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Ministerii de Sulad
Secretaria de Poliiicas, Regulacian
e Ingtitutus
AN M AT

BUENOS AIRES, V1 ENE 2017

VISTO el expediente N° 1-47-3110-1999/16-1 del Registro

Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica v,

CONSIDERANDCQC:

de la

Que por los presentes actuados la firma GRIFOLS ARGENTINA $.A. solicita la

incorporacién de la temperatura de conservacion para el Producto para Diagnostico

uso Yin vitro” denominado DG Therm, autorizado por Certificado n° 8031.

Que a fojas 323 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnostico que establece que los productos rednen tas condiciones

de aptitud reqgueridas para su autorizacion.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la inte

de su competencia.

Que se ha dadec cumplimiento a los términos que establece la

16.463, y Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion ANMAT N2 2674/99.

VENcion

Ley No

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

é. 1490/92 v por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015,




PISPOSICION N° 0 2 9 6

Ministeriv e Salud
Secreteria de Politicas, Regulacion
¢ Jiestituiting
AN M AT

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DIE LA ADMINISTRACION NACIONAL BE
MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 1°,- Autorizase a la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A,la Incorhoraci()n de
de la temperatura de conservacion para el Producto para.Dlagnostico uso "in vitro”

denominado DG Therm gue en lo sucesivo sera conservado entre -29 y +60°9C.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado ne 8031
cuando la Mmisma se presente acompafiade de la fotocopia autenticada de la
presente Disposicidn.
ARTICULO 39.- Acéptense los nuevos proyectos de manuales de instrucciones a
fojas 144 a 287, desglosandose las fojas 240 a 287 y Rotulos a fojas 288 |a 293,
desgloséndose las fojas 292 a 293 donde debera constar la incorporacion descripta
en el articulo 1°,
ARTICULO 40.- Registrese; girese a Direccion de Gestién de Informacion Técnica a
sus efectos, por el Departamento de Meéa de Entradas notifiguese al interesado v

hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion junto{con ia

copia de los proyectos de Rétulos y de Manual de Instrucciones debidamente

visados. Cumplido, archivese.-

EXPEDIENTE N© 1-47-3110-1999/16-1
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LEA ATENTAMENTE ESTAS INSTRUCCIONES DE UTILIZACION ANTES
DE EMPEZAR A TRABAJAR CON EL INCUBADOR DG THERM

Puede encontrarse informacion acerca de la seguridad del incubador en la Seccién 2.

Los simbolos utilizados en estas instrucciones de utilizacion son los siguientes:

n ADVERTENCIA: Indica la posibilidad de dafios personales, pérdida de vida o
dafio al medio ambiente si no se siguen las instrucciones.

ﬁ ATENCION: Indica la posibilidad de: 1) dafio en el instrumento si no se siguen las
instrucciones o 2) las muestras o la integridad de las mismas pueden ponerse en
peligro debido a contaminacién cruzada.

NOTA: Se ufiliza para aclaraciones o informacion complementaria o enfatizada.

Los términos definidos en estas instrucciones de utilizacion son los siguientes:

Operador:
Supervisor (o entidad responsable):

Técnico cualificado;

La persona que ufiliza el equipo para su uso previsto.

Lapersona ogruporesponsable del uso y mantenimiento
del equipo y de garantizar [a formacion adecuada de los
operadores.

Persona responsable de la instalacion, reparacion y
mantenimiento especial del equipo, que ha recibido la
formacién especifica para elfo.

Todas las restricciones que se refieran al supervisor son validas para el operador,

Las especificaciones y el disefio del equipo estan sometidos a modificaciones sin previo aviso.

Este documento esté dispenible en diversos idiomas. Las traducciongs se han realizado a partir
del documento maestro en inglés. En case de dudas o discordancias, prevalecera lo expresado

en el documente maestro en inglés.
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! Intreduccion

1 Introduccién

ESTE INCUBADOR ESTA PREVISTO PARA
USO DIAGNQSTICO iN VITRO

Estas instrucciones de utilizacion, dirigidas a los usuarios def incubador DG THERM, contienen
toda la informacién necesaria para trabajar de forma adecuada y segura con el incubador.

Lea atentamente estas instrucciones de utilizacion antes de empezar a trabajar con el incubador.

Si tiene alguna pregunta, péngase en contacto con el servicio técnico antes de iniciar cualquier
operacién.

Estas instrucciones de utilizacién deben estar accesibies, en todo momento, a las personas que
trabajen con el incubador.

1.1 Uso previsto

Elincubador DG THERM es un dispositivo disefiado especificamente para incubar tarjetas DG
Gel o tubos de muestra a 37 °C para aplicaciones de inmunchematologia.

© | 1.2 Fundamento de la operacion @&

Elincubador DG THERM incuba tarjetas DG Gel o tubos de muestra en un bafio de calor seco
a 37 °C durante 15 minutos. El incubador DG THERM tiene dos temporizadores independientes
y puede llevar a cabo dos lotes de incubacion independientes,

1.3 Limitaciones del producto

El incubador DG THERM esta disefiado solo para incubar tarjetas 0G Gel o tubos de muestra
tal y como se estipula en la Seccién 1.1 y ne deberia utilizarse para ningun ofro tipc de ensayo.

i 1.4 Formacion del operador

El uso del incubador DG THERM no requiere més formacion especifica que la mencionada en
estas instrucciones de ufilizacion y la formacion establecida por el laboratorio.

DG THERM Instruccionas de utilizacion 11
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Informacion de seguridad

2 Informacion de seguridad

Grifols no se respensablliza de las modificaciones no autorizadas del equipo ni del incumplimiente
de los operadores de las advertencias y precauciones sefialadas en estas instrucciones de
utilizacidn.

2.1 Advertencias y precauciones

Antes de utilizar el equipo, revise y familiaricese con estas advertencias y precauciones. El
cumplimiento de las advertencias y precauciones le protegera a usted, a sus compaiieros de
trabajo, al equipo, a los resultados del ensayo v, en (ltima instancia, a sus pacientes.

2.1.1 Avisos de seguridad e higiene

n ADVERTENCIA: Utilizar el incubador Gnicamente para las operaciones descritas
en estas instrucciones de utilizacion.

n ADVERTENCIA: Salve que se mencione especificamente, no se debe depositar ni
introducir nada en ninguna apertura del incubador.

ﬁ ADVERTENCIA: No ufilizar el incubador si no funciona comectamente o si ha
sufrido algiin dafio. Entre los ejemplos de dafio se incluyen: @

+  Dafios provocados por la caida del incubador.
*  Dafios provocados por vertido de liquido sobre ¢ dentro del incubader.

* Dafios provocados por condiciones de transporte ¢ almacenamiento diferentes
alas condiciones de transporte 0 almacenamiento estipuladas en la Seccidn 3.1
o por fuertes tensiones durante el fransporte.

« Daiios en ¢l cable de alimentacion o en su conector.

ADVERTENCIA: No utilizar el incubador en presencia de gases inflamables o
productos volatiles. No introducir materiales inflamables, explosivos o quimicos
dentro del incubader.

<

ADVERTENCIA: El uso inapropiado de este incubador puede dafiar las funciones
de seguridad del mismo. '

<

“
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Informacion de seguridad

A

ADVERTENCIA: Riesgos quimicos y biolégicos: Deben seguirse estrictamente
fas precauciones de seguridad adecuadas, incluyendo las precauciones universales,
asi como las nommativas locales, estatales y nacionales. Siempre debe llevarse el
equipo de proteccion personal adecuado cuando se trabaje con liquidos dentro y
alrededor del equipo. Eliminar todos los residuos bioldgicos y quimicos, incluyendo
las muestras vacias y los tubos o contenedores reactivos, de acuerdo con fas
normativas y practicas locales, estatales y nacionafes, En caso de vertido de una
muestra o material reactivo, se deben seguir todos los protocolos de respuesta,
control y eliminacidn del vertido.

ADVERTENCIA: Se deben seguir las Precauciones universales al trabajar con
materiales potencialmente peligrosos, incluyende las siguientes circunstancias:

¢  Al'manejar muestras. Tratarlas como materiat potencialmente infeccioso.
*  Altrabajar con liquidos dentro y alrededor del equipe.

* Al manejar residuos y centenedores de residuos. Podrian contener residucs
biotdgicos peligrosos.

» Al realizar actividades de mantenimiento.

Siempre se debe llevar un equipo de proteccién adecuado al trabajar con materiales
peiigrosos.

ADVERTENCIA: Cualquier parte del incubador gue entre en contacto con sangre,
muestras de suerc o con cualguier otro liquido bioldgico debe tratarse como
potencialmente infecciosc.

A

ATENCION: No ufilizar accesorios que no sean los suministrados o recomendados
por el fabricante.

A\

ATENCION: El incubador debe desmontarse, exclusivamente, por personal
cualificado, Antes de desmontarse, el incubador debe desconectarse.

2.1.2 Avisos de seguridad eléctrica

A

ADVERTENCIA: Para evitar riesgos de descarga eléctrica, €l incubador deberia
conectarse a una tema de corriente conectada a tierra.

A

ADVERTENCIA: Los ensayos de compatibilidad electromagnética y de seguridad
eléctrica se han realizado con ¢l cable de alimentacién suministrado por el
fabricante. No utilizar un cable de alimentacion gue no sea el que s& proporciona
con el incubador ya que esto podria provocar el aumento de las emisiones
electromagnéticas o poner en peligro el incubador.

22
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{nformacion de seguridad

A ADVERTENCIA: Si se vierte solucién de limpieza v otro liquido dentro del incubador,
este debe desconectarse, limpiarse y desinfectarse. El incubador solo debe
desmontarse por personal cualificado y no debe conectarse de nuevo hasta que
haya sido completamente inspeccionado por personal cualificado.

2.1.3 Avisos de instalacion

ﬁ ADVERTENCIA: No permitir que el incubador o su cable de alimentacion entren en
contacte con superficies calientes,

é ATENCION: No colocar el incubador en sitios exteriores o donde pudiera mojarse.

2.1.4 Avisos de funcionamiento

ATENCION: Para manejar las tarjetas DG Gel, siga las instrucciones de utilizacion
de DG Geal.

ATENCION: Los tiempos que se muestran en el temporizador del incubador
DG THERM {tiempo de incubacion y tiempo excedido) son adecuados si el operador
ha trabajado segin lo estipulado en la Seccién 6; en ofras patabras, sin retrasos
debido a la variacion del procedimiento, @

ATENCION: Al detener un temporizador intermitente tras la finalizacion de un lote
de incubacidn, aseglrese de presionar el botdn Iniciaridetener temporizador
adecuade {g! botdn P1 o el boton P2) para detener el temporizador intermitente.

ATENCION: Para que el sistema elevador de tarjetas funcicne correctamente, las
bandejas deben estar completa y correctamente colocadas dentro del incubador.

ATENCION: Para evitar la incubacién excesiva o escasa de las tarjetas o tubos de
muestra, siga los procedimientos estipulados en la Seccién 6.

ATENCION: Las tarjetas o los tubos de muestra deben refirarse inmediatamente
después de la finalizacién de una incubacion. Una vez que el temporizador se
detiene, et bloque térmico continlia emitiendo calor por lo que las tarjetas o tubos de
muestra siguen incubandose si no se retiran.

ATENCION: Cuando la incubacién finaliza, el temporizador muestra el tiempo
preprogramado de 15 minutos.

ATENCION: Si la incubacion se defiere antes de su finalizacién, deseche las
tarjetas DG Gel e invalide los resultados del ensayo.

>1B> B|P|B| P PP
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Informacidn de seguridad

A ATENCION: A! mantener presionado el boton Iniciaridetener temporizador
adecuado (el boton P10 el botén P2} durante un lote de incubacion, el temporizador
de la incubacion se defiene, pero las tarjetas o los tubos de muestra continGan
incubandose hasta que se retiran del incubador.

ﬂ ATENCION: Cuando un fote de incubacion con un periedo deincubacién modificado
ha finalizado, fa configuracion del temparizador regresa al tiempo preprogramado
de 15 minutos, )

ﬁ ATENCION: Si el incubador DG THERM muestra un codigo de error, desconectarlo
¥, @ continuacion, volver a conectarfe. Si el simbolo de emor aparece de nuevo,
pangase en contacto con el servicio técnico para proporcionarles el codigo de error,

ﬁ\_ ATENCION: Para detener la afarma, presionar el botén P1 o el botén P2. Si la
alarma continlia, pongase en contacto con el servicio técnico.

é ATENCION: Las reparaciones solo deben llevarse a cabo por personal cualificado.

2.1.5 Avisos de mantenimiento

ﬁ ADVERTENCIA: Antes de desmontar, limpiar o desinfectar el incubador (tal y como @
® se estipula en {a Seccidn 7), desconectar el incubador de la fuente de alimentacion.

n ADVERTENCIA: Llevar guantes protectores durante la limpieza o desinfeccion.

n ADVERTENCIA: Algunos productos de limpieza o desinfeccion, comoe la solucion
de hipoclorito sodico, pueden ser corrosivos, iritantes para la piel y 0jos 0 t6xicos
si se inhalan, absorben ¢ ingieren,

ﬁ\' ATENCION: Retirar todas las tarjetas o tubos de muestra del interior del incubador
antes de limpiarlo o desinfectarlo,

2.1.6 Avisos de almacenamiento y transporte

n ADVERTENCIA: Desinfectar el incubador antes de! transporte o aimacenamiento.

ﬁ ATENCION: Utilizar solo el embalaje original para almacenar ¢ transportar &l
incubador.
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2.1.7 Avisos de eliminacion

ﬁ ADVERTENCIA: Sclo el personal cualificado debe desmontar el incubador.

n ADVERTENCIA: Ei incubader contiene aparatos electronicos. Los aparatos
electronicos pueden contener material pefigroso. Desechar todos los aparatos
electronicos respetando las normativas locales, estatales y nacionales,

2.2 Etiquetado del incubador
Elincubader DG THERM incluye las siguientes etiquetas:
* Etiqueta de embalaje.

*  Efigueta de productc.

*  Etiqueta del nivel de riesgo bicldgico.

Los siguientes simbolos se utilizan en las etiquetas:

Numero de serie

Nimero de catalogo
Rango de temperatura permitido durante el almacenamiento y transporte

Rango de humedad relativa permitide durante el almacenamiento y
transporte

@~

VD Dispositive médico para diagndstico in vitro

d Fabricante

Consultar instrucciones de utilizacion

Aj Riesgo biologico, sustancia infecciosa
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Informacion de seguridad

&I Fecha de fabricacion

.c'l' : DataMatrix incluyendo Iz siguiente informacidn;
£ | (01)Nomero GTIN
|

{11) Afio de fabricacién

(01) DB437014205189

anvexopo ¢ (21) Numero de serie del instrumento
!
Marca de seguridad que certifica que el instrumento cumple las normas de !

¢ " seguridad aplicables en EE. UU. y Canada.

Etiqueta de embalaje

La etiqueta de embalaje {Figura 1) esté situada en la parte superior derecha de la parte delantera
de la caja del incubador DG THERM.

DG Therm

1 Incubator at 37 °C for Grifols TI cards andtest tubes / I Incubador & 37 °C pare terjetas de gl
Grifaks yubos de muestras / 1Incubadora a 374G para cards de ﬁGrifnlsetuhus de srtpin f
1 Inkubedar bai 37 °C £ r Grifo!s-Gelkarten und Reagenzgliens / ] Incubstrice a 37 °C per schadine

o%@85% c €

‘ Clagnostic Grifoly, S0 Passaig Fluvial, 24 08150 Parsts del Vallks - SPARY

IGRIEOES]

gl Gritols e test in provetta / t bncubstew § 37 °C pour cartes god Gritods of tubes écbantillons H
=
[ |
E [SN ] 319-XXXXXXX /i,+sn'c T
— 213734 Hr

Figura 1. Etiqueta de embalaje
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Etiqueta de producto

La etiqueta de producto (Figura 2) esté situada en la parte trasera del incubador y contiene Ia
informacion tecnica {voltaje, frecuencia y potencia de entrada), asl como el nombre det modelo,
niimero de catalogo, nimero de serie, fecha de fabricacién, nombre y direccién del fabricante e

informacioén reglamentaria.
100 - 240 V~ ; T
50-60M | 2oV @ ﬁ
& 1. £
DG Therm
oA iy miertel (0108437014205 189
», YYTY-H0-0 Contorms to ANSIAL g::mzxn
' . Std, 61010-1-2004
2 EH] 1800000 Cert to CAN/CSA Std,
g [oo] Made in Spain €22 2 61010-2-04 c € E :
Dhagnostic Gritols, S.A. I
GRIFOLS Passtig fluvial, 24 |
08150 Parets def Vallds - SPAIN -

Figura 2. Etiqueta do products

Etiqueta del nivel de riesgo bloldgico

® La etiqueta de! nivel de riesgo biolégico {Figura 3) est situada en la solapa de las bandgjas @
(Figura 4, n.® 5) y del bloque témica {Figura 6, n.® 1} y advierte al operador sobre los riesgos
biolégicos petenciales provocades por sustancias residuates depositadas en la superficie del
incubador, especialmente en las bandejas.

Figura 3. Etiquats del nivel de riesgo hioldgico
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Especificaciones técnicas y accesorios

3 Especificaciones técnicas y accesorios

Las siguientes secciones confienen informacién sobre las especificaciones técnicas y los
accesorios disponibles para el incubador DG THERM.

3.1 Especificaciones técnicas
LaTabla 1 expone las especificaciones técnicas del incubador,

Tabia 1. Especificaciones técnicas

Prestacién Especificaciones técnicas

MODELO Incubador DG THERM

CAPACIDAD DE CARGA * 24 tarjetas DG Gel
+ 24 tubos de muestra

LOTES DE INCUBACION 2 lotes con temporizador independiente

TEMPERATURA DE .
® INCUBACION 37°C £1% ®

UNIDADES DE o

TEMPERATURA Programable, °C ¢ °F

TIEMPO DE INCUBACION | 15 minutos, modificable en fases de 5 a 60 minutos

TIEMPO DE . .

PRECALENTAMIENTO Aproximadamente 6 minutos

SENSORES DE Si, dos senscres independientes para medir y controlar la
TEMPERATURA temperatura

ALARMA Si, para indicar la finalizacidn de la incubacién y las

situaciones de error

VOLUMEN DE LA ALARMA | Programable, 3 niveles

INTERFAZ Pantalla LCD y botones
REQUISITOS DE ENERGIA | Tensién: 100-240 V ~
Frecuencia: 50-60 Hz

Potencia de entrada; 2710w
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Prestacion Especificaciones técnicas
PROTECCION FRENTEA ., |
DESCARGAS ELECTRICAS '
CATEGORIA DE LA Categoria de sobretension Il (nivel local, dispositivos,
INSTALACION equipes portétiles, etc,)
DIMENSIONES 33 cm de profundidad por 31 cm de ancho ¥ 10 cm de alto
PESO Aproximadamente 4 kg
CONDICIONES DE Usc en intericres
TRABAJO
Temperatura: 15°Cad0n°C
Humedad relativa
maxima sin 80%
condensacidn:
Altitud méxima; 3000 m
Fluctuaciones de
tensién de fuente de +10% de la tensién nominal
alimentacién maximas: '
CONDICIONES DE Temperatura: -29°Ca60°C
ALMACENAMIENTO Y
TRANSPORTE Humedad relativa
méxima sin 85%
condensacion;
PROTECCION CONTRAEL | znom + £ o
SOBRECALENTAMIENTO |20 °C*5°C
VIDA UTIL 5 afios (considerando un uso medio de 8 horas/dia y
200 diasfafio}
32 DG THERM Instrucciones de utilizacion
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Especificaciones técnicas y accesorios

3.2 Accesorios
La Tabla 2 expone los accesorios disponibles del incubador.

Tahia 2. Accesorios

N° PIEZA | DESCRIPCION CANTIDAD
213732 | Bandejas DG THERM | 6
230881 Sensor de temperatura PT100 para tarjetés DG Gel 1
230879 Termometro digital para sensores de temperatura PT100 1
DG THERM Instrucciones de utilizacidn 33
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4 Descripcion

Las Figuras 4 y § respectivamente muestran una vista frontal y trasera def incubador DG THERM.

:
@ Figura 4. Vista frontaf de! incubador DG THERM ' ‘ @

{1) Blogue térmico

(2) Tapas l
(3) Botones Iniciar/detener temporizador P1 y P2
(4) Pantalla

(5) Bandejas
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Descripcion
Figura 5. Vista trasera del incubador DG THERM
{6) Interruptor de encendido
(7) Conexion del cable de alimentacion @
(8) Conexion al ordenador (para uso exclusivo del servicio técnico)
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4.1 Bloque térmico

El bloque térmico {Figura 6) sostiene las tarjetas o los tubos de muestra para su ingubacitn,

i
i

O—

DD

5

9202000002

Figura 6. Blogue térmico

(1} Zonade incubacién A

{2) Zona de incubacién B

{3) Ranuras para las tarjetas DG Gel
(4) Gradilas para los tubos de muestra

El bloque térmico se divide en dos zonas de incubacidn (Figura 6, n.° 1 y n.* 2): la zona de
incubacion A y la zona de incubacitn B. Cada zona sostiene un maximo de 12 tarjetas DG Gel
{Figura B, n.° 3) y 12 tubos de muestra (Figura 6, n.° 4) que eslan alineados con las tarjetas.

4.2 Tapas del incubador

Elincubador DG THERM tiene dos tapas (Figura 4, n.° 2) que mantienen las tarjetas en su lugar

para una incubacién éptima.
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4.3 Botones Iniciar/detener temporizador

Elincubador DG THERM tiene dos botones Iniciarfdetener temporizador (Figura 4, n.° 3): el
boton P4 {Figura 7, n.° 1) y el boton P2 {Figura 7, n.° 2}. Puede iniciar y detener cada temporizador
de manera independiente. i

Figura 7. Botones Iniciar/detener temporizador

{1) Botén Iniciar/detener temporizador P1
(2) Botén Iniciaridetener temporizador P2

44 Pantalla

La pantalla {Figura 8} muestra el iempo restante hasta la finalizacion de la incubacion y la
temperatura de! bleque térmico. La pantalta también muestra los posibles simbolos de etror.

*3 ﬂ:ﬁ E . *;;g £, i:,'! m _@

AR ANRENNRAEEEENE NG FREEREEBRUEEE

Figura 8. Pantaila

(1) Informacion del temporizador 1

(2) Informacion del tempaorizador 2

(3} Indicador de medicion del temporizador
{(4)  Unidades de temperatura

{6) Zona de los simbolos de error
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441 Informacion del temporizador1y2
Elincubador DG THERM tiene dos temporizadores independientes (Figura 9, n.° 1y n.° 2},

NOTA: Se puede utilizar cualquier temporizador para cualquier zona de incubacion.
Sin embargo, se recomienda utilizar el temporizador 1 para las incubaciones que se
realicen en la zona de incubacion A y el temporizador 2 para las incubaciones que
se realicen en la zona de incubacion B.

En el modo normal, la pantalia muestra un contador digital y una barra de progreso para cada
temporizador. La barra de progreso se rellena con el transcurso del tiempo preprogramado. Si
no se detiene el temporizador después de la finalizacion de [a incubacién, en el temporizador
parpadea la cantidad de tiempo que ha pasado desde la finalizacion de la incubacién, precedido

por ¢l simbofo de Tiempo excedido n (Figura 10, n.° ).

Figura 9. Pantalla durante la incubacion

(1} Informacion del temporizador 1
(2} Informacion del temporizador 2
(3} Barra de progreso del temporizador 1
{4} Barra de progreso del temporizador 2
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Figura 10. Panialls que muestra el tizmpo excedido tras a finalizacién de la Incubacion en el temporizador 2

{8 Simbolo de tiempo excedido

4.4.2 Unidades de temperatura de la pantalla

El incubador DG THERM puede mostrar la temperatura de incubacidn en °C ¢ en °F, Para
cambiar las unidades de temperatura que se muestran, visite la Seccion 5.4.

443 Zona de los simbolos de error

La zona de los simbolos de error est4 sitvada en la parte inferfor izquierda de la pantalla
{Figura 8, n° 5) y muestra los simbolos de diversas situaciones de emor que se producen
durante el inicio o en el procese de incubacidn de un lote. Para obtener mas informacion, visite
la Seceitn 12.1.

Los siguientes simbolos pueden mostrarse en la zona de simbolos de emor;

Simbolo Reparactén: Contactar con el servicio téenico

Simbolo Temperatura fuera de rango: La temperatura de incubacién esta
fuera del rango especificado

Simbolo Tlempo fuera de rango: El lote ha finalizado con un perfodo de
incubacién incorrecto (Temparizador 1 ¢ 2)

190516 12:09
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4.5 Bandejas

Las bandejas (Figura 4, n.° 5) estan situadas en la parte inferior del incubador. Se utilizan para
contener cualquier vertido durante el uso del incubador. Las bandejas son extraibles y
desechables. Las bandejas también forman parte del sistema de elevacion de tarjetas del blogue

térmico.
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9 Instalacion

Las siguientes secciones contienen las instrucciones sobre la instalacion del incubador
DG THERM, asi como informacién sobre los cambios en su configuracion,

5.1 Requisitos para la instalacion

a ADVERTENCIA: Para evitar riesgos de descarga eléctrica, el incubador deberia
conectarse a una toma de corriente conectada a tierra,

n ADVERTENCIA: No permitir gue el incubador ¢ su cable de alimentacion entren en
contacto con superficies calientes,

c ATENCION: No colocar ef incubador en sitios exteriores o donde pudiera mojarse.

NOTA: Mantener ¢l incubador en las condiciones de funcionamiento durante al
menos una hora antes de conectarle si este se ha almacenado en condiciones
medicambientales diferentes de las condicicnes de funcionamiento. Para obtener
mas informacién scbre las condiciones de funcionamiento, visite la Seccién 3.1.

Los requisitos de instalacién para ef incubador son los siguientes: &

*  Un espacic minimo de 40 cm de ancho por 56 cm de profundidad {incluye espacio para
conectar el cable de aiimentacion).

* No colocar el incubador de forma que sea dificil acceder &l interruptor de encendido
(Figura 5, n.° 6) o al cable de alimentacién.

+  No colocar nada encima del incubador.

+  Conectar el incubador a una fuente de alimentacion que cumpla los requisitos de esta
estipulados en la Seccidn 3.1 (incluyendo la proteccién del suelo).

5.2 Desembalar el incubador

Después de elegir una ubicacion adecuada para instalar el incubador, desembalarlc siguiendo
estas instrucciones:

1. Abrir la parte superior de la caja.

2. Retirar la proteccion del embalaje y los accesorios,

3. Retirar la bolsa protectora y colocar el incubador en la posicién elegida.
4

Asegurarse de gue todos los elementes especificados en el Listado de embaiaje adjunto
estan incluidos.

5. Comprobar que elincubador no ha sufrido dafios durante el almacenamiento o el fransporte.
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Instalacion

5.3 Instalar el incubador
Para instalar el incubador DG THERM, se deben seguir estas instrucciones:

1. Asegurarse de que las bandejas DG THERM estan completamente insertadas dentro del
incubador y colocadas correctamente.

Asegurarse de gue las tapas se abren correctamente.

Asegurarse de que el sistema de elevacion de tarjetas funciona tal y como se estipulaen la
Seccién 8.4. :

4. Conectar el cable de alimentacion al incubador (Figura 5, n.° 7) y a una toma de corriente
cenectada a tierra,

Encender el incubador (Figura 5, n.° 6).

Asegurarse de que la pantalla se enciende y muestra los simbolos de la fase de
precalentamiento “ —-- ",

7. Después de que la fase de precalentamiento haya finalizado, asegurarse de que la
pantalla muestra el tiempo preprogramado de 15 minutos tanto para el temporizader 1
comoparael 2.

Elincubador DG THERM cuenta con un certificado de conformidad que indica que la temperatura
del blogue térmico (37 °C) se ha verificado usando instrumentos calibrados por entidades
acreditadas. El incubador DG THERM no necesita volver a calibrarse durante su vida (fil si se
@ utiliza en condiciones de trabajo normales. @

3.4 Cambiar la configuracion

La configuracion del incubador se ha preestablecido:

*  Volumen de alarma: Alto.

*  Unidades de temperatura: °C.

*  Fecha y hora: Zona horaria del Meridiang de Greenwich,

NOTA: La configuracion de fecha y hora se utiliza para mantener la trazabilidad en
un “archivo de registro” con informacion relevante y posibles incidencias que se
hayan preducido durante la incubacién. Solo €l personal del servicio técnico puede
acceder y utilizar este archivo.

Para cambiar esta configuragion, siga estas instruccicnes:
1. Desconectar el interruptor de encendido.
2. Conectar el interruptor de encendido mientras se mantiene presionado el boton P1.

Elincubador DG THERM se inicia en el Modo configuracidn y la pantalla muestra el menu
del volurmen de la alarma. Hay tres ajustes disponibles:
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Instalagién

= VOL 0: Desactivado.
= VOL 1: Volumen medio.
*  VOL 2: Volumen alto.
3. Presionar el boton P2 para cambiar la configuracion del volumen al nivel deseado.

Presionar el botén P1 para ir al ment de unidades de temperatura. Hay dos ajustes
disponibles:

+  SEL °C: Temperatura en grados centigrados.
+  SEL °F: Temperatura en grados Fahrenheit,
5. Presionar el botén P2 para cambiar la configuracion de la unidad de temperatura deseada.

6. Presionar el botdn P1 para ir al ment fecha y hora. La pantalla parpadea con la fecha y fa
hora. '

. 7. Presionar el botén P2 para medificar ¢l valor de cada campe y el boton P1 para ir al
{ siguiente campo.

NOTA: Comprobar la configuracién con su supervisor antes de modificarla.

NOTA: La fecha y la hora estan preestablecidas a GMT.

8. Guardar la configuracién manteniendo presionado el botén P1 hasta que la alarma emita
un pitido largo.

El incubador DG THERM muestra el tiempo de incubacién preprogramado de 15 minutos.

NOTA: Si no se presiona ningin botdn durante 15 segundos en algin momento
durante el cambio de la configuracién, el incubador sale del Mode configuracion ¥
los cambios de la configuracién no se guardan.

NOTA. Para guardar los cambios de la configuracién, mantener presicnado el botén
P1 hasta que |2 alarma emita un pitido largo. En case contrario, la configuracion no
se guardara.
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6 Funcionamiento

ﬁ ADVERTENCIA: No utilizar el incubador si no funciona correctamente o si ha
sufrido algdn dafio. Entre los ejemples de dafio se incluyen:

+  Dafios provocados por 1a caida del incubador.
»  Dafios provocados por vertido de liquido sobre o dentre def incubador.

+  Daiios provocades por condiciones de transporte o almacenamiento diferentes
a las condicicnes de transporte o almacenamiento estipuladas en la Seccién
3.1 0 por fuertes tensiones durante el transporie.

+ Dafios en €l cable de afimentacion o en su conecter.

e ATENCION: Para manejar las tarjetas DG Gel, siga las instrucciones de utilizacion
de DG Gel.

6.1 Incubar un lote
Para utilizar correctamente el incubader DG THERM, siga estas instrucciones:
1. Encender el incubador (Figura 5, n.® 8). Asegurarse de que la pantalla muestra los simbolos

" - "y el simbolo de Temperatura fuera de rango esta parpadeando para indicar
que el incubador estd en el modo precalentamiento. Después de que se alcance la

temperatura de incubacion, el simbolo de Temperatura fuera de rango ﬂ desaparece,
Ia alarma emite un pitido y los temporizadores 1 y 2 mostraran el tiempo de incubacién
preprogramado de 15 minutos.

NOTA: Durante la fase de precalentamiento, los temporizadores no pueden
iniciarse.
No colocar tarjetas ni tubcs de muestra en el bloque térmico hasta que el incubador

haya alcanzado la temperatura de incubacién y los temporizadores muestren el
tiempo de incubacion preprogramade de 15 minutos.

Abrir |a tapa de la zena de incubacién (A o B} que se desee utilizar,

3. Colocar las tarjetas en las ranuras del bloque térmico {Figura 6, n.® 3) o colocar los tubos
de muestra en las gradilias del bloque térmico (Figura 8, n.? 4}. Mieniras la tapa esti
abierta, las tarjetas se elevan ligeramente para facilitar su colocacion.

Cerrar la tapa. Las tarjetas se introducen completamente en el bloque térmico.
5. Presionar el boton P1 o ef P2 para iniciar el temparizadaor del lote de incubacién.
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Funcionamiento

NOTA: Puede utilizar cualquier temporizador para cualquier zona de incubacion.
Sin embargo, se recomienda utilizar el temporizador 1 para las incubaciones que se
realicen en la zona de incubacitn A y el temporizador 2 para las incubaciones que
se realicen en la zona de incubacion B.

Durante la incubacion, la pantalla muestra el tiempo de incubacién restante y reflena
graduafimente la barra de progreso.

Una vez que la incubacion ha finalizado, la alarma emite un pitido v la pantalla del
temperizador correspondiente parpadea.

A ATENCION: Los tiempos que se muestran en el temporizador del incubador
DG THERM (tiempo de incubacién y tiempo excedido) son adecuados si el operador
ha trabajado segun lo que se estipula en la Seccion 6; en otras palabras, sin retrasos
debido a ia variacion del procedimiento.

6.  Presionar el botén P1 o el P2 de nuevo para detener el temporizador intermitente.

ﬁ ATENCION: Al detener el temporizador intermitente al final de un lote de incubacién,
asegurarse de presionar el botdn Iniciarfdetener temporizador adecuado (el boton
P1 o el botdn P2) para detener el temporizador intermitente.

& Si el temporizador no se defiene después de la finalizacion de la incubacion, la pantalla &
muestra la cantidad de tiempo en que se ha excedido el periode de incubacidn

preprogramado y hace que el simbole Tiempo excedido parpadee . La alarma
fambién emite un pitido.

7. Abriria tapa de la zona en ia que haya finalizade el proceso de incubacion. El sistema de
elevacian de tarjetas levanta las tarjetas para que se puedan retirar mas facilmente.

8. Retirar inmediatamente las tarjetas del incubador,

A ATENCION: Las tarjetas o los tubos de muestra deben refirarse inmediatamente
después de la finalizacion de una incubacién. Una vez que el temporizador se
detiene, el blogue térmico continia emitiendo calor por lo que las tarjetas o tubos de
muestra siguen incubandose si no se refiran.

6.2 Mostrar la temperatura de incubacion

Para mostrar momentaneamente la temperatura de incubacién, presionar el botén P1 o el botén
P2 durante un lote de incubacién.

La pantalla mostrara la temperatura del bloque térmico durante unos segundos. Después de
unos segundos, la temperatura desaparece y el tiempo restante aparece de nuevo.
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Funcionamiento

NOTA: La temperatura que se muestra al presionar cualquiera de los dos botones
Iniciar/detener temporizador (el boton P1 o el botén P2) es la temperatura de todo
¢l bloque témmico; es decir, la temperatura es la misma para la zona de incubacion
A que para la zona de incubacion B,

6.3 Restabiecer el temporizador

Para restablecer el temporizador al tiempo de incubacion preprogramado después de que haya
finalizado un lote de incubacién y se hayan retirade las tarjetas o los tubos de muestra, presionar
el boton Iniciaridetener temporizador {ef boton P1 o el botén P2) dependiendo del temporizador
que se deses restablecer,

6.4 Detener la incubacién

Para detener el tiempo de incubacién antes de que esta finalice, mantener presionado el botén
Iniciar/detener temporizador adecuado (el boton P1 ¢ el boton P2) hasta que la alarma emita
varios pitidos cortos y un pitido large. La pantalla se altema mostrando el tiempo restante cuando

el temporizador se detuvo con el simbolo Tiempo fuera de rango L. .

ﬁ ATENCION: Si la incubacion se detiene antes de su finalizacion, deseche las
tarjetas DG Gel e invalide los resultados del ensayo.

A ATENCION: Al mantener presionado el boton Iniciaridetener tempeorizador
adecuado {el boton P1 o el botén P2) durante un lote de incubacion, e! temporizador
de la incubacién se detiene, pero las tarjetas o los fubos de muestra contindan
incubandose hasta que se retiran del incubador.

6.5 Cambiar la configuracion del temporizador
preprogramado

Elincubador DG THERM se ha preprogramado para incubar tarjetas DG Gel y tubos de muestra
que requieran incubacion a 37 °C durante 15 minutos (de acuerdo con las instrucciones de
utilizacion correspondientes de las tarjetas DG Gef),

Paracambiarla configuracién del temporizador preprogramado de uno de los dos temporizadores,
siga estas instrucciones:

1. Mantener presionado el botén Iniciarfdetener temporizador (gl botén P1 o el botdn P2,
dependiendo de qué configuracion del temporizador se desee cambiar) hasta que la alarma
emita un pitido y el temparizador correspondiente parpadee.

2. Mantener presionado el mismo botén Iniciaridetener temporizador de nuevo para
aumentar la configuracion del temperizador en incrementos de 5 minutos hasta que se
obtenga la configuracion del temporizador deseada (la maxima configuracién del
temporizador permitida es de 80 minutes).
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Funcighamiento

3. Cuando se suelta ef botdn Iniciar/detener temporizador, la alarma emite un pitido largo
para indicar que el tiempo preprogramado se ha cambiado para el proximo lote de
incubacion,

ﬁ ATENCION: Cuando un lote de incubacion con un periodo de incubacion modificado
ha finalizado, la configuracion del temporizador regresa al tiempo preprogramado
de 15 minutos.

6.6 Prolongar la vida util del incubador

Para prolongar la vida itil del incubador DG THERM, este debe apagarse al terminar el trabajo
diario ¢ cuando no esté en uso.

64 . DG THERM Instrucciones de utilizacion

N.* de pieza 3044126
é
Grifols Argentina S.A.

- GRIFOLE

J 30447126 DG SPIN ARG ARVindd 4 Q‘g_gi’) @
Ora. ANDREA CAMINOS,

e P SEBAST AN
- & TR A E. NAVA
DIRECTORA [ECNIC ArdozrRADD

190516 12:09




Mantenimienta

7 Mantenimiento

Durante la vida ufil en condiciones normales {como se estipula en la Seccion 3.1), ef
mantenimiento del incubador se limita a una limpieza y desinfeccion periddica. Tras el periodo
de vida util, el incubador todavia puede utilizarse pero, ademas de una iimpieza y desinfeccion
periédica, se recomiendan inspecciones periodicas {al menos anuales) y funcionales para
confirmar que la temperatura del bloque térmico estd dentro del rango requerido, que los
temporizadores son precisos y que &l sistema de elevacion de tarjetas funciona correctamente.
Realizar estas inspecciones siguiendo los procedimientos que se estipulan en la Seccidn 8,

7.1 Plan de mantenimiento

El plan de mantenimiento es un conjunto de operaciones que se realiza a intervalos regulares
para preservar la funcionalidad del incubador DG THERM. Como norma general, y siempre que
no ocurra ninguna irregularidad en el funcionamiento del incubador, se debe sequir ¢l plan de
mantenimiento descrito en la Tabla 3 para asegurar el correcto funcionamiente del incubador.

Tabla 3. Plan de mantenimienfo

PERIODO ACTIVIDAD REALIZADO POR
@ Siempre que se viertan | Limpiar el blogue térmico y las bandejas tal | OPERADOR ®
muestras u otras y como se estipula en la Seceién 7.2,
sustancias en ef bioque
térmico
Mensual Desinfectar el incubador tal y como se OPERADCR
estipula en la Seccién 7.3.

Las operaciones de desinfeccién realizadas por un operador ¢ cualquier otra operacién de
mantenimiento o reparacién realizada por personal cualificado, deberia mencionarse en el
Anexo A (incluido &l final de estas instrucciones de utilizacién).

7.2 Limpiar el incubador

ADVERTENCIA: Llevar guantes protectores durante la limpisza o desinfeccion.

ADVERTENCIA: Anftes de desmontar, limpiar o desinfectar el incubador,
desconectarlo de |a fuente de alimentacién.

ATENCION: Retirar todas las tarjetas o tubcs de muestra del interior del incubador
antes de limpiarlo o desinfectarlo.

> BB
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Mantenimiento

Las muestras biologicas, las soluciones salinas y los disolventes Acidos ¢ alcalinos pueden
dafar la superficie extema del incubador y deben ser elimnadas inmediatamente. Limpiar
periddicamente las superficies externas con un pafio humedecido con detergente suave.

Las bandejas también deberian limpiarse periédicamente, Extraerlas y limpiarlas con el mismo
pafio que se utilizé para limpiar las superficies externas, Después de limpiadas, colocar las
bandejas de nueve.

A ADVERTENCIA: Si se vierte solucién de limpieza u otro liquido dentro del incubader,
este debe desconectarse, limpiarse y desinfectarse. El incubador sclo debe
desmontarse por personal cualificado y no debe conectarse de nuevo hasta que
haya sido completamente inspeccionado per personal cualficado.

e ATENCION: Para que el sistema elevador de tarjetas funcione correctamente, las
bandejas deben estar completa y correctamente colocadas denfre del incubador,

ﬂ ATENCION: Reemplazar las bandejas DG THERM si estan dafiadas.

7.3 Desinfectar el incubador

n ADVERTENCIA: Cualquier parte del incubador que entre en contacto con sangre,
& muesiras de suero o con cualquier ofro liquido biolégico debe tratarse como @
potenciaimente infeccioso.

ﬁ ADVERTENCIA: Lievar guantes protectores durante la limpieza o desinfeccion.

n ADVERTENCIA: Antes de desmontar, limpiar o desinfectar el incubador,
desconectarle de la fuente de alimentacion.

ﬁ ATENCION: Retirar todas las tarjetas o tubos de muestra de! interior del incubador
antes de limpiarlo o desinfectarlo.

Para evitar riesgos de infeccidn, desinfectar el incubador mensualmente, asi como en las
siguientes situaciones;

*  Despugs de vertidos o fugas de liquidos potencialmente contaminantes.
*  Antes y después del transporte o almacenamiento.

*  Antes de que se realicen reparaciones,

= Antes de la efiminacion del incubador.
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Mantenirmignto

Para desinfectar el incubador, siga estas instrucciones:

1. Apagar el incubador, desconectar el cable de alimentacién y esperar hasta que el incubador
vuelva a estar a temperatura ambiente,

2. Encaso de vertidos, limpiar el {iquide con un material absorbente desechable {por ejemplo,
toallas de papel, una gasa o un pafio),

3. Limpiar tedo el incubador con toallas desechables o bolas de algodon sumergidas en una
solucion acuosa con un 0,5 % {v/v) de hipoclorito sodico hasta que todas las superficies del
incubador estén completamente humedas. Cuaiquier ofra solucién que se utilice debe
validarse por el sitio individual. Las teallas desechables o las bolas de algodén deben
sumergirse en la solucién desinfectante hasta que estén completamante himedas.

4. Enjuagar la superficie con un defergente suave y con agua para eliminar el olor y cualguier
solucion residual.

8. Secar fa superficie.

Eliminar todos los materiales contaminades ufilizados durante la desinfeccién en un
contenedor para residuos bicldgicos.

NOTA: Los procedimientos descritos antericrmente no garantizan que el incubador
esté completamente desinfectade, pero estos procedimientos reducen al méaximo el
riesgo de contaminacion.

7.3.1 Manejar la solucion de desinfeccion

ﬁ ADVERTENCIA: Algunos productos de fimpieza o desinfeccion, como la solugion
de hipoclorito sédico, pueden ser corresives, irtitantes para la piel y ojos o toxices si
se inhalan, absorben o ingieren.

Durante el manejo de la sclucion de desinfeccion, siga estas recomendaciones:
+  Estas instruccionss de utilizacion.

+  Las normativas de seguridad del laboratoric.

+  Cualquier normativa local, estatal o nacional aplicable.
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8 Confirmacion de las especificaciones
(Procedimiento para la calificacion del funcionamiento)

La temperatura de incubacion del incubador DG THERM ha sido calibrada por el fabricante y e
tiempo de incubacion estd controlado por dos temporizaderes independientes, Si ninguna
funcién de alarma esta activada (consultar Secciones 12.1 y 12.2), se garantiza que el incubador
incubara correctamente durante su vida ofif (consultar Tabla 1 en la Seccion 3.1) sin ninguna
calibracion adicional.

Sin embarge, puede que los laberatorios: necesiten confirmar pericdicamente que el incubador
DG THERM cumple sus especificaciones debido a un sistema de administracion de la calidad o
porque desean utilizar el incubador més alla de su vida til recomendada. Para realizar estos
procedimientos, siga las instrucciones de las Seccicnes 8.2, 8.3 vy 8.4 para confirmar los
siguientes parametros.

*  Temperatura de incubacion.
*  Tiempo de incubacion.
*  Funcionamiento del sistema de elevacién de tarjetas.

8.1 Materiales requeridos

Para confirmar la temperatura y el tiempo de incubacion, asi como el sistema de elevacion de
tarjetas, se requieren los siguientes materiales:

+  Sensor de temperatura PT100 para las tarjetas DG Ge! (n.° de pieza 230881).
*  Termoémetro digital para fos senscres PT100 (n.° de pieza 230879).

+  Crenémetro calibrado (precisidn: £ 1 segundo).

* 12 tarjetas DG Gel,

Calibrar e! sensor de temperatura y et fermémetro usando los instrumentos controlados de
manera regular con materiales trazables segin ios patrones de referencia primarios o
secundarios. Para mantener la trazabilidad, el sensor y el termémetro deben tener una etiqueta
que incluya el nimero de serie, el nimere del certificade de calibracién, la fecha de calibracion
y el periodo de validez.
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Confirmacian de las especificaciones (Procedimiente para la calificacion del funcionamianto)

NOTA: Puede usarse cualquier termdmetro que cumpla las siguientes
especificaciones:

*  Compatibte con los sensores de temperatura PT100 (PT385 100 Ohm).

*  Graduacion de la escala (Resolucion): < 8,1 °C.

*  Range minimo {°C): 20 2 40 °C.

* Incertidumbre maxima permitida (termémetro con sonda): + 0,3 °C {a 37 °C),
* Conexién: IEC.

8.2 Confirmar la temperatura de incubacioén

Para confirmar que el bloque térmico esta calentardose a la temperatura adecuada tal y como
se estipula en la Seccién 3.1, siga estas instrucciones:

1. Desconectar f incubador. Asegurarse de que el incubador se encuentra a temperatura
ambiente antes de proceder con el paso 2. :

2. Conectar el sensor de temperatura al termometro.

Introducir el sensor de temperatura en la posicion 6 de la tarjeta de 1a zona de incubagion
A del bloque térmico. Asegurarse de que al menaos 30 cm def cable del sensor estan en
contacto con el blogue térmico. Cerrar la tapa.

© 4. Conectar el incubador y encendero. Asegurarse de gque la pantalla estd encendida y @
esperar a que finalice la fase de precalentamiento {después de que la fase de
precalentamiento finafice, el temporizador mostrara el tiempo de incubacion prepregramado

y el simbolo Temperatura fuera de rango m desaparecera).
5. Encender el termémetro.

Esperar 15 minutos y confirmar que la temperatura del termdmetro se encuentra dentro del
rango de temperatura estipulado en la Seccidn 3.1,

7. Confirmar que la temperatura que aparece en |a pantalla del incubador también esta dentro
del rango de temperatura estipulado en la Seccion 3.1,

8. Apagar el termémetro.
Abrir |a tapa y extraer el sensor de temperatura.

NOTA: Se dete repefir el ensayo si la medicién de {a temperatura de incubacion no
esta dentro de las especificaciones que se estipulan en fa Seccién 3.1, Si los
resultados del ensaye nuevo no estan dentro de las especificaciones, péngase en
contacto con el servicio técnico.
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Confirmacién de las especificaciones {Procedimiento para la calificagién def funcienamiento}

8.3 Confirmar el temporizador
Para confirmar que los temporizadores funcionan correctamente:

1. Asegurarse de que el temporizador (1 0 2) muestra el tiempe de incubacion preprogramado
de 15 minutes.

2. Presionar el boton Iniciar/detener temporizador (e! botén P1 ¢ el botén P2, dependiendo
de qué temporizador esté siendo probade) e iniciar el cronbmetro a la vez.

3. Detener el crondmetro en &l mismo momento en que finalice el temperizador de incubacion.
Cenfirmar que la diferencia en tiempo entre el incubador y el cronémetro es inferior a
10 segundos.

NOTA: Se debe repetir el ensayo si el temporizador sugera los 10 segundos del
tiempe del crondmetro. Si los resultados det ensayo nuevo no estan dentro de fas
especificaciones, péngase en contacto con el servicio técnico,

4. Repetir los pasos 1 a 3 para ef segundo temporizador.

8.4 Confirmacién del funcionamiento del sistema de
elevacion de tarjetas
Para confirmar que el sistema de elevacion de tarjetas funciona correctamente:

@ 1. Asegurarse de que las bandejas del incubador estan completamente cargadas en sus ®
ranuras y correctamente colocadas.

Abrir 1a tapa y colocar las 12 tarjetas DG Gel dentro de la zona de incubacion A.

. Confirmar que todas las tarjetas se elevan aproximadamente 0,5 pulgadas {10 mm} por
i encima del blogue térmico.

4, Cerrar ia tapa de la zona de incubagion A y confirmar que las tarjetas DG Gel estan a la
misma altura del blogue t&rmico.

5. Abrir la tapa de la zona de incubacién A de nuevo y confirmar que todas las tarjetas se
elevan aproximadamente 10 mm por encima de la superficie del bloque térmico.

8. Retirar las tarjetas y cemar {a tapa de la zona de incubacién A.

NOTA: Si las tarjetas no se elevan lo suficiente cuando la tapa det incubador se
abre o no estan al mismo nivel de la superficie del bloque térmico cuando la tapa
estd cerrada, hay que asegurarse de que las bandejas estén colocadas
correctamente. Si el problema continda, péngase en contacto con el servicio técnico.

7. Repetir los pasos 1 a 6 para la zona de incubacion B.
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9 Transporte y almacenamiento

ﬁ ADVERTENCIA: Desinfectar el incubador antes det transporte o almacenamiento,

c ATENCION: Utilizar solo el embalaje original para almacenar o transportar el

incubadar.

Si necesita almacenar el incubador durante un largo periodo de tiempo, se debe embalar el
incubador de fa misma manera que si se embalara para su transporte. Aimacenar el incubador
en condiciones ambientales que cumplan los requisitos que se estipulan en [a Seccidn 3.1.

Para almacenar el incubador, se necesita un espacio con las siguientes especificaciones:

*  Dimensicnes minimas: 24 cm de alto por 40 cm de profundidad por 40 cm de ancho (con el

embalaje).

+  {Capacidad de carga: 8 k.
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Errores y alarmas

12 Errores y alarmas

Un cperador puede resolver |2 mayeria de los mensajes de error y fas alammas que pueden
producirse durante €l funcionamientc normal del incubador DG THERM. Las secciones
siguientes describen posibles situaciones de error y los pasos para resolverlas, asi como las
situaciones que pueden activar la alarma.

12.1 Borrar errores

La Tabla 4 indica los simbotos de error que el incubador muestra en ciertas situaciones de ermor,
junto con una descripcién del error y los pasos que hay que seguir para intentar resclverlo.

Tabla 4. Simbolos de error

SIMBOLO | MENSAJE DESCRIPCION
DE ERROR | DE ERROR
: ~l- Incubador Los simbolos * —~ " indican que el incubador esta en
1 en fase de la fase de precalentamiento y todavia no esta
precalentamiento | preparado para realizar un lote de incubacién porgue el

boque térmico no ha alcanzado aun la temperatura de
trabaje.

Una vez que se haya alcanzado la temperatura de
incubacion, el simbolo Temperatura fuera de rango

. M desaparece y l0s temporizadores muestran el
periodo de incubacién preprogramado de 15 minutos.
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Errores y alarmas

SiMBOLO
DE ERROR

MENSAJE

DESCRIPCION {
DE ERROR

Temperatura
fuera de rango

Los sensores de temperatura detectan cuando

la temperatura del blogus térmico esta fusra del rango
establecido y evita que los temporizadores de!
incubader se inicien. Confirmar gue:

*  Elincubador no se encuentra en fase
de precalentamiento (la pantalla muestra * --:-- ),
Si la temperatura del bloque térmico esta fuera de
les mérgenes establecidos después de esta fase,
la alarma emite un pitido hasta que se presiona
una tecla.

+ Laalimentacion del incubador no se ha cortado. Si
la alimentacién se ha cortado, los temporizadores
parpadean €l tiempo restante y la alarma emite un
piido. Después de que la alimentacion regrese,
el incubador entra en la fase de precalentamiento
pero la alarma continda emitiendo un pitide y los
temporizadores continGan parpadeando.

Si el simbolo Temperatura fuera de rango “
todavia se muestra después de la fase de
precalentamiento, se debe apagar el incubador y
encenderlo de nuevo. Si el simbolo de error todavia se
muestra después de la fase de precalentamiento,
péngase en contacto con el servicio técnico.

Tiempe de
incubacion
arroneo

El tiempo de un lote era diferente del tiempo
preprogramado y €l temporizader correspondiente esta
parpadeando. Esto puede ser debido a:

= El operador ha detenido el tiempo tal y como se
estipula en la Seccién 6.4, En ef temporizador
parpadea el tiempo restante,

+ Pérdida de potencia. En el temporizador parpadea
¢l iempo restante y la alarma emite un pitido.

Presionar e! botén Iniciarfdetener temporizador
correspondiente (el boton P1 ¢ ¢l botén P2} para
detener la alarma y restablecer el temparizador.
Desechar las tarjetas DG Gel e invalidar los resultados
del ensayo.
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Ermmores y alarmas

SIMBOLO MENSAJE DESCRIPCION
DE ERROR | DE ERROR

Contactar con el | Si el incubador detecta cualquier alteracion en su
/‘ servicio técnico | funcionamiento que no pueda resolverse por el

operador, el simbolo Reparacién - aparece.

Apagar el incubador y encenderlo de nuevo. Siel
simbole de error aparece de nueve, pongase en
contacto con el servicio técnico.

Si al incubador detecta cualquier condicion de errer que no sea ninguno de los efrores
mencionados anteriormente, el incubador;

¢ Detendra el calentamientc del blogque térmico.
* Mo respondera al botén P1 ni al boton P2.
+  Activard la alarma.

*  Mostrara el simbolo Reparacion , junto con la fetra E v ef correspondiente codigo de
BiTor.

c ATENCION: Si el incubador DG THERM muestra un codigo de error, desconectarlo
, @ continuacion, volver a conectaro. Si el codigo de emor aparece de nuevo,
pongase en contacto con el servicio técnice para proporcionarles el codigo de error,

12.2 Situaciones de alarma

El incubader DG THERM tiene una atarma con tres ajustes de nivel de volumen. La alarma
suena en las siguientes situaciones:

*  Se alcanza la temperatura de incubacion adecuada. Un pitido corto indica que la fase de

precalentamiento ha finalizado, el simbolo Temperatura fuera de rango ﬂ desaparece
y los temporizadores muestran el periode de incubacion preprogramado de 15 minutos.

*  Ellote de incubacion ha finalizado. La alarma emite un pitido large.

s Eltiempo de incubacion se ha detenido manteniendo presionado el botén Iniciar/detener
temporizador correspondiente. La alarma emite tres pitidos cortos y un pitido continuo.

*  Se ha producido un corte en la alimentacion durante el lote de incubacion. Cuando la
alimentacién se recupere, 1a alarma emitird un pitido continuo y en el temporizador
parpadeara el tiempo restante desde el momente det corte.

STAN E. NAVA

SERADO

7
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Errores y alarmas

* La temperatura del blogue térmico esta fusra del range establecido tras la fase de
precatentamiento. La afarma emite un pitido largo y en el temporizador parpadea el tiempo
restante.

*  Ha ocurrido un error durante la incubacion. La alarma emite un pitido y se muestra el
simbolo de error correspondiente,

ﬁ ATENCION: Para detener la alarma, presionar el botén P1 o el botén P2. Si la
alarma contintia, péngase en contacto con el servicio técnico.
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Registro de mantenimiento
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Registro de mantenimiento

SUPERVISOR Y FECHA DE REVISION

REALIZADO POR Y FECHA

ACCION REALIZADA

FECHA
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DG THERM

ROTULO EXTERNO (Etiqueta de embalaje situada en la caja)

DG Therm
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ROTULO INTERNO (etiqueta de producto situada en la parte trasera del incubador)
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PROYECTO DE CONTRAETIQUETA EXTERNA

Importade por: Grifols Argentina, S.A.,

Av._ Mitre, n° 3790

{CP 1605) Munro, Partido de Vicente Ldpez
Provincia de Buenos Aires - ARGENTINA

Director Técnico: Dra. Andrea Caminos

Autorizado por ANMAT, N° 008031
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