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1 Introduccidn

Este manual del usuario proporciona informacion sobre cémo utilizar la incubadora EmbryoScope+.

Se recomienda encarecidamente al usuario final que siga cuidadosamente el esquema descrito en
la seccidn titulada Servicio y mantenimiento planificados para garantizar un funcionamiento sin
errores de la incubadora.

La incubadora EmbryoScope+, modelo ES-P1, es un producto sanitario que debe ser utilizado por
personal cualificado de acuerdo con las instrucciones detalladas en este manual del usuario. Los
usuarios deben estar cualificados para utilizar el producto y para llevar a cabo los procedimientos
asociados con el uso del producto de acuerdo con las normas de calificacion locales.

El producto cumple los requisitos establecidos en las normas UL 60601-1 edicion 1y IEC
60601-1:2012; clase |, equivalente tipo B. La incubadora EmbryoScope+ es adecuada para un
funcionamiento continuo.

e Laincubadora EmbryoScope+ y sus accesorios cumplen los requisitos del Reglamento
(UE) 2017/745 del Consejo Europeo sobre los productos sanitarios clasificados como
Clase lla.

e Cumple la norma ANSI/AAMI ES 60601-1:2005 + Al + A2.

e Cumple la norma CAN/CSA - C22.2 N.° 60601-1:R2013.



Incubadora EmbryoScope+

1.1 Advertencias, restricciones y garantia limitada

Los usuarios deben acceder a leer y entender este manual del usuario, asi como comprometerse
a sequir las instrucciones de seguridad, antes de utilizar la incubadora.

RESTRICCIONES DE USO

e Eluso de laincubadora EmbryoScope+ esté reservado exclusivamente a personal que
haya recibido formacién sobre su uso de una persona autorizada por Vitrolife.

e Laincubadora EmbryoScope+ debe utilizarse exclusivamente con placas de cultivo
estériles de un solo uso fabricadas y comercializadas por Vitrolife.

e Las placas de cultivo no pueden reutilizarse.

e Las placas de cultivo deben taparse con cubiertas estériles antes de introducirlas en la
incubadora EmbryoScope+.

e Laincubadora EmbryoScope+ no puede utilizarse en un ambiente himedo. No pueden
utilizarse liquidos distintos del medio de cultivo a parte del aceite y los agentes de
limpieza especificados en este manual del usuario en la incubadora o cerca de ella.

¢ Nunca tape los orificios de ventilacion de la parte posterior de la incubadora de forma
parcial o total, ya que ello puede provocar un sobrecalentamiento de la incubadora.

e Los usuarios deben ponerse en contacto con Vitrolife inmediatamente para informar de
cualquier incidente o lesion a la paciente, al usuario o al personal de mantenimiento que
se haya producido como resultado del uso de la incubadora EmbryoScope+. Se debe
informar de todo incidente grave que haya ocurrido en relacién con la incubadora a la
autoridad competente del Estado Miembro en el que esté establecido el usuario.

o En caso de que se produzca un accidente durante el uso de la incubadora
EmbryoScope+, interrumpa su uso hasta que una persona autorizada por Vitrolife la haya
revisado.
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ADVERTENCIA

¢ Laincubadora EmbryoScope+ contiene piezas maviles con topes de seguridad. No
intente bloquear los sensores de seguridad. Si los sensores de seguridad se encuentran
bloqueados, la introduccién de un dedo o una mano en la incubadora mientras esté en
funcionamiento es peligrosa y puede causar una lesion.

e Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, esta incubadora debe conectarse Unicamente
a una fuente de alimentacion de red con toma de tierra.

¢ No deben utilizarse cables de alimentacion principales desconectables con valores
inadecuados. Consulte la seccién 10 para ver los valores de alimentacion eléctrica.

¢ Laincubadora se debe colocar de forma que el usuario pueda activar y desactivar el
interruptor de encendido principal situado en su parte posterior.

e Los equipos portétiles y moviles de comunicaciones por radiofrecuencia pueden afectar
al funcionamiento de la incubadora EmbryoScope+.

e Eluso de la incubadora de un modo distinto al especificado por Vitrolife puede mermar la
proteccion contra peligros producidos por la incubadora.

¢ Laincubadora EmbryoScope+ no es apta para utilizarse en presencia de agentes
anestésicos inflamables mezclados con aire o0 con oxigeno u 6éxido nitroso.

o El usuario es responsable de validar el funcionamiento de la incubadora EmbryoScope+
mediante la realizacion de comprobaciones de control de calidad tanto de la temperatura
como de los niveles de CO, y de O;* cada dos semanas.

* Solo si la clinica realiza incubaciones con una concentracion de O, reducida.

e Durante el arranque inicial y después de apagar una incubadora, valide siempre los
niveles de gas y temperatura mediante dispositivos externos de validacién calibrados
como se indica en este manual del usuario. NO confie Gnicamente en los valores que se
muestran en la pantalla de la incubadora.
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INSTALACION Y SERVICIO

e Lainstalacion y la reparacion de la incubadora EmbryoScope+ debe realizarlas
exclusivamente personal autorizado por Vitrolife. La incubadora EmbryoScope+ debe
permanecer en todo momento en el lugar donde se instal6. Si la incubadora
EmbryoScope+ se desconecta o se traslada sin la supervision de una persona autorizada
por Vitrolife, dejard de ser un dispositivo aprobado para uso clinico y la garantia puede
guedar anulada.

¢ Si se maodifica la incubadora EmbryoScope+ o partes de ella, una persona autorizada por
Vitrolife debe realizar una inspeccion y una revision adecuadas para garantizar su uso
seguro continuado.

e Para la limpieza y desinfeccion de la incubadora EmbryoScope+, utilice siempre los
agentes quimicos prescritos que se especifican en la seccion 5 de este manual del
usuario.

TRANSPORTE Y REUBICACION DE LA INCUBADORA EMBRYOSCOPE+

¢ Mientras la incubadora EmbryoScope+ esté todavia en las cajas de envio, solo se
deberd mover mediante una carretilla elevadora o un elevador de palets. NO abra las
cajas de envio sin que esté presente una persona autorizada por Vitrolife.

¢ Cuando la incubadora EmbryoScope+ se haya desempaquetado, para moverla seran
necesarias dos personas que sujeten la incubadora de acuerdo con las instrucciones
contenidas en este manual del usuario y siempre bajo la supervisién de una persona
autorizada por Vitrolife (consulte la seccion 2.2.1).

CONEXION A EQUIPOS EXTERNOS
(EN 60601-1 EQUIPOS ELECTROMEDICOS - PARTE 1)

e Los equipos externos que vayan a conectarse a las tomas de salida o entrada de sefial u
otros conectores deben cumplir la norma IEC aplicable (por ejemplo, EN 60601-1:2006 —
Parte 1 relativa a equipos electromédicos). Ademas, todas las combinaciones (sistemas)
de este tipo deben cumplir asimismo la norma EN 60601-1:2015 — Parte 2, Requisitos
generales para la seguridad basica y el funcionamiento esencial. Cualquier equipo que
no cumpla la norma EN 60601-1:2006 — Parte 1 debe mantenerse fuera del entorno de la
paciente, es decir, debe situarse a una distancia minima de 1,5 m de la paciente o del
equipo de soporte vital de la paciente.

e La persona gque conecte equipos externos a las entradas o salidas de sefial u otros
conectores de la incubadora, habra constituido un sistema y, por tanto, sera responsable
de garantizar que el sistema efectivamente cumple los requisitos establecidos por la
norma EN 60601-1:2006 — Parte 1. En caso de duda, pdngase en contacto con un
técnico médico cualificado o con su representante local.
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

La incubadora EmbryoScope+ se ha probado y se ha determinado que cumple los limites
de la norma IEC 60601-1-2 Edicién 4.0 relativos a la compatibilidad electromagnética de
los productos sanitarios. El objetivo de estos limites es proporcionar un grado razonable
de proteccion frente a interferencias perjudiciales en una instalacion médica tipica.

El cumplimiento de la norma IEC 60601-1-2 Edicién 4.0 garantiza la compatibilidad
cuando la incubadora EmbryoScope+ se coloca a una distancia minima de separacion
de los instrumentos cercanos. Si se coloca la incubadora EmbryoScope+ cerca de otros
instrumentos, es necesario comprobar que no se ve afectado por la ubicacion el
rendimiento de ninguno de los instrumentos.

La incubadora EmbryoScope+ genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia
Yy, en caso de no instalarla o no utilizarla de conformidad con las instrucciones, puede
provocar interferencias perjudiciales en otros instrumentos que se encuentren en su
proximidad. No obstante, no existe garantia completa de que no se produzcan interferencias
en una instalacion concreta. En caso de que esta incubadora efectivamente cause
interferencias perjudiciales en otros instrumentos (circunstancia que puede determinarse
apagando y encendiendo la incubadora), el usuario debe tratar de eliminar las
interferencias adoptando una o varias de las medidas enumeradas a continuacion:

a) Reorientar o reubicar el instrumento receptor.

b) Aumentar la distancia de separacion entre los instrumentos.

c) Conectar la incubadora a una toma de salida de un circuito distinto del circuito al que
estan conectados los demas instrumentos.

Si necesita ayuda, consulte al fabricante, representante o distribuidor.

ADVERTENCIA

El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los que se especifican en este
manual, a excepcion de aquellos transductores y cables vendidos por el fabricante del
sistema como repuestos de los componentes internos, puede generar un aumento de las
emisiones o la disminucion de la inmunidad del equipo o sistema.

Desaconsejamos utilizar la incubadora EmbryoScope+ junto a otro equipo o apilarla
sobre este. Si se requiere su uso en estas condiciones, recomendamos analizar la
incubadora para verificar que funcione con normalidad en las condiciones de
configuracion en las que se utilizara.

CONFIDENCIALIDAD

Todos los niumeros de identificacion, nombres y datos clinicos incluidos en este manual
son ficticios.
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GARANTIA LIMITADA

Vitrolife garantiza que la incubadora EmbryoScope+ no presentara defectos en
materiales ni de fabricacion durante un periodo de un (1) afio desde la fecha de
instalacion inicial.

La garantia limitada se anulara de forma inmediata cuando las operaciones de
instalacion, servicio, reparacion o reubicacién del instrumento no las realice personal
autorizado por Vitrolife.

La garantia limitada no cubre dafios ocasionados por:

a) incumplimiento del mantenimiento rutinario descrito en este manual del usuario,

b) accidente, abuso, uso indebido o aplicacion incorrecta de la incubadora,

¢) incumplimiento de las instrucciones de uso y funcionamiento proporcionadas en este
manual del usuario o

d) deterioro normal.

RECOMENDACIONES GENERALES SOBRE SEGURIDAD INFORMATICA

Se aconseja y se espera que los usuarios adopten las siguientes medidas para reducir
los riesgos para la seguridad informéatica, con el fin de garantizar que el producto
funcione como se ha disefiado en el entorno de usuario previsto:

o Asegurese de que el personal haya recibido la formacién adecuada en materia de
concienciacion en el area de la seguridad informatica

o Evite que usuarios no autorizados tengan acceso fisico al equipo.

Los usuarios deben informar a Vitrolife A/S sin dilaciéon en cuanto sepan de un incidente
gue ponga en riesgo la seguridad informatica o de cualquier otro incidente de seguridad
sospechoso.

Para obtener méas informacién sobre como reducir riesgos de seguridad informatica,
consulte la guia independiente que proporciona Vitrolife sobre este asunto.

1.2 Uso previsto

El uso previsto de la incubadora EmbryoScope+ es ofrecer un entorno con temperatura y
concentraciones de gases controlados (CO: y, de manera opcional, O,) para el cultivo de gametos o
embriones, y adquirir imagenes durante la incubacion.

-10 -
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1.3 Usuarios a quienes va destinada

Embridlogos, otro personal de laboratorio y personal clinico de clinicas de FIV que hayan recibido
formacion impartida por instructores certificados (acreditados) de Vitrolife A/S.

1.4 Beneficios clinicos
o Mejora del desarrollo embrionario

¢ Mejora de la tasa de implantacion/embarazo
o Reduccién de la tasa de pérdida del embarazo.

1.5 Soluciones propuestas

Para obtener mas informacion sobre cualquier anomalia o limitacion de software, asi como sobre
las soluciones propuestas, consulte el folleto aparte que proporciona Vitrolife sobre este asunto.

-11 -
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2 Descripcion general de laincubadora
EmbryoScope+

La incubadora EmbryoScope+ es una incubadora embrionaria tri-gas que realiza una serie de
mediciones en cada embrion durante su desarrollo sin necesidad de supervision. Entre las mediciones
se pueden citar: microscopia time-lapse con focal (imagenes procedentes de diferentes planos
focales) y registro de las condiciones de incubacion. El uso de unidades de procesamiento
independientes para el control de las condiciones ambientales de incubacion y la adquisicién de
datos garantiza el funcionamiento seguro y fiable del equipo.

Parte posterior de la incubadora:

Interruptor de alimentacién
principal, toma de entrada de
alimentacion principal, tomas de
entrada de gases, conexion a

Cubierta de servicio: alarma externa, conexion Ethernet,
o conexion USB y conexion a un
Acceso al boton de reinicio, sistema de registro externo

al filtro HEPA para VOC, a
los indicadores LED y al
conector USB para acceder,
por ejemplo, a los datos de
registro del sistema

Pantalla de
incubadora

Pantalla de PC Cubierta del

puerto de toma de
muestras de gas

Boton de

Boton de

Puerta de apertura de la
desbloqueo de

carga : puerta de carga
emergencia

-12 -
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2.1 Descripcion general de los componentes de laincubadora
EmbryoScope+

La incubadora EmbryoScope+ consta de dos sistemas separados: un sistema de ordenador y
microscopio que controla la adquisicion de imagenes y un sistema de gases y temperatura que
controla las condiciones de incubacion.

Filtro HEPA para VOC

Componentes del

) circuito de gas
Sistema de

iluminacion LED
del microscopio

Camara de
incubacién

Unidad de
microscopio
fotogréfico

Puerta de carga

Los componentes de color azul de la ilustracion anterior representan el sistema de gases y temperatura
de la incubadora. Estos componentes mantienen las concentraciones de gases deseadas en el
interior de la cAmara de incubacion. El gas circula a través del filtro HEPA para VOC antes de entrar
en la cAmara de incubacion. El mismo sistema controla también las condiciones de temperatura
en el interior de la cAmara de incubacion.

Los embriones incubados se encuentran en la placa de cultivo dentro de la camara de incubacion.
El soporte de placas de cultivo de la camara de incubacién tiene forma de disco y una capacidad
maxima de 15 placas de cultivo.

-13 -
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El microscopio integrado es una unidad independiente situada fuera de la camara de incubacion.
El microscopio consta de un sistema de iluminacién LED y una unidad de microscopio fotografico.
Su configuracion es la de un microscopio invertido ordinario, es decir, con iluminacion cenital y
observacion a través de un objetivo situado debajo de los embriones examinados.

Durante la adquisicién de imagenes, cada placa de cultivo situada en el soporte de placas de cultivo
se gira hacia el sistema de microscopio y se adquieren una secuencia de imagenes independientes
de cada uno de los embriones en cada placa de cultivo. Durante el proceso, todos los embriones
permanecen en condiciones ambientales de incubacién estables.

Sistema de
iluminacion LED
del microscopio

Unidad de
microscopio
fotogréfico

Soporte de
placas de cultivo

Las placas de cultivo se colocan en el soporte de placas de cultivo de la incubadora EmbryoScope+.
El soporte de placas de cultivo es una construccion en forma de sandwich controlada por un
termostato. El soporte proporciona transferencia térmica directa a las placas de cultivo y desplaza
automaticamente las placas de cultivo desde la posicion de carga hasta la posicién de la camara
para la adquisicion de imagenes secuenciales.
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Las condiciones de incubacién en el interior de la cAmara de incubacion no resultan afectadas por
las aperturas de la puerta de carga. El marco extraible que rodea la placa de cultivo en la posicion
de carga combinado con las particiones fijas situadas entre las placas de cultivo protegen las placas
contenidas dentro de la incubadora de las condiciones atmosféricas externas.

Particiones entre
placas de cultivo

Marco extraible

2.1.1 Sistemade etiquetado por cédigo de barras

Para utilizar etiquetas de cddigo de barras, el usuario debe imprimirlas con el software EmbryoViewer
y pegarlas en el area designada de la placa de cultivo (consulte el manual del usuario de las placas
de cultivo).

La informacion contenida en el codigo de barras se muestra en el area Identification (identificacion)
de la pantalla del PC cuando se ha insertado una nueva placa de cultivo:

ldentification

Treatment 1
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2.2 Instalacion y condiciones necesarias

Se debe configurar la incubadora de acuerdo con la lista de comprobacion de la instalacién. Las
personas que no estén acreditadas ("certificadas") por Vitrolife no deben desplazar ni desconectar
dicha incubadora (consulte la seccién 2.2.1 para mas informacion sobre cémo mover la
incubadora).

Requisitos para la instalacion:

Sala limpia a una temperatura estable entre 20 °C y 28 °C.

Mesa resistente. El espacio que ocupa el dispositivo es de aproximadamente 0,6 m x 0,6 m.
El espacio requerido en el laboratorio es igual al tamafio de la superficie (el area) del dispositivo,
pero afladiendo como minimo 22,5 cm a cada lado del dispositivo para posibilitar la realizacion
de operaciones de mantenimiento. Ademas, se requiere una distancia minima de 22,5 cm
entre la incubadora EmbryoScope+ y los demas dispositivos colocados en la misma mesa.
Enchufe de conexidon que disponga de toma de tierra y cumpla los requisitos locales.
Suministro de gas CO- con regulador de presion capaz de suministrar un flujo estable de
COza una presion entre 0,6 y 1 bar superior a la presion atmosférica.

Suministro de N con regulador de presion capaz de suministrar un flujo estable de N»
entre 0,6 y 1 bar por encima de la presion atmosférica (solo es necesario si en el centro
clinico se desea incubar con una concentracion de O, reducida).

Los equipos electro-médicos requieren la adopcion de medidas de precaucion especiales
en lo que respecta a la compatibilidad electromagnética (CEM) y, por tanto, deben instalarse
y utilizarse de conformidad con la informacién sobre CEM proporcionada.

NOTA

En la camara de incubacion no se implementa ningun sistema de refrigeracion. La
temperatura de la incubadora siempre sera superior a la temperatura ambiente. Si la
temperatura supera los limites especificados, la temperatura en el interior de la camara
de incubacién puede superar el valor prefijado.

Aunqgue no sea obligatorio, es muy recomendable conectar la incubadora a un sistema
de alimentacion ininterrumpida (SAl) con toma de tierra, a fin de garantizar la estabilidad
de las condiciones de funcionamiento en caso de que se produzca un fallo de alimen-
tacion. Cualquier SAI conectado a la incubadora EmbryoScope+ debe cumplir con las
siguientes directivas y normas armonizadas:

o Directiva de baja tension 2014/35/UE

o Directiva sobre compatibilidad electromagnética 2014/30/UE

o EN 62040-1:2009 Sistemas de alimentacion ininterrumpida (SAl) — Parte 1:
Requisitos generales y de seguridad para los SAl

o EN 62040-2:2006 Sistemas de alimentacion ininterrumpida (SAIl) — Parte 2:
Requisitos de compatibilidad electromagnética (CEM).

Para obtener mas detalles sobre cémo instalar la incubadora, consulte el manual titulado Planned
service and maintenance (Servicio y mantenimiento programados - solo en inglés).
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2.2.1 Transportey reubicacion de laincubadora EmbryoScope+

La incubadora EmbryoScope+ debe ser desplazada por dos personas colocadas una a cada lado
de la incubadora. Ponga una mano bajo el lateral de la incubadora y la otra mano sujetando su
parte frontal, tal como se muestra en la ilustracién siguiente:

TRANSPORTE Y REUBICACION DE LA INCUBADORA EMBRYOSCOPE+

e Mientras la incubadora EmbryoScope+ esté todavia en las cajas de envio, solo se
deberd mover mediante una carretilla elevadora o un elevador de pales. NO abra las cajas
de envio sin que esté presente una persona autorizada por Vitrolife.

¢ Cuando la incubadora EmbryoScope+ se haya desempaquetado, para moverla seran
necesarias dos personas que sujeten la incubadora de acuerdo con las instrucciones
contenidas en este manual del usuario y siempre bajo la supervisién de una persona
autorizada por Vitrolife.
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2.3 Inicio de laincubadora EmbryoScope+

Para iniciar la incubadora EmbryoScope+ (por ejemplo, tras realizar una tarea de mantenimiento o
limpieza), apague la incubadora presionando el botén de alimentacion principal verde que se
encuentra en su parte posterior. La incubadora y el PC integrado se iniciardn entonces automati-
camente.

Tras un apagado completo y durante la instalacion inicial de la incubadora, la incubadora EmbryoScope+
debe encenderse al menos tres horas antes de su uso a fin de garantizar el equilibrio térmico en
toda la incubadora. Asegurese de que la incubadora EmbryoScope+ esté conectada a tierra a través
del conector de alimentacion, que las conexiones de gas no tengan fugas y que las botellas de gas
conectadas estén llenas.

Debe utilizarse un regulador de gas para reducir la presién en los tubos de CO, y N, conectados
hasta un nivel entre 0,6 y 1,0 bar por encima de la presion atmosférica.

2.4 Apagado de laincubadora EmbryoScope+ y retirada de
todas las placas de cultivo

NOTA

e En caso de emergencia, siga el procedimiento que se describe en la seccién 9.

Para apagar la incubadora EmbryoScope+ y retirar todas las placas de cultivo (por ejemplo, para
realizar una tarea de mantenimiento o limpieza), realice el procedimiento que se describe a continuacion.

1. En la pantalla de inicio del PC, pulse el icono de configuracion y seleccione Shutdown
(apagar).

2. Seleccione Remove all culture dishes and shut down (retirar todas las placas de cultivo
y apagar) y presione OK (aceptar). La primera placa de cultivo se movera hasta la puerta
de carga, que esta desbloqueada.

3. Abra la puerta de cargay retire la placa de cultivo disponible.

4. Cierre la puerta de carga y confirme que ha retirado la placa de cultivo.

5. Continde hasta que haya retirado todas las placas de cultivo de la incubadora.

6. Seleccione Shut down computer (apagar ordenador).

7. Para apagar del todo la incubadora, utilice el interruptor de alimentacion principal situado
en la parte posterior.
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2.5 Reinicio del PC integrado

En el caso de que ocurra un error irrecuperable, se muestra un mensaje de error en la pantalla y el
PC integrado se reinicia automaticamente cuando pulsa OK (aceptar).

Para reiniciar manualmente el PC:

1. Abra la cubierta de la parte superior de la incubadora.

2. Utilice un objeto punzante como un lapiz o un boligrafo para presionar el pequefio boton
rojo que se encuentra bajo la cubierta de servicio:

Botdn de reinicio del PC

Entonces el PC se apagara.

3. Presione de nuevo el pequefio botdn rojo para reiniciar el PC.
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3 Conexidtn de los sistemas accesorios

En la parte posterior de la incubadora EmbryoScope+ se encuentran una serie de conectores y
tomas. Su uso esta limitado al personal autorizado por Vitrolife para establecer las conexiones
relevantes durante la instalacion. Los usuarios nunca deben utilizar ni conectar la incubadora a

ningun tubo o cable sin supervision.

El panel de conectores y tomas es distinto entre las incubadoras de EmbryoScope+ con nimeros
de serie inferiores a 4000 (izquierda, abajo) y las que tienen nimeros de serie superiores a 4000
(derecha, abajo).

Interruptor de Interruptor de
alimentacion principal alimentacién principal
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Toma de entrada de Conexion del sistema Toma de entrada de Tomade | Conexién Cpnexmn para que e!
alimentacion principal § entrada de de alarma externo alimentacién principal entrada || Ethernet Z'Sttemj gxter;o recoja los
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Ademas, hay disponible un puerto USB que puede ser utilizado por el centro clinico para extraer
los informes mensuales de incubacion bajo la tapa de servicio en la parte superior de la incubadora
en las incubadoras de EmbryoScope+ con nimeros de serie superiores a 4000:

Puerto USB
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3.1 Gases

Los suministros de CO, y N. deben estar asociados y asegurados mediante tomas de entradas
apropiadas y etiquetadas por una persona autorizada por Vitrolife.

Los tubos con conector para gases estan equipadas con acoplamientos rapidos que impiden que
la manguera de CO; se conecte a la toma de entrada de N, y viceversa. Los acoplamientos estan
equipados con una valvula de cierre automatico que se activa cuando se quitan los acoplamientos
de la toma de entrada de la parte posterior de la incubadora EmbryoScope+.

1
Replace with same typa an Cat®
2x1r3115AL250V o
No Tnlet COZ Inlet L. ,J @
Pressure Max 1 Bar Pressure Max 1 Bar
) ZZD

NOTA

e Dos cartuchos de filtro HEPA internos protegen el regulador y las valvulas sensibles del
interior de la incubadora EmbryoScope+ de las particulas transportadas por la corriente
de aire.
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3.2 ES server

La incubadora EmbryoScope+ debe conectarse a un ES server. La conexion se establece mediante
un cable Ethernet y precisa de una configuracion especial que debe realizar una persona autorizada
por Vitrolife. La incubadora no puede conectarse directamente a una puerta de enlace a Internet ni
a un proveedor de servicios de Internet.

Si se pierde la conexion con el servidor, pulse en el icono de configuracion n para abrir la

pantalla Settings (configuracion). Después pulse el recuadro de color rojo que hay debajo de
Server Connection (conexiéon con el servidor).

e® Settings

Server Connection Exposure Time

Server

11.0 ms

127.0.0.1

Language Instrument Screen Saver

Instrument Number
7515 AN

Cuando la conexién con el servidor se haya restablecido, el recuadro de color rojo se volvera verde.

Server Connection

Server

127.0.0.1

&/ Status
Connected to server
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3.3 Conector de salida de alarma externa

Cuando se establece la conexion entre la incubadora EmbryoScope+ y el sistema de alarma interno
del centro clinico, esta debe ser supervisada por una persona autorizada por Vitrolife. Esta conexion
debe comprobarse minuciosamente con la colaboracion de personal formado en el manejo del sistema
de alarma interno con el fin de garantizar que dicho sistema de alarma registre debidamente todas
las sefiales de alarma de la incubadora EmbryoScope+.

Para obtener una descripcion detallada de cémo realizar la conexion a un sistema de alarma externo,
consulte la seccién 8.10.

3.4 Datos de laincubadora

La incubadora EmbryoScope+ esta preparada para conectarse a un sistema de registro externo
gue puede supervisar el funcionamiento de la incubadora. Las condiciones de incubacion registra-
das por la incubadora se enviaran al sistema externo.

3.5 Conexiones USB

El panel trasero de la incubadora EmbryoScope+ contiene un puerto USB que se puede utilizar
para la extraccién de datos por parte del soporte técnico de Vitrolife.

En las incubadoras EmbryoScope+ con nimeros de serie superiores a 4000, el panel situado bajo
la cubierta de servicio en la parte superior de la incubadora también contiene un puerto USB. Este
puerto puede ser utilizado por el centro clinico para extraer los informes mensuales de incubacion
(ver seccion 13.2.2).
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4 Funcionamiento de laincubadora
EmbryoScope+

La incubadora EmbryoScope+ se controla a través de dos pantallas:

e La pantalla pequefia de la incubadora en la que el usuario controla las condiciones de
incubacién, como temperatura y concentracién de CO2 y Oa.

o La pantalla grande del PC en la que el usuario afiade y retira las placas de cultivo, y desde
la que se controlan las funciones de adquisicién de datos, motores, camara, etc.

Pantalla de
incubadora
Pantalla de PC

4.1 Pantalla de incubadora

La pantalla pequefia de la incubadora controla las condiciones incubacion en el interior de la
incubadora. La pantalla de incubadora se utiliza para:

¢ Inspeccién del rango de condiciones de incubacion: temperatura actual, concentracion de
CO_ y concentracion de O;

e Cambiar el valor objetivo de cada una de las condiciones de incubacion (consulte las
secciones 4.1.4.1y 4.1.5.1)

¢ Validar cada una de las condiciones de incubacion y calibrar la incubadora EmbryoScope+
(consulte las secciones 4.1.4.2 'y 4.1.5.3)

e Activar o desactivar la regulacion de la concentracién de O; (consulte la seccion 4.1.6.1)

e Interrumpir las alarmas de advertencia sonoras emitidas por la incubadora EmbryoScope+
(consulte las secciones 8.2 y 8.2).
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4.1.1 Desplazamiento por la pantalla de laincubadora

Cuando el funcionamiento de la incubadora es normal, se abre la pantalla de inicio. Esta pantalla
muestra las condiciones actuales de incubacion, es decir, la temperatura del embrién, la concen-
tracion de CO. y la concentracién de Oa:

Pantalla de inicio

NOTA

e Deje siempre la incubadora con la pantalla de inicio abierta.

Desplacese por la pantalla de la incubadora pulsando los botones encuadrados en azul, como el
boton de temperatura de la pantalla de inicio:

Puede moadificar el valor objetivo de las condiciones de incubacion o calibrar los sensores internos
por medio de los botones + vy -:

|
!

Confirme todos los cambios pulsando el botén de confirmacion:

Estos botones estan disponibles en el modo de modificacion de valores prefijados y en el modo de
calibracion (consulte las secciones 4.1.2 'y 4.1.3).

Siempre se puede volver a la pantalla de inicio pulsando el botén de cerrar: .
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Puede aumentar o reducir el valor prefijado en incrementos de 0,1 por medio de los botones +y -:

Detalles del valor
prefijado

Pantalla de inicio

X

Current Temp.

36.9°C

Set Point

37.0c

Pulsar el valor
prefijado actual
para cambiarlo

Pulsar una de las
condiciones de
incubacién para
ver detalles

4.1.2 Modo de modificacién de valor prefijado

Modo de modificacion
de valor prefijado

X

Current Temp.
36.9°C

Set Point

37.0c

Pulsar los botones +y -
para cambiar el valor
prefijado, y pulsar v para
confirmar los cambios

Cuando pulse el valor actual de una de las condiciones de incubacién, se mostraran méas detalles

sobre el parametro:

presion y valor prefijado

Ejemplo: pulsar el pardmetro CO: actual
para obtener mas detalles sobre flujo,
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Esto abre la pantalla de detalles del valor prefijado:

Pad

Current CO,
6.0%

Set Point

6 0 %o Detalles de CO2
-U co,

Flow 0.3L/hr

Pressure 0.6 bar

Cuando se abre la pantalla de detalles, en la pantalla grande del PC se muestra un grafico que
representa el modo en el que el parametro seleccionado se ha desarrollado a lo largo de un periodo
de tiempo especifico. En el ejemplo siguiente se muestra un gréfico de la concentracion de CO::

Carbon Dioxide [C0O2)

e
©
a
©
=
=]
7]
)
[
=
o
o
o
@]

T L B s S B T
3:.00 00:00 0100 3:00 04:00 03:00 06:00 07:00 08:00

Gas Validation

La linea de puntos verde representa el valor prefijado actual. Dicho recuadro puede estar situado
detras del gréafico de color verde variable. Los gréaficos restantes muestran la concentracion de CO;
(gréfico verde variable), el flujo (grafico azul) y la presion (grafico blanco) a lo largo de un periodo
de tiempo determinado. El periodo de tiempo predeterminado es de 12 Hours (12 horas). Pulse
Live (dinamica) para ver una actualizacion dinadmica de la concentracion de CO; actual (actualizada
continuamente), o 2 Hours (2 horas) o 3 Days (3 dias) para cambiar el periodo de tiempo mostrado.
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Cuando se ha pulsado el botén Set Point (valor prefijado) con marco de color azul en la pantalla
de detalles, se abre el modo de modificacién del valor prefijado y es posible modificar dicho valor:

X

Current CO,
6.0%

Set Point Modo de modificacion

6 0 % de valor prefijado
-U co,

Consulte las secciones 4.1.4.1y 4.1.5.1 para ver mas informacién sobre el modo de cambiar los
valores prefijado.

4.1.3 Modo de validacion y calibracion

El modo de validacion y calibracion se utiliza cuando se desea validar las condiciones de incubacion
y posteriormente calibrar los sensores internos, si fuera necesario.

El modo de validacion se activa cuando se pulsa el botén de herramienta: en la pantalla de
inicio pequefia de la incubadora:

Pulsar el botén de herramienta
para abrir la pantalla de
validacién y calibracién
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Puede iniciar la validacion pulsando CO; and O, (CO2 y O2), Temp. Sensor A (sensor de temperatura A)
o Temp. Sensor B (sensor de temperatura B).

En el ejemplo siguiente se valida el sensor de temperatura B.

Pad

Validate

C0, and O,

Temp. Sensor A

Modo de validacion.
Temp. Sensor B Pulsar para ir al modo
de calibracién

Cuando se abre el modo de validacion, en la pantalla grande del PC se muestra un gréfico del
parametro seleccionado en modo Live (dinAmico). Este grafico se actualiza continuamente, lo que
permite comprobar si la temperatura es estable:

11/15/2016

08:24 Dooropen for4s
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La linea de puntos verde muestra la temperatura esperada del soporte de placas de cultivo que
deberia alcanzarse si necesita calibrar los sensores internos. En el ejemplo anterior, la temperatura
prefijada es 37,3 °C y el valor objetivo es 37,0 °C. Puesto que hay una diferencia de 0,3 °C entre
la temperatura del soporte de placas de cultivo (donde se mide la temperatura actual) y la temperatura
de los embriones, la temperatura objetivo de su calibracién es 37,3 °C. De esta forma, la tempera-
tura de los embriones coincidira con el valor prefijado, es decir, 37,0 °C.

La otra linea verde representa la temperatura actual medida por el termémetro interno de gran precision.

Cuando valide la incubadora, inserte una sonda de temperatura en el soporte de placas:

‘
|
|
|
|
|
\\

La insercion de una sonda de temperatura permite comparar la temperatura que se muestra en la
pantalla pequefa de la incubadora con la temperatura medida por la sonda.

Si la lectura de temperatura realizada por la sonda de temperatura se desvia de la lectura interna
actual gue se muestra en la pantalla pequefia de la incubadora, es necesario calibrar la temperatura.

X

Temp. Sensor B Pulsar Temp. Sensor B

3 7 . 2 °c (sensor de temperatura B)

para iniciar la calibracién

Embryo Temp.
37.0°C
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NOTA

e Después de haber insertado la sonda de temperatura, manténgala en el lado derecho
cuando cierre la puerta de carga para evitar que al hacerlo la puerta se bloquee
directamente sobre la sonda.

e Retire con cuidado la sonda de temperatura tras la calibracién/validacion.

Consulte las secciones 4.1.4.2 y 4.1.5.3 para ver informacion sobre el modo de calibrar los
sensores internos.

4.1.4 Control de latemperatura de laincubadora
4.1.4.1 Modificacion del valor prefijado de temperatura

1. Pulse la temperatura actual para mostrar los detalles del valor objetivo:

X

Current Temp.
36.9°C

Set Point

37.0 c

2. Pulse el botdn Set Point (valor prefijado) con marco de color azul.
Se abre el modo de modificacion de valor prefijado.

3. Pulse + para aumentar la temperatura en incrementos de 0,1 °C o - para reducirla en
incrementos de 0,1 °C:

X

Current Temp.

36.9°C
Set Point

37.0c
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NOTA

e El valor prefijado de temperatura maximo es 39,0 °C.
e El valor prefijado de temperatura minimo es 36,0 °C.

4. Apligue el nuevo ajuste pulsando el boton de confirmacion: _

5. Pulse el botdn de cerrar para volver a la pantalla de inicio de la incubadora: .

4.1.4.2 Calibrar latemperatura

La incubadora EmbryoScope+ debe haber estado encendida durante al menos tres horas para
lograr el equilibrio completo antes de calibrar la temperatura. La temperatura ambiente debe ser
equivalente a la temperatura normal aplicable a un entorno de laboratorio.

Si la lectura de temperatura realizada por un termoémetro de gran precision se desvia de la lectura
interna actual que se muestra en la pantalla de la incubadora, es necesario calibrar la temperatura.

ADVERTENCIA

e En el centro clinico deben realizarse comprobaciones de validacion programadas al
menos cada dos semanas para validar la temperatura.

PRECAUCION

e La adquisicion de imagenes se detendra para todas las placas de cultivo en incubacién
durante la validacién de la temperatura. Una validacion de la temperatura requiere la
insercién de una sonda en el soporte de placas de cultivo. Por tanto, el sistema NO
PUEDE reanudar automaticamente la adquisicion de imagenes y el funcionamiento
normal hasta que el usuario haya confirmado la retirada de la sonda de temperatura.
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Este ejemplo se refiere a la calibracion del sensor de temperatura B.

Siga este procedimiento:

1. En el modo de validacion, pulse el boton Temp. Sensor B (sensor de temperatura B) con
marco de color azul para entrar en el modo de calibracién:

X

Temp. Sensor B

37.2c

Embryo Temp.
37.0°C

En ese momento se abre el modo de calibracion:

X

Measured Temp.
Sensor B

37.2¢
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En la pantalla del PC se muestra un gréfico de la temperatura en el momento actual. El
gréfico se muestra en modo Live (dinamico). En este modo, el grafico de temperatura se
actualiza continuamente:

11/15/2016

08:24 Door open for 4s

Temperature Validation

ion Date

2. Pulse + en la pantalla pequefa de la incubadora para aumentar la temperatura del sensor B
en incrementos de 0,1 °C, o pulse - para reducirla en incrementos de 0,1 °C hasta que el
valor mostrado coincida con la lectura de la sonda de temperatura externa.

Por ejemplo, si la lectura de temperatura realizada por la sonda de temperatura externa es
37,4 °C Yy la lectura actual realizada por el sensor interno es 37,2 °C, la temperatura mostrada
debe aumentarse en +0,2 °C para reflejar la lectura de Measured Temp. Sensor B (sensor
de temperatura B medido) realizada por la sonda de temperatura externa.

3. Pulse el botdn de confirmacion:

NOTA

e Para desechar los cambios y volver a la pantalla de inicio de la incubadora sin aplicarlos,

pulse sin pulsar antes el boton de confirmacion. Luego seleccione No en el mensaje
que se muestra.
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4. Transcurridos tres minutos, cuando en el grafico de la pantalla del PC se muestre una
regulacién de temperatura estable, valide la temperatura por medio de la sonda de
temperatura.

a) Sienese momento la lectura de temperatura externa y la lectura interna son idénticas,

pulse para salir del modo de validacion. Retire la sonda de temperatura y
confirme que efectivamente lo ha hecho. Luego vuelva a la pantalla de inicio de la
incubadora.

b) Sila lectura de temperatura realizada por la sonda de temperatura y la lectura
interna actual que se muestra en la pantalla pequefia de la incubadora siguen sin
coincidir, repita el procedimiento de calibracion siguiendo los pasos 1-3.

ADVERTENCIA

¢ Valide siempre la temperatura de la incubadora tras la calibracion.

415 Control dela concentraciéon de CO,/O;
4.1.5.1 Cambio del valor prefijado de CO2/O;

1. Pulse la concentracion de CO2/O; actual para abrir los detalles del valor prefijado:

Current CO, Current O,

6.0% 50%
Set Point Set Point

6.0%| 5.0¢

Flow 0.3L/hr | Flow 0.4L/hr

Pressure 0.6 bar Pressure 0.5 bar

2. Pulse el botén Set Point (valor prefijado) con marco de color azul.
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3. Pulse + para aumentar la concentracion de gases en incrementos de 0,1 % o pulse - para
reducirla en incrementos de 0,1 %:

Current CO, Current 0,

6.0% 5.0%
Set Point Set Point

6.0 | 5.0¢

Estos son los valores prefijados minimo y maximo (no aplicable cuando se utiliza oxigeno

ambiental):
Minimo Maximo
CO, 3,0% 8,0 %*
12,0 %**
O, 4,0 % 8,0 %

* Incubadoras con numeros de serie inferiores a 4343, excepto los comprendidos entre 4325y 4327.
** |ncubadoras con numeros de serie comprendidos entre 4325 y 4327 o con el 4343 o superior.

4. Pulse el botén de confirmacion: _

5. Pulse el botdn de cerrar para volver a la pantalla de inicio de la incubadora: .
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4.1.5.2 Validar la concentracion de CO,/O;

ADVERTENCIA

e En el centro clinico deben realizarse comprobaciones de validacion programadas al
menos cada dos semanas para validar las concentraciones de gases.

Antes de que se valide la concentracion de CO./O,, la incubadora EmbryoScope+ debe haber estado
encendida desde, al menos, tres horas antes con los gases apropiados conectados a fin de asegurar
gue alcance el equilibrio completo. La temperatura ambiente debe ser equivalente a la temperatura
normal aplicable a un entorno de laboratorio.

Antes de empezar, asegurese de que el analizador de gases se haya calibrado de acuerdo con las
especificaciones del fabricante.

Para validar la concentracién de gases:

1. Encienda el analizador de gases que se va a utilizar para medir la concentracion de CO-/O..

2. Pulse el botdn de herramienta: en la pantalla de inicio de la incubadora.

3. Presione Validate CO; and O (validar CO. y O,) para iniciar la validacion. En la pantalla
del PC se mostrard un grafico de CO,/O; en modo Live (dindAmico):

C02 and 02 Calibration

08:10:00 O

(Gas Validation Time [h]

Last Validation Date 2 Hours 1?2 Hours 3 Days
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4. Retire la cubierta de puerto de toma de muestras de gas:

Cubierta del puerto de toma de
muestras de gas. Acceso a la toma
de salida de muestras de gas

5. Conecte el tubo del analizador de gases a la toma de salida de muestras de gas. Los
simbolos de las valvulas difieren entre los distintos modelos de incubadoras:

‘\

Toma de salida de Toma de salida de
muestras de gas muestras de gas
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6. Abra la valvula para extraer una muestra. La valvula se abre cuando se gira la llave de
paso hacia la izquierda:

)

/// '\\
e

Valvula cerrada Valvula abierta

En la pantalla se muestra la lectura de CO,/O; actual:

Pad

Current CO,

6.0%

Current O,

5.0%

7. Compare la lectura realizada por el analizador de gases externo con la lectura actual que
se muestra en la pantalla de la incubadora.
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8. Calibre la concentracién de gases o vuelva a la pantalla de inicio de la incubadora:

a) En el caso de que la lectura realizada por el analizador de gases externo y la lectura
interna actual que se muestra en la pantalla difieran en mas de 0,1 %, es necesario
volver a calibrar la concentracion de gases. Consulte como calibrar la concentracion de
gases en la seccion 4.1.5.3.

b) Sino es necesario calibrar la concentracion de gases, pulse .

4.1.5.3 Calibrar la concentracién de CO,/O,

La incubadora EmbryoScope+ debe haber estado encendida durante al menos tres horas para lograr
el equilibrio completo antes de calibrar la concentracién de gases.

Si la lectura realizada por el analizador de gases externo se desvia de la lectura interna actual que
se muestra en la pantalla, es necesario calibrar los sensores de gases internos.

Siga este procedimiento:

1. Valide la concentracion de CO./O; tal como se especifica en la seccion 4.1.5.2.

2. Pulse el botén con marco de color azul Current CO./Current O, (CO; actual/O; actual) para
iniciar la calibracion:

X

Current CO,

6.0%

Current 0,

5.0%

En este punto se abre la pantalla de detalles de calibracion:

X X

Measured CO, Measured 0,

6.0% 5.0%
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En la pantalla del PC se muestra un grafico de la concentraciéon de CO,/O; en el momento
actual. El gréafico se muestra en modo Live (dinamico). En este modo, el grafico se actualiza
continuamente:

C02 and 02 Calibration

8.04

Gas Validation

Validation Date

3. Pulse + en la pantalla pequefia de la incubadora para aumentar la concentracion de gases
en incrementos de 0,1 % o pulse - para reducirla en incrementos de 0,1 % para que coincida
con los valores del analizador de gases externo.

Por ejempilo, si la concentracién medida con el analizador de gases externo es 6,2 % y la
lectura actual del sensor interno es solamente 5,9 %, la concentracion mostrada debe
ajustarse en +0,3 % para reflejar la concentracion medida de 6,2 %.

4. Pulse el botén de confirmacion: _

NOTA

o Para descartar los cambios y volver a la pantalla de inicio de la incubadora sin aplicarlos,

pulse sin pulsar antes el botdn de confirmacion. Luego seleccione No en el mensaje
que se muestra.
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5. Transcurridos 10 minutos, cuando en el grafico de la pantalla del PC se muestre una regulacion
de concentracién de gases estable, valide la concentracién por medio del analizador de
gases externo.

a) Sila lectura externay la lectura interna mostrada son idénticas o difieren solamente

en un 0,1 %, pulse para salir del modo de validacién. Vuelva a la pantalla de
inicio de la incubadora.

b) Sila lectura realizada por el analizador de gases externo y la lectura interna actual
gue se muestra en la pantalla pequefia de la incubadora difieren en mas de 0,1 %,
repita el procedimiento de calibracién siguiendo los pasos 1-3.

ADVERTENCIA

¢ Valide siempre la concentracion de gases tras la calibracion.

4.1.6 Regulacién de la concentracion de Oz de laincubadora
4.1.6.1 Activacién y desactivacion de laregulacion de la concentracion de O;

1. Pulse la concentracion de O; actual para abrir los detalles del valor objetivo:

X

Current 0,
5.0%

Set Point

5.0 ¢

Flow 0.4 L/hr

Pressure 0.5 bar

2. Mueva el control deslizante a la posicién ON (activado) si desea activar la regulacion de la
concentracién de O, O
Mueva el control deslizante a la posicion OFF (desactivado) si desea desactivar la
regulacion de la concentracién de O, actual.

3. Confirme los cambios pulsando YES (si) en el mensaje que se muestra.
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4.2 Pantalla del PC

4.2.1 Pantalladeinicio del PC

La pantalla de inicio del PC de la incubadora EmbryoScope+ proporciona una descripcion general
de todas las placas de cultivo que se han colocado en el interior de la incubadora (consulte la siguiente
captura de pantalla). Cada paciente puede tener mas de una placa de cultivo y, por tanto, estar
representada mas de una vez en la descripcidén general. Desde todas las demas pantallas siempre
se puede volver a la pantalla de inicio pulsando este icono:

Desde la pantalla de inicio del PC puede:

e Seleccionar una paciente y ver una descripcion general de una placa de cultivo concreta
(consulte la seccion 4.2.2)
¢ Iniciar la incubacién de una nueva placa de cultivo (consulte la seccion 4.2.1.2)
e Acceder a la pantalla Settings (configuracién) donde puede:
o Comprobar la conexion con el ES server
Cambiar la configuracién de idioma
Ajustar el tiempo de exposicion de la camara
Consultar las versiones actuales de software de la incubadora
Activar o desactivar el salvapantallas
Acceder a las opciones de mantenimiento
Apagar el PC.

O O 0O O O O

4.2.1.1 Colores de la pantallade inicio

En la pantalla de inicio se utilizan los colores siguientes:

Blanco: La incubadora EmbryoScope+ esté realizando el procedimiento de enfoque automatico
para la placa de cultivo antes de iniciar la adquisicién de imagenes O esta es una placa de equilibrado
cuya incubacion todavia no ha concluido.

Naranja: La incubadora EmbryoScope+ esta adquiriendo imagenes de la placa de cultivo.

Verde: La incubacion de la placa de equilibrado ha finalizado y esta lista para utilizarse O la placa
de cultivo contiene uno o mas embriones seleccionados para transferencia.

Rojo: La placa de equilibrado o placa de cultivo ha sobrepasado el tiempo especificado y deberia
ser retirada de la incubadora EmbryoScope+. Si hace clic en una placa de cultivo que ha superado
el tiempo especificado, se mostrard la ultima imagen adquirida del embrion.
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Numero del ID de

instrumento

Botén
inicio

Andy Stephenson 3

9753

Amy Sanders

Molly Williams

1357

Equilibrated

2345

paciente

Amy Barret

Eir Garnett

Equilibrating

0.1Th

Pocillos que Placa de Dias tras la
contienen equilibrado inseminacion
embriones en esta  finalizada

placa de cultivo. La
incubadora
EmbryoScope+
esta realizando el
procedimiento de
enfoque automatico
para esta placa de
cultivo antes de
iniciarse la
adquisicion de
imagenes

Posicién libre

Placa de cultivo actualmente en incubacién. Si ha
seleccionado al menos un embrién para transferencia
a través del software EmbryoViewer, la placa de cultivo
se mostrara en color verde

Gloria Thompson

Jaqueline Daubney

Maria Abrahams

JF

Add Culture Dlsh

Botén Add Culture
Dish (afadir placa
de cultivo). No esta
disponible cuando
no quedan
posiciones libres

Placa de equilibrado
que se ha estado
equilibrando durante
mas tiempo del
maximo definido por
el usuario

La incubadora detecta autométicamente si hay burbujas presentes en los pocillos. Las burbujas se
indican mediante un circulo de color rojo alrededor del pocillo en cuestion; no se desencadenan otras

alarmas o advertencias:
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4.2.1.2

Inicio de laincubacion de una placa de cultivo

Realice los siguientes preparativos antes de iniciar la incubacion de una placa de cultivo:

Cree el tratamiento correspondiente e introduzca la informacion de la paciente en el software
EmbryoViewer. Desde la pagina Patient Details (datos de paciente) del software EmbryoViewer,
imprima una o varias etiquetas de cddigo de barras para esta paciente.

Prepare la placa de cultivo tal como se especifica en el manual del usuario de las placas
de cultivo.

La placa de cultivo ahora esta lista para introducirse en la incubadora EmbryoScope+. La incubadora
escaneard y registrara automaticamente el nombre y el identificador de la paciente y el identificador
del tratamiento, siempre que la incubadora esté conectada al ES server. Si hay algun problema
con la lectura del codigo de barras, consulte la seccion 4.2.1.3.

NOTA

Cuando el indicador luminoso de bloqueo de color naranja esta encendido significa que
la puerta de carga de la cAmara de incubacion esta bloqueada. Cuando el soporte de
placas de cultivo se ha movido a la posicion de carga y la puerta de carga puede abrirse,
el indicador luminoso de bloqueo cambia a una luz blanca intermitente.

Para iniciar la incubacién de una placa de cultivo:

1. En la pantalla de inicio del PC, pulse el botén Add Culture Dish (afiadir placa de cultivo).

2.

La luz indicadora de bloqueo de la parte frontal de la incubadora cambiara de naranja a
una luz blanca intermitente para indicar que la puerta no esta blogueada y se puede abrir.

Abra la puerta de carga y coloque la placa de cultivo en la posicién accesible del soporte.
La incubadora EmbryoScope+ hace un seguimiento de las posiciones no ocupadas y movera
automaticamente el soporte de placas de cultivo a la siguiente posicion libre. La placa de
cultivo debe insertarse con las aletas y la etiqueta de cddigo de barras orientados hacia el
usuario:
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3. Cierre la puerta de carga y confirme que ha insertado la placa de cultivo.

Ahora que se ha insertado la placa de cultivo, el lector de cédigos de barras registra
automéaticamente la informacion del tratamiento y de la paciente a partir de la etiqueta de
cbdigo de barras.

4. Especifique qué tipo de placa de cultivo ha insertado, y presione Yes (si) para confirmar la
identidad de la paciente:

Patient Found in Database

Patient Name

Molly Williams

Identification . Embryo Culture Dish

Treatment 1D

Patient 1D

1357

Confirm patient identity
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Si el cédigo de barras no se puede leer, aparecera la siguiente pantalla:

No Barcode Found

@ CEauilibration Dishles)

Number Min. Time | | Max. Time

[ 12h —  24h

N

Remove the dish or continue without a barcode

Remove Continue

Seleccione el boton Embryo Culture Dish (placa de cultivo de embriones) o el botén ic8
Dish (placa ic8) para indicar que ha insertado una placa de cultivo, y pulse el botén Continue
(continuar). Introduzca manualmente la informacion necesaria sobre la paciente y el tratamiento
por medio del teclado que aparece en la pantalla y pulse Done (hecho). Consulte la seccién
4.2.1.3 para obtener mas informacién sobre los posibles errores relacionados con los
codigos de barras.

NOTA

Si ha colocado la placa de cultivo en el soporte de placas y NO desea insertar la placa

después de todo, pulse el icono de inicio . o el botébn Remove (retirar). A continuacion,
retire la placa de cultivo y pulse Yes (si) para confirmar la retirada de la placa.

5.

Introduzca la fecha y la hora de la inseminacion. No podra continuar sin introducir la fecha
y hora de la inseminacion.
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6. Indique de qué pocillos desea adquirir imagenes (todos los pocillos contienen embriones).
De forma predeterminada se seleccionan todos los pocillos. Pulse en los pocillos que desee
excluir de la adquisicion de imagenes.

ﬁaae Pocillos incluidos en la
adquisicion de imagenes

Pocillos excluidos de la
adquisicion de imagenes

7. Pulse Done (hecho). Este boton se atenla hasta que haya introducido la fecha y la hora de
la inseminacion.

Set Time of Insemination

Set Date Set Time

7

16 jun 08 : 00

N/ VAl N

Selected Wells

Deje que transcurran unos minutos para que el procedimiento de enfoque automatico determine
los planos focales 6ptimos de todos los pocillos seleccionados.

Una vez que se hayan ajustado los planos focales, la incubadora EmbryoScope+ procedera
autométicamente a adquirir imagenes.

NOTA

e La adquisicion de imagenes se detiene para todas las placas de cultivo en incubacion
durante la insercion de una placa nueva. La adquisicion de imagenes se reanuda
autométicamente cuando finaliza el procedimiento de enfoque automatico.

- 49 -



Incubadora EmbryoScope+

4.2.1.3 Errores relacionados con los cddigos de barras

Cuando se inserta una placa de cultivo, el lector de cddigos de barras intentara detectar automati-
camente un cédigo de barras en la placa de cultivo.

Si el lector de codigos de barras no funciona correctamente o el cédigo de barras esta dafado o
ausente, se mostrara un mensaje en la pantalla.

En la tabla siguiente figuran los mensajes que pueden generarse cuando se utilizan codigos de
barras y se describe la forma de proceder en cada caso:

N.° | Mensaje Causa Solucion
1 There is no barcode on | El lector de cédigos de e Imprima un codigo de barras
the inserted culture dish. | barras no ha podido desde el software
Enter patient and detectar un codigo de EmbryoViewer y péguelo en
treatment information barras en la placa de la placa de cultivo. Acto
manually. cultivo insertada. seguido, vuelva a insertar la
(La placa de cultivo placa de cultivo.
insertada no presenta
ninguin cadigo de barras. e Inserte la placa de cultivo sin
Introduzca manualmente la codigo de barras e introduzca
informacion de la paciente manualmente la informacién
y del tratamiento.) de la paciente por medio del
teclado que se muestra en la
pantalla del PC.
2 There was a problem Puede que el codigo de e Compruebe que el cédigo de

reading the barcode.
Enter patient and
treatment information
manually.

(Hay un problema en la
lectura del cédigo de barras.
Introduzca manualmente la
informacion de la paciente
y del tratamiento.)

barras esté dafiado o
arrugado o sea ilegible.

barras esté pegado correc-
tamente y sin arrugas.

e Compruebe que queda papel
de impresion en la impresora
que esta utilizando para los
cbdigos de barras.
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N.° | Mensaje Causa Solucion
3 No connection to the ES | Puede que el servidor no e Establezca una conexién
server. Enter patient and | funcione o que haya un con el ES server.+  Acto
treatment information problema para establecer seguido, retire la placa de
manually. conexion con él. cultivo de la incubadora y
(No hay conexién con el vuelva a insertarla para
ES server. Introduzca finalizar el proceso.
manualmente la informacion
de la paciente y del e Inserte la placa de cultivo e
tratamiento.) introduzca manualmente la
informacion de la paciente y
del tratamiento por medio del
teclado que se muestra en la
pantalla del PC.
4 Not possible to use the El lector de codigos de e Continle sin codigos de

barcode reader.

The system will continue
without barcodes.

When barcodes are not
used, the system will not
be able to automatically
resume image
acquisition in case of a
power failure.

(No se puede utilizar el
lector de codigos de
barras.

El sistema continuara sin
cédigos de barras.

Cuando no se utilizan
cédigos de barras, el
sistema no puede reanudar
automaticamente la
adquisicién de imagenes si
se produce un fallo de
alimentacion.)

barras no funciona en este
momento.

barras.

¢ Reinicie el PC pulsando dos
veces el boton de reinicio
situado bajo la cubierta de
servicio (siga el procedimiento
de la seccion 2.5).

¢ Apague toda la incubadora
pulsando el botéon Shutdown
(Apagar) de la pantalla del
PC (siga el procedimiento de
la seccién 2.4).
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N.° | Mensaje Causa Solucion

5 There is a duplicate Una placa de cultivo con e Imprima un codigo de barras
barcode on the inserted | un cédigo de barras unico nuevo desde el
culture dish. Print a new | idéntico se esta ejecutando software EmbryoViewer y
unique barcode for the en la misma incubadora o péguelo en la placa de
treatment and place on | en otra. cultivo. Acto seguido, vuelva
the dish before inserting. a insertar la placa de cultivo.
(Hay un cddigo de barras
duplicado en la placa de
cultivo insertada. Imprima
un nuevo codigo de barras
Unico para el tratamiento y
coléquelo en la placa
antes de la insercion.)

6 There is a dish from an | Se ha insertado una placa | e Inserte la placa de cultivo en

incompatible instrument.

Culture in this dish
cannot be resumed in
an incompatible
instrument.

(Hay una placa de un

instrumento no compatible.

No se puede reanudar el
cultivo de esta placa en un
instrumento no
compatible.)

de cultivo que
originalmente estaba
funcionando en un tipo de
incubadora en una
incubadora de un tipo no
compatible.

una incubadora compatible
con la incubadora original.
La incubadora es compatible
si la placa de cultivo encaja
correctamente en el soporte
de placas de cultivo.
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4.2.1.4 Retirada de una sola placa de cultivo

Siga este procedimiento para retirar una placa de cultivo de forma definitiva o, por ejemplo, para
cambiar el medio de cultivo:

En la pantalla de inicio del PC, pulse la placa de cultivo que desee retirar.

Mueva el control deslizante hacia la derecha para colocar el soporte de placas de cultivo
en la posicion de carga.

Remove A

Deslizar a la derecha para retirar la placa de cultivo

Cuando un mensaje le informe de que la incubadora esta lista, pulse el botén de desbloqueo
de la parte frontal para abrir la puerta de carga.

Retire la placa de cultivo disponible y cierre la puerta de carga.

NOTA

La adquisicién de imagenes se detiene para todas las placas de cultivo en incubacion
mientras se retira la placa. La adquisicién de imagenes se reanuda automaticamente
cuando se cierra la puerta de carga.

4.2.1.5 Retirada de todas las placas de cultivo

1.

En la pantalla de inicio del PC, pulse el icono de configuracion y seleccione Shutdown (apagar).

Seleccione Remove all culture dishes and shut down (retirar todas las placas de cultivo
y apagar).

Retire las placas de cultivo de una en una. Siga las instrucciones que se facilitan en pantalla.
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4.2.1.6 Reanudar el cultivo en una placa de cultivo

Puede reanudar el cultivo en una placa de cultivo si la incubadora esta conectada a un servidor
ES server. El cultivo se puede reanudar en la misma incubadora o en otra incubadora compatible.

Si ha retirado una placa de cultivo con cédigo de barras de la incubadora y vuelve a insertar dicha
placa, debe indicar qué pocillos estan activos (todos los pocillos de los que desea adquirir
imagenes). Aparecen difuminados los pocillos para los que se ha desactivado la adquisicion de
imagenes (véase la seccion 4.2.2.1) antes de que usted retirase la placa de cultivo. Usted puede
deseleccionar pocillos adicionales desde esta pantalla; para ello, presione los nimeros de pocillo:
por ejemplo, si ha retirado los embriones para proceder a congelar. Cuando haya seleccionado
todos los pocillos activos, presione Yes (si).

Resume culture dish?

Patient Name

Molly Williams

|dentification

Treatment 1D

Patient 1D

1357

Selected Wells

0000060000
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Siintenta insertar una placa de cultivo en una incubadora no compatible, vera la siguiente
pantalla. Pulse OK (Aceptar) para cerrar esta pantalla.

Incompatible Instruments

Culture in this dish cannot be resumed in an incompatible instrument
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4.2.2 Pantalla de descripcion general de las placas de cultivo

La pantalla de descripcion general de las placas de cultivo contiene informacion general que permite
al usuario controlar el desarrollo embrionario.

Para abrir la pantalla de descripcién general de las placas de cultivo desde la pantalla de inicio del
PC, seleccione una placa de cultivo pulsando el boton correspondiente en dicha pantalla.

Cuando se abre la pantalla, se muestra la Gltima imagen adquirida de cada pocillo de la placa de

cultivo seleccionada;

Frances Watts

BJANY

Insemination

Horas desde la  Informacion
inseminacion general de la
placa de

cultivo actual

Pocillo que
contiene el
embrién
seleccionado
para crio-
preservacion

Pocillo que
contiene un
embrién
fresco
seleccionado
para
transferencia
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Presione uno de los pocillos para ver una imagen ampliada del embrion:

Change Well

o

Adjust Focus

Puede usar la barra deslizadora que hay en la parte inferior de la pantalla para moverse de unas
imagenes a otras en la serie de imagenes. Presione los botones +y - que hay a cada lado de la
barra deslizadora para moverse una imagen hacia adelante o hacia atras, o arrastre la barra deslizadora
para moverse varias imagenes hacia adelante o hacia atras.

Presione las flechas que hay debajo de Change Well (cambiar de pocillo) para ir al pocillo anterior o
siguiente en la placa de cultivo, o ajuste el enfoque mediante las flechas que hay debajo de
Adjust Focus (ajustar enfoque).

Para volver a la pantalla general de placas de cultivo, presione el botén Cerrar de la esquina superior
derecha de la pantalla.
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4.2.2.1 Desactivar la adquisicién de imagenes de pocillos concretos

Si desea desactivar la adquisicion de imagenes de pocillos concretos, presione el simbolo en forma
de camara que hay en la pantalla general de placas de cultivo:

El simbolo en forma de camara se vuelve de color blanco y ahora usted puede presionar la X
correspondiente a cada uno de los pocillos que desee excluir de la adquisicion de imagenes:

Molly Williams

DAY 0

Insemination

03-04-2020

JAN

Cuando presione la X correspondiente a un pocillo concreto, se le pedira que confirme que desea
desactivar la adquisicién de imagenes de ese pocillo. Presione OK (aceptar) para confirmar su
eleccion. Cuando haya seleccionado todos los pocillos que desee excluir, presione de nuevo el
simbolo en forma de camara, a fin de regresar a la pantalla general de placas de cultivo.
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4.2.3 Pantalla Settings (configuracién)

En la pantalla Settings (Configuracion), puede comprobar la conexién con el servidor y restablecer
la conexion si es necesario, elegir entre los idiomas de visualizacion disponibles, establecer el tiempo
de exposicion para las imagenes secuenciales y ver el nimero de instrumento y la versién de
software de la incubadora. También puede activar o desactivar el salvapantallas y establecer el
periodo de tiempo de inactividad después del que se activara el salvapantallas. Ademas, puede
acceder a las opciones de mantenimiento o apagar el sistema e iniciar el procedimiento de
emergencia (consulte la seccién 9).

Para abrir la pantalla Settings (configuracién), pulse el icono de configuracion: “

e® Settings

Server Connection Exposure Time

Server

127.0.0.1
" Status
Connected to server

Instrument Screen Saver

Instrument Number

9 m

Y EEhE]] I Shutdown
Server connection Configuracion Funcion de Apagar el
(Conexion con el del idioma mantenimiento; sistema

servidor): presione
este recuadro para
restablecer la
conexion si ésta se
ha interrumpido

Configuracion
del tiempo de

solo debe ser
utilizada por los
profesionales de

exposicion | asistencia técnica

certificados
(acreditados) o a ) .,

o Configuracion del
peticién del I all
soporte técnico de salvapantallas
Vitrolife

Numero de instrumento
y version de software
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4.2.3.1 Activar y desactivar el salvapantallas

En la pantalla Settings (configuracién), usted puede activar o desactivar el salvapantallas. Si el
salvapantallas esta desactivado, debajo de Screen Saver (salvapantallas) aparece el texto OFF
(desactivado). Presione la flecha dirigida hacia arriba a fin de activar el salvapantallas:

Instrument Screen Saver

Instrument Number

OFF

Utilice las flechas para establecer el periodo de tiempo de inactividad después del que se activara
el salvapantallas; por ejemplo, 15 minutos:

Instrument Screen Saver

Instrument Number

O m

Si desea desactivar el salvapantallas, presione la flecha dirigida hacia abajo, hasta que el valor
gue se muestra cambie a OFF (desactivado).
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5 Limpiezay desinfeccion de laincubadora
EmbryoScope+

Se recomienda realizar un procedimiento de limpieza periédico como parte del mantenimiento.
También se recomienda realizar el procedimiento de limpieza y el procedimiento de desinfeccién
siempre que se produzca algun incidente, como por ejemplo, un derrame de aceite, la deteccién
visual de manchas u otra evidencia de contaminacion. Es muy recomendable limpiar y desinfectar
la incubadora EmbryoScope+ inmediatamente después de cualquier derrame de medio de cultivo
0 aceite.

5.1 Limpieza periodica de laincubadora EmbryoScope+

ADVERTENCIA

¢ Nunca limpie la incubadora EmbryoScope+ con embriones en su interior.

Para que el resultado del procedimiento de limpieza sea correcto es importante utilizar guantes y
aplicar técnicas de manipulacion adecuadas. Realice este procedimiento para limpiar la incubadora
EmbryoScope+:

1. En la pantalla del PC, pulse el icono de configuracion. A continuacion, pulse Shutdown
(apagar) y retire de una en una todas las placas de cultivo actualmente en incubacion.

2. Compruebe en la pantalla que se hayan retirado todas las placas de cultivo.

3. Apague la incubadora pulsando el interruptor de alimentacién principal situado en la
parte posterior.

=\
0?%&:\
Ubaaf

NS

-61 -



Incubadora EmbryoScope+

4. Desbloquee la puerta de carga presionando el botén de desbloqueo de emergencia.

5. Abra la puerta de carga de la cAmara de incubacion presionando el boton blanco de apertura
de puerta de carga.

6. Compruebe si quedan mas placas de cultivo en el interior de la incubadora. Si quedan una o
mas placas, retirelas tal como se explica en el procedimiento de emergencia, en la seccion 9.

7. Retire el marco del area de carga.

8. Humedezca una toallita sin pelusa y limpie todas las superficies internas y externas de la
incubadora EmbryoScope+.

Se recomienda limpiar la incubadora y el soporte de placas de cultivo primero con agua
destilada limpia, luego con una solucion acuosa de etanol al 70 % y finalmente con agua
destilada de nuevo.
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9. Utilice tanto toallitas sin pelusa como bastoncillos de algodén sin pelusa para limpiar el
soporte de placas de cultivo.

10. Gire manualmente el soporte de placas de cultivo a la siguiente posicién hasta que se
hayan limpiado todas las posiciones.

11. Una vez finalizado el procedimiento de limpieza, deje la puerta de carga abierta durante
el tiempo suficiente para que todos los vapores del alcohol se disipen (10 minutos como
minimo).

12. Humedezca una toallita sin pelusa y limpie el marco del area de carga.

Se recomienda limpiar el recuadro primero con agua destilada limpia, luego con una
solucion acuosa de etanol al 70 % y finalmente con agua destilada de nuevo.

13. Asegurese de que el marco del area de carga esté completamente seco y de que se haya
evaporado toda traza del agente de limpieza utilizado. Luego vuelva a insertar el marco
del &rea de carga.

14. Aplique agua destilada limpia en toallitas sin pelusa y limpie las superficies de la incubadora
EmbryoScope+.

15. Inspeccione la incubadora EmbryoScope+. Si la incubadora parece limpia a la vista, ya
puede utilizarla. Si detectara suciedad durante la inspeccion visual, vuelva al paso 7 y
repita el procedimiento de limpieza periddico.

16. Después de la limpieza, encienda la incubadora EmbryoScope+ pulsando el interruptor
de alimentacion principal situado en la parte posterior. Deje la incubadora EmbryoScope+
funcionando sin embriones en su interior durante al menos tres horas antes de volver a
introducir placas de cultivo.
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5.2 Desinfeccidon de laincubadora EmbryoScope+

ADVERTENCIA

¢ Nunca desinfecte la incubadora EmbryoScope+ con embriones en su interior.

NOTA

e Use un desinfectante que cumpla con la politica de laboratorio.

Para que el resultado del procedimiento de limpieza sea correcto es importante utilizar guantes y
aplicar técnicas de manipulacion adecuadas.

Realice el procedimiento siguiente para desinfectar la incubadora EmbryoScope+ en caso de
contaminacion o derrame.

1. En la pantalla del PC, pulse el icono de configuracion. A continuacion, pulse Shutdown
(apagar) y retire de una en una todas las placas de cultivo actualmente en incubacion.

2. Compruebe en la pantalla que se hayan retirado todas las placas de cultivo.

3. Apague la incubadora pulsando el interruptor de encendido principal situado en la parte
posterior.

SO
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4. Desbloquee la puerta de carga presionando el botén de desbloqueo de emergencia.

5. Abra la puerta de carga de la camara de incubacion presionando el botdn blanco de apertura
de puerta de carga.

6. Retire el marco del area de carga.

7. Limpie todas las superficies internas: Aplique agua destilada limpia en toallitas sin pelusa
y limpie todas las superficies internas. Repita esta operacion hasta que las toallitas utilizadas
no se ensucien.

8. Utilice tanto toallitas sin pelusa como bastoncillos de algodén sin pelusa humedecidos con
agua destilada limpia para limpiar el soporte de placas de cultivo. Repita esta operacion
hasta que las toallitas y bastoncillos de algodén utilizados no se ensucien.
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9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Gire manualmente el soporte de placas de cultivo a la siguiente posicion hasta que se
hayan limpiado todas las posiciones contaminadas, tal como se describe en el paso 8.

Limpie el marco del area de carga: Aplique agua destilada limpia en toallitas sin pelusa y
limpie el marco del area de carga. Repita esta operacion hasta que las toallitas utilizadas
no se ensucien.

Céambiese los guantes y aplique un desinfectante que cumpla con la politica de laboratorio
tanto a las toallitas sin pelusa como a los bastoncillos de algodén sin pelusa. A continuacion,
limpie todas las superficies, el soporte de placas de cultivo y el marco del area de carga.
Para ello, siga del paso 7 al paso 10, pero utilizando un desinfectante en lugar de agua
destilada.

Pasados 15 minutos de tiempo de contacto, aplique agua limpia y destilada tanto en las
toallitas sin pelusa como en los bastoncillos de algodén sin pelusa. A continuacion,
limpie todas las superficies, el soporte de placas de cultivo y el marco del area de carga.
Para ello, repita del paso 7 al paso 10.

Asegurese de que el marco del area de carga esté completamente seco y de que se haya
evaporado toda traza del agente de limpieza utilizado. Luego vuelva a insertar el marco
del &rea de carga.

Inspeccione la incubadora EmbryoScope+. Si la incubadora parece limpia a la vista, ya
puede utilizarla. Si detectara suciedad durante la inspeccion visual, vaya del paso 8 al
paso 13y repita el procedimiento.

Una vez finalizado el procedimiento de limpieza, deje la puerta de carga abierta durante
el tiempo suficiente para que todos los vapores del alcohol se disipen (10 minutos como
minimo).

Encienda la incubadora EmbryoScope+ pulsando el interruptor de alimentacién principal
situado en la parte posterior.

Espere tres horas para que la incubadora equilibre los niveles de concentracion de gases
y temperatura y para que el filtro para VOC elimine toda traza de componentes organicos
volatiles.
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6 Cambio del filtro HEPA para VOC

NOTA

o Elfiltro HEPA para VOC puede ser sustituido por una persona autorizada por Vitrolife, o por
personal del centro clinico en el caso de que sea necesario sustituirlo fuera de las visitas
de servicio. Consulte la seccién 13.2.3.

e Utilice siempre un filtro de sustitucion suministrado por Vitrolife. Este es el Unico filtro que
encaja correctamente en los conectores rapidos.

Siga este procedimiento para sustituir el filtro HEPA para VOC:

1. Enla pantalla del PC, pulse el icono de configuracion. A continuacion, pulse Shutdown
(apagar) y retire de una en una todas las placas de cultivo actualmente en incubacion.

2. Compruebe en la pantalla que se hayan retirado todas las placas de cultivo.

3. Apague la incubadora pulsando el interruptor de encendido principal situado en la parte
posterior:

N
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4. Abra la cubierta de servicio de la parte superior de la incubadora para acceder al filtro HEPA
para VOC.

Conector
rapido blanco

Conector
rapido gris

5. Para extraer el filtro HEPA para VOC, siga las instrucciones de las siguientes paginas.
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a) Presione el conector rapido gris (montado en la bandeja del filtro) y tire del filtro hacia
la izquierda:
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b) Sujete el filtro HEPA para VOC en posicion vertical y presione el conector rapido blanco
al tiempo que tira del filtro hacia arriba para liberarlo:
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6. Inserte un nuevo filtro HEPA para VOC invirtiendo el procedimiento de extraccion:

a) Inserte el extremo del filtro HEPA para VOC que tiene una junta térica roja en el conector
rapido blanco:
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b) Inserte el extremo del filtro HEPA para VOC que tiene una junta térica gris en el conector
rapido gris.

Observe siempre la direccion de flujo indicada en el filtro:

&

0 ) ==

g
)
L_____ e )

7. Encienda la incubadora pulsando el interruptor de encendido principal situado en la parte
posterior.
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7 Sustitucion de los fusibles principales

ADVERTENCIA

¢ Antes de intentar cualquiera de las siguientes acciones, asegurese de que el cable de
alimentacion principal esté completamente desconectado de la incubadora y de que se
hayan retirado todas las placas de cultivo de la incubadora.

PRECAUCION

e Sustituya siempre los fusibles principales defectuosos por otros con el valor
especificado.
¢ Nunca intente derivar ni anular los fusibles principales.

Siga este procedimiento para sustituir los fusibles principales defectuosos:

1. Retire todas las placas de cultivo de la incubadora y coléquelas en una incubadora
estandar siguiendo el procedimiento de emergencia que se describe en la seccion 9.

2. Desconecte el cable de alimentacion principal de la toma de entrada de la incubadora.

3. Abra con cuidado el portafusibles que esté situado directamente debajo de la toma de entrada
de alimentacion. Para ello, utilice un destornillador de cabeza plana u otro objeto pequefio y
deslice la cubierta hacia delante hasta que el portafusibles se extienda por completo y se
pueda tener acceso a los fusibles.

Portafusibles
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El portafusibles esta totalmente extendido:

Fusibles principales

4. Extraiga con cuidado ambos fusibles.
Puede resultar util usar un objeto pequefio para extraer cuidadosamente los fusibles fuera
del soporte.

5. Sustituya los fusibles por unos nuevos (2 x T 3,15 AL 250 V).
Los fusibles de sustitucién no se pueden insertar en el sentido incorrecto.

6. Cierre el portafusibles empujandolo suavemente de nuevo en su lugar.

7. Conecte el cable de alimentacién principal a la toma de entrada de alimentacion y encienda
la incubadora.

8. Vuelva a insertar las placas de cultivo que retir6 después de seguir el procedimiento de inicio
gue se describe en la seccién 2.3.

NOTA

¢ Silos fusibles principales se estropean repetidamente, pongase en contacto con el
soporte de Vitrolife para solicitar ayuda.
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8 Alarmas, advertencias y notificaciones

8.1 Tipos de alarmas, advertencias y notificaciones

8.1.1 Alarmas

Todas las situaciones de alarma se indican mediante sefiales visuales o audibles rojas en la
incubadora. Estas activan también una alarma externa si la incubadora EmbryoScope+ esta
conectada a un sistema de alarma externo (consulte la seccion 8.10). Puede producirse un retardo
en la activacién de la alarma externa dependiendo del tipo y la gravedad de la alarma (consulte la
seccion 8.10.2). La mayoria de las alarmas activan una sefial acustica que puede interrumpirse
durante tres minutos.

Existen seis tipos de alarmas:

Alarma de temperatura

Alarma de concentracién de CO;

Alarma de concentraciéon de O;

Oz enrelacidn a alarmas de entrada de Nz

Estas alarmas indican que las condiciones de incubacion no son las previstas. Se controlan
las siguientes condiciones: temperatura, concentracion de CO- y concentracién de O,. Todas
las alarmas se muestran en la pantalla de la incubadora y generan una sefial acustica que
puede interrumpirse durante tres minutos. Todas las alarmas activan una alarma externa
transcurrido un tiempo de retardo definido (consulte la seccién 8.9).

Para ver una especificacion de las desviaciones exactas necesarias para que se active la
alarma, consulte la seccion 10.

Alarma de funcionamiento defectuoso de laincubadora

Una alarma de funcionamiento defectuoso de la incubadora indica que ha ocurrido un error
del sistema como, por ejemplo, un fallo de funcionamiento o de alimentacion de la unidad que
controla las condiciones de incubacion. Este error ha sido detectado por el PC con Windows
gue controla la adquisicion de imagenes. Puesto que el sistema de la incubadora no funciona
correctamente, no se puede activar la alarma audible controlada por el propio sistema de la
incubadora. En su lugar, el PC emite una alarma auditiva. Se muestra un mensaje de alarma
en la pantalla del PC y se activa el sistema de alarma externo.

Alarma de fallo de alimentacion

Una alarma de fallo de alimentacién indica que el suministro de la incubadora del equipo
ha fallado. En este caso, ambas pantallas se volveran de color negro y no se podra mostrar
una sefial visible. Sonara una alarma durante 20 segundos antes de empezar a atenuarse.
El sonido atenuado se escuchara durante un maximo de 10 segundos. También se
activara la alarma externa.
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8.1.2 Advertencias

Las advertencias equivalen a alarmas de baja prioridad. Estas advertencias indican que la adquisicién
de imagenes se ha detenido o que la presién del suministro de gas es demasiado baja. Todas las

advertencias se muestran en la pantalla de la incubadora y generan una sefial acustica que puede
interrumpirse durante tres minutos. Todas las advertencias se muestran en color rojo y la mayoria
de ellas activan una alarma externa transcurrido un tiempo de retardo definido (consulte la seccion
8.10.2).

Existen cinco tipos de advertencias:

e Laadquisicion de imagenes se ha detenido durante mas de 60 minutos

e Lapuertade carga se ha quedado abierta durante mas de 30 segundos

e Presion de CO, demasiado alta o baja

e Presion de O, demasiado alta o baja

e El sensor de temperatura no funciona (No hay alarma externa ni sefial audible. Solo uno
de los sensores de temperatura redundante no funciona. El sensor de temperatura en
funcionamiento restante gestiona el control de temperatura.)

8.1.3 Notificaciones

Las notificaciones equivalen a una sefial informativa. Solamente existe un tipo de notificacion:
e Conexion perdida con el ES server

Esta notificacion indica que se ha perdido temporalmente la conexion con el ES server.
Hasta que se restablezca la conexion, la adquisicion de imagenes continuara y los datos
se guardaran en el disco duro de la incubadora EmbryoScope+. Los datos guardados se
transferiran automaticamente al ES server cuando se restablezca la conexion.

Sin embargo, hasta que se haya restablecido la conexion y transferido los datos:

o Algunas de las imagenes faltaran en el ES server y, por tanto, no estaran disponibles
para su evaluacién en el software EmbryoViewer.

o Las selecciones de embriones realizadas en el software EmbryoViewer no se actualizaran
en la incubadora EmbryoScope+.

o La funcion de cadigos de barras no funcionara. Debera introducir manualmente la
informacion de la paciente cuando inserte una placa de cultivo.

-76 -



Incubadora EmbryoScope+

8.2 Interrupcion temporal de las alarmas

Las alarmas activan una sefal acustica que indica al usuario que debe tomar una medida correctiva.
Para interrumpir la sefal acustica durante tres minutos, pulse el botén de interrumpir audio:

Cuando una de las condiciones de incubacion no es la prevista (por ejemplo, se desvia del valor
objetivo), el botdn relacionado con esa condicién especifica se volvera de color rojo en la pantalla
de inicio de la incubadora.

La interrupcién de la sefial acustica no afectara al color del botén, que seguira parpadeando en rojo
hasta que se resuelva el problema. No obstante, el boton de interrumpir audio se atenuara durante
la interrupcion de la sefial acustica:

La sefial acustica se reanudara automaticamente tres minutos después de su interrupcién. Esta
situacion continuara hasta que se resuelva el problema.

Mientras haya una o mas alarmas activas, no se podran ajustar valores objetivos ni cambiar la
calibracion. Al apagar y volver a encender la incubadora se restableceran todas las alarmas y el
usuario podra ajustar los valores objetivo durante el periodo de inicio. Tras este periodo, la alarma
volvera a sonar si la situacion que la caus6 no se ha resuelto hasta ese momento.
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8.3 Descripcion general de los colores de visualizacion de

alarmas, advertencias y notificaciones

Las alarmas, advertencias y notificaciones se muestran en el esquema de colores que se especifica

a continuacion.

8.3.1 Alarmas

Las alarmas activas aparecen en color rojo en la pantalla de inicio de la incubadora. Una vez que
la situacion que causo la alarma vuelve a su rango normal (es decir, cerca del valor objetivo), ésta
se muestra en color naranja en la pantalla de la incubadora. Cuando se ha restablecido la alarma,

la pantalla recupera su color negro predeterminado.

A continuacion, se muestra una representacion grafica del esquema de colores de las alarmas:

Color predeterminado:
laincubadora
funciona
normalmente

Color rojo:
hay una alarma o
advertencia activa

Color naranja:

se haresuelto el
problema que causo
la alarma

Reiniciar alarma

8.3.2 Advertencias

Las advertencias activas aparecen en color rojo en la pantalla de la incubadora. La pantalla de
advertencia se alterna con la pantalla de inicio de la incubadora. Cuando el problema se ha resuelto,
la advertencia deja de mostrarse y la pantalla de la incubadora vuelve a su ajuste predeterminado,

la pantalla de inicio negra.
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8.3.3 Notificaciones

Las notificaciones siempre indican que se ha perdido la conexidn con el servidor. Estas notifica-
ciones se muestran en color rojo en la esquina inferior izquierda de la pantalla de inicio del PC:

.. Una vez que se haya resuelto el problema, la notificacion deja de estar activa y la pantalla

vuelve a la vista normal: m

8.4 Alarmas simultaneas multiples

Si se producen varias alarmas al mismo tiempo, la pantalla de inicio de la incubadora contendra
varios botones rojos. También puede haber una alarma y una advertencia activas para la misma
condicion de incubacion como, por ejemplo, una alarma relacionada con la concentracion de CO»
y una advertencia relativa a la presion de CO..

Alarma de CO: activa

Alarma de O: activa

No se podra volver a la pantalla de inicio predeterminada de la incubadora, cambiar valores objetivo
ni calibrar los sensores internos hasta que todas las alarmas activas se hayan resuelto (se muestren
en color naranja) y restablecido.

Alarma de CO: resuelta

Alarma de O2 activa
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8.5 Restablecimiento de las alarmas

Solamente se pueden restablecer las alarmas resueltas relacionadas con la temperatura, la
concentracion de CO; y la concentracion de O..

Las alarmas decididas referentes a la temperatura, al CO2 o al O> deben evaluarse y reiniciarse
para poder volver a la pantalla de inicio de la incubadora predeterminada y activar operaciones
como el cambio de valores prefijados o la calibracion de los sensores.

Unicamente se pueden restablecer las alarmas resueltas que ya no estan activas. Estas alarmas
se muestran en color naranja.

Para restablecer una alarma resuelta:

1. Pulse el botdn de la condicién de incubacién resuelta:

X

Set Point

37.0°C

Boton Reset alarm
| ALARM| (reiniciar alarma)

2. Pulse Reset alarm (reiniciar alarma). Entonces se abre la pantalla de inicio de la
incubadora.
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8.6 Descripcion general grafica de las alarmas y la respuesta
del usuario

Las alarmas se activan cuando:

o Latemperatura en el interior de la incubadora se desvia de su valor objetivo

e La concentracion de CO; en el interior de la incubadora se desvia de su valor objetivo
e La concentracion de O- en el interior de la incubadora se desvia de su valor objetivo
e Se conectd por error una botella de oxigeno a la toma de entrada de nitrégeno

e La propia incubadora no funciona correctamente (mal funcionamiento)

e El suministro eléctrico a la incubadora se ha interrumpido.

Para ver una especificacion de las desviaciones exactas necesarias para que se active la alarma,
consulte la seccién 10.

En las paginas siguientes, encontrara una descripcion general de todas las alarmas y la respuesta
necesaria del usuario.

TEMPERATURA

Condicion de error 1 Condicion de error 2 Respuesta del usuario

La temperatura es demasiado | La temperatura es demasiado | Si la situacion de error no se
alta: baja: puede resolver
inmediatamente, apague la
incubadora EmbryoScope+
desde el interruptor de
alimentacion principal situado
en la parte posterior de la
incubadora. Después, retire
todas las placas de cultivo
siguiendo el procedimiento de
emergencia que se describe
en la seccion 9.

-81-



Incubadora EmbryoScope+

CONCENTRACION DE CO;

Condicién de error 1

Condicién de error 2

Respuesta del usuario

La concentracion de CO; es
demasiado alta:

La concentracion de CO; es
demasiado baja:

Si la condicién de error no se
puede resolver inmediata-
mente, apague la incubadora
EmbryoScope+ desde la
pantalla de inicio del PC ->
pantalla Settings
(configuracién) -> botén
Shutdown (apagar).
Después, retire todas las
placas de cultivo siguiendo las
instrucciones que se facilitan
en pantalla.

CONCENTRACION DE O;

Condicién de error 1

Condicién de error 2

Respuesta del usuario

La concentracion de O, es
demasiado alta:

La concentracion de O; es
demasiado baja:

Si la condicién de error no se
puede resolver inmediata-
mente, apague la incubadora
EmbryoScope+ desde la
pantalla de inicio del PC ->
pantalla Settings
(configuracién) -> botén
Shutdown (apagar).
Después, retire todas las
placas de cultivo siguiendo las
instrucciones que se facilitan
en pantalla.
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CONEXION DE GASES

Condicién de error 1

Condicién de error 2

Respuesta del usuario

Si se conecta accidentalmente
una botella de oxigeno a la
toma de entrada de nitrégeno,
se activara la alarma de O,
alto cuando la concentracién
de O alcance el 25 %:

N/A

Si se ha activado una alarma
de funcionamiento defectuoso
de la incubadora, apague la
incubadora EmbryoScope+
desde el interruptor de
alimentacion principal situado
en la parte posterior de la
incubadora. Después, retire
todas las placas de cultivo
siguiendo el procedimiento de
emergencia que se describe
en la seccion 9.

FUNCIONAMIENTO DEFECTUOSO DE LA INCUBADORA

Condicién de error 1

Condicién de error 2

Respuesta del usuario

No connection to the incubator.

La incubadora no funciona correctamente: N/A

Si se ha activado una
alarma de
funcionamiento
defectuoso de la
incubadora, apague la
incubadora
EmbryoScope+ desde
el interruptor de
alimentacioén principal
situado en la parte
posterior de la
incubadora. Después,
retire todas las placas
de cultivo siguiendo el
procedimiento de
emergencia que se
describe en la seccion
9.
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FALLO DE ALIMENTACION

Condicion de error 1 Condicion de error 2 Respuesta del usuario
El suministro eléctrico a la N/A Si ocurre un fallo de alimentacion
incubadora se ha interrumpido. completo, apague la incubadora

EmbryoScope+ desde el interruptor
de alimentacién principal situado en
la parte posterior de la caja. Después,
retire todas las placas de cultivo
siguiendo el procedimiento de
emergencia que se describe en la
seccion 9.

No se puede mostrar una
sefal de alarma visible. Para
este tipo de alarma solamente
se emitird una sefial acustica
gue se apagara lentamente.

8.7 Descripcion general grafica de las advertencias y la
respuesta del usuario

Se activa una advertencia cuando:

e La presion de CO2/N2 en un tubo de gas conectado es demasiado baja
e La adquisicion de imagenes se ha detenido

e La puerta de carga se ha quedado abierta durante mas de 30 segundos
¢ Uno de los sensores de temperatura no funciona correctamente.

Para ver una especificacion de las desviaciones exactas necesarias para que se emita una
advertencia, consulte la seccion 10.

En las paginas siguientes, encontrard una descripcion general gréfica de las advertencias posibles
y la respuesta necesaria del usuario.

PRESION DE ENTRADA

Condicién de error 1 Condicién de error 2 Respuesta del usuario

La presién de entrada de CO;, | La presion de entrada de N Compruebe las botellas de
es demasiado baja: es demasiado baja: gas y el cableado de
suministro para asegurar un
X X -

suministro adecuado de gas a
Current CO, current 0, la presion requerida (consulte

6-0 % 50 % las especificaciones).

Set Point Set Point
6.0% 5.0%

Flow 0.1 L/hr Flow 0.4 L/hr

Pressure 0.2 bar Pressure 0.2 bar
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ADQUISICION DE IMAGENES DETENIDA

Condicion de error 1 Condicion de error 2 Respuesta del usuario
La adquisicién de imagenes N/A Siga las instrucciones que se
se ha detenido debido a facilitan en pantalla.

ircunstancias imprevistas: . .
cireunstancias imprevistas Si el problema persiste, llame

al soporte de Vitrolife.

WARNING

Image acquisition
has stopped

o
La pantalla de la incubadora
se alterna con la pantalla de
inicio predeterminada, de
modo que las condiciones de

incubacién estan siempre
visibles para el usuario.

PUERTA DE CARGA ABIERTA

Condicion de error 1 Condicion de error 2 Respuesta del usuario

La puerta de carga se ha N/A Cierre la puerta de carga.
guedado abierta durante mas
de 30 segundos:

WARNING

Close load door
to resume
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ERROR DEL SENSOR DE TEMPERATURA

Condicion de error 1 Condicion de error 2 Respuesta del usuario

Uno de los sensores de N/A Llame al soporte de Vitrolife.
temperatura no funciona
correctamente. El otro sensor
de temperatura sigue
funcionando correctamente y
controla la temperatura en el
micropocillo:

X

WARNING

One of the
temperature sensors
isin error.

Call Support

8.8 Descripcion general grafica de las notificaciones y la
respuesta del usuario

Una notificaciéon ocurre cuando:

e Conexion interrumpida con el ES server.

A continuacién, se muestra una representacion grafica de la notificacion y la respuesta necesaria
del usuario.

CONEXION CON EL ES SERVER PERDIDA

Condicion de error 1 Condicion de error 2 Respuesta del usuario
Se ha perdido la conexién con | N/A Restablezca conexién con el
el ES server: ES server. Si no es posible,

llame al soporte de Vitrolife.
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8.9 Descripcion general de las situaciones de error y las respuestas de la unidad de control

. . _ Rgtraso Indicaciéon "Resolved”
Advertencia visual Sefial aclstica (visual y Alarma externa (resuelta)
acustico)
©
— O ey
e o c o 8 0 @ L
] 3c 3 o & o -g () 2 3 D O c o 2 3 g
o - O oS = o i T~ O o
8§ =3 = c28E ocwffo38 o 8 g £ Bgg388s%g
= 8 o i T o a = o o © % o =] © = 8 EE O g G Qo
2 S 3 S S3a& 52EZ92 5 £ = 25 S3533853
Situacion de error O = o WNELE OS8TTEG o E < BRE <£3w6ecedc
Alarma: Temperatural Rojo Si Detalles Si - - 0 Si 2 Si
Alarma: Concentracion de CO2!  Rojo Si Detalles Si - - 0052 Si 2 Si
Alarma: Concentraciéon de 02! Rojo Si Detalles Si - - 0052 Si 2 Si
Alarma: Oz conectado a N Rojo Si Detalles Si - - 0 Si 2 Si
Alarma: Funcionamiento Consulte
defectuoso de la incubadora 8.6 = Detalles = - Si 0,5 Si 0 -
Alarma: Fallo de alimentacion - - - - Si - 0 Si 0 -
Advertencia: Adquisicion de - Menos de
imagenes detenida Rojo Si Detalles Si - 60 min. Si 2 -
Advertencia: Puerta de carga -
abierta Rojo Si Detalles Si - 0,5 Si =
Advertencia: Presion de CO2 Rojo Si Detalles Si - - 3 Si 2 -
Advertencia: Presién de N2 Rojo Si Detalles Si - - 3 Si -
Advertencia: Sensor de - Se repite
temperatura Rojo Si Detalles NO - tras 12 h NO - -
Notificacion: No connection
to the ES server (no hay Consulte
conexion con el ES server) 8.8 - Detalles - - - - - - -

1Durante los 30 minutos siguientes a un inicio del sistema, no se activan alarmas de temperatura ni de concentracion de gases.

2 La sefial acustica normalmente suena sin retraso. Sin embargo, las alarmas se desactivan durante cinco minutos después de las aperturas de la puerta para
permitir la recuperacion de las condiciones de incubacidn. Después la calibracién o los ajustes de valor objetivo el retraso serd de un minuto. Durante la validacién
no habra sefial.
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8.10 Sistema de alarma externo

El sistema de alarma integrado en la incubadora EmbryoScope+ se puede conectar a un sistema
de alarma externo a través de un enchufe situado en la parte posterior de la incubadora. La sefial
de alarma de la incubadora EmbryoScope+ puede detectarse en la mayoria de los sistemas de
alarma externos comerciales que pueden notificar a los usuarios por teléfono, buscapersonas,
SMS o correo electrénico. Esto proporciona un control ininterrumpido mejorado de las condiciones
de incubacion criticas, como temperatura y concentracion de gases.

8.10.1 Descripcion general de los errores enviados al sistema de alarma externo

El sistema de alarma externo solamente se activara cuando ocurra un nimero de errores predefinido
(consulte los retrasos de activacion en la seccién 8.10.2). A continuacién, se muestra una lista de
los errores que activan el sistema de alarma externa.

Los errores no incluidos en esta lista no activan la alarma externa.

Alarmas:

o Alarmas de temperatura

e Alarmas de concentracién de CO;

e Alarmas de concentracion de O;

e (O conectado a alarmas de entrada de N2

e Alarmas de funcionamiento defectuoso de la incubadora
e Alarmas de fallo de alimentacion.

Advertencias:

e Adquisicion de imagenes detenida
e Puerta de carga abierta

e Advertencia de presion de CO;

e Advertencia de presion de O..

Consulte las secciones 8.1.1 y 8.1.2 para ver una descripcion general de las alarmas y las advertencias
gue activan la alarma externa.

- 88 -



Incubadora EmbryoScope+

8.10.2 Retardo en la activacién de alarmas externas y advertencias

En la mayoria de los casos en los que se produce una situacion de error, transcurre un tiempo antes
de la activacion de la alarma externa. Esto impide que el sistema de alarma externo se active de
forma err6nea o prematura durante el funcionamiento normal.

Antes de que se envien al exterior, las alarmas apareceran en la pantalla del PC o en la pantalla
de la incubadora de la propia incubadora. Esto, por ejemplo, significa que las alarmas de
temperatura se activaran inmediatamente en la propia incubadora.

Consulte la seccién 10 para obtener méas informacién de cuando se activan las diversas alarmas,
advertencias y notificaciones en la propia incubadora.

Para cada tipo de situacion de error que pueda ocurrir, en la tabla de la seccién 8.9 se especifica
el tiempo de retraso total que transcurre hasta que el tipo de error se envia al sistema de alarma
externo.

8.10.3 Conexion de la alarma externa

La informacién que se ofrece en esta seccidn va destinada principalmente al personal técnico
encargado de configurar la incubadora EmbryoScope+ con una alarma externa.

El conector de alarma de cuatro pines tiene la etiqueta Alarm (alarma) y esta situado en la parte
posterior de la incubadora EmbryoScope+ (consulte la seccion 3). El conector difiere entre las
incubadoras EmbryoScope+ con nimeros de serie inferiores a 4000 (izquierda, abajo) y aquellas
incubadoras que tienen numeros de serie superiores a 4000 (derecha, abajo):

Conectores 1y 2 Conectores 3y 4
para circuitos para circuitos
Alarm normalmente normalmente

cerrados abiertos

1 - Normalmente 4 — Normalmente

cerrado \ / abierto

2 — Normalmente / \ 3 — Normalmente

cerrado abierto

La incubadora EmbryoScope+ admite dos tipos de circuitos: normalmente cerrado o hormalmente
abierto. El sistema de alarma externo conectado debe coincidir con el circuito elegido.

Depende de las preferencias del centro clinico qué tipo de circuito utilizar.
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9 Procedimiento de emergencia

El procedimiento de emergencia se encuentra también bajo la cubierta de servicio.

9.1 Retirada de las placas de cultivo tras un fallo del sistema

La forma mas segura de finalizar la incubacién de todas las placas de cultivo se describe en la
seccién 4.2.1.5. No obstante, en caso de que se produzca una emergencia, es posible poner fin a
la incubacién de todas las placas de cultivo de forma inmediata mediante el siguiente procedimiento.

NOTA

e El procedimiento de emergencia debe realizarse Unicamente cuando todas las demés
opciones para proteger las placas de cultivo en incubacion hayan fallado.

1. Apague la incubadora EmbryoScope+

mediante el interruptor de alimentacion _ 2N

principal. ( ggowc.%ﬁ
QS

El interruptor de encendido principal %@%j

es el interruptor iluminado en verde
situado en la parte posterior, en la ®
esquina superior izquierda.

2. Presione el botdn de desbloqueo de
emergencia de la parte frontal para
desbloquear la puerta de carga.
Luego presione el botén de apertura
de puerta de carga blanco.
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3. Retire el marco del area de carga.

4. Gire manualmente el soporte de
placas de cultivo hacia la derecha
hasta que se vea una placa de
cultivo. Luego retire la placa de cultivo
y coléquela en otra incubadora.

5. Retire las placas de cultivo restantes
girando el soporte de placas de
cultivo de nuevo y retirando la
siguiente placa de cultivo. Repita el
proceso tantas veces como sea
posible hasta que llegue a un punto
de parada. Después gire el soporte
hacia la izquierda tantas veces como
sea posible hasta que llegue a un
punto de parada.

6. Vuelva a comprobar que se hayan
retirado TODAS las placas de cultivo
repitiendo el paso 5.

7. Llame al soporte de Vitrolife:

Europa, Oriente Medio y Africa: +45 7023 0500
América: +1 888 879 9092

Japoén y la zona del Pacifico: +81(0)3 6459 4437
Asia: +86 10 6403 6613
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10 Especificaciones técnicas

Encontraré informacion adicional relativa a las especificaciones en las secciones respectivas de
este manual.

Incubadora:

e Capacidad: 15 placas de cultivo con 16 embriones cada una (EmbryoSlide+) u 8
embriones cada una (EmbryoSlide+ ic8), es decir, un total de hasta 240 embriones.

¢ Intervalo de temperatura: 36 °C — 39 °C. El valor objetivo para la temperatura puede
ajustarse en incrementos de 0,1 °C.

e Precision de la temperatura durante la incubacion: +/- 0,2 °C.

e Intervalo de CO::

o 3% -8 % (incubadoras con numeros de serie inferiores a 4343, excepto los
comprendidos entre 4325 y 4327).

o 3% - 12 % (incubadoras con niumeros de serie comprendidos entre 4325y 4327 o
con el 4343 o superior).

El valor objetivo para CO; puede ajustarse en incrementos de 0,1 %.

e Precision de COy: +/- 0,3 %.

e Intervalo de O2: 4 % — 8 % (con regulacién de concentracién de O,) o ambiental (sin
regulacién de concentracion de Oy). El valor objetivo para O» puede ajustarse en
incrementos de 0,1 %.

e Precision de Oz +/- 0,5 %.

e Precision de los valores mostrados: 0,1 %, 0,1 °C, 0,1 bares.

Alarmas, advertencias y notificaciones:
o Alarmas (alarmas de alta prioridad comunicadas al sistema de alarma externo):
o Alarmade temperatura: Se muestra inmediatamente en la pantalla de la incubadora
cuando la temperatura se desvia en +/- 0,2 °C respecto al valor objetivo.

Tras el arranque inicial de la incubadora, habra un periodo de gracia de 30 minutos
antes de que se emita la alarma de temperatura.

o Alarmade concentracion de CO2: Se muestra inmediatamente en la pantalla de la
incubadora cuando la concentracién de CO; se desvia en +/- 0,3 % respecto al valor
obijetivo.

Tras las aperturas de la puerta de carga, habra un periodo de gracia de 5 minutos
antes de que se emita la alarma de concentracion de COs,.

Tras el arranque inicial de la incubadora, habra un margen de tiempo de 30 minutos
antes de que se emita la alarma de concentracion de CO..

o Alarmade concentracion de O.: Se muestra inmediatamente en la pantalla de la
incubadora cuando la concentracion de O se desvia en +/- 0,5 % respecto al valor
objetivo.
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O

O

Tras las aperturas de la puerta de carga, habrd un margen de tiempo de 5 minutos
antes de que se emita la alarma de concentracion de O..

Tras el arranque inicial de la incubadora, habra un margen de tiempo de 30 minutos
antes de que se emita la alarma de concentracion de O..

O, conectado a alarma de N2: Se muestra en la pantalla de la incubadora cuando se
conecta accidentalmente una botella de oxigeno a la entrada de nitrégeno y, por tanto,
la concentracion de O supera el 25 %.

Funcionamiento defectuoso de la unidad que controla las condiciones de
incubacion de laincubadora EmbryoScope+

Fallo de alimentacién de toda laincubadora

Advertencias (alarmas de baja prioridad comunicadas al sistema de alarma externo):

Advertencia de adquisicion de imagenes: La adquisicion de imagenes se ha
detenido. El sistema de alarma externo se activara en un plazo de 60 minutos. El
retardo exacto depende de la situacion especifica.

Advertencia de puerta de carga: La puerta de carga se ha quedado abierta durante
mas de 30 segundos.

Advertencia de presion de CO: Se muestra en la pantalla de la incubadora después
de 3 minutos cuando la presién de CO; es inferior a 0,2 bares.

Advertencia de presion de N2: Se muestra en la pantalla de la incubadora después
de 3 minutos cuando la presion de N; es inferior a 0,2 bares.

Advertencia de sensor de temperatura: Se muestra en la pantalla de la incubadora
cuando uno de los sensores de temperatura no funciona correctamente (no activa la
alarma externa ni emite una sefial audible).

Notificacién (no comunicada al sistema de alarma externo):

No connection to the ES server (no hay conexién con el ES server).

Flujo de aire:

Recirculacion: > 100 I/h (filtracion HEPA para VOC completa del volumen gaseoso cada
6 minutos).

El filtro HEPA para VOC retiene el 99,97 % de las particulas de diametro > 0,3 um.
Filtro de carbdn activo para retener los compuestos organicos volatiles (VOC).
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Imagenes de embriones:

Las imagenes se adquieren con una resolucion de 2048 x 1088 pixeles (2,2 megapixeles)
con una camara CMOS monocroma de 12 bits.

Objetivo de contraste de modulacion Hoffman 0,50 LWD N.A. 16x de gran calidad
personalizado que ofrece una resolucién de 3 pixeles por um.

lluminacién: LED rojo (627 nm, duracion < 0,02 segundos por imagen).

Tiempo total de exposicion a la luz: < 40 segundos diarios por cada embrién.

Tiempo entre adquisiciones de imagenes: tiempo de ciclo de 10 minutos.

Otra informacioén:

Voltaje de suministro de alimentacién: 100 — 240 VAC.

Frecuencia de suministro de alimentacion: 50 Hz — 60 Hz.

Consumo eléctrico maximo: 250 VA.

Consumo eléctrico tipico: 95 VA.

Requisitos de los gases: CO- de calidad médica.

Gases opcionales: N2 de calidad médica.

Consumo maximo de N2: 5 I/h. Consumo tipico: de 2 I/h a 3 I/h.

Consumo maximo de COg: 2 I/h. Consumo tipico: 0,5 I/h.

Dimensiones (anchura x altura x profundidad): 55 x 60 x 50 cm.

Peso: 50 kg.

El valor IP de la incubadora es IPX0: sin proteccion contra la entrada de agua.
Cable de alimentacion principal: 3 metros maximo, 250 VAC minimo, 10 A minimo.

Lista de cables y su longitud méaxima:

Nombre Categoria Tipo Longitud maxima

Alarma externa Sefal Blindado* 25 metros

Sin blindaje**

Red CA Alimentacion CA Sin blindaje 3 metros
Ethernet (CAT6) Telecomunicaciones | Blindado 30 metros
Sistema de registro externo | Sefal Sin blindaje 30 metros

* Incubadoras con nimeros de serie inferiores a 4000. ** Incubadoras con nimeros de serie superiores a 4000.

Aislamiento de los polos:

El aislamiento de todos los polos de forma simultdnea se consigue apagando la incubadora
EmbryoScope+ mediante el interruptor de alimentacion principal situado en la parte posterior
de la incubadora o desenchufando el cable de alimentacion de la toma de corriente.
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Instalacion:

e Lainstalacién y la reparacién (correctoras y programadas) de la incubadora EmbryoScope+
debe realizarse exclusivamente por personal autorizado por Vitrolife. Pueden encontrarse
instrucciones de instalacion en el manual titulado Planned service and maintenance
(Servicio y mantenimiento planificados - solo en inglés).

Condiciones medioambientales durante el funcionamiento:

o Temperatura ambiental: 20 a 28 °C
e Humedad relativa: 0 al 85 %
e Altitud de funcionamiento:
o < 2.000 m sobre el nivel del mar (incubadoras con nimeros de serie inferiores a 4343,
excepto los comprendidos entre 4325y 4327).
o < 3.000 m sobre el nivel del mar (incubadoras con numeros de serie comprendidos
entre 4325y 4327 o con el 4343 o superior).

Condiciones medioambientales durante el almacenamiento y el transporte:

e Temperatura: -10 °C a +50 °C
o Humedad relativa: 30 % al 80 %

Cuando se reciban las cajas de envio, debe inspeccionarse todas ellas en busca de posibles signos
de dafios producidos durante el transporte. En caso de que las cajas estén dafiadas, pongase en
contacto con Vitrolife inmediatamente para obtener mas instrucciones. NO abra las cajas. Deje la
incubadora EmbryoScope+ dentro de las cajas de envio en un lugar seco y seguro hasta una persona
autorizada por Vitrolife pueda hacerse cargo de ellas.

Comportamiento en caso de que se excedan los niveles de ensayo de inmunidad CEM:

Si la incubadora se somete a niveles de interferencia electromagnética que superan los niveles
probados, pueden producirse funcionamientos defectuosos e inestabilidades como, por ejemplo,
alarmas y destellos en la pantalla.
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Fusibles:

ID de Capacidad | Velocidad y Tempe- | Voltaje | Componente | N.° ref.

fusible de inter- corriente de ratura CA Littelfuse
rupcion funcionamiento minimo

FH1 10 kA/ Medium N/A 125V Bloqueo de 0233 001
125 VAC 1A puerta

FH2 10 kA/ Medium N/A 125V Motores 0233 002
125 VAC T2 A

FH3 10 kA/ Medium N/A 125V Incubadora 0233 005
125 VAC T5A 24V

FH4 10 KA/ Medium N/A 125V Incubadora 0233 002
125 VAC T2 A 12V

FH5 10 KA/ Medium N/A 125V PC 0233 02,5
125 VAC 25A

FH6 10 kA/ Medium N/A 125V Internos 0233 02,5
125 VAC 25A 12V

Fusible Inductiva N/A 72 °C 250 V Unidad Termodisco

térmico 8A completa G4A01072C

Fusibles 35 A/ Slow N/A 250 V Unidad 0213315MXP

principales | 250 VAC 3,15 A completa
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11 Revision tecnica de alta frecuenciay CEM

Los equipos electro-médicos requieren la adopcién de medidas de precaucion especiales en lo que
respecta a CEM vy, por tanto, deben instalarse y utilizarse de conformidad con las especificaciones
sobre CEM proporcionadas en esta seccion.

ADVERTENCIA

e El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los que se especifican en este
manual, a excepcion de aquellos transductores y cables vendidos por el fabricante del
sistema como repuestos de los componentes internos, puede generar un aumento de las
emisiones o la disminucion de la inmunidad del equipo o sistema.

o Desaconsejamos utilizar la incubadora EmbryoScope+ junto a otro equipo o apilarla sobre
este. Si se requiere su uso en estas condiciones, recomendamos analizar la incubadora
para verificar que funcione con normalidad en las condiciones de configuracion en las que
se utilizara.

11.1 Emisiones electromagnéticas

En la siguiente tabla encontrard la informacion pertinente requerida para el uso de sistemas CISPR11.:

Directrices y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

Laincubadora EmbryoScope+ esta indicada para utilizarse en el entorno de condiciones
ambientales optimas que se especifican a continuacidn. El cliente o usuario de la incubadora
EmbryoScope+ debe asegurarse de que se utilice en un entorno asi.

Ensayo de emisiones Conformidad Entorno electromagnético: directrices

Emisiones conducidas | Grupo 1 La incubadora EmbryoScope+ solo hace uso de energia de
radiofrecuencia (RF) para su funcionamiento interno. Por tanto,
sus emisiones de radiofrecuencia son muy bajas, asi como la
probabilidad de que se generen interferencias en cualquier
equipo electrénico cercano.

EN/CISPR 11:2010

Emisiones de Clase B
radiofrecuencia
La incubadora EmbryoScope+ es apta para cualquier
establecimiento, ya sean edificios de viviendas o locales que
estén directamente conectados a una red publica de suministro
eléctrico de bajo voltaje que abastece a los edificios del pais.

EN/CISPR 11:2010

Emisiones armonicas Clase A

IEC 61000-3-2:2009

Fluctuacion de voltaje Conforme
(emisiones
intermitentes)

IEC 61000-3-3:2013
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11.2 Proteccion electromagnética

Directrices y declaracién del fabricante: protegido frente a radiacion

electromagnética

Laincubadora EmbryoScope+ esta indicada para utilizarse en el entorno de condiciones
ambientales optimas que se especifican a continuacién. El cliente o usuario de la incubadora
EmbryoScope+ debe asegurarse de que se utilice en un entorno asi.

Ensayo de IEC 60601 Grado de " . .
. . . Entorno electromagnético: directrices
proteccion nivel de ensayo conformidad
Descarga Contacto + 8 kV Contacto + 8 kV Los suelos deben ser de madera, hormigén

electrostatica (ESD)

+2kV,£4KkV, £8KkV,

+2KkV,£4KkV, £8KkV,

0 baldosas. Si los suelos estan cubiertos
con un material sintético, la humedad rela-

m N . N )

IEC 61000-4-2 +15kvaire t15kvaire tiva deberia ser, como minimo, del 30 %.

Transitorios + 2 kV para cableado + 2 kV para cableado La calidad de la alimentacion principal

eléctricos rapidos/ de suministro eléctrico | de suministro eléctrico | debe ser equivalente a la de un entorno

en rafaga hospitalario o comercial corriente.
nraiag + 1 kV para cableado + 1 kV para cableado spitatan el men

IEC 61000-4- de salida/entrada de salida/entrada

4:2012

Sobretension

IEC 61000-4-
5:2005

+0,5kV, £ 1KkV entre
fases

+0,5kV, £1kV,
+ 2 kV entre fase y
tierra

+0,5kV, +1kV entre
fases

+0,5kV, £1kV,
+ 2 kV entre fase y
tierra

La calidad de la alimentacion principal
debe ser equivalente a la de un entorno
hospitalario o comercial corriente.

Caidas de voltaje,
interrupciones
cortas y variaciones
de voltaje en el
cableado de
entrada de
suministro eléctrico

IEC 61000-4-
11:2004

Equipo sometido a
prueba (EUT):

Reduccion del voltaje
de entrada a 0 % para
0,5 ciclo a 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270°
y 315°

Resultado:

APTO: Operacion sin
modificaciones. El
sistema sigue estando
protegido.

Reduccion del voltaje
de entrada a 0 % para
1 cicloa 0°

APTO: Operacion sin
modificaciones. El
sistema sigue estando
protegido.

Reduccion del voltaje
de entrada a 70 %
para 30 ciclos a 0°

APTO: Operacion sin
modificaciones. El
sistema sigue estando
protegido.

Reduccion del voltaje
de entrada a 0 % para
300 ciclos

APTO: Se permite
apagar el sistema
siempre y cuando
establezca un
funcionamiento normal
después de la prueba.

La calidad de la alimentacion principal
debe ser equivalente a la de un entorno
hospitalario o comercial corriente.

Si el usuario de la incubadora
EmbryoScope+ precisa de un
funcionamiento continuo durante las
interrupciones de la alimentacion eléctrica,
se recomienda alimentar la incubadora
mediante una fuente de alimentacion
eléctrica ininterrumpida (UPS, por sus
siglas en inglés) o una bateria.

El EUT (equipo sometido a prueba)
permaneci6 seguro durante el ensayo.
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Campos
magnéticos de la
frecuencia de
alimentacion
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-
8:2009

30 A/m

30 A/m

APTO: Operacion sin
modificaciones. El
sistema sigue estando
protegido.

Los campos magnéticos de la frecuencia
de alimentacién deben corresponder a los
niveles tipicos presentes en un entorno
comercial u hospitalario corrientes.

Las dos tablas siguientes contienen informacion pertinente requerida para sistemas distintos a los
especificados expresamente para su uso en una ubicacion protegida y para sistemas que no sean

de asistencia.
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Directrices y declaracién del fabricante: proteccion electromagnética

Laincubadora EmbryoScope+ esta indicada para utilizarse en el entorno de condiciones
ambientales optimas que se especifican a continuacidn. El cliente o usuario de la incubadora
EmbryoScope+ debe asegurarse de que se utilice en un entorno asi.

Ensayo de proteccion

IEC 60601
nivel de ensayo

Grado de
conformidad

Entorno electromagnético:
directrices

Radiofrecuencia realizada

IEC 61000-4-6:2013

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

6 Vrms en bandas ISM
y radioaficionados
entre 150 kHz y

80 MHz

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

6 Vrms en bandas ISM
y radioaficionados
entre 150 kHz y

80 MHz

Radiofrecuencia irradiada

IEC 61000-4-3:2006 +
A1:2007 + A2:2010

10 V/Im
80 MHz a 2,7 GHz

10 V/Im
80 MHz a 2,7 GHz

eIoUaNoaJjolpel Jod sauoioedluNWOod ap sodlquweeul sodinba

D | TETRA 400 385 MHz, PM, 18 Hz, | 385 MHz, PM, 18 Hz,
5 1,8 W, 27 V/m 1,8 W, 27 Vim

3

£ | GMRS 460 450 MHz, FM, +5 kHz | 450 MHz, EM, +5 kHz
> dev, 1 kHz sine, 2 W dev, 1 kHz sine, 2 W
2 , L, 2W, : 2 W,
) FRS 460 28 Vim 28 V/m

g

S | BandaLTE13 | 710/745/780 MHz, 710/745/780 MHz,

o

S PM, 217 Hz, 0,2 W, PM, 217 Hz, 0,2 W,
7 BandaLTE17 | o/ o Vim

@

S | GSM 800 810/870/930 MHz, 810/870/930 MHz,

o

2 | GsM 900 PM, 18 Hz, 2 W, PM, 18 Hz, 2 W,

& 28 V/m 28 V/m

N | TETRA 800

% iDEN 820

2 | CDMA 850

S Banda LTE 5

o

\‘

+

>

N

§ GSM 1800 1720/1845/1970 MHz, | 1720/1845/1970 MHz,
S PM, 217 Hz, 2 W, PM, 217 Hz, 2 W,

o | CPMA 1900 28 V/m 28 V/m

2 | Gsm 1900

B

3 | DECT

g

T Banda LTE 1

o

>§<- Banda LTE 3

3

2 Banda LTE 4

& | BandalLTE 25

El EUT permanecio seguro durante el
ensayo en modo de funcionamiento
normal y en modo de alarma.

Se recomienda no utilizar a menos de
0,3 metros equipos portatiles y
moéviles de comunicaciones por
radiofrecuencia (RF) (distancia que
se corresponde a la distancia del
nivel de ensayo aplicado) de parte
alguna de la incubadora
EmbryoScope+; tampoco a menos de
0,3 metros de los cables. De lo
contrario, podria perjudicarse el
funcionamiento de la incubadora
EmbryoScope+.

Las potencias de campo a partir de
transmisores de radiofrecuencia fijos,
determinadas por un estudio electro-
magneético in situ', deberan ser
inferiores al grado de conformidad en
cada intervalo de frecuencias.
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Directrices y declaracién del fabricante: proteccion electromagnética

Laincubadora EmbryoScope+ esta indicada para utilizarse en el entorno de condiciones
ambientales optimas que se especifican a continuacidn. El cliente o usuario de la incubadora
EmbryoScope+ debe asegurarse de que se utilice en un entorno asi.

Ensayo de proteccion

IEC 60601
nivel de ensayo

Grado de
conformidad

Entorno electromagnético:
directrices

Bluetooth
WLAN 802.11 b
WLAN 802.11 g
WLAN 802.11 n
WLAN 2450
Banda LTE 7

2450 MHz, PM,
217 Hz,2 W, 28 V/Im

2450 MHz, PM,
217 Hz, 2 W, 28 V/Im

WLAN 802.11 a
WLAN 802.11 n

5240/5500/5785 MHz,
PM, 217 Hz, 0,2 W,
9V/m

5240/5500/5785 MHz,
PM, 217 Hz, 0,2 W,
9V/m

NOTA 1: A 80 MHzy 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.

NOTA 2:

Es posible que estas directrices no resulten al aplicarlas en todas las situaciones. La propagacion

electromagnética se ve afectada por la absorcion y los reflejos de estructuras, objetos y personas.

1 Enteoria, las potencias de campo de los transmisores fijos, tales como las estaciones de base para radioteléfonos
(moviles/inalambricos) y radios moviles de tierra, radioaficionados, emisoras de radio AM y FM, y emisoras de
television no se pueden predecir con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores
fijos, debera plantearse un estudio electromagnético in situ. Si la potencia del campo medida en la ubicacién en la
que se utiliza la incubadora EmbryoScope+ sobrepasa al grado de conformidad de radiofrecuencia aplicable
indicado mas arriba, debera observarse la incubadora EmbryoScope+ para verificar su funcionamiento normal. Si
se observa un funcionamiento anémalo, es posible que deban tomarse medidas adicionales, tales como la
reorientacion o la reubicacion de la incubadora.
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Potencia (P) maxima de
salida del transmisor [W]

Distancia (d) minima de seguridad conforme a la frecuencia del transmisor [m]

Nivel de ensayo de inmunidad (E)

Ensayo de inmunidad (E) 10 V/m,

Célculo: d =

3V/m, 0,15-80 MHz 80-2700 MHz

0,06 0,49 0,15
0,12 0,69 0,21
0,25 1,00 0,30
0,5 1,41 0,42

1 2,00 0,60

2 2,83 0,85

6 *\P

transmisor.

A 80 MHz, se aplica la distancia de seguridad para la frecuencia mas alta.

En los transmisores con una potencia maxima de salida no mencionada en la tabla anterior, se puede calcular la
distancia (d) de seguridad recomendada en metros (m) con ayuda de la ecuacién aplicable a la frecuencia del
transmisor, donde P es el valor de potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del

Es posible que estas directrices no resulten de aplicacion en todas las situaciones. La propagacion electromagnética
se ve afectada por la absorcion y los reflejos de estructuras, objetos y personas.
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12 Accesorios y materiales

Los siguientes equipos y materiales son necesarios para utilizar la incubadora EmbryoScope+:

e Placas de cultivo (consulte el manual del usuario de las placas de cultivo)

e EmbryoViewer

e Bastoncillos de algodoén sin pelusa (consulte la seccién 5)

e Toallitas sin pelusa

e Solucion acuosa de etanol al 70 % (consulte la seccion 5.1)

¢ Un desinfectante que cumpla con la politica de laboratorio (consulte la seccién 5.2)
¢ Untermometro de gran precision conectado a una sonda (consulte la seccién 4.1.3)
¢ Un analizador de gases (consulte la seccion 4.1.5.2)

e Acceso a CO; (calidad médica)

e Opcional: acceso a N (calidad médica).

El termdémetro y el analizador de gases utilizados en la calibracion de la incubadora deben ser,
como minimo, igual de precisos que los valores que se muestren en la propia incubadora, o
mejores. Es decir:

e Precision recomendada para un termémetro de alta precisioén en un rango de entre 36 y
39°C: +/-0,2°C

e Precision recomendada para un analizador de CO- en un intervalo de entre el 3%y el 8 %
o entre el 3% y el 12 % (consulte la seccion 10): +/- 0,3 %

e Precision recomendada para un analizador de O, en un intervalo de entre el 4 % y el 8 %:
+/- 0,5 %
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13 Servicio y mantenimiento planificados

13.1 Servicio planificado

Una persona autorizada por Vitrolife inspeccionard y sustituira todos los elementos siguientes de
acuerdo con los intervalos especificados en la tabla siguiente, excepto el filtro HEPA para VOC,
gue puede ser sustituido también por personal del centro clinico:

alimentacion de 12 V

alimentacion interna
de 12V

Elemento sustituible Descripcion Intervalo de servicio Sustituido por
(afos)

Filtro HEPA para VOC | Filtro HEPA para VOC | 0,5 Personal de servicio
colocado en la bandeja autorizado o personal
del filtro (bajo la del centro clinico
cubierta de servicio) (fuera de las visitas

de servicio)

Sensor de O; 1 sensor situado en la | 0,5* Personal de servicio
unidad de circulacién gk autorizado
de gas

Luz UV Luz UV interna, 1 Personal de servicio
situada en la unidad autorizado
de circulacién de gas
(Luz UV no conectada
en la incubadora de
100 V)

Ventilador de Ventilador situado 5 Personal de servicio

circulacion de gas dentro de la unidad de autorizado
circulacion de gas

Valvulas Valvulas internas, 6 Personal de servicio

proporcionales situadas en la placa autorizado
de adaptacion de la
incubadora

Unidad de Unidad de 5.5 Personal de servicio

autorizado

Cuando el intervalo de servicio es distinto entre los nimeros de serie de la incubadora, esto se
indica con un * (nimeros de serie de la incubadora inferiores a 4000) o dos ** (nUmeros de serie de
la incubadora superiores a 4000).
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Es aconsejable programar una visita de servicio al menos cada seis meses (numeros de serie de
la incubadora inferiores a 4000) o cada 12 meses (numeros de serie de la incubadora superiores a
4000) para llevar a cabo las tareas de servicio planificadas.

Para obtener mas informacion sobre cdmo reparar los elementos sustituibles, consulte el manual
titulado Planned service and maintenance (Servicio y mantenimiento planificados - solo en inglés).

Durante cada visita de servicio, el personal de servicio autorizado por Vitrolife debe realizar también
comprobaciones de calibracion rutinarias. Estas comprobaciones no sustituyen a las tareas de
mantenimiento periodicas realizadas por el centro clinico (consulte la seccion 13.2).

13.2 Mantenimiento planificado

Ademas de las tareas de servicio realizadas por personal autorizado por Vitrolife, es responsabilidad
del centro clinico realizar las tareas de mantenimiento siguientes a intervalos perioédicos o cuando
sea necesario:

e Validaciény, si es necesario, calibracién de los sensores internos (consulte las secciones
4.1.4.2y4.15.3).
Frecuencia: cada dos semanas.

e Limpiezay desinfeccion de la incubadora (consulte las secciones 5.1y 5.2).
Frecuencia: cuando sea necesario.

e Cambio del filtro HEPA para COV fuera de las visitas de servicio (consulte la seccién 6).
Frecuencia: cada seis meses.
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13.2.1 Pantalla de mantenimiento

En la pantalla Maintenance (mantenimiento), usted puede generar un informe mensual de incubacion,
simular una alarma externa para asegurarse de que el sistema de alarma externo funciona de la
manera prevista y acceder al filtro HEPA para COV (compuestos organicos volatiles) y a la configuracion
de validacion de los sensores.

Para abrir la pantalla Maintenance (mantenimiento), presione el icono de configuracion en la pantalla
de inicio del PC y luego presione el botdbn Maintenance (mantenimiento).

Generar un informe Simular una
mensual de incubacion alarma externa

aintenance

Incubation Report External Alarm

VOC Filter Sensor Validation

Numero total de placas de Acceder al filtro HEPA para
cultivo que se han ejecutado  VOC y a la configuracion de
en esta incubadora validacién del sensor

El cédigo pin en el lado derecho de la pantalla proporciona acceso a unas funciones avanzadas de
mantenimiento que se llevaran a cabo en colaboracién con el personal de Vitrolife. Vitrolife emitira
un codigo pin si esto es relevante.

Pulse el boton Exit (salir) para salir del modo de mantenimiento y volver a la pantalla de Settings
(configuracion).
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13.2.2 Generar un informe mensual de incubacioén

Para generar un informe mensual de incubacidn, inserte un dispositivo USB "limpio" (en blanco) en
el puerto USB situado bajo la cubierta de servicio en la parte superior de la incubadora (si esta
disponible en su modelo de incubadora) y pulse el boton Incubation Report (informe de incubacion).
Se muestra la pantalla siguiente:

Monthly Incubation Report

Select month:

Generate Report

Seleccione el mes para el cual desea generar un informe de incubacioén y presione el boton Generate
Report (generar informe). Se mostrara una confirmacién cuando el informe esté listo. Los datos se
guardan en la incubadora durante 12 meses; de este modo, usted puede generar informes
correspondientes a los ultimos 12 meses.

Pulse el boton Exit (salir) para volver a la pantalla Maintenance (mantenimiento).
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13.2.3 Mantenimiento del sensor y del filtro HEPA para VOC

En la pantalla VOC Filter and Sensor Maintenance (mantenimiento de los sensores Yy filtro para
COV), la clinica puede establecer recordatorios para cambiar el filtro HEPA para COV, o a fin de
validar los sensores internos (sensores de temperatura Ay B, sensor de CO. v, si la clinica realiza
incubaciones con una concentracion de O, reducida, el sensor de O,). Estos recordatorios no estan
habilitados de forma predeterminada.

Abra la pantalla VOC Filter and Sensor Maintenance (mantenimiento de los sensores vy filtro para

COV) presionando el boton VOC Filter (filtro para COV) o el botdn Sensor Validation (validacion
de los sensores) en la pantalla Maintenance (mantenimiento) (pantalla de inicio del PC -> Settings
[configuracion] -> boton Maintenance [mantenimiento]). Active una o ambas opciones pulsando el
boton de opcién correspondiente:

Habilitar/deshabilitar Introducir el nimero de serie
recordatorios del filtro HEPA para VOC

VOC Filter and Sendor Maintenance

VOC Filter Changed

Interval Changed

Update maintenance inf¢rmation

Ajustar el intervalo para la
validacién de los sensores

El intervalo para cambiar el filtro HEPA para VOC es de 180 dias. Cuando se cambia el filtro
HEPA para VOC, se le pedira que introduzca el nimero de serie del nuevo filtro HEPA para VOC.
Introduzca el nUmero de serie y pulse el boton VOC Filter Changed (filtro para VOC cambiado).

- 108 -



Incubadora EmbryoScope+

NOTA

e El periodo de 180 dias comienza cuando activa el recordatorio del filtro HEPA para VOC
y pulsa el botén VOC Filter Changed (filtro para VOC cambiado).

Se mostrara una advertencia en la pantalla de inicio del PC cuando sea el momento de cambiar el
filtro HEPA para VOC:

/A Time to Change VOC HEPA Filter

Vitrolife recommends to change the VOC HEPA filter every six
months. This will ensure optimal air quality and incubation
conditions.

Error code: X-7051

?

The filter gradually becomes saturated and needs replacement,

- Follow the filter change procedure described in the user manual
- Register the filter change by pressing the Service button on the Maintenance screen. To
register the filter change, you need the serial number of the new filter.

Si pulsa OK (aceptar), la advertencia desaparecera y permanecera oculta durante tres dias. Si no
cambia el filtro HEPA para VOC dentro de este periodo, la advertencia volvera a aparecer. Puede
pulsar OK (aceptar) tantas veces como desee, pero la advertencia volvera a aparecer cada tres dias
hasta que se cambie el filtro.

Para desactivar la advertencia, cambie el filtro HEPA para VOC como se describe en la seccién 6,
y registre el cambio del filtro como se describe en Action (accién) en la pantalla.
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El intervalo por defecto para la validacion de los sensores internos es de 14 dias. El centro clinico
puede cambiar este periodo si es necesario. Introduzca el nuevo intervalo y pulse el boton Interval
Changed (intervalo cambiado).

Se mostrara una advertencia en la pantalla de inicio del PC cuando sea el momento de validar los
sensores internos:

A Time to Validate Internal Sensors

Vitrolife recommends to validate internal sensors regularly.
Error code: AF-7054

7

o
f

Sensors will drift if not validated regularly

Validate internal sensors.

Si pulsa OK (aceptar), la advertencia desaparecera y permanecera oculta durante tres dias. Si no
valida los sensores dentro de este periodo, la advertencia volvera a aparecer. Puede pulsar OK
(aceptar) tantas veces como desee, pero la advertencia volvera a aparecer cada tres dias hasta
gue se validen los sensores.

Para desactivar la advertencia, valide y, si es necesario, calibre los sensores como se describe en
las secciones 4.1.4.2y 4.1.5.3.

Pulse el boton Exit (salir) para salir del modo de mantenimiento y volver a la pantalla de Settings
(configuracion).
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14 Simbolos y etiquetas

14.1 Etiquetas de informacidn sobre el producto

Etiqueta

Descripcion

Nota

|MODEL

Modelo

Consulte la portada del
manual del usuario.

REF

NUmero de referencia del
modelo

| MAINS |

Tipo de alimentacion

Consulte la seccién 10.

q3

2460

Declaracion por parte del
fabricante de que el
producto cumple con
todos los requisitos
aplicables descritos en el
Reglamento (UE)
2017/745 sobre los
productos sanitarios

MD

Producto sanitario

UDI

Identificador Unico del
producto

MAX POWER

Consumo eléctrico
maximo

Consulte la seccién 10.

wl

Nombre y direccién del
fabricante

Consulte la seccion 16.

ol

Afo y mes de fabricacion

AAAA-MM
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Etiqueta

Descripcion

Nota

[ORIGIN]

Pais de origen

SN

NUmero de serie

NUmero de modelo,
version y producto

Desechar con precaucion

Consulte la seccion 15.

Consulte el manual del
usuario

14.2 Etiquetas de advertencia

Etiqueta

Descripcion

Nota

Do not expose eyes and skin to light

Attach both silicone tubes and
lid before turning device on

UV LIGHT

Advierta que el producto
esta equipado con una luz
UV (no conectada en las
incubadoras P/N 16401,
16305 y 16405)

Colocada en (incubadoras
con numeros de serie
inferiores a 4000) o en
(incubadoras con numeros
de serie superiores a 4000)
el sistema de gas en el
interior de la incubadora.
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14.3 Etiquetas de los conectores

Etiqueta Descripcion Nota
Tubo de toma de Se encuentra debajo de la
T muestras de gas, cerrado | cubierta de toma de
I muestras de gas en la
j \7\ parte frontal de la incuba-
V) dora EmbryoScope+. Los

simbolos de las valvulas
difieren entre los distintos
modelos de incubadoras.

Tubo de toma de
muestras de gas, abierto

Se encuentra debajo de la
cubierta de toma de
muestras de gas en la
parte frontal de la incuba-
dora EmbryoScope+. Los
simbolos de las véalvulas
difieren entre los distintos
modelos de incubadoras.

Alarm Conector de salida de Consulte la seccion 3.
alarma externa
CO2 Inlet Conector de entrada de Consulte la seccion 3.

Pressure Max 1 Bar

CO:

N2 Inlet

Pressure Max 1 Bar

Conector de entrada de N,

Consulte la seccion 3.

Toma para conexiéon
Ethernet

Consulte la seccion 3.

-5~

Toma para conexién USB

Consulte la seccion 3.

Inc. data

Conexion para sistema de
registro externo

Consulte la seccion 3.

Replace with same type and rating

2xT3,15A/250V

Informacion para la
sustitucién de fusibles

Consulte la seccion 10.
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14.4 Etiquetas de la caja de envio

atmosférica

Etiqueta Descripcion Nota
Fragil -
I I Este lado hacia arriba -
|
‘, Mantener seco -
Keep dry
+50°C Temperatura de °C
/H/ almacenamiento:
-10°C
Minima: -10 °C
Temperature
Maxima: 50 °C
_ Limitacion de la humedad: | %
% Minima: 30 %
" Maxima: 80 %
’I Limitacién de la presion kPa
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15 Eliminacién de residuos

Con el fin de reducir en la medida de lo posible los residuos procedentes de equipos eléctricos y
electrénicos, estos deben desecharse de conformidad con la Directiva 2012/19/UE sobre residuos
de aparatos eléctricos y electrénicos (WEEE) modificada por la Directiva (UE) 2018/849. Esto incluye:
Placas de circuito impreso (HASL sin plomo), interruptores, baterias de PC y cables eléctricos exteriores.
Todos los componentes cumplen la directiva RoHS 2 2011/65/UE, relativa a la restriccidén del uso de
determinadas sustancias, que estipula que los nuevos componentes eléctricos y electrénicos no
deben contener plomo, mercurio, cadmio, cromo hexavalente, polibromobifenilos (PBB) ni
polibromodifeniléteres.

Debe sefialarse, sin embargo, que tanto el sensor de oxigeno (en incubadoras con numeros de
serie inferiores a 4000) como la lampara UV (que pueden estar activos o no en su producto
especifico) pueden contener componentes toxicos, independientemente de su estado fisico. Esta
circunstancia cumple las disposiciones de la directiva RoOHS mencionada anteriormente.

Teniendo en cuenta el contenido toxico, el sensor de oxigeno y la lampara UV deben eliminarse
de conformidad con las disposiciones locales de gestién de residuos y la legislacion medioambiental.
No deben incinerarse puesto que pueden liberar gases toxicos.
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16 Informacion de contacto

¢Necesita ayuda urgente? Llame a nuestro servicio de asistencia telefonica:

+45 7023 0500

(disponible las 24 horas del dia, los siete dias de la semana)

Soporte por correo electrénico: support.embryoscope@uvitrolife.com

(respuesta en el plazo de dos dias laborables)

Vitrolife A/S
Jens Juuls Vej 16
DK-8260 Viby J

Dinamarca

Teléfono: +45 7221 7900

Sitio web: www.vitrolife.com

Vitrolife #¢

VITROLIFE A/S, DINAMARCA
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