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INTRODUCCION

Es responsabilidad del propietario asegurarse de que todos los usuarios de Geri han
leido y comprendido este manual de usuario antes de utilizar el dispositivo. Este manual
de usuario esta destinado al personal familiarizado con las técnicas, instrumentos,
procedimientos de seguridad personal y equipamiento clinicos y de laboratorio. Antes de
manejar Geri, asegurese de disponer de la capacitacion clinica y de laboratorio apropiada.

Advertencias y precauciones

Las siguientes advertencias y precauciones aparecen en el manual de usuario. Es
responsabilidad del propietario asegurarse de que todos los usuarios de Geri han leido y
comprendido estas advertencias y precauciones antes de utilizar el dispositivo.

ADVERTENCIA:
Es responsabilidad del propietario asegurarse de que todos los usuarios de Geri:
= estan formados en todos los procedimientos de seguridad del laboratorio,
A incluyendo la manipulacion de materiales peligrosos
= han leido y comprendido las instrucciones y advertencias contenidas en este
manual de usuario;

= han recibido formacién apropiada para el correcto manejo del dispositivo.

ADVERTENCIA:
& Geri no contiene piezas que puedan ser reparadas por el usuario. Todas las
reparaciones las debe realizar Unicamente un representante de Genea Biomedx o un
representante del servicio local autorizado.
ADVERTENCIA:

.@ = Asegurese de que se siguen en todo momento los procedimientos de laboratorio

adecuados para la manipulacién y eliminacion de materiales peligrosos.

= Todos los productos con sangre deben tratarse como potencialmente infecciosos.
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ADVERTENCIA:
Para reducir el riesgo de descarga eléctrica:
= no intente reparar o modificar ningun componente del dispositivo

= no retire ninguno de los paneles o cubiertas exteriores del dispositivo

= no coloque el dispositivo donde quede expuesto a una humedad excesiva

= el dispositivo debe estar conectado a una toma de corriente conectada a tierra
utilizando solo el cable de alimentacion suministrado

= no sustituya el cable de alimentacion de red desmontable que se suministra por un

A cable de clasificacion inadecuada

= conecte el dispositivo unicamente a una fuente de energia eléctrica con el voltaje y

frecuencia apropiados

= desconecte el dispositivo de la toma de corriente antes de limpiar o sustituir el
cable de alimentacion

=  en caso de dafio, desgaste, agrietamiento o rotura del cable de alimentacion reemplacelo
inmediatamente

= serecomienda que Geri esté conectado a un suministro de energia ininterrumpida
durante su funcionamiento.

ADVERTENCIA:

Para reducir el riesgo de explosion:

= no utilice Geri en una zona donde haya gases inflamables

= utilice solo el latiguillo de conexién de gas revestido de teflén (PTFE) trenzado
proporcionado para conectar Geri al suministro de gas. El uso de cualquier otro
tipo de latiguillo puede generar concentraciones de gas inapropiadas en el interior
del dispositivo.

ADVERTENCIA:

Para su seguridad, utilice solo consumibles y accesorios originales para Geri de Genea

Biomedx.

ADVERTENCIA:

< Si el dispositivo se ha mantenido apagado durante un periodo de tiempo prolongado,

sera precisa una recalibracion de los sensores de CO,. Consulte “4.10. Punto de

referencia y calibracion de CO," on page 27.

ADVERTENCIA:

= Eluso de un sensor de CO, aspirado por una bomba puede originar un resultado
impreciso, ya que puede eliminar todo el gas de la camara si la tasa de aspiracion
de la bomba es mayor que el caudal de gas de Geri.

= Un nivel de humedad elevado puede danar los sensores de CO, independientes.

Siga en todo momento las instrucciones del fabricante del sensor para medir el nivel
de CO, en la humedad.

PRECAUCION:

Para evitar dafios en el dispositivo, no conecte ningun cable a la conexion de red a
menos que lo indique un técnico de servicio autorizado.

PRECAUCION:

Es responsabilidad del propietario asegurarse de que todas las placas de cultivo de
embriones utilizadas en Geri hayan sido validadas para su uso en sus instalaciones.

>B> B BB B
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ADVERTENCIA:
Para minimizar el riesgo de lesiones:
* no intente transportar el dispositivo Geri en solitario; su peso asciende a 40,35 kg

= Geri debe ser transportado Unicamente por dos personas que utilicen los
procedimientos éptimos de elevacion y de transporte seguro.

PRECAUCION:

Se recomienda utilizar un sistema automatico de conmutacion del cilindro de gas para
garantizar la continuidad del suministro.

PRECAUCION:

Para confirmar un nuevo punto de ajuste de temperatura, se debe pulsar el boton
multifuncion de la parte posterior de la cdmara y mantenerlo pulsado durante diez
segundos tras la aplicacion de cualquier cambio.

PRECAUCION:

Para confirmar un nuevo punto de ajuste del rango de CO,, se debe pulsar el boton
multifuncion de la parte posterior de la camara y mantenerlo pulsado durante diez
segundos tras la aplicacion de cualquier cambio.

PRECAUCION:
= La humedad afecta al rendimiento del sensor de CO, de la camara de Geri.

= Cada vez que se modifica el ambiente de la incubadora de seco a himedo o
viceversa, el sensor de CO, debe volver a calibrarse (consulte “4.10. Punto de
referencia y calibracion de CO,” on page 27.

= Para confirmar que la alarma de humedad se ha encendido o apagado, se ha
de pulsar el botén multifuncion en la parte posterior de la cdmara y mantenerlo
pulsado durante los diez segundos posteriores a la aplicacion de cualquier cambio.

PRECAUCION:

Para confirmar que se ha encendido o apagado una camara, se debe pulsar el botdn
multifuncion de la parte posterior de la camara y mantenerlo pulsado durante diez
segundos tras la aplicacion de cualquier cambio.

PRECAUCION:

El cambio de idioma de la interfaz de usuario puede provocar la omision de una imagen
de una sesion de grabacion en curso mientras se reinicia la aplicacion Geri.

>bB B (BPPBPB DB
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ADVERTENCIA:

*  Asegurese de que la camara esté vacia (sin embriones) antes de calibrar el punto
de referencia de CO.,.

= La configuracion del punto de referencia de CO, no se debe realizar, durante el
purgado de la camara, ya que esto podria provocar una calibracion errénea del
sensor, asi como la activacion de una falsa alarma.

= El punto de referencia se establece en %CO,, si se usa una lectura del sensor
independiente en ppm se debe convertir a %CO,.

& =  Para confirmar que se ha llevado a cabo una configuracion del punto de referencia
de CO, de la camara, se debe pulsar el boton multifuncion de la parte posterior
de la camara y mantenerlo pulsado durante diez segundos tras la aplicacion de
cualquier cambio.
= Al apagar el dispositivo o la(s) camara(s), es importante quitar la(s) botella(s) de
agua de Geri y dejar que la(s) camara(s) termine(n) de purgarse. De lo contrario,
podria originarse una condensacion en la camara que puede dafar el sensor de

CO..

* No se recomienda cambiar continuamente el ambiente de la incubadora entre seco
y humedo.

ADVERTENCIA:

La configuracion predeterminada de la imagen de contraste de campo oscuro presenta
una exposicion de 10 ms. No cambie esta configuraciéon cuando utilice Geri+ para la
prueba de diagnostico Eeva™.

PRECAUCION:

Es responsabilidad del propietario asegurarse de que el sistema Geri, incluyendo todos
los consumibles y accesorios necesarios, ha sido validado para la utilizacion en su
instalacion antes del primer uso con fines clinicos, asi como después del mantenimiento
del sistema.

> B
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ADVERTENCIA:

= Esresponsabilidad del propietario asegurarse de que todas las placas de
cultivo de embriones utilizadas en Geri hayan sido validadas para su uso en sus
instalaciones.

= Siga los procedimientos operativos estandar de laboratorio para la preparacion,
uso y eliminacion de las placas de cultivo de embriones.

* No las utilice si la bolsa de las placas Geri esta abierta, dafiada o comprometida en
modo alguno.

= Utilice en todo momento técnicas de asepsia.

= Inspeccione la placa Geri en busca de desechos o suciedad antes de su uso y
deséchela si esta contaminada.

* Laplaca Geri es de un solo uso. La seguridad y la eficacia de la placa Geri no se
puede garantizar si esta se reutiliza, se vuelve a procesar o si se vuelve a esterilizar.

= No utilice la placa Geri si ya ha pasado la fecha de caducidad indicada en la

c etiqueta.
= Evite el contacto con la superficie de la placa Geri con pipetas u otro equipo de

laboratorio.

= Se pueden formar burbujas durante la preparacion de la placa Geri. Si es posible,
elimine con cuidado cualquier burbuja. Deseche la placa Geri si quedan burbujas
en los micropocillos.

= No toque ni contamine la base de la superficie de la placa que se encuentra
directamente bajo los micropocillos.

= Coloque solo un ovocito o embrién en cada micropocillo.

= No coloque ovocitos o embriones procedentes de mas de un paciente en la misma
placa Geri.

= Coloque la informacion de identificacién del paciente en el asa de la placa Geri
utilizando etiquetas o marcadores permanentes sin xileno.

= No deje caer ni golpee la placa Geri, tenga cuidado al sostener la placa Geri para
evitar cualquier movimiento brusco que pueda desplazar los ovocitos o embriones
de los micropocillos.
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ADVERTENCIA:

= No la utilice si la bolsa de la botella de agua Geri esta abierta, dafiada o
comprometida en modo alguno.

* No rellene la botella de agua de Geri por encima del nivel maximo de llenado.

= Utilice en todo momento técnicas de asepsia.

= Inspeccione la botella de agua de Geri en busca de residuos o contaminacion
antes de su uso y deséchela si estd contaminada.

=  No utilice la botella de agua de Geri si ya ha pasado la fecha de caducidad que
aparece en la etiqueta.

= La botella de agua de Geri es de un solo uso. No se puede garantizar la seguridad
y eficiencia de la botella de agua de Geri si esta se reutiliza, se vuelve a procesar o

si se vuelve a esterilizar.
A *  El tiempo previsible de vaciado de una botella de agua de Geri (desde el nivel de
llenado maximo) hasta el nivel de llenado minimo es de dos (2) semanas.
= Se recomienda utilizar agua estéril calentada o a temperatura ambiente para llenar
la botella de agua.
= No deje caer ni golpee la botella de agua de Geri.
= Asegurese de que no se produce ningun derrame ni salpicadura de agua en el
exterior de la botella de agua de Geri o en la cdmara Geri, ya que esto puede dar
lugar a una condensacion que afectara a la calidad de las imagenes tomadas por el
dispositivo.
=  Se recomienda emplear aceite para realizar los cultivos incluso en una camara
humidificada, ya que la humedad no eliminara la evaporacién del medio de cultivo,
tan solo reducira la tasa de evaporacion.

= Al apagar el dispositivo o la(s) camara(s), es importante quitar la(s) botella(s) de
agua de Geri y dejar que la(s) camara(s) termine(n) de purgarse. De lo contrario,
podria originarse una condensacion en la camara que puede dafar el sensor de
CO,,.

PRECAUCION:

A No reutilice el filtro. La eficacia del filiro para mejorar la pureza del gas puede verse
comprometida.
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ADVERTENCIA:

* La prueba de diagnostico Eeva™ solo se puede activar antes de comenzar una
sesion de grabacion. No se puede ejecutar en sesiones de pacientes histéricos o
de pacientes con grabaciones en activo.

introducir el recuento de células del dia 3 del paciente en el servidor Geri Connect
y Assess (consulte el manual del usuario de Geri Connect y Assess para obtener
instrucciones sobre como introducir el recuento de células del dia 3).

C = Para que la prueba de diagnostico Eeva™ proporcione un resultado, se debe

= Elicono de alternancia de campo oscuro solo es visible durante la reproduccion
de video en instrumentos Geri + que se pueden configurar en el software como
instrumentos Geri + o Geri desde la actualizacion.

ADVERTENCIA:

Para minimizar el riesgo de desplazamiento del embrion, cierre siempre la cubierta de la
camara cuidadosamente evitando los golpes sobre Geri.

ADVERTENCIA:

Si se detecta una camara con el cierre de la cubierta no del todo encajado, se debe
abrir y cerrar la cubierta antes de volver a engancharlo. Al abrir y cerrar la cubierta se
inicia un ciclo de purga para garantizar que se restablece lo antes posible el ambiente
de CO, optimo.

ADVERTENCIA:

= Asegurese de que las botellas de agua de Geri se retiran de cada camara antes de
apagar el dispositivo Geri.

= Se ha de restablecer el punto de referencia de CO, de la camara de Geri siempre
que el ambiente operativo de la camara cambie de seco a humedo, o viceversa. Al
cambiar de un ambiente seco a uno humedo, deje que el sensor se estabilice de
forma ininterrumpida en la camara humeda durante al menos tres (3) dias antes de
establecer el punto de referencia (consulte “4.10. Punto de referencia y calibracion
de CO," on page 27).

PRECAUCION:

No toque el icono detener grabacion al quitar temporalmente una placa Geri para
cambiar el medio de cultivo. No toque el icono Detener grabacion hasta que se
complete la sesion de grabacion del paciente.

> b BPb
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ADVERTENCIA:

Durante el desarrollo embrionario, se han de revisar los puntos de control de los
momentos criticos en tiempo real para permitir una evaluacion alternativa bajo el
microscopio, en caso de que la evaluacién que utiliza la imagen grabada no sea clara.

ADVERTENCIA:
2 = No apague nunca el dispositivo mientras se estan cultivando los embriones en

cualquiera de las camaras.

= Cuando apague el dispositivo, retire las botellas de agua de Geri de cada camara y
permita que la camara termine un ciclo de purga.

Nota: la prueba de diagnostico Eeva™ no esta disponible en todos los mercados.

Pagina XIV de XVI QIFU-GERI-ES-1-03



MANUAL DE USUARIO DE GERI

Definicion de simbolos

Se utilizan los siguientes simbolos en el dispositivo Geri y en los consumibles:

Fabricante

Fecha de fabricacién

Codigo de lote

Numero de serie

Referencia

Usar antes de

Consulte el manual de usuario

CALEIEHCHENEN =

STERILE| R Esterilizar usando irradiacion

No volver a esterilizar

De uso individual exclusivamente, no reutilizar

Precaucion, consulte el manual de usuario

No lo utilice si el embalaje esta dafiado

Este dispositivo esta sujeto a las leyes relativas a la eliminacion de equipos
médicos electrénicos tal y como se describe en la Directiva RAEE (2006/96/CE)

M ® E | ®

Producto sanitario conforme a la Directiva 93/42/EEC (BSI)

N
m
2797
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1. INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

ADVERTENCIA:

Es responsabilidad del propietario asegurarse de que todos los usuarios de Geri:
2 = estan formados en todos los procedimientos de seguridad del laboratorio,

incluyendo la manipulaciéon de materiales peligrosos

= han leido y comprendido las instrucciones y advertencias contenidas en este
manual de usuario;

=  han recibido formacion apropiada para la correcta manipulacion del dispositivo.

ADVERTENCIA:
Geri no contiene piezas que puedan ser reparadas por el usuario. Todas las
reparaciones las debe realizar Unicamente un representante de Genea Biomedx o
un representante del servicio local autorizado.

1.1. Materiales peligrosos

ADVERTENCIA:

= Asegurese de que se siguen en todo momento los procedimientos de

laboratorio adecuados para la manipulacion y eliminacion de materiales
peligrosos.

= Todos los productos con sangre deben tratarse como potencialmente
infecciosos.

1.2. Seguridad eléctrica

ADVERTENCIA:

Para reducir el riesgo de descarga eléctrica:

= no intente reparar o modificar ningun componente del dispositivo

= no retire ninguno de los paneles o cubiertas exteriores del dispositivo

= no coloque el dispositivo donde quede expuesto a una humedad excesiva

= el dispositivo debe estar conectado a una toma de corriente conectada a tierra
utilizando solo el cable de alimentaciéon suministrado

f = no sustituya el cable de alimentacion de red desmontable que se suministra
por un cable de clasificacion inadecuada

= conecte el dispositivo Unicamente a una fuente de energia eléctrica con el
voltaje y frecuencia apropiados

= desconecte el dispositivo de la toma de corriente antes de limpiar o sustituir el
cable de alimentacion

= en caso de dafo, desgaste, agrietamiento o rotura del cable de alimentacion
reemplacelo inmediatamente

= se recomienda que Geri esté conectado a un suministro de energia
ininterrumpida durante su funcionamiento.
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1.3. Compatibilidad electromagneética

Geri ha sido probado conforme a la tercera edicion de IEC/EN 61010-1 para acreditar el
cumplimiento de los requisitos en material de seguridad eléctrica. Tras probar el dispositivo
Geri, se ha comprobado que se ajusta a los limites de compatibilidad electromagnética
(EMC) para equipos de laboratorio segun lo especificado por EN61326-1:2013 (IEC
61326-1:2012 Ed 2). Estos limites estan disefiados para proporcionar una proteccion
razonable frente a interferencias dafinas en el ambiente de un laboratorio tipico.

El equipamiento eléctrico médico requiere precauciones especiales respecto a la
compatibilidad electromagnéticay se debe instalar y manejar conforme a estas instrucciones.
Es posible que los altos niveles de interferencias electromagnéticas (EMI) de radiofrecuencia
emitida o conducida desde equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles y
moviles u otras fuentes de radiofrecuencia fuertes o proximas puedan provocar la interrupcion
del funcionamiento de Geri. Los indicios de interrupcion pueden incluir lecturas irregulares,
paradas en el funcionamiento de los equipos y otras anomalias de funcionamiento. Si esto
ocurre, deje de utilizar Geri y contacte con su representante de Genea Biomedx.

1.4. Riesgo de explosion
ADVERTENCIA:

Para reducir el riesgo de explosion:
f = no utilice Geri en una zona donde haya gases inflamables

= utilice solo el latiguillo de conexién de gas revestido de teflon (PTFE) trenzado
proporcionado para conectar Geri al suministro de gas. El uso de cualquier
otro tipo de latiguillo puede generar concentraciones de gas inapropiadas en
el interior del dispositivo.

1.5. Consumibles y accesorios

ADVERTENCIA:
& Para su seguridad, utilice solo consumibles y accesorios originales para Geri de
Genea Biomedx.

1.6. Instalacién y mantenimiento

La instalacién, inspeccion, calibracion y mantenimiento de Geri debe ser llevada a cabo
unicamente por un técnico de servicio autorizado.
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2. INFORMACION SOBRE GERI

2.1. Instrucciones de uso/uso previsto

El uso previsto de la incubadora es el almacenamiento y la conservacién de embriones a la
temperatura del cuerpo o préxima.

2.2. Descripcion del dispositivo

Geri esta disefiado para mantener con precision:

= una temperatura especificada por el usuario dentro del rango de +35 °C a +40 °C
para cada una de las camaras del dispositivo

= un flujo de gas constante.

Geri usa gas premezclado para mantener un ambiente de cultivo 6ptimo para los gametos
y/o embriones dentro de cada una de las seis camaras de incubacién del dispositivo.

El mantenimiento preciso de la temperatura en un entorno bajo en oxigeno (5 %) con un
6 % de CO, es de vital importancia para el cultivo de embriones. Por este motivo, Geri ha
sido disefiado con sistemas de control y seguridad especificos. Cuando se abre o cierra
alguna de las cubiertas de la camara del dispositivo, Geri llevara a cabo una purga de gas 'y
aumentara brevemente la temperatura de la camara. Esto asegura que los puntos de ajuste
de gas y temperatura seleccionados por el usuario para la camara se alcanzan lo mas rapido
posible. Geri también dispone de dos sistemas de control de temperatura independientes
en cada camara, cada uno con su propio elemento calefactor. En caso de que uno de estos
sistemas de control de temperatura falle, sonara una alarma y el otro sistema actuara para
compensar y mantener la temperatura de la camara ofreciendo el tiempo suficiente para
transferir las placas Geri. Del mismo modo, las conexiones de gas para cada camara estan
disefiadas de forma que un fallo en una de las camaras no conlleva impacto alguno en las
camaras restantes.

Geri lleva a cabo una supervision constante de los parametros criticos en el interior de la
incubadora. Si algun parametro excede su rango normal, sonara una alarma para alertar a
los usuarios del fallo en cuestién. Geri también se puede conectar a una alarma externa
e independiente que puede alertar a los usuarios de cualquier fallo que ocurra fuera del
horario de trabajo habitual.

Muchos laboratorios precisan una validacion externa e independiente de los niveles de
temperatura y CO, de la incubadora. Geri ha sido disefiado para permitir la conexion de
dispositivos externos de monitorizacion para la realizacion de mediciones.

Cada una de las camaras del dispositivo esta equipada con una camara de alta resolucién
gue permite a Geri tomar imagenes de camara rapida de un embrién, cada cinco minutos.
Geri selecciona automaticamente la imagen mas enfocada de la imagen por apilamiento
de enfoque disponible. Después, se recorta esta imagen del plano focal para dejar solo el
embrién y se codifica en un video.
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2.3. Dispositivo Geri+

El dispositivo Geri+ tiene la misma funcionalidad que Geri, pero con un componente
actualizado, incluida la fuente de luz, para permitir la captura de imadgenes de campo oscuro.

NOTA: Geri 6.2 y Geri Connect & Geri Assess 2.2 no son compatibles con Eeva. El
ecosistema Geri requiere que Geri+ ejecute el software Geri 6.01 y Geri Connect & Geri
Assess v2.0 para mantener la compatibilidad con Eeva v3.1.

NOTA: La prueba de diagnéstico Eeva™ no esta disponible en todos los mercados.

2.4. Parte delantera del dispositivo

O 40

I][]IIIIII[_/TJ

™

@ Cubierta y cierre de la camara

La cubierta y el cierre de la camara estan disefiados para una facil manipulacion con una
sola mano.

@ Pantalla de la cubierta de la camara

Cada cubierta de la camara dispone de una pantalla LCD de 5,5cm que muestra la
informacion clave de esa camara.

(3) Pantalla tactil de Geri

La interfaz de usuario principal de Geri es una pantalla tactil de 30,7cm. A través de esta
pantalla tactil se puede acceder a todas las configuraciones y funciones de Geri.
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2.5. Parte trasera del dispositivo

@ Puerto de monitorizacion externo: gas

Sies necesario, se puede medir el CO, utilizando un sensor de CO, de difusién independiente
apropiado para su uso con un flujo de gas reducido conectado a Geri a través del puerto de
monitorizacion externo de gas.

NOTA: la lectura puede tardar hasta 15 minutos en estabilizarse.

Sensor recomendado: sonda de diéxido de carbono Vaisala CARBOCAP® GMP251 +
Adaptador de calibracion para tuberia de membrana GMP251 + Nafion (para medir CO,
en un ambiente humedo).

Siga las instrucciones de Vaisala para utilizar el tubo de Nafion.

ADVERTENCIA:

= Eluso de un sensor de CO, aspirado por una bomba puede dar lugar a un
resultado impreciso, ya que si la tasa de aspiracion de la bomba es mayor que
A el caudal del gas de Geri se puede eliminar todo el gas de la camara.
= Un nivel de humedad elevado puede danar los sensores de CO,
independientes. Siga en todo momento las instrucciones del fabricante del
sensor para medir el nivel de CO, en la humedad.

@ Boton multifunciéon/Deshabilitar alarma
El botén multifuncién de la parte posterior de cada camara se utiliza para:

= desactivar de forma temporal una alarma sonora;

= mostrar de forma temporal en la pantalla de la cubierta de la cdmara el indicador
activado de alarma de humedad y los puntos de ajuste de la camara de temperatura
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y CO,

= confirmar cualquier cambio realizado en los puntos de ajuste en las pantallas de
configuracion.

@ Puerto de monitorizacion externo: temperatura

Si es necesario, se puede conectar una sonda de medicion de temperatura externa a este
puerto.

@ Bloqueo de transporte 6ptico

Antes de trasladar Geri, active el bloqueo de transporte 6ptico para minimizar el movimiento
y evitar danar el sistema de Optica interna (consulte “7.14. Trasladar Geri a una ubicacién
fisica diferente” on page 70).

@ Toma de corriente

Conecte el cable de alimentacion con puesta a tierra suministrado a este punto.
@ Botén de encendido

El botén de encendido se usa para encender o apagar Geri.

@ Boton para silenciar la alarma de pérdida de suministro eléctrico

Como su nombre indica, este boton se utiliza para silenciar la alarma de pérdida de suministro
eléctrico.

Conexion de red

La conexion de red permite a Geri conectarse a una red.

PRECAUCION:
A Para evitar dafos en el dispositivo, no conecte ningun cable a la conexion de red a

menos que lo indique un técnico de servicio autorizado.

@ Conexion de la alarma externa

Si es necesario, se puede conectar una alarma externa a este punto. Asegurese de que
cualquier alarma activada que esté conectada a la conexion de alarma externa no exceda

la clasificacion de contacto establecida (consulte”10. Especificaciones técnicas” on page
83).

Conexion de gas

Conecte el suministro de gas a este punto (consulte”3.4. Suministro de Gas” on page
10).
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2.6. Laterales del dispositivo

Lado de Geri de la mano izquierda

Lado de Geri de la mano derecha

@ Botén de encendido del PC

El boton de encendido del PC se utiliza para apagar y encender de forma manual el PC que
controla el software y la pantalla tactil en caso de que deje de responder.

(2) Puerto USB
El puerto USB 3.0 con alimentacién se usa para:

= actualizar el software; y
= exportar datos de Geri.

@ Asas de transporte

Utilice siempre las asas de transporte cuando transporte Geri para minimizar el riesgo de
lesiones personales.
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2.7. En el interior de cada camara

@ Filtro de gas y posicion de la botella de agua de Geri

El filtro de gas y la botella de agua estan conectados a este punto.

(2) Posicién de camara

Cada camara tiene una camara exclusiva para tomar imagenes del embrion.
@ Posicion de la placa delantera (sin camara)

La posicion de la placa frontal admite placas de 4 pocillos NUNC™ y placas redondas
FALCON® y NUNC" de 35mm y 60 mm.

PRECAUCION:

Es responsabilidad del propietario asegurarse de que todas las placas de
cultivo de embriones utilizadas en Geri hayan sido validadas para su uso en sus
instalaciones.

2.8. Geri Connect & Geri Assess

El software opcional de Geri Connect & Geri Assess permite el acceso y la revision de
los datos en continuo en una red de area local. El software también facilita la visualizacion
y el registro de eventos de desarrollo embrionario definidos por el usuario, asi como las
observaciones de imagenes de embriones capturadas por la incubadora Geri.

De forma predeterminada, se muestra el mejor video con el embrién recortado en el plano
focal para una mejor reproduccion en Geri Connect & Geri Assess.
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3. INSTALACION Y CONFIGURACION

3.1. Articulos incluidos
Se suministran los siguientes articulos:
= 1xdispositivo Geri o 1x dispositivo Geri+
= 1x cable de alimentacion especifico del pais
= 1xlatiguillo de conexion de gas con revestimiento de PTFE trenzado y tuercas
= 1x manual de usuario de Geri impreso

3.2. Articulos adicionales requeridos
Se precisan los siguientes articulos para su empleo conjunto con Geri:

= un suministro de gas limpio con un sistema automatico de conmutacion del cilindro
de gas

= suministro de energia ininterrumpida

= undisco duro USB externo.

3.3. Manipulacién y colocacion del dispositivo

ADVERTENCIA:

Para minimizar el riesgo de lesiones:

= no intente transportar el dispositivo Geri en solitario; su peso asciende a

= Geri debe ser transportado Unicamente por dos personas que utilicen los
procedimientos dptimos de elevacion y de transporte seguro.

Geri debe de ser instalado Unicamente por un técnico de mantenimiento autorizado. Durante
la instalacion, se realizan las pruebas y calibracién del instrumento para garantizar un
funcionamiento optimo.

Requerimientos de la instalacion:

= Un entorno limpio y controlado es esencial para el correcto funcionamiento del
dispositivo. Cuando el punto de ajuste de la temperatura de Geri sea igual a o
superior a +37 °C, el rango de temperatura ambiental recomendado es de +18°C
a +30 °C. Si el punto de ajuste de la temperatura es inferior a +37 °C, el rango de
temperatura ambiental recomendado se reduce de +18 °C a +28 °C.

= Debe colocarse Geri sobre una superficie resistente y nivelada, lejos de salidas de
aire acondicionado, calentadores, humedad excesiva o luz solar directa.

= No debe colocarse Geri cerca de gases inflamables.

= Debe haber una separacion minima de 100 mm alrededor de cada dispositivo Geri
utilizado para permitir una ventilacion adecuada.
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= Geri no debe colocarse a menos de 1,5m de cualquier paciente.

3.4. Suministro de Gas
3.4.1. Mezcla de gas requerida

<Se debe controlar la concentracion de CO,para mantener el rango de pH operativo de 7,2
a 7,4 en los medios de cultivo neutralizados con bicarbonato. La concentracion requerida de
CO, en la mezcla de gases depende del medio de cultivo utilizado, la altitud sobre el nivel
del mar y la humedad relativa en el interior de la camara.

<El siguiente grafico proporciona una aproximacion de la concentracion de CO, requerida
en altitudes sobre el nivel del mar':
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1. Mortimer, D., & Mortimer, S. (2014). «Essential features in media development for spermatozoa, oocytes, and embryos». In
P. Quinn (Ed.), Culture Media, Solutions, and Systems in Human ART, Cambridge, Cambridge University Press, 2014, p. 54.

3.4.2. Recomendaciones del regulador del cilindro

Debe haber una conexion de gas fiable entre Geri y el cilindro del suministro de gas. El
regulador de gas es una parte importante del sistema de suministro de gas. Es esencial que
el regulador de gas esté disefiado y fabricado para transportar gases de uso médico y no
contaminar el flujo de gas.

A continuacion, se detallan las caracteristicas recomendadas para el regulador del cilindro
de gas:

= regulador de alta pureza de una sola etapa

= sello de diafragma de metal a metal

= diafragma de acero inoxidable que no contamine el flujo de gas de alta pureza

» indicadores de escala dobles (opcional)

= totalmente configurado para un cilindro de gas de uso médico de mezcla especial

= presion de suministro dentro del rango de 135kPa a 165kPa en la entrada de gas

de Geri
= se requiere una capacidad de flujo minimo de 1080ml/min por dispositivo Geri
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durante el ciclo de purga

= la conexion de salida del regulador debe consistir en una conexion Swagelok®
SS-400-1-4RT para ajustarse al latiguillo de conexion de gas revestido con PTFE
trenzado suministrado con Geri.

Conector Swagelok®

3.4.3. conexiodn al cilindro de gas

PRECAUCION:
A Se recomienda utilizar un sistema automatico de conmutacion del cilindro de gas
para garantizar la continuidad del suministro.

Se suministra con Geri un latiguillo de conexion de gas con revestimiento de PTFE trenzado
para la conexion al cilindro de gas.

El latiguillo de conexién de gas con revestimiento de PTFE trenzado tiene un revestimiento
de PTFE no toxico y de baja permeabilidad que evita la pérdida de CO, en el suministro
de la mezcla de gases. No utilice latiguillos de silicona o PVC como parte del sistema de
suministro de gas. La silicona y el PVC son materiales mas permeables y su uso puede
originar concentraciones erréneas de gas en Geri.

Geri y el latiguillo de conexion de gas con revestimiento de PTFE trenzado estan equipados
con accesorios de tuberias de Swagelok® de la serie 4". Estas conexiones utilizan un
casquillo cénico para proporcionar un sellado exento de fugas en las conexiones. También
se recomienda utilizar un regulador de presidon con estos conectores, ya que los casquillos
del latiguillo de conexion de gas con revestimiento de PTFE trenzado se prensan antes de
su envio y no se requiere un casquillo ni una contratuerca en el regulador incorporado en el
cilindro.
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Para conectar el latiguillo de conexién de gas con revestimiento de PTFE trenzado a
un conector:

1. Asegurese de que no haya residuos en el cuerpo del conector, en el extremo del
latiguillo o en los casquillos.

2. Inserte el adaptador del latiguillo con casquillos prensados en el cuerpo del conector
hasta que se asiente el casquillo delantero.

3. Apriete a mano la contratuerca y use a continuacion una llave inglesa de 9/16" para
apretar aun mas la contratuerca.

4. Repita el proceso para asegurarse de que el latiguillo de conexiéon de gas con
revestimiento de PTFE trenzado esté conectada tanto al conector de salida del
regulador como al conector de entrada de Geri.

5. Cubra los sellos con una pequefa cantidad de agua jabonosa para asegurarse de
que el sellado es hermético. Si hay burbujas, repita los pasos anteriores y apriete
aun mas la contratuerca.

Para cualquier conexion de gas sin utilizar de Geri, asegurese de que el obturador también
esté apretado para un sellado hermético ante gases.

3.4.4. Conexion del suministro de gas para multiples dispositivos Geri

Conecte varios dispositivos Geri a un unico suministro de gas:

1. Retire los tapones ciegos de la segunda conexion de gas de todos los dispositivos,
excepto del ultimo dispositivo de la secuencia.

2. Conecte el latiguillo de conexion de gas con revestimiento de PTFE trenzado desde
el ultimo instrumento en la secuencia al instrumento anterior.

La cantidad de dispositivos Geri que se pueden conectar en serie a un solo suministro de
gas depende de la longitud total desde la fuente del latiguillo de conexion de gas revestido
de PTFE trenzado, de la presion del gas resultante y del caudal en el ultimo dispositivo Geri
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conectado en serie. Péngase en contacto con su técnico de mantenimiento autorizado para
obtener mas informacion.

3.4.5. Otras conexiones de gas

Para otras conexiones de gas o sistemas de suministro de gas, Genea Biomedx recomienda
que el usuario se ponga en contacto con su centro de suministro de equipos de gas para
obtener asesoramiento sobre la instalacion. Para obtener informacion sobre la conexion
de gas, péngase en contacto con el distribuidor de Swagelok® en su pais (consulte www.
swagelok.com para mas informacion).

3.4.6. Filtro de gas

Para mejorar la pureza del gas que entra en una camara y para prevenir cualquier dafio al
instrumento causado por el agua que entre en la linea de gas (como derrames que ocurran
durante la limpieza o colocacion de la placa), se utiliza un filtro de gas hidrofobico desechable
(GERI-FIL-50). El filtro esta ubicado en la parte posterior de cada camara.

@ Filtro de gas
@ Posicion del filtro de gas (Luer Lock)

Para instalarlo: gire el filtro en el sentido de las agujas del reloj en el bloqueo Luer hasta
gue quede ajustado.

Para quitarlo: gire el filtro en sentido contrario a las agujas del reloj.
NOTA: sustituya el filtro cada dos meses.

3.4.7. Uso de filtros de carbon externos

Si se utiliza un filtro de carbdn externo, la lectura de CO, disminuira durante aproximadamente
3-5 horas mientras se produce la saturacion del filtro de carbon. Una vez que se sature el
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filtro, la lectura de CO, volvera a los niveles operativos normales.

NOTA: durante la saturacion del filtro de carbén, se puede activar la alarma de gas de Geri
indicando que el nivel de CO, ha disminuido. No configure el punto de referencia de CO,
durante la saturacion del filtro.

3.4.8. Conexion de la alarma externa

Geri incluye una conexion de la alarma externa que se puede usar con transmisores de
alarma activados por medio de un cierre de contacto.

@ Conexion de la alarma externa

Si es necesario, se puede conectar una alarma externa a este punto. Asegurese de que
cualquier alarma activada que esté conectada a la conexion de alarma externa no exceda

la clasificacion de contacto establecida (consulte”10. Especificaciones técnicas” on page
83).
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4. CONFIGURACION BASICA DEL
SOFTWARE

4.1. Encendido

El interruptor de encendido del dispositivo Geri se encuentra en la parte posterior del
dispositivo, encima de la toma de corriente.

Para encender Geri:

Conecte el cable de alimentacion suministrado a la toma de corriente de Geri.
Conecte el cable de alimentacion a la fuente de alimentacion.

Encienda la fuente de alimentacion.

Ea S

Presione el interruptor de encendido de Geri.

Después de encenderse, Geri completa automaticamente los siguientes procesos:

= La pantalla tactil esta encendida.
= La pantalla de cada camara esta encendida.
= Gerirealiza una autocomprobacion y suena una alarma en caso de detectarse fallos.

= Geridevuelve cada camara al punto de referencia previo de la camara. Los elementos
calefactores y los caudales de gas se aumentan de forma automatica para alcanzar
los puntos de ajuste.

Durante el proceso de encendido, los parametros clave de la incubadora estaran fuera de
los rangos de los puntos de ajuste. Como resultado, apareceran las alarmas de temperatura
y CO, en la pantalla tactil de Geri y se activara una alarma sonora. La alarma sonora se
puede desactivar de forma temporal presionando el boton multifuncion ubicado en la parte
posterior de cada camara. Si las seis camaras estan fuera de rango durante el proceso de
encendido, se debe presionar el boton de multifuncién de la parte posterior de cada camara.
Las alarmas sonoras se vuelven a activar de forma automatica una vez que los puntos de
ajuste de la camara se situan dentro del rango.
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4.2. Configuracion basica de la incubadora

<Se puede acceder a la pantalla de configuracion basica de la incubadora y del software
tocando el icono de configuracion ﬂen la pantalla de inicio (consulte “7.2. Pantalla de
inicio” on page 43).

Para acceder a una incubadora especifica y a la configuracion del software, seleccione la pestana
correspondiente como se indica a continuacion:

Icono Descripcion

Parametros de la incubadora (formato grafico): toque este icono para revisar los
parametros de la incubadora.

E

Parametros de la incubadora: toque este icono para revisar y editar el encendido/

apagado de la camara, los puntos de ajuste del rango de temperaturay CO, y el
encendido/apagado de la humidificacion.

Configuracion de la imagen por apilamiento de enfoque (plano focal): toque este
icono para revisar y editar la informacién de los planos focales.

Parametros del tipo de ciclo: toque este icono para revisar y editar los tipos de
ciclo asociados al embrion.

Ajustar los parametros de fecha y hora.

Informacion de la incubadora: toque este icono para revisar la informacién de la

version del software y el nimero de serie, editar el nombre del dispositivo y exportar
“\
<
|

el paquete de diagnostico para conseguir mantenimiento y asistencia técnica.

Localizacion: toque este icono para editar el idioma de la interfaz de usuario de la
incubadora.

Punto de referencia de CO,: toque este icono para revisar y configurar el punto de
referencia de CO, de cada camara.

Expulsar unidad: toque este icono para expulsar la unidad USB externa.

Apagado de la incubadora: toque este icono para apagar el software de Geri.

Exportar parametros de funcién: toque este icono para exportar los detalles del
parametro a la ubicacion de la unidad de exportacion.

PRECAUCION:

Para evitar dafios en el dispositivo, no conecte ningun cable a la conexion de red a
menos que lo indique un técnico de servicio autorizado.

>

Pagina 16 de 94 QIFU-GERI-ES-1-03



MANUAL DE USUARIO DE GERI

4.3. Parametros de incubadora (formato grafico)

La temperatura de cada camara del periodo anterior de 24 horas aparece en la pantalla de
parametros de la incubadora (formato grafico), asi como las alarmas de CO,que se han
activado y las cubiertas que se han abierto.

En la pantalla de configuracion basica de la incubadora y del software, toque el iconode
parametros de la incubadora (formato grafico) para acceder a la pantalla del mismo nombre.

. Geri Incubator g

A I
=2 E

4.4. Parametros de la incubadora

En la pantalla de parametros de la incubadora, se puede activar o desactivar la alarma de
humedad y se pueden modificar los puntos de ajuste de la temperatura y los puntos de
ajuste del rango de CO,. También se pueden activar o desactivar las camaras individuales.

La pantalla también muestra el punto de referencia de la concentracién de CO, gaseoso del
suministro de gas conectado a Geri. Esta configuracion es parte del proceso de instalacion
inicial realizado por el técnico de mantenimiento autorizado.

Desde la pantalla de configuracion basica de la incubadora y del software, toque el icono de
parametros de la incubadora para acceder a la pantalla del mismo nombre.

Geri Incubator g

T 7.0% T 7.0% T 7.0% T 7.0% T 7.0% T 7.0%
: 0

1 s0% 1 so0% 1 s0% 1 s0% 1 s0% 1 s50%
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&
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4.4.1. Punto de ajuste de la temperatura @

PRECAUCION:
Para confirmar un nuevo punto de ajuste de temperatura, se debe pulsar el botén
multifuncion de la parte posterior de la camara y mantenerlo pulsado durante diez
segundos tras la aplicacion de cualquier cambio.

Cada camara tiene un punto de ajuste de la temperatura que se actualiza de modo
individual. Cuando Geri detecta una temperatura fuera de este rango, se activa una alarma
(consulte “8.3.1. Alarma de Temperatura” on page 74). El punto de ajuste de temperatura
predeterminado es de +37 °C.

NOTA: la temperatura se muestra en grados Celsius.

Para cambiar el punto de ajuste de la temperatura:

1. Localice la camara que corresponda en la pantalla de pardametros de la incubadora.

2. Toque el campo del punto de ajuste de la temperatura (ubicado al lado del icono @
de temperatura) para seleccionar el punto de ajuste de la temperatura a cambiar.

3. Use los iconos de flech para ajustar el punto de ajuste de la temperatura
segun sea necesario.

4. Toque el iconom de Guardar para guardar el nuevo punto de ajuste de temperatura.

Geri solicitara a continuacién su activacion y luego confirmara la nueva configuracion.

5. Toque el icono de confirmacion para aplicar la nueva configuracion.

6. Enunplazo de diez segundos tras la aplicacion de cualquier cambio, mantenga pulsado
el boton de multifuncion ubicado en la parte posterior de la camara correspondiente
durante un segundo (ver a continuacion).

ol
1
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Después de pulsar el boton multifuncion, se confirma y aplica el nuevo punto de ajuste de
temperatura. Aparecera el siguiente grafico en la pantalla tactil:

o a

NOTA:

= = la alarma de temperatura se suspende temporalmente hasta que se alcance el
nuevo punto de ajuste de temperatura.

= Como confirmacién adicional del nuevo punto de ajuste de temperatura, pulse el
botén multifuncion situado detras de la cdmara para visualizar los puntos de ajuste
de esa camara. Debe aparecer el nuevo punto de ajuste de temperatura. En caso
contrario, repita los pasos anteriores.

4.4.2. Punto de ajuste del rango deCO,

PRECAUCION:

Para confirmar un nuevo punto de ajuste del rango de CO,, se debe pulsar el
botén multifuncién de la parte posterior de la camara y mantenerlo pulsado durante
diez segundos tras la aplicacion de cualquier cambio.

El rango de CO, es el rango de trabajo aceptable de CO, en cada camara. Cuando Geri
detecta niveles de CO, fuera de este rango se dispara una alarma (consulte “8.3.3. Alarma
de gas” on page 75). El rango de CO,predeterminado tiene un punto de ajuste superior
del 7 % y un punto de ajuste inferior del 5 %.

Para cambiar los puntos de ajuste del rango de CO.:
1. Localice la camara que corresponda en la pantalla de parametros de la incubadora.

2. Toque el campo del punto de ajuste del actual rango de CO, (ubicado junto al
icono de CO, @) para seleccionar los puntos de ajuste del rango de CO, que va
a cambiar.

3. Use los iconos de flecha para ajustar los puntos de ajuste del rango de CO,
segun sea necesario.

4. Toque el icono de guardar E para guardar los nuevos puntos de ajuste del rango
de CO..

Geri solicitara a continuacion su activacién y luego confirmara la nueva configuracion.

5. Toque el icono de confirmacion para aplicar la nueva configuracion.
6. Enunplazo de diez segundos tras la aplicacién de cualquier cambio, mantenga pulsado
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el boton de multifuncion ubicado en la parte posterior de la camara correspondiente
durante un segundo (ver a continuacion).

clle
1

Tras presionar el botén multifuncion, se confirman e implementan los nuevos puntos de
ajuste del rango de CO,. Se visualizara la siguiente pantalla en la pantalla tactil:

REREA
N

NOTA: como confirmacién adicional de los nuevos puntos de ajuste del rango de CO,,
presione el boton multifuncion ubicado detrés de la camara para visualizar los puntos de
ajuste de esa camara. Deberian aparecer los nuevos puntos de ajuste del rango de CO,. En
caso contrario, repita los pasos anteriores.

4.4.3. Interruptor de encendido/apagado de la alarma de humedad

PRECAUCION:

* Lahumedad afecta al rendimiento del sensor de CO, de la camara de Geri.

= Cada vez que se modifique el ambiente de la incubadora de seco a himedo
o viceversa, se debe reiniciar el punto de referencia del sensor de CO, de la

& camara de Geri (consulte “4.10. Punto de referencia y calibracion de CO,” on
page 27).

= Para confirmar que la alarma de humedad se ha encendido o apagado, se ha
de pulsar el boton multifuncion en la parte posterior de la cdmara y mantenerlo
pulsado durante los diez segundos posteriores a la aplicacién de cualquier
cambio.

La alarma de humedad de cada camara se puede activar o desactivar segun sea preciso.
Cuando se apaga la alarma de humedad de una camara, se desactivan las alarmas de
humedad de esa camara. Cada camara se encuentra encendida por defecto.

Para activar o desactivar la alarma de humedad de una camara:

1. Localice la camara que corresponda en la pantalla de pardmetros de la incubadora.

2. Deslice el interruptor situado junto al icono de humedad @ para encenderlalfll_] o
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apagarIaED segun sea preciso.
3. Pulse el icono E para guardar el nuevo ajuste de humedad.

Geri solicitara a continuacion su activacion y luego confirmara la nueva configuracion.

4. Toque el icono de confirmacion para aplicar la nueva configuracion.

5. Enunplazo de diez segundos tras la aplicacion de cualquier cambio, mantenga pulsado
el boton de multifuncion ubicado en la parte posterior de la camara correspondiente
durante un segundo (ver a continuacion).

Sl
1

Después de pulsar el boton multifuncion, se confirma y aplica la nueva configuracion de la
alarma de humedad. Se visualizara la siguiente pantalla en la pantalla tactil:

° x|

4.4.4. Interruptor de encendido/apagado de la camara

PRECAUCION:

Para confirmar que se ha encendido o apagado una camara, se debe pulsar el
botén multifuncién de la parte posterior de la camara y mantenerlo pulsado durante
diez segundos tras la aplicacion de cualquier cambio.

Cada camara se puede encender o apagar segun sea preciso. Cuando se apaga una camara,
los elementos calefactores y las alarmas de esa camara ya no funcionan. Cada camara se
encuentra encendida por defecto.

Para encender o apagar una camara:

1. Localice la camara que corresponda en la pantalla de parametros de la incubadora.

2. <Deslice el interruptor situado junto al icono de humedad (O para encenderlalfll_|
o apagarIaED segun sea preciso.

Geri solicitara a continuacion su activacion y luego confirmara la nueva configuracion.

3. Toque el icono de confirmacion para aplicar la nueva configuracion.
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4. Enun plazo de diez segundos tras la aplicacion de cualquier cambio, mantenga pulsado
el boton de multifuncion ubicado en la parte posterior de la camara correspondiente
durante un segundo (ver a continuacion).

P

Después de pulsar el boton multifuncion, se confirma y aplica la nueva configuracion de
encendido/apagado. Se visualizara la siguiente pantalla en la pantalla tactil:

° (x|

=lssiee

N I

4.5. Configuracion de la imagen por apilamiento de
enfoque (plano focal)

Cada vez que se toma una imagen en continuo, Geri puede grabar hasta 11 imagenes en
diferentes planos focales (cinco arriba y cinco debajo de la imagen central).

Desde la pantalla de configuracién basica de la incubadora y del software, toque el icono de
configuracion de la imagen por apilamiento de enfoque @(plano focal)

Numero de - Distancia entre los
| f | Geri Incubator E | £ |
planos focales planos focales

Oh 24h 48h 72h 96h 120h  144h -,

I
4[] o] ] o)) o] )
CCEEEET]

(500 ]| [320]

24

Simbolo de la imagen
por apilamiento de
enfoque

Para cambiar el nimero de planos focales registrados:

1. Use los iconos de flechan situados a la izquierda del simbolo de imagen por
apilamiento de enfoque para ajustar el numero de planos focales segun sea preciso.
El nimero de planos focales es un numero impar entre 1y 11.
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2. Toque elicono Guardarﬂ para guardar los cambios y aplicar la nueva configuracion.

Para cambiar la distancia (um) entre planos focales:

1. Use los iconos de flechan ubicados a la derecha del simbolo de imagen por
apilamiento de enfoque para ajustar la distancia segun sea preciso.

2. Toque elicono Guardarﬂ para guardar los cambios y aplicar la nueva configuracion.

4.6. Parametros del tipo de ciclo

Todos los videos en continuo generados por Geri estan estandarizados comenzando en
el momento de la inseminacién. Al utilizar este punto de inicio estandarizado, se pueden
comparar las mediciones en continuo realizadas entre los diferentes videos. En la pantalla
de configuracion basica de la incubadora y del software, toque el icono de parametros del
tipo de cicIo para acceder a la pantalla de estos parametros.

Geri Incubator B

Cycle Type Typical Hours
|icst | o0:00 A
ICSl rescue 00:00

VE 1800

Warmed)Thawed Day 2 embryo 36:00

3 /]

Cuando un embrién se coloca por primera vez dentro de Geri, el tiempo real transcurrido
desde la inseminacion variara segun el tipo de ciclo seleccionado. La configuracion del
tipo de ciclo se utiliza cuando un embrién se coloca por primera vez dentro de Geri para
proporcionar una estimacion del tiempo de desarrollo transcurrido desde la inseminacion.
Los tipos de ciclo predeterminados son:

Tipo de ciclo jl'iemp.o es.ti'mado transcurrido desde la
inseminacion (horas)

ICSI 0

Ovocito calentado/descongelado 0

FIV 18

Embrién calentado/descongelado el dia 2 36

Embrién calentado/descongelado el dia 3 60

Embrién calentado/descongelado el dia 4 84

Embrion calentado/descongelado el dia 5 108

Embrion calentado/descongelado el dia 6 132

Rescate ICSI 0
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Antes de grabar imagenes, se puede confirmar y ajustar el tipo de ciclo y las horas
predeterminadas para estimar mejor al tiempo de inseminacion real. Las horas de desarrollo
se pueden establecer hasta un tiempo de 168 horas.

Para anadir un nuevo tipo de ciclo:
1. Toque el icono para afiadir un nuevo tipo de ciclo
2. Introduzca el nuevo nombre del tipo de ciclo utilizando el teclado de la pantalla.

3. Introduzca el tiempo de desarrollo en horas y minutos usando el teclado de la
pantalla.

4. Toque Intro para guardar y aplicar el nuevo tipo de ciclo.
Para editar un tipo de ciclo existente:
1. Para seleccionarlo, toque el tipo de ciclo que se va a cambiar.

2. Toque elicono editar y cambie el nombre del tipo de ciclo y el tiempo de desarrollo
predeterminado segun se requiera.

3. Toque Intro para guardar e implementar el tipo de ciclo editado.

Para eliminar un tipo de ciclo existente:

1. Para seleccionar, toque el tipo de ciclo que eliminar.
2. Toque en el icono Eliminar ﬂ
3. Toque en el icono de confirmaru para confirmar la eliminacion.

4.7. Configuracion del dispositivo

Toque el icono de ajustar los parametros de fecha y hora@ para acceder a la pantalla de
configuracion del dispositivo.

Geri Incubator E

Adjust Time Configure Network

PRECAUCION:
A Para evitar dafos en el dispositivo, no conecte ningun cable a la conexion de red a

menos que lo indique un técnico de servicio autorizado.
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4.71. Fecha & Hora
Para editar la fecha y la hora:

1. Toque el icono de ajuste del tiempo en la pantalla de configuracion del dispositivo
para editar la fecha y hora del sistema. A continuacion, aparecera la ventana
emergente de configuracion de la fecha y hora de Windows.

2. Ajuste la fecha y la hora segun sea preciso.
3. Toque Aplicar y, a continuacion, toque el botén Aceptar para confirmar y aplicar la

nueva configuracion de la fecha y hora.

_; Date and Time
Date and Time | Additional Clocks

Date:
Tuesday, 27 January 2015

Time:
12:14:44 PM

|5/ Chenge dete and time...|

Time zone

(UTC+10:00) Canberra, Melbourne, Sydney |
!
il

Daylight Saving Time ends on Sunday, 5 April 2015 at 3:00 AM. The clockis | ||
set to go back 1 hour at that time.

Notify me when the clock changes

Get more time zone information online
How do] set the clock and time zone?

4.8. Informacion de la incubadora (incluyendo el nombre
del dispositivo)

La pantalla de informacion de la incubadora muestra informacion sobre la incubadora,
incluidos el nombre del dispositivo, el numero de serie, el paquete de diagnostico de
exportacion y la version del software. Toque el icono de informaci()n para acceder a la
pantalla de informacioén de la incubadora.

Cuando se utilizan dos o mas dispositivos Geri, es posible asignar a cada dispositivo un
nombre individual para ayudar a distinguirlos.

Geri Incubator E

@|lefle| <l e kel © | o

P instrument Name Serial Number
' GERI000244

Export Diagnostics Package

Para editar el nombre del dispositivo:
1. Haga clic en el icono Aﬁadiln ubicado junto al campo del nombre del dispositivo.
2. Utilice el teclado en pantalla para ajustar el nombre del dispositivo segun sea preciso.
3. Toque el icono Guardar para guardar y asignar el nuevo nombre del dispositivo.
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Paquete de diagndsticos de Geri:

El paquete de diagndsticos de Geri contiene un conjunto de registros técnicos que registran
el rendimiento de la incubadora Geri. Los registros en el paquete los utiliza el personal
técnico de Genea Biomedx para monitorizar e identificar problemas técnicos relacionados
con laincubadora. El administrador del laboratorio debe exportar el paquete de diagndsticos
a un dispositivo de almacenamiento externo a través del puerto USB a peticion de Genea
Biomedx.

Para exportar un paquete de diagnodsticos:

Ver “7.11.8. Exportar paquete de diagnostico” on page 68.

NOTA:
Como los registros acumulan grandes volumenes de informacion:

= asegurese de que el dispositivo de almacenamiento USB externo que se utiliza tenga
un espacio libre de 10 GB como minimo para destinarlo al paquete de diagnosticos

= la exportacion del paquete de diagnosticos puede durar mas de 20 minutos.

4.9. Localizacion de idiomas

PRECAUCION:
El cambio de idioma de la interfaz de usuario puede provocar la omision de una
imagen de una sesién de grabacién en curso mientras se reinicia la aplicacion Geri.

El idioma de interfaz de usuario predeterminado para Geri es el inglés, sin embargo,
Geri también admite otros idiomas. La interfaz de usuario se puede mostrar en el idioma
seleccionado con las siguientes excepciones de traduccion:
= No se traduciran los tipos de ciclo y estos los puede definir el usuario de forma
manual.
= Las fechas siempre se mostraran en formato DD-MMM-AAAA con el nombre del
mes siempre en inglés.
» Cualquier entrada manual (como los nombres de los pacientes) se puede introducir
en el idioma deseado en cualquier momento, independientemente del idioma de la
interfaz del usuario seleccionado.

Geri Incubator E

=] 51 E=3 =3 IR K6l | © | Y

Current Language
English
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Para cambiar el idioma de la interfaz de usuario:

1. Toque el icono de configuracion en ﬂ la pantalla de inicio. Se muestra la pantalla
de configuraciéon basica de la incubadora y el software y se establece de manera
predeterminada en la pestafa de parametros de la incubadora (graficos).

Toqueeliconode Iocalizacic')n. Aparece la pantalladelocalizacion de laincubadora.
Seleccione el idioma deseado en el menu desplegable de idiomas.

Toque el icono de guardarﬂ para guardar los cambios.

SABE S R\

Toque el icono de confirmacic')n para aplicar el cambio de idioma y reiniciar la
aplicacion Geri o el icono cancelarfg para cancelar.

Una vez que se ha confirmado el cambio de idioma, la aplicacion Geri se reinicia de forma
automatica y se muestra el idioma seleccionado en la interfaz de usuario.

4.10. Punto de referencia y calibracion de CO,

ADVERTENCIA:

= Asegurese de que la camara esté vacia (sin embriones) antes de calibrar el
punto de referencia de CO.,.

= La configuracion del punto de referencia de CO, no se debe realizar, durante
el purgado de la camara, ya que esto podria provocar una calibracion errénea
del sensor, asi como la activacién de una falsa alarma.

= El punto de referencia se establece en %CO,, si se usa una lectura del sensor
independiente en ppm se debe convertir a %CO.,.

A = Para confirmar que se ha llevado a cabo una configuracién del punto de

referencia de CO, de la camara, se debe pulsar el boton multifuncion de la

parte posterior de la camara y mantenerlo pulsado durante diez segundos tras
la aplicacion de cualquier cambio.

= Al apagar el dispositivo o la(s) camara(s), es importante quitar la(s) botella(s)
de agua de Geri y dejar que la(s) camara(s) termine(n) de purgarse. De lo
contrario, podria originarse una condensacién en la camara que puede dafiar el
sensor de CO..

* No se recomienda cambiar continuamente el ambiente de la incubadora entre
seco y humedo.

Cada camara de Geri esta equipada con un sensor de CO, de infrarrojo no dispersivo
(NDIR) que monitoriza el nivel de CO, en la camara Como este sensor puede verse influido
por el nivel de humedad del interior de la camara, los sensores requieren la calibracion del
punto de referencia de CO, cuando se cambia el ambiente de la incubadora entre seco
y humedo, o viceversa El tiempo de estabilizacion del sensor de CO, se inicia cuando se
abre/cierra la tapa de la camara.

4.10.1. Calibracion del punto de referencia de CO,

1. Identifique la concentracion prevista de CO, en la camara. Esta podria ser:

— el%CO, en un cilindro de gas premezclado como se indica en su Certificado
de Andlisis
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— el %CO, establecido en un mezclador de gas externo conectado a Geri y/o

— el %CO0O, derivado de la lectura de un sensor de CO, independiente de
difusion (consulte “2.5. Parte trasera del dispositivo” on page 5). NOTA:
si la lectura aparece en ppm, se requiere la conversion a %CO.,.

NOTA: el uso de un sensor de CO, de difusiéon independiente posibilita la calibracién del
sensor de CO, de la camara de Geri frente a una lectura independiente.

2. Toque el icono de configuraciéon en m la pantalla de inicio. Se muestra la pantalla
de configuracién basica de la incubadora y el software y se establece de manera
predeterminada en la pestafia de parametros de la incubadora (graficos).

3. Para el punto de referencia del CO, toque el icono . Se muestra en pantalla el
punto de referencia de CO,.

Geri Incubator B

Chamber

B - I

62% » 6.2% co2c:
n

nual
erformed
ual

Seleccione la camara deseada del menu desplegable.

5. Use los iconos de flecha para ajustar el punto de referencia de CO, para que
coincida con la lectura identificada con anterioridad.

6. Toque el icono de guardarﬂ para guardar los cambios.

Pulse el boton multifuncion ubicado en la parte posterior de la camara correspondiente
durante un segundo para confirmar.

v

clle

~

4.10.2. Cambio del ambiente de la camara de seco a humedo

NOTA: este proceso tan solo debe realizarse una vez, ya que no es recomendable cambiar
continuamente entre ambientes humedos.

1. Llene el numero deseado de botellas de agua de Geri hasta la linea de llenado
maximo e incorporela a cada camara que precise humedad (asegurese de que no
haya embriones en la/s camara/s).
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2. Active la alarma de humedad para la camara (consulte “4.4.3. Interruptor de
encendido/apagado de la alarma de humedad” on page 20).

3. Deje la camara cerrada y sin alterar durante al menos tres dias mientras se estabiliza
el sensor de CO,.NOTA: durante la estabilizacion, la camara debe estar vacia y se
debe incrementar el punto de ajuste del rango de CO, del 3% al 15% para evitar

falsas alarmas (consulte “4.4.2. Punto de ajuste del rango deCO2 a " on page

19).

4. Después de tres dias, configure el punto de referencia de CO, de Geri para que
coincida con la lectura de CO, del COA del proveedor del cilindro de CO, o de
un lector externo de CO, (consulte “4.10.1. Calibracion del punto de referencia
de CO2" on page 27). No se prevé que se active ninguna alarma de humedad
durante el periodo de estabilizacion.

5. Vuelva a establecer el punto de ajuste del rango de CO, de Geri conforme al
protocolo de su laboratorio.

La camara de Geri humidificada esta ahora lista para uso clinico.

4.10.3. Cambiar el ambiente de la camara de humedo a seco

NOTA: este proceso tan solo debe realizarse una vez, ya que no es recomendable cambiar
continuamente entre ambientes humedos.

1. Desactive la alarma de humedad de la camara (asegurese de que no haya embriones
en la camara) (consulte “4.4.3. Interruptor de encendido/apagado de la alarma de
humedad” on page 20).

Retire la botella de agua de Geri de la camara.

Deje la camara cerrada y sin alterar durante al menos tres dias mientras se estabiliza
el sensor de CO,.NOTA: durante la estabilizacion, la camara debe estar vacia y se
debe incrementar el punto de ajuste del rango de CO, del 3% al 15 % para evitar

falsas alarmas (consulte “4.4.2. Punto de ajuste del rango deCO2 (§] " on page

19).

4. Después de tres dias, configure el punto de referencia de CO, de Geri para que
coincida con la lectura de CO, del COA del proveedor del cilindro de CO, o de
un lector externo de CO, (consulte “4.10.1. Calibracion del punto de referencia
de CO2" on page 27). No se prevé que se active ninguna alarma de humedad
durante el periodo de estabilizacién.

5. Vuelva a establecer el punto de ajuste del rango de CO, de Geri conforme al
protocolo de su laboratorio.

La camara seca de Geri esta ahora lista para uso clinico.
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4.10.4. Mantenimiento del punto de referencia de CO,

= Sila camara se mantiene a una humedad elevada cambiando regularmente la botella
de agua de Geri, solo se necesita calibrar el punto de referencia de CO, una vez
cada tres meses. Para el mantenimiento del punto de referencia de CO,, siga las
instrucciones en “4.10.2. Cambio del ambiente de la camara de seco a himedo” on
page 28.NOTA: el tiempo de estabilizacién del sensor de CO, requerido es de
solo 12 horas.

= Sila cdmara se mantiene como un ambiente seco, el punto de referencia de CO,
solo deberia recalibrarse una vez cada tres meses. Para el mantenimiento del punto
de referencia de CO,, siga las instrucciones en “4.10.3. Cambiar el ambiente de la
camara de humedo a seco” on page 29. NOTA: el tiempo de estabilizacion del
sensor de CO, requerido es de solo 30 minutos.

4.11. Configuracion basica de imagen

La pantalla de configuracion basica de imagen se utiliza para ajustar la configuracion de
imagen de cada camara. Para acceder a la pantalla de configuracion basica de imagen,
toque el icono de configuracion basica de imagenﬂ de la pantalla de la camara (consulte
“7.6. Pantalla de la camara” on page 53).

Icono Configuraciéon de imagen

Enfoque de la camara.

Contraste de imagen.

n Alineacién de la camara.

La configuracion basica de imagen expirara tras tres minutos de inactividad y aparecera una
ventana emergente de tiempo de espera.

[©][™
EH.

Cancel Timeout?
00:24

a1

0]
a

Para cancelar el tiempo de espera y continuar realizando ajustes en la configuracion basica
de imagen, toque el icono de confirmacic’m.

Si el tiempo de espera se completa, la configuracion basica de imagen volvera a la
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configuracion anterior y se perderan los cambios que no hayan sido guardados.
4.11.1. Enfoque de la camara
Para ajustar el enfoque de la camara:

1. Toque el icono de enfoque de la cémaraﬁ (el icono de guardarE aparecera al lado
del icono del enfoque de la camara).

B0 BEE0 0

i

2. Use los iconos de flecha para ajustar el enfoque de la camara segun
sea preciso.

La barra de estado a la derecha de la imagen muestra el enfoque actual de la camara (barra
de color azul claro) y el enfoque de la camara ajustado (barra de color azul oscuro).

3. Toque el icono de guardarﬂ para guardar la nueva configuracién de enfoque de la
camara.

NOTA: se utiliza la misma configuracion de enfoque para todos los micropocillos de esa
camara.

4.11.2. Contraste de imagen
Para ajustar el contraste de la imagen:

1. Toque el icono de contraste de la imagen (el icono Guardarﬂ aparecerd al lado
del icono de contraste de la imagen).

(<}l > o

(O]

2. Use los iconos de flechan para ajustar el contraste de la imagen segun sea
preciso.
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3. Toque el icono de guardar E para guardar la nueva configuracion de contraste de
la imagen.

NOTA: se utiliza la misma configuracion de contraste para todos los micropocillos de esa
camara.

Para ver el contraste de la imagen del campo oscuro (solo en Geri+): toque el icono
alternar del campo oscuro para mostrar la imagen de campo oscuro. El contraste de
campo oscuro se ajustara de forma automatica conforme a la imagen por apilamiento de
enfoque intermedia del conjunto de imagenes de campo brillante. No realice ningun ajuste
de campo oscuro sin consultarlo previamente con su técnico de servicio.

4.11.3. Alineacion de la camara.
Para ajustar el enfoque de la camara:

1. Toque el icono de alineacion de la cémaraﬂ (el icono Guardarﬂ aparecera al lado
del icono de alineacion de la camara).

2. Uselosiconos de ercha para mover la imagen mostrada a la alineacion
de cadmara deseada.

3. Toque el icono Guardarﬂpara guardar la nueva alineacion de la camara.

NOTA: se utiliza la misma configuracion de alineacion de camara para todos los
micropocillos en esa camara.
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4.12. Lista de comprobacidn de instalacion y configuracion

Al instalar Geri, verifique que:

= le han sido suministrados todos los articulos Geri que habia adquirido;

= el cable de alimentacién suministrado es el apropiado para los requisitos de
alimentacioén especificos del pais;

= Geri se situa en un lugar apropiado;

= se ha obtenido el regulador de gas correcto;

= se han realizado y verificado todas las conexiones de gas;
= se hainstalado un filtro de gas en cada camara;

= se ha instalado una botella de agua de Geri en cada camara (si se va a utilizar un
ambiente de camara humeda);

= el regulador de gas esta configurado a 160kPa

= hay conectada una unidad USB externa al puerto USB de Geri;

* se ha encendido Geri;

= se ha revisado y ajustado la configuracion basica de la incubadora y del software
segun sea preciso;

= se harevisado y ajustado la configuracion basica de imagen segun sea preciso;

= sies preciso, Geri esta conectado a un sistema externo de monitorizacion/alarma; y

= se hamantenido Geri en condiciones de funcionamiento ordinarias durante al menos
24 horas antes de su uso clinico.

PRECAUCION:
Es responsabilidad del propietario asegurarse de que el sistema Geri, incluyendo
& todos los consumibles y accesorios necesarios, ha sido validado para la utilizacion
en su instalacién antes del primer uso con fines clinicos, asi como después del
mantenimiento del sistema.
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5. SOBRE LOS CONSUMIBLES

Los siguientes simbolos aparecen en el dispositivo Geri y en los consumibles de Geri:

Fabricante

Fecha de fabricacion

Codigo de lote

Numero de serie

Referencia

Usar antes de

Consulte el manual de usuario

>0 @ e B LR

STERILE| R Esterilizar usando irradiacion

No volver a esterilizar

De uso individual exclusivamente, no reutilizar

Precaucién, consulte el manual de usuario

No lo utilice si el embalaje esta dafiado

Este dispositivo esta sujeto a las leyes relativas a la eliminacion de equipos
médicos electronicos tal y como se describe en la Directiva RAEE (2006/96/CE)

M@ 2 0®

Producto sanitario conforme a la Directiva 93/42/EEC (BSI)

N
m
2797
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5.1. Placa de Geri
GERI-DSH-20

@ Pocillo de lavado
Los tres pcillos de lavado externo pueden contener medios para lavar ovocitos o embriones.
@ Posicion para la gota de cultivo

La posicion para la gota de cultivo contiene 16 micropocillos de alta precision y alta claridad
para el almacenamiento de ovocitos o embriones durante la incubacion.

@ Asa de la placa Geri

La placa Geri dispone de un asa plana y ancha que también se utiliza para las etiquetas de
identificacion del paciente.

@ Micropocillo

Cada micropocillo numerado tiene un diametro de base de 430 um y una profundidad de
400 pm, y esta disefiado para contener un solo ovocito o embrion.
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ADVERTENCIA:

= Esresponsabilidad del propietario asegurarse de que todas las placas de
cultivo de embriones utilizadas en Geri hayan sido validadas para su uso en sus
instalaciones.

= Siga los procedimientos operativos estandar de laboratorio para la preparacion,
uso y eliminacion de las placas de cultivo de embriones.

* No las utilice si la bolsa de las placas Geri esta abierta, dafiada o
comprometida en modo alguno.

= Utilice en todo momento técnicas de asepsia.

= Inspeccione la placa Geri en busca de desechos o suciedad antes de su uso y
deséchela si esta contaminada.

= Laplaca Geri es de un solo uso. La seguridad y la eficacia de la placa Geri no
se puede garantizar si esta se reutiliza, se vuelve a procesar o si se vuelve a

esterilizar.
=  No utilice la placa Geri si ya ha pasado la fecha de caducidad indicada en la
& etiqueta.
= Evite el contacto con la superficie de la placa Geri con pipetas u otro equipo de
laboratorio.

=  Se pueden formar burbujas durante la preparacion de la placa Geri. Si es
posible, elimine con cuidado cualquier burbuja. Deseche la placa Geri si
quedan burbujas en los micropocillos.

=  No toque ni contamine la base de la superficie de la placa Geri directamente
bajo los micropocillos.

= Coloque solo un ovocito o embrién en cada micropocillo.

= No coloque ovocitos o embriones procedentes de mas de un paciente en la
misma placa Geri.

= Coloque la informacién de identificacion del paciente en el asa de la placa Geri
utilizando etiquetas o marcadores permanentes sin xileno.

= No deje caer ni golpee la placa Geri, y tenga cuidado al sostener la placa Geri
para evitar cualquier movimiento repentino que pueda sacar a los ovocitos o
embriones de los micropocillos.

5.1.1. Instrucciones de uso/uso previsto

La placa Geri es un dispositivo de poliestireno no pirogénico utilizado como placa de cultivo
de embriones con la incubadora de embriones Geri para el almacenamiento de ovocitos o
embriones durante la incubacion.

5.1.2. Control de Calidad
Cada lote de placas Geri se prueba para:

» Garantia del nivel de esterilidad (SAL, por sus siglas en inglés) de 10~
» prueba de endotoxina segun la prueba LAL (lisado de amebocito limulus)
— nivel de endotoxinas <20 EU/placa
*  biocompatibilidad segun la prueba MEA (ensayo de embriones de raton)
— 1 célula = 80 % de desarrollo para el estadio de blastocito expandido en un
plazo de 96 horas
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Todos los resultados se proporcionan en el certificado de andlisis especifico del lote disponible
bajo pedido.
5.1.3. Consumible suministrado

La placa Geri esta provista de una cubierta y se suministra envuelta individualmente dentro
de una bolsa en una caja que contiene 20 placas. La placa Geri se suministra estéril y es
de un solo uso.

5.1.4. Almacenamiento

Las placas Geri deben almacenarse en un sitio frio y seco, donde no reciban luz solar directa.
Cuando se almacena segun las instrucciones, la placa Geri sera segura hasta la fecha de
caducidad que se muestra en la etiqueta del producto. La placa Geri no se puede volver a

esterilizar después de abrirla. Las placas Geri son de un solo uso. Proceda a su desecho
después del uso.

No utilice este producto si:

= el embalaje parece dafado o el sello esta roto;
= ya ha pasado la fecha de caducidad de la etiqueta del producto.

5.1.5. Instruccidén para la preparacion y uso de la placa Geri

La placa Geri se debe preparar en un ambiente estéril. Se deben mantener las cubiertas
sobre las placas hasta que las placas estén cargadas con medio de cultivo y con aceite. La
preparacion de la placa Geri se debe realizar en una cabina de flujo laminar utilizando una
técnica aséptica.

NOTA: evite tocar las paredes y la base del micropocillo con la punta de la pipeta para
reducir la posibilidad de arafar el plastico.

Para preparar una placa Geri:

Aspire 2-3 uL de medio de cultivo FIV con una pipeta.

2. Sostenga la pipeta sobre cada micropocillo y distribuya el medio de cultivo hasta
que el pocillo esté lleno. Los 2-3 pL del medio aspirado deben llenar todos los
micropocillos.

3. Repita los pasos uno y dos hasta llenar todos los micropocillos.

4. Pipetee 80pL de medio en el micropocillo central, asegurdndose de que todos
los micropocillos quedan cubiertos. La posicion para la gota de cultivo tiene una
capacidad de 80 pL.

5. Compruebe cada micropocillo y elimine con cuidado cualquier burbuja de los
pocillos aspirando con una pipeta.

6. Pipetee 80pL de medio en cada pocillo de lavado externo. Cada pocillo de lavado
externo tiene una capacidad de 80 pL

7. Cubra lentamente todas las gotas de los medios con un minimo de 4ml de aceite
de cultivo FIV homologado.
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8. Equilibre los medios siguiendo los procedimientos de trabajo de laboratorio estandar.

9. Asegurese de que no haya burbujas de aire (incluso dentro de cada micropocillo)
antes de la incubacion.

NOTA: recomendamos cubrir los medios con aceite después de llenar los micropocillos con
el medio de cultivo y verificar que no hay burbujas de aire, ya que esto garantiza que los
micropocillos contengan el medio y no aceite.

Para colocar ovocitos o embriones en una placa Geri:

1. Inspeccione la placa y elimine cualquier burbuja.

2. Utilice una pipeta para colocar un ovocito o embrion en un micropocillo, teniendo
cuidado de evitar la formacion de burbujas. Mueva Uunicamente un ovocito o embrion
ala vez y no coloque mas de un ovocito o embrion en un micropocillo.

3. Inspeccione la placa para asegurarse de que todos los ovocitos o embriones estan
asentados sobre la base del micropocillo. Elimine cualquier burbuja.

4. Coloque la placa en el dispositivo Geri.

Para colocar una placa Geri en el dispositivo Geri: consulte “7.5.1. Colocar y retirar una
placa de Geri" on page 51.

Para retirar los ovocitos o embriones de una placa Geri:

1. Coloque la punta de la pipeta cerca de la parte superior del micropocillo y aspire
con suavidad. NOTA: evite tocar las paredes o la base del micropocillo con la punta
de la pipeta.

2. Aclare el ovocito o embrién usando los pocillos de lavado externos segun se requiera.

5.2. Botella de agua de Geri
GERI-WAT-12

Tapa de la botella de
agua de Geri /.
\ Base de la botella de

agua de Geri

Nivel de llenado maximo

Nivel de llenado minimo

5.2.1. Instrucciones de uso/uso previsto

La botella de agua de Geri es un consumible de un solo uso destinado para ser utilizado en
una sola camara de Geri. El uso adecuado de la botella de agua de Geri proporcionara un

Pagina 38 de 94 QIFU-GERI-ES-1-03



MANUAL DE USUARIO DE GERI

ambiente humidificado dentro de una camara de Geri.

5.2.2. Consumible suministrado

La botella de agua de Geri se suministra envuelta individualmente dentro de una bolsa en
una caja que contiene 12 botellas de agua.

ADVERTENCIA:

= No la utilice si la bolsa de la botella de agua Geri esta abierta, dafiada o
comprometida en modo alguno.

* Norellene la botella de agua de Geri por encima del nivel maximo de llenado.

= Utilice en todo momento técnicas de asepsia.

= Inspeccione la botella de agua de Geri en busca de residuos o contaminacion
antes de su uso y deséchela si esta contaminada.

= No utilice la botella de agua de Geri si ya ha pasado la fecha de caducidad que
aparece en la etiqueta.

* Labotella de agua de Geri es de un solo uso. No se puede garantizar la seguridad
y eficiencia de la botella de agua de Geri si esta se reutiliza, se vuelve a procesar
o si se vuelve a esterilizar.

= Eltiempo previsible de vaciado de una botella de agua de Geri (desde el nivel de

llenado maximo) hasta el nivel de llenado minimo es de dos (2) semanas.
& = Se recomienda utilizar agua estéril calentada o a temperatura ambiente para
llenar la botella de agua.

= No deje caer ni golpee la botella de agua de Geri.

= Asegurese de que no se produce ningun derrame ni salpicadura de agua en el
exterior de la botella de agua de Geri o en la camara Geri, ya que esto puede dar
lugar a una condensacion que afectara a la calidad de las imagenes tomadas
por el dispositivo.

= Se recomienda emplear aceite para realizar los cultivos incluso en una camara
humidificada, ya que la humedad no eliminara la evaporacion del medio de
cultivo, tan solo reducira la tasa de evaporacion.

= Al apagar el dispositivo o la camara o camaras, es importante quitar la(s)
botella(s) de agua de Geri y cerrar la cubierta para permitir que la(s) camara(s)
termine(n) de purgarse. De lo contrario, podria originarse una condensacion en
la camara que puede danar el sensor de CO,. Si apaga el dispositivo, siga las
instrucciones en «7.13. Apagado» en la pagina 69.

5.2.3. Almacenamiento

<Las botellas de agua de Geri se deben almacenar a temperatura ambiente en su embalaje
original, en un sitio cerrado y seco, lejos de la luz solar directa.

Cuando se almacenan segun las indicaciones, las botellas de agua de Geri se mantienen
estables hasta la fecha de caducidad que figura en la etiqueta del producto. Las botellas de
agua de Geri no pueden volver a esterilizarse después de abrirlas. Las botellas de agua de
Geri son de un solo uso. Proceda a su desecho después del uso.

No utilice este producto si:
= el embalaje parece dafiado o el sello esta roto;
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= ya ha pasado la fecha de caducidad de la etiqueta del producto.

5.2.4. Preparacion e instrucciones de uso de la botella de agua de Geri
NOTA: asegurese de no derramar nada de agua.

Para preparar una botella de agua de Geri:

1. Retire la tapa de la base de la botella de agua de Geri, sujetando la botella de agua
de Geri por los laterales pequefios.

2. Con una pipeta gruesa, llene la botella de agua de Geri hasta el nivel maximo de
llenado con agua estéril caliente o a temperatura ambiente.

3. Coloque la tapa de la botella de agua de Geri en la base de la botella de agua de
Geri, asegurandose de que estén bien encajadas.

4. Asegurese de que no se ha producido ningun derrame ni salpicadura de agua en
el exterior de la botella de agua de Geri o en la camara de Geri antes de colocar la
botella de agua en su sitio en la camara.

Ver “7.5. Acceder a una camara” on page 50 y “7.5.2. Colocar y extraer de una botella de
agua de Geri" on page 52.
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6. INFORMACION SOBRE LOS ACCESORIOS

6.1. Filtrar temas (%s)
GERI-FIL-50

6.1.1. Instrucciones de uso/uso previsto

El filtro se utiliza para mejorar la pureza del gas cuando este entra en cada camara. El filtro
esta ubicado en la parte posterior del interior de cada camara.

Cada filtro tiene una carcasa de polipropileno que contiene una membrana de
politetrafluoroetileno reforzado con polipropileno (PTFE) con un tamafio de poro de 0,20 pym.
Entrada de bloqueo Luer y salida de tipo Luer por presion

6.1.2. Accesorio suministrado

El filtro se suministra envuelto individualmente dentro de una bolsa en una caja que contiene
50 filtros.

6.1.3. Almacenamiento

Los filtros deben almacenarse en su envoltorio original en un sitio frio y seco, lejos de la luz
solar directa.

Cuando se almacenan segun las instrucciones, los filtros son seguros hasta la fecha de
caducidad que se muestra en la etiqueta del producto. Los filtros no se pueden volver a
esterilizar una vez abiertos. Los filtros son de un solo uso. Proceda a su desecho después
del uso.

No utilice este producto si:
= el embalaje parece dafiado o el sello esta roto;
= ya ha pasado la fecha de caducidad de la etiqueta del producto.

6.1.4. Preparacion del filtro e instrucciones de uso
Ver “3.4.6. Filtro de gas” on page 13.

PRECAUCION:
& No reutilice el filtro. La eficacia del filtro para mejorar la pureza del gas puede verse
comprometida.
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7. FUNCIONAMIENTO DE GERI

PRECAUCION:
C Es responsabilidad del propietario asegurarse de que el sistema Geri, incluyendo

todos los consumibles y accesorios necesarios, ha sido validado para la utilizacion
en su instalacion antes del primer uso con fines clinicos, asi como después del
mantenimiento del sistema.

ADVERTENCIA:
Es responsabilidad del propietario asegurarse de que todos los usuarios de Geri:

= estan formados en todos los procedimientos de seguridad del laboratorio,
incluyendo la manipulacion de materiales peligrosos

= han leido y comprendido las instrucciones y advertencias contenidas en este
manual de usuario;

=  han recibido formacion apropiada para el correcto manejo del dispositivo.

7.1. Preparacion para el uso

Antes de utilizar Geri para cultivar embriones, verifique que:

= se ha encendido la camara que se va a utilizar.

— Se recomienda que cada camara nueva que se vaya a utilizar se encienda
al menos 24 horas antes de su uso, para permitir el equilibrado de todas las
condiciones detectadas en un periodo de 24 horas.

— Para activar una camara: consulte “4.4.4. Interruptor de encendido/
apagado de la camara” on page 21.
= el punto de referencia de la temperatura de cada camara es el apropiado
— El punto de ajuste actual se puede visualizar rapidamente presionando el
botén multifuncion en la parte posterior de la cdmara. El punto de referencia
de la temperatura aparece en la pantalla de la camara durante un segundo
antes de volver a la temperatura actual en la camara.
— Para ajustar el punto de ajuste de la temperatura de una camara:
consulte"4.4.1. Punto de ajuste de la temperatura @ " on page 18.
= se han llevado a cabo todas las conexiones de gas y que hay flujo de gas en la
camara (consulte “3.4. Suministro de Gas” on page 10)
» se ha establecido el punto de referencia de CO, (consulte “4.10. Punto de referencia y
calibracion de CO," on page 27)
* en caso de ser preciso, la alarma de humedad esta activada (consulte “4.4.3.
Interruptor de encendido/apagado de la alarma de humedad” on page 20)
= en caso de ser preciso, se ha conectado Geri correctamente a un sistema de
monitorizacion o alarma externo

= hay conectada una unidad USB externa al puerto USB de Geri
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7.2. Pantalla de inicio

L]

Geri Incubator
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2
z
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La pantalla de inicio muestra la siguiente informacion:

@ Nombre e identificacién del paciente

@ Nombre del dispositivo

@ Numero de camara

Los numeros de camara de la pantalla de inicio corresponden a las camaras fisicas de Geri.
@ Icono de grabacién

Si esta grabando, el icono de grabacién aparece junto con el tiempo estimado desde la
inseminacion en horas y minutos.

@ Alarma activada

Si se activa una alarma, la camara afectada parpadeara en rojo y sonara una alarma (consulte
“8. Alarmas y alertas” on page 71).

@ Alerta activada

Si se activa una alerta, la camara afectada parpadeara en amarillo (consulte “8. Alarmas y
alertas” on page 71).

@ Fecha y hora actual del sistema
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En la pantalla de inicio aparecen los siguientes iconos:

Icono Descripcion
Historial de alarmas: toque este icono para ver el historial de alarmas, asi como
todas las alarmas y alertas actuales de la camara.

Configuracién: toque este icono para ver y editar la configuracion de la incubadora
y del software.

Lista de pacientes: toque este icono para ver las listas de pacientes afadidos/no
asignados, pacientes en registro y pacientes historicos. La informacion del paciente
se puede afadir o editar desde esta pantalla.
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7.3. Pantalla de la cubierta de la camara

Durante el funcionamiento normal, la cubierta de la cdmara muestra la siguiente informacion:

O— ©)

\
Jane D
PN854963

(r)« B 370°¢ «@\J
o ® -0

@ Nombre del paciente

@ Identificacion del paciente

@ Estado de humedad actual (cuando esta habilitado)
@ Temperatura actual

@ Estado actual del CO,

Los ajustes individuales de la camara (ver la siguiente imagen) también se pueden ver
pulsando el boton multifuncion ubicado en la parte posterior de cada camara.

O
otk

@@ §370° 6

—®

\|

@ Estado de humedad
@ Punto de ajuste de la temperatura
@< <Umbrales de alarma de CO,
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La pantalla de la cubierta de la camara aparecera cuando Geri lleve a cabo una purga de
la camara. <<Durante la purga de la camara, el color de fondo del estado de CO, en la
pantalla de la cubierta de la camara cambiara a azul (vea la siguiente imagen).

Jane D
PN854963

8400°¢

La pantalla de la cubierta de la camara también muestra indicadores para la mayoria de
las alarmas y advertencias. Para obtener mas informacion sobre alarmas y advertencias,
consulte “8. Alarmas y alertas” on page 71.

Si la camara se ha apagado, la pantalla de la cubierta de la camara mostrara el icono de la
camara apagada®.

74. Anadir y editar detalles de pacientes
74.1. Anadir nuevos detalles del paciente

Toque el icono de la lista de pacientes B de la pantalla de inicio.
Se puede filtrar la lista de pacientes de la siguiente manera:

= Toque el icono de pacientes no asignadosB para mostrar pacientes que no hayan
sido asignados

= Toque el icono de pacientes asignados& para mostrar a los pacientes activos
actuales

= Toque el icono de pacientes historicosfgy para mostrar a los pacientes historicos.

Para afiadir un nuevo paciente:

1. Toque el icono de afadir paciente.

2. Utilice el teclado de la pantalla para ingresar el nombre del nuevo paciente, su
identificacion y la fecha de nacimiento.

Geri Incubator E
Namq

D DOB 1 Jan 1980

Cycle Type EggAge
ag
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3. ToqueE para guardar y afadir los detalles del nuevo paciente.

74.2. Edicion de detalles del paciente
Para editar los detalles del paciente:
1. Toque el icono de la lista de pacientes E de la pantalla de inicio. Se muestra la lista
de pacientes no asignados.

2. Toque el nombre del paciente a editar.

ot Time Lapse

A 57.6%
Storage Available
ey > ] =

FirstName v LastName v D1 D2 Date of Birth v/

LS LS SSMSETSI22 26 Now 1978

123456788-1-4 87345678221 13 Nov 1982

3345678713 86345678323 01 May 1977

3. Toque el icono editarn.

4. Use el teclado en pantalla para editar los detalles del paciente segun sea preciso
(consulte “7.4.1. Ahadir nuevos detalles del paciente” on page 46).

5. Toque el icono de guardarﬂ para guardar y actualizar los detalles del paciente.

7.4.3. Anadir un paciente habilitado para Geri Assess 2.0 en Geri Connect

Como Geri Assess 2.0 depende de la disponibilidad de licencias, para habilitar a un paciente
en Geri Assess 2.0 se debe 1) afadirlo a la lista de pacientes y 2) habilitarlo en Geri Assess
2.0 en el servidor conectado de Geri Connect y, a continuacion, una vez que se hayan
sincronizado los detalles del paciente en los dispositivos Geri 3) asignarlo a una camara
en Geri. Consulte «Manual de usuario de Geri Connect & Geri Assess QFRM794 - 4.1.6.
Afadir un paciente habilitado de Geri Assess 2.0» en la pagina 18 y «7.4.5. Asignar a un
paciente a una camara» en la pagina 50.

QIFU-GERI-ES-1-03 Pagina 47 de 94



GENEA BIOMEDX

74.4. Anadir un paciente habilitado de Eeva™
Nota: la prueba de diagnostico Eeva™ no esta disponible en todos los mercados.

ADVERTENCIA:
La prueba de diagnostico Eeva™ solo se puede activar antes de comenzar una
sesion de grabacion. No se puede ejecutar en sesiones de pacientes histéricos
o de pacientes con grabaciones en activo.

Para habilitar la prueba de diagnéstico Eeva™ para una sesion de paciente, consulte
el Manual del usuario de Geri Connect y Asses (QRTM794)

NOTA: la edad del 6vulo se calcula de forma predeterminada a partir de la fecha de nacimiento
del paciente. Si esta cultivando embriones descongelados, use el teclado para restablecer
el numero correspondiente a la edad del 6vulo a la edad del paciente en el momento de la
recogida de oocitos.

74.5. Asignacion de un paciente a una camara

Geri Incubator a

2014-02-13 20:25

@ Camara vacia y asignada

@ Camara vacia y sin asignar
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Para asignar un paciente a una camara:

1. Desde la pantalla de inicio, toque una camara vacia y sin asignar. Se visualizara la
pantalla de la camara.

6] (0] 5]

2. Toque elicono de afadir paciente. Se muestra unallista de pacientes no asignados.
Para seleccionar, toque el nombre del paciente que sera asignado.

4. Toque el icono asignar a la camara para guardar y asignar el nombre del paciente
a la camara. NOTA: el numero en el icono asignar a camara representa el nimero de
camara asignado.

w

La pantalla de la camara y la pantalla de inicio muestran ahora los detalles del paciente en la camara
asignada.

(6] a
Samantha
Stewart-Steele

13215678917

82345671223

26Nov 1978
. n s

we 37.0°C

250ct 20171035
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7.5. Acceder a una camara

ADVERTENCIA:
& Para minimizar el riesgo de desplazamiento del embriodn, cierre siempre la cubierta
de la camara cuidadosamente evitando los golpes sobre Geri.

@ Cierre de la cubierta verde
@ Cubierta de la camara

@ Ranura del borde trasero de la placa

La ranura del borde trasero de la placa proporciona una guia para el borde posterior de la
placa Geri.

@ Posicion de camara
Cada camara tiene una camara exclusiva para tomar imagenes del embrion.

@ Ranura del borde frontal de la placa

La ranura del borde frontal de la placa proporciona una guia para el borde frontal de la placa
Geri.

@ Seguro de la placa

El seguro de la placa asegura la placa Geri en la posicién correcta. Para abrir: gire el seguro
de la placa a la izquierda. Para cerrar: gire hacia la derecha.

@ Posicién de la botella de agua

La ranura proporciona una ubicacion exacta para la botella de agua de Geri sobre el filtro
de Geri.
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Para acceder a una camara:

1. Levante el cierre de la cubierta verde para desbloquear la tapa de la camara.

2. Levante la tapa de la camara a la posicion vertical para minimizar el riesgo de que la
cubierta de la camara vuelva a su posicién cerrada.

7.5.1. Colocar y retirar una placa de Geri
Para colocar una placa de Geri en una camara:

Abra la camara levantando el cierre de la cubierta verde.

2. Verifique que el seguro de la placa esté en la posicion abierta (consulte “7.5. Acceder
a una camara” on page 50).

3. Coloque con cuidado la placa en la posicion de la camara, asegurandose de que el
borde frontal de la placa coincide con la ranura para el borde delantero de la placa
de Geri y que el borde posterior de la placa coincide con la ranura para el borde
posterior de la placa de Geri.

4. Cierre el seguro de la placa girandola suavemente hacia la derecha hasta que toque
la placa de Geri.

5. Verifique que los bordes delantero y trasero de la placa estén alineados con sus
correspondientes ranuras. Si los bordes ya no estan alineados, coloque el seguro
de la placa en posicion abierta y vuelva a colocar la placa antes de repetir los pasos
tres y cuatro.

6. Cierre la cubierta de la camara y presione ligeramente hacia abajo el pestillo de la
cubierta verde para bloquear la cubierta de la cdmara en su lugar y garantizar un
ambiente completamente hermético para el embrion.

Después de colocar una placa en una camara, el icono de vista previa rapida (consulte
“7.6. Pantalla de la camara” on page 53) se puede utilizar para tomar una imagen inmediata
de cada micropocillo para garantizar que los ajustes basicos de imagen de alineacion,
contraste y enfoque sean adecuados para comenzar a grabar.

ADVERTENCIA:

Si se detecta una camara con el cierre de la cubierta no del todo encajado, se
& debe abrir y cerrar la cubierta antes de volver a engancharlo. Al abrir y cerrar la

cubierta se inicia un ciclo de purga para garantizar que se restablece lo antes
posible el ambiente de CO, dptimo.

Para eliminar una placa de Geri de una camara:

1. Abra el seguro de la placa girandolo suavemente hacia la izquierda.

2. Retire la placa con cuidado.
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75.2. Colocar y extraer de una botella de agua de Geri

ADVERTENCIA:

= Asegurese de que las botellas de agua de Geri se retiran de cada camara
antes de apagar el dispositivo Geri.

= Se ha de restablecer el punto de referencia de CO, de la camara de Geri
siempre que el ambiente operativo de la camara cambie de seco a humedo, o
viceversa. Al cambiar de un ambiente seco a uno humedo, deje que el sensor se
estabilice de forma ininterrumpida en la cdmara humeda durante al menos tres
(8) dias antes de establecer el punto de referencia (consulte “4.10. Punto de
referencia y calibracion de CO," on page 27).

Para colocar una botella de agua de Geri en una camara:

1. Asegurese de que haya un filtro instalado en la camara (consulte “3.4.6. Filtro de
gas” on page 13).

2. Coloque la botella de agua de Geri llena en el filtro como se indica (consulte “5.2.4.
Preparacion e instrucciones de uso de la botella de agua de Geri” on page 40).

3. Cierre la cubierta de la camara y bloquee el seguro de la cubierta verde.
4. Asegurese de que la alarma de humedad esté activada (consulte “4.4.3. Interruptor
de encendido/apagado de la alarma de humedad” on page 20).
Para retirar una botella de agua de Geri de una camara:

1. Levante la botella de agua de Geri del filtro.

2. Deseche la botella de agua de Geri utilizada.
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7.5.3. Purga de la camara

Cada vez que se abre y cierra una cubierta de la camara, Geri ajusta de forma automatica la
temperatura y realiza una purga de la camara para que esta vuelta rapidamente a los puntos
de referencia temperatura y gas.

Los niveles de humedad tardaran mas tiempo en volver al nivel en el que estaban antes de
la apertura de la cubierta de la cdmara. Si la cubierta de la camara se abre durante menos
de diez segundos y se cierra a continuacion, la camara tardara hasta cuatro horas en volver
a un nivel de humedad relativa del 60 %.

7.6. Pantalla de la camara

Cuando se selecciona una camara desde la pantalla de inicio, se visualiza la pantalla de la
camara.

as

Samantha
Stewart-Steele

13215678917

82345671223

26 Nov 1978

1
n N\
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‘ |
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La pantalla de la camara muestra la siguiente informacion:

@ Nombre y detalles del paciente

@ Numero de camara

@ Posiciones individuales de micropocillos
@ Icono de vista previa rapida

@ Icono de configuracion basica de imagen

@<Icono de grabacion en activo. En caso de estar grabando, este icono aparece
junto al tiempo estimado de desarrollo <del embrién desde la inseminacién en horas y

minutos.
@ Temperatura
Icono de exportar
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En la pantalla de inicio aparecen los siguientes iconos:

Descripcion

o
n:
o

Volver: toque este icono para volver a la pantalla de inicio.

Historial de alarmas: toque este icono para ver el historial de alarmas, asi como
todas las alarmas y alertas actuales de la camara.

Vista previa rapida: toque este icono para tomar una imagen inmediata de cada
micropocillo. Esto se utiliza principalmente para verificar que la configuracion basica
de la imagen es la correcta.

Configuracion basica de imagen: toque este icono para ver y editar la configuracion
basica de imagen de la camara. Consulte “4.11. Configuracion basica de imagen”
on page 30 para mas informacion.

Multiseleccion: haga clic en este icono para resaltar varios micropocillos.

Etiqueta de transferencia de un embrion: toque este icono para etiquetar un
embrion para su transferencia. Una vez etiquetado, el icono cambia a .

Etiqueta de crioconservacion: toque este icono para etiquetar un embrién para su
crioconservacion. Una vez etiquetado, el icono cambia a€3.

Descartar etiqueta: toque este icono para etiquetar un embrion que se va a
descartar. Una vez etiquetado, el icono cambia a €.

Etiqueta de micropocillo vacio: toque en este icono para etiquetar un micropocillo
vacio. Las imagenes de estas posiciones no se exportaran. Una vez etiquetado, el
icono cambia a().

HEROOREQOE

Grabacion: toque este icono para comenzar a grabar imagenes para la camara.

Q
JaN
[

128:25

Grabacion activa: si se esta grabando, este icono aparece junto al tiempo estimado
de desarrollo del embrion desde la inseminacion en horas y minutos.

Editar: toque este icono para editar detalles del paciente o para asignar un tipo de
ciclo a un paciente.

Desasignar paciente: toque este icono para eliminar los detalles del paciente de
la camara. Esta funcién no esta operativa durante la grabacion en activo, solo esta
disponible antes de iniciar la grabacion.

Detener grabacion: toque este icono para detener la grabacion de imagenes.
Después de confirmar la detencion de la grabacion, el paciente se transfiere a la
pestafna de pacientes historicos.

o000

Exportar datos: toque este icono para exportar el informe del paciente a un
dispositivo USB externo.
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7.7. Grabacion de imagenes de camara rapida del desarrol-
lo embrionario

7.71. Asignar tipo de ciclo y determinar la estimacion del tiempo de insemi-
nacion

El tipo de ciclo se usa para estimar el tiempo de inseminacion en horas y minutos. Al
proporcionar el mismo punto de inicio, el tiempo de inseminacion se usa para estandarizar
todas las imagenes generadas y para ayudar a determinar el espaciado del plano focal que se
utilizara durante la grabacion.

Para asignar un tipo de ciclo a un paciente:

1. Toque la cdmara asignada del paciente desde la pantalla de inicio. Se visualizara la
pantalla de la camara.

2. Toque el icono Editarn para editar los detalles del paciente. Se visualizara la
pantalla de informacion del paciente (consulte “7.4.1. Afiadir nuevos detalles del
paciente” on page 46).

3. Toque la flecha desplegable ﬂ situada al lado del campo del tipo de ciclo para
acceder al menu desplegable y mostrar todos los tipos de ciclo.

Geri Incubator E

008 12 g 156
cchen

4. Toque el tipo de ciclo deseado que desee seleccionar.
5. Toque en E para guardar el tipo de ciclo y volver a la pantalla de la camara.

Segun el tipo de ciclo seleccionado, se muestra una estimacion de la fecha y hora de la
inseminacion.

Para editar los tipos de ciclo: consulte “4.6. Parametros del tipo de ciclo” on page 23.
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7.7.2. Iniciar la grabacion y deteccién de pocillos vacios
Para comenzar a grabar imagenes de embriones:

Desde la pantalla de la camara asignada del paciente deseado:

1. Toque el icono de vista previa rapida para tomar una imagen de cada pocillo para
asegurar que los ajustes basicos de imagen de alineacion, contraste y enfoque son
adecuados para comenzar a grabar (para realizar cualquier ajuste en la configuracion
basica de imagen, consulte “4.11. Configuracion basica de imagen” on page 30).

E
Samantha
Stewart-Steele
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2. Tras la configuracion correcta de la imagen, pulse el icono de grabacién @ para
confirmar las horas de desarrollo e iniciar la deteccion de pocillos vacios.

Samantha
Stewart-Steele

D1
132156789-1-7

D2
823456712-2-3

o] ]
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Se muestra una ventana emergente para permitir la confirmacion de las horas de desarrollo
o el tiempo estimado desde la inseminacion y para iniciar la deteccion del pocillo vacio.

Enter development hours and
start empty well detection?

. Da
Samantha Stewart-Steele 26 Nov 1978
»

13215678917 WF

02
82345671223 38years

Development Hours:
0h0om

3. Silos detalles son correctos, toque el icono de inicio de deteccion del pocillo vacio

pdlpara comenzar la deteccion del mismo. Si los detalles son incorrectos, edite

la informacion segun sea necesario haciendo clic en el icono cancelaru y luego

reinicie la deteccion del pocillo vacio. Si se toca el icono cancela, se cancela

la deteccion del pocillo vacio. La ventana emergente desaparecera y se mostrara la
pantalla de la camara asignada del paciente.

Geri tardard aproximadamente 20 segundos y detectara los pocillos vacios tal y como

representa la bola giratoria del centro de la placa Geri y el texto en la esquina superior
derecha.

13215678917

82345671223

- Empty well detection in
< At o ‘ rogress,please wat..
Samantha ° 1 .
M )
" s
\k
14 : 4

Stewart-Steele
ove, |
° s | S%
{ 2

Oasa®
(TE)

NQOTA: si Geri no ha detectado los pocillos vacios correctamente, toque los pocillos vacios
correctos y a continuacion toque el icono del pocillo vacio en la esquina superior derecha.
Haga esto antes de tocar el icono de grabar.

4. Una vez que se han detectado los pocillos vacios, toque el icono de grabar@
ubicado en la parte inferior derecha de la pantalla.

Se visualizara una ventana emergente para confirmar la seleccion del pocillo vacio.
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Confirm empty wells
selection and start
recording?

5. Toque el icono de confirmacion B4 para confirmar la seleccion de los pocillos vacios
y comenzar a grabar imagenes de embriones.

6. Toqueelicono Cancelarm para salir del cuadro de didlogo sin confirmar la seleccion.

Una vez que ha comenzado la grabacion, se visualizara el icono de grabacion activa
en lapantalla de la camara junto con el tiempo de grabacién transcurrido

NOTA: si la confirmacion de pocillos vacios y la ventana emergente de inicio de grabacion
no se valida en un plazo de 10 minutos, Geri iniciara de forma automatica la grabacion de
camara rapida de todos los micropocillos y omitira la deteccion de pocillos vacios.

NOTA:
= Las imagenes se registran una vez cada cinco minutos.

= Las imagenes pueden tardar hasta cinco minutos en aparecer en los micropocillos,
dependiendo de la posicién de la cdmara en el ciclo de captura de imagenes.

= Las imagenes se visualizardn a medida que la camara se mueve hacia cada
micropocillo.

NOTA: se pueden etiquetar como vacios los micropocillos 25 minutos después de que se
inicie la grabacién de camara rapida usando los iconos de etiquetado en la pantalla de la
camara.

NOTA: los datos de los micropocillos etiquetados como vacios no se pueden exportar, ni
tampoco se transferiran ni sincronizaran los datos a un servidor conectado de Geri Connect.

7.7.3. Fin de registro
Para detener la grabacion de imagenes:

1. Toque la cdmara deseada desde la pantalla de inicio. Se visualizara la pantalla de la
camara.

2. Paradetener la grabacion, toque el icono [ ubicado en la parte inferior derecha
de la pantalla. Se visualizara la ventana emergente de detencién de la grabacion.

Stop Recording?
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3. Toque el icono de confirmacic')n para detener la grabacion.

Cuando se detiene la grabacion de imagenes, el paciente ya no se considera un paciente
activo y, por el contrario, se clasifica como paciente historico.

PRECAUCION:
No toque el icono detener grabacion al quitar temporalmente una placa Geri para
cambiar el medio de cultivo. No toque el icono Detener grabacion hasta que se
complete la sesion de grabacion del paciente.

7.8. Pantalla del micropocillo

Para ver un micropocillo en concreto, toque la posicion del micropocillo deseada desde la
pantalla de la camara. Se visualizara la pantalla del micropocillo.

La pantalla del micropocillo muestra la siguiente informacion:

@ Numero de camara y posicion del micropocillo
@ Nombre e identificaciéon del paciente

@ Imagen del embridn

La pantalla muestra por defecto la ultima imagen disponible del embrion.
@ Botén de cambio de campo oscuro

La palanca de campo oscuro solo se aplica al dispositivo Geri+.

@ Tiempo de grabacién transcurrido

@ Fecha y hora estimadas de inseminacion

@ Barra de desplazamiento de reproduccion

Icono de exportar
Se visualizaran los siguientes iconos en la pantalla del micropocillo:
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Icono

Descripcion

Volver: toque este icono para volver a la pantalla de la camara.

Historial de alarmas: toque este icono para ver el historial de alarmas, asi como todas las
alarmas y alertas actuales de la camara.

Visualizar siguiente micropocillo: toque este icono para visualizar imagenes del siguiente
micropocillo.

ofofaf

Visualizar micropocillo anterior: toque este icono para mostrar imagenes del anterior
micropocillo.

®

Imagen por apilamiento de enfoque (Plano focal). Toque [l o = para moverse entre los
planos focales de la imagen por apilamiento de enfoque.

B
BILL

Hacer zoom y alejarse. Toque o E para hacer zoom o para alejar la imagen. La barra
bajo estos iconos representa el rango del zoom y su posicién actual dentro ese rango.

Boton de barra de desplazamiento de reproduccioén: deslice este botén a lo largo de la
linea del tiempo para moverse rapidamente entre las imagenes. El nimero en el boton
representa el tiempo estimado de desarrollo embrionario desde la inseminacion.

Reproducir: toque este icono para iniciar la reproduccion de la imagen.

Pausa: toque este icono para pausar la reproduccion de la imagen.

Rebobinado de imagen: toque este icono mientras la reproduccion esta pausada para
revisar la imagen anterior.

Adelantar imagen: toque este icono mientas la reproduccion esta pausada para ver la
siguiente imagen.

Velocidad de reproduccion: toque este icono para cambiar la velocidad de reproduccion.
La configuraciéon predeterminada muestra una imagen tomada cada cinco minutos. Esto
se puede modificar para visualizar una imagen cada 10, 30 o 60 minutos.

Exportar: toque este icono para exportar videos en el plano focal actual desde el
micropocillo actual a un disco duro externo conectado al puerto USB.

Etiqueta de transferencia de un embrion: toque este icono para etiquetar un embrion para
su transferencia. Una vez etiquetado, el icono cambia a(@ .

Etiqueta de crioconservacion: toque este icono para etiquetar un embrion para su
crioconservacion. Una vez etiquetado, el icono cambia a€3.

Descartar etiqueta: toque este icono para etiquetar un embrion que se va a descartar.
Una vez etiquetado, el icono cambia a Q).

O < j=llefcl i fviiali=]v |l

Micropocillo vacio: toque este icono para etiquetar micropocillos sin embriones. Las
imagenes de los micropocillos etiquetados con este icono no se exportaran. Una vez
etiquetado, el icono cambia a().
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Icono Descripcion

@ Botén de cambio de campo oscuro: NOTA: el boton de cambio de campo oscuro solo
se aplica al dispositivo Geri+.

7.9. Revision de embriones de pacientes activos

ADVERTENCIA:
f Durante el desarrollo embrionario, se han de revisar los puntos de control de los

momentos criticos en tiempo real para permitir una evaluacion alternativa bajo el
microscopio, en caso de que la evaluacién que utiliza la imagen grabada no sea
clara.

7.9.1. Reproduccion de camara rapida
Se accede a la reproduccion de las imagenes grabadas de pacientes activos desde la
pantalla de los micropocillos.

Para acceder a la pantalla de los micropocillos:

1. Toque la camara deseada desde la pantalla de inicio. Se visualizara la pantalla de la
camara.

2. Para seleccionar, toque el micropocillo a visualizar. La pantalla de los micropocillos
se visualizara mostrando la Ultima imagen grabada (consulte “7.8. Pantalla del
micropocillo” on page 59).

Para revisar las imagenes de camara rapida:

1. Deslice el boton de la barra de desplazamiento de reproducci()nﬁ al punto de inicio
deseado para la reproduccion. El botén de la barra de desplazamiento se puede
utilizar en cualquier momento durante la reproduccion para moverse rapidamente
entre los puntos de interés.

2. Toque el icono Reproduciru para comenzar la reproduccion. Las imagenes se
visualizan a una velocidad de 10 imagenes por segundo.
Para pausar la reproduccion: toque el icono de pausam.

Cuando la imagen esta en pausa, toque el icono de rebobinado de imagen n o el icono de
avance de imagenu para mover una imagen hacia atras o hacia adelante.

Para ajustar la velocidad de reproduccion: toque el icono de velocidad de reproduccion
. Geri puede mostrar una imagen tomada cada 5, 10, 30 o 60 minutos.

7.9.2. Zoom de imagen
Para aumentar el tamaiio de la imagen: toque el icono de hacer zoom.

Se puede recolocar la imagen moviendo la imagen en la direccion deseada en la pantalla
tactil.
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Para disminuir el tamafno de la imagen: toque el icono para alejalﬂ.
7.9.3. Imagen por apilamiento de enfoque o Z-Stack (planos focales)
Geri puede tomar hasta 11 imagenes de plano focal.

Para ajustar la configuracién del plano focal: consulte “4.5. Configuracion de la imagen por
apilamiento de enfoque (plano focal)” on page 22.

Para moverse entre planos focales durante la revision del embrién: toqueoﬂ. La
escala de la imagen por apilamiento de enfoque (ver mas abajo) muestra el plano focal que
se visualiza en el momento.

7.9.4. Moverse entre micropocillos

Desde la pantalla de micropocillos, se puede ver rapidamente el embridon en el siguiente
micropocillo, asi como el embrion en el micropocillo anterior.

Para pasar al siguiente micropocillo: toque el icono Visualizar siguiente micropocillo.
El embrion del siguiente micropocillo se visualiza en el mismo momento de tiempo y con los
mismos ajustes de zoom y plano focal que el del micropocillo visualizado con anterioridad.

El micropocillo (nimero y ubicacion del punto) que se visualiza en la pantalla también se

actualiza al mismo tiempo.

Para moverse a la posicion anterior de la camara: toque elicono Mostrar micropocillo

anterior .

7.9.5. Alternar vista entre imagenes de campo brillante y campo oscuro
NOTA: solo aplicable al dispositivo Geri+.

Para alternar entre las imagenes de campo claro y campo oscuro: toque el icono
de alternar campo oscuro. Al visualizar la imagen de campo oscuro, todas las demas
funcionalidades en el area de revision se mantienen con la excepcién de los planos focales
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de la imagen de apilamiento de enfoque, que estan inactivos. Solo se captura un plano focal
del campo oscuro.

7.9.6. Capacidad de almacenamiento

Para verificar el almacenamiento disponible de Geri: toque elicono de la lista de pacientes
B. El porcentaje utilizado se mostrara en la esquina superior derecha de la pantalla.

- Time Lapse
A\ 61.6 %
Storage Availahl(
| = JE] = N—r
40q

FirstName v LastName v D1

Sonia Sunderland 19345678813

Lorraine Chang 18345678716

Abigail Smith 173456786-1-4 8¢
Amanda Gardner 163456785-17  873456782-2-4 21 Apr 1982

Madeline Winslow 153456784-1-9  873456781-2-5 06 Mar 1979

7.10. Etiquetado de embriones
7.10.1. Etiquetado de un embriéon desde la pantalla del micropocillo

Desde la pantalla del micropocillo, se puede etiquetar un embrion usando los siguientes
iconos de etiquetado:

Descripcion

Etiqueta de transferencia de un embrién: toque este icono para etiquetar un
embrion para su transferencia. Una vez etiquetado, el icono cambia a(.

Etiqueta de crioconservacion: toque este icono para etiquetar un embrién para su
crioconservacion. Una vez etiquetado, el icono cambia a€3.

Descartar etiqueta: toque este icono para etiquetar un embrion que se va a
descartar. Una vez etiquetado, el icono cambia a €.

Micropocillo vacio: toque este icono para etiquetar los micropocillos sin embriones.
Las imagenes de los micropocillos etiquetados con este icono no se exportaran.
Una vez etiquetado, el icono cambia a().

Off <[ =]ls Y
o

Para etiquetar un embrion:

1. Toque el icono de la etiqueta deseada. Cuando se selecciona, el icono de etiqueta
cambia para incluir el icono Guardar.

2. Toque el icono Guardarﬂ para confirmar y guardar la seleccion.

Después de etiquetar el embrién en el micropocillo, el fondo del icono cambia de azul a
blanco para indicar que se ha etiquetado.
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7.10.2. Etiquetar embriones desde la pantalla de la camara
Desde la pantalla de la camara, se pueden etiquetar varios embriones en los micropocillos al
mismo tiempo.

Para etiquetar varios embriones:
1. Toque el icono de seleccion mUItipIeﬂ.
2. Toque los embriones de los micropocillos que desee etiquetar.
3. Toque el icono de la etiqueta deseada.

Después de etiquetar los embriones, la pantalla del micropocillo cambia para reflejar la nueva
etiqueta.

7.11. Revisién y exportacion de datos
Los datos generados por Geri pueden revisarse en Geri y exportarse a continuacién a una
unidad externa conectada al puerto USB.

NOTA: antes de exportar datos, asegurese de que haya una unidad externa conectada al
puerto USB en el lado izquierdo del instrumento.

Se pueden visualizar los siguientes datos en Geri y exportarlos desde este dispositivo:

Informes de pacientes individuales

2. Videos de camara rapida de embriones particulares en un plano focal de grabaciones
de pacientes activos e historicos.

3. Parametros de la incubadora, incluyendo alarmas de temperatura, CO, y humedad
4. Historial de alarmas
7.11.1. Exportar informes de pacientes desde la pantalla de la camara
Se puede exportar un informe del paciente desde una camara individual desde la pantalla de
la camara (consulte “7.6. Pantalla de la camara” on page 53).
Para exportar informes de pacientes particulares:
1. Toque la camara deseada desde la pantalla de inicio. Se visualizara la pantalla de la
camara.
2. Toque el icono Exportar . Se visualizara la ventana emergente Generar informe.

Toque la plantilla de informe deseada de la lista desplegable para seleccionarla.
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4. Toque la unidad extraible deseada del campo de ubicaciéon de exportacion para
seleccionarla.

Generate Report

Report Template:

Mary Smith
Patient Report

123856 Export Location:

" Name Type
se78%0 =F; remone | A || K62
L2augises E

5. Toque el icono de exportacion para confirmar y exportar el informe al disco duro
USB externo.

Para expulsar la unidad externa: consulte “7.12. Expulsion de la unidad USB externa” on
page 68.

7.11.2. <Exportacion de videos de camara rapida desde la pantalla del micro-
pocillo

Los videos de un micropocillo particular se pueden exportar desde la pantalla del micropocillo
(consulte “7.8. Pantalla del micropocillo” on page 59).

NOTA: el archivo MP4 es compatible con QuickTime® o VLC Media Player, pero no con
Windows Media Player.
Para exportar videos de camara rapida de micropocillos particulares:

1. Toque la camara deseada desde la pantalla de inicio. Se visualizara la pantalla de la
cémara.

2. Toque el micropocillo deseado en la pantalla de la camara. Se visualizara la pantalla
del micropocillo.

3. Seleccione el plano focal deseado para exportarlo.

4. Toque el icono Exportar . Se visualizara la ventana emergente de exportacion de
video.

Export Video

5. Toque la unidad extraible deseada del campo de ubicacién de exportacion para
seleccionarla.

6. Toque el icono de exportacion para confirmar y exportar el informe al disco duro
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USB externo.
Para expulsar la unidad externa: consulte “7.12. Expulsion de la unidad USB externa” on
page 68.
7.11.3. Revision de embriones de pacientes historicos
Para revisar los videos de embriones de un paciente histérico:

1. Toque el icono de la lista de pacientes B de la pantalla de inicio.

2. Toque el icono de pacientes historicosfgd para mostrar a los pacientes historicos.
3. Toque el nombre del paciente historico deseado para seleccionarlo.

gl s
s
a o
4. Toque el icono Reproduciru para mostrar la pantalla de la camara del paciente

historico.
5. Toque el micropocillo deseado para revisar las imagenes de camara rapida de un
embrion particular.
7.11.4. Exportacion de videos de camara rapida de pacientes historicos

NOTA: el archivo MP4 es compatible con QuickTime® o VLC Media Player, pero no con
Windows Media Player.

Para exportar videos de camara rapida de embridén de un paciente histoérico:

Toque el icono de la lista de pacientes E de la pantalla de inicio.

Toque el icono de pacientes historicosfgy para mostrar a los pacientes historicos.

Toque el nombre del paciente historico deseado para seleccionarlo.

PO N

Toque el icono Reproduciru para visualizar la pantalla de la camara del paciente
historico.

5. Toque el micropocillo deseado para revisar los videos de camara rapida de un
embrion individual.
6. Toque el icono Exportar .

7. Toque la unidad extraible deseada del campo de ubicacion de exportacion para
seleccionarla.

8. Toque el icono Exportalﬂ para confirmar y exportar a la unidad USB externa.

9. Espere hasta que se complete el proceso de exportacion y a continuacion repita los
pasos anteriores para exportar planos focales adicionales.
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Para expulsar la unidad externa: consulte “7.12. Expulsion de la unidad USB externa” on
page 68.

7.11.5. Eliminacién de pacientes histoéricos
Para eliminar un paciente histérico:

Toque el icono de la lista de pacientes E de la pantalla de inicio.

Toque el icono de pacientes historicosfgd para mostrar a los pacientes histéricos.
Toque el nombre del paciente historico deseado para seleccionarlo.

Pulse el icono m para eliminar los datos/videos del paciente.

o v~

Toque el icono Confirmatu para eliminar el paciente seleccionado.

Delete Patient?

(x]

7.11.6. Revisar los parametros de la incubadora

<Geri registra los parametros de la incubadora referentes a temperatura y CO,, asi como
las alarmas de humidificacién y las alarmas activadas por cubiertas de la camara que hayan
quedado abiertas.

Para ver los parametros de la incubadora: toque el icono Configuraci()nﬂ de la pantalla
de inicio.
Se muestra la pantalla de configuracion basica de la incubadora y el software y se establece

de manera predeterminada en la pestafia de parametros de la incubadora (graficos). Los
parametros se muestran en un formato gréafico, cubriendo las 24 horas anteriores.

Geri Incubator u

o
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7.11.7. <Exportar parametros de la incubadora e historial de alarmas
Geri exportara archivos CSV para cada camara —detallando las lecturas de temperatura, alarmas
de CO,, alarma de humedad y alarma de apertura de tapa— para los ultimos 30 dias.

Para exportar los parametros de la incubadora:

1. Toque el icono de configuracién en B la pantalla de inicio. Se muestra la pantalla
de configuracion basica de la incubadora y el software y se establece de manera
predeterminada en la pestafia de parametros de la incubadora (graficos).

2. Toque el icono Exportar .

Toque la unidad extraible deseada del campo de ubicacion de exportacion para
seleccionarla.

4. Toque el icono Exportar para confirmar y exportar los pardmetros a la unidad
USB.

Para expulsar la unidad externa: consulte “7.12. Expulsion de la unidad USB externa” on
page 68.

7.11.8. Exportar paquete de diagnodstico

Para exportar un paquete de diagnésticos:

1. Toque el icono de configuracion en ﬂ la pantalla de inicio. Se muestra la pantalla
de configuracion basica de la incubadora y el software y se establece de manera
predeterminada en la pestafia de parametros de la incubadora (graficos).

2. Toque el icono de informacién para acceder a la pantalla de informacion de la
incubadora.

3. Toque el icono Exportar paquete de diagnésticos. Se visualizara la pantalla de
exportacion de diagndstico.

4. Toque la unidad extraible deseada del campo de ubicacién de exportacion para
seleccionarla.

5. Toque el icono de exportaci()n para confirmar y exportar a la unidad USB externa.

Para expulsar la unidad externa: consulte “7.12. Expulsién de la unidad USB externa” on
page 68.

7.12. Expulsion de la unidad USB externa

Para expulsar la unidad externa:

1. Toque el icono Expulsarg. Toque el icono Expulsar. Se visualizara la pantalla de la
unidad de expulsion.

2. Toque la unidad extraible deseada para seleccionarla.
3. Toque el icono Expulsarg para confirmar.
4. Retire la unidad del puerto USB.
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7.13. Apagado
ADVERTENCIA:

= No apague nunca el dispositivo mientras se estan cultivando los embriones en
cualquiera de las camaras.
& = Cuando apague el dispositivo, retire las botellas de agua de Geri de cada
camara y permita que la camara termine un ciclo de purga. A continuacion,
apague el dispositivo segun las siguientes instrucciones antes de dejar todas
las cubiertas abiertas para permitir el secado y enfriamiento del interior de las
camaras.

El ordenador de Geri se debe apagar correctamente antes de que se apague el interruptor
de encendido/apagado en la parte posterior del dispositivo.
Para apagar el ordenador:
Toque el icono de configuracion en E: la pantalla de inicio.
2. Toque el icono Apagalm. Se visualizara la ventana emergente de confirmacion de
apagado.
3. Toque el icono Confirmalﬂ para confirmar o el icono de cancelaln para cancelar.

Cuando se apaga el ordenador y la pantalla esta en blanco, es seguro apagar Geri usando
el interruptor de encendido/apagado en la parte posterior del dispositivo.
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7.14. Trasladar Geri a una ubicacion fisica diferente
ADVERTENCIA:

Para minimizar el riesgo de lesiones:

* no intente transportar el dispositivo Geri en solitario; su peso asciende a

A 40,35kg

= Geri debe ser transportado unicamente por dos personas que utilicen los
procedimientos optimos de elevacion y de transporte seguro.

Antes del traslado, se debe apagar Geri (consulte “7.13. Apagado” on page 69).

7.14.1. Bloqueo de transporte optico

Antes de que Geri se traslade a una ubicacién fisica diferente, se ha de activar el bloqueo
de transporte optico para minimizar el movimiento y evitar dafios al sistema optico interno.

Bloqueo de
transporte optico __|

Para activar el bloqueo de transporte 6ptico: use una llave Allen de tamafio 4 para empujar
el bloqueo y girela en el sentido de las agujas del reloj un cuarto de vuelta.

Para desactivar el bloqueo de transporte 6ptico: use una llave Allen de tamafo 4 para
girar un cuarto de vuelta en sentido contrario a las agujas del reloj.
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8. ALARMAS Y ALERTAS

Cuando se activa una alarma o alerta, la cdmara correspondiente aparecera resaltada en
rojo en la pantalla de inicio en el caso de una aIarma@, o en amarillo para una aIerta@.
Cuando se activa una alarma, también se activa una alarma sonora.

Geri Incubator

®

2014-02-13 20:25

La pantalla de la cubierta de la camara correspondiente también resaltara la alarma o alerta
activada.

Samantha S
132156789-1-7

CRA §400°° A

Cuando se activa una alarma, también se activa la conexion de alarma externa.

QIFU-GERI-ES-1-03 Pagina 71 de 94



GENEA BIOMEDX

8.1. Pantalla de alarmas y alertas

La pantalla de alarmas y alertas proporciona informacion adicional al mostrar el estado en el
momento de las alarmas y alertas de cada camara.

Geri Incubator

13 Feb 2014 20:25

<Cuando se activa una alarma o alerta, toque el icono de alarma . Se resaltara la alarma
o alerta activa y la camara correspondiente aparecera resaltada en rojo para una alarma o en
amarillo para una alerta. También se resalta la alarma o alerta especifica.

Las alarmas y alertas especificas son:

Icono Descripcion

@A Alarma de temperatura (consulte “8.3.1. Alarma de Temperatura” on page 74)

&A Alarma de corte térmico (consulte “8.3.2. Alarma de corte térmico” on page 74)

@A Alarma de gas (consulte “8.3.3. Alarma de gas” on page 75)

@A Alarma de humedad (consulte “8.3.4. Alarma de humedad” on page 76)

A Alarma de cubierta abierta (consulte “8.3.5. Alarma de cubierta abierta” on page
A 77)

A Alarma de iluminacion de la camara (consulte “8.3.6. Alarma de iluminacion de la
Q camara” on page 77)

A

Alarma de servicio (consulte “8.3.7. Alarma de servicio” on page 78)

Alerta de captura de imagen sin conexion (consulte “8.4.1. Alerta de captura de

Nd imagen sin conexion” on page 79)
¢® Alerta de controlador de incubacion sin conexion (consulte “8.4.2. Alerta de
x controlador de incubacion sin conexion” on page 79)
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Al tocar el icono de la alarma o alerta que aparece resaltada, se visualizara informacion
adicional sobre esa alarma o alerta.

8.2. Pantalla del historial de alarmas y alertas

Geri registra y mantiene un historial de todas las alarmas y alertas.

Para acceder a la pantalla del historial de alarmas y alertas: toque el icono del historial
de alarmas y alertas de la pantalla de inicio.

Geri Incubator

Chamber 1
Chamber3.
Chambers.
Chambers
Chamber2

Chamber
Chambers
Chambers
Chamber 1
Chamber2

Chamber4
Chambers
Chamber3

Chamber3
Chamber1

BESIEIES SCVLIXTH

13 Feb 2018 20:25

Chamber 1

La pantalla del historial de alarmas y alertas muestra una breve descripcion de la alarma o
alerta y, cuando corresponda, una hora de inicio y finalizacion del momento en que se activo
la alarma o alerta.
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8.3. Tipos de alarmas
8.3.1. Alarma de Temperatura

8400°° %

La alarma de temperatura se activa cuando la temperatura en el interior de la camara supera
el punto de ajuste de la temperatura en mas de +/- 0,4 °C (calculada durante un periodo
de dos minutos). La conexion de la alarma externa también se activa en el mismo momento.

La alarma de temperatura se detendra cuando la temperatura en el interior de la camara
vuelva a +/- 0,35 °C (calculada en un periodo de dos minutos).

Cuando se activa la alarma de temperatura, la alarma sonora se puede silenciar temporalmente
presionando el boton multifuncion ubicado en la parte posterior de la camara correspondiente.

NOTA:
= La alarma seguird apareciendo tanto en la pantalla principal de Geri como en la
pantalla de la cubierta de la camara.

= La alarma de temperatura se desactiva temporalmente cuando se enciende Geri o
si se cambia el punto de ajuste de temperatura de una camara. Esto permite que las
camaras alcancen sus puntos de ajuste de temperatura.

8.3.2. Alarma de corte térmico

8400°¢ v(§

Geri tiene dos sistemas de control de incubacién (uno redundante) que mantienen de forma
conjunta el punto de ajuste de la temperatura en caso de que falle un componente o firmware
en uno de los sistemas.

Cuando se activa una alarma de corte térmico, esto sefiala el fallo de un componente o firmware
en uno de los sistemas calefactores. La conexion de la alarma externa también se activa en el
mismo momento. Aunque se mantenga la temperatura en el interior de la camara, se visualizara
el error para que se pueda restablecer el corte térmico. La alarma de corte térmico se detendra
cuando se haya restablecido.

Para restablecer el corte térmico: se debe apagar y encender nuevamente Geri (consulte
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“7.13. Apagado” on page 69).

Cuando se activa la alarma de corte térmico, la alarma sonora se puede silenciar
temporalmente presionando el botén multifuncion ubicado en la parte posterior de la camara
correspondiente.

<NOTA:La alarma seguira apareciendo tanto en la pantalla principal de Geri como en la
pantalla de la cubierta de la camara.

ADVERTENCIA:
& No apague nunca el dispositivo mientras se estan cultivando los embriones en

cualquiera de las camaras.

8.3.3. Alarma de gas

La alarma de gas se activa cuando el nivel de CO, dentro de la camara esta fuera de los
puntos de ajuste del rango de CO, especificado (calculado durante un periodo de dos
minutos). La conexion de la alarma externa también se activa en el mismo momento.

La alarma de gas se detendra cuando el nivel de CO, (calculado en un periodo de dos
minutos) se encuentre dentro de los puntos de ajuste del rango de CO..

Cuando se activa la alarma de temperatura, la alarma sonora se puede silenciartemporalmente
presionando el boton multifuncion ubicado en la parte posterior de la camara correspondiente.

NOTA:

= La alarma seguira apareciendo tanto en la pantalla principal de Geri como en la
pantalla de la cubierta de la camara.

= Cuando se abre la cubierta de la camara, los niveles de CO, caen rapidamente por
debajo de los puntos de ajuste del rango de CO,. Cuando se cierra la cubierta de la
camara, Geri realiza una purga automatica del gas de la camara para que los niveles
de CO, se vuelvan a corresponder con los puntos de referencia del rango de CO.,.
La alarma de gas se desactiva temporalmente durante este proceso.
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8.3.4. Alarma de humedad

La alarma de humedad se activa si el nivel de humedad (calculado en un periodo de dos
minutos) esta por debajo del limite inferior especificado. La alarma de humedad activara la
alarma sonora local y la conexion de la alarma externa. Ademas de la alarma sonora local, se
visualizara un indicador de alarma intermitente en la pantalla principal de Geriy en la pantalla
de la cubierta de la camara.

La alarma de humedad se detendra cuando el nivel de humedad (calculado en un periodo
de dos minutos) si sitie por encima del limite inferior especificado.

NOTA:
= La alarma de humedad se desactiva temporalmente mientras la cubierta de la
incubadora est4 abierta.

= Laalarmade humedad se desactiva temporalmente mientras la camara de incubacion
esta purgando.

= Cuando se activa la alarma de humedad, el usuario puede silenciar temporalmente
la alarma durante dos minutos presionando el boton multifuncién ubicado en la parte
posterior de la camara correspondiente.

= La alarma seguira apareciendo tanto en la pantalla principal de Geri como en la
pantalla de la cubierta de la camara.

Los umbrales de la alarma de humedad se detallan en la siguiente tabla. La alarma se activara
si la humedad relativa en el interior de la cdmara no alcanza:

Tiempo: referencia al final del ciclo de purga

Nivel de humedad relativa (cubierta de la camara cerrada)

15 % después de dos horas

60 % después de cuatro horas
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8.3.5. Alarma de cubierta abierta
A -

8400°¢ v

La cubierta de la camara debe estar bien cerrada para garantizar el correcto funcionamiento
de la camara. Una alarma por la cubierta abierta se activa cuando la cubierta de la camara
no se ha cerrado correctamente durante mas de un minuto. La alarma de cubierta abierta se
detendra una vez que la cubierta de la camara esté correctamente cerrada (consulte “7.5.
Acceder a una camara” on page 50). Si la cubierta no se ha cerrado correctamente, se
recomienda abrir y cerrar la cubierta correctamente para permitir la purga de la camara.

8.3.6. Alarma de iluminacion de la camara

§400°¢ v(§

La alarma de iluminacién de la camara se activa cuando el LED de iluminacion presenta un
fallo y no se apaga. La alarma de iluminacién de la camara se detendra cuando el LED de
iluminacién se apague. Esto puede requerir apagar la camara (consulte “4.4.4. Interruptor
de encendido/apagado de la camara” on page 21).

Cuando se activa la alarma de temperatura, la alarma sonora se puede silenciar temporalmente
presionando el botdn multifuncion ubicado en la parte posterior de la cdmara correspondiente.

<NOTA:La alarma seguird apareciendo tanto en la pantalla principal de Geri como en la
pantalla de la cubierta de la cdmara.
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8.3.7. Alarma de servicio

A

§400° v@

Cuando se activa una alarma de servicio, se ha producido un fallo significativo de la camara.
La conexion de la alarma externa también se activa en el mismo momento. Apague la camara
(consulte “4.4.4. Interruptor de encendido/apagado de la camara” on page 21) y pongase
en contacto con su agente local de Genea Biomedx. El problema de la camara requerira
labores de mantenimiento.

8.3.8. Alarma por falta de suministro eléctrico

Sin suministro eléctrico, Geri no puede mantener la temperatura de incubacion ni el flujo de
gas CO,. La alarma por falta de suministro eléctrico se activa cuando Geri se ha apagado
(sin el procedimiento de apagado correcto) o ha perdido tension de red.

Para silenciar la alarma sonora: use el boton silenciar suministro eléctrico ubicado junto a
la toma de corriente de la parte posterior del dispositivo (consulte “2.5. Parte trasera del
dispositivo” on page 5).

Si no se restablece el suministro eléctrico en aproximadamente 100 segundos, se activara
la conexion de alarma externa. El retraso en la activacion de la alarma externa permite la
pérdida temporal de energia que puede ocurrir en una configuracion de UPS.

La alarma por falta de suministro eléctrico se detendra cuando se vuelva a encender Geri o
cuando se restablezca la alimentacion de la red.

Cuando Geri se cierra correctamente (consulte “7.13. Apagado” on page 69), se inactiva
la alarma por falta de suministro eléctrico.
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8.4. Tipos de alertas

8.4.1. Alerta de captura de imagen sin conexion

Nd

Se activa una alerta de captura de imagen sin conexion cuando hay algun problema con el
mecanismo de la camara. El problema puede consistir en un problema de comunicaciones
o en componentes defectuosos en el mecanismo de la camara.

Durante este tiempo, existe el riesgo de que la cdmara no tome imagenes y, por consiguiente,
se deben plantear métodos alternativos para revisar los embriones.

8.4.2. Alerta de controlador de incubacion sin conexion

@
kN

Se activa una alerta del controlador de incubacion sin conexion cuando hay un problema
con la comunicacion entre la camara y el ordenador principal.

<Durante este tiempo, existe el riesgo de que los niveles de temperatura y CO, se desvien
de los puntos de ajuste y, como resultado, se debe considerar la transferencia de embriones
a una camara distinta.

QIFU-GERI-ES-1-03 Pagina 79 de 94



GENEA BIOMEDX

8.4.3. Otros mensajes de alerta

<Se registran otros mensajes de alerta que no son criticos y se pueden visualizar en la
pantalla de historial de alarmas y alertas (consulte “8.2. Pantalla del historial de alarmas y
alertas” on page 73).

Icono Mensaje de la alerta Accion sugerida
La configuracion se ha restablecido, Revise la configuracion de la incubadora
verifique la configuracion. y ajustela si es necesario.
Se ha recuperado la configuracion, Revise la configuracion de la incubadora
verifique los ajustes. y ajustela si es necesario.

Vuelva a afiadir los detalles del paciente

Los datos del paciente han sido ) .
a cada camara y reinicie la captura de la

eliminados. .

imagen.
Los datos del paciente han sido Verifique que los detalles del paciente
recuperados, por favor verifique. en cada cdmara sean correctos.
El dispositivo estaba encendido. No se requiere ninguna accion.
El almacenamiento de imagenes esta Considere la posibilidad de exportar y
casi lleno. borrar los datos del paciente.

Se ha restablecido el historial de

No se requiere ninguna accion.
alarmas.

Error de la base de datos del historial de

. ) o . No se requiere ninguna accion.
alarmas, el historial no esta disponible. q 9

Las entradas de alarma mas antiguas

. . No se requiere ninguna accion.
han sido eliminadas. a 9

La codificacion del motor ocupado,

e T e e e e Y YA

puede reducir el rendimiento de la No se requiere ninguna accion.
interfaz.
® Puesta en marcha de la aplicacion del . . .,
Q) dispositivo No se requiere ninguna accion.
@ El almacenamiento de camara rapida Haga una copia de seguridad y elimine
— esta casi lleno los datos de los pacientes historicos

mas antiguos.
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9. SERVICIO Y MANTENIMIENTO
9.1. Cambio del filtro

Se debe reemplazar el filtro de cada camara cada dos meses.

Consulte “6. Informacion sobre los accesorios” on page 41 para obtener informacién
sobre el filtro y “3.4.6. Filtro de gas” on page 13 para obtener instrucciones sobre cémo
extraer e introducir un filtro.

9.2. Cambio de la botella de agua de Geri

El tiempo esperado para que una botella de agua de Geri llena (desde el nivel de llenado
maximo) alcance el nivel de llenado minimo es de dos (2) semanas.

Consulte “5.2. Botella de agua de Geri” on page 38 para obtener informacién sobre la
botella de agua de Geri, y “7.5.2. Colocar y extraer de una botella de agua de Geri” on page
52 de indicaciones sobre como colocar y quitar una botella de agua de Geri.

9.3. Limpieza rutinaria

Se recomienda descontaminar las superficies del dispositivo como parte de las labores
de uso y mantenimiento rutinarias, pero también se deben llevar a cabo inmediatamente
después de que se produzca un derrame de medios de cultivo o cuando se aprecie
cualquier otra contaminacion. La descontaminacion efectiva comprende la limpieza para
eliminar la suciedad visible y la desinfeccion, con el fin de proporcionar una superficie libre
de cualquier microbio (a excepcion de grandes cantidades de esporas bacterianas). Se
recomiendan los procedimientos descritos a continuacion cuando se evidencia la presencia
de contaminacion/suciedad, los cuales han sido validados para demostrar su efectividad.

9.3.1. Limpieza de la incubadora Geri

1. La limpieza se debe llevar a cabo con el dispositivo vacio (sin embriones y con la
puerta de acceso abierta). Asegurese de que haya una iluminacién adecuada para
ver las zonas contaminadas.

2. Elimine la contaminacion visible con una bayeta absorbente de bajo desprendimiento
humedecida con agua de alta pureza.

3. Humedezca otra bayeta absorbente de bajo desprendimiento con agua de alta
pureza y limpie todas las superficies accesibles del dispositivo.

4. Repita los pasos de limpieza al menos tres veces o hasta que no queden residuos
en la bayeta. Utilice una nueva bayeta para cada fase de limpieza.

5. Si se determina que el dispositivo no esta limpio a la vista (incluso bajo aumento, si
es preciso), repita los pasos 2 y 3 hasta quede el dispositivo que limpio a la vista.

6. Deje la puerta de acceso abierta y espere una hora para que se disipe la humedad
y parezca que esté seco a la vista.

7. Proceda a la desinfeccion.
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9.3.2. Desinfeccion de la incubadora Geri

1. La limpieza se debe llevar a cabo con el dispositivo vacio (sin embriones y con la
puerta de acceso abierta).

2. Humedezca una toallita absorbente de bajo desprendimiento con una solucion
de limpieza FIV homologada y validada por la clinica y limpie todas las superficies
accesibles del instrumento.

3. Repita el paso 2 al menos tres veces mas. Utilice una nueva bayeta para cada fase
de limpieza.

4. Deje la puerta de acceso abierta y espere 1 hora para que los vapores del alcohol
se disipen y parezca que esté seco a la vista.

NOTA: La solucion de limpieza/desinfeccion debe ser FIV homologada y validada para su
uso en su clinica. Un ejemplo de una solucién de limpieza/desinfeccion FIV homologada y
validada es el alcohol isopropilico al 70 %; esta solucion ha sido validada para la limpieza y
desinfeccion en las clinicas de Genea Australia.

9.4. Mantenimiento anual

Para garantizar un rendimiento éptimo de Geri, se necesita una inspeccion anual para la
deteccion temprana de posibles fallos de funcionamiento.

El mantenimiento anual lo debe llevar a cabo un técnico de mantenimiento autorizado.

9.5. Descontaminacion

Si se determina que el dispositivo ha de ser devuelto a Genea Biomedx para su reparacion,
este precisara su descontaminacion.

La descontaminacion la debe llevar a cabo un técnico de mantenimiento autorizado o un
representante de Genea Biomedx.

9.6. Hacer una copia de seguridad y eliminar datos

Dependiendo del nivel de uso de Geri, se debe hacer una copia de seguridad de los datos
en una unidad USB externa y se deben eliminar del disco duro de Geri cada mes, antes en
caso de ser preciso.

Consulte “7.11.2. <Exportacion de videos de cdmararapida desde la pantalla del micropocillo”
on page 65 y “7.11.4. Exportacion de videos de camara rapida de pacientes historicos”
on page 66 para obtener informacion sobre la exportacion de datos a una unidad USB
externa. Consulte “7.11.5. Eliminacion de pacientes histéricos” on page 67 para obtener
informacion sobre cémo eliminar datos de Geri.
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10. ESPECIFICACIONES TECNICAS

10.1. Especificaciones del dispositivo

Clasificacion segun IEC 61010-1

Tipo de proteccion frente a descarga eléctrica

Seguridad eléctrica 61010-1

Grado de proteccion frente a entradas IP2X

peligrosas de solidos y agua

Especificaciones generales

Suministro eléctrico 100-240 VAC

Frecuencia Frequency 50/60Hz

Consumo eléctrico maximo 1200VA

Clasificacion eléctrica 100-240V ~50/60Hz 3.2-1.5A
Clasificacion de contacto de alarma 1A30VDC

Condiciones ambientales para el funcionamiento

+18°Ca+30°C

Instrucciones de almacenamiento y transporte

Almacenar en un lugar fresco y seco

Disefiado y fabricado segun las normas

Seguridad eléctrica 61010-1
Compatibilidad electromagnética 61326-1
Desarrollo de software ISO 62304

Dimensiones

Cubierta cerrada: 615 mm de largo x 300mm
de alto x 500 mm de ancho

Cubierta abierta: 615mm de largo x 500mm de
alto x 500 mm de ancho

Peso

40.35kg

Tipo de suministro de gas

Mezcla de 6 % de CO,, 5 % de O,, 89 % de
N, (a nivel del mar) o 6 % de CO, de alta pureza
atmosférico (tolerancias recomendadas + 0,2 %)

Presion de suministro de gas

150kPa + 15kPa (21,8 psi £ 2,2 psi)
(1500 mbar = 150 mbar)

Rango de capacidad del caudal de gas

Minimo 1080 ml/min por dispositivo Geri

Rango de precision del caudal de gas

+ 15 % del caudal por cdmara

Capacidad de temperatura de la camara

+35 °C a +40 °C en incrementos de 0,1 °C en
el rango de la temperatura ambiente de +20 °C
a +28 °C. En el punto de ajuste de +37 °C, el
rango de la temperatura ambiente se extiende de
+18°C a +30 °C.

Precisién de la temperatura de la camara

1 0,2 °C en el punto de calibracion

Filtrar temas (%s)

<El filtro HEPA retiene el 99,97 % de particulas
> 0,3um

Tiempo de recuperacion de la temperatura < 1 minuto
después de abrir/cerrar de la cubierta
Tiempo de recuperacion del CO, después de < 3 minutos

abrir/cerrar la cubierta
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Tiempo de recuperacion de la humedad 4 horas
después de abrir/cerrar la cubierta

Especificaciones de la camara

Camara Camara CMOS monocromo de 2560 x 1928
pixeles

Resolucion 2 pixeles por pm

lluminacion (Geri) LED naranja unico (591 nm, duracién < 0,005
segundos por imagen)

lluminacion (Geri+) Campo brillante: LED rojo tnico (630 nm,
duracion

< 0,005 segundos por imagen)
Campo oscuro: multiples LED de color rojo
(630nm, duracion < 0,009 segundos por imagen)

Tiempo de exposicion total (Geri) Exposicion total a la luz ~ 162 segundos por
dia por embrion

Tiempo total de exposicion (Geri+) Exposicion total a la luz, incluido el campo
brillante y el campo oscuro, ~ 203 segundos
por dia por embrion

10.2. Especificaciones de consumibles
10.2.1. Especificaciones de la placa Geri

Materiales del juego Poliestireno cristalino
Capacidad 16 micropocillos
Dimensiones del micropocillo Diametro de la base: 430 ym

Diametro superior: 500 pm
Profundidad: 400 pm

10.2.2. Especificaciones de la botella de agua Geri

Materiales del juego Poliestireno cristalino

Capacidad i. Volumen en la linea de maximo: 15,5mL
ii. Volumen desde la linea de minimo a maximo:
11,5ml

10.3. Especificaciones de accesorios
10.3.1. Especificaciones del filtro

Carcasa Polipropileno

Membrana PTFE reforzado con PP

Tamarno del poro 0.20 um

Conectores Entrada de bloqueo Luer y salida de tipo Luer
por presion
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10.4. Especificaciones del sensor de la camara

Capacidad del sensor de temperatura de la Cada sensor de temperatura de la camara Geri
camara es capaz de detectar de +35 °C a +42 °C con
una precision de 0,2 °C.

Sensores de temperatura por camara Hay cuatro sensores de temperatura integrados
en cada camara Geri (dos en la cubierta de la
camara y dos en la base de la camara).

Capacidad del sensor de humedad de la Cada camara esta equipada con un sensor
camara de humedad capaz de detectar de 0 a 100 %
de HR con una precision de + 6 % de HR.
Tiempo de recuperacion de la temperatura La estabilidad de la temperatura esta asegurada
después de abrir/cerrar de la cubierta por diversos elementos calefactores. La camara

vuelve al punto de referencia de temperatura
en menos de un minuto. Si uno de los
elementos calefactores falla, los elementos
calefactores restantes pueden mantener la
temperatura de la camara.

Monitorizacion de la temperatura de la camara  La temperatura se puede medir con una

con una sonda externa sonda exterior a través del puerto externo de
monitorizacion de temperatura (vea la vista
posterior de la imagen del dispositivo que
aparece a continuacion).

Hay varios sensores remotos PT100 (PT100
Clase A a EN60751) disponibles.

Para ajustar los puertos de monitorizacion,

el sensor debe cumplir con las siguientes

especificaciones:

* Diametro maximo 2,51 mm

=  Longitud minima 100 mm

= Lazona de deteccion debe estar a 15 mm
de la punta.

Ver www.omega.co.uk/pptst/PR-16.html para
una opcion.
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Capacidad del sensor de CO, de la camara Un sensor NDIR (infrarrojo no dispersivo)
con un rango de 0 a 20 % monitoriza el CO,
de Geri. La precision del sensor es de +
5% de la lectura, pero la precision general
depende de numerosos factores, como la
presion atmosférica que puede cambiar la

concentracion de CO, en el gas.

Sensores de CO, por camara Hay un sensor de CO, integrado en cada
camara de Geri.

Purga de gas después de abrir/cerrar la Cada vez que se abre y se cierra la camara, se

cubierta activa una purga de gas para acelerar el proceso

de restablecimiento de los niveles éptimos de
gas en la camara. Se deberian alcanzar los
niveles optimos en menos de tres minutos.

Camara de monitorizacion de CO, con una El CO, se puede medir a través del puerto

sonda externa de monitorizacion externo del gas (vea la vista
posterior de la imagen del dispositivo que
aparece a continuacion).

Capacidad de la camara de fotos de cada Cada cémara de cultivo dispone de una camara

camara de cultivo de cinco megapixeles para proporcionar imagenes
de camara rapida detalladas de cada embrién con
una resolucién de dos pixeles por pm.

Se toman imagenes de hasta 11 planos focales
de cada embrion cada cinco minutos.

La fuente de luz de la camara es ambar y esta
dentro del rango de una longitud de onda
segura para embriones de 550 nm a 650 nm.

Camaras fotograficas por camara de cultivo Una
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Grabacion durante la apertura/cierre de la No hay sensores que comuniquen cuando

cubierta se ha afnadido o retirado una placa Geri de la
camara. Las imagenes se seguiran registrando
durante la sesion de un paciente, incluso si se
retira la placa Geri (por ejemplo, para cambiar
los medios). Dado que la placa Geri rara vez se
mantiene fuera de la cdmara durante mas de
5-10 minutos, la reproduccién de camara rapida
mostrara 1-2 fotogramas en blanco.

NOTA: es importante presionar el icono Detener
grabacién Unicamente al finalizar la sesion de grabacion
de un paciente, no cuando se retira temporalmente una
placa Geri para cambiar los medios.

10.5. Vida util del dispositivo

La vida util del dispositivo se estima en cinco afos. Genea Biomedx no acepta responsabilidad
por este producto una vez transcurrido este periodo de tiempo.
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interruptor de encendido/apagado de la
camara, 21

asignacion de un paciente a una camara, 49

Filtros de carbén
uso de filtros de carbon externos, 13

Punto de ajuste del rango de CO,
cambio de los puntos de referencia, 19

Punto de referencia de CO, , 27
calibracion, 27
mantenimiento, 30

Consumibles

sobre, 34

placa Geri,
sobre, 35
instrucciones de uso, 36
colocacion en una camara, 51
colocacion de ovocitos o embriones, 38
retirada de una camara, 52
retirada de ovocitos o embriones, 38
almacenamiento, 39

botella de agua Geri
cambio de la botella, 81
instrucciones de uso, 38
colocacion en una camara, 53
retirada de la camara, 53
almacenamiento, 39

especificaciones, 84

Contacto, ver Fabricante

Tipo de ciclo
afadir un nuevo tipo de ciclo, 24
asignar tipo de ciclo, 56
tipos de ciclo por defecto, 24
editar un tipo de ciclo, 24
parametros, 24

D
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Campo oscuro mezcla requerida, 10
alternar entre campo brillante y campo oscuro, otras conexiones, 13
63 suministro, 10
Fecha y hora, 25 Geri
Placa, ver consumibles: placa Geri consumibles, Ver Consumibles

descripcion, 3

parte delantera del dispositivo, 4
E manejo y colocacion, 9

Eeva, 48 pantalla de inicio, 43

articulos incluidos, 9

Unidad, externa, ver unidad USB

Seguridad eléctrica, 1 .
uso previsto, 3

Compatibilidad electromagnética, 2 vida util, 87
Embriones traslado a una ubicacion fisica distinta, 71
revision de embriones de pacientes, 62 manejo, 42
Etiquetado de embriones parametros, 24
desde la pantalla de la camara, 65 apagado, 70
desde la pantalla del micropocillo, 64 preparacion para el uso, 42
Exportacién de datos parte trasera del dispositivo, 5
paquete de diagndstico, 69 servicio y mantenimiento, 81
parametros de la incubadora, 69 laterales del dispositivo, 7
parametros de la incubadora e historial de configuracion del software, 16
alarmas, 69 especificaciones técnicas, 83, 84
informes de pacientes, 65 pantalla tactil, 4
Exportacion de imagenes Geri Assess 2.0
de pacientes histéricos, 67 afadir un paciente, 47
desde la pantalla del micropocillo, 66 anadir un paciente a Geri Connect, 47
Conexion de la alarma externa, 6, 14 Dispositivo Geri+, 4
Monitorizacion de temperatura externa, 6 H
F Material peligroso, 1
Filtro, ver Accesorios; filtro; Ver también Fil- Ayuda, ver Asistencia técnica

tros de carbon Alarma de humedad, 77

G interruptor de encendido/apagado, 21

Gas I
conexion para multiples dispositivos, 12

L, ., Iconos, Ver también Simbolos
ubicacion de la conexion, 6

alarmas y alertas, 73

configuracion basica de imagen, 30
pantalla de la camara, 54

etiquetas de embriones, 64

pantalla de inicio, 43

ajustes de la incubadora y del software, 16

conexion al cilindro de gas, 11

recomendaciones del regulador del cilindro de
gas, 10

monitorizacion externa, 5

filtro, ver accesorios; filtrar,
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pantalla del micropocillo, 60
mensajes de alerta, 80

Contraste de imagen, ver Configuracion basi-
ca de imagen

Imagenes, ver Imagen por apilamiento de en-
foque; ver Imagen basica; ver Reproduc-
cion; ver Grabacion de imagenes

Parametros de la incubadora
acceso, 17

Parametros de incubadora (formato gréafico)
acceso, 17
exportacién, 69
revision, 68

Inseminacion
ajuste de hora y fecha, 56
estimacion, tiempo, 56

Instalacion
instalacion y mantenimiento, 2
instalacion y configuracion, 9
lista de comprobacion de instalacion y config-
uracion, 33

Parametros del dispositivo, 25

Z

Idioma, cambio, ver Localizacion

Localizacion, 26

Toma de corriente eléctrica, ver Toma de
corriente

Fabricante, 3

Micropocillo
moverse entre micropocillos, 63

Pantalla de los micropocillos, 62
Transportar Geri, ver Geri; Traslado de ubi-
cacion

Boton multifuncioén, 5

o)
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Bloqueo de transporte 6ptico, 71

J

Paciente
afadir detalles del paciente, 46
edicion de los detalles del paciente, 47
exportacion de informes de pacientes, 69
revision de embriones, 62

revision de los embriones de pacientes histori-
cos, 67

Reproduccion
reproduccion de imagenes, 62
zoom de imagenes, 62
revision de imagenes, 62

Apagado, 70
Encendido, 15
Boton de encendido del PC, 7

Toma de corriente, 6

Grabacion de imagenes
desarrollo embrionario, 56
iniciar la grabacion, 57
detener la grabacion, 59

S

Instrucciones de seguridad, 1
Sensor, CO,, ver Calibracion

Servicio y mantenimiento
mantenimiento anual, 82
limpieza, 81
descontaminacién, 82

Configuracion del software, 15
Encendido del dispositivo, ver Encendido
Simbolos, ver también Iconos

etiquetado del paquete, XV, 34
T

Especificaciones técnicas, 83, 84

Asistencia técnica, 3
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Monitorizacion de temperatura, ver Monitor-
izacion de temperatura externa

Punto de ajuste de la temperatura
ajustar el punto de referencia, 18

Hora, Ajuste, ver Fecha y Hora

Imagenes de camara rapida, ver Repro-
duccioén; ver Configuracion basica de
imagen; ver Grabacion de imagenes;
ver Imagen por apilamiento de enfo-
que (Z-Stack)

Pantalla tactil, ver Geri; pantalla de tactil

Trasladar Geri, ver Geri; Traslado de ubi-
cacion

U

Unidad USB
expulsion, 69
preparacion de Geri para su uso, 42
puerto USB, 7

9

Alarmas y alertas, VIl

Z

Imagen por apilamiento de enfoque o
Z-Stack

ajustes (plano focal), 22
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