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1 Introduccion

Este manual del usuario proporciona informacion sobre cémo utilizar la incubadora de Time-lapse
EmbryoScope Version D (de ahora en adelante, incubadora de Time-lapse EmbryoScope).

Una persona autorizada por Vitrolife realizara las operaciones de mantenimiento y las comprobaciones
de recalibracién de acuerdo con un programa de servicio establecido con el fin de garantizar un
funcionamiento seguro y eficaz continuado. Se recomienda encarecidamente al usuario final que
siga el programa de servicio cuidadosamente para asegurar un funcionamiento sin errores del equipo.

La incubadora de Time-lapse EmbryoScope 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 1, IEC 60601-
1:2005 + corr. 1 (2006) + corr. 2 (2007); clase |, equivalente tipo B. La incubadora de Time-lapse
EmbryoScope es adecuada para un funcionamiento continuo.

e Laincubadora de Time-lapse 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.
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1.1 Advertencias, restricciones y garantia limitada

Antes de utilizar la incubadora de Time-lapse EmbryoScope, el usuario debe acceder a leer y entender
este manual del usuario, asi como comprometerse a seguir las instrucciones de seguridad.

RESTRICCIONES DE USO

o Eluso de la incubadora de Time-lapse EmbryoScope esta reservado exclusivamente al
personal que haya recibido formacion sobre su uso de una persona autorizada por
Vitrolife.

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

e Las placas de cultivo EmbryoSlide no pueden reutilizarse.

e Las placas de cultivo EmbryoSlide deben cubrirse con cubiertas estériles antes de
introducirlas en la incubadora de Time-lapse EmbryoScope.

¢ Laincubadora de Time-lapse 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 ventilacién de la parte posterior de la incubadora de forma
parcial o total, ya que ello puede provocar un sobrecalentamiento de la incubadora.

e El usuario debe ponerse en contacto con Vitrolife inmediatamente para informar de
cualquier incidente o lesién a la paciente, al operador o al personal de mantenimiento
gue se haya producido como resultado del uso de la incubadora de Time-lapse
EmbryoScope. Se debe informar de todo incidente grave que haya ocurrido en relacion con
la incubadora a la autoridad competente del Estado Miembro en el que esté establecido el
usuario.

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

e Laincubadora de Time-lapse EmbryoScope contiene piezas méviles con topes de
seguridad. No trate de bloquear los sensores de seguridad introduciendo un dedo o una
mano en la incubadora de Time-lapse EmbryoScope mientras esté en funcionamiento.
Hacerlo seria peligroso y podria causar lesiones personales.

e Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo debe conectarse Unicamente a
una fuente de alimentacion de red con toma de tierra que esté conectada a un
dispositivo de corriente residual (RCD) o a un interruptor de circuito con descarga a tierra
(GFI/GFCI).

e Laincubadora de Time-lapse EmbryoScope debe conectarse siempre a un sistema de
alimentacion ininterrumpida (SAl) local, a fin de garantizar la estabilidad de las
condiciones de funcionamiento en caso de que se produzca un fallo de alimentacion.

e Los equipos portétiles y méviles de comunicaciones por radiofrecuencia pueden afectar
al funcionamiento de la incubadora de Time-lapse EmbryoScope.

e La manipulacion incorrecta o el uso indebido de la incubadora de Time-lapse
EmbryoScope pueden causar lesiones graves al usuario.

e Laincubadora de Time-lapse EmbryoScope no es apta para el uso en presencia de
agentes anestésicos inflamables mezclados con aire o con oxigeno u 6xido nitroso.

e El usuario es responsable de validar el funcionamiento de la incubadora de Time-lapse
EmbryoScope mediante la realizaciéon de comprobaciones de control de calidad
periédicas tanto de la temperatura como de las concentraciones de CO, y Oz*.

* Solo si la clinica incuba con una concentracion de O- reducida.

¢ Durante el arranque inicial y después de apagar una incubadora, valide siempre los
niveles de gas y temperatura mediante dispositivos externos de validacion calibrados tal
y como se indica en el manual del usuario de EmbryoScope. NO confie Gnicamente en
los valores que se muestran en el panel de control de la incubadora.
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INSTALACION Y MANTENIMIENTO

La instalacion y la reparacion de la incubadora de Time-lapse EmbryoScope debe
realizarlas exclusivamente el personal autorizado por Vitrolife. La incubadora de Time-lapse
EmbryoScope debe permanecer en todo momento en el lugar donde se instal6. Sila
incubadora de Time-lapse EmbryoScope se desconecta o se traslada sin la supervision de
una persona autorizada por Vitrolife, dejara de ser un dispositivo aprobado para uso
clinico y la garantia se anulara.

Si se modifica la incubadora de Time-lapse EmbryoScope o partes de ella, una
persona autorizada por Vitrolife debe realizar una inspeccién y una revision adecuadas para
garantizar su uso seguro continuo.

Para limpiar y desinfectar la incubadora de Time-lapse EmbryoScope, utilice siempre los
agentes quimicos indicados que se especifican en la seccion 8 del manual del usuario
de EmbryoScope.

TRANSPORTE Y TRASLADO DE LA INCUBADORA DE TIME-LAPSE EMBRYOSCOPE

Mientras la incubadora de Time-lapse EmbryoScope esté todavia en las cajas de envio,
solo se debera mover mediante una carretilla elevadora o un elevador de palés. NO abra
las cajas de envio sin que esté presente una persona autorizada por Vitrolife.

Cuando la incubadora de Time-lapse EmbryoScope se haya desempaquetado, para
moverla serdn necesarias dos personas que sujeten el dispositivo por debajo y por
ambos lados, siempre bajo la supervisién de una persona autorizada por Vitrolife.

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

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.

La persona que 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, péngase en contacto con un
técnico médico cualificado o con su representante local.
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

La incubadora de Time-lapse EmbryoScope se ha probado y se ha determinado que
cumple los limites de la norma IEC 60601-1-2 Edicion 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 con la norma IEC 60601-1-2 Edicion 4.0 garantiza la compatibilidad
cuando la incubadora de Time-lapse EmbryoScope se coloca a una distancia minima de
separacion de los instrumentos cercanos. Si se coloca la incubadora de Time-lapse
EmbryoScope cerca de otros instrumentos, es necesario determinar que el rendimiento
de estos no se vea afectado por la ubicacién.

La incubadora de Time-lapse EmbryoScope genera, utiliza y puede emitir energia de
radiofrecuencia y, en caso de no instalarla ni utilizarla de conformidad con las
instrucciones, puede provocar interferencias perjudiciales en otros dispositivos 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 este equipo
efectivamente cause interferencias perjudiciales en otros dispositivos (circunstancia que
puede determinarse apagando y encendiendo el equipo), el usuario debe tratar de
eliminar las interferencias adoptando una o varias de las medidas enumeradas a
continuacion:

a) Reorientar o reubicar el dispositivo receptor.

b) Aumentar la distancia de separacion entre el equipo y el dispositivo en cuestién.

c) Conectar el equipo a una toma de un circuito distinto del circuito al que estan
conectados los demas dispositivos.

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 excepcién 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 de Time-lapse EmbryoScope junto a otro equipo
ni apilarla directamente 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.
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CONFIDENCIALIDAD

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

GARANTIA LIMITADA

Vitrolife garantiza que la incubadora de Time-lapse EmbryoScope no presentara
defectos de mano de obra 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, mantenimiento, reparacion o reubicacion de la incubadora de Time-lapse no
las realice el personal autorizado por Vitrolife.

La garantia limitada no cubre dafios ocasionados por:

a) Incumplimiento de los requisitos de mantenimiento periddico descritos en el manual
del usuario de EmbryoScope.

b) Accidente, abuso, uso indebido o aplicacién incorrecta de la incubadora de Time-
lapse.

¢) Incumplimiento de las instrucciones de uso y funcionamiento proporcionadas en el
manual del usuario de EmbryoScope.

d) Deterioro normal.

RECOMENDACIONES GENEREALES SOBRE SEGURIDAD INFORMATICA

Se aconseja y se espera que los usuarios adopten las siguientes medidas para reducir el
riesgo de seguridad informatica 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 esté debidamente capacitado en la concienciacion
sobre la seguridad informatica
o Evite que usuarios no autorizados tengan acceso al equipo.

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

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

-10 -
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1.2 Notas importantes

NOTA — HORA EXACTA DE INSEMINACION

e Cuando se inserta una nueva placa de cultivo EmbryoSlide, es importante introducir la
fecha y la hora exactas de la inseminacién porque todos los acontecimientos posteriores,
como las divisiones celulares, guardaran relacion con la hora de inseminacion. La
introduccion de una fecha y una hora incorrectas afectara, por tanto, a la calidad de los
datos.

NOTA — PROCEDIMIENTO DE ENFOQUE AUTOMATICO

e Si el procedimiento de enfoque automético no ha encontrado la imagen mejor enfocada,
puede volver a enfocar manualmente las imagenes seleccionando la opcién Live View
(Vista en directo) (pantalla de inicio -> seleccione la placa de cultivo EmbryoSlide que
desee pulsando la pestafia Slide [Placa] -> pulse la imagen del pocillo que desee ->
pulse el boton Live [En directo]).

NOTA - VISTA EN DIRECTO

e Enlavista Live (En directo), la adquisicion de imagenes automética se detiene durante
el reenfoque, el ajuste de los planos focales o el ajuste del tiempo de exposicién. La
adquisicion de imagenes se reiniciara automaticamente transcurridos 30 minutos si la
incubadora de Time-lapse EmbryoScope se deja inactiva en el modo Live (En directo).
El periodo de tiempo que se tarda en reanudar automaticamente la adquisicion de imagenes
es de 30 minutos, incluso si ha configurado la incubadora de Time-lapse EmbryoScope
para producir imagenes cada 10 minutos. Sin embargo, puede reiniciar manualmente la
adquisicion de imagenes sin ningln retraso si se devuelve la incubadora de Time-lapse
EmbryoScope a la pantalla general de embriones.

¢ Simadifica la configuracién de la camara en el modo Live (En directo), la nueva configuracion
se aplica de forma generalizada a todos los pocillos de todas las placas de cultivo EmbryoSlide.

e Sitiene abierta la vista Live (En directo) y no trabaja activamente en la pantalla durante
dos minutos, la luz se apaga automaticamente para evitar que los embriones se expongan
a ella de un modo excesivo. En este caso, se mostrara una nota de color rojo en la
pantalla con el texto siguiente: “Camera light has been turned off. Press any key or button
to re-activate” (Se ha apagado la luz de la camara. Pulse cualquier tecla o boton para
reactivarla).

-11 -
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NOTA - PAUSADO DE LAS PLACAS DE CULTIVO EMBRYOSLIDE

¢ Mientras la incubacion de una placa de cultivo EmbryoSlide est4 pausada, no se
adquieren imagenes time-lapse de las demas placas de cultivo EmbryoSlide.

¢ Silaincubacién de una placa de cultivo EmbryoSlide se interrumpe durante mas de una
hora, la incubadora de Time-lapse EmbryoScope emite una alarma. Esta alarma sonora
puede interrumpirse temporalmente pulsando Reset alarm (Restablecer alarma) en la
pantalla tactil de la incubadora.

NOTA — ALMACENAMIENTO DE DATOS

e Cuando se dispone de mas de 5 GB de espacio de almacenamiento libre, los archivos
con mas de 50 dias de antigliedad se borran automaticamente de la carpeta Scope
Data.

e Si el espacio de almacenamiento disponible es de menos de 5 GB, el disco duro empieza
a estar demasiado lleno. En este caso, se borraran TODOS los archivos que tengan mas
de siete dias de antigiiedad. Los archivos méas antiguos se borraran en primer lugar, hasta
gue vuelva a haber mas de 5 GB de espacio de almacenamiento disponible.

e TODOS los datos se almacenan en el PC que ejecuta el software EmbryoViewer o en el
servidor ES server, del cual no se borran.

1.3 Uso previsto de laincubadora de Time-lapse EmbryoScope

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
0 embriones y adquirir imagenes durante la incubacion.

Para tener una visioén general de la incubadora de Time-lapse EmbryoScope, consulte la seccién 2.

1.4 Uso previsto de la placa de cultivo EmbryoSlide

La placa de cultivo EmbryoSlide es un accesorio para depositar los embriones, asociada a la
incubadora EmbryoScope, equipo que proporciona un entorno con temperatura controlada y
concentraciones de gases (CO; y de manera opcional O>) para el desarrollo de gametos o
embriones a temperatura corporal o cercana a la corporal.

Para obtener una descripcion detallada de la placa de cultivo EmbryoSlide, consulte el manual del
usuario de las placas de cultivo EmbryoSlide.
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1.5 Posibles usuarios

Embridlogos, personal de laboratorio y personal clinico de clinicas FIV que hayan recibido
formacion impartida por instructores cualificados de Vitrolife A/S.

1.6 Beneficios clinicos
o Mejora del desarrollo embrionario

¢ Mejora de la tasa de implantacion/embarazo
¢ Reduccién de la tasa de pérdida del embarazo.
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2 Descripcion general de laincubadora
de Time-lapse EmbryoScope

Placa posterior. Incluye el
interruptor de alimentacion,
conectores y tomas

Cubierta de servicio: acceso a los
filtros y el tubo de toma de muestras
de gas. Bajo la cubierta de servicio
también hay una copia de los

Panel de control de procedimientos de emergencia

la incubadora

Pantalla tactil

Boton de reinicio
(visible con el
teclado extraido)

Puerta de Mecanismo de Teclado extraible  Puerto USB
carga bloqueo de la
puerta de carga

La serie de imagenes se analiza automaticamente en tiempo real con software patentado. La
actividad de blastomero es un pardmetro numérico que refleja la magnitud del movimiento que ha
ocurrido entre dos fotogramas consecutivos de la serie de imagenes secuenciales. La actividad de
blastomero NO TIENE USO DIAGNOSTICO, pero puede ser (til para facilitar a los usuarios la
identificacion de areas dentro de las series temporales en las que puedan haberse producido sucesos
de interés. No se requiere ninguna intervencién del usuario y la salida esta disponible en cualquier
momento durante la incubacién.
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2.1 Instalacion y condiciones necesarias

Se debe configurar la incubadora de acuerdo con la lista de comprobacién de la instalacion. Las
personas que no tengan autorizacion de Vitrolife no deben desplazarla ni desconectarla.

Requisitos para la instalacion:

¢ Sala limpia a una temperatura estable entre 20 °C y 30 °C.

e Mesa resistente que disponga de una superficie de trabajo de 1.0 x 0.6 m como minimo.

e Distancia minima de 150 mm entre la pared posterior de la incubadora de Time-lapse
EmbryoScope y cualquier objeto sélido.

e Opcional: sistema de alimentacion ininterrumpida (SAI) de 300 W como minimo y debidamente
conectado a tierra.

¢ Dispositivo de corriente residual (RCD) o interruptor de circuito con descarga a tierra
(GFI/GFCI).

e Especificacion del enchufe de conexién a la red de corriente alterna: NEMA 5-15 (grado
hospitalario).

e Suministro de gas CO- con regulador de presién capaz de suministrar un flujo estable de
COza una presion entre 0,6 y 1 bar superior a la presién atmosférica.

e Suministro de gas N2 con regulador de presién capaz de suministrar un flujo estable de N
a una presion entre 0,6 y 1 bar por encima de la presion atmosférica.

e Los equipos electro-médicos requieren la adopcién 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 informacion sobre CEM proporcionada.

NOTA

e La camara embrionaria no incorpora ningun sistema de refrigeracion. Si la temperatura
supera los limites especificados, la temperatura en el interior de la camara embrionaria
alcanzara, por tanto, la temperatura ambiente como minimo.

e Aungue 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 alimentacion.
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 (SAI) — 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).
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2.2 Inicio de laincubadora de Time-lapse EmbryoScope

La incubadora de Time-lapse 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 de
Time-lapse EmbryoScope esté conectada a tierra a través del conector de alimentacion, que las
conexiones de gas no tengan fugas y que el depésito de gas esté lleno. Asimismo, debe comprobar
periédicamente la presion residual de las botellas de gas y sustituir las botellas de CO2 o N2 si la
presién disminuye por debajo de 40 bares. La contrapresion en los tubos de conexién no debe ser
superior a 1 bar ni inferior a 0.6 bares.

2.3 Apagado de laincubadora de Time-lapse EmbryoScope

Para apagar la incubadora de Time-lapse EmbryoScope (por ejemplo, para realizar una tarea de
mantenimiento o limpieza) realice el procedimiento que se describe a continuacion.

NOTA

¢ En caso de emergencia, siga el procedimiento que se describe en la seccion 10.

1. Extraigatodas las placas de cultivo EmbryoSlide de la incubadora de Time-lapse EmbryoScope
(consulte el procedimiento descrito en la seccién 6.6)

2. Pulse el botén Shutdown (Apagar) en la pantalla de inicio.
3. Seleccione Close Computer (Cerrar ordenador) en el cuadro de diadlogo que se abre. El
PC de la incubadora de Time-lapse EmbryoScope se apaga (la incubadora continlia

funcionando).

4. Pulse OK (Aceptar) en el cuadro de dialogo que se presenta.

5. Para apagar la incubadora, utilice el interruptor de encendido principal situado en la parte
posterior de la incubadora de Time-lapse EmbryoScope. Consulte también la seccion 4.

NOTA

e Sise deja la incubadora de Time-lapse EmbryoScope con el escritorio abierto durante un
periodo de tiempo prolongado, el software integrado en la incubadora no funcionara y no
se adquirirdn imagenes time-lapse. En este caso, la incubadora activara una sefial
informativa de advertencia.
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NOTA

o El software de la incubadora de Time-lapse EmbryoScope y Microsoft Windows debe
cerrarse siempre correctamente antes de apagar el dispositivo.

3 Reinicio del PC integrado

En algunos casos, sera necesario reiniciar el PC integrado en la incubadora de Time-lapse EmbryoScope,
por ejemplo, si se produce una situacion de error.

Para reiniciar el PC:

1. Extraiga el teclado de la parte inferior de la incubadora de Time-lapse EmbryoScope.
2. Con ayuda de un objeto puntiagudo, como un lapiz o un boligrafo, presione el pequefio
botdn rojo que se encuentra a la derecha del teclado (vea la ilustracion de la seccion 2).

Entonces el PC se apagara.

3. Pulse de nuevo el botdn rojo para reiniciar el PC.
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4 Conexidon de los sistemas accesorios

Todos los conectores y tomas se encuentran en la parte posterior de la incubadora de Time-lapse
EmbryoScope. El uso de los conectores y tomas esta limitado exclusivamente al personal autorizado
por Vitrolife encargado de la instalacion del equipo. Los usuarios no deben utilizar ni conectar al
panel ningln tubo o cable en ningln caso.

Interruptor de

Informacion de encendido principal

contacto del
fabricante.
Consulte la
seccion 17

Conector de salida
de alarma externa.
Consulte la seccién
9.5

Toma para lectura de
servicio

Conector de entrada
de CO2

Conector de
entrada de N2

Toma para conexion
Ethernet

Toma de alimentacién

Informacion para la
sustitucién de fusibles.

Consulte la seccién 11 Etiqueta de informacion

sobre el producto.
Consulte la seccién 15.1
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5 Laincubadora

5.1 Panel de control de laincubadora

El panel de control se encuentra en la esquina superior izquierda de la incubadora de Time-lapse
EmbryoScope:

El panel de control se utiliza para:

o Interrumpir las alarmas de advertencia sonoras emitidas por la incubadora de Time-lapse
EmbryoScope (por medio del botén “Pause Audio” [Audio en pausal)

e Examinar una serie de pardmetros de incubacion tales como temperatura, concentracion
de CO,, concentracion de O, etc. (desde el menu de valor prefijado)

e Cambiar el valor prefijado de los parametros de incubacién (desde el menua de valor
prefijado).

e Calibrar la incubadora de Time-lapse EmbryoScope (desde el menu de calibracién)

e Activar o desactivar la regulacion de la concentracién de CO; y O (desde el menu de
calibracion).

5.1.1 Descripcion general de las opciones de menu accesibles desde el panel de control

El panel de control de la incubadora permite acceder a dos menus independientes: el menu de
valor prefijado y el menu de calibracion.

E 310 rn n n n
(t ¥ tée 5.0 62 5.0
emperature R .

COz set point Oz set point
set point) ( SEEPOI) {O:5eLpoint)

b T8 (0.c 5.0 e ion

(temperature 2 2 hama  (COzregulation Bamg (O:regulation
on/off)

SEr

(onlyused
BEmg byservice
technician)

calibration) calibration)

Descripcion general de las opciones de menu disponibles en el panel de control de laincubadora
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Para desplazarse desde el menu de valor prefijado al menu de calibracion, pulse la flecha “abajo”
durante unos tres segundos. Para volver desde el menu de calibraciéon al menua de valor prefijado,
pulse la flecha “arriba” durante unos tres segundos. Mientras se cambia de menu, la pantalla muestra

= intermitentes hasta que finaliza el cambio de menu.

Para avanzar y retroceder entre las opciones disponibles en cada menu, pulse las flechas “izquierda”
o “derecha”. Por ejemplo, si en el menu de valor prefijado se muestra la temperatura y desea examinar
la concentracion de CO., pulse una vez la flecha “derecha”. Si posteriormente desea volver al parametro
de temperatura, pulse una vez la flecha “izquierda”.

5.2 Bloqueo o desbloqueo del panel de control de la
incubadora

Para asegurar que no se cambie un parametro por error, puede bloquearse el panel de control.
Con el panel de control blogueado no se puede cambiar un valor prefijado ni calibrar los parametros;
tampoco es posible activar o desactivar la regulacién de la concentracion de CO; o de O..

Cualquier intento de modificar algun parametro con el panel bloqueado hara que se muestre en

pantalla: E‘a para indicar que hay un blogueo activo que es necesario eliminar para poder
realizar la accion.

Para bloquear el panel de control:

Mantenga pulsados simultdneamente el boton SP y la flecha “izquierda” durante unos tres segundos:
)

Se mostrara brevemente en pantalla para indicar que el panel de control se ha bloqueado.

Para desbloquear el panel de control:

Mantenga pulsados simultdneamente el boton SP y la flecha “derecha” durante unos tres segundos:
@)

Se mostrard brevemente en pantalla para indicar que el panel de control se ha desblogueado.
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5.3 Interrupciéon temporal de las alarmas de advertencia sonoras

Para interrumpir la sefal de alarma sonora durante tres minutos, pulse el botén audio en pausa:

. La interrupcion de la alarma de advertencia no afecta al LED, que seguira parpadeando hasta
gue se resuelva el problema que causo la alarma.

5.4 Temperatura de laincubadora

5.4.1 Modificacion del valor prefijado de temperatura

1. En el menu de valor prefijado, aseglrese de que se muestra en pantalla la temperatura de
la incubadora. Si no es asi, desplacese hasta la opcion de menu temperatura pulsando la

flecha “derecha” o “izquierda” @ hasta que se muestre el valor prefijado de temperatura

t 3-, D (opcion de menud temperatura, el valor prefijado es: 37 °C).
2. Pulse el boton . En pantalla empezaran a aparecer alternativamente t 3 -, D (opcién
de menu temperatura, el valor prefijado es: 37 °C) y SP 3-, U (menu de valor prefijado

activo, el valor prefijado es: 37 °C). Esto indica que se dispone a ajustar el valor prefijado de
temperatura.

3. Altiempo que mantiene pulsado el botén , pulse la flecha “arriba” o “abajo” @
para aumentar o reducir el valor prefijado. Cada vez que pulse la flecha “arriba” o “abajo”
una vez, aumentara o reducira el valor prefijado en 0,1 °C.

4. Suelte el botén para guardar el nuevo valor.

5.4.2 Validacién de latemperatura:

La incubadora de Time-lapse EmbryoScope debe haber estado encendida durante al menos tres
horas para poder validar la temperatura. La temperatura ambiente debe ser equivalente a la
temperatura normal aplicable a un entorno de laboratorio. La validacién de la temperatura se
realiza mediante la medicion de la temperatura en el soporte de placas de cultivo con una sonda
de temperatura conectada a un termémetro de gran precision.
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NOTA

Mientras realice este procedimiento tenga mucho cuidado de no tocar ni presionar por
error la placa o placas de cultivo EmbryoSlide contenidas en el soporte de placas de
cultivo.

Antes de empezar, asegurese de que el termdémetro de gran precision se haya calibrado
de acuerdo con las especificaciones del fabricante.

Siga este procedimiento para validar la temperatura:

1.

4.

5.

6.

Pulse Check (Comprobar) en la pantalla tactil de la incubadora de Time-lapse EmbryoScope.
El soporte de placas de cultivo se movera a una posicion que le permita realizar una medicion
de la temperatura externa.

Abra la puerta de carga de la camara embrionaria.

Introduzca la sonda de temperatura en la pequefia toma disponible en la base del soporte
de placas de cultivo (vea la imagen siguiente). La sonda de temperatura debe introducirse
completamente en la toma para poder medir correctamente la temperatura central del
soporte de placas de cultivo.

Introducir la
sondade ——
temperatura

Soporte de
placas de
cultivo

S

Deje la parte fina del cable en el interior de la camara embrionaria.
Cierre con cuidado la puerta de carga (asegurese de no cerrarla sobre el cable fino).

Permita que la sonda de temperatura se equilibre durante diez minutos aproximadamente.
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La temperatura central del soporte de placas de cultivo medida por la sonda de temperatura
es 0,2 °C superior a la temperatura en el fondo del micropocillo donde se encuentran los
embriones, tal como se especifica en la tabla siguiente:

Temperatura central del soporte de Temperatura en el fondo del

placas de cultivo medida por la sonda micropocillo (temperatura media de
externa (°C) cultivo, °C)

37,00 36,80

37,10 36,90

37,20 37,00

37,30 37,10

37,40 37,20

37,50 37,30

5.4.3 Calibrar latemperatura

La incubadora de Time-lapse 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 temperatura externa medida por el termémetro de gran precision se desvia de la temperatura
gue se muestra en ese momento, puede calibrarla desde el panel de control.

Ejemplo:

La temperatura medida utilizando el termémetro de gran precision es de 37,3 °C.

El valor prefijado es de 37,0 °C.

La temperatura que se muestra actualmente en el panel de control de la incubadora es de
37,3 °C.

Calibre la temperatura que se muestra para que sea 37,3 °C - 0,2 °C = 37,1 °C.

Es necesario restar 0,2 °C de la temperatura medida para compensar la discrepancia entre
la temperatura medida y la temperatura real en el fondo del micropocillo (vea también la siguiente
NOTA).

Compruebe que la temperatura medida por el termémetro de gran precision se establezca
en 37,2 °C (37,0 °C + la diferencia de 0,2 °C entre la temperatura medida y la temperatura

real en el fondo de los micropocillos).

La pantalla del panel de control de la incubadora volvera a cambiar de 37,1 °C a 37,0 °C.
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NOTA

e Latemperatura central del soporte de placas de cultivo medida por el termdmetro de gran
precision es 0,2 °C superior a la temperatura en el fondo del micropocillo donde se
encuentra el embrién.

e Por tanto, debe ajustar la temperatura en la pantalla para hacerla coincidir con la lectura
realizada con el termometro externo menos 0,2 °C (consulte también la tabla anterior para
ver ejemplos de la temperatura de calibracion para distintas lecturas).

Siga este procedimiento para calibrar la temperatura:

1. En el menu de valor prefijado, desplacese hasta la opcién de mena temperatura l: 3 -, D
(opcién de menu temperatura, el valor prefijado es: 37 °C) pulsando la flecha “derecha” o
“‘izquierda”

< 2 > ) . . .
2. Mantenga pulsada la flecha “abajo” \_®__/ hasta que la pantalla deje de mostrar intermitentes

=. Cuando el cambio de menu se haya realizado correctamente, se mostrara

en pantalla l: .C 3-, D (calibracion de la temperatura, el valor de calibracién es: 37 °C).
3. Mantenga pulsado el bot6n . Ahora en la pantalla se mostraran alternativamente

t .C 3-, D y CF“_ 3-, D (menu de calibracioén activo, el valor de calibracién es:

37,0 °C). Esto indica que se dispone a calibrar la temperatura.

4. Altiempo que mantiene pulsado el botén , pulse la flecha “arriba” o “abajo” @
para aumentar o reducir la calibracion de la temperatura hasta el nivel deseado. Cada vez
gue se pulsa la flecha, la temperatura aumenta o disminuye 0,05 °C.

5. Suelte el bot6n para guardar la calibracion.
1 . P & > ) HP4
6. Mantenga pulsada la flecha “arriba” \—*_/ durante tres segundos para volver a la opcién

de menu temperatura en el menu de valor prefijado.

7. Espere al menos diez minutos hasta que se estabilice la temperatura. Después, valide la
temperatura una vez realizada la calibracion. Para hacer un seguimiento de la temperatura,
puede pulsar el botén Temperature (Temperatura) en la pantalla tactil de la incubadora de
Time-lapse EmbryoScope.
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NOTA

Valide siempre la temperatura de la incubadora tras la calibracion.

No es posible calibrar la temperatura mas alla de +/-3,0 °C. Si intenta calibrar la
temperatura mas alla de este valor, en relacion con el punto de partida, el panel de

control mostrara cuando pulse el boton y la flecha “arriba”/“abajo”

simultdneamente. Esto significa, por ejemplo, que si ya ha calibrado la temperatura en
+0,3 °C, el aumento maximo de la temperatura durante la siguiente calibracién de
temperatura seré de +2,7 °C. La reduccion maxima de la temperatura seréa entonces de -
3,3°C (3,0 °C +0,3 °C).

5.5 Concentracion de CO2 de laincubadora

5.5.1 Modificacién del valor prefijado de CO;

1.

En el menu de valor prefijado, compruebe si la concentracion de CO, se muestra en pantalla.
Si no es asi, desplacese hasta la opciéon de menu CO; pulsando la flecha “derecha” o

L r .
“‘izquierda” @ hasta que se muestre la concentracion de CO.: (R DE’ 5 D (opcion

de menu CO., el valor prefijado es: 5,0).

Mantenga pulsado el botén . En la pantalla se mostrara alternativamente C DE 5 D
(opcién de menu CO., el valor prefijado es: 5,0) y SP 5 D (menu de valor prefijado

activo, el valor prefijado es: 5,0). Esto indica que se dispone a ajustar el valor prefijado de CO..

Al tiempo que mantiene pulsado el botén , pulse la flecha “arriba” o “abajo”
para aumentar o reducir el valor prefijado de CO,. Cada vez que pulse la flecha “arriba” o
“abajo” una vez, aumentara o reducira el valor prefijado en un 0,1 %.

Suelte el botén para guardar el nuevo valor.
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5.5.2 Validacion de la concentracion de CO;

NOTA

¢ Antes de validar la concentracion de CO,, la incubadora de Time-lapse EmbryoScope
debe haber estado encendida durante al menos dos horas con los gases apropiados
conectados a fin de asegurar de que se ha alcanzado 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.

1. Encienda el analizador de gases que se va a utilizar para medir la concentracion de CO..
2. Retire la cubierta de servicio de la incubadora de Time-lapse EmbryoScope.

3. Conecte el tubo del analizador de gases al puerto de toma de muestras de gas.

Filtro HEPA/carbono

Tubo de toma de
muestras de gas

4. Abra la valvula; para hacerlo, gire la palanca hacia usted hasta que se encuentre en posiciéon
vertical.

5. Pulse Check (Comprobar) en la pantalla tactil de la incubadora de Time-lapse EmbryoScope.

6. Mida la concentracion de CO, dos o tres veces o hasta obtener una medicion estable.

7. Sila concentracion de CO. medida se desvia del valor prefijado, debe calibrar la concentracion
de CO:; siguiendo el procedimiento descrito en la seccién 5.5.3.
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5.5.3

Calibracion de la concentracion de CO;

NOTA

La conexion de un dispositivo de calibracion de CO, a una bomba interna potente puede
interferir con el sistema de control de gas interno que se encuentra en el interior de la
incubadora de Time-lapse EmbryoScope. Por ello, no utilice un dispositivo de calibracion
gue consuma mas de 0,5 I/min.

En el menu de valor prefijado, desplacese hasta la opcion de menu CO; pulsando la flecha

“derecha” o “izquierda” @ hasta que se muestre la concentracion de CO: E DE’ 5 D

(opcién de menu COy, el valor prefijado es: 5,0).

4 - > )
Mantenga pulsada la flecha “abajo” \~®_/ durante tres segundos hasta que la pantalla
deje de mostrar intermitentes con el fin de entrar en el menu de calibracion.

Cuando el cambio de menu se haya realizado correctamente, se mostrara en pantalla:

ED.C S D (calibracion de CO., el valor de calibracion es: 5,0).
Mantenga pulsado el boton . En la pantalla se mostrara alternativamente C D .C 5 D

(calibracion de COg, el valor de calibracion es: 5,0) y CF"_ 5 D (menu de calibracion

activo, el valor de calibracion es: 5,0). Esto indica que se dispone a calibrar la concentracion de
CO..

Al tiempo que mantiene pulsado el boton , pulse la flecha “arriba” o “abajo” @
para aumentar o reducir la concentracion de CO.. El valor de concentracion de CO; se
ajusta un 0,1 % cada vez que se pulsa la flecha “arriba” o0 “abajo” una vez.

Debe ajustar la concentracion de CO; de forma que coincida con la lectura obtenida con el
analizador de gases externo; por ejemplo, si el analizador de gases indica 5,6 %, debe ajustar
el valor de la pantalla en 5,6.

Suelte el botén para guardar la calibracion.

Vow R
Mantenga pulsada la flecha “arriba” \"_» "/ hasta que la pantalla deje de mostrar =
intermitentes con el fin de entrar en el menu de calibracion. Cuando el cambio de menu se

haya realizado correctamente, se mostrara en pantalla: E DE 5 D (valor prefijado de

COy, el valor prefijado es: 5,0).

Espere entre 10 y 20 minutos hasta que la concentracion de CO- se haya estabilizado y, a
continuacion, valide la concentracion siguiendo el procedimiento que se describe en la
seccion 5.5.2. Para controlar la concentracion de CO, también puede pulsar el botén CO;
en la pantalla tactil de la incubadora de Time-lapse EmbryoScope.
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NOTA

e Valide siempre la concentracion de CO; tras la calibracion mediante la realizacion de
varias mediciones.

e No es posible calibrar la concentracién de CO, mas alla de +/-2 %. Si intenta calibrar la
concentracion mas alla de este valor, en relacién con el punto de partida, el panel de

control mostrara cuando pulse el botén y la flecha “arriba”/“abajo”

simultaneamente. Esto significa, por ejemplo, que si ya ha calibrado la concentracién en
+0,5 %, el aumento maximo de CO; durante la siguiente calibracion sera de +1,5 %. La
reduccion maxima de CO- sera entonces de -2,5 % (2 % + 0,5 %).

5.6 Concentracion de Oz de laincubadora

5.6.1 Modificacion del valor prefijado de O;

1. En el menu de valor prefijado, compruebe si se muestra en pantalla la concentracion de
O.. Si no es asi, desplacese hasta la opcion de mena O, pulsando la flecha “derecha” o

“‘izquierda” @ hasta que se muestre la concentracion de Ox: DE’ 5 D (opcién de

menu O, el valor prefijado es: 5,0).

2. Mantenga pulsado el bot6n . En la pantalla se mostrara alternativamente DE’ 5 D
(opcién de menu Oy, el valor prefijado es: 5,0) y SP SD (menu de valor prefijado activo,

el valor prefijado es: 5,0). Esto indica que se dispone a modificar el valor prefijado de O..

3. Al tiempo que mantiene pulsado el botén , pulse la flecha “arriba” o “abajo”
para aumentar o reducir el valor prefijado de O,. Cada vez que pulse la flecha “arriba” o
“abajo” una vez, aumentara o reducira el valor prefijado en un 0,1 %.

4. Suelte el botén para guardar el nuevo valor.

5.6.2 Validacion de la concentracion de O3

Para validar la concentracién de O, realice el procedimiento que se describe en la seccion 5.5.2.
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5.6.3 Calibraciéon de la concentracion de O2

NOTA

e La conexion de un dispositivo de calibracion de O, a una bomba interna potente puede
interferir con el sistema de control de gas interno que se encuentra en el interior de la
incubadora de Time-lapse EmbryoScope. Por ello, no utilice un dispositivo de calibracion
gue consuma mas de 0,5 I/min.

1. En el menu de valor prefijado, pulse la flecha “derecha” o “izquierda” @ hasta que se

muestre la opcion de menu Og: DE’ SD (opcién de menu O, el valor prefijado es: 5,0).

4 - > )
2. Mantenga pulsada la flecha “abajo” \~®_/ durante tres segundos hasta que la pantalla

deje de mostrar = intermitentes con el fin de entrar en el menu de calibracion.
Cuando el cambio de menu se haya realizado correctamente, se mostrard en pantalla

DE.C SD (calibracion de O, el valor de calibracion es: 5,0).

3. Mantenga pulsado el bot6n . Ahora apareceran en pantalla alternativamente

DE’.E SD (calibracion de O, el valor de calibracion es: 5,0) y CF"_ SD

(calibracion, valor de calibracion 5,0). Esto indica que se dispone a calibrar la
concentracion de Oa..

4. Altiempo que mantiene pulsado el botén , pulse la flecha “arriba” o “abajo” @
para aumentar o reducir la calibracion de O.. El valor de concentracion de O- se ajusta un
0,1 % cada vez que se pulsa la flecha “arriba” o “abajo” una vez.

Debe ajustar la concentracién de O, de forma que coincida con la lectura obtenida con el
analizador de gases externo; por ejemplo, si el analizador de gases indica 5,6 %, debe ajustar
el valor de la pantalla en 5,6.

5. Suelte el bot6n para guardar la calibracion.

=) :
6. Mantenga pulsada la flecha “arriba” \__r__/ hasta que la pantalla deje de mostrar =
intermitentes con el fin de volver al menu de valor prefijado. Cuando el cambio de menu se

haya realizado correctamente, se mostrara en pantalla: DE’ 5 D (opcién de menu O, el

valor prefijado es: 5,0).
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7. Espere entre 10 y 20 minutos hasta que la concentracién de O, se haya estabilizado y, a
continuacién, valide la concentracion siguiendo el procedimiento que se describe en la
seccion 5.5.2. Para controlar la concentracion de O, también puede pulsar el botén O, en
la pantalla tactil de la incubadora de Time-lapse EmbryoScope.

NOTA

¢ Valide siempre la concentracion de O tras la calibracién mediante la realizacién de varias
mediciones.

¢ No es posible calibrar la concentracion de O; mas alla de +/-3 %. Si intenta calibrar la
concentracion mas alla de este valor, en relacién con el punto de partida, el panel de

control mostrara cuando pulse el boton y la flecha “arriba”/“abajo”

simultaneamente. Esto significa, por ejemplo, que si ya ha calibrado la concentracién en
+0,5 %, el aumento maximo de O durante la siguiente calibracion sera de +2,5 %. La
reduccion maxima de O, sera entonces de -3,5 % (3 % + 0,5 %).

6 Funcionamiento de la incubadora de
Time-lapse EmbryoScope

La incubadora de Time-lapse EmbryoScope tiene un PC industrial integrado que ejecuta el sistema
operativo Microsoft Windows. El PC controla todas las funciones de adquisicion de datos, motores,
camara, etc. Las condiciones de incubacién (temperatura y concentracion de CO; y O,) las controla
una unidad independiente. Por tanto, los fallos del software o del sistema operativo ejecutado en
el PC no afectan a las condiciones de incubacién. Una alarma sonora alertara al usuario en caso
de fallo del software o del sistema operativo.

6.1 Procedimiento de inicio

1. Utilice el interruptor principal para encender la incubadora de Time-lapse EmbryoScope
(interruptor verde situado en la esquina superior izquierda de la parte posterior de la
incubadora).

2. En el panel de control de la incubadora, compruebe que los valores prefijado de temperatura,
concentracion de gases, etc. se encuentren en los niveles deseados (consulte las secciones
54.1,551y5.6.1).

3. Espere a que el sistema operativo Windows y el software de la incubadora de Time-lapse
EmbryoScope se inicien autométicamente.

Una vez que se haya iniciado y comprobado todo, se abre la pantalla de bienvenida.
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El botén Start (Iniciar) se muestra activo.

g Camera
Initializing Incubator
10 Motors

System Initialized

Vitrolife 7

il

4. Pulse el boton Start (Iniciar).

5. Después de tres horas, valide los niveles de temperatura y gas utilizando su termémetro y
su analizador de gases (consulte también las secciones 5.4.2, 5.5.2 y 5.6.2).

Una vez que se confirme que la temperatura y el gas estan en los niveles deseados, la
incubadora de Time-lapse EmbryoScope estara lista para la insercién de una placa de
cultivo EmbryoSlide (consulte también la seccién 6.3).

ADVERTENCIA

¢ Durante el arranque inicial y después de apagar una incubadora, valide siempre los
niveles de gas y temperatura mediante dispositivos externos de validacién calibrados tal y
como se indica en el manual del usuario de EmbryoScope. NO confie Unicamente en los
valores que se muestran en el panel de control de la incubadora.
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6.2 Restablecimiento y calibracién de la camara

Para garantizar que los dos motores de la incubadora de Time-lapse EmbryoScope desplazan el
soporte de placas de cultivo correctamente y en alineacion con la cAmara, es necesario restablecer
y calibrar la cAmara en los casos siguientes:

e El enfoque automatico no funciona correctamente.

e Los pocillos no estan centrados.

o Después de la limpieza o inspeccion del instrumento.
e El soporte de placas de cultivo se ha reinstalado.

Siga este procedimiento para restablecer y calibrar la camara:

1. Pulse Shutdown (Apagar) y, a continuacién, Close Program (Cerrar programa). El
programa se cierra y se muestra el escritorio de Windows.

2. Reinicie el programa Scope_D desde el escritorio y espere a que aparezca la pantalla de
bienvenida.

3. Pulse el botén Reset... (Restablecer...) en la pantalla de bienvenida.
4. Pulse OK (Aceptar) cuando se le pregunte si desea modificar los parametros del instrumento.

5. Seleccione Standard como método de ajuste. No seleccione la opcién Advanced
(Avanzado). Esta opcién solo deben usarla los técnicos autorizados por Vitrolife.

No pulse OK (Aceptar) en la pantalla tactil todavia. Esto haria que el soporte de placas de
cultivo se aleje de la posicién de carga y que usted no pueda insertar la placa de cultivo
EmbryoSlide.

6. Cologue una placa de cultivo EmbryoSlide vacia en la posicion n.° 1 del soporte de placas
de cultivo. Asegurese de colocar la placa de cultivo EmbryoSlide correctamente en el
soporte de placas de cultivo. La colocacion incorrecta de la placa de cultivo afectara a la
eficacia del procedimiento de enfoque automatico.

7. Pulse OK (Aceptar) en la pantalla tactil de la incubadora de Time-lapse EmbryoScope.
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8. Cuando se muestre la imagen del pocillo n.° 1, pulse el centro del pocillo en la pantalla tactil.

Calibration of
camera position

2. Focus calibration

Slide 1 Well 1

3. Focus Calibration

Stide 1 well 4

4. X-Y Calibration

Slide & Well 1

5. Focus Calibration

Slide 6 Well 1

Pocillo n.° 1 de la placa de cultivo en la posicion n.° 1.

NOTA

e El proceso de calibracion de la camara debe comenzar siempre con una imagen del
pocillo n.° 1 de la placa de cultivo EmbryoSlide. Compruebe en el panel izquierdo que el
pocillo n.° 1 esta resaltado. Si no es asi, la calibracién realizada no seréa correcta.
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9. Ajuste la posicion del pocillo hasta situarlo en el centro de la imagen. Utilice las flechas de
ajuste disponibles en la pantalla o arrastre el pocillo al centro de la pantalla tactil. Ajuste el
plano focal con las flechas disponibles en la pantalla de modo que el fondo del pocillo esté
enfocado y, después, pulse el botdn In Focus (Enfocado) en la pantalla.

Calibration of
camera position

0002

1. X-Y calibration </

Slide 1 Well 1

00s1

2. Focus calibration  «f

Slide 1 Well 1

0001

4. X-Y Calibration

Slide 6 Well 1

'
00s

5. Focus Calibration

T m

Increment (pm)
Focus and center the well bottom. Press In Focus to proceed. )

Focus: 832
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10. Se muestra en pantalla la imagen del pocillo n.° 4 de la placa de cultivo EmbryoSlide n.° 1.
Ajuste la posicion del pocillo hasta situarlo en el centro de la imagen. Utilice las flechas de
ajuste disponibles en la pantalla o toque directamente la pantalla tactil para arrastrar el
pocillo al centro. Ajuste el plano focal con las flechas disponibles en la pantalla de modo
gue el fondo del pocillo esté enfocado y, después, pulse el botdén In Focus (Enfocado) en
la pantalla.

Calibration of
camera position

0002

1. XY calibration </

Slide 1 Well 1

00S1

3. Focus Calibration

Slide 1 Well 4

0001

4. X-Y Calibration

Slide 6 Well 1

'
00s

5. Focus Calibration

Slide 6 Well 1
In Focus

Increment (M) @
Focus and center the well bottom. Press In Focus to proceed. ’

Focus: 882

11. Siga las instrucciones que se facilitan en pantalla. Asegurese de que ha extraido la placa de
cultivo antes de pulsar OK (Aceptar). La pulsacion de OK (Aceptar) hara que el soporte de
placas de cultivo se aleje de la posicion de carga y que no pueda extraer la placa de cultivo
EmbryoSlide.
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12. Prosiga con los pasos X-Y Calibration (Calibracion X-Y) y Focus Calibration (Calibracion de
enfoque) del pocillo n.° 1 de la placa de cultivo EmbryoSlide n.° 6.

Calibration of
camera position

1. X-Y calibration &/

Slide 1 Well 1

2. Focus calibration  «f

Slide 1 Well 1

3. Focus Calibration «f

Slide 1 Well 4

5. Focus Calibration

Slide 6 Well 1

Click on the well

13. Siga las instrucciones en pantalla y finalice el procedimiento de restablecimiento de la
camara. Pulse Yes (Si) para guardar los nuevos parametros.

Ahora la incubadora de Time-lapse EmbryoScope esta recalibrada y lista para iniciarse.
Continte en la seccién 6.3 para iniciar una placa de cultivo EmbryoSlide.
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6.3 Inicio de laincubacion de una placa de cultivo
EmbryoSlide

Siga este procedimiento para iniciar una placa de cultivo EmbryoSlide.

1. En la pantalla de inicio, pulse el botén Add Slide (Afadir placa).

Moving slide to load door Add Slide

Please Insert slide now

NOTA

e Las incubadoras de Time-lapse EmbryoScope con un numero de serie inferior a 100 no
disponen de indicador luminoso de bloqueo en la cubierta de la puerta de carga.

2. Abra la puerta de carga y coloque la placa de cultivo EmbryoSlide en la posicion accesible
del soporte.

La primera placa de cultivo se coloca en la posicion 1. Las siguientes placas de cultivo deberan
colocarse en las posiciones libres siguientes. La placa de cultivo EmbryoSlide debe insertarse
con la aleta de sujecion orientada hacia la parte frontal de la incubadora.

3. Cierre la puerta de carga y pulse OK (Aceptar).

La placa de cultivo EmbryoSlide ya esta insertada; la informacién de la paciente y el
tratamiento se ha registrado automaticamente.

Continte con las secciones 6.3.1y 6.3.2.
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6.3.1 Asociacion de una paciente existente a una nueva placa de cultivo EmbryoSlide

1. Introduzca el “Patient ID” (Identificador de paciente) que corresponda y pulse el boton Find
(Buscar). Tenga cuidado de seleccionar el identificador de paciente correcto.

Type patient information

Patient ID i
| Find

=1 — 1

El nombre de la paciente se recupera de la base de datos y se muestra una lista de los
tratamientos disponibles asociados a la paciente:

Type patient information Available Treatments

Dir 1-3 (first cleave)
Patient ID

7932-8438 Find

Keely Adams

Treatment ID

.

2.  Seleccione un identificador de tratamiento existente de la lista de “Available Treatments”
(tratamientos disponibles) o afiada un identificador de tratamiento nuevo en el campo
Treatment ID (Identificador de tratamiento).

3.  Pulse Done (Hecho). Ahora se abre la pantalla de detalles de la placa de cultivo EmbryoSlide.
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6.3.2 Creacion de una paciente nuevaen laincubadora de Time-lapse EmbryoScope

1. Introduzca el identificador de la paciente en el campo Patient ID (Identificador de paciente)
y pulse el boton Find (Buscar). Si no se ha podido recuperar de la base de datos el identificador
de paciente que ha introducido, se abre el siguiente cuadro de dialogo:

Information

Patient ID does not exists.

Create new patient?

e e

2. Pulse Yes (Si) para crear una nueva paciente. Ahora se abre la pantalla Type patient
information (Escribir datos de paciente):

Type patient information

Patient ID
777-888 Find

Patient Name
Laura Jennings

Treatment 1D
[777-888-1

)

3. Rellene el campo Patient Name (Nombre de la paciente).
4. Anada un identificador de tratamiento en el campo Treatment ID (Identificador de tratamiento).

5. Pulse Done.(Hecho). Se ha creado la nueva paciente y afiadido un tratamiento. En la pantalla

de detalles de la placa de cultivo EmbryoSlide puede introducir datos adicionales de la nueva
paciente y del tratamiento.
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6.4 Reproduccion de un video secuencial

Desde la pantalla de inicio -> pestafia Slide (Placa) -> pestafia Video (Video) podra reproducir
un video time-lapse de un embrién pulsando el boton de flecha a la derecha situado en el
area de controles de reproduccion de video (vea la ilustracion siguiente).

La linea temporal del desarrollo embrionario se muestra mediante una linea vertical negra en
el gréfico de barras de actividad blastomérica.

Durante la reproduccion del video secuencial, la adquisicion de imagenes se detiene temporalmente
para evitar que otras tareas de mayor prioridad interrumpan el video (por ejemplo, la adquisicion
de imagenes o los movimientos del soporte de placas de cultivo).

Video ‘ Live

Slide 1 Well 1

Insemination: 2013-10-10 08:50

Slide Description

Embryo Description

Puede detener el video y reproducirlo hacia delante o hacia atras pulsando los botones correspondientes
del area de controles de reproduccion de video. Si se han grabado imagenes desde distintos planos
focales, es posible cambiar el plano focal; para ello, pulse las flechas "arriba" y "abajo" situadas
a la derecha de la imagen del embrion.

Para volver a la pagina de la placa activa que muestra todos los pocillos, pulse el boton Back
(Atras).
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6.5 Reenfoque de los embriones

En el modo Live (En directo) puede reenfocar la imagen mediante su reposicionamiento manual
con el fin de que las imagenes adquiridas estén centradas en cada pocillo:

1. Abra lavista Live (En directo).

2. Si el embrion esta desenfocado, pulse la flecha “arriba” o “abajo” para cambiar el plano
focal (vea la ilustracion anterior).

3. Si es necesario, seleccione un valor nuevo en el campo Increment (Incrementar) para
aumentar o reducir el nimero de micrometros (um) entre cada incremento arriba o abajo
(se utiliza para ajustar el plano focal).

4. Cuando haya encontrado la posicion y el plano focal 6ptimos, pulse el boton New Focus
(Nuevo enfoque). El nuevo plano focal se utilizar4 entonces para todas las adquisiciones

de imagenes posteriores.

5. Una vez que todos los pocillos estén centrados en el campo de vision y todas las imagenes
estén enfocadas, pulse el botén Back (Atras).

6. Pulse Yes (Si) para volver a la pantalla general de embriones y reiniciar la adquisicién de

imagenes.

6.6 Finalizacion de laincubacion de una placa de cultivo
EmbryoSlide

Siga este procedimiento para extraer de forma definitiva una placa de cultivo EmbryoSlide de la
incubadora de Time-lapse EmbryoScope:

1. En la pantalla de inicio, pulse la placa de cultivo EmbryoSlide que desee extraer. Se abre
la pantalla general de embriones.

2. En la pantalla general de embriones, pulse el botén End (Finalizar). Ahora la placa de cultivo
EmbryoSlide se mueve al area de carga. El indicador luminoso de bloqueo de la puerta de

carga se enciende en verde.

3. Extraiga la placa de cultivo EmbryoSlide y cierre la puerta de carga.
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4. Pulse OK (Aceptar).

End Slide 1
Patient Name: sd
Patient ID: asd

Please remove slide 1 now.
Press OK when ready to proceed

e También es posible retirar de forma definitiva una placa de cultivo EmbryoSlide
especifica de la pantalla Program Paused (Programa en pausa) (vaya a la pantalla de
la placa de cultivo correspondiente y pulse Pause [Pausa]).
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7 Comprobaciones periodicas de la
Incubadora de Time-lapse EmbryoScope

Es aconsejable realizar comprobaciones de validacion programadas como minimo cada dos
semanas para validar la temperatura, la concentracién de gases y la limpieza del soporte de
placas de cultivo.

7.1 Inicio de las comprobaciones de validaciéon

Pulse Check... (Comprobar) en la pantalla de inicio para que el sistema le guie a lo largo del
procedimiento de validacion. El procedimiento consta de tres pasos: comprobaciones de la
concentracion de gases, la temperatura y la limpieza.

7.2 Comprobacidon de concentracion de gases

Las concentraciones de CO; y O; se validan mediante el uso de sensores externos calibrados.
Abra la cubierta de servicio y la valvula de la derecha para tomar una muestra desde el puerto de
toma de muestras de gas para analizarla. El procedimiento que se siga debe ajustarse a las
especificaciones del fabricante del analizador de CO./O- externo (consulte las secciones 5.5.2 y
5.6.2 para obtener mas informacién sobre como validar las concentraciones de CO; y O,).

Tubo de toma de
muestras de gas
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CO; and Oy
Incubator Check ;2 22
(1 FoE
B4 T
62 o2
B0 Fao
58 ST
Lss Fre ™
Ss4 SR
E 52 b2 5
Cso - " 7o F
Sap ~ e A6 &
2. Temperature Check Sas bos o
oad Fo472
D42 be2—
40 beo
38 50
36 56
34 54
3. Cleaning Check 3z |5z
30 . . . . 50
14:30:00 14:35:00 14:40:00 14:45:00

Check gas concentrations by opening the top lid.

CO2 Set Point: 5.0% 02 Set Point: 7.0%

Warning: Instrument is paused and NO images are acquired!

—

Una vez que la validacion de la concentracion de gases haya concluido, pulse Next (Siguiente).
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7.3 Comprobacion de temperatura

Para llevar a cabo una comprobacion de validacion de la temperatura, comience abriendo la puerta
de carga de la incubadora de Time-lapse EmbryoScope. La temperatura se valida mediante la
insercion de un sensor de temperatura calibrado en el soporte de placas de cultivo. Se puede utilizar,
siempre de acuerdo con las directrices del fabricante, cualquier sensor de temperatura aprobado
gue tenga el tamafio adecuado. No obstante, el soporte de placas de cultivo cuenta con una toma
especial disefiada para admitir un microsensor conectado a un termémetro de gran precision (para
obtener més informacion sobre como validar la temperatura, consulte la seccion 5.4.2).

Temperature
380 380
Incubator Check e [ora
378 378
377 F3r.7
376 F37 6
1. Gas Check v e i
374 374
373 373
La72 372
% a4 fa74
3370 370
E 69 369
368 368
6T |67
66 | 366
65 | 3E5
6.4 | 364
63 363
362 | 362
3. Cleaning Check 361 F351
60 360

08:35:47 05:35:47 08:35:45 08:35:40 05:35:40 03:35:49 08:35:49 08:35:50 08:35:50 08:35:51 08:35:51 08:35:51 08:35:52 08:35:52

Check the temperature by measuring the temperature in the slide holder.

Temperature Set Point: 37.0

Warning: Instrument is paused and NO images are acquired!

I Next

Pulse Next (Siguiente) cuando finalice la validacién de la temperatura.
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7.4 Comprobacion de lalimpieza

Para llevar a cabo una comprobacion de la limpieza, comience abriendo la puerta de carga de la
incubadora de Time-lapse EmbryoScope. El soporte de placas de cultivo y la camara embrionaria
se deben someter a una inspeccion visual para descartar la presencia de particulas o residuos
liquidos. En caso de que sea necesario limpiar el soporte de placas de cultivo o la cAmara embrionaria,
siga las instrucciones que se detallan en la seccion 8.

Incubator Check Check that the slide holder has no visible dust or oil residues.

1. Gas Check v
To remove slide holder for cleaning:
. End all running slides
. Close computer by pressing "End" on Home screen
Power off EmbryeScope (on rear panel)
Remove slide holder (see manual)
Clean slide holder and re-insert
Start EmbryoScope
When Scope has started press "Reset...”

2. Temperature Check «f

N w AW

Temperature

Warning: Instrument is paused and NO images are acquired!

.

Pulse Done (Realizado) cuando finalice la comprobacion de la limpieza.
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8 Limpieza de laincubadora de Time-
lapse EmbryoScope

Se recomienda realizar un procedimiento de limpieza periédico como parte del mantenimiento. Se
recomienda realizar el procedimiento de limpieza seguido del procedimiento de desinfeccién siempre
gue se produzca algun incidente, por ejemplo, un derrame de medio de cultivo o la deteccion visual
de impurezas u otra evidencia de contaminacion. Se recomienda limpiar y desinfectar la incubadora
de Time-lapse EmbryoScope inmediatamente después de cualquier derrame de medio de cultivo o
aceite.

8.1 Limpieza periddica de laincubadora de Time-lapse
EmbryoScope

NOTA

¢ Nunca limpie la incubadora de Time-lapse 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 de Time-lapse EmbryoScope:

1. Humedezca un pafio estéril y limpie todas las superficies internas y externas de la incubadora
de Time-lapse EmbryoScope. Es recomendable limpiar la unidad con una solucién acuosa
de alcohol isopropilico al 70 %.

2. Después de la limpieza, deje la puerta de carga de la cAmara embrionaria abierta durante
el tiempo suficiente para que todos los vapores del alcohol se disipen.

3. Limpie las superficies de la incubadora de Time-lapse EmbryoScope con agua purificada
o esteéril.

4. Inspeccione la incubadora de Time-lapse EmbryoScope. Si la incubadora de Time-lapse

parece limpia a simple vista, ya puede utilizarla. Si detectara suciedad durante la inspeccion
visual, vuelva al paso 1y repita el procedimiento de limpieza periddico.
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8.2 Desinfeccion de laincubadora de Time-lapse EmbryoScope

NOTA

e La desinfeccion de la incubadora de Time-lapse EmbryoScope implica el desmontaje del
soporte de placas de cultivo. Lleve a cabo un restablecimiento de la cAmara siempre que
se haya desmontado el soporte de placas de cultivo.

¢ 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 de Time-lapse EmbryoScope en
caso de contaminacién o derrame. La primera parte del procedimiento implica el desmontaje del
soporte de placas de cultivo:

1. En primer lugar, ponga fin a la incubacion de las placas de cultivo EmbryoSlide finalizando
cada placa de cultivo de forma individual.

2. Compruebe en la pantalla de ilnicio que la incubacién de todas las placas de cultivo haya
finalizado.

3. Cierre el PC pulsando Shutdown (Apagar) en la pantalla de inicio.

4. Apague la incubadora de Time-lapse EmbryoScope pulsando el interruptor de alimentacién
principal verde situado en el panel posterior.

5. Abra la puerta de carga de la camara embrionaria.

6. Retire el panel protector que cubre las posiciones inaccesibles del soporte de placas de
cultivo.
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7. Ponga el dispositivo de bloqueo del motor en la posicion bloqueada. El bloqueo del motor
es el dispositivo rojo que bloquea los motores X e Y.

Bloqueo del motor
en posicién

8. Extraiga el soporte de placas de cultivo aflojando los dos pernos que lo sujetan. Utilice la
llave Allen que encontrara debajo de la cubierta de servicio, junto al procedimiento de
emergencia.

9. Tire suavemente del soporte de placas de cultivo hacia usted con ayuda de la llave Allen.

10. Limpie todas las superficies internas, ademas del panel protector y el soporte de placas
de cultivo (que se ha desmontado de la incubadora de Time-lapse EmbryoScope). Aplique
un desinfectante que cumpla con la politica de laboratorio a los pafios estériles y limpie
todas las superficies internas y el soporte de placas de cultivo utilizando tres pafios como
minimo. Repita esta operacion hasta que las toallitas utilizadas no se ensucien.

11. Cambiese de guantes y, una vez transcurridos diez minutos desde la aplicacion de la
solucion de limpieza, pulverice agua estéril sobre todas las superficies y, a continuacion,
séquelas con un pafio de poliéster estéril. Si lo prefiere, también es posible frotar las
superficies con un pafio de poliéster humedecido con agua estéril.

12. Repita los pasos 10y 11 tres veces.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Inspeccione la incubadora de Time-lapse EmbryoScope. Si la incubadora de Time-lapse
parece limpia a simple vista, ya puede utilizarla. Si detectara suciedad durante la inspeccion
visual, vaya a los pasos 10 y 11 y repita el procedimiento.

Con cuidado, coloque de nuevo el soporte de placas de cultivo en su posicion y fijelo con
los dos pernos. Apriete los pernos; recuerde hacerlo gradualmente, alternando ambos
pernos.

Quite con cuidado el bloqueo del motor.

Compruebe que los dos ganchos metalicos que sostienen la placa de la cubierta estan
firmemente sujetos.

Coloque de nuevo con cuidado el panel protector que normalmente cubre las posiciones
inaccesibles del soporte de placas de cultivo y cierre la puerta de carga de placas.

Encienda la incubadora de Time-lapse EmbryoScope pulsando el interruptor de
alimentacién principal situado en el panel posterior.

Espere tres horas para que la incubadora de Time-lapse EmbryoScope equilibre los niveles
de concentracién de gases y temperatura.

Transcurridas las tres horas, pulse el boton Shutdown (Apagar) para cerrar el software
de la incubadora de Time-lapse EmbryoScope.

Reinicie el software y pulse Reset (Restablecer) para llevar a cabo un restablecimiento
de la cAmara.
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O Sistema de alarmas y sefales
Informativas

La incubadora de Time-lapse EmbryoScope integra un sistema de alarmas y sefales informativas
gue se activa en caso de que se produzca un error u otro incidente que haga necesario tomar una
medida correctiva. Las alarmas y otras sefiales enviadas por el sistema pueden dividirse en cuatro
categorias principales y dos subcategorias:

e Alarmas de advertencia: indican que las condiciones de incubacién de la incubadora no
son las previstas. La concentracién de CO-, o de O, en la cAmara embrionaria puede ser,
por ejemplo, demasiado baja o demasiado alta.

e Alarma de funcionamiento defectuoso de laincubadora: indica que ha ocurrido un error
del sistema como, por ejemplo, un fallo de funcionamiento o de alimentacion de la unidad
gue controla las condiciones de incubacion de la incubadora.

e Alarmas técnicas: indican que ha ocurrido un error técnico debido a un fallo de alimentacion
completo de todo el sistema.

e Senales informativas:

o Sefales informativas de advertencia: la mayoria de las sefiales informativas de
advertencia indican que el usuario no ha realizado una accion necesaria (como
cerrar la puerta de carga de placas).

o Sefales informativas de funcionamiento defectuoso: la mayoria de las sefiales
informativas de funcionamiento defectuoso indican que hay un problema técnico con
el software o el hardware de la incubadora de Time-lapse EmbryoScope. Las sefiales
informativas de funcionamiento defectuoso indican errores técnicos que son menos
importantes que una alarma de funcionamiento defectuoso o una alarma técnica.
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9.1 Alarmas de advertencia

Las alarmas de advertencia se activan cuando la temperatura o la concentracion de gases de la
incubadora se desvian de su valor prefijado o cuando la presion de gases interna es demasiado

baja.

Todas las alarmas de advertencia se registran en los archivos de datos de todas las placas de

cultivo EmbryoSlide.

9.1.1 Launidad de control responde alas alarmas de advertencia

Cuando se ha activado una alarma de advertencia, la unidad de control responde a ella del

siguiente modo:

Unidad de control

Respuesta cuando se activa
una alarma de advertencia

Respuesta cuando se
resuelve el problema

Panel de control de la
incubadora

Suena un pitido. La sefal suena
tres veces, seguidas de una breve
pausa tras la cual se repite la
sefal. Puede interrumpir la sefial
sonora durante tres minutos
pulsando una vez el boton audio

en pausa -/ .

El LED amarillo situado junto al
botén audio en pausa parpadea.

Se muestra en pantalla la
condicion de incubacion que ha
activado la alarma de advertencia
(temperatura, concentracion de
CO:2 o concentracion de O>), asi
como el valor actual de la
condicion de incubacién. Si han
fallado varias condiciones de
incubacién de forma simultanea,
las alarmas de advertencia
asociadas se muestran por orden
de prioridad (consulte también
9.1.3).

Se silencia el pitido (si no
se ha silenciado ya
mediante la pulsacion

audio en pausa ).

Se apaga el LED amarillo
intermitente.

Se muestra en pantalla la
temperatura actual.
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Unidad de control

Respuesta cuando se activa
una alarma de advertencia

Respuesta cuando se
resuelve el problema

Pantalla tactil de la incubadora
de Time-lapse EmbryoScope

El boton que corresponde a las
condiciénes de incubacién que
motiva el error actual se vuelve
rojo (por ejemplo, el botén de
COzde la parte inferior de la
pantalla de inicio).

El boton que corresponde
a las condiciénes de
incubacién que motivo el
error anterior se vuelve
amarillo.

Cuando se restablece la
alarma, el botébn cambia
del color amarillo al gris.

Software EmbryoViewer
conectado

El software EmbryoViewer
muestra una alarma de advertencia
para las condiciones de incubacion
gue motiva el error actual
coloreando el area Running (En
funcionamiento) del panel de
navegacion en rojo.

Running

Vit Running

Cuando se pulsa View Running
(Ver sistemas en funcionamiento),
se ve qué incubadora de Time-
lapse EmbryoScope motiva el
error (en el caso de que haya
varias conectadas).

El &rea Running (En
funcionamiento) del panel
de navegacion se vuelve
amarilla cuando
desaparece el error.
Cuando se ha restablecido
la alarma de advertencia,
el area Running (En
funcionamiento) recupera
su color gris habitual.

Alarma externa

Las alarmas de advertencia
activadas se comunican a un
sistema de alarma externo que
puede conectarse a la incubadora
de Time-lapse EmbryoScope
(consulte también la seccion 9.5).

Sin respuesta.
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9.1.2 Descripcidn general de las alarmas de advertencia

Pueden producirse las alarmas de advertencia siguientes:

La temperatura es demasiado alta
0 demasiado baja:

Falta la lectura de temperatura:

@ . JOIGHD

La concentracion de CO; es demasiado alta:

O - JOICGHD

La concentracion de CO; es demasiado baja:

O -0 JOIGHD

La presion de entrada de CO- es demasiado
baja:

@ -0 JOICGHD

La presion de entrada de N2 es demasiado
baja:

@ -0 JOIGHD

La concentracion de O, es demasiado alta:

@ - - JOICGHD

La concentracion de O; es demasiado baja:

@ - - JOICGHD

Si se conecta accidentalmente una botella de oxigeno a la toma de entrada de nitrégeno, se
activard la alarma de O; alto cuando la concentraciéon de O alcance el 24 %:

O - - JOIGHD
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9.1.3 Alarmas de advertencia multiples

Si se producen varias alarmas de advertencia de forma simultanea, estas alarmas se muestran en
el panel de control por orden de prioridad.

La alarma de O: (que se activa cuando la concentracion de O supera el 24 %) tiene la maxima
prioridad. Por tanto, si se activa una alarma de O, esta serd la Unica alarma que se muestre en
pantalla hasta que se resuelva el problema que la caus6, aunque se hayan producido también otras
alarmas de advertencia.

La siguiente prioridad mas alta corresponde a la alarma de advertencia de temperatura. Esta alarma
anula cualquier otra alarma que se produzca al mismo tiempo (a excepcion de la alarma de O;) hasta
gue se resuelva el problema que la causo.

Si se producen simultaneamente otras alarmas de concentracién de gases y presion, estas
alarmas se muestran alternativamente en pantalla. Cuando se resuelva cada uno de los
problemas correspondientes, dejaran de mostrarse en pantalla.

9.2 Alarmas de funcionamiento defectuoso de laincubadora

Se activa una alarma de funcionamiento defectuoso si se produce un fallo de funcionamiento o de

alimentacion de la unidad que controla las condiciones de incubacion de la incubadora de Time-
lapse EmbryoScope.
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9.2.1 Respuestas de launidad de control a una alarma de funcionamiento defectuoso de la

incubadora

Cuando se ha activado una alarma de funcionamiento defectuoso de la incubadora, la unidad de
control responde de la manera siguiente:

Unidad de control

Respuesta cuando se activa
una alarma de funcionamiento
defectuoso de la incubadora

Respuesta cuando se
resuelve el problema

Panel de control de la
incubadora

Suena un pitido durante un
segundo, seguido de una pausa
de 10 segundos. Después, la
sefial de repite.

El LED azul de la pantalla
parpadea.

No se muestra en pantalla
informacién sobre las
condiciones de incubacién (como
la temperatura).

El pitido se silencia.

Se apaga el LED azul
intermitente.

Alarma externa

El incidente se comunica al
sistema de alarma externo
después de dos minutos si la
incubadora de Time-lapse
EmbryoScope no puede volver a
las condiciones de
funcionamiento normales dentro
de este intervalo de tiempo
(consulte la seccioén 9.5.1)

Sin respuesta.

Software EmbryoViewer
conectado

10 minutos después de la
activacion de la alarma externa,
las teclas tactiles que indican los
valores actuales de temperatura,
concentracion de CO2 y
concentracion de Oz en el interior
de la incubadora se vuelven de
color rojo.

Sin respuesta.
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Unidad de control Respuesta cuando se activa | Respuesta cuando se
una alarma de funcionamiento | resuelve el problema
defectuoso de laincubadora

PC integrado en la incubadora | 10 minutos después de la Las teclas tactiles que indican

de Time-lapse EmbryoScope activacion de la alarma externa, | los valores actuales de

las teclas tactiles que indican los | temperatura, concentracion de
valores actuales de temperatura, | CO,y concentracion de Oz en
concentracion de CO, y el interior de la incubadora se

concentracion de Oz en el interior | vuelven de color amarillo.

de la incubadora se vuelven de
color rojo.

Cuando se restablece la
alarma, el color de las teclas
tactiles cambia del amarillo al
gris.

9.2.2 Respuesta del operador a una alarma de funcionamiento defectuoso de la
incubadora

Si se ha activado una alarma de funcionamiento defectuoso de la incubadora, apague la incubadora
de Time-lapse EmbryoScope por medio del interruptor principal situado en la parte posterior de la
caja. Después, retire todas las placas de cultivo EmbryoSlide siguiendo el procedimiento de emergencia
gue se describe en la seccién 10.

9.3 Alarmas técnicas

Se activa una alarma técnica cuando el suministro eléctrico de la incubadora de Time-lapse
EmbryoScope se interrumpe por completo.

9.3.1 Launidad de control responde a las alarmas técnicas

Cuando se ha activado una alarma técnica, la unidad de control responde a ella del siguiente modo:

Unidad de control Respuesta cuando se activa una | Respuesta cuando se
alarma técnica resuelve el problema
Alarma externa El incidente se comunica de Sin respuesta.

inmediato al sistema de alarma
externo sin retraso alguno (consulte
la seccion 9.5.1).
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9.3.2 Respuesta del usuario a la alarma técnica

Si ocurre un fallo de alimentacién completo, apague la incubadora de Time-lapse EmbryoScope por
medio del interruptor principal situado en la parte posterior de la caja. Después, retire todas las

placas de cultivo EmbryoSlide siguiendo el procedimiento de emergencia que se describe en la

seccion 10.

9.4 Senales informativas

En una serie de casos predefinidos, la incubadora de Time-lapse EmbryoScope muestra una sefial

informativa (un indicador LED azul en el panel de control; consulte también la seccion 5.1). Pueden

emitirse dos tipos de sefiales informativas: sefiales informativas de advertencia y sefiales informativas
de funcionamiento defectuoso (consulte las secciones 9.4.1y 9.4.2 para ver una descripcion mas
detallada de cada tipo de sefial informativa).

Las sefales informativas de advertencia y de funcionamiento defectuoso indican errores del PC o
el software, o bien funcionan como recordatorio para que el usuario realice una accién, como cerrar
la puerta de carga o responder a un cuadro de dialogo que se muestra en la pantalla tactil.

Los errores del PC o el software pueden causar una pérdida de imagenes secuenciales. Sin
embargo, estos errores no afectaran a las condiciones de incubacién de la incubadora de Time-
lapse EmbryoScope, puesto que una unidad independiente controla el nivel de temperatura y las
concentraciones de gases.

Las sefales informativas de advertencia y de funcionamiento defectuoso no pueden restablecerse
a menos que se resuelva el problema que causoé su activacion. Es posible que el problema se
resuelva respondiendo a un mensaje de error que se muestra en la pantalla o reiniciando el PC.

9.4.1 Sefales informativas de funcionamiento defectuoso

La incubadora de Time-lapse EmbryoScope emite una sefal informativa de funcionamiento
defectuoso en los casos siguientes:

¢ Elmotor X, Y o de enfoque tiene un error. Por ejemplo, puede que el motor esté en una
posicion incorrecta.

e El usuario no ha respondido a un cuadro de didlogo mostrado en pantalla durante mas de
15 minutos (el usuario puede definir el tiempo de retraso).

e Ha ocurrido un error al inicializar el sensor Hall.

e Se ha perdido la conexién entre la cAmara y el PC integrado.
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9.4.1.1 Launidad de control responde a las sefiales informativas de funcionamiento

defectuoso

Cuando se activa una alarma informativa de advertencia, la unidad de control responde a ella del

siguiente modo:

Unidad de control

Respuesta cuando se activa
una sefal informativa de
funcionamiento defectuoso

Respuesta cuando se resuelve
el problema

Panel de control de la
incubadora

Suena un pitido durante un
segundo, seguido de una pausa
de 11 segundos. Después, la
sefial se repite.

Se ilumina un LED azul
intermitente a menos que el PC
tenga un error.

El pitido se silencia.

Se apaga el LED azul
intermitente.

PC integrado en la
incubadora de Time-lapse
EmbryoScope

Los datos relativos a la sefial
informativa de funcionamiento
defectuoso se guardan en la
base de datos de la incubadora
de Time-lapse EmbryoScope.

Sin respuesta.

Software EmbryoViewer
conectado

Las sefales informativas de
funcionamiento defectuoso se
registran en los archivos de
datos de todas las placas de
cultivo EmbryoSlide a menos
gue la sefial se active debido a
un error del PC.

Sin respuesta.

Alarma externa

Las sefiales informativas de
funcionamiento defectuoso
activadas se comunican al
sistema de alarma externo
(consulte también la seccién
9.5).

Sin respuesta.
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9.4.2 Sefiales informativas de advertencia

La incubadora de Time-lapse EmbryoScope emite una sefial informativa de advertencia en los
casos siguientes:

e EI PC integrado lleva méas de cinco minutos en estado de error.

¢ El software integrado en la incubadora de Time-lapse EmbryoScope no funciona.

e La conexion entre la incubadora y el PC integrado se ha interrumpido (posiblemente debido
a que el PC integrado se ha apagado).

e La puerta de carga de la camara embrionaria se ha quedado abierta. La sefial informativa
se activara después de 30 segundos.

¢ Laincubadora de Time-lapse EmbryoScope se ha parado durante mas de una hora sin
gue en ese tiempo se haya reinsertado una placa de cultivo EmbryoSlide.

e Laincubadora de Time-lapse EmbryoScope se ha dejado en modo Check (Comprobar)
durante mas de media hora.
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9.4.2.1 Respuestade launidad de control a las sefiales informativas de advertencia

Cuando se activa una alarma informativa de advertencia, la unidad de control responde a ella del

siguiente modo:

Unidad de control

Respuesta cuando se activa una sefial
informativa de advertencia

Respuesta cuando se
resuelve el problema

Panel de control de la
incubadora

Suena un pitido durante un segundo,
seguido de una pausa de 10 segundos.
Después, la sefial de repite.

Se ilumina un LED azul intermitente a
menos que el PC tenga un error.

El pitido se silencia.

Se apaga el LED azul
intermitente.

PC integrado en la
incubadora de Time-
lapse EmbryoScope

Los datos relativos a la sefial informativa
de advertencia se guardan en la base de
datos de la incubadora de Time-lapse
EmbryoScope.

En el caso de que se haya interrumpido la
conexién entre la incubadora y el PC
integrado, este no recibe informacion
sobre las condiciones de incubacién de la
incubadora. Esta, no obstante, contintia
funcionando normalmente puesto que es
controlada por una unidad independiente. Si
se produce esta situacion, las teclas
tactiles que indican los valores actuales
de temperatura, concentracion de CO. y
concentracion de O; en el interior de la
incubadora se vuelven de color rojo.

En el caso de que se
interrumpa la conexién entre
la incubadora y el PC
integrado, las teclas tactiles
que indican los valores
actuales de temperatura,
concentracion de COz y
concentracion de Oz en el
interior de la incubadora se
vuelven de color amarillo.

Cuando se restablece la
alarma, el color de las teclas
tactiles cambia del amarillo al
gris.

Software EmbryoViewer
conectado

Las sefiales informativas de advertencia
se registran en los archivos de datos de
todas las placas de cultivo EmbryoSlide a
menos que la sefial se active debido a un
error del PC.

Sin respuesta.

Alarma externa

Sin respuesta.

Las sefiales informativas de advertencia
activadas no se comunican al sistema de
alarma externo (consulte también la
seccion 9.5).

No aplicable.
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9.5 Sistema de alarma externo

El sistema de alarma externo se activa solamente cuando ocurre un nimero de errores predefinido.
A continuacion, puede ver una lista de los errores que activan la alarma externa.

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

Alarmas de advertencia:

o Alarmas de temperatura

e Alarmas de concentracién de CO;
e Alarmas de presion de CO;

e Alarmas de concentracion de O;
e Alarmas de presion de N

Alarma de funcionamiento defectuoso de laincubadora:

¢ Hay un fallo de funcionamiento de la incubadora o de alimentacion de la unidad que controla
las condiciones de incubacién de la incubadora de Time-lapse EmbryoScope.

Alarma técnica:

e El suministro eléctrico de toda la incubadora de Time-lapse EmbryoScope se interrumpe
por completo.

Sefales informativas de funcionamiento defectuoso:

e Errores de motor, por ejemplo, si los motores no estan en la posicion correcta.

e Errores de la cAmara

e El usuario no ha respondido a un cuadro de didlogo mostrado en pantalla durante mas de
15 minutos (el usuario puede definir el tiempo de retraso).

e Ha ocurrido un error al inicializar el sensor Hall.

Consulte también las secciones 9.1.1, 9.2.1, 9.3.1 y 9.4.2.1 para ver una descripcién detallada de
las alarmas y las sefales informativas que activan la alarma externa.
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9.5.1 Retraso de las alarmas externas y sefiales informativas de funcionamiento defectuoso

Antes de que se envien al exterior, las alarmas apareceran en el panel de control de la propia
incubadora de Time-lapse EmbryoScope. Esto ocurrira dos minutos antes de que también se
active la alarma externa. Esto, por ejemplo, significa que las alarmas de advertencia de temperatura
se activaran inmediatamente en el propio dispositivo. Las sefales informativas de funcionamiento
defectuoso relacionadas con errores de motor, por ejemplo, se activaran en el propio dispositivo

después de 15 minutos.

Consulte la seccion 11 para obtener mas informacion de cuando se activan las diversas alarmas y

sefales en el propio dispositivo.

Retrasos en la comunicacion de alarmas y sefiales al sistema de alarma externo

Alarmas de advertencia

Retardo (minutos)

1 Alarmas de temperatura 2
2 Alarmas de concentracion de CO; 5
3 Alarmas de presion de CO; 7
4 Alarmas de concentracion de O 7
5 Alarma de presion de N 7

Alarma de funcionamiento defectuoso de laincubadora

Retardo (minutos)

6 Fallo de funcionamiento o de alimentacion de la unidad
gue controla las condiciones de incubacion de la
incubadora de Time-lapse EmbryoScope

2

Alarma técnica

Retardo (minutos)

7 El suministro eléctrico de toda la incubadora de Time-
lapse EmbryoScope se interrumpe por completo

Ningln retraso

Sefales informativas de funcionamiento defectuoso

(Se afadiran dos minutos a los retrasos predeterminados antes de que se envie
la alarma al sistema externo. Los retrasos predeterminados se pueden configurar
en la pagina Settings [Configuracion] de la incubadora de Time-lapse).

Retardo (minutos)

8 No hay respuesta al cuadro de diadlogo que se abre

15 (predeterminado)

9 Error de motor

15 (predeterminado)

10 Error de la camara

15 (predeterminado)

11 Error del sensor Hall

15 (predeterminado)
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9.5.2 Conexion de la alarma externa

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

El conector de alarma de cuatro pines tiene la etiqueta Alarm (Alarma) y esté situado en el panel

posterior de la incubadora de Time-lapse EmbryoScope:

1 - Normalmente cerrado

T
T

2 — Normalmente cerrado 3 — Normalmente abierto

4 — Normalmente abierto

CO; Inlet

Pressure Max | Bar

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

Los colores de los cables eléctricos conectados varian en funcién del tipo de circuito que se desea

utilizar en la clinica:

Circuito normalmente cerrado

Circuito normalmente abierto

Cables de color verde y blanco

Cables de color marrén y amarillo
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9.5.3 Circuitos normalmente abiertos y normalmente cerrados

Los circuitos normalmente cerrados estan completos cuando su estado es "normal”; es decir, el
funcionamiento de la incubadora de Time-lapse EmbryoScope es hormal. Cuando ocurre una
situacion de error o la incubadora de Time-lapse se apaga (por ejemplo, como consecuencia de
un fallo de alimentacion), el circuito se abre y se activa la alarma.

Los circuitos hormalmente abiertos estan completos cuando su estado no es “normal’; es decir, ha
ocurrido una situacién de error en la incubadora de Time-lapse EmbryoScope. Esto significa que se
activa la alarma cuando ocurre la situacion de error y el circuito se cierra.

Normalmente cerrado, pines 1y 2 Normalmente abierto, pines 3y 4

Estado normal O O O \O

Error O \O

Q
Q

- 65 -



Incubadora de Time-lapse EmbryoScope

10 Procedimiento de emergencia

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

10.1 Extraccién de las placas de cultivo EmbryoSlide tras un
fallo de alimentacidn
1. Utilice el interruptor principal para encender la incubadora de Time-lapse EmbryoScope
(interruptor verde situado en la esquina superior izquierda de la parte posterior).

2. Una vez que se haya inicializado todo, se abre la pantalla de bienvenida; pulse Remove
Slides (Extraer placas).

10.2 Extraccion de las placas de cultivo EmbryoSlide tras un
fallo del sistema
La forma mas segura de finalizar la incubacién de una placa de cultivo EmbryoSlide se describe en

la seccion 6.6. No obstante, en caso de que se produzca una emergencia, es posible poner fin a la
incubacién de una placa de cultivo DE FORMA INMEDIATA mediante el siguiente procedimiento.

NOTA

e El procedimiento de emergencia debe utilizarse Unicamente si todas las demas opciones
para salvaguardar las placas de cultivo EmbryoSlide han fallado.

1. Apague la incubadora de Time-lapse
EmbryoScope mediante el interruptor
principal.

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

2. Busque las llaves Allen de 2,5 mmy
3 mm que se encuentran debajo de la
cubierta de servicio, junto con el
procedimiento de emergencia.
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3. Desbloquee el mecanismo de bloqueo
de la puerta de carga introduciendo la
llave Allen de 2,5 mm en el orificio y
presionando hacia abajo el indicador
rojo de bloqueo de la puerta de carga.

4. Abra la puerta de carga de la camara
embrionaria.

5. Retire el panel protector.

6. Sies necesario, utilice una llave Allen
de 2,5 mm o de 3 mm para tirar del
soporte de placas de cultivo hacia la
izquierda hasta que quede colocado
en el area de carga, desde donde
pueden extraerse las placas de cultivo
EmbryoSlide.

7. Parareanudar el uso de la incubadora de Time-lapse EmbryoScope, coloque de nuevo el
panel protector, cierre la puerta de carga, encienda la incubadora de Time-lapse y siga
las instrucciones de recalibracion e incorporacion de placas de cultivo EmbryoSlide que
se encuentran en las secciones 5y 6.3.

-67 -



Incubadora de Time-lapse EmbryoScope

11

Especificaciones técnicas

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

Incubadora;:

Capacidad: 6 placas de cultivo EmbryoSlide con 12 embriones cada una, es decir, un total
de 72 embriones.

Intervalo de temperatura: 7 °C sobre la temperatura ambiente (pero nunca por debajo de
30 °C), el valor maximo son 45 °C. El valor prefijado para la temperatura puede ajustarse
en incrementos de 0,1 °C.

Precision de la temperatura durante la incubacion: +/- 0,1 °C.

Intervalo de CO,: 2 — 10 %. El valor prefijado para CO; puede ajustarse en incrementos de
0,1 %.

Precision de COg: +/- 0,2 %.

Intervalo de O;: 5 — 20 %. El valor prefijado para O, puede ajustarse en incrementos de
0,1 %.

Precision de Oz: +/- 0,3 %.

Tiempos de recuperacion al cerrar la puerta de carga después de abrirla, 30 segundos:

o Temperatura, medida en el medio en el interior de la placa de cultivo EmbryoSlide:
<5 minutos

o Concentracion de CO;, medida cuando el valor prefijado para concentracién de CO-
es 5 % y la regulacion de N; est4 desactivada: <5 minutos

o Concentracién de CO,, medida cuando los valores prefijado para concentracion de
CO; y Oz son ambos del 5 %: <5 minutos

o Concentraciéon de Oz, medida cuando los valores prefijado para concentracion de
COz y O, son ambos del 5 %: <15 minutos.

Alarmas y sefiales informativas:

Alarmas de advertencia (comunicadas al sistema de alarma externo):

o Se muestra inmediatamente en el panel de control cuando la temperatura se desvia
en +/-0,5 respecto al valor prefijado.

o Aparece en el panel de control después de 3 minutos cuando la concentracion de CO;
se desvia en +/-1 % respecto al valor prefijado.

o Se muestra en el panel de control después de 2 minutos cuando la presiéon de CO;
es inferior a 0,2 bares.

o Aparece en el panel de control después de 5 minutos cuando la concentracion de O;
se desvia en +/-1 % respecto al valor prefijado.

o Se muestra en el panel de control después de 2 minutos cuando la presion de Nz es
inferior a 0,2 bares.
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¢ Alarma de funcionamiento defectuoso de la incubadora (comunicada al sistema de alarma
externo):

o Fallo de funcionamiento o de alimentacién de la unidad que controla las condiciones
de incubacion de la incubadora de Time-lapse EmbryoScope.

e Alarma técnica (comunicada al sistema de alarma externo):

o El'suministro eléctrico de toda la incubadora de Time-lapse EmbryoScope se interrumpe
por completo.

¢ Sefiales informativas de funcionamiento defectuoso (se activan de manera predeterminada
en la incubadora de Time-lapse EmbryoScope 15 minutos después de que se haya
producido el error. También se comunica al sistema de alarma externo después de dos
minutos mas):

Errores de motor

Errores de la camara

No hay respuesta al cuadro de dialogo que se abre
Error del sensor Hall.

O O O O

e Senfales informativas de advertencia (no comunicadas al sistema de alarma externo):

El PC integrado lleva mas de cinco minutos en estado de error.

El software integrado en la incubadora de Time-lapse EmbryoScope no funciona.

Se ha interrumpido la conexién entre la incubadora y el PC integrado.

La puerta de carga de la camara embrionaria se ha quedado abierta durante mas de

30 segundos.

o Laincubadora de Time-lapse EmbryoScope se ha parado durante mas de una hora
sin que en ese tiempo se haya reinsertado una placa de cultivo EmbryoSlide.

o Laincubadora de Time-lapse EmbryoScope se ha dejado en modo Check

(Comprobar) durante mas de media hora.

o O O O

Flujo de aire:

e Recirculacién: >60 I/h (purificacion completa del volumen gaseoso cada 20 minutos).
e Elfiltro HEPA retiene el 99,97 % de las particulas de diametro >0,3 um.
e Filtro de carbon activo.
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Imagenes de embriones:

Camara CCD monocroma, 1280 x 1024 pixeles.

Cémara Leica, 20x de gran calidad, condensador LWD 0.40 Hoffman Modulation que ofrece
una resolucion de 3 pixeles por um.

lluminacién LED rojo (635 nm, duracion <0.1 segundos por imagen).

Tiempo total de exposicién a la luz: <50 segundos diarios por cada embrién.

Las imagenes se guardan con una resolucién de 500 x 500.

Tiempo entre adquisiciones de imagenes: 10 min. para un maximo de 7 planos focales y
2 min. para un maximo de 1 plano focal.

Otra informacioén:

Suministro eléctrico: 100-240 VAC.

Frecuencia: 50-60 Hz.

Consumo eléctrico maximo: 250 VA.

Suministros de gas requeridos: COz y Na.

Consumo de CO; con una concentracion de CO; del 5 %: <1 I/h sin O, reducido. Con
consumo reducido de O, del 5 % es: <2 I/h.

Consumo de Nz con una concentraciéon de O del 5 %: <20 I/h.

Dimensiones (Anchura x Altura x Profundidad) 60 x 56 x 44 cm.

Peso: 60 kg.

El valor IP de la incubadora es IPXO0: 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 méxima
Alarma externa Sefial Blindado 25 metros

Red CA Alimentacion CA Sin blindaje 3 metros

Ethernet (CAT6) Telecomunicaciones | Blindado 30 metros

Aislamiento de los polos:

El aislamiento de todos los polos de forma simultdnea se consigue apagando la incubadora
de Time-lapse EmbryoScope mediante el interruptor de alimentacién principal situado en
la parte posterior o desenchufando el cable de alimentacion de la toma correspondiente.

Instalacion:

La instalacion y la reparacion de la incubadora de Time-lapse EmbryoScope debe realizarlas

exclusivamente el personal autorizado por Vitrolife. Pueden encontrarse instrucciones de

instalacién en el manual de servicio.
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Condiciones medioambientales durante el funcionamiento:

e Temperatura ambiental: 20 °C a 30 °C.
¢ Humedad relativa: 0 al 85 %.
e Altitud de funcionamiento: <2000 m.

Condiciones medioambientales durante el almacenamiento y el transporte:

e Temperatura ambiental: -10 °C a +50 °C.
¢ 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 de Time-lapse EmbryoScope dentro de las cajas de envio en un lugar
Seco Yy 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 inmunidad de compatibilidad electromagnética (CEM) que
superan los niveles probados, pueden producirse funcionamientos defectuosos e inestabilidades
como, por ejemplo, alarmas y destellos en la pantalla.

Fusibles:
ID Capacidad de |Velocidady Temperatura | Voltaje (CA) [Componente
interrupcion corriente de
funcionamiento

F1 100 A (L) T2,5A N/A 250 V Incubadora
Controlador del

F2 100 A (L) T1,6A N/A 250V motor

F3 100 A (L) T2,5A N/A 250 V PC integrado

F4 100 A (L) T1,6 A N/A 250V Pantalla tactil

F6 8A(L) 10A 72 °C 250 V Temperatura
Componentes

F7 100 A (L) T1,6 A N/A 250 V electrénicos
Incubadora de
Time-lapse

F230 VAC|35A (L) 2xT3,15A N/A 250 V EmbryoScope
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12 Revision técnica de alta frecuenciay
CEM

Los equipos electro-médicos requieren la adopcion de medidas de precaucién especiales en lo
gue respecta a CEM y, 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.

¢ Desaconsejamos utilizar la incubadora de Time-lapse EmbryoScope junto a otro equipo
ni apilarla directamente 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.

12.1 Emisiones electromagnéticas

En la siguiente tabla encontrara la informacién pertinente requerida para el uso de sistemas CISPR11.:

Directrices y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

El uso de laincubadora de Time-lapse EmbryoScope esta indicado para el entorno de clinicas de
asistencia sanitaria como se indica a continuacion. Es responsabilidad del cliente o usuario
asegurar el uso de laincubadora de Time-lapse EmbryoScope en dicho entorno.

Ensayo de emisiones Conformidad Entorno electromagnético: directrices

Emisiones conducidas | Grupo 1 La incubadora de Time-lapse EmbryoScope solo emplea
radiofrecuencia 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 electrdnico cercano. El riesgo de causar efectos no
deseados en el usuario u otro personal cercano a la incubadora
EN/CISPR 11:2010 es insignificante.

EN/CISPR 11:2010

Emision de Clase B
radiofrecuencia

La incubadora de Time-lapse EmbryoScope es apta para
cualquier establecimiento, ya sean edificios de viviendas o

IEC 61000-3-2:2009 locales que estén directamente conectados a una red publica de
suministro eléctrico de bajo voltaje que abastece a los edificios

Emisién arménica Clase A

Fluctuacién de voltaje | Conforme del pais.
(emisién intermitente)

IEC 61000-3-3:2013
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12.2 Inmunidad electromagnética

Directrices y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El uso de laincubadora de Time-lapse EmbryoScope esté indicado para el entorno de clinicas de
asistencia sanitaria como se indica a continuacion. Es responsabilidad del cliente o usuario
asegurar el uso de laincubadora de Time-lapse EmbryoScope en dicho entorno.

Ensayo de IEC 60601 Grado de " : :
. ) . . Entorno electromagnético - directrices
inmunidad nivel de ensayo conformidad
Descarga Contacto + 8 kV Contacto + 8 kV Los suelos deben ser de madera,
electrostatica LoV, £4KV. 8KV, | 2KV, £ 4KV, +8 KV, hormlgon o baldosas. S_l Iog sgglos estan
(ESD) . . cubiertos con un material sintético, la
+ 15 kV aire + 15 kV aire . .
humedad relativa deberia ser, como
IEC 61000-4-2 .
minimo, del 30 %.
Transitorios + 2 kV para cableado * 2 kV para cableado La calidad de la alimentacion principal
eléctricos de suministro eléctrico | de suministro eléctrico | debe ser equivalente a la de un entorno

rapidos/en rafaga

IEC 61000-4-
4:2012

+ 1 kV para cableado
de salida/entrada

+ 1 kV para cableado
de salida/entrada

hospitalario o comercial corriente.

Sobretensién

IEC 61000-4-
5:2005

+0,5kV, £ 1kV 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 ciclo a 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 de Time-
lapse EmbryoScope precisa un
funcionamiento continuo, en caso de
interrupciones de la alimentacion eléctrica
se recomienda poner en funcionamiento la
incubadora con un suministro de energia
ininterrumpida o con una bateria.

El EUT siguié seguro durante el ensayo.
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Campos 30 A/Im 30 A/Im Los campos magnéticos de la frecuencia

de alimentacién deben corresponder a los
niveles tipicos presentes en un entorno

magnéticos de la

; APTO: Operacion sin
frecuencia de

modificaciones. El

alimentacion . . comercial u hospitalario corrientes.
sistema sigue estando

(50/60 Hz) )
protegido.

IEC 61000-4-

8:2009

Las dos tablas siguientes contienen informacién 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: inmunidad electromagnética

El uso de laincubadora de Time-lapse EmbryoScope esta indicado para el entorno de clinicas de
asistencia sanitaria como se indica a continuacion. Es responsabilidad del cliente o usuario
asegurar el uso de laincubadora de Time-lapse EmbryoScope en dicho entorno.

Ensayo de inmunidad

IEC 60601
nivel de ensayo

Grado de
conformidad

Entorno electromagnético:
directrices

Radiofrecuencia realizada

IEC 61000-4-6:2013

3Vrms
De 150 kHz a
80 MHz

6 Vrms en bandas
ISMy
radioaficionados
entre 150 kHz y

3Vrms
De 150 kHz a
80 MHz

6 Vrms en bandas
ISMy
radioaficionados
entre 150 kHz y

80 MHz 80 MHz
Radiofrecuencia irradiada 10 V/Im 10 V/m
IEC 61000-4-3:2006 + De 80 MHz a De 80 MHz a
2,7 GHz 2,7 GHz

A1:2007 + A2:2010

elouanoaljolpel Jod sauoloediunwod ap sodugqueeul sodinba ap pepiwixoid

ap sodwe) - 0TOZ:2V + L00Z:TV + 9002:€-7-000T9 D3| epeipe.ll elousndaijoipey

TETRA 400 385 MHz, PM, 18 Hz, | 385 MHz, PM, 18 Hz,
1,8 W, 27 V/im 1,8 W, 27 V/im

GMRS 460 450 MHz, FM, 450 MHz, FM,

FRS 460 +5 kHz dev, 1 kHz +5 kHz dev, 1 kHz

sine, 2 W, 28 V/m

sine, 2 W, 28 V/m

Banda LTE 13
Banda LTE 17

710/745/780 MHz,
PM, 217 Hz, 0,2 W,
9Vim

710/745/780 MHz,
PM, 217 Hz, 0,2 W,
9V/m

GSM 800 810/870/930 MHz, 810/870/930 MHz,
Gouswo | PUIBRRZ | sz 2w
TETRA 800

iDEN 820

CDMA 850

Banda LTE 5

GSM 1800 1720/1845/1970 1720/1845/1970
GSM 1900

DECT

Banda LTE 1

Banda LTE 3

Banda LTE 4

Banda LTE 25

El EUT sigui6 seguro durante el
ensayo en modo de funcionamiento
normal y en modo de alarma.

Se recomienda que los equipos
portatiles y moéviles de comunicaciones
por radiofrecuencia no se utilicen
cerca de ninguna de las partes de la
incubadora de Time-lapse
EmbryoScope, incluidos los cables de
0,3 metros, lo que corresponde a la
distancia del nivel de ensayo aplicado.
De lo contrario, podria producirse una
degradacion del rendimiento de la
incubadora de Time-lapse
EmbryoScope.

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

El uso de laincubadora de Time-lapse EmbryoScope esta indicado para el entorno de clinicas de
asistencia sanitaria como se indica a continuacion. Es responsabilidad del cliente o usuario
asegurar el uso de laincubadora de Time-lapse EmbryoScope en dicho entorno.

. : IEC 60601 Grado de Entorno electromagnético:
Ensayo de inmunidad . . . .
nivel de ensayo conformidad directrices
Bluetooth 2450 MHz, PM, 2450 MHz, PM,

WLAN 802.11 b 217 Hz,2 W, 28 V/im | 217 Hz, 2 W, 28 V/Im

WLAN 802.11 g
WLAN 802.11 n

WLAN 2450

Banda LTE 7

WLAN 802.11a | 5240/5500/5785 5240/5500/5785
MHz, PM, 217 Hz, MHz, PM, 217 Hz,

WLAN 802.111n 1 55w, 9 vim 0,2 W, 9 V/m

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

NOTA 2: Es posible que estas directrices no resulten al aplicarlas en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcién 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 de Time-lapse EmbryoScope sobrepasa al grado de conformidad de radiofrecuencia
aplicable indicado més arriba, debera observarse la incubadora de Time-lapse 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 Distancia (d) minima de seguridad conforme a la frecuencia del transmisor [m]
salida del transmisor [W]
Nivel de ensayo de inmunidad (E) Ensayo de inmunidad (E) 10 V/Im,
3Vim, 80-2700 MHz
0.15-80 MHz
0,06 0,49 0,15
0,12 0,69 0,21
0,25 1,00 0,30
0,5 141 0,42
1 2,00 0,60
2 2,83 0,85

. 6 *
Calculo: d =

NE

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
transmisor.

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

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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13 Accesorios y materiales

Los siguientes equipos y materiales son necesarios para utilizar la incubadora de Time-lapse
EmbryoScope:

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

e Software EmbryoViewer

e Bloqueo del motor (consulte la seccion 8.2)

e Un conjunto de llaves Allen de 2.5 mm y 3 mm respectivamente (se encuentran bajo la
cubierta de servicio)

e Solucion acuosa de alcohol isopropilico al 70 % (consulte la seccién 8.1)

e Acceso a CO: y N2 (especifico de la clinica)

e Para la calibracion: termémetro de gran precision conectado a una sonda (consulte la
seccion 5.4.2) y analizador de gases (consulte las secciones 5.5.2, 5.5.3 y 5.6.3).

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 precisién 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 3y el 8 %:
+/-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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14 Servicio y mantenimiento planificados

Una persona certificada por Vitrolife inspeccionard y sustituira todos los siguientes elementos de
acuerdo con los intervalos especificados en la tabla siguiente.

alimentacion de 12 V

alimentacion interna
de 12V

Elemento sustituible | Descripcion Intervalo de servicio | Sustituido por
(afios)
Filtro HEPA para COV | Filtro HEPA para COV | 0,5 Personal de servicio
autorizado
Sensor de O; 1 sensor situado en la | 0,5 Personal de servicio
camara de mezclado autorizado
Luz UV Luz UV interna 0,5* Personal de servicio
situada en la camara 1% autorizado
de mezclado
Ventilador interno Ventilador principal 5 Personal de servicio
autorizado
Filtros HEPA externos | Filtros HEPA externos | 3 Personal de servicio
en el lado de entrada autorizado
de gas
Mini filtros HEPA Filtros HEPA internos | 5 Personal de servicio
internos situados junto a la toma autorizado
de entrada de gas
Unidad de Unidad de 5,5 Personal de servicio

autorizado

El intervalo de servicio de la luz UV difiere entre balastos, lo cual se indica mediante * (balasto de
luz UV, 220 V) y ** (HF-Matchbox Blue 109 LH-PLS).

Para garantizar un funcionamiento sin errores, es obligatorio realizar comprobaciones de servicio
periédicas. Recomendamos que la comprobacion de servicio sea realizada por una persona

certificada por Vitrolife.

La frecuencia predeterminada para las comprobaciones de servicio periédicas programadas es de

seis meses.
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15 Simbolos y etiquetas

15.1 Etiquetas de informacion sobre el producto

Etiqueta Descripcion Nota

Vl tro | |fe A/S Informacion del fabricante | Etiqueta situada en la

parte superior del panel.
Jens Juuls Vej 20, 8260 Viby J

Dinamarca +45 7221 7900

Consulte la seccién 17.

Modelo Consulte la portada del

| MODEL | manual del usuario.

NUmero de referencia del -

R E F modelo

Tipo de alimentacion Consulte las secciones 2.1
| MAINS |

Proteccion frente a Consulte la seccién 1.

descarga eléctrica, tipo B

Declaracion por parte del | -
fabricante de que el

producto cumple con
c E todos los requisitos
aplicables descritos en el
2460 Reglamento (UE)

2017/745 sobre los
productos sanitarios

Producto sanitario -

MD

Identificador Unico del -

U DI producto
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Etiqueta

Descripcién

Nota

wl

Nombre y logotipo del
fabricante

Consulte la seccién 17.

ol

Afo y mes de fabricacién

AAAA-MM

ORIGIN]

Pais de origen

SN

NUmero de serie

NUmero de modelo,
version y producto

Desechar con precaucion

Consulte la seccién 16.

Limitacion de la humedad

%

r Limitacion de la presién kPa
@ atmosfeérica
-
15.2 Etiquetas de advertencia
Etiqueta Descripcion Nota

UV LIGHT

Do not expose eyes and skin to light
%‘% Aftach both silicone tubes and
lid before turning device on

Advertencia de que el
producto esta equipado
con luz UV.
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15.3 Etiquetas de los conectores

Etiqueta

Descripcién

Nota

FLOW =

Direccion del flujo
mediante el filtro HEPA.

Se encuentra debajo de la
cubierta de servicio, en la
parte superior de la
incubadora de Time-lapse
EmbryoScope.

Consulte la seccion 2.

Alarm

Etiqueta del conector de
salida de alarma externa

Consulte la seccién 4.

Service

Etigueta de la toma para
lectura de servicio

Para uso exclusivo de
personal autorizado por
Vitrolife.

Consulte la seccion 4.

C02 Inlet

Pressure: Max. 1 Bar

Informacion del conector
del tubo de entrada de
CO;

Consulte la seccion 4.

N, Inlet

Pressure: Max. 1 Bar

Informacion del conector
del tubo de entrada de N>

Consulte la seccion 4.

Ethernet

Etigueta de la toma para
conexion Ethernet

Consulte la seccion 4.

Replace with same type and rating

2xT3,15A /250VA

Informacion para la
sustitucién de fusibles

Consulte las secciones 4y
11.
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16 Eliminacion 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 electronicos (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 restriccion
del uso de determinadas sustancias, que estipula que los huevos componentes eléctricos y
electrénicos no deben contener plomo, mercurio, cadmio, cromo hexavalente, polibromobifenilos
(PBB) ni polibromodifeniléteres.

Debe sefialarse, sin embargo, que el sensor de oxigeno y la lampara UV (que pueden estar activos
0 no en su producto especifico) contienen componentes toxicos, independientemente de su estado
fisico. Esta circunstancia cumple las disposiciones de la directiva RoHS 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 gestion de residuos y la legislacion
medioambiental. No deben incinerarse puesto que pueden liberar gases téxicos.
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17 Informacién de contacto

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

+45 7023 0500

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

Asistencia por correo electronico: support.embryoscope@vitrolife.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

Pagina web: www.vitrolife.com

Vitrolife #¢

VITROLIFE A/S, DINAMARCA
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