A
o o Vimax =50 V
(AC or DC)
9 o P
~—

Figura 26.2 Modo de alarma "Circuito abierto"
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# Si el cable de alimentacion de la incubadora multicamara FIV MIRI® o MIRI®° Humidity
se desconecta de la fuente de alimentacion, jeste interruptor indicara automaticamente
una alarma! Se trata de una caracteristica de seguridad adicional destinada a alertar al
personal en el caso de un corte de alimentacién eléctrica en el laboratorio.

27 Area de escritura en las tapas de las cdmaras

Cada tapa de cdmara de las incubadoras multicdmara FIV MIRI® o MIRI® Humidity estd hecha
de vidrio blanco, optimizado para escribir texto. Los datos del paciente o el contenido de la
camara se pueden anotar para tener una referencia sencilla durante el proceso de incubacion.

Después, el texto se puede limpiar con una toallita. Utilice solamente un boligrafo no téxico
adecuado que permita que el texto se borre posteriormente y que no dafie las muestras

incubadas.
< /[

Figura 27.1 Area para informacion del paciente
28 Mantenimiento

Las incubadoras multicdmara FIV MIRI® y MIRI® Humidity estdn disefiadas para ser faciles de
usar por el usuario. La operacion fiable y segura de este equipo se basa en las siguientes
condiciones:

1. Calibracién correcta de la temperatura y concentracién de gases, usando equipos de
alta precisidon en los intervalos prescritos, sobre la base de la practica clinica del
laboratorio donde se use la incubadora multicdmara FIV MIRI® y MIRI® Humidity. El
fabricante recomienda que el periodo entre validaciones no sea superior a 14 dias.
Los filtros COV/HEPA deben sustituirse cada 3 meses.

3. Elfiltro HEPA externo se debe sustituir anualmente durante el mantenimiento anual.
Segln los intervalos de la practica clinica, se deben emplear procedimientos de
limpieza adecuados del laboratorio donde se utilizan las incubadoras multicdmara FIV
MIRI® y MIRI® Humidity. El fabricante no recomienda periodos mas prolongados de 14
dias entre limpiezas.
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A Es fundamental realizar la inspeccidn y el mantenimiento en los intervalos indicados
en la seccion “37 Guia de mantenimiento” del Manual del usuario. De no hacerlo asi, se
pueden producir resultados adversos graves, haciendo que el dispositivo deje de funcionar
segun lo esperado y causando daios a las muestras, los pacientes o los usuarios.

A La garantia queda anulada si no se siguen los procedimientos de servicio y
mantenimiento o si personas no formadas ni autorizadas realizan los procedimientos de
servicio y mantenimiento.

29 Procedimientos de emergencia

Pérdida total de suministro eléctrico hacia o en el dispositivo:

e Retire todas las muestras y pdngalas en un dispositivo alternativo o de respaldo que
no se vea afectado por el problema.

e Sin la fuente de alimentacidn, la temperatura interna de la incubadora multicdAmara
FIV MIRI® y MIRI” Humidity caerd por debajo de 35 °C después de estar 10 minutos a
una temperatura ambiente de 20 °C.

e La concentracién de CO; seguird comprendida en un 1% del valor programado
durante 30 minutos si las tapas se dejan cerradas.

e Sise necesita mas tiempo para devolver la alimentacién eléctrica, puede ser util cubrir
el dispositivo con mantas aislantes para ralentizar la bajada de temperatura.

Si se ACTIVA una Unica alarma de temperatura:
e Retire las muestras de la camara afectada. Se pueden recolocar en cualquiera otra de
las cdmaras que no estén ocupadas. Todas las cdmaras son independientes, por lo
tanto, el resto funcionara con normalidad.

Si se ACTIVAN muiltiples alarmas de temperatura:

e Retire las muestras de las cdmaras afectadas. Se pueden recolocar en cualquiera otra
de las cdmaras que no estén ocupadas. Todas las cdmaras son independientes, por lo
tanto, el resto funcionara con normalidad.

e Como alternativa, retire las muestras de todas las cdmaras afectadas y pongalas en un
dispositivo alternativo o de respaldo que no se vea afectado por el problema.

Si se ACTIVA la alarma de concentracion de CO3:

e Habra unintervalo de 30 minutos de duracién durante el cual el usuario puede evaluar
si la condicion es temporal o permanente. Si el estado es permanente, retire todas las
muestras y poéngalas en un dispositivo alternativo o de respaldo que no se vea
afectado por el problema. Si el estado es temporal y la concentracién de CO; es baja,
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mantenga las tapas cerradas. Si el estado es temporal y la concentracion de CO; es
alta, abra algunas tapas para ventilar parte del CO..

Si se ACTIVA la alarma de concentracion de O:
e Habitualmente no son necesarios procedimientos de emergencia en este caso. Si se
considera que el estado es permanente, puede ser ventajoso apagar la regulaciéon de
02 en el mend.

Si se ACTIVA la alarma de presion de CO;:

e Inspeccione las lineas de suministro de gases externos y de suministro de gas. Si el
problema es externo y no se resuelve rapidamente, siga las directrices indicadas en la
seccién "15.3.1 Alarma de presién de CO2" del Manual del usuario.

Si se ACTIVA la alarma de presion de Nz:

e Inspeccione las lineas de suministro de gases externos y de suministro de gas. Si el
problema es externo y no se resuelve rapidamente, siga las directrices indicadas en la
seccion "15.3.2 Alarma de presién de N2" del Manual del usuario.

30 Resolucion de problemas por el usuario

Tabla 30.1 Sistema de calentamiento

Sintoma

No hay

Causa Accidn
. El interruptor de la parte posterior del . . -
calentamiento, la . . N . i Encienda el dispositivo o conecte
) dispositivo esta en 'off' o el dispositivo . o
pantalla estd apagada la fuente de alimentacién

no esta conectado a la alimentacién

El calentamiento se ha apagado

Péngase en contacto con su

La alarma de temperatura estd | porque la temperatura se ha desviado

distribuidor de Esco Medical para

encendida enmasde 0,5°Cdelatemperatura i
) obtener mas detalles
establecida
El valor programado de la | Compruebe el valor programado

No hay calentamiento

temperatura es incorrecto de temperatura deseado

Calibre cada zona de acuerdo con

Calentamiento desigual Sistema no calibrado el manual del usuario, usando un

termdmetro de alta precision

Tabla 30.2 Regulador de gas CO>

Sintoma ‘ Causa Accion
Compruebe el suministro eléctrico

del

El sistema no tiene alimentacién

Encienda el interruptor

eléctrica
sistema

No hay regulacién de gas CO2 Active el regulador de gas CO:

El regulador de gas CO; esta apagado

configurando "CO." a "ON" en el
menu

No hay CO2 o se ha conectado el gas
incorrecto a la entrada de gas CO2

Compruebe el suministro de gas
COz, compruebe que la presion se
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Sintoma

Causa

Accion

mantiene estable a 0,4— 0,6 bares

(5,80— 8,70 PSI)

La concentracion real del gas es mayor
que el valor programado

Compruebe el valor programado
de gas CO2. Si el
persiste, pdngase en contacto con

problema

el soporte técnico de Esco Medical

Regulacién deficiente de gas
CO:

Una o mds tapas se han dejado
abiertas

Cierre la(s) tapa(s)

Faltan juntas en la(s) tapa(s)

Sustituya las juntas de la(s) tapaf(s)

Se muestra "A CO2" en la | La concentracién de gas CO2 se desvia | Deje que el sistema se estabilice
pantalla en mas de t1 del valor programado cerrando todas las tapas
Compruebe el suministro de gas
Se muestra "CO2 P" en la | No hay presion de CO2z en el sistema, o | CO2, compruebe que la presion se
pantalla bien esta es incorrecta mantiene estable a 0,4— 0,6 bares

(5,80 8,70 PSI)

Tabla 30.3 Regulador de gas 02

Sintoma

Causa

Sistema sin suministro eléctrico

Accion

Compruebe el suministro eléctrico

Encienda el interruptor del

sistema

El regulador de gas O esta apagado

Active el regulador de gas O
configurando "O2" a "ON" en el
menu

No hay regulacidn de gas Oz

No hay gas N2 o se ha conectado el gas
de tipo incorrecto a la entrada de gas
N2

Compruebe el suministro de gas,
aseglrese de que la presidon se
mantiene estable a 0,4— 0,6 bares
(5,80- 8,70 PSI)

La concentracion real del gas es mayor
que el valor programado

Compruebe el valor programado
de O2. Si el problema persiste,
pongase en contacto con el

soporte técnico de Esco Medical

Regulacién deficiente de gas

Una o mds tapas se han dejado
abiertas

Cierre la(s) tapa(s)

02

Faltan juntas en la(s) tapa(s)

Sustituya las juntas de la(s) tapa(s)

La concentracién de gas O se desvia
en mas de + 1 % del valor programado

Deje que el sistema se estabilice
cerrando todas las tapas

Se muestra "A 02" en la
pantalla
Se muestra "N2 P" en la
pantalla

No hay presién de N2 en el sistema, o
bien esta es incorrecta

Compruebe el suministro de gas
N2, asegurese de que la presion se
mantiene estable a 0,4— 0,6 bares
(5,80—- 8,70 PSI).

Si no se requiere regulacion del O,
configure el O2 a "OFF" en el menu
para desactivar la regulacién de
oxigeno y anular la alarma de N2
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Tabla 30.4 Registro de datos (Datalogger)
Sintoma ‘

Causa

Sistema sin suministro eléctrico

Accién
Compruebe el suministro eléctrico

Encienda el interruptor del
sistema

ordenador

estd conectado correctamente

No se envian datos al | El cable de datos entre la incubadora | Compruebe la conexiéon. Utilice
multicdmara FIV y el ordenador no | solamente el cable suministrado

con el dispositivo

USB no esta instalado correctamente

El software de registro de datos/driver | Consulte la guia de instalacion del

software

Tabla 30.5 Pantalla

Sintoma Causa Accion

Pongase en contacto con su

Faltan uno o mas segmentos | Fallo de la PCB (placa de circuito

en la pantalla impreso)

distribuidor de Esco Medical para
sustituir la PCB

Tabla 30.6 Teclado

Accion

Sintoma

Ausencia de teclas o

funcionamiento erratico de las | Fallo de las teclas

mismas

Péngase en contacto con su
distribuidor de Esco Medical para
sustituir las teclas

31 Especificaciones

Tabla 31.1 Especificaciones de la incubadora multicamara FIV MIRI®

Especificaciones técnicas MIRI®

Dimensiones globales (WxDxH)

700 x 585 x 165 mm

Peso

40 kg

Material

Acero dulce / Aluminio / PET / Acero inoxidable

Fuente de alimentacion

115V 60 Hz 0230V 50 Hz

Consumo eléctrico

300 W

Intervalo de control de la temperatura

24,9°C-40,0°C

Desviacion de temperatura desde el
programado

valor

+0,1°C

Consumo de gas (CO,)°

< 2 litros por hora

Consumo de gas (N,)¢

<12 litros por hora

Consumo de gas premezclado

En purga < 50 litros por hora

En funcionamiento normal < 20 litros por hora

Intervalo de CO,

2,0%-9,9%

Intervalo de O,

5,0%—20,0%

valor programado

Desviacion de la concentracién de CO, y O, desde el

+0,2%

Presidn de gas CO, (entrada)

0,4 - 0,6 bares (5,80 — 8,70 PSI)

Presién de gas N, (entrada)

0,4 —0,6 bares (5,80 — 8,70 PSI)

5 En condiciones normales (el valor programado de CO> alcanzado al 6,0 %, con todas las tapas cerradas)
5 En condiciones normales (valor programado de O; alcanzado al 5,0 %, todas las tapas cerradas)

Manual del usuario de las incubadoras multicamara FIV MIRI® y MIRI® Humidity Rev. 10.0 72




Especificaciones técnicas MIRI®

Alarmas Auditivas y visibles para el intervalo de temperatura,
concentracion de gases y presién de gases.

Altitud de funcionamiento Hasta 2000 metros (80 kPa - 106 kPa)

Vida util 1 afio

Tabla 31.2 Especificaciones de la incubadora multicdAmara FIV MIRI® Humidity

Especificaciones técnicas MIRI * Humidity
Dimensiones globales (WxDxH) 700 x 645 x 280 mm
Peso 40 kg
Material Acero dulce / Aluminio / PET / Acero inoxidable
Fuente de alimentacion 115V 60 Hz 0 230 V 50 Hz
Consumo eléctrico 300w
Intervalo de control de la temperatura 24,9°C-40,0°C
Desviacion de temperatura desde el valor .
programado t01°¢
Consumo de gas (CO,)3 < 4 litros por hora
Consumo de gas (N;)* <12 litros por hora

En purga < 50 litros por hora

Consumo de gas premezclado . . .
En funcionamiento normal < 20 litros por hora

Intervalo de CO, 2,0%-9,9%
Intervalo de O, 50%-20,0%
Desviacidn de la concentracion de CO, y O; desde el
+0,2%
valor programado
Presién de gas CO, (entrada) 0,4 —0,6 bares (5,80 — 8,70 PSI)
Presion de gas N, (entrada) 0,4 —0,6 bares (5,80 — 8,70 PSI)
Auditivas y visibles para el intervalo de temperatura,
Alarmas ., L
concentracidn de gases y presion de gases.
Altitud de funcionamiento Hasta 2000 metros (80 kPa - 106 kPa)
Vida util 1 afio

32 Compatibilidad electromagnética

Tabla 32.1 Emisiones electromagnéticas

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas
Se pretende que las incubadoras multicAmara FIV MIRI° y MIRI® Humidity se utilicen en los entornos
electromagnéticos especificados a continuacion. El cliente o el usuario de la incubadora multicdmara FIV

MIRI® o MIRI° Humidity deberan garantizar que se utilizan en un entorno de ese tipo.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético: guia
El incubadoras multicdmara FIV MIRI® y MIRI® Humidity no
utilizan energia de radiofrecuencia (RF). Por lo tanto, sus

Emisiones de RF

CISPR 11 Grupo 1 emisiones de RF son muy bajas y es poco probable que
provoquen alguna interferencia en equipos electrénicos
cercanos.

Emisiones de RF
Clase A
CISPR 11 . o . . o
— — Las incubadoras multicdmara FIV MIRI" y MIRI” Humidity son
Emisiones armonicas . .
Clase A adecuadas para usar en un entorno hospitalario.
IEC 61000-3-2
Fluctuaciones de tension/ L
o . . No son adecuadas para domicilios.
emisiones intermitentes Clase A

IEC 61000-3-3
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Tabla 32.2 Inmunidad electromagnética

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Se pretende que las incubadoras multicdmara FIV MIRI® y MIRI® Humidity se utilicen en los entornos
electromagnéticos especificados a continuacion. El cliente o el usuario de la incubadora multicdmara FIV
MIRI® o MIRI” Humidity deberdn garantizar que se utilizan en un entorno de ese tipo.

Prueba de IEC 60601 Nivel de L. .
. ] . . Entorno electromagnético: guia
inmunidad Nivel de prueba cumplimiento
16 kV Los pisos deben ser de madera,
Descarga contacto 6 kV co_ntacto hormigdn o baldosas de ceramica.
electrostatica (ESD) Si los pisos estan revestidos de
IEC 61000-4-2 aire x8 kV . material sintético, la humedad
aire ¥8 kV .
relativa debe ser al menos 30 %.
Transitorios 12 kV para las lineas de
eléctricos rapidos en alimentacion eléctrica
rafagas +1 kV para lineas de entrada/
IEC 61000-4-4 salida
Sobretensiones 11 kV en modo diferencial
IEC 61000-4-5 12 kV en modo comun
Bajadas de tension, <5% 100V
interrupciones (>95 % de caida en 100 V) para
breves y variaciones 0,5 ciclos
de tension en lineas 40 % 100 V (60 % de caida en
de entrada de 100 V) para 5 ciclos
corriente eléctrica 70 % 100 V (30 % de caida en
100 V) para 25 ciclos) de caida
IEC 61000-4-11 en 100 V) para5s
. El nivel de los campos magnéticos
Frecuencia del . o
o L a la frecuencia del suministro
suministro eléctrico ..
. eléctrico debe permanecer en
(50/60 Hz) Rendimiento . o
. 3A/m niveles caracteristicos para
campo magnético A . .
instalaciones en entornos
especificos tanto comerciales
IEC 61000-4-8 . .
como hospitalarios.

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Se pretende que las incubadoras multicdmara FIV MIRI® y MIRI® Humidity se utilicen en los entornos
electromagnéticos especificados a continuacion. El cliente o el usuario de la incubadora multicdmara FIV
MIRI” o MIRI” Humidity deberan garantizar que se utilizan en un entorno de ese tipo.

Prueba de IEC 60601 Nivel de L. i
. ] ] . Entorno electromagnético: guia
inmunidad Nivel de prueba cumplimiento
Los equipos de comunicaciones por RF
. portatiles y modviles no deben
Realizada 10 Vrms . . .
utilizarse a una distancia cercana de
RF IEC 150 kHz a . . .
ninguna pieza de las incubadoras
61000-4-6 80 MHz en L, R R
3V/mde multicdmara FIV MIRI" y MIRI
bandas ISM . . .
80 MHz a Humidity, incluidos cables, que sea
L 2,5 GHz menor que la distancia de separacién
De radiacion 3V/m ,
recomendada y calculada segln la
RF IEC 80 MHz a L, . .
ecuacion aplicable a la frecuencia del
61000-4-3 2,5 GHz

transmisor.
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Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

Distancia de separacion
recomendada

d=0,35°P

d=0,35P, 80 MHz a 800 MHz
d=0,7P, 800 MHz a 2,5 GHz

P es la potencia maxima de salida
nominal del transmisor en vatios (W)
de acuerdo con el fabricante del
transmisor, y d es la distancia de
separaciéon recomendada en metros
(m).

Segun lo determinado por un estudio
electromagnético del sitio, las
intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos deben ser
menores que el nivel de cumplimiento
en cada intervalo de frecuencia.

Se pueden producir interferencias
cerca del equipo.

Tabla 32.3 Distancias de separacién recomendadas
Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles y las

incubadoras multicamara FIV MIRI° o MIRI° Humidity

Se pretende que las incubadoras multicAmara FIV MIRI®° y MIRI° Humidity se utilicen en un entorno
electromagnético en el que las perturbaciones de RF radiada estén controladas. El cliente, o el usuario de la
incubadora multicdmara FIV MIRI® y MIRI® Humidity, puede ayudar a prevenir la interferencia
electromagnética manteniendo una distancia minima entre equipos de comunicaciones de RF portatiles y
mdviles (transmisores). A continuacidn se recomiendan las distancias para las incubadoras multicdmara FIV
MIRI® y MIRI® Humidity de acuerdo con la potencia maxima de salida de los equipos de comunicaciones.

Potencia de salida Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor (m)
nominal maxima del 150 kHz a 80 80 MHz a 800 800 MHz a 2,5 GHz
transmisor MHz d =1,2VvP MHz d = 1,2vP d=2,3vP
0,01W 0,1m 0,1m 0,2m
0,1W 0,4m 0,4m 0,7m
1w 12m 1,2m 2,3m
10W 3,7m 3,7m 7,4m
100 W 11,7 m 11,7 m 23,3 m

Para transmisores cuya potencia de salida maxima no coincida con ninguna de las especificadas, la distancia
de separacién recomendada d en metros (m) se puede calcular utilizando la ecuacidn aplicable a la frecuencia
del transmisor, donde P es la potencia de salida maxima del transmisor en vatios (w), segun el fabricante del
transmisor.

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el rango de frecuencia mas alto.
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NOTA 2: es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones.

La propagacién electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de estructuras, objetos y
personas.

Los dispositivos médicos se pueden ver afectados por los teléfonos moviles y otros
dispositivos personales o domésticos no pensados para instalaciones médicas. Se recomienda
comprobar que todo el equipo usado préximo al producto de las incubadoras multicamara
FIV MIRI® o MIRI® Humidity cumple con la compatibilidad médica normalizada y comprobar
antes de usar que no hay interferencias evidentes o posibles. Si se sospecha que hay una
interferencia, o que esta es posible o probable, apagar el dispositivo problematico es la
soluciéon especifica ya que esta es la practica estdndar en aeronaves y en instalaciones
médicas.

El equipo eléctrico médico se debe tratar con precauciones especiales indicadas por la EMC e
instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la informacidon proporcionada por la EMC. Los
equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles y méviles pueden afectar al equipo
médico eléctrico.

33 Guia de validacion

33.1 Criterios de liberacion del producto

Las incubadoras multicdmara FIV UAB, MIRI® y MIRI® Humidity de Esco Medical Technologies
se someten a pruebas estrictas de calidad y comportamiento antes de su puesta a la venta.

33.1.1 Rendimiento

Cada componente usado en la incubadora multicdmara FIV MIRI® y MIRI® Humidity se prueba
durante el proceso de fabricacidn para garantizar un dispositivo libre de defectos.

Antes de su puesta a la venta, las incubadoras se someten a una prueba de validacién que
tiene una duracién de al menos 24 horas, con termdmetros de alto rendimiento y
analizadores de gases acreditados, junto con un registro de datos en tiempo real para
garantizar que el dispositivo se comporta segun los criterios de rendimiento esperados.

Prueba | - Prueba de conformidad de seguridad eléctrica
Prueba Il - Prueba funcional

Prueba Il - Prueba de configuracion y calibracion
Prueba IV - Prueba de rodaje

Prueba V - Prueba de liberacién y calibracion

También se realizan pruebas adicionales de inspeccidén visual.
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33.1.2 Prueba de conformidad de seguridad eléctrica

Cada dispositivo se somete a una prueba de seguridad eléctrica utilizando un analizador de
seguridad eléctrica para permitir el cumplimiento de la norma internacional de seguridad IEC
60601.

33.1.3 Prueba funcional

Cada dispositivo se somete a pruebas funcionales con probadores de seguridad médica y
dispositivos de medicién de alto rendimiento. Estas pruebas garantizan que el dispositivo se
ensambla de acuerdo con las normas internas.

33.1.4 Puesta a punto y prueba de calibracion

Cada dispositivo se somete a pruebas de configuracion y calibraciéon utilizando
comprobadores de seguridad médica y dispositivos de medicidn de alto rendimiento. Estas
pruebas garantizan que el dispositivo se ensambla de acuerdo con las normas internas.

1. Se realiza una prueba de estanqueidad de la cdmara para comprobar la estanqueidad
general del sistema. Esta prueba se realiza en cada camara.

2. Serealiza una prueba de ajuste de la concentracién de gas calibrando los sensores de
gas y observando posteriormente las lecturas.

3. Se realiza una prueba de ajuste de la temperatura calibrando los sensores de
temperatura y observando después las lecturas.

4. La prueba de ajuste de la presién de entrada de gas se realiza ajustando las valvulas
de presion de gas en un regulador de presidn externo y observando posteriormente
las lecturas.

5. La prueba de recuperacién de la cdmara se realiza midiendo el tiempo que tarda la
concentracion de gas en el interior de la cdmara en recuperar el valor programado
tras la apertura de la cubierta.

33.1.5 Prueba de rodaje

Cada dispositivo se somete a una prueba de rodaje utilizando dispositivos de medicién y
pruebas de seguridad médica de alto rendimiento. Esta prueba garantiza que el dispositivo
estd ensamblado de acuerdo con las normas internas y funciona como se espera durante un
uso prolongado.

Tabla 33.1 Pruebas de rodaje y criterios de aceptacion

Prueba Criterios de aceptacién

Prueba de estabilidad térmica +0,1°C
Prueba de estabilidad de la concentracién de gas +0,1%
Prueba de pH pH medido = pH del tampdn
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33.1.6 Prueba de liberacion y calibracion

Cada dispositivo se somete a una prueba final de liberacion y calibracidon utilizando
probadores de seguridad médica y dispositivos de medicién de alto rendimiento. Esta prueba
garantiza que el dispositivo estd ensamblado de acuerdo con las normas internas y funciona
como se espera durante un uso prolongado y que no se ha visto afectado por las pruebas
anteriormente realizadas. Ademas, se realizan procedimientos de calibracién final antes de
terminar.

Criterios de aceptacion:
Las lecturas de concentracién de CO, y Oz no se desvian mas de £ 0,2 % del valor programado.
Las lecturas de temperatura no se desvian mas de + 0,1 °C de el valor programado.

33.1.7 Inspeccidn visual

e Las tapas no deben estar desalineadas.

e (Cadatapa se abre y cierra con facilidad.

e Lasjuntas de las tapas estan debidamente pegadas y alineadas.

e No habrd ningun arafiazo ni falta de pintura en el dispositivo inaceptables.

e En su conjunto, el dispositivo se puede presentar como un articulo de alta calidad.

e Las placas de optimizacion térmica se comprueban en busca de inconsistencias de
alineamiento y de forma. Se introducen en las camaras para verificar cualquier
desajuste debido a los tamafios de la cdmara y de los bloques de aluminio.

34 Validacién en el sitio

Aunque en Esco Medical Technologies, UAB nos esforzamos en realizar las pruebas mas
completas antes de enviar el dispositivo al cliente, existe la posibilidad de que el dispositivo
haya sufrido dafios de forma acciental o intancionada durante el transporte o la

configuracion.

Por tanto, segun lo estipulado en las buenas practicas de dispositivos médicos, hemos
establecido un régimen de prueba de validacién que se debe completar antes de que el
dispositivo se pueda aceptar para uso clinico.

En las secciones siguientes se describen estas pruebas y el equipo necesario para realizarlas.
También se proporciona un formulario para documentar la prueba. Se debe enviar una copia

a Esco Medical Technologies, UAB para la trazabilidad interna del dispositivo y el registro del
historial del dispositivo.
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34.1 Equipo obligatorio
# Todo el equipo debe ser de alta calidad y estar calibrado.

e Un termdédmetro con un sensor adecuado para medir en una goticula de medio
cubierto con aceite de parafina, con una resolucién minima de 0,1 °C.

e Untermémetro con un sensor adecuado para medir sobre una superficie de aluminio
con una resolucion minima de 0,1 °C.

e Un analizador de CO; con un intervalo minimo de 0,0 — 10,0 %.

e Un analizador de O; con un intervalo minimo de 0,0 — 20,0 %.

e Un medidor de presién con un intervalo minimo de 0,0 — 1,0 bares.

e Un multimetro.

34.2 Equipo recomendado adicional
& Todo el equipo debe ser de alta calidad y estar calibrado.

e Un medidor de COV que pueda medir los compuestos organicos volatiles mas
habituales, al menos con precisidon de ppm.

e Con el contador de particulas laser, se debe tomar una muestra justo por encima de
la incubadora multicdmara FIV MIRI® o MIRI® Humidity. La lectura se debe anotar como
el nivel de particulas de fondo.

El equipo recomendado adicional se puede usar para pruebas de instalacion adicionales que
minimizaran la posibilidad de problemas en el sitio.

35 Pruebas

35.1 Suministro de gas CO;

Para que el sistema de regulacién mantenga el nivel de concentracién de CO; correcto en las
cdmaras de la incubadora multicAmara FIV MIRI° o MIRI® Humidity, el dispositivo se debe
conectar a un suministro estable de CO; al 100 % con una presion de 0,4 — 0,6 bares (5,80 —
8,70 PSI).

Mida la concentracion de CO; en el suministro de gas en el momento de conectar la linea de

gas a la bombona sin una tapa y con una abertura suficientemente grande. Configure la
presidn/caudal de manera que el frasco se purgue continuamente con gas, sin aumentar la
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presion de la bombona (es decir, la cantidad de gas que sale de la bombona debe ser igual al
volumen de gas que entra en la misma).

# La acumulacion de presidn afectara a la medida de la concentraciéon de CO;, ya que la
concentracion de CO; es dependiente de la presion.

La muestra se debe tomar de la botella cerca de la parte inferior con el analizador de gases.

APROBADO: La concentracion de CO, medida debe estar entre 98,0 % — 100 %.

A El uso de gas CO, con humedad dafiara el PCB de flujo. El nivel de humedad se debe
comprobar en el certificado del fabricante del gas: solo es permisible 0 ppm v/v Max.

35.1.1 Acerca del CO;

El diéxido de carbono (CO2) es un gas incoloro, inodoro y no combustible. El didxido de
carbono por encima de la temperatura del punto triple de -56,6 °C y por debajo de la
temperatura de punto critico de 31,1 °C puede encontrarse en estado tanto gaseoso como
liquido.

El didxido de carbono liquido a granel habitualmente se mantiene como un liquido y vapor
refrigerados a presiones entre 1230 kPa (aprox. 12 bar) y 2557 kPa (aprox. 25 bar). El didéxido
de carbono también se puede encontrar como un sélido opaco de color blanco a una
temperatura de -78,5 °C a presidn atmosférica normal.

A Una concentracion elevada de diéxido de carbono (10,0 % o mayor) en la atmédsfera
circundante puede producir una asfixia rapida.

El usuario debe asegurarse de que el CO; usado es seguro y estd exento de humedad. A
continuacion se encuentra una lista de algunas de las concentraciones de componentes
habituales. Tenga en cuenta que los valores indicados NO son las cantidades adecuadas,
solamente son un ejemplo:

e Ensayo de 99,9 % v/v min.

e Humedad 50 ppm v/v max. (20 ppm p/p max.).

e Amoniaco 2,5 ppm v/v max.

e Oxigeno 30 ppm v/v max.

e Oxidos de nitrégeno (NO/NO3) 2,5 ppm v/v méx. cada uno.

e Residuo no volatil (material en forma de particulas) 10 ppm p/p max.
e Residuo organico no volatil (aceite y grasa) 5 ppm p/p max.
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e Fosfina 0,3 ppm v/v max.

e Hidrocarburos volatiles totales (calculado como metano) 50 ppm v/v max. de los que
20 ppm v/v.

e Acetaldehido 0,2 ppm v/v max.

e Benceno 0,02 ppm v/v max.

e Monoxido de carbono 10 ppm v/v max.

e Metanol 10 ppm v/v max.

e Cianuro de hidrégeno 0,5 ppm v/v max.

e Azufre total (como S) 0,1 ppm v/v max.

35.2 Suministro de gas N»

Para que el sistema de regulacién mantenga los niveles de concentracion de O; correctos en
las cdmaras de la incubadora multicdmara FIV MIRI® o MIRI® Humidity, el dispositivo se debe
conectar a una fuente estable de N, al 100 % a 0,4 — 0,6 bares (5,80 — 8,70 PSI) de presion.

Mida la concentracion de N; en el suministro de gas conectando la linea de gas a una
bombona sin una tapa y con una abertura suficientemente grande. Configure Ia
presidon/caudal de manera que el frasco se purgue continuamente con gas, sin aumentar la
presion de la bombona (es decir, la cantidad de gas que sale de la bombona debe ser igual al
volumen de gas que entra en la misma).

Tome una muestra de la bombona cerca de la parte inferior con el analizador de gases.

& Se puede usar un analizador de gases que pueda medir un 0 % de Oz con precision.

APROBADO: La concentracion de N> medida debe estar comprendida entre 95,0 %— 100 %.

A El uso de gas N> con humedad daiara los PCB de flujo. El nivel de humedad se debe
comprobar en el certificado del fabricante del gas: solo es permisible 0 ppm v/v Max.

35.2.1 Acerca del N>

El nitrégeno constituye gran parte de la atmodsfera terrestre, y supone un 78,08 % en
volumen. El nitrégeno es un gas incoloro, inodoro, insipido, no téxico y practicamente inerte.
El nitrégeno se envia y utiliza principalmente tanto en forma gaseosa como en forma liquida.

A El gas N2 puede actuar como un asfixiante simple por desplazamiento del aire.
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El usuario debe asegurarse de que el N; es seguro y esta exento de humedad. A continuacién
se encuentra una lista de algunas de las concentraciones de componentes habituales. Tenga
en cuenta que los valores indicados NO son las cantidades adecuadas, solamente son un
ejemplo:

e (Calidad para investigacién 99,9995 %.
e Contaminante.

e Argdn (Ar) 5 ppm.

e Dioxido de carbono (CO2) 1,0 ppm.

e Monodxido de carbono (CO) 1,0 ppm.
e Hidrégeno (H2) 0,5 ppm.

e Metano 0,5 ppm.

e Oxigeno (02) 0,5 ppm.

e Agua (H20) 0,5 ppm.

35.3 Comprobacioén de la presion de CO;

Las incubadoras multicdmara FIV MIRI®° y MIRI° Humidity requieren una presion de 0,4 —
0,6 bares (5,80 — 8,70 PSI) sobre la linea de entrada de gas CO,. Esta presion de gas debe
mantenerse estable siempre.

Por seguridad, ambos dispositivos médicos disponen de un sensor de presidon de gas digital
incorporado que monitoriza la presién del gas de entrada y alerta al usuario si la presidn cae
por debajo de 0,3 bares o aumenta por encima de 0,7 bares.

Retire la entrada de la linea de gas del gas CO,. Conecte la linea de gas al dispositivo de
medicién de la presidon de gas.

APROBADO: El valor debe ser de 0,4 a 0,6 bares.

Consulte la seccién "18.1 Presidon de gas CO;" del Manual del usuario para obtener mas
informacidn.

35.4 Comprobacion de la presion de N2

Las incubadoras multicdmara FIV MIRI®° y MIRI° Humidity requieren una presion de 0,4 —
0,6 bares (5,80 — 8,70 PSI) sobre la linea de entrada de gas N,. Esta presién de gas debe
mantenerse estable siempre.

Por seguridad, ambos dispositivos médicos disponen de un sensor de presidn de gas digital

incorporado que monitoriza la presién del gas de entrada y alerta al usuario si la presidn cae
por debajo de 0,3 bares o aumenta por encima de 0,7 bares.
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Retire la entrada de la linea de gas del gas N,. Conecte la linea de gas al dispositivo de
medicién de la presion de gas.

APROBADO: El valor debe ser de 0,4 a 0,6 bares.

Consulte la seccion "18.2 Presion del gas Ny" del Manual del usuario para obtener mas
informacién.

35.5 Suministro de tension

Se debe comprobar la tension del sitio.

Midala en la toma de corriente de la UPS al que se va a conectar la incubadora multicAmara
FIV MIRI®° o MIRI° Humidity. Compruebe también que la UPS estd conectada a una toma de
corriente que disponga de una puesta a tierra adecuada.

Utilice un multimetro configurado para CA.

APROBADO: 230V *10%
115V+10%

35.6 Comprobacién de la concentracion de CO;

Se comprueban las posibles desviaciones en la concentracidn de CO,. Se utiliza el puerto de
muestreo de gases situado en un lado del dispositivo. Para la validacién, utilice el puerto de
muestreo 6.

[#Recuerde no abrir ninguna tapa al menos 15 minutos antes de empezar la prueba, y de
no hacerlo durante la realizacién de la misma.

Conecte el tubo de entrada del analizador de gases al puerto de muestreo. Aseglrese de que
el ajuste es perfecto y el aire no puede entrar ni salir del sistema.

El analizador de gases debe tener un puerto de retorno de gases conectado a la incubadora
multicdmara FIV MIRI® o MIRI® Humidity (es decir, otra cdmara). Mida Unicamente cuando el

valor en el analizador de gases se estabilice.

Consulte la seccion "13.4.2 Submenu de CO2" del Manual del usuario para obtener mas
informacidn sobre cdmo realizar la calibracion del gas CO;.
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APROBADO: La concentracion de CO,> medida no se debe desviar mas de * 0,2 % del valor
programado.

35.7 Comprobacioén de la concentracion de O;

Se comprueban las posibles desviaciones en la concentracién de O;. Se utiliza el puerto de
muestreo de gases situado en un lado del dispositivo. Para la validacién, utilice el puerto de
muestreo 6.

[#Recuerde no abrir ninguna tapa al menos 15 minutos antes de empezar la prueba, y de
no hacerlo durante la realizacién de la misma.

Enganche el tubo de entrada del analizador de gases al puerto de muestreo. Aseglrese de
gue el ajuste es perfecto y el aire no puede entrar ni salir del sistema.

El analizador de gases debe tener un puerto de retorno de gases conectado a la incubadora
multicdmara FIV MIRI® o MIRI® Humidity (es decir, otra cdmara). Mida Gnicamente cuando el
valor en el analizador de gases se estabilice.

Consulte la seccion "13.4.3 Submenu de 0," del Manual del usuario para obtener mas
informacién sobre cdmo realizar la calibracidn del gas O.

APROBADO: La concentracion de O, medida no se debe desviar mas de + 0,2 % del valor
programado.

35.8 Comprobacién de la temperatura: partes inferiores de las camaras

La primera parte de la comprobacién de la temperatura se realiza usando un termdmetro con
un sensor adecuado para medir la temperatura en una goticula de medio cubierto con aceite
de parafina, con una resolucidn minima de 0,1 °C.

Al menos 6 placas preparadas previamente (con al menos una microgoticula de medio de
aproximadamente 10 — 100 pl en cada placa). El medio se debe cubrir con una capa de aceite
de parafina. Las placas no tienen que equilibrarse, ya que el pH no se medird durante las
pruebas de validacion.

Las placas se introducen una por una en las cdmaras individuales. Las placas se deberan
colocar en un zdcalo del tamafio correspondiente sobre las placas de optimizacidén térmica.

Se necesita 1 hora de estabilizacién para completar esta prueba, una vez que todos los pasos
previos se han realizado.
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Abra la tapa de la cdmara, retire la cubierta de la placa y coloque la punta del sensor dentro
de la goticula.

Si el dispositivo de medicién tiene un tiempo de respuesta rapido (menos de 10 segundos), el
método rdpido de medicion de la goticula deberia proporcionar un resultado util.

Si el dispositivo de medicién es mas lento, se debe encontrar un método para retener el
sensor en la goticula. Habitualmente, es posible pegar con cinta adhesiva el sensor a un
puntodel fondo dentro de la cdmara. A continuacion, cierre la tapa y espere hasta que la
temperatura se haya estabilizado. Tenga cuidado al cerrar la tapa para no desplazar la
colocacion del sensor en la goticula.

Coloque el sensor del termédmetro en cada zona y compruebe la temperatura.

Si se requiere calibracién, consulte la seccion "13.4.1 Submenu de temperatura" del Manual
del usuario para obtener mas informacion sobre cdmo realizar la calibracién de temperatura.

APROBADO: todas las temperaturas medidas en la parte inferior de las cdAmaras donde se
colocaron las placas no se deben desviar en mas de t 0,1 °C del valor programado.

35.9 Comprobacion de la temperatura: tapas de las camaras

La segunda parte de la validacidn de la temperatura se realiza usando un termémetro con un
sensor adecuado para medir la temperatura sobre una superficie de aluminio, con una
resolucion minima de 0,1 °C.

Pegue con cinta adhesiva el sensor al centro de la tapa y cierre cuidadosamente la tapa.
Compruebe que la cinta mantiene el sensor en total contacto con el area superficial del
aluminio.

& Pegar con cinta adhesiva al interior de la tapa no es un procedimiento éptimo, ya que
la cinta actuara como aislante del calor generado por el calentador de la parte inferior. Sin
embargo, puede resultar util si el tamafio del area con cinta adhesiva se mantiene pequeiio
y la cinta adhesiva usada es fuerte, delgada y ligera.

Coloque el termdmetro en cada zona y compruebe la temperatura.

Aprobado: todas las temperaturas medidas sobre las tapas de las camaras no se deben
desviar mas de * 0,5 °C del valor programado.
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Si se requiere calibracion, consulte la seccion "13.4.1 Submenu de temperatura" del Manual
del usuario para obtener mas informacion sobre cdmo realizar la calibracién 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 calibracion. Las
temperaturas de la parte inferior y de la tapa se afectan entre si en cierta medida. No habra
calentamiento cruzado notable entre las camaras.

35.10 Prueba de estabilidad de 6 horas

Después de la cuidadosa validacion del Unico parametro, se debe iniciar una comprobacién
de 6 horas (duracién minima).

El dispositivo debe configurarse tan cerca como sea posible a las condiciones en las que se va
a utilizar durante el uso clinico.

Si la preferencia del valor programado de CO; es un 6,0 % o la temperatura es diferente del
valor predeterminado, sera necesario un ajuste a realizar antes de la prueba.

Si el dispositivo no esta clinicamente operativo con la regulacidon de O; activada, pero se
dispone de gas N3, la prueba deberia realizarse con la regulacion de O; activada y con el
suministro de gas N».

Si no se dispone de N3, la prueba puede hacerse sin este.
Asegurese que el software para registro de datos de Esco Medical se estd ejecutando.

Compruebe que dichos pardmetros se han registrado y proporcionan una lectura significativa.
Deje el dispositivo funcionar sin interferencias durante al menos 6 horas. Analice los
resultados de los graficos.

Aprobado I: La variacién en la temperatura del sensor interno respecto del valor programado
esta en un intervalo de + 0,1 °C absolutos.

Aprobado Il La variacion en la concentracion de CO; del sensor interno en un intervalo de +
0,2 % absoluto.

Aprobado llI: Variacion en la concentracién del sensor de O respecto del valor programado
en un intervalo de + 0,2 % absoluto.

Aprobado IV: El flujo de gas CO,es menor de 2 I/h (para el modelo MIRI® Humidity — menor
de 4 1/h).

Aprobado V: El flujo de gas N, es menor de 12 I/h.
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35.11 Limpieza

&Valide siempre los procedimientos de limpieza localmente o consulte al fabricante o
al distribuidor para obtener mas informacion.

Después de haber realizado correctamente la prueba, se debe volver a limpiar de nuevo antes
de que el dispositivo se pueda poner a disposicién del uso clinico (para ver las instrucciones
de limpieza, consulte la seccion "21 Instrucciones de limpieza" del Manual del usuario).

Inspeccione el dispositivo en busca de signos fisicos de suciedad o polvo. El dispositivo debe
tener un aspecto generalmente ordenado.

35.12 Formulario para documentar la prueba

# El personal de instalacion debera completar el formulario "Informe de instalaciéon" y
enviarlo a Esco Medical Technologies, UAB antes de que el dispositivo se pueda poner a
disposicidn del uso clinico.

35.13 Pruebas adicionales recomendadas

35.13.1 Medidor de COV (aplicable solamente al modelo MIRI®)

Con el medidor de COV, se debe tomar una muestra justo por encima de la incubadora
multicdmara FIV MIRI® o MIRI® Humidity. La lectura se debe anotar como el nivel de COV de
fondo. A continuacién se toma una muestra del puerto de muestreo de gases numero 6.

Aprobado: 0,0 ppm COV.

& Compruebe que las lineas de muestreo no contienen ningun COV.

35.13.2 Contador de particulas laser

Se deberd tomar una muestra justo por encima de la incubadora multicdmara FIV MIRI® o
MIRI® Humidity con el contador de particulas laser. La lectura se debe anotar como el nivel de
particulas de fondo. A continuacién se toma una muestra del puerto de muestreo de gases
numero 6.

Aprobado: 0,3-micrémetros < 100 ppm.

& Compruebe que las lineas de muestreo no contienen ninguna particula.
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36 Uso clinico

iEnhorabuena! Su dispositivo ya esta listo para el uso clinico tras completar las pruebas de
validacién y el informe de validacién enviado a Esco Medical Technologies, UAB.

Es necesario monitorizar el comportamiento del dispositivo de forma continuada.
Utilice la tabla siguiente para usarlo en la validacién.

A No intente hacer funcionar la incubadora multicimara FIV MIRI® 0 MIRI° Humidity con
fines clinicos sin acceder a un equipo de validacion de control de calidad de alta calidad.

Tabla 36.1 Intervalos de validacion

Tarea Cada dia ‘ Cada semana
Comprobacion de la temperatura X
Comprobacién de la concentracion de CO2 X
Comprobacién de la concentracién de O2 X

Comprobacion del registro para encontrar

anomalias

Comprobacion de la presion de CO2 X

Comprobacion de la presion de N2 X

Comprobacion del pH x

36.1 Comprobacioén de la temperatura

La comprobacién de la temperatura se realiza usando un termémetro de alta precisién.
Coloque el termdémetro en cada zona y compruebe la temperatura. Calibrelo si es necesario.

Consulte la seccion "13.4.1 Submenu de temperatura" del Manual del usuario para obtener
mas informacién sobre cdmo realizar la calibracidon de temperatura.

APROBADO:
e Todas las temperaturas medidas en la parte inferior de la cdmara en las ubicaciones

donde se colocarian las placas no se deben desviar mas de + 0,1°C del valor
programado.

e Todas las temperaturas medidas en la tapa no se deben desviar mas de + 0,5 °C del
valor programado.

36.2 Comprobacion de la concentraciéon de CO;

Se comprueban las posibles desviaciones en la concentracidon de CO;. Para esto se utiliza el
puerto de muestreo de gases situado en un lado del dispositivo. Para la validacién, utilice el
puerto de muestreo 6. Es fundamental disponer de un analizador de gases de alta precisién
para CO; y Oz para poder hacer la prueba.
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Siga estas sencillas reglas durante la prueba de concentracién de gases:

e Compruebe el valor programado de CO;.

e Compruebe la concentracion de gas CO; real para garantizar que se ha alcanzado el
valor programado y que la concentracién del gas se ha estabilizado alrededor del valor
programado.

e Recuerde no abrir ninguna de las tapas al menos 15 minutos, antes de empezar la
prueba, ni de hacerlo durante la realizacién de la misma.

Consulte la seccion "13.4.2 Submenu de CO;" del Manual del usuario para obtener mas
informacién sobre cdmo realizar la calibracion del gas CO..

APROBADO: La concentracion de CO2 medida no se debe desviar mas de + 0,2 % del valor
programado.

36.3 Comprobacioén de la concentracion de O;

Se comprueban las posibles desviaciones en la concentracidon de O,. Para esto se utiliza el
puerto de muestreo de gases situado en un lado del dispositivo. Para la validacién, utilice el
puerto de muestreo 6. Es fundamental disponer de un analizador de gases de alta precision
para CO; y O, para poder hacer la prueba.

Siga estas sencillas reglas durante la prueba de concentracion de gases:

e Compruebe el valor programado de O..

e Compruebe la concentracién de gas O; real para garantizar que se ha alcanzado el
valor programado y que la concentracién del gas se ha estabilizado alrededor del valor
programado.

e Recuerde no abrir ninguna de las tapas al menos 15 minutos, antes de empezar la
prueba, ni de hacerlo durante la realizacién de la misma.

Consulte la seccion "13.4.3 Submenu de O," del Manual del usuario para obtener mas
informacién sobre cdmo realizar la calibracién del gas O.

APROBADO: La concentracion de O, medida no se debe desviar mas de * 0,2 % del valor
programado.

& Los analizadores de gases utilizan una pequeitia bomba para extraer el gas desde la
ubicacidon a muestrear. La capacidad de la bomba varia de una marca a otra. La capacidad
del analizador de gases para devolver la muestra a la incubadora multicdmara FIV MIRI® o
MIRI° Humidity (muestreo en bucle) evita la presion negativa y garantiza la precision.
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Péngase en contacto con Esco Medical Technologies, UAB o con el distribuidor local para
obtener mas informacion.

36.4 Comprobacioén de la presion de CO;

Las incubadoras multicimara FIV MIRI® o MIRI® Humidity requieren una presién de 0,4 —
0,6 bares sobre la linea de entrada de gas CO;. Esta presion de gas debe mantenerse estable
en todo momento.

Por seguridad, ambos dispositivos médicos disponen de un sensor de presion de gas digital
incorporado que monitoriza la presion del gas de entrada y alerta al usuario si la presién cae
por debajo de 0,3 bares o aumenta por encima de 0,7 bares.

Se recomienda comprobar la presion del gas CO; en el menu inspeccionando el valor de un
elemento denominado "CO2 P" (presién de COs).

APROBADO: El valor debe ser de 0,4 a 0,6 bares.

Consulte la seccién "18.1 Presion de gas CO;" del Manual del usuario para obtener mas
informacion.

36.5 Comprobacion de la presion de N»

Las incubadoras multicdmara FIV MIRI® o MIRI° Humidity requieren una presién de 0,4 —
0,6 bares sobre la linea de entrada de gas N;. Esta presion de gas debe mantenerse estable
en todo momento.

Por seguridad, ambos dispositivos médicos disponen de un sensor de presidn de gas digital
incorporado que monitoriza la presién del gas de entrada y alerta al usuario si la presidn cae

por debajo de 0,3 bares o aumenta por encima de 0,7 bares.

Se recomienda comprobar la presién del gas N2> en el menu inspeccionando el valor de un
elemento denominado "N2 P" (presion de N3).

APROBADO: El valor debe ser de 0,4 a 0,6 bares.

Consulte la seccion "18.2 Presion del gas N>" del Manual del usuario para obtener mas
informacién.
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36.6 Comprobacion de pH

La validacién del pH del medio de cultivo deberia ser un procedimiento normalizado. No se
puede predecir con precision el pH del medio con una concentracién de CO; determinado.

El CO; es dependiente de la presidn y, por lo tanto, a diferentes altitudes, son necesarias
concentraciones mas elevadas de CO, para mantener el mismo pH. Incluso cambios en la
presion barométrica poco importantes segun los sistemas climaticos convencionales
alteraran la concentracién de CO,.

Las incubadoras multicdmara FIV MIRI® y MIRI® Humidity estdn provistas de un sistema de
mediciéon del pH de alta calidad.

Consulte la seccién "20 Medicion del pH" del Manual del usuario para obtener mas
informacién sobre cdmo realizar la calibracion del pH.

37 Guia de mantenimiento

Su incubadora multicdmara FIV MIRI® o MIRI® Humidity de Esco Medical Technologies, UAB
contiene componentes de calidad de alta precisidn. Estos componentes se han seleccionado
para garantizar una durabilidad y un rendimiento del equipo altos.

Sin embargo, es necesario realizar una validacién continua del rendimiento.

La validacién del usuario debe hacerse periddicamente seglin las instrucciones
proporcionadas en la seccidn "33 Guia de validacién" del Manual del usuario.

Si aparecen problemas, pdongase en contacto con Esco Medical Technologies, UAB o su
representante local.

Sin embargo, para mantener el elevado nivel de rendimiento y evitar errores del sistema, el
propietario es responsable de tener un técnico certificado que realice las sustituciones de los
componentes de acuerdo con las Tablas 37.1y 37.2.

Estos componentes se deben sustituir en los intervalos de tiempo especificados a

continuacidn. Si no se siguen estas instrucciones, en el peor de los casos, el resultado puede
ser el dafio de los especimenes de la incubadora multicdmara FIV MIRI® o MIRI® Humidity.

A La garantia se anula si no se siguen los intervalos de servicio indicados en las Tablas
37.1y37.2.
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A La garantia se anula si no se utilizan piezas originales o bien realiza el servicio personal
no formado y no autorizado.

La tabla siguiente muestra los intervalos de tiempo en que se deben sustituir los
componentes:

Tabla 37.1 Plan de intervalos de mantenimiento para las incubadoras multicdmara FIV MIRI’

Cada 3 Afos Afos Afos
Nombre del componente

meses 1,5,7 2,10 3,9
Capsula del filtro COV/HEPA x
Filtro HEPA de 0,22 um externo para la entrada de

X X X X X

gases CO2y N2
Sensor de O X x x x x
Sensor de CO2 x
Luz UV X X x x x
Ventilador de refrigeracion X X
Bomba interna para gases X X X
Valvulas proporcionales X X
PCB de caudal x x X
Reguladores de presion X

Tabla 37.2 Plan de intervalos de mantenimiento para las incubadoras multicdAmara FIV MIRI® Humidity

Nombre del componente

Botella de humidificacidn x

Filtro HEPA de 0,22 um externo para la entrada de

gases CO2y N2 * )
Sensor de O x x
Sensor de CO: X
Ventilador de refrigeracion x
Mddulo de la bomba x x
Valvulas proporcionales X X
PCB de caudal x x
Reguladores de presion x

37.1 Capsula del filtro COV/HEPA (aplicable solamente al modelo MIRI°)

La capsula del filtro COV/HEPA esta situada en la parte posterior del dispositivo de la
incubadora multicdmara FIV MIRI® para una sustitucidn sencilla. Ademéas del componente de
carbdén activo, esta capsula también tiene en su interior un filtro HEPA integrado, que le
permite eliminar particulas y compuestos orgdnicos volatiles del aire que se recircula en el
sistema. Debido a la duracion del componente de carbono, la vida en servicio de todos los
filtros COV/HEPA es limitada, y deben sustituirse con frecuencia. De acuerdo con la tabla 37.1,
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el filtro COV/HEPA instalado en la incubadora multicdmara FIV MIRI® se debe sustituir cada 3
meses.

Siga estas precauciones de seguridad cuando cambie el filtro COV/HEPA:

e Utilice siempre el filtro original (pdngase en contacto con Esco Medical Technologies,
UAB o con su distribuidor local para obtener mas informacidn o sobre los pedidos).

e Cambie el filtro cada 3 meses.

e Si no cambia el filtro a tiempo, esto dard como resultado que el aire del sistema se
limpie poco o nada.

e La garantia se anula si no se utilizan filtros originales o se utilizan filtros incorrectos.

Consulte la seccion "12.1 Procedimiento de Instalacién de un nuevo filtro COV/HEPA" del
Manual del usuario para ver las instrucciones de sustitucion.

37.2 Frasco de humidificacidn (aplicable solamente al modelo MIRI® Humidity)

Un frasco de humidificacién contiene agua que se usa para mantener la humedad en la
camara. Debe cambiarse mensualmente.

El agua del frasco de humidificacidn debe cambiarse al menos una vez a la semana.

37.3 Filtro HEPA de 0,22 um externo para la entrada de gases CO2 y N,

La forma redonda mas grande, de 64 mm, del filtro HEPA de 0,22 um para los gases CO2 y N3
elimina cualquier particula encontrada en el gas entrante. Si no se utiliza el filtro HEPA
externo, esto puede producir dafios al sensor de caudal de alta precision o afectar
negativamente al sistema de regulacién de CO2/N,.

Siga estas precauciones de seguridad cuando cambie el filtro:

e Utilice siempre el filtro original (péngase en contacto con Esco Medical Technologies,
UAB o con su distribuidor local para obtener mas informacién o sobre los pedidos).

e Cambie el filtro una vez al afio en la incubadora multicamara FIV MIRI®.

e Cambie el filtro cada 2 afios en la incubadora multicdmara FIV MIRI® Humidity.

e Sinocambia el filtro a tiempo, esto dara como resultado que el gas CO2/N2 que entra
en el sistema se limpie poco o nada.

e La garantia se anula si no se utilizan filtros originales o se utilizan filtros incorrectos.

Consulte la seccion del manual de servicio para ver las instrucciones de sustitucién.
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37.4 Sensor de O,

La regulacion de gases utiliza las lecturas del sensor de O para calcular la concentracién de
02 cuando se utiliza una vélvula solenoide para introducir gas N2 nuevo si la concentraciéon de
gas O, es demasiado alta. La vida util de este sensor esta limitada debido a su construccion.
Desde el momento en que el sensor se desembala, se activa un proceso quimico en el nucleo
del sensor. La reaccién quimica no es perjudicial en absoluto para su entorno, pero es
necesaria para medir la cantidad de oxigeno con la elevada precision necesaria en las
incubadoras multicdmara FIV MIRI® y MIRI® Humidity.

Después de 1 afio, el proceso quimico del nucleo del sensor se detiene, y el sensor se debe
sustituir. Por lo tanto, es esencial sustituir este sensor DENTRO del intervalo de sustitucion
aplicable (1 afo para las incubadoras multicamara FIV MIRI® y 2 afios para las MIRI®
Humidity) a partir de la fecha en que se desembalé e instalo.

ﬁ Los sensores de oxigeno se deben sustituirse al menos una vez al afio a partir de la
fecha de su instalacion en las incubadoras multicamara FIV MIRI®, y al menos cada dos afos
en las incubadoras multicdamara FIV MIRI® Humidity, independientemente de si la
incubadora esta en uso o no.

En el formulario "Informe de instalacién" de la incubadora multicdmara FIV MIRI® o MIRI®
Humidity, el usuario vera cuando fue instalado este sensor. Esta fecha se debe usar para
calcular la fecha del siguiente cambio en el sensor de Oa.

Siga estas precauciones de seguridad cuando cambie el sensor:

e Utilice siempre un sensor de O; original (péngase en contacto con Esco Medical
Technologies, UAB o con su distribuidor local para obtener mas informacién o sobre
los pedidos).

e Cambie el sensor de O; cada 1 aio desde la fecha de instalacidn del sensor anterior
en la incubadora multicdmara FIV MIRI®.

e Cambie el sensor de O; cada 2 afios en la incubadora multicdmara FIV MIRI® Humidity
desde la fecha de instalacién del sensor anterior.

e Si no cambia el sensor de oxigeno a tiempo, esto dard como resultado una baja
regulacién, o ninguna, de la concentracion de O..

e Lagarantiase anula si no se utiliza un sensor original o se utilizan sensores incorrectos.

Consulte la seccion del manual de servicio para ver las instrucciones de sustitucién.
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37.5 Sensor de CO;

La regulaciéon de gases utiliza las lecturas del sensor de CO; para calcular la concentracion de
CO; cuando se utiliza una valvula solenoide para introducir gas CO2 nuevo si la concentracion
de gas CO; es demasiado baja.

La vida util de este sensor es superior a 6 aifios pero, por motivos de seguridad, Esco Medical
Technologies, UAB le recomienda sustituir el sensor cada 4 afios.

Siga estas precauciones de seguridad cuando cambie el sensor:

e Utilice siempre un sensor de CO; original (péngase en contacto con Esco Medical
Technologies, UAB o con su distribuidor local para obtener mas informacién o sobre
los pedidos).

e Cambie el sensor de CO; cada 4 afios desde la fecha de instalacion.

e Sinocambia el sensor de CO; a tiempo, esto dard como resultado una baja regulacién,
o ninguna, de la concentracion de gas CO,.

e La garantia se anula si no se utiliza un sensor original o si se utilizan sensores
incorrectos.

Consulte la seccidn del manual de servicio para ver las instrucciones de sustitucion.
37.6 Luz UV (aplicable solamente al modelo MIRI")

Por motivos de seguridad, y para limpiar el aire en recirculacidn, este equipo tiene instalada
una luz UV de 254 nm. La luz UV-C tiene una vida util limitada y debe sustituirse cada afio, de
acuerdo con la Tabla 37.1.

UV Light Hazard

Avoid looking
directly at light

Figura 37.1 Advertencia de luz UV

A La exposicion a la radiacion UV-C puede producir dafos graves en la piel y en los ojos.
Apague siempre el dispositivo antes de retirar una cubierta.

Siga estas precauciones de seguridad cuando cambie la luz UV-C:

e Utilice siempre una ldmpara de luz UV-C original (péngase en contacto con Esco
Medical Technologies, UAB o con su distribuidor local para obtener mas informacion
o sobre los pedidos).
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e Cambie la ldmpara de luz UV-C cada aio desde la fecha de instalacion.

e Si no cambia la lampara de luz UV a tiempo, esto puede dar como resultado una
acumulacion de contaminacion.

e La garantia se anula si no se utiliza una ldmpara de luz UV-C original o se utilizan
[dmparas incorrectas.

Consulte la seccidn del manual de servicio para ver las instrucciones de sustitucion.
37.7 Ventilador de refrigeracion

El ventilador de refrigeracidén es el responsable de enfriar la electrénica instalada en el
dispositivo. Una rotura en el ventilador de refrigeracién presionard los componentes debido
al aumento de la temperatura dentro del sistema. Esto puede producir derivas electrénicas
gue den como resultado una temperatura y una regulacién del gas incorrectas.

Para evitarlo, Esco Medical Technologies, UAB recomienda que el ventilador de refrigeracion
se sustituya cada 3 afios.

Siga estas precauciones de seguridad cuando cambie el ventilador de refrigeracién:

e Utilice siempre un ventilador original (péngase en contacto con Esco Medical
Technologies, UAB o con su distribuidor local para obtener mas informacién o sobre
los pedidos).

e Cambie el ventilador cada 3 afios desde la fecha de instalacién en la incubadora
multicdmara FIV MIRI®.

e Cambie el ventilador cada 4 afios en la incubadora multicAmara FIV MIRI® Humidity a
partir de la fecha de instalacién.

e Si no cambia el ventilador, esto puede producir derivas electrénicas, dando como
resultado una baja temperatura y la incorrecta regulacion del gas.

e La garantia se anula si no se utiliza un ventilador original o se utilizan ventiladores
incorrectos.

Consulte la seccion del manual de servicio para ver las instrucciones de sustitucién.
37.8 Bomba interna para gases (solamente aplicable al modelo MIRI®)

La bomba interna para gases se utiliza para mezclar y recircular los gases en el dispositivo a
través del filtro COV/HEPA, luz UV y las cdmaras. Con el tiempo, el rendimiento de esta bomba
se puede ver afectado produciendo un tiempo de recuperacién mas prolongado.

Por lo tanto, esta bomba se debe sustituir cada 2 afios para mantener el tiempo de
recuperacion rapido después de abrir las tapas.
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Siga estas precauciones de seguridad cuando cambie la bomba interna para gases:

e Utilice siempre una bomba original (péngase en contacto con Esco Medical
Technologies, UAB o con su distribuidor local para obtener mas informacién o sobre
los pedidos).

e Cambie la bomba para gases cada 2 aifios desde la fecha de instalacion.

e Sinocambialabomba, esto puede producir tiempos de recuperacion lentos o averias.

e La garantia se anula si no se utiliza una bomba original o se utilizan bombas
incorrectas.

Consulte la seccion del manual de servicio para ver las instrucciones de sustitucién.
37.9 Médulo de bomba (aplicable solamente al modelo MIRI® Humidity)

La bomba se utiliza para mezclar y recircular los gases en el dispositivo. Con el tiempo, el
rendimiento de esta bomba se puede ver afectado produciendo un tiempo de recuperacion
mas prolongado.

Por lo tanto, esta bomba se debe sustituir cada 2 afos para mantener el tiempo de
recuperacién rapido después de abrir las tapas.

Siga estas precauciones de seguridad cuando cambie la bomba interna para gases:

e Utilice siempre una bomba original (péngase en contacto con Esco Medical
Technologies, UAB o con su distribuidor local para obtener mas informacién o sobre
los pedidos).

e Cambie la bomba para gases cada 2 afios desde la fecha de instalacion.

e Sino cambia la bomba, esto puede producir tiempos de recuperacion lentos o
averias.

e La garantia se anula si no se utiliza una bomba original o se utilizan bombas
incorrectas.

Consulte la seccion del manual de servicio para ver las instrucciones de sustitucién.
37.10 Valvulas proporcionales

Las valvulas proporcionales integradas controlan la inyeccidon de gases en el sistema. Si las
valvulas proporcionales estan desgastadas, la regulacién de los gases puede verse afectada.
Puede causar un tiempo de recuperacion mas prolongado, una concentracidn de gas
incorrecta o averias. Por lo tanto, estas vdlvulas proporcionales deben sustituirse cada 3 afios
en la incubadora multicdmara FIV MIRI® y cada 2 afos en la incubadora multicdmara FIV
MIRI® Humidity para mantener la seguridad y estabilidad del sistema.
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Siga estas precauciones de seguridad cuando cambie las valvulas:

e Utilice siempre valvulas proporcionales originales (pongase en contacto con Esco
Medical Technologies, UAB o con su distribuidor local para obtener mas informacién
o sobre los pedidos).

e Cambie las valvulas cada 3 afios desde la fecha de instalacion en la incubadora
multicdmara FIV MIRI®.

e Cambie las valvulas cada 2 afios en la incubadora multicdmara FIV MIRI® Humidity a
partir de la fecha de instalacién.

e Si no cambia las valvulas, esto puede producir tiempos de recuperacion lentos o
averias.

e La garantia se anula si no se utilizan valvulas originales o se utilizan valvulas
incorrectas.

Consulte la seccidn del manual de servicio para ver las instrucciones de sustitucion.

37.11 Lineas de gases

Las lineas de gases internas se utilizan para transportar la mezcla de gases a través del filtro
COV/HEPA, luz UV y camaras. Con el tiempo, se pueden acumular particulas o restos y tener
un pequeiio efecto sobre la recirculacién de gases.

A Todas las lineas/mangueras de gas deben comprobarse visualmente en la visita de
mantenimiento anual.

# Todos los técnicos de mantenimiento deben disponer de lineas/mangueras de gas
adicionales para poder sustituirlas durante una visita de servicio y mantenimiento.

Siga estas precauciones de seguridad cuando cambie las lineas de gases:

e Utilice siempre lineas originales (pdngase en contacto con Esco Medical Technologies,
UAB o con su distribuidor local para obtener mas informacidn o sobre los pedidos).

e Sino cambia las lineas de gases, esto puede producir tiempos de recuperacion lentos
o0 averias.

e La garantia se anula si no se utilizan lineas de gases originales o se utilizan lineas
incorrectas.

Consulte la seccion del manual de servicio para ver las instrucciones de sustitucién.
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37.12 PCB de flujo

El PCB de caudal se utiliza en la regulacion de los gases y para acumular el consumo de gas.

La vida util de esta PCB es superior a 3 afios, pero Esco Medical Technologies, UAB recomienda
sustituir la PCB cada 2 afios por motivos de seguridad.

Siga estas precauciones de seguridad cuando cambie el PCB:

e Utilice siempre un PCB de caudal original (pdngase en contacto con Esco Medical
Technologies, UAB o con su distribuidor local para obtener mas informacién o sobre
los pedidos).

e Cambie el PCB de caudal cada 2 afios desde la fecha de instalacion.

e Sinocambia el PCB de caudal a tiempo, esto dara como resultado una baja regulacion,
o ninguna, de la concentracion de los gases CO y O,.

e La garantia se anula si se utilizan sensores incorrectos/no originales.

Consulte la seccidn del manual de servicio para ver las instrucciones de sustitucion.

37.13 Reguladores de presion

Los reguladores de presién internos protegen el sistema de presiones de gases externos
demasiado altas que podrian dafiar las piezas sensibles del circuito de gas. Si los reguladores
de presién estan desgastados, pueden empezar a derivar, y a no ofrecer la proteccién que
deberian. También pueden producir averias o fugas en el circuito de gas interno. Por lo tanto,
los reguladores deben sustituirse cada 4 aifios para mantener el sistema seguro y estable.

Siga estas precauciones de seguridad cuando cambie los reguladores:

e Utilice siempre reguladores de presidon originales (péngase en contacto con Esco
Medical Technologies, UAB o con su distribuidor local para obtener mas informacion
o sobre los pedidos).
e Cambie los reguladores cada 4 afios desde la fecha de instalacion.
e Sino cambia los reguladores, esto puede producir averias.
e La garantia se anula si se utilizan reguladores incorrectos/no originales.
Consulte la seccion del manual de servicio para ver las instrucciones de sustitucién.

37.14 Actualizacion del firmware

Si Esco Medical Technologies, UAB ha publicado una nueva versién del firmware, este debera
instalarse en las incubadoras multicdmara FIV MIRI° y MIRI® Humidity durante el
mantenimiento programado anual.
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Consulte la seccion del manual de servicio para ver instrucciones sobre como actualizar el
firmware.

38 Guia de instalacion

Esta seccidn describe cudndo y cdmo instalar la incubadora multicdmara FIV MIRI® o MIRI®
Humidity en la clinica de FIV.

38.1 Responsabilidades

Todos los técnicos o embridlogos que instalen la incubadora multicdmara FIV MIRI® o MIRI®
Humidity deben identificar los problemas y realizar las calibraciones, ajuste y mantenimiento
necesarios.

El personal de instalacién que realice el MEA (ensayo con embriones de ratéon) debe estar
completamente familiarizado con el MEA y con todas las funciones del dispositivo, los
procedimientos de calibracion y ensayo, y con los dispositivos utilizados durante las pruebas
del dispositivo. El ensayo MEA es una prueba de instalacion complementaria y no es
obligatoria.

Todas las personas que realicen la instalacion, reparacion y/o mantenimiento del dispositivo
médico deben haber recibido formacion de Esco Medical Technologies, UAB o en un sitio de
formacién cualificado. Los técnicos de servicio o embridlogos expertos imparten una
formacidn para que el personal de instalacién entienda perfectamente las funciones del
dispositivo, el rendimiento, las pruebas y el mantenimiento.

El personal responsable de la instalacion se debe informar respecto a alteraciones o adiciones
a esta documentacién y al "Informe de instalacion".

38.2 Antes de la instalacion

2 o0 3 semanas antes de la fecha prevista de instalacion, el usuario/propietario de la clinica
recibird un correo electrdnico para planificar el momento exacto de la instalacién.

La incubadora multicdmara FIV MIRI® o MIRI® Humidity despachada debe enviarse entre 1y 3
semanas antes de la instalacién, dependiendo de la ubicacion de la clinica. Verifique con los

transportistas las normativas de la aduana local y los retrasos que podrian derivarse de ello.

La clinica debe ser informada acerca de los requisitos del sitio antes de la instalacion y debe
haber firmado la lista de comprobacién de los requisitos del cliente:
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1. Ellaboratorio debe tener una encimera de laboratorio estable, sélida y vacia para el
funcionamiento permanente.
La incubadora multicdmara FIV MIRI® o MIRI® Humidity pesa aprox. 40 kg.

3. El espacio necesario para la colocaciéon esde 1,0 m x 0,6 m.

El control de temperatura debe poder mantener una temperatura estable, sin superar

nunca los 30 °C.

Control de humedad para evitar la condensacion.

Suministro eléctrico ininterrumpido (UPS) de 115 0 230 V, minimo 120 W.

Toma de tierra adecuada.

Salida de gas CO; con 0,6 — 1,0 atm por encima de la ambiental.

Salida de gas N, con 0,6 — 1,0 atm por encima de la ambiental si la clinica utiliza niveles

0 0N WU

de oxigeno reducidos.
10. Tubos que encajen en el extremo de una manguera de 4 mm vy filtro HEPA.
11. Acceso a un ordenador con puerto USB para el registro de datos.

38.3 Preparacion para la instalacion

o Lleve el formulario "Informe de instalacién". Asegurese que es la version actualizada.

e Rellene los siguientes recuadros en blanco del formulario: el nimero de serie (S/N) de
la incubadora multicdmara FIV MIRI® o MIRI® Humidity y el cliente.

e Se comprueba el contenido del kit de herramientas de servicio antes de cada viaje de
instalacidn para asegurarse de que contiene todas las herramientas necesarias.

o Lleve siempre las Ultimas versiones del firmware y del software de registro de datos.
Lleve al lugar del servicio estos archivos en un lapiz de memoria etiquetado.

38.4 Lleve lo siguiente al sitio de instalacién

e Formulario "Informe de instalacion".

e Manual de servicio de las incubadoras multicdmara FIV MIRI® y MIRI® Humidity.

e Kit de herramientas de servicio actualizado.

e Lapiz de memoria con la ultima version de firmware y software.

e Termdmetro de alta precisién con una resolucién no inferior a 0,1 °C.

e Analizador de gases calibrado con una precision de al menos 0,1 % para CO,y Oz y la
posibilidad de devolver las muestras de gases a las incubadoras multicimara FIV MIRI®
y MIRI® Humidity.

e Cable de extension para la conexion USB.

38.5 Procedimiento de instalacidn en el sitio

Para ver el procedimiento de instalacion correcto, consulte la seccidon "9 Empezar"” del Manual
del Usuario.
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38.6 Formacion del usuario

1. Encendidoy apagado del interruptor principal.
Explique las funciones esenciales de las incubadoras multicdmara FIV MIRI®° y MIRI°
Humidity y la incubaciéon con una instalacion multicdmara para almacenar las
muestras.

3. Explique el control de temperatura de las incubadoras multicdmara FIV MIRI® y MIRI®

Humidity (transferencia de calor directa con tapas calentadas).

Encendido y apagado de la regulacién de gases.

Valor programado para la temperatura, CO, y O,.

Expligue cdmo se utiliza el N, para suprimir la concentracion de O..

Procedimiento de apagado de alarmas (temperatura, CO3, Oz) y tiempos de reversion.

O N O U A

Insercién y retirada de las placas de optimizacion térmica en la incubadora

multicdmara FIV MIRI® o MIRI® Humidity.

9. Cdémo alternar entre los modos "Qil Culture" y "Open culture", y cudndo se debe usar
cada modo.

10. Procedimientos de emergencia (se pueden encontrar en la seccién "29
Procedimientos de emergencia" del Manual del usuario).

11. Explique cémo limpiar el dispositivo y las placas de optimizacidn térmica.

12. Medicion externa y calibracion de la temperatura.

13. Medicion externa y calibracion de la concentracién de gases.

14. Cémo anadir y retirar una muestra.

15. Demuestre como sustituir el filtro COV/HEPA (se puede encontrar en la seccién "12.1
Procedimiento de Instalacién de un nuevo filtro COV/HEPA" del Manual del usuario).
No se aplica a la incubadora multicdmara FIV MIRI® Humidity.

16. Funcionalidad de registro de datos, como establecer una conexién y volver a conectar.

ﬁ Se informa al usuario/propietario que el primer cambio del filtro de COV/HEPA es 3
meses después de la instalacion y en intervalos de 3 meses, posteriormente. La primera
comprobacion de servicio se realiza, en circunstancias normales, después de 1 afio.

38.7 Después de la instalacion

Cuando el viaje de instalaciéon finaliza, una copia del formulario "Informe de instalacién"
original se debe enviar a Esco Medical Technologies, UAB. Se guardara con los registros del
dispositivo. De acuerdo con el procedimiento ISO y la directiva sobre dispositivos médicos, se
debe almacenar una copia en papel del formulario de la prueba de instalacién, completado y
firmado, en el registro Unico del dispositivo del historial del dispositivo. La fecha de instalacion
se anotard en el archivo de revision del dispositivo. La fecha de instalacidn también se anotard
en el calendario de servicio.
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Suponga que el usuario o propietario de la incubadora multicdmara FIV MIRI° o MIRI
Humidity hace preguntas sobre un "Informe de instalacién" escrito. El formulario de "Informe
de instalacién" completado y firmado debe enviarse a la clinica. Cualesquiera
desviaciones/quejas/sugerencias de la visita de instalacion se notifican en el sistema CAPA. Si
se produce un error critico, la informacidn al respecto se notificara directamente a QC o QA.

A Si la incubadora multicdmara FIV MIRI° o MIRI° Humidity no pasan algunos de los
criterios de aceptacion incluidos en el formulario "Informe de instalacion" o si tiene por
cualquier motivo un error grave y los parametros de incubacion se ven comprometidos, la
incubadora multicdmara FIV MIRI° o MIRI° Humidity debe ponerse fuera de servicio hasta
que sea reparada/cambiada, o apruebe de nuevo las pruebas de la incubadora multicamara
FIV MIRI° 0 MIRI° Humidity. El usuario y el propietario deben ser informados al respecto y
se deben iniciar los preparativos para resolver los problemas.

39 Otros paises

39.1 Suiza

El simbolo CH-REP del representante autorizado en Suiza se coloca en cada dispositivo

médico.
cH [rRep| MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland
Figura 39.1 Representante autorizado en Suiza
El correo electrénico del representante autorizado en Suiza es

“Vigilance@medenvoyglobal.com”.

40 Notificacidon de incidentes graves

En el caso de producirse algun incidente grave vinculado al dispositivo, debera notificarse a
Esco Medical Technologies, UAB en sus direcciones de contacto, por escrito en la pagina de
informacién y también al Representante autorizado del pais donde el usuario o el paciente
estén establecidos.

Para ponerse en contacto con el representante autorizado, consulte la seccion "Otros paises"
del manual del usuario segun su pais.
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