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Informacién sobre el Copyright

© Copyright 2014 Esco Micro Pte Ltd. Todos los derechos reservados.

La informacién de este manual y el producto que lo acompafia tienen derechos de autor, y todos
los derechos se reservan a Esco.

Esco se reserva el derecho a realizar peridédicamente cambios de disefio poco importantes sin te-
ner la obligacién de comunicar dicho cambio a ninguna persona o entidad.

Sentinel™ es una marca comercial registrada de Esco.

Precaucién: La legislacion federal exige que la venta o el uso de este dispositivo se haga por orden
de un profesional sanitario colegiado.

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 legislaciéon federal esta-
dounidense (CFR por sus siglas en inglés).

«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 ofrece ninguna declaracion ni garantia en cuanto a la
exactitud de la informacion contenida en este manual. En ningtn caso Esco se considerard
responsable de cualquier dafio, 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 recepcion habituales en el momento de la llegada del instrumento. Compruebe
que el carton del embalaje no presente dafios. Si parece dafado, deje de desembalar el
instrumento. Notifiquelo al transportista y pida que un representante esté presente durante el
desembalaje del instrumento. No hay instrucciones de desembalaje especiales, pero tenga cuidado
de no dafar el instrumento durante el desembalaje. Examine el instrumento en busca de dafios
fisicos tales como piezas dobladas o rotas, abolladuras o arafazos.

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 reclamacién.

Si el instrumento se entrega en buen estado fisico pero no funciona dentro de las especificaciones,
o si hay algtn otro problema no producido por dafios durante el transporte, péngase en contacto
inmediatamente con su representante de ventas local o con Esco Medical.

Términos y condiciones generales

Reembolsos y abonos

Tenga en cuenta que solamente los productos fabricados en serie (productos marcados con un
numero de serie diferenciado) y los accesorios son aptos para un reembolso y/o abono parcial. Las
piezas y accesorios no fabricados en serie (cables, cajas de transporte, médulos auxiliares, etc.) no
son aptos para devolucion o reembolso. Para recibir un reembolso y/o crédito parcial, el producto
no debe estar 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 devolucién.

Procedimiento de devolucion

Todos los productos devueltos para su reembolso/crédito deben ir acompafiados de un nimero
de Autorizacion de Devoluciéon de Material (RMA) facilitado por el Servicio de Atencion al Cliente
de Esco Medical. Todos los articulos que se devuelvan deben ser enviados a portes pagados (flete,
aduana, agentes de importacion e impuestos) a la ubicacidn de nuestra fabrica.

Recargo por reposicion de existencias

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 danados y/o no incluidos. Los productos que no se encuentran en un estado
«como nuevo» y apto para su venta no son aptos para la devolucion a cuenta y se devolveran al
cliente a portes debidos.

Certificacion

Este instrumento se ha probado/examinado exhaustivamente y cumplia las especificaciones de
fabricacién de Esco Medical en el momento de su envio desde la fabrica. Las mediciones de
calibracion y las pruebas son verificables y se han realizado segun la certificacion ISO de Esco
Medical.

Garantia y Servicio Técnico del producto

Esco Medical garantiza que este instrumento no presentara defectos de materiales y mano de obra
bajo un uso y servicio normal durante dos (2) afnos de la fecha de compra original, siempre que se
haya calibrado el instrumento y se le haya realizado el mantenimiento segun lo indicado en este
manual. Durante el periodo de garantia, Esco Medical tendra 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.
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 dafios derivados de abusos, negligencias, accidentes o usos incorrectos, o que sean resultado
de reparaciones o modificaciones realizadas por terceros distintos de Esco Medical.

EN NINGUN CASO ESCO MEDICAL LTD. SERA RESPONSABLE DE DANOS INDIRECTOS.
No se aplicara garantia alguna cuando las causas del dafio sean una de las siguientes:
e Cortes, sobretensiones o picos en la alimentacién eléctrica
e Danos durante el transporte o el traslado del instrumento
e Unsuministro eléctrico inadecuado, como tensién baja o incorrecta, defectos en el cableado
o fusibles inadecuados
e Accidente, alteracion, abuso o uso incorrecto del instrumento
e Incendios, dafios por agua, robo, vandalismo, hostilidad, eventos de fuerza mayor tales
como huracanes, inundaciones, etc.

Solamente los productos fabricados en serie (aquellos articulos que tengan una etiqueta de
numero 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 estan
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 esta limitada a la
reparacion del instrumento segun las especificaciones de Esco Medical.

Cuando devuelva un instrumento a Esco Medical para su mantenimiento, reparacién 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 instrumento. Uti-
lice material no abrasivo alrededor de todos los salientes
e Utilice al menos cuatro pulgadas (aprox. 10 cm) de material absorbente de impactos auto-
rizado para uso industrial, bien empaquetado alrededor del instrumento

Esco Medical no se responsabilizara de envios perdidos o instrumentos recibidos dafiados debido
a un embalaje o manipulacidn inadecuados. Todos los envios para reclamacion de garantia deben
hacerse a portes debidos (flete, aduana, agentes de importacién e impuestos). No se aceptaran
devoluciones sin un nimero de Autorizacion de Devolucion de Material («kRMA por sus siglas en
inglés»). Pongase en contacto con Esco Medical para obtener un nimero RMA y recibir ayuda sobre
la documentacion de envio/aduanas.

La recalibraciéon de los instrumentos, que tiene una frecuencia de calibraciéon anual recomendada,



no esta cubierta por la garantia.

Restriccion de la garantia

Si su instrumento ha recibido mantenimiento y/o se ha calibrado por alguna otra persona que no
sea Esco Medical Ltd. y sus representantes, tenga en cuenta que 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 autorizacidén 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 instrumento. En caso de
que deba romperse el sello para acceder al interior del instrumento, debe ponerse primero en
contacto con Esco Medical Ltd.

Se le pedira que nos proporcione el nimero de serie de su instrumento, asi como un motivo valido
para romper el sello de calidad. Solo deberd romper este sello después de haber recibido
autorizacion de la fabrica. {No rompa el sello de calidad antes de haberse puesto en contacto con
nosotros! Seguir estos pasos le ayudara a conservar la garantia original de su instrumento 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 de
funcionamiento inadecuado. Esco Medical no se hara responsable de ninguna lesién producida
debido a modificaciones no autorizadas en el equipo.

ESCO MEDICAL LTD. 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 INSTRUMENTO ANULARA ESTA GARANTIA
Y EL RESTO DE GARANTIAS EXPLICITAS O IMPLICITAS.



1 COIMO USAT €S IMAMUAL....eiuieiicirieere st ersesseseseses st se e sesesssss e ssses s e e sesesssbesese e e s e s st sesesesesessasessaeasanannnsessns 11

2 Advertencia de SEGUIIAAM ... bbb 11
3 INAICACIONES A€ USO w.euverererrercereeeeeeeesesssessssssssssessessssssssss s ss s s s s s bbb bbb b s b s bbb ssnbenses 12
4 ACETCA A€l PIrOAUCEOD....cvieeciretreetreessi st e 12
5 Transporte, almacenamiento ¥ eliminaciOn......ssssssssssssssssssssssssss 14
LT B 2 ET0 L T L 0T (S = 0 ] 010 ) o 14
5.2 Requisitos del entorno de almacenamiento y funcionamiento..........ouerenernsesnisneenens 14
5.2.1 Requisitos de almacenami€nto ......cnrnemmssnessssnessssssssssssesssssssssssssssssssesssssssessssens 14
5.2.2 Requisitos del entorno de funcionamiento ... 15

5.3 ElIMNACION. c.cueureereereeressesesessese st 15

6 Piezas de repuesto y accesorios SUMINIStrados .......ureressessssssssssssssssssssssssssssssens 15
7 Simbolos y etiquetas de SEGUITAad. ..o es s sssessesssesssssens 16
8 Instrucciones y advertencias de seguridad impPOIrtantes.......oowereereresressessessessessessessessesseenes 19
8.1 Antes de 1a INSTAlACION c.ceueeeeceererreeree ettt 19
8.2 Durante 1a iNStAlaCion ...t 19
8.3 Después de 1a INSTalacCion. ... 20

O EINIPEZAT w.uvucuereeuiseeasesesssesessssessss s sss s e st se b EsEeREe R nE AR A e E e 20
10 Conexion del SUMINIStro lECIIICO. ... ss s 21
11 CONEXIONES AE GASES ..orevueuerrersessessessesssssessssssessssssessesssss s ssses s s bbb 22
12 Filtro HEPA/COV ...oeseseretssesesssessssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssnsanes 23
12.1 Instalacion de una nueva capsula de filtro ... ————— 24
RGN Do) = A0 LI D] D=V o T 25
13.1 Activacion de 1os controles de Calor ¥ Zas.....ceenrnensnessesnsssessessesssssesssesssssessesssses 26
13.2 Valor programado de 1a teMPeratura ......oeeerereseeseessessessessessesssssesssessssssessesssesssssssssesaes 28
13.3 Valor programado de COz.....cmmsssssssessssssssss s sssssssssssssssssssssssssssnss 30
13.4 Valor programado d€ 02 ... ssssssssssssssssssssssssss 32
13.5 MENU del SISTEIMIA.....uuuriririirerereris e 33
13.5.1 Subment de CaliDIaCION ... es 33
13.5.2 Submenu de valor programado de CO2 ... 39
13.5.3 Submenu de valor programado de O2........rr s 39
13.5.4- Submenu de valor programado de 1a temperatura ... 40

13.5.5- SUDMENT A€ TUZ UV-C.oeeeeeeire sttt ssesessssssess e ass s s s sesesesassssssssssassnsssesessnns 41



BN = 0 0 = 1 41

14.1 Alarmas de tEMPETATUTA....cccurrerererresesessessessssessesessesssessessssessesssesssssssesssssssesssssssssssssssssssssssssesans 42
14.2 Alarmas de NIVEL A€ GASES .....cecereereereeeeeereeeeseeesseesessesssssessssssss s ssssss s sssssssssssaees 43
14.2.1 Alarmas A€ CO2 ..o ss s ssss s sssssssens 43
14.2.2 Alarmas A€ D2 s 44
14.3 Alarmas de PreSiOn A€ GASES.....oueerreeeessessesssesssssessessesssssesssssssssssssessssssssssssssssssassssesssssnes 45
14.3.1 Alarma de Presion de CO2....meeereeesssseessesssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssessesssssns 45
14.3.2 Alarma de presion de N2 ... 45
14.4 -Alarma €N 18 TUZ UV-Caeceeeeeeeeeeeeeeseeesesesesssse s esssssssssss s s s sssssssssssssssesnes 46
14.5 MUILIPIES QlarMas....cccccereseresesesssssessssssssssssss s ssssssssssssssssssssssssses 46
14.6 Alarma de pérdida de alimentacion eléCtriCa. ... —————— 47
15 Temperaturas de la superficie y calibracion ... 47
116 PTESION oottt ettt bbbt 50
16.1 PreSion de ZAS CO2 ..erereeseessessesssesssesssssssesssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes 50
16.2 PTeSiON € GAS N2 erereereeseeseessesssesssesssesssssssesssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssaes 50
B S0 U 4017 ) o= TN 50
18 MeEdiCION AEl PH ..ot 51
19 Funcion de deteCCiOn SAfe ... sesssssesssssesas 53
20 Funciones de 1a pantalla.......ssss s sssssssssssssssssssssssssssssens 53
20.1 La pantalla Principal ... ssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssens 54
20.1.1 Iniciar una cCAMAra FAPIAA. ... rerrereesrereesseresses s ses s 55
20.1.2 Procesos de CaliDIaCiOn ... sessssse s sssssssesssssssssssssssees 58
20.1.3 Vista del cOmMPartimento......ccunrnnsesssssssssesssssssssssesssssssessssssssssssssssssssssssssssans 60
20.1.4 CONFIGUIACION oovueeieeeiireesissesees s 62
20.1.5 Calibracién manual de 1a posicion de pocCillo ... 63

O BT N g ' = T OO 70
20.1.7 Vista del registro de datos de temMPeratura......oereereereeseereeseesesssssessessesssssesssssessesees 73
20.1.8 Vista del registro de datos de COz.......cummemmeneemirnsesesnereesssssesssessssssssesssesssssssssssssssessens 74
20.1.9 Vista del registro de datos de 02 ......ocrerreneerernsesessessessssessessssssssessssssssssssssssssesens 75
20.1.10 Vista del registro de datos de alarmas ... ssessessssseesssees 75

21 CUIUTECOIN®.....eeeeeececeeeeeeee e ss s s s s e s s s s s s E bbb b b s s s b ennes 76
22 Visor de las incubadoras multicAmara FIV MIRI® TL.....cccneneneeeseesessesssessesssesssseens 78
23 InStrucciones de lHMPIEZa......cccourrerererenseninessisesesssses st ssssssessens 79

23.1 Consideracién acerca de un diSpoSitivo €SIl ........curenenenersinnensensininsessessessessessesesssens 79



23.2 Procedimiento de limpieza recomendado por el fabricante .......ccoovnncnenceneescenenn. 79

23.3 Procedimiento de limpieza recomendado por el fabricante ... 80
24 Validacion de tEMPEIratUra. . eeiessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsns 80
25 Validacion de Nivel de GASES ... ssssssssens 81
26 Interruptor de alarma para un SiStema eXtEITIO ... s ssesssssees 82
27 Area de escritura en las tapas de 10S COMPATtiMENTOS .....uuuueerreseveceessssssssssnsssssesessssssssssssssseees 84
P S ID E U U] 00 00D =) 01 0L 84
29 Procedimientos de eMEeIrZeNCIA ..o rrrerreresissess s sssss s sss s 85
30 Resolucion de problemas por €l USUATIO ... sssssssssssens 87
31 ESPECIHICACIONES .uvuirererrirrresissssessssssessse st s s s nesnsssnssens 89
32 Compatibilidad electromagnétiCa .......cuererernrerreessesrerreesee s sessesssssesssessssssessessssssssssens 90
33 GUIA A€ VAIAACION ..ttt sttt b bbb 93

33.1 Criterios de liberacion del Producto ... 93

18 700 B B 2020 016 00000 =) oL PP 93

33.1.2 SegUIidad lECIIICA .ot 93
33.1.3 Comunicacion y registro de datos ... sessssssssens 93
33.1.4 Niveles de concentracion y conSumo de GaSEes .......ouuemrneemernsmsmssessesssssssssessssssssens 93
18 700 B T 2] /=] o (o TP 94
L YEY N e - U0 (0] o =) o =] 053 10 o TR 94

0 B 210 LU oTo20] o] U P 10 (o OSSN 95

34.2 Equipo recomendado adiCional ... 95
1T 50 11 (=] o= 13T 95

35.1 SUMINISTro de gas CO2 .. 95

K F T 0 L ol=) (or= e (=) 010 PSPPSR 96

35.2 SUMINISTIO A€ ZAS N2 uucuivcierireereiseeesseees s es s 97

R JS T O al=) (ot W =] TP 97

35.3 Comprobacion de 1a presion de COz.....oererereseesesesesesessesessessessessessessessessessessessens 98

35.4 Comprobacion de 1a presion de N2.......eessseessssesssssessssssssssssssssssees 98

35.5 SUMINISTIO A€ tENSION.....curieiereereereereererereeeese e 99

35.6 Comprobacion de 1a concentracion de CO2 ... eercenceneesseseessesessssseesessesssssssssssesssssesseens 99

35.7 Comprobacion de 1a concentracion de O2.......oereeerceneeseeseeseessessesssseesessessssssssessssssssesseens 99

35.8 Comprobacion de la temperatura: Parte inferior de los compartimentos.......c......... 100

35.9 Comprobacién de la temperatura: Tapas de los compartimientos ........cooeererenenn. 101

35.10 Prueba de estabilidad de 6 NOTas ... sssss s ssssssssssesssssssasssens 102



35,11 LIMPICZA ceureueureureuresressesresressesseseessessessessesssssessesesssesse s bbb e s s b e s b st s ntns 102

35.12 Formulario para documentar 1a Prueba .......cvrennesenssnensssnesssessessssssesssessesssseses 103
35.13 Pruebas adicionales recOmendadas ........covrerererremresresressessessessessessessessessessessessessessessessenss 103
35.13.1 MedidOr de COV ....reereereesesseesessessessessessessessessessessssssssessessessessssssssessessessessessessessessesseans 103
35.13.2 Contador de particulas lASer ... 103
36 USO CHINICO . eueuueueereesresseeeessetssessessessses s s s s s s s s 104
36.1 Comprobacion de 1a teMPEratura ... 104
36.2 Comprobacion de 1a concentracion de CO2 ... 105
36.3 Comprobacion de la concentracion de Oz......sn: 105
36.4 Comprobacion de 1a presion de COz..... e sessssssssesssssssssssssssssesssens 106
36.5 Comprobacion de 1a presion de Nz ... sessesssssessssssssssessesssssssens 106
36.6 Comprobacion de PH ... sessssssssns 107
37 Guia de MANTENIMIENTO ..eueueereerireerereeesesese e 107
37.1 capsula del filtro COV/HEPA ... sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 108
37.2 Filtro HEPA en linea para gas CO2.....meereseseessessesssesssesssssssesssssssssssssssssssssssesens 109
37.3 Filtro HEPA en 1inea para gas Nz sessssssssssssssssssseens 109
374 SENSOT AE D2 e bbb ettt s 110
37.5 SENSOT A CO2uureueueurerrenresresresresseseeseeseeseessessessessessessesssss s ssssss s s s s sssesssssssssssssssaes 111
37.6 LUZ UV ..ttt ses e sss s s 111
37.7 Ventilador de refrieracion ... sessesssssssssesssssssssessssssssssssessssasesns 112
37.8 BOMDba INTEINA PAra GASES...ueriresireessessssssessesssessssssssssssssssessesssssssssssssesssssssssessssssssssssssssssasesns 112
37.9 VAIvUlas ProporCiOoNales.....ininiinninssnsssssssssssssssssss s sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes 113
37.10 LINEAS (€ GASES cereueureuerrerresresressessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessessenss 113
37.11 SensSores de CAUAAL ...t 114
37.12 Reguladores de PreSION ... reuiereesresesses s sssssessesssesss s sssssssssesssssssssssssssssasesns 114
37.13 Filtro interno de 0,2 [ para gas CO2...ererererresesressessessessessessessessessessessessessessessessessenss 115
37.14 Filtro interno de 0,2 [ PAra N2 .oeeeeeeeeeeeeeseseeeseesesessssssssssesssssssssssssssssssssssssssssans 115
37.15 Actualizacion del fIrMWATE ... sssssnsans 116
37.16 Actualizacion del SOftWATE.........eirerereres et 116
38 GUIA A€ INSLAIACION ceuveueeeeerceceeeeeseeeee e e 116
38.1 ReSpONSaADIlidades ... ssnes 116
38.2 Antes de 1a INSTAlaCiON........oceereercereeeee et 117
38.3 Preparacion para 1a inStalaCion ... ssssssssssssns 117

38.4 Lleve lo siguiente al sitio de inStalaCion ... ssssssssssssens 117



38.5 Procedimiento de instalacion €N €] SItI0 .. sesre s sesrs e s sesesesns s 118
38.6 FOrmMaciOn Al USUATTO ..o rereresesessesesesssesese e sssssssesesese e sesessssssssssessssssssssssssssesensnsssasnens 118

38.7 Después de 1a iNStAlaCiON ... ssssssssens 119

Familia de incubadoras multicamara MIRI® TL Manual del usuario Rev. 1.1 10



El manual estd disefiado para leerse por secciones, y en ningin 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 necesarias para hacer funcionar el equipo a diario;
a continuacion, revise las funciones de alarma. La funcién de menu de la interfaz de
usuario detalla la informaciéon 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 instalaciéon se
describen detalladamente en la seccién 38.

e Todas las personas que trabajen, estén cerca, o pasen al lado de este equipo deben
leer este manual. Si no se leen, comprenden y siguen las instrucciones
proporcionadas en esta documentacion se puede danar la unidad, producir dafios
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 ubicacién, 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 supervisara el uso de este equipo con cualesquiera
materiales peligrosos.

e Antes de continuar, deberd entender completamente los procedimientos de
instalacion y tener en cuenta los requisitos ambientales y eléctricos.

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

especifico.

ADVERTENCIA
Precaucion de uso.

NOTA
ﬁ Se utiliza para dirigir la atencién a un elemento

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



El uso previsto de la familia de incubadoras multicAmara FIV MIRI® TL de Esco Medical
es proporcionar un entorno que disponga de control de la temperatura, CO2 y otros gases
para el desarrollo de embriones. Este modelo tiene un microscopio invertido integrado,
asf como un sistema de adquisicién de imagenes para visualizar los embriones. El uso del
dispositivo esta limitado a 6 dias (199 horas), que abarca el periodo de tiempo desde la
postfertilizacién hasta el dia 6 de desarrollo.

La familia de incubadoras multicAmara Esco Medical MIRI® TL son incubadoras de
C02/02 con capacidad de cdmara rapida. En la MIRI® TL6 es posible incubar hasta 84
embriones, mientras que en la MIRI® TL12 se pueden incubar hasta 168 embriones. Las
incubadoras multicAmara FIV pueden generar imdagenes en camara rdpida y
proporcionarlas para identificar la calidad y las etapas del desarrollo.

El calentamiento directo de las placas en las camaras proporciona condiciones de
temperatura superiores en comparacién con las incubadoras multicAmara FIV
convencionales.

La temperatura del compartimento permanecera estable hasta 1 °C (incluso cuando se
abre una tapa durante 30 s) y se recuperara en el plazo de 1 minuto después de cerrarla.

La incubadora multicAmara FIV Esco Medical MIRI® TL6 tiene 6 camaras de cultivo
calientes totalmente independientes, mientras que la MIRI® TL12 tiene 12 cAmaras. Cada
camara dispone de su propia tapa calentada y una cdmara para una placa CultureCoin®.

Para garantizar el maximo rendimiento, el sistema de la incubadora multicamara FIV
MIRI® TL6 tiene 12 PID controladores de temperatura completamente independientes,
mientras que la MIRI® TL12 tiene 24 PID. Controlan y regulan la temperatura de las
camaras de cultivo y de las tapas. En forma alguna la temperatura de un compartimento
afecta a la del resto. La parte superior e inferior de cada compartimento esta 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 compartimento tiene un sensor PT-1000 incorporado. La
circuiteria esta separada de la electronica de la unidad, por lo tanto se convierte en un
sistema de validacién verdaderamente independiente.

La incubadora multicAmara FIV debe recibir 100 % de COz y 100 % de N2 para poder
controlar las concentraciones de gases CO2 y Oz en las cAmaras de cultivo.

Un sensor de infrarrojo con doble haz para CO2 con una tasa de deriva extremadamente
baja controla el nivel de CO2. Un sensor quimico de oxigeno de calidad médica controla el



nivel de O2.

El tiempo de recuperacién de los gases es menor de 3 min después de abrir la tapa. Para
validar las concentraciones de gases, la incubadora multicAmara FIV MIRI® TL6 esta
provista de 6 puertos para muestreo de gases que permiten al usuario obtener muestras
del gas de cada compartimiento individual, mientras que la MIRI® TL12 tiene 12 puertos.

La incubadora multicaAmara FIV presenta un sistema de gas recirculado donde el gas se
introduce continuamente en el compartimento y se extrae a la misma velocidad. El gas se
limpia con una luz UVC de 254 nm con contacto directo del gas entre la lampara y el gas,
y después a través de un filtro de compuestos organicos volatiles (COV) y de un filtro
HEPA. La luz UVC tiene filtros que inhiben toda la radiacién de 185 nm que podria
producir ozono peligroso. El filtro de COV esta situado bajo la luz UVC.

El llenado completo con gas del sistema tarda menos de 5 min.
El consumo total de gas es muy bajo. Menos de 2 1/h CO2y 5 1/h N2 durante el uso.

Por motivos de seguridad, la incubadora multicimara FIV tiene un sistema de control de
gases completo que consiste en un regulador de presion (que evita los peligrosos
problemas con la presion de los gases), sensores de caudal de gas (se puede acumular el
consumo real), sensores de presion del gas (de esta forma, el usuario sabe que la presion
y las variaciones se pueden registrar para evitar condiciones peligrosas) y filtros de gases
(para evitar problemas con las valvulas).

La ubicacion de la placa CultureCoin® en un compartimento es facil de alcanzar y es
segura gracias a la numeracion del compartimento y la posibilidad de escribir con un
boligrafo sobre la tapa de color blanco.

La incubadora multicAmara FIV se ha desarrollado y disefiado principalmente para la
incubacién de gametos y embriones con una superposicion de parafina bien de parafina
o bien de aceite mineral.

La pantalla LED vertical es grande, transparente y facil de leer desde lejos. El usuario
puede saber si los parametros son correctos sin acercarse a la unidad.

El software se ejecuta en la pantalla tactil incorporada. El ordenador controla el sistema
de microscopia y puede generar una imagen cada 5 min. Tras su compilacidn, estas
imagenes se pueden ver como una pelicula en cAmara rapida.

El software contiene funciones para el registro y al almacenamiento de datos a largo
plazo. El modulo Web permite transferir datos de QC (control de calidad) para su



evaluaciéon exterior. Asi el fabricante puede proporcionar un valioso servicio a sus
clientes.

El puerto del sensor de pH esta incluido en el paquete DAQ. El usuario puede conectar
cualquier sonda de pH BNC estandar a la unidad y medir el pH de las muestras cuando
desee.

El dispositivo estd fabricado segin el sistema de gestién de calidad 13485 ISO
completamente certificado por la Union Europea (UE).

Este producto satisface los requisitos de la norma EN60601-1, 32 ediciéon, como
dispositivo equivalente de Clase I adecuado para 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 II.

El Equipo de proteccion personal (89/686/CEE) y la Directiva de maquinas
(2006/42/CE) no son aplicables a la familia de incubadoras multicAmara FIV MIRI® TL.
Andlogamente, la familia de incubadoras multicamara FIV MIRI® TL no contiene ni
incorpora: 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.

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

Se deberia realizar una inspeccion visual en busca de posibles dafios. Si no se encuentran
dafios, la incubadora multicAmara FIV MIRI® TL6 o MIRI® TL12 se pueden preparar para
su transporte.

Las siguientes etiquetas deben estar pegadas en la caja:
e Etiqueta con simbolos de manipulacidn y fecha de embalaje marcada
e Etiqueta con el nombre del producto y el nimero de serie

El dispositivo solamente se puede almacenar en las siguientes condiciones:
e Launidad puede estar almacenada durante un afio. Si se almacena durante mas de
un afo, la unidad se tendra que devolver al fabricante para una prueba de remision
nueva



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

Proteger de la luz solar directa

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

No utilizar si el material de embalaje esta dafiado

Mantener seco

El dispositivo solamente puede utilizarse en las siguientes condiciones:

Temperaturas ambientales menores de 30 °C
Alejar de la luz solar directa

Mantener seca

Solo para uso en interiores

Informacion sobre la manipulacién de la unidad segun la directiva RAEE (Residuos de
equipos eléctricos y electrénicos).

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, se debe
desinfectar o descontaminar todo el dispositivo.

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

Tenga en cuenta que los filtros COV/HEPA y HEPA se deben eliminar siguiendo la
legislacién nacional vigente para este residuo sélido en particular.

Piezas de repuesto:

1 capsula del filtro COV/HEPA

2 filtros HEPA para la entrada del suministro de gases

4 etiquetas de garantia

1 memoria USB que contiene una version en PDF del manual del usuario
1 cable de alimentacion de calidad médica

1 conector jack de 3,5 mm de la alarma externa



e 3 cables LANde5m

¢ 1 conjunto de conectores macho rapidos con 15 tubos de silicona

e 1 router Asus

Accesorios:

e 1 paquete de placas CultureCoin® (25 unidades de placa)

7 Simbolos y etiquetas de seguridad

Hay varias etiquetas de usuario sobre la superficie de las incubadoras multicAmara MIRI®
TL6 y MIRI® TL12 para guiar al usuario. Las etiquetas de usuario se muestran a

continuacion.

Tabla 7.1 Etiquetas de las cajas de embalaje y de seguridad eléctrica

Descripcion
Etiqueta de la caja de embalaje:

1. Si se almacena durante un tiempo superior a