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INTRODUCERE

Este responsabilitatea proprietarului sa se asigure ca toti utilizatorii Geri au citit si au
inteles acest manual de utilizare inainte de a utiliza instrumentul. Acest manual de
utilizare se adreseaza cititorilor care sunt familiarizati cu tehnicile clinice si de laborator,
cu instrumentele si cu procedurile si echipamentele de siguranta personala. inainte

de a utiliza Geri, va rugam sa va asigurati ca aveti pregatirea clinica si de laborator
adecvata.

Avertismente si atentionari

Urmatoarele avertismente si atentionari apar in manualul de utilizare. Este
responsabilitatea proprietarului sa se asigure ca toti utilizatorii Geri au citit si au
inteles aceste avertismente si atentionari inainte de a utiliza instrumentul.

AVERTISMENT:
Este responsabilitatea proprietarului sa se asigure ca toti utilizatorii Geri:
* suntinstruiti cu privire la toate procedurile de siguranta in laborator, inclusiv la

manipularea materialelor periculoase
* au citit si au inteles instructiunile si avertismentele continute in acest manual de

utilizare
» au primit o formare adecvata in ceea ce priveste functionarea corecta a
instrumentului.
AVERTISMENT:
Geri nu contine piese care pot fi reparate de utilizator. Toate reparatiile trebuie
efectuate numai de un reprezentant Genea Biomedx sau de un reprezentant local
autorizat de service.
AVERTISMENT:

‘@ » Asigurati-va intotdeauna ca sunt respectate procedurile de laborator adecvate

pentru manipularea si eliminarea materialelor periculoase.
» Toate produsele din sange trebuie tratate ca fiind potential infectioase.
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AVERTISMENT:
Pentru a reduce riscul de electrocutare:
* nuincercati sa reparati sau sa modificati nicio parte a instrumentului.

* nu indepartati niciunul dintre panourile sau capacele exterioare ale
instrumentului

* nu asezati instrumentul intr-un loc unde va fi expus la umiditate excesiva

« instrumentul trebuie sa fie conectat la o prizad de curent cu impamantare,
utilizdnd numai cablul de alimentare furnizat.

& * nu inlocuiti cablul detasabil de alimentare de la retea furnizat cu un cablu cu

0 putere nominala necorespunzatoare.

+ conectati instrumentul numai la o sursa de energie electrica cu tensiunea si
frecventa corespunzatoare.

» deconectati instrumentul de la priza electrica inainte de curatare sau de
inlocuirea cablului de alimentare

» inlocuiti imediat cablul de alimentare in cazul in care acesta este deteriorat,
uzat, crapat sau rupt

* se recomanda ca Geri sa fie conectat la o sursa de alimentare neintrerupta in
timpul functionarii.

AVERTISMENT:

Pentru a reduce riscul de explozie:

* nu utilizati Geri intr-o zona in care sunt prezente gaze inflamabile.

+ utilizati numai furtunul de conectare a gazului impletit cu captuseala PTFE
furnizat, pentru a conecta Geri la alimentarea cu gaz. Utilizarea oricarui alt tip
de furtun poate cauza concentratii incorecte de gaz in interiorul instrumentului.

AVERTISMENT:
Pentru siguranta dvs., utilizati numai consumabile si accesorii originale Genea
Biomedx Geri.

AVERTISMENT:

Daca instrumentul a fost oprit pentru o perioada lunga de timp, va fi necesara o

recalibrare a senzorilor de CO,. Consultati "4.10. Punct de referinta si calibrare CO,"

la pagina 29.

AVERTISMENT:

+ Este posibil ca utilizarea unui senzor de CO, aspirat de o pompa sa nu ofere
un rezultat precis, deoarece poate elimina tot gazul din camera, daca rata de
aspiratie a pompei este mai mare decéat debitul de gaz Geri.

+ Umiditatea ridicata poate deteriora senzorii de CO, independenti. Urmati
intotdeauna instructiunile producatorului senzorului pentru masurarea nivelului
de CO; in umiditate.

ATENTIE:
Pentru a evita deteriorarea instrumentului, nu atasati niciun cablu la conexiunea de
retea decéat la indicatiile unui tehnician de service autorizat.

ATENTIE:
Este responsabilitatea proprietarului sa se asigure ca toate vasele de cultivare a
embrionilor utilizate Tn cadrul Geri au fost validate pentru a fi utilizate Tn instalatia sa.

>B B BB P

Pagina VIII din XIV QIFU-GERI-RO-1-01



MANUAL DE UTILIZARE GERI

AVERTISMENT:

Pentru a reduce la minimum riscul de ranire:

* nuincercati sa transportati Geri singur; Geri cantareste 40,35 kg.

*  Geri trebuie transportat numai de doua persoane care utilizeaza procedurile
adecvate de ridicare si de transport Tn siguranta.

ATENTIE:
Se recomanda utilizarea unui sistem automat de comutare a buteliilor de gaz pentru
a asigura continuitatea alimentarii cu gaz.

ATENTIE:

Pentru a confirma o noud valoare de referinta a temperaturii, butonul multifunctional
din partea din spate a camerei trebuie sé fie apasat si mentinut apasat in termen de
zece secunde dupa aplicarea oricarei modificari.

ATENTIE:

Pentru a confirma o noud valoare de referinta a intervalului de CO,, butonul
multifunctional din partea din spate a camerei trebuie sa fie apasat si mentinut
apasat in termen de zece secunde dupa aplicarea oricarei modificari.

ATENTIE:
* Umiditatea are un impact asupra performantei senzorului de CO, al camerei
Geri.

* De fiecare data cand mediul incubatorului este schimbat de la uscat la umed
sau invers, senzorul de CO, trebuie recalibrat (consultati "4.10. Punct de
referinta si calibrare CO," la pagina 29).

* Pentru a confirma ca alarma de umiditate a fost activata sau dezactivata,
butonul multifunctional din partea din spate a camerei trebuie sa fie apasat si
mentinut apasat in termen de zece secunde de la aplicarea oricaror modificari.

ATENTIE:

Pentru a confirma faptul ca o camera a fost pornita sau oprita, butonul
multifunctional din spatele camerei trebuie sa fie apasat si mentinut apasat in
termen de zece secunde dupa aplicarea oricaror modificari.

ATENTIE:

O modificare a limbii interfetei cu utilizatorul poate face ca o sesiune de inregistrare
activa sa sara peste o imagine n timpul repornirii aplicatiei Geri.

>bB B B bbb
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AVERTISMENT:

+ Asigurati-va ca este goala camera (fara embrioni) inainte de calibrarea
punctului de referintad CO,.

+  Setarea punctului de referinta CO, nu trebuie efectuata, in timp ce camera
este in curs de purjare, deoarece acest lucru va duce la o calibrare incorecta
a senzorului si va fi declansata o alarma falsa.

»  Punctul de referinta setat este in %CO,, daca se utilizeaza un senzor
independent care citeste in ppm, acesta trebuie convertit Th %CO..

A * Pentru a confirma cé a fost efectuata o setare a punctului de referinta CO, al

camerei, butonul multifunctional din partea din spate a camerei trebuie sa fie

apasat si mentinut apasat in termen de zece secunde dupa aplicarea oricaror
modificari.

* La oprirea instrumentului sau a camerei/camerelor, este important sa se scoata
sticla/sticlele de apa Geri si sa se permita finalizarea purjarii camerei/camerelor.
n caz contrar, se poate produce condens in cameré, ceea ce poate deteriora
senzorul de CO..

* Nu se recomanda schimbarea continua a mediului incubatorului intre uscat si
umed.

ATENTIE:
Este responsabilitatea proprietarului sa se asigure ca sistemul Geri, inclusiv toate
consumabilele si accesoriile necesare, a fost validat pentru utilizare Tn unitatea sa
fnainte de prima utilizare clinica si dupa intretinerea sistemului.

AVERTISMENT:

+ Este responsabilitatea proprietarului sa se asigure ca toate vasele de cultivare
a embrionilor utilizate in Geri au fost validate pentru a fi utilizate Tn instalatia sa.

* Respectati procedurile standard de operare de laborator pentru pregatirea,
utilizarea si eliminarea vaselor de culturd de embrioni.

* Nu utilizati daca punga de vase Geri este deschisa, deterioratd sau compromisa
in vreun fel.

* Respectati intotdeauna tehnica aseptica.

+ Inspectati vasul Geri pentru a detecta resturi sau contaminare fnainte de
utilizare si aruncati vasul Geri daca este contaminat.

» Vasul Geri este de unica folosinta. Siguranta si performanta vasului Geri nu pot

fi asigurate daca este reutilizat, reprelucrat sau resterilizat.
* Nu utilizati vasul Geri daca a depasit data de expirare indicata pe eticheta.

+ Evitati contactul suprafetei vasului Geri cu pipetele sau cu alte echipamente de
laborator.

+ Se pot forma bule in timpul prepararii vasului Geri. Daca este posibil, indepartati
cu grija bulele. Tn cazul in care r&man bule in micro-godeuri, aruncati vasul Geri.

* Nu atingeti si nu contaminati baza suprafetei vasului direct sub micro-godeuri.

* Asezati un singur ovocit sau embrion in fiecare micro-godeu.

* Nu plasati ovocite sau embrioni de la mai mult de un pacient in acelasi vas Geri.

+ Asezati informatiile de identificare a pacientului pe manerul vasului Geri,
folosind markere sau etichete permanente fara xilena.

»  Nu scapati si nu loviti vasul Geri. In timp ce tineti vasul Geri, aveti grija sa evitati
miscarile bruste care ar putea disloca ovocitele sau embrionii din micro-godeuri.
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AVERTISMENT:

* Nu utilizati daca punga cu sticle de apa Geri este deschiséa, deteriorata sau
compromisa in vreun fel.

*  Nu umpleti sticla de apa Geri peste nivelul maxim de umplere.

* Respectati intotdeauna tehnica aseptica.

* Inspectati sticla de apa Geri pentru resturi sau contaminare Tnainte de utilizare
si aruncati-o daca este contaminata.

»  Nu utilizati sticla de apa Geri daca a depasit data de expirare indicata pe
eticheta.

+ Sticla de apa Geri este de unica folosinta. Siguranta si performanta sticlei de
apa Geri nu pot fi asigurate daca este reutilizata, reprelucrata sau resterilizata.

f » Timpul estimat pentru ca o sticla de apa Geri plina (de la nivelul maxim de

umplere) sa ajunga la nivelul minim de umplere este de doua (2) saptamani.

* Serecomanda sa folositi apa sterila incalzita sau la temperatura camerei pentru
a umple sticla de apa.

* Nu scapati si nu loviti sticla de apa Geri.

* Asigurati-va ca nu a fost varsata sau stropita apa pe partea exterioara a sticlei
de apa Geri sau in camera Geri, deoarece acest lucru poate cauza condens,
care va avea un impact asupra calitatii imaginilor realizate de Geri.

* Serecomanda sa se utilizeze ulei pentru cultura chiar si intr-o camera
umidificata, deoarece umiditatea nu va elimina evaporarea mediului, ci doar va
reduce rata de evaporare.

» La oprirea instrumentului sau a camerei/camerelor, este important sa se scoata
sticla/sticlele de apa Geri si sa se permita finalizarea purjarii camerei/camerelor.
n caz contrar, se poate produce condens in cameré, ceea ce poate deteriora
senzorul de CO,.

ATENTIE:

A Nu reutilizati filtrul. Performanta filtrului in Tmbunatatirea puritatii gazului poate fi
compromisa.

AVERTISMENT:

» Testul de diagnosticare Eeva™ poate fi activat numai inainte de a incepe o
sesiune de Tnregistrare. Acesta nu poate fi efectuat pe sesiuni de pacienti cu
istoric sau de pacienti cu inregistrare activa.

C * Pentru ca testul de diagnosticare Eeva™ sa furnizeze un rezultat, numarul

de celule din ziua 3 trebuie sa fie introdus pentru pacient in software-ul Geri

Connect and Assess (consultati manualul de utilizare Geri Connect and Assess,

pentru instructiuni privind modul de introducere a numarului de celule din ziua 3).
»  Pictograma intunecata de comutare a campului este vizibila numai in timpul

redarii video pe instrumentele Geri+ care au fost configurate in software ca
instrumente Geri+.

AVERTISMENT:
A Pentru a reduce la minimum riscul de deplasare a embrionilor, aveti intotdeauna
grija cand inchideti capacul camerei si evitati sa loviti sau sa ciocniti Geri.
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AVERTISMENT:
Daca se géaseste o camera cu zavorul capacului camerei necuplat complet,
& capacul trebuie deschis si ihchis Tnainte de a fi recuplat. Deschiderea si inchiderea
capacului initiaza un ciclu de purjare, pentru a se asigura ca mediul optim de CO,
este restabilit cat mai repede posibil.

AVERTISMENT:

+  Asigurati-va ca sticlele de apa Geri sunt indepartate din fiecare camera inainte
de a opri instrumentul Geri.

* Punctul de referinta pentru CO, al camerei Geri trebuie resetat ori de cate
ori mediul de operare al camerei se schimba de la uscat la umed sau invers.
Atunci cand treceti de la un mediu uscat la unul umed, lasati senzorul s se
stabilizeze neintrerupt Tn camera umeda timp de cel putin trei (3) zile Tnainte de
a seta punctul de referinta (consultati "4.10. Punct de referinta si calibrare CO,"
la pagina 29).

ATENTIE:

Nu atingeti pictograma Oprire Tnregistrare atunci cand scoateti temporar un vas Geri

pentru schimbarea mediului. Nu atingeti pictograma Oprire Tnregistrare pana cand

sesiunea de inregistrare a pacientului nu este finalizata.

AVERTISMENT:

Tn timpul dezvoltarii embrionare, punctele de control critice din punct de vedere

temporal trebuie analizate in timp real pentru a permite o evaluare alternativa la

microscop, daca evaluarea cu ajutorul imaginii Tnregistrate nu este clara.

AVERTISMENT:

*  Nu opriti niciodata instrumentul in timp ce embrionii sunt in curs de cultivare n
oricare dintre camere.

» La oprirea instrumentului, scoateti sticlele de apa Geri din fiecare camera si
|asati camera sa termine un ciclu de purjare.

> B> b B
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Definitia simbolurilor

Urmatoarele simboluri sunt utilizate pe instrumentul Geri si pe consumabile:

Producator

Data fabricatiei

Codul lotului

Numar de serie

Referinta

Utilizat de

Consultati Manualul de utilizare

CAEIETE S 3

STERILE| R Steril prin iradiere

A nu se resteriliza

De unica folosinta, nu se reutilizeaza

Atentie, consultati Manualul de utilizare

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Acest instrument face obiectul legilor privind eliminarea echipamentelor
medicale electronice, asa cum sunt prezentate in Directiva DEEE
(2006/96/CE).

Produsul este in conformitate cu Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale (BSI)

@ EH O®

N
m
2797
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1. INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

AVERTISMENT:
Este responsabilitatea proprietarului sa se asigure ca toti utilizatorii Geri:
f * suntinstruiti cu privire la toate procedurile de siguranta in laborator, inclusiv

la manipularea materialelor periculoase
*  au citit si au Tnteles instructiunile si avertismentele continute Tn acest manual

de utilizare
* au primit o formare adecvata privind functionarea corecta a instrumentului.
AVERTISMENT:

Geri nu contine piese care pot fi reparate de utilizator. Toate reparatiile trebuie
efectuate numai de un reprezentant Genea Biomedx sau de un reprezentant
local autorizat de service.

1.1. Material periculos

AVERTISMENT:
« Asigurati-va intotdeauna ca sunt respectate procedurile de laborator
adecvate pentru manipularea si eliminarea materialelor periculoase.

« Toate produsele din sange trebuie tratate ca fiind potential infectioase.

1.2. Siguranta electrica

AVERTISMENT:
Pentru a reduce riscul de electrocutare:
* nuincercati sa reparati sau sa modificati nicio parte a instrumentului.

* nu indepartati niciunul dintre panourile sau capacele exterioare ale
instrumentului

* nu asezati instrumentul intr-un loc unde va fi expus la umiditate excesiva

« instrumentul trebuie sa fie conectat la o priza de curent cu impamaéantare,
utilizdnd numai cablul de alimentare furnizat.

& * nu inlocuiti cablul detasabil de alimentare de la retea furnizat cu un cablu cu
0 putere nominala necorespunzatoare.

» conectati instrumentul numai la o sursa de energie electrica cu tensiunea si
frecventa corespunzatoare.

+ deconectati instrumentul de la priza electrica inainte de curatare sau de
inlocuirea cablului de alimentare

» nlocuiti imediat cablul de alimentare in cazul in care acesta este deteriorat,
uzat, crapat sau rupt

» se recomanda ca Geri sa fie conectat la o sursa de alimentare neintrerupta
n timpul functionarii.
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1.3. Compatibilitate electromagnetica

Geri a fost testat in conformitate cu IEC/EN 61010-1 editia a 3-a, pentru a demonstra
conformitatea cu cerintele de siguranta electrica. Geri a fost testat si s-a constatat ca
respecta limitele de compatibilitate electromagnetica (CEM) pentru echipamentele de
laborator, asa cum se specifica in EN 61326-1:2013 (IEC 61326-1:2012 Ed 2). Aceste
limite sunt concepute pentru a asigura o protectie rezonabild impotriva interferentelor
daunatoare intr-un mediu tipic de laborator.

Echipamentul electric medical necesita precautii speciale in ceea ce priveste CEM si
trebuie instalat si utilizat in conformitate cu aceste instructiuni. Este posibil ca nivelurile
ridicate de interferente electromagnetice de radiofrecventa radiate sau conduse (EMI) de
la echipamente de comunicatii RF portabile si mobile sau de la alte surse de radiofrecventa
puternice sau din apropiere sa duca la perturbarea performantelor Geri. Dovezile de
perturbare pot include citirea neregulata, incetarea functionarii echipamentului sau alte
tipuri de functionare incorecta. Daca acest lucru se intdmpla, incetati sa utilizati Geri si
contactati reprezentantul Genea Biomedx.

1.4. Risc de explozie

AVERTISMENT:
Pentru a reduce riscul de explozie:
f * nu utilizati Geri intr-o zona in care sunt prezente gaze inflamabile.

+ utilizati numai furtunul de conectare a gazului impletit cu captuseala PTFE
furnizat, pentru a conecta Geri la alimentarea cu gaz. Utilizarea oricarui
alt tip de furtun poate cauza concentratii incorecte de gaz in interiorul
instrumentului.

1.5. Consumabile si accesorii

AVERTISMENT:
A Pentru siguranta dvs., utilizati numai consumabile si accesorii originale Genea
Biomedx Geri.

1.6. Instalare si intretinere

Instalarea, inspectia, calibrarea si service-ul Geri trebuie sa fie efectuate numai de un
tehnician de service autorizat.
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2. DESPRE GERI

2.1. Indicatii de utilizare/utilizare preconizata

Incubatorul este destinat depozitarii si conservarii embrionilor la temperatura corpului
sau la o temperatura apropiata acesteia.

2.2. Descrierea instrumentului
Geri este conceput pentru a mentine cu precizie:

» o temperatura specificata de utilizator in intervalul +35 °C - +40 °C pentru fiecare
dintre camerele instrumentului

* un debit constant de gaz.

Geri utilizeazad un gaz amestecat in prealabil, pentru a mentine un mediu de cultura
optim pentru gameti si/sau embrioni in fiecare dintre cele sase camere de incubatie ale
instrumentului.

Mentinerea precisa a temperaturii intr-un mediu cu 6% CO, si cu un nivel scazut de
oxigen (5%) este de o importanta critica in cultivarea embrionilor. Din acest motiv, Geri a
fost proiectat cu sisteme specifice de control si de siguranta. Ori de céate ori se deschide
si se inchide oricare dintre capacele camerelor instrumentului, Geri va efectua o purjare a
gazului si va creste pentru scurt timp temperatura camerei. Acest lucru asigura atingerea
cat mai rapida a valorilor de setare a gazului si a temperaturii selectate de utilizator pentru
camera. Geri are, de asemenea, doua sisteme independente de control al temperaturii
in fiecare camera, fiecare cu propriul element de incélzire. In cazul in care unul dintre
aceste sisteme de control al temperaturii cedeaza, se va declansa o alarma, iar celalalt
sistem va compensa pentru a mentine temperatura camerei si pentru a permite un timp
suficient pentru a transfera orice vase Geri. in mod asemanator, conexiunile de gaz
pentru fiecare camera sunt proiectate astfel incat o defectiune la o camera sa nu aiba
niciun impact asupra celorlalte camere.

Geri monitorizeaza in mod constant parametrii critici din cadrul incubatorului. Daca orice
parametru depaseste intervalul sau normal, o alarma va suna pentru a alerta utilizatorii
cu privire la defectiune. Geri poate fi conectat, de asemenea, la o alarma externa
independenta, care poate alerta utilizatorii cu privire la orice defectiune care apare in
afara orelor normale de lucru.

Numeroase laboratoare au nevoie de o validare externa si independenta a temperaturii
incubatorului si a nivelului de CO,. Geri a fost proiectat pentru a permite conectarea unor
dispozitive de monitorizare externe pentru efectuarea de masuratori.

Fiecare camera a instrumentului este dotata cu o camera video de Tnalta rezolutie, care
permite Geri sa realizeze la fiecare cinci minute imagini time-lapse ale unui embrion. Geri
selecteaza automat imaginea cel mai bine focalizata din stiva z disponibila. Aceasta cea
mai buna imagine din planul focal este apoi decupata la nivelul embrionului si codificata
intr-o Tnregistrare video.
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2.3. Instrumentul Geri+

Instrumentul Geri+ are aceeasi functionalitate ca Geri, dar cu componente actualizate,
inclusiv sursa de lumina, pentru a permite capturarea de imagini in cAmp intunecat.

NOTA: Geri 6.2 si Geri Connect si Geri Assess 2.2 nu sunt compatibile cu Eeva.
Ecosistemul Geri necesita Geri+ care ruleaza software-ul Geri 6.01 si Geri Connect si
Geri Assess v2.0, pentru a mentine compatibilitatea cu Eeva v3.1.

NOTA: Testul de diagnosticare Eeva™ nu este disponibil pe toate pietele.

2.4. Partea frontala a instrumentului

O q /—®

| ) — {—| f—] ]
k
1 : 1]

o

@ Capacul camerei si zavorul

Capacul camerei si zavorul sunt proiectate pentru a fi utilizate cu usurinta cu o singura
mana.

@ Ecranul capacului camerei

Fiecare capac de camera are un ecran LCD de 5,5 cm care afiseaza informatiile cheie
pentru camera respectiva.

@ Ecranul tactil Geri

Principala interfata de utilizator a Geri este un ecran tactil capacitiv de 30,7 cm. Toate
setarile si functiile Geri pot fi accesate prin intermediul ecranului tactil.
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2.5. Partea din spate a instrumentului

@ Port de monitorizare externa: Gaz

Daca este necesar, CO, poate fi masurat cu ajutorul unui senzor de CO, independent de
tip difuzie, potrivit pentru utilizarea cu un debit redus de gaz, conectat la Geri prin portul
de monitorizare externa a gazului.

NOTA: Este posibil s& dureze pané la 15 minute pentru ca citirea s& se stabilizeze.

Senzor recomandat: Sonda de dioxid de carbon Vaisala CARBOCAP® GMP251 +
adaptor de calibrare pentru GMP251 + tub cu membrana Nafion (pentru masurarea CO,
intr-un mediu umed).

Va rugam sa urmati instructiunile Vaisala pentru utilizarea tubului Nafion.

AVERTISMENT:
» Este posibil ca utilizarea unui senzor de CO, aspirat de pompa sa nu ofere
un rezultat precis, deoarece acesta poate elimina tot gazul din camera,
A daca rata de aspiratie a pompei este mai mare decét rata de curgere a
gazului Geri.

* Umiditatea ridicata poate deteriora senzorii de CO, independenti. Urmati
intotdeauna instructiunile producatorului senzorului pentru masurarea
nivelului de CO, Tn umiditate.
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@ Buton multifunctional/Dezactivarea alarmelor
Butonul multifunctional din partea din spate a fiecarei camere este utilizat pentru a:

* dezactiva temporar o alarma sonora

+ afisa temporar pe ecranul de pe capacul camerei indicatorul de activare a alarmei
de umiditate si valorile de referinta ale camerei pentru temperatura si CO,

+ confirma orice modificare efectuata la valorile de referintd de pe ecranele de
setari.
@ Port de monitorizare externa: Temperatura

Daca este necesar, o sonda externa de masurare a temperaturii poate fi conectata la
acest port.

@ Blocaj de transport sistem optic

Inainte de a muta Geri, activati dispozitivul de blocaj de transport sistem optic, pentru
a minimiza miscarea si a evita deteriorarea sistemului optic intern (consultati "7.14.
Mutarea Geri intr-o alta locatie fizica" la pagina 72).

@ Priza de alimentare de la retea

Conectati cablul de alimentare cu impamantare furnizat la acest punct.

@ intrerupator de alimentare

Intrerupatorul de alimentare este utilizat pentru a porni sau a opri Geri.

@ Buton de anulare a sonorului alarmei de pierdere de energie electrica

Butonul de anulare a sonorului alarmei de pierdere de energie electrica este utilizat
pentru a anula sonorul alarmei de pierdere de energie electrica.

Conexiune de retea

Conexiunea de retea permite Geri sa se conecteze la o retea.

ATENTIE:
A Pentru a evita deteriorarea instrumentului, nu atasati niciun cablu la conexiunea
de retea decat la indicatiile unui tehnician de service autorizat.

@ Conexiunea alarmei externe

Daca este necesar, o alarma externa poate fi conectata la acest punct. Asigurati-va
ca orice alarma alimentata conectata la conexiunea de alarma externa nu depaseste
valoarea nominala de contact declarata (consultati "10. Specificatii tehnice" la pagina
84).

Conexiune pentru gaz

Conectati alimentarea cu gaz la acest punct (consultati "3.4. Alimentarea cu gaz" la
pagina 10).
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2.6. Partile laterale ale instrumentului

Geri, partea stanga

Geri, partea dreapta

@ Butonul de alimentare PC

Butonul de alimentare a PC-ului este utilizat pentru a opri si a porni manual PC-ul care
controleaza software-ul si ecranul tactil, daca acesta nu mai raspunde.

(2) Port USB
Portul USB 3.0 alimentat este utilizat pentru a:

e actualiza software-ul
* exporta datele Geri.

@ Ménere de transport

Folositi intotdeauna méanerele de transport atunci cand deplasati Geri, pentru a minimiza
riscul de vatamare corporala.
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2.7. In interiorul fiecirei camere

@ Pozitia filtrului de gaz si a sticlei de apa Geri

Filtrul de gaz si sticla de apa sunt conectate la acest punct.

@ Pozitia camerei

Fiecare camera are o camera video dedicata, pentru a realiza imagini ale embrionului.
@ Pozitia vasului frontal (fara camera video)

Pozitia frontala a vasului accepta vase NUNC™ cu 4 godeuri si vase rotunde FALCON®
si NUNC™ de 35 mm si de 60 mm.

ATENTIE:

Este responsabilitatea proprietarului sa se asigure ca toate vasele de cultivare
a embirionilor utilizate in cadrul Geri au fost validate pentru a fi utilizate in
instalatia sa.

2.8. Geri Connect & Geri Assess

Software-ul optional Geri Connect and Geri Assess permite accesul si revizuirea datelor
time-lapse intr-o retea locala. De asemenea, software-ul imbunatateste vizualizarea si
inregistrarea evenimentelor de dezvoltare embrionara definite de utilizator si observatiile
imaginilor embrionare capturate de incubatorul Geri.

In mod implicit, videoclipul cu embrioni decupati, cu cel mai bun plan focal este afisat
pentru o redare imbunatatitd pe Geri Connect & Geri Assess.
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3. INSTALARE SI CONFIGURARE

3.1. Articole incluse
Sunt furnizate urmatoarele elemente:
* 1 xinstrument Geri sau 1 x instrument Geri+
* 1 x cablu de alimentare specific tarii
» 1 x furtunul impletit de conectare a gazului, captusit cu PTFE si piulite
* 1 x manual tiparit de utilizare Geri

3.2. Articole suplimentare necesare
Urmatoarele elemente sunt necesare pentru a fi utilizate cu Geri:

* o alimentare cu gaz curat, cu un sistem automat de comutare a buteliilor de gaz
* 0 sursa de alimentare neintrerupta
* un hard disk USB extern.

3.3. Manipularea si amplasarea instrumentului

AVERTISMENT:

Pentru a reduce la minimum riscul de ranire:
& * nu incercati sa transportati Geri singur; Geri cantareste 40,35 kg.

»  Geri trebuie transportat numai de doua persoane care utilizeaza procedurile
adecvate de ridicare si de transport Tn siguranta.

Geri trebuie s3 fie instalat numai de un tehnician de service autorizat. In timpul instalarii,
se efectueaza testarea si calibrarea instrumentului, pentru a se asigura functionarea
corecta.

Cerinte de instalare:

* Un mediu curat si controlat este esential pentru functionarea corecta a
instrumentului. Atunci cand valoarea de referinta a temperaturii Geri este de
+37 °C si mai sus, intervalul de temperatura ambiantd recomandat este intre
+18 °C si +30 °C. In cazul in care valoarea de referinta a temperaturii este mai
mica de +37 °C, atunci intervalul de temperatura ambianta recomandat se reduce
la o temperatura cuprinsa intre +18 °C si +28 °C.

» Geri trebuie asezat pe o suprafatd solida si plana, departe de gurile de aer
conditionat, de incalzitoare, de umiditate excesiva sau de lumina directa a
soarelui.

» Geri nu trebuie plasat in apropierea unor gaze inflamabile.

+ Trebuie sa existe un spatiu liber de cel putin 100 mm in jurul fiecarui instrument
Geri, utilizat pentru a permite o ventilatie adecvata.

» Geri nu trebuie amplasat la mai putin de 1,5 m de orice pacient.
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3.4. Alimentarea cu gaz

3.4.1. Amestec de gaze necesar

Concentratia de CO, trebuie sa fie controlata, pentru a mentine intervalul de pH operational
de 7,2-7,4 in mediile de cultura tamponate cu bicarbonat. Concentratia necesara de CO,
in amestecul de gaze depinde de mediile de cultura utilizate, de altitudinea deasupra
nivelului marii si de umiditatea relativa din interiorul camerei.

Urmatorul grafic ofera o aproximare a concentratiei de CO, necesare la altitudini
deasupra nivelului marii':
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1. D. Mortimer si S.T. Mortimer, "Essential Feature 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. Recomandairi privind regulatorul pentru buteliile de gaz

Trebuie sa existe o conexiune de gaz fiabila intre Geri si butelia de alimentare cu gaz.
Regulatorul de gaz este o parte importanta a sistemului de furnizare a gazului. Este
esential ca regulatorul de gaz sa fie proiectat si fabricat pentru a transporta gaze de
calitate medicala si pentru a nu contamina fluxul de gaz.

Urmatoarele sunt caracteristicile recomandate pentru regulatorul buteliei de gaz:

* regulator cu o singura treapta, de inalta puritate

+ etansare cu diafragma metal-metal

+ diafragma din otel inoxidabil care nu va contamina fluxurile de gaze de inalta
puritate

* instrumente de masurare cu scala dubla (optional)

+ complet configurat pentru o butelie de gaz de calitate medicala cu amestec
special

» presiune de livrare in intervalul de 135 kPa pana la 165 kPa la intrarea gazului
Geri

+ este necesara o capacitate minima de debit de 1080 ml/min pentru fiecare
instrument Geri in timpul ciclului de purjare
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» racordul de iesire al regulatorului trebuie sa fie un racord Swagelok®SS-400-1-
4RT, pentru a se potrivi cu furtunul impletit de conectare a gazului, captusit cu
PTFE, furnizat cu Geri.

Conector Swagelok®

3.4.3. Racordarea la butelia de gaz

ATENTIE:
A Se recomanda utilizarea unui sistem automat de comutare a buteliilor de gaz
pentru a asigura continuitatea alimentarii cu gaz.

Un Tmpletit furtun de conectare a gazului, captusit cu PTFE, este furnizat impreuna cu
Geri pentru conectarea la butelia de gaz.

Furtunul impletitéd de conectare a gazului, captusit cu PTFE, are o captuseala din PTFE
netoxica, cu permeabilitate redusa, care previne pierderea de CO, in timpul livrarii
amestecului de gaz. Nu utilizati furtunuri din silicon sau din PVC ca parte a sistemului
de livrare a gazului. Siliconul si PVC-ul sunt materiale mai permeabile, iar utilizarea lor
poate duce la concentratii incorecte de gaz care ajung la Geri.

Geri si furtunul Tmpletit de conectare a gazului, captusit cu PTFE si furnizat sunt
prevazute cu fitinguri pentru tuburi Swagelok® din seria %4". Aceste fitinguri utilizeaza un
manson conic, pentru a asigura o etansare fara scurgeri la conexiuni. Se recomanda, de
asemenea, utilizarea unui regulator de presiune cu aceste fitinguri, deoarece mansoanele
de pe furtunul impletit de conectare a gazului, captusit cu PTFE, sunt preschimbate
inainte de expediere, iar pe regulatorul montat pe butelie nu sunt necesare un manson
si o piulita de fixare.
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Pentru a conecta la un fiting furtunul impletit de conectare a gazului, captusit cu PTFE:

1. Asigurati-va ca nu exista resturi in corpul fitingului, in capatul tubului sau in mansoane.

2. Introduceti adaptorul de tub cu mansoane preseriate in corpul fitingului pana
cand se asaza mansonul din fata.

3. Strangeti manual piulita din spate si apoi folositi o cheie de 9/16" pentru a strange
usor in continuare piulita din spate.

4. Repetati procesul pentru a va asigura ca furtunul impletit de conectare a gazului,
captusit cu PTFE, este conectat atat la racordul de iesire al regulatorului, cat si
la racordul de intrare Geri.

5. Acoperiti garniturile cu o cantitate mica de apa cu sapun, pentru a va asigura
ca garniturile sunt etanse la gaz. Daca exista bule, repetati pasii de mai sus si
strangeti in continuare piulita din spate.

Pentru orice racorduri de gaz Geri neutilizate, asigurati-va ca si dopul de obturare este
stréns pentru o etansare etansa la gaz.

3.4.4. Conectarea sursei de gaz la mai multe instrumente Geri

Pentru a conecta mai multe instrumente Geri la o singura sursa de gaz:

1. Tndepérta’;i dopurile de obturare de la cea de-a doua conexiune de gaz a tuturor
instrumentelor, cu exceptia ultimului instrument din secventa.

2. Conectati furtunul impletit de conectare a gazului, captusit cu PTFE de la ultimul
instrument din secventa la instrumentul anterior.

Numarul de instrumente Geri care pot fi conectate in serie la o singura sursa de gaz
depinde de lungimea totala a furtunului impletit de conectare a gazului, captusit cu PTFE
de la sursa, precum si de presiunea si de debitul de gaz rezultate in ultimul instrument
Geri conectat in serie. Contactati tehnicianul de service autorizat, pentru informatii
suplimentare.
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3.4.5. Alte conexiuni de gaz

Pentru alte conexiuni de gaz sau sisteme de alimentare cu gaz, Genea Biomedx
recomanda ca utilizatorul sa contacteze centrul de furnizare a echipamentelor de
gaz, pentru sfaturi de instalare. Pentru informatii privind racordarea la gaz, contactati
distribuitorul Swagelok® din tara dvs. (consultati www.swagelok.com, pentru informatii
suplimentare).

3.4.6. Filtru de gaz

Pentru a imbunatati puritatea gazului care intrd intr-o camera si pentru a preveni orice
deteriorare a instrumentului cauzata de patrunderea apei in conducta de gaz (cum ar fi
deversarile care au loc in timpul curatarii sau in timpul asezarii vaselor), se utilizeaza un
filtru de gaz hidrofob de unica folosinta (GERI-FIL-50). Filtrul este amplasat in partea din
spate a fiecarei camere.

@ Filtru de gaz
@ Pozitia filtrului de gaz (Luer Lock)

Pentru instalare: Rasuciti filtrul Tn sensul acelor de ceasornic in Luer lock pana cand
este fixat.

Pentru indepartare: rasuciti filtrul in sens invers acelor de ceasornic.
NOTA: inlocuiti filtrul la fiecare doua luni.

3.4.7. Utilizarea filtrelor externe cu carbune

Daca se utilizeaza un filtru de carbune extern, citirea CO, va scadea timp de aproximativ
3-5 ore, cat timp are loc saturarea filtrului de carbune. Odata ce filtrul este saturat, citirea
CO, va reveni la nivelurile normale de functionare.

NOTA: in timpul saturatiei filtrului cu carbune, alarma de gaz Geri poate fi activata, indicand
ca nivelul de CO, a scazut. Nu setati punctul de referinta CO, in timpul saturatiei filtrului.
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3.4.8. Conexiunea alarmei externe

Geri include o conexiune a alarmei externe care poate fi utilizatd cu transmitatoare de
alarma activate prin intermediul unei inchideri de contact.

@ Conexiunea alarmei externe

Daca este necesar, o alarma externa poate fi conectata la acest punct. Asigurati-va
ca orice alarma alimentata conectata la conexiunea de alarma externa nu depaseste
valoarea nominald de contact declarata (consultati "10. Specificatii tehnice" la pagina
84).
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4. SETARIDE BAZA ALE SOFTWARE-ULUI

4.1. Pornirea

Intrerupatorul de alimentare al instrumentului Geri se afld in partea din spate a
instrumentului, deasupra prizei de alimentare de la retea.

Pentru a porni Geri:

1. Conectati cablul de alimentare furnizat la priza Geri de alimentare de la retea.
2. Conectati cablul de alimentare la sursa de alimentare de la retea.

3. Porniti sursa de alimentare de la retea.

4. Porniti intrerupatorul de alimentare al Geri.

Dupa ce este pornit, Geri finalizeaza automat urmatoarele procese:

* Ecranul tactil este pornit.
* Fiecare ecran de camera este pornit.

+ Geri efectueaza o autotestare si se declanseaza o alarma daca sunt detectate
defectiuni.

* Geri readuce fiecare camera la valorile de setare anterioare ale camerei.
Elementele de incalzire si debitele de gaz sunt marite automat, pentru a ajunge
la valorile de referinta.

In timpul procesului de pornire, parametrii cheie ai incubatorului se vor afla in afara
intervalelor de valori de setare. Ca urmare, alarmele pentru temperaturd si de CO,
vor fi afisate pe ecranul tactil Geri si va suna o alarma sonora. Alarma sonora poate fi
dezactivata temporar prin apasarea butonului multifunctional situat in partea din spate
a fiecarei camere. In cazul in care toate cele sase camere sunt in afara intervalului de
functionare Tn timpul procesului de pornire, trebuie apasat butonul multifunctional din
spatele fiecarei camere. Alarmele sonore sunt reactivate automat odata ce valorile de
referinta ale camerelor se afla in interval.
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4.2. Setari de baza ale incubatorului

Ecranul cu setéarile de baza ale incubatorului si ale software-ului este accesat prin
atingerea pictogramei de setari ﬂ de pe ecranul principal (consultati "7.2. Ecran de
pornire" la pagina 45).

Pentru a accesa o anumitd setare a incubatorului si a software-ului, selectati fila
corespunzatoare, dupa cum este enumerat mai jos:

Pictograma Descriere

Parametrii incubatorului (Format grafic): Atingeti aceasta pictograma, pentru a
revizui parametrii incubatorului.

=

Parametrii incubatorului: Atingeti aceasta pictograma pentru a revizui si a edita
valorile de referintd pentru pornirea/oprirea camerei, temperatura si intervalul

de CO, si pornirea/oprirea umidificarii.

Setari Z-Stack (Plan focal): Atingeti aceasta pictograma pentru a revizui si a
edita informatiile despre planurile focale.

Parametrii tipului de ciclu: Atingeti aceasta pictograma pentru a revizui si a
edita tipurile de ciclu asociate cu embrionul.

Reglarea parametrilor de data si ora.

Informatii despre incubator: Atingeti aceasta pictograma pentru a revizui
informatiile despre versiunea de software si numarul de serie, pentru a edita
numele instrumentului si pentru a exporta pachetul de diagnosticare pentru
service si asistenta.

Localizare: Atingeti aceasta pictograma pentru a edita limba interfetei cu
\
g
|

utilizatorul a incubatorului.

Punct de referintd CO,: Atingeti aceasta pictograma pentru a revizui si a seta
punctul de referinta CO, pentru fiecare camera.

Ejectare unitate: Atingeti aceasta pictograma pentru a ejecta unitatea USB
externa.

Inchiderea incubatorului: Atingeti aceasta pictograma pentru a opri software-ul
Geri.

Functie de export parametri: Atingeti aceasta pictograma pentru a exporta
detaliile parametrilor in locatia unitatii de export.

ATENTIE:

Pentru a evita deteriorarea instrumentului, nu atasati niciun cablu la conexiunea
de retea decat la indicatiile unui tehnician de service autorizat.

>
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4.3. Parametrii incubatorului (format grafic)

Temperatura fiecarei camere din perioada anterioara de 24 de ore este afisata pe ecranul
Parametrii incubatorului (format grafic), precum si alarmele declansate pentru CO, si
deschiderea capacului.

Din ecranul de setari de baza ale incubatorului si software-ului, atingeti pictograma
parametrilor incubatorului (format grafic) |E2] . pentru a accesa ecranul parametrilor
incubatorului (format grafic).

. . Geri Incubator E

4.4. Parametrii incubatorului

Din ecranul parametrilor incubatorului, alarma de umiditate poate fi activata sau
dezactivata si se pot face ajustari la valorile de referinta ale temperaturii si la valorile de
referinta ale intervalului de CO,. Camerele individuale pot fi, de asemenea, activate sau
dezactivate.

Ecranul afiseaza, de asemenea, punctul de referintad al concentratiei de gaz CO, de la
sursa de gaz atasata la Geri. Aceasta setare face parte din procesul de instalare initiala
efectuat de tehnicianul de service autorizat.

Din ecranul de setari de baza ale incubatorului si software- U|UI atlngetl plctograma
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4.4.1. Valoarea de referinta @emperaturii

ATENTIE:

Pentru a confirma o noua valoare de referinta a temperaturii, butonul
multifunctional din partea din spate a camerei trebuie sa fie apasat si mentinut
apasat in termen de zece secunde dupa aplicarea oricarei modificari.

Fiecare camera are o valoare de referinta a temperaturii mentinuta individual. Atunci cand
Geri detecteaza o temperatura peste acest interval, se declanseaza o alarma (consultati
"8.3.1. Alarma de temperaturd” la pagina 76). Valoarea de referinta a temperaturii este
de +37 °C.

NOTA: Temperatura este afisata in grade Celsius.

Pentru a modifica valoarea de referinta a temperaturii:

1. Localizati camera corespunzatoare pe ecranul cu parametrii incubatorului.

2. Atingeti cAmpul cu valoarea de referinta a temperaturii (situat 1anga pictograma
de temperatura @ ), pentru a selecta valoarea de referinta a temperaturii care
urmeaza sa fie modificata.

3. Utilizati pictogramele sageata , pentru a ajusta valoarea de referinta a
temperaturii, dupa cum este necesar.

4. Atingeti pictograma de salvare E pentru a salva noua valoarea de referinta a
temperaturii.

Geri va va cere apoi sa aplicati si apoi sa confirmati noua setare.

5. Atingeti pictograma de confirmare , pentru a aplica noua setare.

6. In termen de zece secunde de la aplicarea modificarilor, apasati si mentineti
apasat timp de o secunda butonul multifunctional situat in partea din spate a
camerei corespunzatoare (consultati mai jos).

clle
L
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Dupa ce butonul multifunctional a fost apasat, noua valoare de referinta a temperaturii
este confirmata si aplicata. Pe ecranul tactil va fi afisat urmatorul grafic:

° a

NOTA:

* Alarma de temperatura este suspendata temporar pana cand se atinge noua
valoare de referinta a temperaturii.

+ Ca o confirmare suplimentara a noii valori de referinta a temperaturii, apasati
butonul multifunctional din spatele camerei, pentru a afisa valorile de referinta
pentru acea camera. Noua valoare de referinta a temperaturii ar trebui sa fie
afisata. In caz contrar, repetati pasii de mai sus.
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4.4.2. Valoarea de referinti|g] intervalului de CO,

ATENTIE:

Pentru a confirma o noua valoare de referinta a intervalului de CO,, butonul
multifunctional din partea din spate a camerei trebuie sa fie apasat si mentinut
apasat in termen de zece secunde dupa aplicarea oricarei modificari.

Intervalul de CO, reprezinta intervalul de lucru acceptabil al CO, in fiecare camera.
Atunci cand Geri detecteaza niveluri de CO, peste acest interval, se declanseaza o
alarma (consultati "8.3.3. Alarma de gaz" la pagina 77). Intervalul implicit de CO, are
o valoare de referinta ridicata de 7% si o valoare de referinta scazuta de 5%.

Pentru a modifica valorile de referinta ale intervalului de CO,:

1. Localizati camera corespunzatoare pe ecranul cu parametrii incubatorului.

2. Atingeti campul de valori de referinta ale intervalului de CO, curent (situat langa
pictograma CO, (g ), pentru a selecta valorile de referinta ale intervalului de CO,
care urmeaza sa fie modificate.

3. Folositi pictogramele sageata , pentru a ajusta valorile de referinta ale
intervalului CO,, dupa cum este necesar.

4. Atingeti pictograma E pentru a salva noile valori de referinta ale intervalului de CO,.
Geri va va cere apoi sa aplicati si apoi sa confirmati noua setare.
5. Atingeti pictograma de confirmare , pentru a aplica noua setare.

6. In termen de zece secunde de la aplicarea modificarilor, apasati si mentineti
apasat timp de o secunda butonul multifunctional situat in partea din spate a
camerei corespunzatoare (consultati mai jos).

RENENS
N

Dupa ce ati apasat butonul multifunctional, noile valori de referinta ale intervalului de
CO, sunt confirmate si aplicate. Pe ecranul tactil se va afisa urmatorul ecran:

il
1

NOTA: Ca o confirmare suplimentara a noilor valori de referinta ale intervalului de CO,,
apasati butonul multifunctional situat in spatele camerei, pentru a afisa valorile de referinta
pentru camera respectiva. Ar trebui sa fie afisate noile valori de referinta ale intervalului de
CO,. In caz contrar, repetati pasii de mai sus.
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4.4.3. Comutator de pornire/oprire a alarmei de umiditate

ATENTIE:
* Umiditatea are un impact asupra performantei senzorului de CO, al camerei
Geri.

* De fiecare data cand mediul incubatorului este schimbat din uscat in umed
& sau invers, punctul de referinta al senzorului de CO, al camerei Geri trebuie
resetat (consultati "4.10. Punct de referinta si calibrare CO," la pagina 29).
* Pentru a confirma ca alarma de umiditate a fost activata sau dezactivata,
butonul multifunctional din partea din spate a camerei trebuie sa fie apasat si
mentinut apasat in termen de zece secunde de la aplicarea oricaror modificari.

Alarma de umiditate a fiecarei camere poate fi activata sau dezactivata dupa cum este
necesar. Atunci cand alarma de umiditate a unei camere este dezactivata, alarmele
de umiditate pentru acea camera nu vor mai functiona. Pozitia implicita pentru fiecare
camera este pornit.

Pentru a activa sau a dezactiva alarma de umiditate a unei camere:

1. Localizati camera corespunzatoare pe ecranul cu parametrii incubatorului.

2. Glisati comutatorul situat langa pictograma de umiditate @ la pornit [l _] sau
la oprit [ [ ], dupa cum este necesar.

3. Atingeti pictograma de salvare E pentru a salva noua setare a umiditatii.
Geri va va cere apoi sa aplicati si apoi sa confirmati noua setare.

4. Atingeti pictograma de confirmare , pentru a aplica noua setare.

5. In termen de zece secunde de la aplicarea modificarilor, apasati si mentineti
apasat timp de o secunda butonul multifunctional situat in partea din spate a
camerei corespunzatoare (consultati mai jos).

v

25l

L1

Dupa ce ati apasat butonul multifunctional, noua setare a alarmei de umiditate este
confirmata si aplicata. Pe ecranul tactil se va afisa urmatorul ecran:

=
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4.4.4. Comutator de pornire/oprire a camerei

ATENTIE:

Pentru a confirma faptul ca o camera a fost pornita sau oprita, butonul
multifunctional din spatele camerei trebuie sa fie apasat si mentinut apasat in
termen de zece secunde dupa aplicarea oricaror modificari.

Fiecare camera poate fi pornita sau oprita in functie de necesitati. Atunci cand o camera
este oprita, elementele de incalzire si alarmele pentru acea camera nu vor mai functiona.
Pozitia implicita pentru fiecare camera este pornit.

Pentru a porni sau a opri o camera:

1. Localizati camera corespunzatoare pe ecranul cu parametrii incubatorului.

2. Glisati comutatorul situat langa pictograma de putere O la pornit [l | sau la
oprit[_[ ], dupd cum este necesar.

Geri va va cere apoi sa aplicati si apoi sa confirmati noua setare.

3. Atingeti pictograma de confirmare , pentru a aplica noua setare.

4. in termen de zece secunde de la aplicarea modificarilor, apdsati si mentineti
apasat timp de o secunda butonul multifunctional situat in partea din spate a
camerei corespunzatoare (consultati mai jos).

o=k
1

Dupa ce ati apasat butonul multifunctional, noua setare de pornire/oprire este confirmata
si aplicata. Pe ecranul tactil se va afisa urmatorul ecran:

=slace
1
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4.5. Setari pentru stive z (Plan focal)

De fiecare data cand se realizeaza o imagine de tip time-lapse, Geri este capabil sa
inregistreze pana la 11 imagini in diferite planuri focale (cinci deasupra si cinci sub
imaginea de baza).

Din ecranul de setari de baza al incubatorului si al software-ului, atingeti pictograma
setarilor stive z (plan focal) @

Numar de .

Distanta dintre
. . Geri Incubator E . K
planuri focale planurile focale
.

e
EQ-ooEan
Oh 24h 48h 72h 96h  120h  144h -,
LT
\'

41| o | ) o] ) [
CCEEEET]

4

Simbol Z-Stack

Pentru a modifica numarul de planuri focale inregistrate:

1. Utilizati pictogramele sageata situate in stanga simbolului de stive z,
pentru a ajusta numarul de planuri focale dupa cum este necesar. Numarul de
planuri focale este un numar impar intre 1 si 11.

2. Atingeti pictograma de salvare E pentru a salva si a aplica noile setari.

Pentru a modifica distanta (um) dintre planurile focale:

1. Utilizati pictogramele sageata situate in dreapta simbolului de stive z,
pentru a ajusta distanta dupa cum este necesar.

2. Atingeti pictograma de salvare E pentru a salva si a aplica noile setari.
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4.6. Parametriitip ciclu

Toate videoclipurile time-lapse generate de Geri sunt standardizate prin inceperea
la momentul inseminarii. Prin utilizarea acestui punct de pornire standardizat, se pot
compara masuratorile timpului scurs intre diferite videoclipuri. Din ecranul de setari de
baza al incubatorului si al software-ului, atingeti pictograma parametrii tipului de ciclu ,
pentru a accesa ecranul Parametrii tipului de ciclu.

Geri Incubator B

Cycle Type Typical Hours

|icst |00:00 A
ICSl rescue 00:00

IVF 18:00

Warmed)Thawed Day 2 embryo 36:00

Atunci cand un embrion este plasat pentru prima data in Geri, timpul real scurs de la
inseminare va fi diferit in functie de tipul de ciclu selectat. Setarea tipului de ciclu este
utilizata atunci cand un embrion este plasat pentru prima data in Geri, pentru a furniza o
estimare a timpului de dezvoltare scurs de la inseminare. Tipurile de ciclu implicite sunt:

Tip de ciclu Timpul estimat scurs de la inseminare (ore)
ICSI 0

Oocit incalzit/decongelat 0

IVF 18

Embrion din ziua a 2-a incalzit/decongelat 36

Embrion din ziua a 3-a incalzit/decongelat 60

Embrion din ziua a 4-a incalzit/decongelat 84

Embrion din ziua a 5-a incalzit/decongelat 108

Embrion din ziua a 6-a incalzit/decongelat 132
Salvare ICSI 0

Tnainte de fnregistrarea imaginilor, tipul de ciclu si orele implicite pot fi confirmate si
ajustate pentru a aproxima mai bine timpul real de inseminare. Orele de dezvoltare pot
fi setate pana la un timp de 168 de ore.
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Pentru a adauga un nou tip de ciclu:
1. Atingeti pictograma de adaugare a unui nou tip de ciclu .
2. Introduceti numele noului tip de ciclu, utilizdnd tastatura de pe ecran.
3. Introduceti timpul de dezvoltare n ore si minute, utilizand tastatura de pe ecran.
4. Atingeti Enter, pentru a salva si aplica noul tip de ciclu.
Pentru a edita un tip de ciclu existent:
1. Pentru a selecta, atingeti tipul de ciclu care urmeaza sa fie modificat.

2. Atingeti pictograma de editare g s modificati numele tipului de ciclu si timpul de
dezvoltare implicit, dupa cum este necesar.

3. Atingeti Enter, pentru a salva si a aplica tipul de ciclu editat.

Pentru a sterge un tip de ciclu existent:

1. Pentru a selecta, atingeti tipul de ciclu care urmeaza sa fie sters.
2. Atingeti pictograma de stergere E
3. Atingeti pictograma de confirmare , pentru a confirma stergerea.

4.7. Setari ale instrumentului

Atingeti pictograma de ajustare a parametrilor de data si ora @ pentru a accesa ecranul
de setari ale instrumentului.

Geri Incubator E

Adjust Time Configure Network

ATENTIE:
Pentru a evita deteriorarea instrumentului, nu atasati niciun cablu la conexiunea
de retea decéat la indicatiile unui tehnician de service autorizat.

QIFU-GERI-RO-1-01 Pagina 25 din 95



GENEA BIOMEDX

4.7.1. Data si ora
Pentru a edita data si ora:

1. Atingeti pictograma de ajustare a orei din ecranul de setari al instrumentului,
pentru a edita data si ora sistemului. Se afiseaza fereastra pop-up de setare a
datei si orei din Windows.

2. Reglati data si ora, dupa cum este necesar.

3. Atingeti Aplicare, apoi atingeti butonul OK pentru a confirma si a aplica noua
setare a datei si orei.

Date and Time | Additional Clocks. '
Date:
Tuesday, 27 January 2015

Time:
12:14:44 PM

Time zone

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

Daylight Saving Time ends on Sunday, 5 April 2015 at 3:00 AM. The clock is
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?

C=J =

4.8. Informatii despre incubator (inclusiv numele

instrumentului)

Ecranul cu informatii despre incubator afiseaza informatii despre incubator, inclusiv
numele instrumentului, numarul de serie, pachetul de diagnostice de export si versiunea
de software. Atingeti pictograma de informatii , pentru a accesa ecranul cu informatii
despre incubator.

Geri Incubator E

=lele| <l kel © [

RQ Instrument Name Serial Number
Ll GERI000244
Export Diagnostics Package

Software Version:

Atunci cand se utilizeaza doua sau mai multe instrumente Geri, este posibil sa se atribuie
fiecarui instrument un nume individual, pentru a ajuta la distingerea acestora.
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Pentru a edita numele instrumentului:

1. Atingeti pictograma de editare g situata langa campul de nume al instrumentului.

2. Utilizati tastatura de pe ecran, pentru a ajusta numele instrumentului dupa cum
este necesar.

3. Atingeti pictograma de salvare [, pentru a salva si a atribui noul nume al
instrumentului.

Pachetul Geri de diagnostice:

Pachetul Geri de diagnostice contine un set de jurnale tehnice care inregistreaza
performanta incubatorului Geri. Jurnalele din pachet sunt utilizate de personalul tehnic
Genea Biomedx pentru a monitoriza si a identifica problemele tehnice legate de incubator.
Pachetul de diagnostice trebuie exportat prin intermediul portului USB pe un dispozitiv
de stocare extern de administratorul laboratorului, la cererea Genea Biomedx.

Pentru a exporta un pachet de diagnostice:

Consultati "7.11.8. Exportul pachetului de diagnostice" la pagina 71.

NOTA:
Pe masura ce jurnalele acumuleaza volume mari de informatii:

+ asigurati-va ca dispozitivul de stocare USB extern care urmeaza sa fie utilizat are
un spatiu liber de minimum 10 GB care sa fie alocat pachetului de diagnostice

» exportul pachetului de diagnostice poate dura peste 20 de minute.
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4.9. Localizarea limbii

ATENTIE:
& O modificare a limbii interfetei cu utilizatorul poate face ca o sesiune de
inregistrare activa sa sara peste o imagine in timpul repornirii aplicatiei Geri.

Limba implicitd a interfetei cu utilizatorul pentru Geri este limba engleza, insa Geri
accepta si mai multe alte limbi. Interfata cu utilizatorul poate fi afisata in limba selectata,
cu urmatoarele exceptii de traducere:

+ Tipurile de cicluri nu vor fi traduse si pot fi definite manual de utilizator.

+ Datele vor fi afisate intotdeauna in formatul ZZ-LLL-AAAA, cu numele lunii afisat
intotdeauna in limba engleza.

» Orice datda manuala de intrare (cum ar fi numele pacientilor) poate fi introdusa
in limba dorita in orice moment, indiferent de limba selectata pentru interfata cu
utilizatorul.

(4] 0]

Pentru a schimba limba interfetei cu utilizatorul:

1. Atingeti pictograma Setari ﬂ din ecranul principal. Se afiseaza ecranul de baza
al incubatorului si al setarilor software si se afiseaza implicit la fila Parametrii
incubatorului (grafica).

2. Atingeti pictograma de localizare . Se afiseaza ecranul de localizare a
incubatorului.

3. Selectati limba doritéd din meniul derulant limbi.
4. Atingeti pictograma de salvare E pentru a salva orice modificare.

5. Atingeti pictograma de confirmare , pentru a aplica modificarea limbii si a
reporni aplicatia Geri sau pictograma de anulare u m pentru a anula.

Odata confirmata schimbarea limbii, aplicatia Geri reporneste automat, iar limba selectata
va fi afisata apoi pe interfata cu utilizatorul.
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4.10. Punct de referinta si calibrare CO,

AVERTISMENT:

« Asigurati-va ca este goala camera (fara embrioni) inainte de calibrarea
punctului de referinta CO,.

» Setarea punctului de referinta CO, nu trebuie efectuata in timp ce camera
este Tn curs de purjare, deoarece acest lucru va duce la o calibrare
incorecta a senzorului si va fi declansata o alarma falsa.

»  Punctul de referinta setat este in %CO,, dacé se utilizeaza un senzor
independent care citeste in ppm, acesta trebuie convertit in %CO..

A » Pentru a confirma ca a fost efectuata o setare a punctului de referinta CO,

al camerei, butonul multifunctional din partea din spate a camerei trebuie
sa fie apasat si mentinut apasat in termen de zece secunde dupa aplicarea
oricaror modificari.

* La oprirea instrumentului sau a camerei/camerelor, este important sa
se scoata sticla/sticlele de apa Geri si sa se permita finalizarea purjarii
camerei/camerelor. In caz contrar, se poate produce condens in camera,
ceea ce poate deteriora senzorul de CO..

* Nu se recomanda schimbarea continua a mediului incubatorului intre uscat
si umed.

Fiecare camera Geri este dotata cu un senzor de CO, in infrarosu nedispersiv (NDIR),
care monitorizeaza nivelul de CO, din camera. Deoarece acest senzor poate fi influentat
de nivelul de umiditate din camera, senzorii necesita calibrarea punctului de referinta
CO, atunci cand se schimba mediul incubatorului de la uscat la umed sau invers. Timpul
de stabilizare a senzorului de CO, incepe atunci cand capacul camerei este deschis/
inchis.

4.10.1. Calibrarea punctului de referinta CO,

1. ldentificati concentratia de CO, preconizata in camera. Aceasta poate fi:
- %CO, dintr-o butelie de gaz preamestecat, asa cum este indicat in
certificatul de analiza al acesteia
-  %CO, setat pe un mixer de gaz extern atasat la Geri si/sau
- citirea %, de la un senzor de CO, independent de tip difuzie (consultati
"2.5. Partea din spate a instrumentului" la pagina 5). NOTA: In cazul
in care citirea este afisata ca ppm, va trebui convertita in %CO..
NOTA: Utilizarea unui senzor de CO, independent de tip difuzie ofera posibilitatea de a
calibra senzorul de CO, al camerei Geri in raport cu o citire independenta.

2. Atingeti pictograma Setari ﬂ din ecranul principal. Se afiseaza ecranul de baza
al incubatorului si al setarilor software si se afiseaza implicit la fila Parametrii
incubatorului (grafica).

3. Atingeti pictograma punct de referinta [}y CO,. Se afiseaza ecranul cu punct de
referinta CO,.
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Geri Incubator E

Chamber

Caution
O - EEEEC
6.2%

% > 62% €02 calibration should only be performed
in accordance with the User Manual

4. Selectati camera dorita din meniul derulant.

5. Utilizati pictogramele sageata , pentru a ajusta punctul de referintd CO,
pentru a se potrivi cu citirea identificata anterior.

6. Atingeti pictograma de salvare E pentru a salva orice modificare.

7. Apasatibutonulmultifunctional situatin parteadin spate acamereicorespunzatoare
timp de o secunda, pentru a confirma.

1

4.10.2. Comutarea mediului camerei de la uscat la umed

NOTA: Acest proces trebuie efectuat o singurd datd, deoarece nu se recomanda
schimbarea continua intre mediile uscat si umed.

1. Umpleti numarul dorit de sticle de apa Geri pana la linia de umplere maxima si
adaugati-le in fiecare camera care necesita umiditate (asigurati-va ca nu exista
embrioni in camera/camerele respectiva/respective).

2. Activati alarma de umiditate pentru camera respectivd (consultati "4.4.3.
Comutator de pornire/oprire a alarmei de umiditate" la pagina 21).

3. Lasati camera inchisa si neintrerupta timp de cel putin trei zile, pana céand
senzorul de CO, se stabilizeazd. NOTA: In timpul stabilizarii, camera trebuie
sa fie goala de pacienti, iar valoarea de referintd a intervalului de CO, trebuie
crescuta la 3%—15%, pentru a evita alarmele false (consultati "4.4.2. Valoarea de
referinta a intervalului de CO," la pagina 20).

4. Dupa trei zile, setati punctul de referinta CO, de pe Geri pentru a se potrivi cu
citirea CO, din COA a furnizorului de butelii de CO, sau de la un cititor de CO,
extern (consultati "4.10.1. Calibrarea punctului de referinta CO," la pagina 29).
Se asteapta ca nicio alarma de umiditate sa nu se fi declansat in timpul perioadei
de stabilizare.
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5. Readuceti valoarea de referinta a intervalului de CO, din Geri la protocolul de
laborator.

Camera Geri umidificata este acum pregatita pentru utilizare clinica.

4.10.3. Comutarea mediului camerei de la umed la uscat

NOTA: Acest proces trebuie efectuat o singurd datd, deoarece nu se recomanda
schimbarea continua intre mediile umed si uscat.

1. Dezactivati alarma de umiditate a camerei (asigurati-va ca nu se afla embrioni in
camera) (consultati "4.4.3. Comutator de pornire/oprire a alarmei de umiditate"
la pagina 21).

2. Scoateti sticla de apa Geri din camera.

3. Lasati camera inchisa si neintrerupta timp de cel putin trei zile, pana cand
senzorul de CO, se stabilizeazd. NOTA: In timpul stabiliz&rii, camera trebuie
sa fie goala de pacienti, iar valoarea de referinta a intervalului de CO, trebuie
crescuta la 3%—-15%, pentru a evita alarmele false (consultati "4.4.2. Valoarea de
referinta a intervalului de CO," la pagina 20).

4. Dupa trei zile, setati punctul de referintd CO, de pe Geri pentru a se potrivi cu
citirea CO, din COA a furnizorului de butelii de CO, sau de la un cititor de CO,
extern (consultati "4.10.1. Calibrarea punctului de referinta CO," la pagina 29).
Se asteapta ca nicio alarma de umiditate sa nu se fi declansat in timpul perioadei
de stabilizare.

5. Readuceti valoarea de referintd a intervalului de CO, din Geri la protocolul de
laborator.

Camera Geri uscata este acum pregatita pentru utilizare clinica.

4.10.4. intretinerea punctului de referinta CO,t

+ In cazul in care camera este mentinutd la umiditate ridicata prin schimbarea
regulata a sticlei de apa Geri, punctul de referintd CO, ar trebui sa fie recalibrat
doar o data la trei luni. Pentru intretinerea punctului de referintd CO,, urmati
instructiunile din "4.10.2. Comutarea mediului camerei de la uscat la umed" la
pagina 30. NOTA: Timpul de stabilizare necesar pentru senzorul de CO, este
de numai 12 ore.

+ In cazul in care camera este mentinuta ca un mediu uscat, punctul de referinta
CO; ar trebui sa fie recalibrat doar o data la trei luni. Pentru intretinerea punctului
de referinta CO,, urmati instructiunile din "4.10.3. Comutarea mediului camerei
de la umed la uscat" la pagina 31. NOTA: Timpul necesar de stabilizare a
senzorului de CO, este de numai 30 de minute.
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4.11. Setari de baza ale imaginii

Ecranul de setari de baza ale imaginii este utilizat pentru a regla setarile de imagine
pentru fiecare camera. Pentru a accesa ecranul setarilor de baza ale imaginii, atingeti
pictograma setarilor de baza ale imaginii ﬂ de pe ecranul camerei (consultati "7.6.
Ecranul camerei" la pagina 55).

Pictograma Setare imagine

(': Focalizare camera video.

Contrast imagine.

H Aliniere camera video.

Setarile de baza ale imaginii vor expira dupa trei minute de inactivitate si va aparea o
fereastra pop-up de expirare.

Ja]

—¢1

ol
@]

Cancel Timeout?
00:24

B0
BE

Pentru a anula expirarea timpului de asteptare si pentru a continua sa efectuati ajustari
la setérile de baza ale imaginii, atingeti pictograma de confirmare .

Daca expirarea timpului de asteptare se finalizeaza, setarile de baza ale imaginii vor
reveni la setarile anterioare, iar orice modificari nesalvate vor fi pierdute.
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4.11.1. Focalizarea camerei video
Pentru a regla focalizarea camerei video:

1. Atingeti pictograma de focalizare a camerei video [&] (pictograma de salvare E
va aparea langa pictograma de focalizare a camerei video).

O xH<«]<]>]>Qo

2. Utilizati pictogramele sigeats B3 ventru a regla focalizarea camerei
video dupa cum este necesar.

Bara de stare din dreapta imaginii afiseaza focalizarea curentd a camerei video (bara
albastru-deschis) si focalizarea ajustata a camerei video (bara albastru-inchis).

3. Atingeti pictograma de salvare E pentru a salva noua setare a focalizarii
camerei video.

NOTA: Aceeasi setare de focalizare este utilizata pentru toate micro-godeurile din camera
respectiva.

4.11.2. Contrastul imaginii
Pentru a regla contrastul imaginii:

1. Atingeti pictograma de contrast al imaginii (pictograma de salvare E va
aparea langa pictograma de contrast al imaginii).

Q

(<JH>]

2. Utilizati pictogramele sageata , pentru a regla contrastul imaginii dupa cum
este necesar.
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3. Atingeti pictograma de salvare E pentru a salva noua setare a contrastului
imaginii.
NOTA: Aceeasi setare a contrastului imaginii este utilizata pentru toate micro-godeurile
din camera respectiva.

Pentru a vizualiza contrastul imaginii in camp intunecat (numai Geri+): atingeti
pictograma de comutare a campului intunecat , pentru a afisa imaginea in camp
intunecat. Contrastul pentru campul intunecat va fi ajustat automat in functie de stiva z
din mijloc a imaginii in camp luminos. Nu efectuati nicio ajustare a cAmpului intunecat
fara a consulta mai intai tehnicianul de service.

4.11.3. Alinierea camerei video
Pentru a regla alinierea camerei video:

1. Atingeti pictograma de aliniere a camerei video H (pictograma de salvare E va
aparea langa pictograma de aliniere a camerei video).

& (A

@

I

©)
{ @)

8- 08
BE

2. Utilizati pictogramele sageata , pentru a muta imaginea afisata la
alinierea dorita a camerei video.

3. Atingeti pictograma de salvare E pentru a salva noua aliniere a camerei video.

NOTA: Aceeasi setare de aliniere a camerei video este utilizata pentru toate
micro-godeurile din camera respectiva.
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4.12. Lista de verificare pentru instalare si configurare
Cand instalati Geri, verificati ca:

+ au fost furnizate toate elementele Geri comandate

+ cablul de alimentare furnizat este corect pentru cerintele de alimentare specifice

fiecarei tari

» Geri este plasat intr-o locatie adecvata

+ a fost obtinut regulatorul de gaz corect

+ toate conexiunile de gaz au fost efectuate si verificate

+ afostinstalat un filtru de gaz in fiecare camera

+ a fost instalata o sticla de apa Geri in fiecare camera (daca urmeaza sa se
utilizeze un mediu umed in camera)

* regulatorul de gaz este setat la 160 kPa

* o unitate USB externa este conectata la portul USB Geri

* Geri a fost pornit

+ setarile de baza ale incubatorului si ale software-ului au fost revizuite si ajustate,
dupa caz

» setarile de baza ale imaginii au fost revizuite si ajustate, dupa caz

* daca este necesar, Geri este conectat la un sistem extern de monitorizare/alarma

+ Geri a fost rulat in conditii normale de functionare timp de cel putin 24 de ore
inainte de orice utilizare clinica.

ATENTIE:
Este responsabilitatea proprietarului sa se asigure ca sistemul Geri, inclusiv
toate consumabilele si accesoriile necesare, a fost validat pentru utilizare in
unitatea sa inainte de prima utilizare clinica si dupa intretinerea sistemului.
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5. DESPRE CONSUMABILE

Urmatoarele simboluri apar pe instrumentul Geri si pe consumabilele Geri:

Producator

Data fabricatiei

Codul lotului

Numar de serie

Referinta

Utilizat de

Consultati Manualul de utilizare

BCSIREMPMEES

STERILE| R Steril prin iradiere

A nu se resteriliza

De unica folosinta, nu se reutilizeaza

Atentie, consultati Manualul de utilizare

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Acest instrument face obiectul legilor privind eliminarea echipamentelor
medicale electronice, asa cum sunt prezentate in Directiva DEEE
(2006/96/CE).

M@ 5| 69 ®

Produsul este in conformitate cu Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale (BSI)

N
m
2797
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5.1. Vas Geri
GERI-DSH-20

@ Godeu de spalare

Cele trei godeuri de spalare exterioare pot contine mediul pentru spalarea ovocitelor sau
a embrionilor.

@ Godeul central

Godeul central contine 16 micro-godeuri de Tnaltd precizie si de inalta claritate pentru
stocarea ovocitelor sau a embrionilor in timpul incubarii.

@ Manerul vasului Geri

Vasul Geri are un maner plat si lat, care este utilizat si pentru etichetele de identificare
a pacientilor.

@ Micro-godeu

Fiecare micro-godeu numerotat are un diametru de baza de 430 ym si o adancime de
400 pum si este conceput pentru a contine un singura ovocit sau un singur embrion.
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AVERTISMENT:

+ Este responsabilitatea proprietarului sa se asigure ca toate vasele de
cultivare a embrionilor utilizate in Geri au fost validate pentru a fi utilizate n
instalatia sa.

* Respectati procedurile standard de operare de laborator pentru pregatirea,
utilizarea si eliminarea vaselor de cultura de embrioni.

* Nu utilizati daca punga de vase Geri este deschisa, deteriorata sau
compromisa in vreun fel.

* Respectati intotdeauna tehnica aseptica.

* Inspectati vasul Geri pentru a detecta resturi sau contaminare nainte de
utilizare si aruncati vasul Geri daca este contaminat.

» Vasul Geri este de unica folosinta. Siguranta si performanta vasului Geri nu
pot fi asigurate daca este reutilizat, reprelucrat sau resterilizat.

& *  Nu utilizati vasul Geri daca a depasit data de expirare indicata pe eticheta.

+ Evitati contactul suprafetei vasului Geri cu pipetele sau cu alte echipamente
de laborator.

»  Se pot forma bule in timpul prepararii vasului Geri. Daca este posibil,
indepartati cu grija bulele. In cazul in care raman bule in micro-godeuri,
aruncati vasul Geri.

* Nu atingeti si nu contaminati baza suprafetei vasului Geri direct sub micro-
godeuri.

*  Asezati un singur ovocit sau embrion in fiecare micro-godeu.

* Nu plasati ovocite sau embrioni de la mai mult de un pacient in acelasi vas Geri.

+ Asezati informatiile de identificare a pacientului pe méanerul vasului Geri,
folosind markere sau etichete permanente fara xilena.

* Nu scapati si nu loviti vasul Geri si aveti grija, in timp ce tineti vasul Geri, sa
evitati orice miscare brusca care ar putea disloca ovocitele sau embrionii din
micro-godeuri.

5.1.1. Indicatii de utilizare/utilizare preconizata

Vasul Geri este un dispozitiv din polistiren, nepirogen, utilizat ca vas de cultura de embrioni
cu incubatorul de embrioni Geri, pentru stocarea ovocitelor sau a embrionilor in timpul
incubarii.

5.1.2. Controlul calitatii

Fiecare lot de vase Geri este testat pentru:

* SAL (nivel de asigurare a sterilitatii) de 10-°
» endotoxina prin testul LAL (lisat amebocit limulus)
- nivel de endotoxina <20 EU/vas
* biocompatibilitate prin testul MEA (testul embrionului de soarece)
- 1 celula = 80 % dezvoltata pana la stadiul de blastocist expandat in 96 de ore

Toate rezultatele sunt furnizate pe certificate de analiza specifice lotului, care sunt
disponibile la cerere.
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5.1.3. Consumabile furnizate

Vasul Geri este furnizat cu un capac si este furnizat invelit individual in interiorul unei
pungi, intr-o cutie care contine 20 de vase. Vasul Geri este furnizat steril si este destinat
unei singure utilizari.

5.1.4. Stocare

Vasele Geri trebuie pastrate la temperatura camerei in ambalajul lor original, intr-un loc
inchis, uscat si ferit de lumina directa a soarelui.

Atunci cand este pastrat conform instructiunilor, vasul Geri va fi stabil pana la data
de expirare indicata pe eticheta produsului. Vasul Geri nu poate fi resterilizat dupa
deschidere. Vasele Geri sunt de unica folosinta. Aruncati-le dupa utilizare.

Nu utilizati produsul daca:

* ambalajul pare deteriorat sau sigiliul este rupt
» data de expirare de pe eticheta produsului a trecut.

5.1.5. Vasul Geri Pregatire si instructiuni de utilizare

Vasul Geri trebuie pregatit intr-un mediu steril. Capacele trebuie sa ramana pe vase
pana cand vasele sunt incarcate cu mediu de cultura si cu ulei. Pregatirea vaselor Geri
trebuie efectuata intr-o cabina cu flux laminar, folosind o tehnica aseptica.

NOTA: Evitati sa atingeti peretii si baza micro-godeurilor cu varful pipetei, pentru a
reduce riscul de a zgéaria plasticul.

Pentru a pregati un vas Geri:

1. Se aspira 2-3 yl de mediu de cultura FIV cu o pipeta.

2. Tineti pipeta deasupra fiecarui micro-godeu si distribuiti mediul pana cand godeul
este plin. Cei 2-3 yl de mediu aspirat trebuie sa umple toate micro-godeurile.

3. Se pipeteaza 80 pl de mediu in micro-godeul central, asigurandu-se ca toate
micro-godeurile sunt acoperite. Godeul central are o capacitate de 80 pl.

4. \Verificati fiecare micro-godeu si indepartati cu grija orice bule din godeuri prin
aspirare cu o pipeta.

5. Se pipeteaza 80 ul de mediu in fiecare godeu de spalare exterior. Fiecare godeu
de spalare exterior are o capacitate de 80 ul.

6. Acoperiti incet toate picaturile de mediu cu minimum 4 ml de ulei de cultura FIV
aprobat.

7. Echilibrati mediul in conformitate cu procedurile standard de operare de laborator.

8. Asigurati-va ca nu sunt prezente bule de aer (inclusiv in fiecare micro-godeu),
inainte de incubare.

NOTA: recomandam sa acoperiti mediul cu ulei dupa ce micro-godeurile au fost umplute
cu mediu si verificate pentru prezenta bulelor de aer, deoarece astfel se asigura ca
micro-godeurile contin mediu, nu ulei.
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Pentru a incarca ovocite sau embrioni intr-un vas Geri:

1. Inspectati vasul si indepartati orice bule.

2. Folositi o pipeta pentru a plasa un ovocit sau un embrion intr-un micro-godeu,
avand grija sa evitati crearea de bule. Deplasati numai cate un singur ovocit sau
un singur embrion la un moment dat si nu plasati mai mult de un ovocit sau de un
embrion Tntr-un micro-godeu.

3. Inspectati vasul, pentru a va asigura ca toate ovocitele sau embrionii sunt asezate
la baza micro-godeului. Indepartati orice bule.

4. Asezati vasul in instrumentul Geri.

Pentru a plasa un vas Geri in instrumentul Geri: consultati "7.5.1. Plasarea si
indepartarea unui vas Geri" la pagina 53.
Pentru a indeparta ovocitele sau embrionii dintr-un vas Geri:

1. Asezati varful pipetei langa partea superioara a micro-godeului si aspirati usor.
NOTA: Evitati sa atingeti peretii sau baza micro-godeului cu varful pipetei.

2. Clatiti ovocitele sau embrionii folosind godeurile de spalare exterioare, dupa cum
este necesar.

5.2. Sticla de apa Geri
GERI-WAT-12

Capacul sticlei Nivel maxim
de apa Geri de umplere
Nivel minim de Baza sticlei
umplere de apa Geri

5.2.1. Indicatii de utilizare/utilizare preconizata

Sticla de apa Geri este un consumabil de unica folosinta care se utilizeaza intr-o singura
camera Geri. Utilizarea corecta a sticlei de apa Geri va asigura un mediu umidificat in
interiorul camerei Geri.

5.2.2. Consumabile furnizate

Sticla de apa Geri este furnizata invelita individual Tn interiorul unei pungi, intr-o cutie
care contine 12 sticle de apa.
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AVERTISMENT:

* Nu utilizati daca punga cu sticle de apa Geri este deschisa, deteriorata sau
compromisa Tn vreun fel.

*  Nu umpleti sticla de apa Geri peste nivelul maxim de umplere.

* Respectati intotdeauna tehnica aseptica.

* Inspectati sticla de apa Geri pentru resturi sau contaminare inainte de
utilizare si aruncati-o daca este contaminata.

* Nu utilizati sticla de apa Geri daca a depasit data de expirare indicata pe
eticheta.

» Sticla de apa Geri este de unica folosinta. Siguranta si performanta sticlei de
apa Geri nu pot fi asigurate daca este reutilizata, reprelucrata sau resterilizata.

« Timpul estimat pentru ca o sticla de apa Geri plina (de la nivelul maxim de
umplere) sa ajunga la nivelul minim de umplere este de doua (2) saptamani.

A + Se recomanda sa folositi apa sterila incalzita sau la temperatura camerei
pentru a umple sticla de apa.

* Nu scapati si nu loviti sticla de apa Geri.

* Asigurati-va ca nu a fost varsata sau stropita apa pe partea exterioara a
sticlei de apa Geri sau in camera Geri, deoarece acest lucru poate cauza
condens, care va avea un impact asupra calitatii imaginilor realizate de Geri.

* Se recomanda utilizarea uleiului pentru cultura, chiar si intr-o camera
umidificata, deoarece umiditatea nu va elimina evaporarea mediului, ci doar
va reduce rata de evaporare.

* La oprirea instrumentului sau a camerei/camerelor, este important sa se
scoata sticla/sticlele de apa Geri si sa se inchida capacul, pentru a permite
camerei/camerelor s& finalizeze purjarea. In caz contrar, se poate produce
condens in camera, ceea ce poate deteriora senzorul de CO,. In cazul in
care opriti instrumentul, urmati instructiunile de la "7.13. Oprirea alimentarii”,
de la pagina 69.

5.2.3. Stocare
Sticlele de apa Geri trebuie pastrate la temperatura camerei in ambalajul original, intr-un
loc inchis, uscat si ferit de lumina directa a soarelui.

Daca sunt pastrate conform instructiunilor, sticlele de apa Geri vor fi stabile pana la data
de expirare indicata pe eticheta produsului. Sticlele de apa Geri nu pot fi resterilizate
dupa deschidere. Sticlele de apa Geri sunt de unica folosinta. Aruncati-le dupa utilizare.

Nu utilizati produsul daca:
* ambalajul pare deteriorat sau sigiliul este rupt

» data de expirare de pe eticheta produsului a trecut.
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5.2.4. Pregatirea sticlei de apa Geri si instructiuni de utilizare
NOTA: Aveti grija sa nu varsati apa.
Pentru a pregati o sticla de apa Geri:
1. Indepartati capacul de la baza sticlei de apa Geri, tinand de partile laterale scurte
ale sticlei de apa Geri.
2. Folosind o pipeta groasa, umpleti sticla de apa Geri pana la nivelul maxim de
umplere cu apa sterila incalzita sau la temperatura camerei.
3. Atasati capacul sticlei de apa Geri la baza sticlei de apa Geri, asigurandu-va ca
sunt bine prinse impreuna.

4. Asigurati-va ca nu a fost varsata sau stropita apa pe exteriorul sticlei de apa Geri
sau in camera Geri inainte de a plasa sticla de apa Geri in pozitia de sticla de
apa in camera Geri.

Consultati "7.5. Accesarea unei camere" la pagina 52 si "7.5.2. Plasarea si indepartarea
unei sticle de apa Geri" la pagina 54.
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6. DESPRE ACCESORII

6.1. Filtru
GERI-FIL-50

6.1.1. Indicatii de utilizare/utilizare preconizata

Filtrul este utilizat pentru a Tmbunatati puritatea gazului atunci cand intra in fiecare
camera. Filtrul este amplasat in interiorul fiecarei camere, in partea din spate.

Fiecare filtru are o carcasa din polipropilend care contine o membrana din
politetrafluoroetilena (PTFE) ranforsata cu polipropilena, cu o dimensiune a porilor de
0,20 um. Acesta are o intrare Luer lock si o iesire Luer slip.

6.1.2. Accesoriu furnizat

Filtrul este furnizat Tnvelit individual in interiorul unei pungi, intr-o cutie care contine 50
de filtre.

6.1.3. Stocare

Filtrele trebuie depozitate la temperatura camerei in ambalajul lor original, intr-o zona
inchisa, uscata si feritd de lumina directa a soarelui.

Atunci cand sunt depozitate conform instructiunilor, filtrele vor fi stabile pana la data de
expirare indicata pe eticheta produsului. Filtrele nu pot fi resterilizate dupa deschidere.
Filtrele sunt de unica folosinta. Aruncati-le dupa utilizare.

Nu utilizati produsul daca:
* ambalajul pare deteriorat sau sigiliul este rupt
» data de expirare de pe eticheta produsului a trecut.

6.1.4. Pregatirea filtrelor si instructiuni de utilizare
Consultati "3.4.6. Filtru de gaz" la pagina 13.

ATENTIE:
& Nu reutilizati filtrul. Performanta filtrului in imbunatatirea puritatii gazului poate fi
compromisa.
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7. OPERAREA GERI

ATENTIE:

A Este responsabilitatea proprietarului sa se asigure ca sistemul Geri, inclusiv
toate consumabilele si accesoriile necesare, a fost validat pentru utilizare in

unitatea sa inainte de prima utilizare clinica si dupa intretinerea sistemului.

AVERTISMENT:

Este responsabilitatea proprietarului sa se asigure ca toti utilizatorii Geri:

« suntinstruiti cu privire la toate procedurile de siguranta in laborator, inclusiv

la manipularea materialelor periculoase
*  au citit si au Tnteles instructiunile si avertismentele continute Th acest

manual de utilizare

» au primit o formare adecvata in ceea ce priveste functionarea corecta a
instrumentului.

7.1. Pregatirea Geri pentru utilizare
Tnainte de a utiliza Geri pentru a cultiva embrioni, verificati daca:

» afost pornita camera care urmeaza sa fie utilizata

- Se recomanda ca fiecare camera noua care urmeaza sa fie utilizata sa
fie pornita cu cel putin 24 de ore Tnainte de utilizare, pentru a permite
echilibrarea in toate conditiile intalnite intr-o perioada de 24 de ore.

- Pentru a activa o camera: consultati "4.4.4. Comutator de pornire/oprire
a camerei" la pagina 22.

+ valoarea de referinta a temperaturii pentru fiecare camera este corecta

- Valoarea de referinta curenta poate fi afisata rapid prin apasarea butonului
multifunctional din partea din spate a camerei. Valoarea de referinta a
temperaturii este afisata pe ecranul camerei timp de o secunda inainte de
a reveni la temperatura curenta din camera.

- Pentru a regla valoarea de referinta a temperaturii pentru o camera:
consultati "4.4.1. Valoarea de referinta a temperaturii" la pagina 18.

+ toate conexiunile de gaz au fost realizate si ca existad un flux de gaz in camera
(consultati "3.4. Alimentarea cu gaz" la pagina 10)

» punctul de referintd CO, este setat (consultati "4.10. Punct de referinta si calibrare
CO," la pagina 29)

+ daca este necesar, se activeaza alarma de umiditate (consultati "4.4.3. Comutator
de pornire/oprire a alarmei de umiditate" la pagina 21)

+ daca este necesar, Geri a fost conectat corect la un sistem extern de monitorizare
sau de alarma

* o unitate USB externa este conectata la portul USB al Geri.
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7.2. Ecran de pornire

E Geri Incubator 'a

2014-02-13 20:25

6
'

Ecranul de pornire afiseaza urmatoarele informatii:

@ Numele si ID-ul pacientului

@ Numele instrumentului

@ Numarul camerei

Numerele camerelor din ecranul principal corespund camerelor fizice ale Geri.

@ Pictograma de inregistrare

Daca se inregistreaza, apare pictograma de inregistrare impreuna cu timpul estimat de
la inseminare in ore si minute.

@ Alarma declansata

Daca se declanseaza o alarma, camera afectatd va clipi in rosu si va suna o alarma
(consultati "8. Alarme si avertismente" la pagina 73).

@ Avertisment declansat

Daca se declanseaza un avertisment, camera afectata va clipi in galben (consultati "8.
Alarme si avertismente" la pagina 73).

@ Data si ora curente ale sistemului
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Urmatoarele pictograme sunt afisate pe ecranul principal:

Pictograma Descriere
-.- Istoric alarme: Atingeti aceasta pictograma pentru a vizualiza istoricul
alarmelor si toate alarmele si avertismentele curente.

Setari: Atingeti aceasta pictograma pentru a vizualiza si a edita setarile
incubatorului si ale software-ului.

Lista de pacienti: Atingeti aceastéa pictograma pentru a vizualiza listele de
pacienti adaugati/nealocati, de pacienti cu inregistrare si de pacienti cu istoric.
Informatiile despre pacienti pot fi adaugate sau editate din acest ecran.
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7.3. Ecranul capacului camerei
In timpul function&rii normale, capacul camerei afiseaza urmatoarele informatii:

O— ©)

\
Jane D
PN854963

(r)« §370° v@

o @ -

@ Numele pacientului

(2) ID-ul pacientului

@ Starea actuala a umiditatii (cand este activata)
@ Temperatura curenta

@ Starea curenta a CO,

Setérile camerelor individuale (consultati imaginea de mai jos) pot fi, de asemenea,
vizualizate prin apasarea butonului multifunctional situat in partea din spate a fiecarei

camere.

© @ §370° ;.8

N

—®

@ Starea umiditatii
@ Valoarea de referinta a temperaturii
@ Praguri de alarma CO,
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Ecranul de pe capacul camerei va arata cand Geri efectueaza o purjare a camerei. In
timpul purjarii camerei, culoarea de fundal a starii CO, de pe ecranul capacului camerei
se va schimba in albastru (consultati imaginea de mai jos).

Jane D
PN854963

8400°¢

Ecranul capacului camerei afiseaza, de asemenea, indicatori pentru majoritatea alarmelor
si avertismentelor. Pentru informatii suplimentare despre alarme si avertismente,
consultati "8. Alarme si avertismente" la pagina 73.

In cazul in care camera a fost opritd, ecranul capacului camerei va afisa pictograma
camerei oprite ©.

7.4. Adaugarea si editarea detaliilor pacientului

7.4.1. Adaugarea de noi detalii despre pacient

Atingeti pictograma Lista de pacienti B din ecranul principal.

Lista de pacienti poate fi filtratd dupa cum urmeaza:
* Atingeti pictograma pacienti nealocati B pentru a afisa pacientii nealocati
» Atingeti pictograma pacienti alocati Q pentru a afisa pacientii activi actuali
« Atingeti pictograma pacienti cu istoric [£, pentru a afisa pacientii istorici.

Pentru a adauga un pacient nou:
1. Atingeti pictograma de adaugare a pacientului .

2. Utilizati tastatura de pe ecran pentru a introduce numele noului pacient, ID-ul
pacientului si data nasterii (DOB).

@ Geri Incubator E

[ I

D DOB 1 Jan 1980

Cycle Type EggAge
a| v 48

IIIEI-

3. Atingeti E pentru a salva si a adauga detaliile noului pacient.

Pagina 48 din 95 QIFU-GERI-RO-1-01



MANUAL DE UTILIZARE GERI

7.4.2. Editarea detaliilor pacientului
Pentru a edita detaliile pacientului:

1. Atingeti pictograma Lista de pacienti B din ecranul principal. Se afiseaza lista
de pacienti nealocati.

2. Atingeti numele pacientului care urmeaza sa fie editat.

iy Time Lapse

A 57.6%
Storage Available
ey > ] =

FirstName v LastName v D1 D2 Date of Birth v/

3. Atingeti pictograma de editare .

4. Utilizati tastatura de pe ecran, pentru a edita detaliile pacientului dupa cum este
necesar (consultati "7.4.1. Adaugarea de noi detalii despre pacient" la pagina
48).

5. Atingetipictogramade salvare E pentru a salva sia actualiza detaliile pacientului.

7.4.3. Adaugarea unui pacient activat in Geri Assess 2.0 pe Geri Connect

Deoarece Geri Assess 2.0 depinde de disponibilitatea licentelor, un pacient pentru a
fi activat Geri Assess 2.0 trebuie 1) adaugat la Lista de pacienti si 2) activat in Geri
Assess 2.0 n serverul Geri Connect conectat si apoi, dupa ce detaliile pacientului au fost
sincronizate cu instrumentele Geri 3) alocat unei camere pe Geri. A se vedea "Manualul
de utilizare QFRM794 Geri Connect & Geri Assess - 4.1.6. Adaugarea unui pacient
activat pe Geri Assess 2.0" si "7.4.5. Alocarea unui pacient la o camera" la pagina 51.
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7.4.4. Adaugarea unui pacient activat pe Eeva™

NOTA: Testul de diagnosticare Eeva™ nu este disponibil pe toate pietele

AVERTISMENT:

Testul de diagnosticare Eeva™ poate fi activat numai inainte de a incepe o
sesiune de inregistrare. Acesta nu poate fi efectuat pe sesiuni de pacienti cu
istoric sau de pacienti cu inregistrare activa.

Pentru a activa testul de diagnosticare Eeva™ pentru o sesiune de pacient,
consultati Manualul de utilizare QFRM794 Geri Connect and Geri Assess.
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7.4.5. Alocarea unui pacient la o camera

Geri Incubator a

Jane D Erika M Hanako Y Maija M
@ N1 2 4 ® 67

090,
%. \\_/

(O (O

60:35 4423
o

@ Camera goala si alocata
@ Camera goala si nealocata
Pentru a aloca un pacient unei camere:

1. Din ecranul de pornire, atingeti o camera goala si nealocata. Se afiseaza ecranul
camerei.

6] (0] 5]

2. Atingeti pictograma de adaugare a pacientului . Se afiseaza o lista de pacienti
nealocati.

3. Pentru a selecta, atingeti numele pacientului care urmeaza sa fie alocat.

4. Atingeti pictograma Alocare la camera , pentru a salva si a aloca numele
pacientului la camerad. NOTA: Numérul din pictograma Alocare la camera
reprezinta numarul camerei care este alocat.

Ecranul camerei si ecranul principal vor afisa acum detaliile pacientului pe camera alocata.

- R
(6] a
Samantha
Stewart-Steele

13215678917
82345671223 1
Dateof

26Nov 1978

WE 37.0°C

250ct201710:35
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7.5. Accesarea unei camere

AVERTISMENT:
A Pentru a reduce la minimum riscul de deplasare a embrionilor, aveti intotdeauna
grija cand inchideti capacul camerei si evitati sa loviti sau sa ciocniti Geri.

@ Zavorul capacului verde
@ Capacul camerei

@ Canelura marginii posterioare a vasului

Canelura pentru marginea posterioara a vasului ofera un ghid pentru marginea posterioara
a vasului Geri.

@ Pozitia camerei
Fiecare camera are o camera video dedicata, pentru a realiza imagini ale embrionului.

@ Canelura pentru marginea frontala a vasului

Canelura de pe marginea frontala a vasului ofera un ghidaj pentru marginea frontala a
vasului Geri.

@ Dispozitivul de blocare a vasului

Dispozitivul de blocare a vasului fixeaza vasul Geri in pozitia corecta. Pentru a deschide:
rotiti dispozitivul de blocare a vasului spre stdnga. Pentru a inchide: rotiti spre dreapta.

@ Pozitia sticlei de apa
Canelura asigura o pozitionare exacta a sticlei de apa Geri deasupra filtrului Geri.
Pentru a accesa o camera:

1. Ridicati zavorul capacului verde, pentru a debloca acel capac al camerei.
2. Ridicati capacul camerei in pozitie verticala, pentru a minimiza riscul ca acesta
sa cada inapoi in pozitia inchisa.
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7.5.1. Plasarea si indepartarea unui vas Geri
Pentru a plasa un vas Geri intr-o camera:

1. Deschideti camera prin ridicarea zavorului capacului verde.

2. \Verificati daca dispozitivul de blocare a vasului este Tn pozitia deschis (consultati
"7.5. Accesarea unei camere" la pagina 52).

3. Asezati cu grija vasul in pozitia camerei, asigurandu-va ca marginea din fata a
vasului corespunde cu canelura pentru vase din Geri de pe marginea din fata, iar
marginea din spate a vasului corespunde cu canelura pentru vase din Geri de pe
marginea din spate.

4. inchidet,i dispozitivul de blocare a vasului, rotindu-l usor spre dreapta pana cand
acesta atinge vasul Geri.

5. Verificati daca marginile din fata si din spate ale vasului sunt aliniate cu canelurile
corespunzatoare. In cazul in care marginile nu mai sunt aliniate, readuceti
dispozitivul de blocare a vasului in pozitia deschisa si repozitionati vasul inainte
de a repeta pasii trei si patru.

6. inchideti capacul camerei si impingeti usor in jos pe zavorul capacului verde,
pentru a bloca acel capac al camerei pe pozitie si pentru a asigura un mediu
complet etans pentru embrion.

Dupa ce un vas este plasat intr-o camera, pictograma de previzualizare rapida
(consultati "7.6. Ecranul camerei" la pagina 55) poate fi utilizatd pentru a realiza o
imagine imediata a fiecarui micro-godeu, pentru a va asigura ca setarile de baza ale
imaginii de aliniere, contrast si focalizare sunt suficiente pentru a incepe Tnregistrarea.

AVERTISMENT:
Daca se gaseste o camera cu zavorul capacului camerei necuplat complet,
A capacul trebuie deschis si inchis Tnhainte de a fi recuplat. Deschiderea si
inchiderea capacului initiaza un ciclu de purjare, pentru a se asigura ca mediul
optim de CO, este restabilit cat mai repede posibil.

Pentru a scoate un vas Geri dintr-o camera:

1. Deschideti dispozitivul de blocare a vasului, prin rotirea usoara a acestuia spre
sténga.

2. Scoateti cu grija vasul.
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7.5.2. Plasarea si indepartarea unei sticle de apa Geri

AVERTISMENT:

+ Asigurati-va ca sticlele de apa Geri sunt indepartate din fiecare camera
inainte de a opri instrumentul Geri.

«  Punctul de referinta pentru CO, al camerei Geri trebuie resetat ori de
cate ori mediul de operare al camerei se schimba de la uscat la umed
sau invers. Atunci cand treceti de la un mediu uscat la unul umed, lasati
senzorul sa se stabilizeze neintrerupt in camera umeda timp de cel putin
trei (3) zile Tnainte de a seta punctul de referintd (consultati "4.10. Punct de
referinta si calibrare CO," la pagina 29).

Pentru a plasa o sticla de apa Geri intr-o camera:

1. Asigurati-va ca in camera este instalat un filtru (consultati "3.4.6. Filtru de gaz"
la pagina 13).

2. Montati sticla de apa Geri umpluta pe filtru, asa cum se arata (consultati "5.2.4.
Pregatirea sticlei de apa Geri si instructiuni de utilizare" la pagina 42).

3. Inchideti capacul camerei si blocati z&vorul capacului verde.
4. Asigurati-va ca alarma de umiditate este activata (consultati "4.4.3. Comutator de

pornire/oprire a alarmei de umiditate" la pagina 21).
Pentru a scoate o sticla de apa Geri dintr-o camera:

1. Ridicati sticla de apa Geri de pe filtru.
2. Aruncati sticla de apa Geri folosita.
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7.5.3. Purjarea camerei

Ori de céate ori se deschide si se inchide capacul unei camere, Geri va regla automat
temperatura si va efectua o purjare a camerei, pentru a readuce rapid camera la valorile
de temperatura si de gaz setate.

Nivelul de umiditate va dura mai mult timp pentru a reveni la nivelul la care era Tnhainte
de deschiderea capacului camerei. in cazul in care capacul camerei a fost deschis timp
de mai putin de zece secunde si apoi inchis, va dura pana la patru ore pentru ca nivelul
de umiditate relativa al camerei sa revina la 60%.

7.6. Ecranul camerei
Atunci cand se selecteaza o camera din ecranul principal, se afiseaza ecranul camerei.

([

'Samantha
Stewart-Steele

13215678917

82345671223

26 Nov 1978

o0 \
b o e

Ecranul camerei afiseaza urmatoarele informatii:

@ Numele si detaliile pacientului

@ Numarul camerei

@ Pozitii individuale ale micro-godeurilor
@ Pictograma de previzualizare rapida
@ Pictograma Setari de baza ale imaginii

@ Pictograma inregistrare activa - Dacé se inregistreaza, aceasta pictogramé apare
impreund cu timpul estimat de dezvoltare a embrionului de la inseminare in ore si
minute.

@ Temperatura
Pictograma Export
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Urmatoarele pictograme sunt afisate pe ecranul camerei:

Pictograma Descriere

Tnapoi: Atingeti aceasta pictograma, pentru a reveni la ecranul principal.

[

Istoric alarme: Atingeti aceasta pictograma, pentru a vizualiza istoricul
alarmelor si toate alarmele si avertismentele curente pentru camera.

Previzualizare rapida: Atingeti aceasta pictograma, pentru a lua imediat o
imagine din fiecare micro-godeu. Aceasta este utilizata n principal pentru a
verifica daca setarile de baza ale imaginii sunt corecte.

Setari de baza ale imaginii: Atingeti aceasta pictograma, pentru a vizualiza si a
edita setérile de baza ale camerei pentru imagine. Consultati "4.11. Setari de
baza ale imaginii" la pagina 32, pentru mai multe informatii.

Selectie multipla: Atingeti aceasta pictograma, pentru a evidentia mai multe
micro-godeuri.

Eticheta de transfer embrion: Atingeti aceasta pictograma pentru a marca un
embrion pentru transfer. Odatéa etichetat, pictograma se schimba in 2.

Eticheta de crioconservare: Atingeti aceasta pictograma pentru a marca un
embrion pentru crioconservare. Odaté etichetat, pictograma se schimba in €3).

Discard Tag (Eticheta de eliminare): Atingeti aceasta pictograma pentru a marca
un embrion in vederea eliminarii. Odata etichetat, pictograma se schimba in €.

Etichetd pentru micro-godeuri goale: Atingeti aceasta pictograma pentru a
marca un micro-godeu gol. Imaginile din aceste pozitii nu vor fi exportate.
Odata etichetat, pictograma se schimb& in ().

Inregistrare: Atingeti aceasta pictograma pentru a incepe inregistrarea
imaginilor pentru camera.

BEERBODOGQEOBE

inregistrare activa: Daca se inregistreaza, aceasta pictograméa apare impreund
cu timpul estimat de dezvoltare a embrionului de la inseminare n ore si minute.

Q
Ay
[

128:25

Editare: Atingeti aceasta pictograma pentru a edita detaliile pacientului sau
pentru a atribui un tip de ciclu unui pacient.

Alocarea unui pacient: Atingeti aceastéa pictograma pentru a elimina detaliile
pacientului din camera. Aceasta functie nu functioneaza in timpul inregistrarii
active, este disponibild doar inainte de inceperea inregistrarii.

Oprire inregistrare: Atingeti aceasta pictograma pentru a opri inregistrarea
imaginilor. Dupa ce oprirea Tnregistrarii este confirmata, pacientul este
transferat in fila pacient cu istoric.

Exportati date: Atingeti aceasta pictograma pentru a exporta raportul
pacientului pe un dispozitiv USB extern.

BEO0AR
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7.7. inregistrarea imaginilor time-lapse de dezvoltare a
embrionilor

7.7.1. Atribuirea tipului de ciclu si determinarea estimarii timpului de
inseminare

Tipul de ciclu este utilizat pentru a estima timpul de inseminare in ore si minute. Prin
furnizarea aceluiasi punct de plecare, timpul de inseminare este utilizat pentru a
standardiza toate imaginile generate si pentru a contribui la determinarea distantei dintre
planurile focale care trebuie utilizate in timpul inregistrarii.

Pentru a atribui un tip de ciclu unui pacient:

1. Atingeti camera alocata pacientului din ecranul principal. Se afiseaza ecranul
camerei.

2. Atingeti pictograma de editare , pentru a edita detaliile pacientului. Se afiseaza
ecranul cu informatii despre pacient (consultati "7.4.1. Adaugarea de noi detalii
despre pacient" la pagina 48).

3. Atingeti sageata derulanta ﬂ situata Idnga campul Tip de ciclu, pentru a accesa
meniul derulant si a afisa toate tipurile de cicluri.

Geri Incubator E
Name oy

NI - T
CICICICCIC I e
LI IO L IC T iy
CLLCLT I =

w - e

4. Atingeti tipul de ciclu dorit pentru a-l selecta.

5. Atingeti E pentru a salva tipul de ciclu si a reveni la ecranul camerei
in functie de tipul de ciclu selectat, se afiseaza o estimare a datei si a orei de inseminare.

Pentru a edita tipurile de ciclu: consultati "4.6. Parametriitip ciclu" la pagina 24.
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7.7.2. Pornirea inregistrarii si detectarea godeului gol
Pentru a incepe inregistrarea imaginilor embrionare:
Din ecranul camerei alocate pacientului dorit:

Atingeti pictograma de previzualizare rapida , pentru a realiza o imagine a
fiecarui godeu, pentru a va asigura ca setarile de baza ale imaginii de aliniere,
contrast si focalizare sunt suficiente pentru a incepe inregistrarea (pentru a face

orice ajustare a setarilor de baza ale imaginii, consultati "4.11. Setari de baza ale
imaginii" la pagina 32).

<] =]

Samantha
Stewart-Steele
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2. Odata ce setarile imaginii sunt corecte, atingeti pictograma de inregistrare E

pentru a confirma orele de dezvoltare si pentru a incepe detectarea godeurilor
goale.

Samantha 1 )
Stewart-Steele _—

o] 2

L
132156789-1-7

02
82345671223

Dateof Bt
26 Nov 1978

CeleType: B | | s
IVF \
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Se afiseaza o fereastra pop-up pentru a permite confirmarea orelor de dezvoltare sau a
timpului estimat de la inseminare si pentru a incepe detectarea putului gol.

Enter development hours and
start empty well detection?

. Dateate
Samantha Stewart.Steele 26 Nov 1978
0 Y
13215678917 WF

w2 o
82345671223 38years

Development Hours:
0h0om

3. Daca detaliile sunt corecte, atingeti pictograma incepeti detectarea godeurilor
goale , pentru a incepe detectarea godeurilor goale. Daca detalile sunt
incorecte, modificati informatiile dupa cum este necesar, facand clic pe pictograma
de anulare si apoi_reporniti detectarea godeului gol. Daca se atinge
pictograma de anulare n detectarea godeului gol va fi anulata. Fereastra pop-
up va disparea si se va afisa ecranul camerei alocate pacientului.

Geri va avea nevoie de aproximativ 20 de secunde si va detecta godeurile goale, asa
cum sunt reprezentate de bila care se rostogoleste in centrul vasului Geri si de textul din
coltul din dreapta sus.

@a [ _g

Samantha
Stewart-Steele

]
15

Empty well detection in
. progress, please wait...
'
2
3

13215678917

82345671223

Oa.a®

®®® @
NOTA: Daca Geri nu a detectat godeurile goale corecte, atingeti godeurile goale corecte
si apoi atingeti pictograma godeului gol din coltul din dreapta sus. Efectuati acest lucru
fnainte de a atinge pictograma de inregistrare.

n |

4. Dupa ce au fost detectate godeurile goale, atingeti pictograma de inregistrare @
situata n partea dreapta jos a ecranului.
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Se afiseaza o fereastra pop-up pentru a confirma selectia godeurilor goale.

Confirm empty wells
selection and start
recording?

5. Atingeti pictograma de confirmare , pentru a confirma selectia godeurilor goale
si pentru a incepe inregistrarea imaginilor embrionare.

6. Atingeti pictograma de anulare m pentru a iesi din caseta de dialog fara a
confirma selectia.

Odata ce inregistrarea a inceput, pictograma de inregistrare activa va fi afisata
pe ecranul camerei, impreuna cu timpul de inregistrare scurs.

NOTA: Dacé fereastra pop-up de confirmare a godeurilor goale side incepere a inregistrarii
nu este confirmata in termen de 10 minute, Geri va incepe automat inregistrarea in timp
a tuturor micro-godeurilor si nu va tine cont de detectarea godeului gol.

NOTA:
* Imaginile sunt inregistrate o data la fiecare cinci minute.

* Imaginile pot avea nevoie de pana la cinci minute pentru a aparea in micro-
godeuri, in functie de pozitia camerei in ciclul de captare a imaginilor.

* Imaginile vor fi afisate pe masura ce camera se deplaseaza spre fiecare micro-
godeu.

NOTA: Micro-godeurile pot fi etichetate ca fiind goale in termen de 25 de minute de la
inceperea inregistrarii time-lapse, utilizand pictogramele de etichetare de pe ecranul
Camerei.

NOTA: Datele de la micro-godeuri care sunt etichetate ca fiind goale nu pot fi exportate
si nici nu vor fi transferate si sincronizate cu un server Geri Connect conectat.
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7.7.3. Stop Oprire inregistrare

Pentru a opri inregistrarea imaginilor:

1. Atingeti camera dorita din ecranul principal. Se afiseaza ecranul camerei.

2. Atingeti pictograma de oprire a inregistrarii situata in partea dreapta jos a
ecranului. Se afiseaza fereastra pop-up de oprire a nregistrarii.

Stop Recording?

B a

3. Atingeti pictograma de confirmare, pentru a opri inregistrarea.

Atunci cand inregistrarea imaginilor este oprita, pacientul nu mai este considerat pacient
activ si este clasificat in schimb ca pacient cu istoric.

ATENTIE:

Nu atingeti pictograma Oprire Tnregistrare atunci cand scoateti temporar un vas
Geri pentru schimbarea mediului. Nu atingeti pictograma Oprire inregistrare
pana cand sesiunea de inregistrare a pacientului nu este finalizata.
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7.8. Ecranul micro-godeului

Pentru a vizualiza un anumit micro-godeu, atingeti pozitia micro-godeului dorit din
ecranul camerei. Se afiseaza ecranul micro-godeului.

Ecranul micro-godeului afiseaza urmatoarele informatii:

44:20 (o9

0Oct 2017 10:35!

MHRA BaBD

@ Numarul camerei si pozitia micro-godeului

@ Numele si ID-ul pacientului

@ Imaginea embrionului

Ecranul afiseaza cea mai recenta imagine disponibild a embrionului, In mod implicit.
@ Comutare camp intunecat

Comutatorul de caAmp intunecat se aplica numai la instrumentul Geri+.

@ Timp de inregistrare scurs

@ Data si ora estimata a inseminarii

@ Bara de defilare pentru redare
Pictograma Export
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Urmatoarele pictograme sunt afisate pe ecranul micro-godeului:

Pictograma Descriere

Tnapoi: Atingeti aceasta pictogramé, pentru a reveni la ecranul camerei.

&

REE

Istoric alarme: Atingeti aceasta pictograma, pentru a vizualiza istoricul alarmelor
si toate alarmele si avertismentele curente pentru camera.

Afisarea micro-godeului urmator: Atingeti aceasta pictograma, pentru a afisa
imaginile de la urmatorul micro-godeu.

Afisare micro-godeu anterior: Atingeti aceasta pictograma, pentru a afisa
imaginile de la micro-godeul anterior.

Stive z (Plan focal). Atingeti jgf§ sau = pentru a va deplasa intre planurile focale
ale stivelor z.

®

2 un

Marire si Micsorare. Atingeti sau E pentru a mari sau a micsora imaginea.
Bara de sub aceste pictograme reprezinta intervalul de zoom si pozitia curenta in
acest interval.

Butonul cu bara de defilare pentru redare: Glisati acest buton de-a lungul
cronologiei, pentru a va deplasa rapid intre imagini. Numarul din buton reprezinta
timpul estimat de dezvoltare a embrionului de la inseminare.

Redare: Atingeti aceasta pictograma pentru a incepe redarea imaginilor.

Pauza: Atingeti aceastéa pictograma pentru a intrerupe redarea imaginilor.

Derulare napoi a imaginii: Atingeti aceasta pictograma in timp ce redarea este in
pauza, pentru a revedea imaginea anterioara.

Avansare imagine: Atingeti aceasta pictograma in timp ce redarea este in pauza,
pentru a vizualiza imaginea urmatoare.

Viteza de redare: Atingeti aceasta pictograma pentru a modifica viteza de redare.
5min Setarea implicita este de a afisa o imagine realizata la fiecare cinci minute. Aceasta
poate fi modificata pentru a afisa o imagine la fiecare 10, 30 sau 60 de minute.

Export: Atingeti aceasta pictograma pentru a exporta clipurile video din planul z
curent din micro-godeul curent pe un hard disk extern conectat la portul USB.

Eticheta de transfer embrion: Atingeti aceasta pictograma pentru a marca un
embrion pentru transfer. Odata etichetat, pictograma se schimba in @ .

Eticheta de crioconservare: Atingeti aceasta pictograma pentru a marca un
embrion pentru crioconservare. Odata etichetat, pictograma se schimba in €3.

Discard Tag (Eticheta de eliminare): Atingeti aceasta pictograma pentru a marca
un embrion n vederea eliminarii. Odata etichetat, pictograma se schimba in €3.

BEOOEHBMDOERM:E
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Pictograma Descriere
E Micro-godeu gol: Atingeti aceasta pictograma pentru a eticheta micro-godeurile

fara embrioni. Imaginile din micro-godeurile etichetate cu aceasta pictograma nu
vor fi exportate. Odata etichetat, pictograma se schimba in ().

@ Comutare camp intunecat: NOTA: Comutatorul de camp intunecat se aplica
numai la instrumentul Geri+.

7.9. Examinarea embrionilor pacientilor

AVERTISMENT:

Tn timpul dezvolt&rii embrionare, punctele de control critice din punct de vedere
temporal trebuie analizate in timp real, pentru a permite o evaluare alternativa
la microscop, daca evaluarea cu ajutorul imaginii inregistrate nu este clara.

7.9.1. Redarea time-lapse

Redarea imaginilor inregistrate pentru pacientii activi este accesata de pe ecranul de
micro-godeuri.

Pentru a accesa ecranul de micro-godeuri:

1. Atingeti camera dorita din ecranul principal. Se afiseaza ecranul camerei.

2. Pentru a selecta, atingeti micro-godeul care urmeaza sa fie vizualizat. Se afiseaza
ecranul micro-godeului care prezinta ultima imagine inregistrata (consultati "7.8.
Ecranul micro-godeului" la pagina 62).

Pentru a revizui imaginile time-lapse:

1. Gilisati butonul cu bara de defilare pentru redare 2 pana la punctul de pornire
dorit pentru redare. Butonul barei de defilare poate fi utilizat in orice moment in
timpul redarii pentru a va deplasa rapid intre punctele de interes.

2. Atingeti pictograma de redare u pentru a incepe redarea. Imaginile sunt afisate
la o rata de 10 imagini pe secunda.
Pentru a intrerupe redarea: Atingeti pictograma de pauza m

Cand imaginea este in pauza, atingeti pictograma de derulare inapoi a imaginii n sau
pictograma de avansare a imaginii u pentru a va deplasa cu o imagine Thapoi sau hainte.

Pentru a regla viteza de redare: Atingeti pictograma de viteza de redare . Geri poate
afisa o imagine realizata la fiecare cinci, 10, 30 sau 60 de minute.

7.9.2. Zoomul imaginii

Pentru a mari dimensiunea imaginii: Atingeti pictograma de marire a imaginii .
Imaginea poate fi repozitionata prin deplasarea imaginii in directia dorita pe ecranul tactil.
Pentru a micsora dimensiunea imaginii: Atingeti pictograma de micsorare a imaginii E
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7.9.3. Stive z (Planuri focale)
Geri poate lua pana la 11 imagini de plan focal.

Pentru a regla setarile planului focal: consultati "4.5. Setéri pentru stive z (Plan focal)"
la pagina 23.

Pentru a trece de la un plan focal la altul in timpul examinarii embrionului: Atingeti
sau H Scala stiva z (consultati mai jos) indica planul focal afisat in prezent.

7.9.4. Deplasarea intre micro-godeuri
De pe ecranul micro-godeului, embrionul din urmatorul micro-godeu si embrionul din
micro-godeul anterior pot fi vizualizate rapid.

Pentru a va deplasa la urmatorul micro-godeu: Atingeti pictograma de afisare a
micro-godeului urmétor [&). Embrionul din urmétorul micro-godeu este afisat in acelasi
moment si cu aceleasi setéari de zoom si plan focal, ca micro-godeul afisat anterior.

Micro-godeul (numarul si locatia punctelor) afisat pe ecran este, de asemenea, actualizat

in acelasi timp.
D - n

Pentru a va deplasa la pozitia anterioara a camerei: atingeti pictograma de afisare a
micro-godeului anterior .

7.9.5. Comutarea vizualizarii intre imaginile cu camp luminos si cele cu
camp intunecat

NOTA: Se aplicd numai la instrumentul Geri+.

Pentru a comuta intre imaginile in camp luminos si cele in cdmp intunecat: atingeti
pictograma de comutare a campului intunecat . Atunci cand vizualizati imaginea in
camp intunecat, toate celelalte functionalitati din zona de examinare sunt mentinute, cu
exceptia planurilor focale ale stivei z, care sunt dezactivate. Se capteaza doar un singur
plan focal de camp intunecat.
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7.9.6. Verificarea capacitatii de stocare

Pentru a verifica capacitatea de stocare disponibila a Geri: Atingeti pictograma lista
de pacienti E Procentul utilizat va fi afisat in coltul din dreapta sus al ecranului.

sy Time Lapse
61.6 %
Storage Availabl
2 \/
40
FirstName v LastName v D1 D2 Date of Birth v
Sonia Sunderland 193456788-1-3 83345678521 25Feb 1983

Lorraine Chang 183456787-1-6 22 13 Nov 1982

Abigail smith 173456786-1-4

01 May 1977

Amanda Gardner 1634

87345678224 21 Apr 1982

7.10. Etichetarea embrionilor
7.10.1. Etichetarea unui embrion de pe ecranul micro-godeului

Din ecranul micro-godeului, un embrion poate fi etichetat cu ajutorul urmatoarelor
pictograme de etichetare:

Pictograma Descriere

Eticheta de transfer embrion: Atingeti aceasta pictograma pentru a marca un
embrion pentru transfer. Odatéa etichetat, pictograma se schimba in @.

Eticheta de crioconservare: Atingeti aceasta pictograma pentru a marca un
embrion pentru crioconservare. Odata etichetat, pictograma se schimba in €3.

Discard Tag (Eticheta de eliminare): Atingeti aceasta pictograma pentru
a marca un embrion Tn vederea eliminarii. Odata etichetat, pictograma se
schimba in €.

Eticheta pentru micro-godeuri goale: Atingeti aceasta pictograma, pentru a
eticheta micro-godeuri fara embrioni incarcati. Imaginile din micro-godeurile
etichetate cu aceasta pictograma nu vor fi exportate. Odata etichetat,
pictograma se schimba in ().

O gl

Pentru a eticheta un embrion:

1. Atingeti pictograma de etichetare dorita. Atunci cand este selectata, pictograma
de etichetare se modifica pentru a include pictograma de salvare.

2. Atingeti pictograma de salvare E pentru a confirma si a salva selectia.

Dupa ce embrionul din micro-godeuri a fost marcat, fundalul pictogramei se schimba din
albastru in alb, pentru a indica faptul ca acesta a fost marcat.
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7.10.2. Etichetarea embrionilor de pe ecranul camerei
Din ecranul camerei, se pot marca simultan mai multi embrioni din micro-godeuri.

Pentru a marca mai multi embrioni:
1. Atingeti pictograma de selectie multipla “
2. Atingeti embrionii doriti din micro-godeuri care urmeaza sa fie etichetati.
3. Atingeti pictograma de etichetare dorita.

Dupa ce embrionii au fost etichetati, afisajul din jurul micro-godeului se modifica pentru
a reflecta noua etichetare.

7.11. Revizuirea si exportarea datelor
Datele generate de Geri pot fi revizuite la Geri si apoi exportate pe o unitate externa
conectata la portul USB.

NOTA: Tnainte de a exporta datele, asigurati-va ca o unitate externa este conectata la
portul USB din partea stanga a instrumentului.

Urmatoarele date pot fi vizualizate pe Geri si exportate de pe Geri:

1. Rapoarte individuale ale pacientilor

2. Videoclipuri time-lapse ale embrionilor individuali intr-un singur plan focal de la
pacienti cu inregistrare activa si istorica

3. Parametrii incubatorului, inclusiv alarme de temperatura, CO, si umiditate

4. lIstoricul alarmelor

7.11.1. Exportul rapoartelor pacientilor din ecranul camerei

Un raport al pacientului dintr-o camera individuala poate fi exportat din ecranul camerei
(consultati "7.6. Ecranul camerei" la pagina 55).

Pentru a exporta rapoarte individuale ale pacientilor:

1. Atingeti camera dorita din ecranul principal. Se afiseaza ecranul camerei.
2. Atingeti pictograma de export . Se afiseaza fereastra pop-up de generare a

raportului.

Generate Report
Report Template:

Mary Smith ’ﬂ
Patient Report

12356 ExportLocation:

ssssssss =
mmmmmmmm

3. Atingeti sablonul de raport dorit din lista derulanta, pentru a-l selecta.
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4. Atingeti unitatea detasabila dorita din cAmpul de locatie de export, pentru a o selecta.
5. Atingeti pictograma de export , pentru a confirma si a exporta pe unitatea hard
disk USB externa.
Pentru a ejecta unitatea externa: consultati "7.12. Ejectarea unitatii USB externe" la
pagina 71.
7.11.2. Exportul videoclipurilor time-lapse de pe ecranul micro-godeului
Videoclipurile de la un micro-godeu individual pot fi exportate din ecranul micro-godeului
(consultati "7.8. Ecranul micro-godeului” la pagina 62).
NOTA: fisierul MP4 este compatibil cu QuickTime® sau cu VLC Media Player, dar nu si
cu Windows Media Player.
Pentru a exporta videoclipuri individuale time-lapse din micro-godeuri:
1. Atingeti camera dorita din ecranul principal. Se afiseaza ecranul camerei.
2. Atingeti micro-godeul dorit din ecranul camerei. Se afiseaza ecranul micro-godeului.
3. Selectati planul focal dorit pentru a exporta.
4. Atingeti pictograma de export . Se afiseaza fereastra pop-up de export video.

Export Video

5. Atingeti unitatea detasabila dorita din cGmpul de locatie de export, pentru a o selecta.
6. Atingeti pictograma de export , pentru a confirma si a exporta pe unitatea hard
disk USB externa.
Pentru a ejecta unitatea externa: consultati "7.12. Ejectarea unitatii USB externe" la
pagina 71.
7.11.3. Revizuirea embrionilor de la pacientii cu istoric
Pentru a revizui videoclipurile embrionare de la un pacient cu istoric:
1. Atingeti pictograma Lista de pacienti B din ecranul principal.
2. Atingeti pictograma pacienti cu istoric 3, pentru a lista toti pacientii cu istoric.
3. Atingeti numele pacientului cu istoric dorit, pentru a-l selecta.

A Time Lapse il
@ Storage Available
& &
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4. Atingeti pictograma de redare u pentru a afisa ecranul camerei pentru pacientul
cu istoric.

5. Atingeti micro-godeul dorit, pentru a examina videoclipurile time-lapse ale unui
embrion individual.

7.11.4. Exportul de videoclipuri time-lapse de la pacientii cu istoric

NOTA: fisierul MP4 este compatibil cu QuickTime® sau cu VLC Media Player, dar nu si
cu Windows Media Player.

Pentru a exporta videoclipuri time-lapse cu embrioni de la un pacient cu istoric:
1. Atingeti pictograma Lista de pacienti B din ecranul principal.

Atingeti pictograma pacienti cu istoric [£3, pentru a lista toti pacientii cu istoric.

Atingeti numele pacientului cu istoric dorit, pentru a-l selecta.

Atingeti pictograma de redare u pentru a afisa ecranul camerei pentru pacientul
cu istoric selectat.

Atingeti micro-godeul si selectati planul focal dorit pentru a exporta.
Atingeti pictograma de export .
Atingeti unitatea detasabila dorita din campul de locatie de export, pentru a o selecta.

N

©® N o o

Atingeti pictograma de export , pentru a confirma si a exporta imaginile pe
unitatea USB externa.

9. Asteptati pana cand progresul exportului este finalizat si apoi repetati pasii de
mai sus, pentru a exporta orice planuri focale suplimentare.

Pentru a ejecta unitatea externa: consultati "7.12. Ejectarea unitatii USB externe" la
pagina 71.
7.11.5. Stergerea pacientilor cu istoric
Pentru a sterge un pacient cu istoric:

1. Atingeti pictograma Lista de pacienti B din ecranul principal.

2. Atingeti pictograma pacienti cu istoric g3, pentru a lista toti pacientii cu istoric.
Atingeti numele pacientului cu istoric dorit, pentru a-l selecta.

W

Atingeti pictograma de stergere m pentru a sterge datele/video ale pacientului.

o

Atingeti pictograma de confirmare , pentru a sterge pacientul selectat.

Delete Patient?

(x]
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7.11.6. Revizuirea parametrilor incubatorului

Geri inregistreaza parametrii incubatorului de temperatura si CO,, precum si orice alarme
de umidificare si alarme declansate de capacele camerelor rdmase deschise.

Pentru a vizualiza parametrii incubatorului: Atingeti pictograma Setari B din ecranul
principal.

Se afiseaza ecranul de baza al incubatorului si al setarilor software si se afiseaza implicit
la fila Parametrii incubatorului (grafica). Parametrii sunt afisati in format grafic, acoperind
ultimele 24 de ore.

Geri Incubator B

® e

7.11.7. Exportarea parametrilor incubatorului si a istoricului alarmelor

Geri va exporta fisiere CSV pentru fiecare camera - detaliind citirile de temperatura,
alarmele de CO,, alarma de umiditate si alarma de deschidere a capacului - pentru
ultimele 30 de zile.

Pentru a exporta parametrii incubatorului:

1. Atingeti pictograma Setari H din ecranul principal. Se afiseaza ecranul de
baza al incubatorului si al setarilor software si se trece implicit la fila Parametrii
incubatorului.

2. Atingeti pictograma de export .
3. Atingeti unitatea detasabila dorita din cdmpul de locatie de export, pentru a o selecta.

4. Atingeti pictograma de export , pentru a confirma si a exporta parametrii pe
unitatea USB externa.

Pentru a ejecta unitatea externa: consultati "7.12. Ejectarea unitatii USB externe" la
pagina 71.
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7.11.8. Exportul pachetului de diagnostice
Pentru a exporta un pachet de diagnostice:

1. Atingeti pictograma Setari ﬂ din ecranul principal. Se afiseaza ecranul de baza al
incubatorului si al setarilor software si se trece implicit la fila Parametrii incubatorului.

2. Atingeti pictograma de informatii , pentru a accesa ecranul cu informatii despre
incubator.

3. Atingeti pictograma de export a pachetului de diagnostice . Se afiseaza
ecranul de export diagnostice.

4. Atingeti unitatea detasabila doritd din cAmpul de locatie de export, pentru a o selecta.

5. Atingeti pictograma de export , pentru a confirma si a exporta pe unitatea USB
externa.

Pentru a ejecta unitatea externa: consultati "7.12. Ejectarea unitatii USB externe" la
pagina 71.

7.12. Ejectarea unitatii USB externe

Pentru a ejecta unitatea externa:

1. Atingeti pictograma de ejectare E Se afiseaza ecranul de ejectare a unitatii.
2. Atingeti unitatea detasabila dorita, pentru a o selecta.

3. Atingeti pictograma de ejectare u pentru a confirma.

4. Scoateti unitatea din portul USB.

7.13. Oprirea alimentarii

AVERTISMENT:
*  Nu opriti niciodata instrumentul in timp ce embrionii sunt in curs de cultivare

in oricare dintre camere.
& * La oprirea instrumentului, scoateti sticlele de apa Geri din fiecare camera
si lasati camera sa termine un ciclu de purjare. Apoi opriti instrumentul in
conformitate cu instructiunile de mai jos inainte de a lasa toate capacele
deschise, pentru a permite uscarea si racirea interiorului camerelor.

Calculatorul Geri trebuie sa fie oprit corect inainte de a opri comutatorul de pornire/oprire
din partea din spate a instrumentului.

Pentru a opri calculatorul:

1. Atingeti pictograma Setari ﬂ din ecranul principal.
2. Atingeti pictograma de oprire. Se afiseaza fereastra pop-up de confirmare a opririi.

3. Atingeti pictograma de confirmare pentru a confirma sau pictograma de
anulare n pentru a anula.

Atunci cand computerul s-a oprit si ecranul este gol, este sigur sa opriti Geri cu ajutorul
comutatorului de pornire/oprire din partea din spate a instrumentului.
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7.14. Mutarea Geri intr-o alta locatie fizica

AVERTISMENT:

Pentru a reduce la minimum riscul de ranire:
A * nuincercati sa transportati Geri singur; Geri cantareste 40,35 kg.

+  Geri trebuie transportat numai de doua persoane care utilizeaza procedurile
adecvate de ridicare si de transport Tn siguranta.

inainte de mutare, Geri trebuie si fie oprit (consultati "7.13. Oprirea alimentérii" la pagina
71).

7.14.1. Blocaj de transport sistem optic

Tnainte ca Geri sa fie mutat intr-o alta locatie fizica, trebuie activat dispozitivul de blocare la
transport a sistemului optic, pentru a minimiza miscarea si a evita deteriorarea sistemului
optic intern.

Blocaj de transport
sistem optic __|

Pentru a cupla dispozitivul de blocare la transport a sistemului optic: utilizati o cheie
Allen de marime 4 pentru a impinge dispozitivul de blocare si rotiti-| in sensul acelor de
ceasornic cu un sfert de rotatie.

Pentru a dezactiva dispozitivul de la transport a sistemului optic: utilizati o cheie
Allen de marimea 4 pentru a roti un sfert de tura in sens invers acelor de ceasornic.
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8. ALARME SI AVERTISMENTE

Atunci cand este activata o alarma sau un avertisment, pe ecranul de pornire, camera
corespunzatoare va fi evidentiatd cu rosu pentru o alarma @ sau cu galben pentru un
avertisment (2). Atunci cand este activata o alarma, exist4 si o alarma sonoré.

Geri Incubator

®

2014-02-13 20:25

Ecranul capacului camerei corespunzatoare va evidentia, de asemenea, alarma sau
avertismentul activat.

Samantha S
132156789-1-7

CRA §400°° A

Atunci cand este activata o alarma, este activata si conexiunea de alarma externa.
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8.1. Ecranul Alarme si avertismente

Ecranul de alarme si avertismente ofera informatii suplimentare prin afisarea starii
actuale de alarma si avertizare a fiecarei camere.

Geri Incubator

2 8 4 5 6

13 Feb 2014 20:25

Atunci cand este activata o alarma sau un avertisment, atingeti pictograma de alarma
. Alarma sau avertismentul activ este evidentiat, iar camera corespunzatoare va fi
evidentiata cu rosu pentru o alarma sau cu galben pentru un avertisment. Alarma sau
avertismentul specific este, de asemenea, evidentiat.

Alarmele si avertismentele specifice sunt:

Pictograma Descriere

Alarma de temperatura (consultati "8.3.1. Alarma de temperatura” la pagina

YN
%) 76)

A Alarma de intrerupere termica (consultati "8.3.2. Alarma de oprire termica” la
&} pagina 76)

@A Alarma de gaz (consultati "8.3.3. Alarma de gaz" la pagina 77)

@A Alarma de umiditate (consultati "8.3.4. Alarma de umiditate" la pagina 78)

A Alarma de deschidere a capacului (consultati "8.3.5. Alarma de deschidere a
4 capacului” la pagina 79)
A Alarma de iluminare a camerei (consultati "8.3.6. Alarma de iluminare a
Q camerei" la pagina 79)
\A Alarma de service (consultati "8.3.7. Alarma de service" la pagina 79)
Avertisment de captura a imaginii offline (consultati "8.4.1. Avertisment de
N captura a imaginii offline” la pagina 80)
1‘@ Avertisment de deconectare a controlerului de incubatie (consultati "8.4.2.
x Avertisment privind controlerul de incubatie offline" la pagina 80)
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Atingand pictograma de alarma sau de avertisment evidentiata, se afiseaza informatii
suplimentare despre acea alarma sau avertisment.

8.2. Ecranul cu istoricul alarmelor si avertismentelor
Geri inregistreaza si pastreaza un istoric al tuturor alarmelor si avertismentelor.

Pentru aaccesa ecranul cu istoricul alarmelor si avertismentelor: Atingeti pictograma
istoric alarme si avertismente [z) din ecranul principal.

(3] Geri Incubator
T
e

Chambers.
Chambers
Chamber2
Chamber
Chambers
Chambers
Chamber 1
Chamber2

Chamber4
Chambers

Chamber3. 1204025604 171208025608 Instrumenta pplcation startu »

Chamber3

13 Feb 2018 20:25

Chamber1

BESIEIES CCPL LN

Chamber 1

Ecranul cu istoricul alarmelor si avertismentelor afiseaza o scurtd descriere a alarmei
sau avertismentului si, daca este cazul, o ora de inceput si de sfarsit a momentului n
care a avut loc alarma sau avertismentul.
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8.3. Tipuri de alarme
8.3.1. Alarma de temperatura

N

§400°° %

O alarma de temperatura este activata atunci cand temperatura din interiorul camerei
depaseste valoarea de referinta a temperaturii cu mai mult de + 0,4 °C (calculata pe o
perioada de doua minute). Conexiunea de alarma externa este, de asemenea, activata
in acelasi timp.

Alarma de temperatura se va opri atunci cand temperatura din interiorul camerei revine
la £ 0,35 °C (calculata pe o perioada de doua minute).

Atunci cand alarma de temperatura este activata, alarma sonora poate fi redusa temporar
la técere prin apasarea butonului multifunctional situat in partea din spate a camerei
corespunzatoare.

NOTA:
+ Alarma va continua sa fie afisata atat pe ecranul principal Geri, cat si pe ecranul
capacului camerei.

+ Alarmade temperatura este dezactivata temporar atunci cand Geri este pornit sau
daca se modifica valoarea de referintd a temperaturii pentru o camera. Aceasta
ofera timp pentru ca camerele sa ajunga la valorile de referinta ale temperaturii.

8.3.2. Alarma de oprire termica

8400°¢ v(§

Geri are doua sisteme de control al incubarii care asigura redundanta in mentinerea
valorii de referinta a temperaturii in cazul unei defectiuni a unei componente sau a unui
firmware la unul dintre sisteme.

Atunci cand este activata o alarma de intrerupere termica, aceasta indica o defectiune a
unei componente sau a unui firmware la unul dintre sistemele de incalzire. Conexiunea
de alarma externa este, de asemenea, activata in acelasi timp. Desi temperatura din
interiorul camerei este mentinuta, eroarea este afisata pentru ca intrerupatorul termic sa
poata fi resetat. Alarma de intrerupere termica se opreste dupa ce a fost resetata.
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Pentru a reseta deconectarea termica: Geri trebuie sa fie oprit si pornit din nou (consultati
"7.13. Oprirea alimentarii" la pagina 71).

Atunci cand alarma de intrerupere termica este activata, alarma sonora poate fi redusa
temporar la tacere prin apasarea butonului multifunctional situat in partea din spate a
camerei corespunzatoare.

NOTA: Alarma va continua s4 fie afisata atat pe ecranul principal Geri, cat si pe ecranul
capacului camerei.

AVERTISMENT:
A Nu opriti niciodata instrumentul in timp ce embrionii sunt in curs de cultivare in
oricare dintre camere.

8.3.3. Alarma de gaz

Alarma de gaz este activata atunci cand nivelul de CO, din interiorul camerei depaseste
valorile de referinta pentru intervalul de CO, (calculate pe o perioada de doua minute).
Conexiunea de alarma externa este, de asemenea, activata in acelasi timp.

Alarma de gaz se opreste atunci cand nivelul de CO, (calculat pe o perioada de doua
minute) se afla in interiorul valorilor de referintd pentru intervalul de CO,.

Atunci cand alarma de gaz este activata, alarma sonora poate fi redusa temporar la
tacere prin apasarea butonului multifunctional situat in partea din spate a camerei
corespunzatoare.

NOTA:

» Alarma va continua sa fie afisata atat pe ecranul principal Geri, céat si pe ecranul
capacului camerei.

* Atunci cand se deschide capacul camerei, nivelurile de CO, scad rapid sub
valorile de referintd ale intervalului de CO,. Atunci cand capacul camerei este
inchis, Geri efectueaza o purjare automata a gazului din camera, pentru a
readuce nivelurile de CO, in limitele parametrilor setati pentru intervalul de CO,.
Alarma de gaz este temporar dezactivata in timpul acestui proces.
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8.3.4. Alarma de umiditate

Alarma de umiditate este activata daca nivelul de umiditate (calculat pe o perioada de
doua minute) este sub limita inferioara specificata. Alarma de umiditate va declansa
alarma sonora locala si conexiunea de alarma externa. In plus fata de alarma sonora
locald, un indicator de alarma intermitent va fi afisat pe ecranul principal Geri si pe
ecranul capacului camerei.

Alarma de umiditate se va opri atunci cand nivelul de umiditate (calculat pe o perioada
de doua minute) este peste limita inferioara specificata.

NOTA:
+ Alarma de umiditate este temporar dezactivata in timp ce capacul incubatorului
este deschis.

+ Alarma de umiditate este temporar dezactivata in timp ce camera de incubatie
este purjata.

+ Atunci cand alarma de umiditate este declansata, utilizatorul poate opri temporar
alarma timp de doud minute prin apasarea butonului multifunctional situat n
partea din spate a camerei corespunzatoare.

+ Alarma va continua sa fie afisata atat pe ecranul principal Geri, cat si pe ecranul
capacului camerei.

Pragurile alarmei de umiditate sunt enumerate in tabelul urmator. Alarma va fi declansata
daca umiditatea relativa din interiorul camerei nu atinge:

Timp: Referinta la sfarsitul ciclului de

Nivelul de umiditate relativa . i
purjare (capacul camerei inchis)

15% dupa doua ore

60% | dupa patru ore
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8.3.5. Alarma de deschidere a capacului

AN

8400°¢ v(§

Capacul camerei trebuie sa fie bine inchis, pentru a asigura functionarea corecta a
camerei. O alarma de capac deschis este activata atunci cand capacul camerei nu a
fost inchis corect timp de peste un minut. Alarma de capac deschis se va opri odata ce
capacul camerei este Inchis corect (consultati "7.5. Accesarea unei camere" la pagina
52). in cazul in care capacul nu a fost inchis corect, se recomanda deschiderea si
inchiderea corecta a capacului, pentru a permite purjarea camerei.

8.3.6. Alarma de iluminare a camerei

O alarma de iluminare a camerei este activata atunci cand la LED-ul de iluminare a
aparut o defectiune si nu se stinge. Alarma de iluminare a camerei se va opri atunci cand
LED-ul de iluminare este oprit. Acest lucru poate necesita oprirea camerei (consultati
"4.4 .4, Comutator de pornire/oprire a camerei" la pagina 22).

Atunci cand alarma de iluminare a camerei este activata, alarma sonora poate fi redusa
temporar la tacere prin apasarea butonului multifunctional situat in partea din spate a
camerei corespunzatoare.

NOTA: Alarma va continua s4 fie afisata atat pe ecranul principal Geri, cét si pe ecranul
capacului camerei.

8.3.7. Alarma de service

A

£400° v(§

Atunci cand este activata o alarma de service, inseamna ca a avut loc o defectiune
semnificativa a camerei. Conexiunea de alarma externa este, de asemenea, activata in
acelasi timp. Opriti camera (consultati "4.4.4. Comutator de pornire/oprire a camerei” la
pagina 22) si contactati reprezentantul local Genea Biomedx. Problema cu camera va
necesita service.
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8.3.8. Alarma de pierdere a alimentarii

Fara alimentare, Geri nu poate mentine temperatura de incubare sau fluxul de gaz
CO,. O alarma de pierdere a alimentarii este activata atunci cand Geri a fost oprit (fara
procedura corecta de oprire) sau a pierdut alimentarea de la retea.

Pentru a reduce la tacere alarma sonora: utilizati butonul de reducere la tacere in caz de
pierdere a alimentarii, situat langa priza de alimentare de la reteaua electrica, in partea din
spate a instrumentului (consultati "2.5. Partea din spate a instrumentului” la pagina 5).

Daca alimentarea cu energie electrica nu a fost restabilita in aproximativ 100 de secunde,
se activeaza conexiunea de alarm& externa. Intarzierea in activarea alarmei externe
permite sa se tina cont de pierderea temporara a energiei electrice care poate aparea
intr-o configuratie UPS.

Alarma de intrerupere a alimentarii se va opri atunci cand Geri este repornit sau cand se
restabileste alimentarea cu energie electrica.

Atunci cand Geri este oprit corect (consultati "7.13. Oprirea alimentarii* la pagina 71),
alarma de pierdere a alimentarii este dezactivata.

8.4. Tipuri de avertismente
8.4.1. Avertisment de captura a imaginii offline

N4

Un avertisment de captura a imaginii offline este activat atunci cand exista o problema
cu mecanismul camerei video. Problema poate fi o problema de comunicare sau
componente defecte in cadrul mecanismului camerei video.

in aceasta perioada exista riscul ca imaginile sa nu fie preluate de camera video si, prin
urmare, trebuie luate Tn considerare metode alternative de examinare a embrionilor.

8.4.2. Avertisment privind controlerul de incubatie offline

@
N

Un avertisment de deconectare a controlerului de incubatie este activat atunci cand
exista o problema de comunicare intre camera si computerul principal.

In aceast& perioada, exista riscul ca temperatura si nivelurile de CO, s& se abata de la
valorile de referinta si, prin urmare, trebuie sa se ia in considerare transferul embrionilor
intr-o alta camera.
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8.4.3. Alte mesaje de avertisment

Alte mesaje de avertisment care nu sunt critice sunt inregistrate si afisate Tn ecranul cu
istoricul alarmelor si avertismentelor (consultati "8.2. Ecranul cu istoricul alarmelor si
avertismentelor" la pagina 75).

Pictograma

Mesaj de avertisment

Actiune sugerata

Configuratia a fost resetata, va rugam
sa verificati setarile.

Revizuiti setarile incubatorului si
ajustati-le daca este necesar.

Configuratia a fost recuperata,
va rugam sa verificati setarile.

Revizuiti setarile incubatorului si
ajustati-le daca este necesar.

Datele pacientului au fost sterse.

Adaugati din nou detaliile pacientului Th
fiecare camera si reporniti captura de
imagini.

Datele pacientului au fost recuperate,
va rugam sa verificati.

Verificati daca detaliile pacientului din
fiecare camera sunt corecte.

Instrumentul a fost pornit.

Nu este necesara nicio actiune.

Spatiul de stocare a imaginilor este
aproape plin.

Luati in considerare exportarea si
stergerea datelor pacientului.

Istoricul alarmelor a fost resetat.

Nu este necesara nicio actiune.

Eroare in baza de date a istoricului
alarmelor, istoricul nu este disponibil.

Nu este necesara nicio actiune.

Cele mai vechi intrari de alarma au
fost eliminate.

Nu este necesara nicio actiune.

To B | B | B (B (@ P | By | B | B

Motorul de codare este ocupat,
performanta interfetei poate fi
degradata.

Nu este necesara nicio actiune.

€
S

Pornirea aplicatiei instrumentului.

Nu este necesara nicio actiune.

(E
S

Stocarea time-lapse este aproape
plina.

Efectuati o copie de rezerva si stergeti
cele mai vechi date ale pacientilor cu
istoric.
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9. SERVICE SI INTRETINERE

9.1. Schimbarea filtrului
Filtrul din fiecare camera trebuie inlocuit la fiecare doua luni.

Consultati "6. Despre accesorii" la pagina 43 pentru informatii referitoare la filtru si
"3.4.6. Filtru de gaz" la pagina 13 pentru instructiuni privind modul de indepartare si
de introducere a unui filtru.

9.2. Schimbarea sticlei de apa Geri

Timpul estimat pentru ca o sticla de apa Geri plina (de la nivelul maxim de umplere) sa
ajunga la nivelul minim de umplere este de doua (2) saptamani.

Consultati "5.2. Sticla de apa Geri" la pagina 40 pentru informatii referitoare la sticla
de apa Geri si "7.5.2. Plasarea si indepartarea unei sticle de apa Geri" la pagina 54
pentru instructiuni privind modul de introducere si de scoatere a unei sticle de apa Geri.

9.3. Curatarea de rutina

Decontaminarea suprafetelor instrumentelor este recomandatéa ca parte a utilizarii si
intretinerii de rutina, dar ar trebui, de asemenea, sa fie efectuata imediat dupa varsarea
de medii sau atunci cand este vizibila o altd contaminare. O decontaminare eficienta
cuprinde curatarea, pentru a indeparta murdaria vizibila si dezinfectarea, pentru a
obtine o suprafata lipsitd de orice forma de viatd microbiana (cu exceptia unui numar
mare de spori bacterieni). Procedurile descrise mai jos sunt recomandate atunci cand
exista dovezi vizuale de contaminare/murdarire si au fost validate pentru a-si demonstra
eficacitatea.

9.3.1. Curatarea incubatorului Geri

1. Curatarea ar trebui efectuata pe un instrument gol (fara embrioni pe loc si cu
usa de acces deschisad). Asigurati-va ca exista o iluminare adecvata, pentru a
vizualiza zonele de contaminare.

2. Indepartati contaminarea vizibila cu un servetel absorbant cu efect de scurgere
redus, umezit cu apa de Tnalta puritate.

3. Umeziti un alt servetel absorbant cu grad scazut de scurgere cu apa de inalta
puritate si stergeti toate suprafetele accesibile ale instrumentului.

4. Repetati etapele de stergere de cel putin trei ori sau pana cand nu mai sunt
vizibile reziduuri pe servetel. Folositi un nou servetel pentru fiecare etapa de
stergere.

5. Daca se constata ca instrumentul nu este curat din punct de vedere vizual (inclusiv
sub lupa, daca este necesar), repetati pasii 2 si 3 pana cand instrumentul este
curat din punct de vedere vizual.

6. Lasati usa de acces deschisa si lasati o ord pentru ca umiditatea sa se disipeze
si sa para uscata din punct de vedere vizual.

7. Treceti la dezinfectare.
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9.3.2. Dezinfectarea incubatorului Geri

1. Dezinfectarea ar trebui efectuata pe un instrument gol (fara embrioni pe loc si cu
usa de acces deschisa).

2. Umeziti un servetel absorbant cu efect de scurgere redus cu o solutie de curatare
aprobata de FIV si validata de clinica si stergeti toate suprafetele accesibile ale
instrumentului.

3. Repetati pasul 2 de cel putin inca trei ori. Folositi un nou servetel pentru fiecare
etapa de stergere.

4. Lasati usa de acces deschisa si lasati o ora pentru ca vaporii de reactiv sa se
disipeze si sa apara vizual uscat.

NOTA: solutia de curatare/dezinfectare trebuie sé fie aprobaté si validata de FIV pentru
utilizarea in clinica dvs. Un exemplu de solutie de curatare/dezinfectare aprobata
si validata de FIV este alcoolul izopropilic 70%, aceasta solutie fiind validata pentru
curatare si dezinfectare in clinicile Genea Australia.

9.4. Intretinere anuala

Pentru a asigura o performanta optima a Geri, este necesara o inspectie anuala pentru
detectarea timpurie a posibilelor defectiuni.

Intretinerea anuala trebuie efectuata de un tehnician de service autorizat.

9.5. Decontaminare

in cazul in care se stabileste ca instrumentul trebuie sa fie returnat la Genea Biomedx
pentru service, acesta va necesita decontaminare.

Decontaminarea trebuie efectuatd de un tehnician de service autorizat sau de un
reprezentant Genea Biomedx.

9.6. Efectuarea de copii de rezerva si eliminarea datelor

in functie de nivelul de utilizare a Geri, datele trebuie sa fie copiate pe o unitate USB
externa si sterse de pe hard disk-ul Geri in fiecare luna, mai devreme daca este necesar.

Consultati "7.11.2. Exportul videoclipurilor time-lapse de pe ecranul micro-godeului"
la pagina 68 si "7.11.4. Exportul de videoclipuri time-lapse de la pacientii cu istoric"
la pagina 69, pentru informatii privind exportul datelor pe o unitate USB externa.
Consultati "7.11.5. Stergerea pacientilor cu istoric" la pagina 69, pentru informatii
privind stergerea datelor din Geri.
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10. SPECIFICATII TEHNICE

10.1. Specificatiile instrumentului

Clasificare in conformitate cu IEC 61010-1

Tip de protectie impotriva socurilor electrice

Siguranta electrica 61010-1

Gradul de protectie impotriva patrunderii IP2X

daunatoare a solidelor si a apei

Specificatii generale

Alimentare electrica 100-240 VCA

Frecventa 50/60Hz

Consum maxim de energie 1200 VA

Clasificare electrica 100-240 V ~ 50/60 Hz 3,2-1,5A
Indicele contactului de alarma 1A 30V DC

Conditii de mediu de functionare +18°C to +30°C

Instructiuni de stocare si transport

A se depozita intr-un loc racoros si uscat

Proiectat si verificat in conformitate cu
urmatoarele standarde

Siguranta electrica 61010-1
Compatibilitate electromagnetica 61326-1
Dezvoltarea de software ISO 62304

Dimensiuni Cu capacul inchis: 615 mm latime x 300 mm
inaltime x 500 mm adancime
Cu capacul deschis: 615 mm latime x 500
mm inéltime x 500 mm adancime

Greutate 40,35 kg

Tip de alimentare cu gaz

Amestec de 6% CO,, 5% O,, 89% N, (la
nivelul marii) sau 6% CO, de inalta puritate in
aer (tolerante recomandate +0,2%)

Presiunea de alimentare cu gaz

150kPa = 15kPa (21.8 psi + 2.2 psi)
(1500 mbar + 150 mbar)

Capacitate de debit de gaz

Minimum 1080 ml/min per instrument Geri

Precizia debitului de gaz

1+15% din debit per camera

Capacitatea de temperatura a camerei

+35 °C pana la +40 °C in trepte de 0,1 °C in
intervalul de temperatura ambianta de +20 °C
pana la +28 °C. La valoarea de referinta de
+37 °C, intervalul de temperatura ambianta
este extins la +18 °C péna la +30 °C.

Precizia temperaturii camerei

10,2 °C la punctul de calibrare

Filtru

Filtrul HEPA retine 99,97% din particulele >
0,3 um

Timpul de revenire a temperaturii dupa <1 minut
deschiderealinchiderea capacului
Timpul de recuperare a CO, dupa < 3 minute

deschiderea/inchiderea capacului

Pagina 84 din 95

QIFU-GERI-RO-1-01



MANUAL DE UTILIZARE GERI

Timpul de recuperare a umiditatii dupa 4 ore
deschiderealinchiderea capacului

Specificatiile camerei video

Camera video Camera video CMOS monocroma, de 2560 x
1928 de pixel

Rezolutie 2 pixeli pe ym

lluminare (Geri) Un singur LED portocaliu (591 nm, durata
< 0,005 secunde pe imagine)

lluminare (Geri+) Camp luminos: Un singur LED rosu (630 nm,

durata < 0,005 secunde pe imagine)
Camp intunecat: LED-uri rosii multiple
(630 nm, durata <0,009 secunde pe imagine)

Timp total de expunere (Geri) Expunere totala la lumina ~162 de secunde
pe zi pentru fiecare embrion
Timp total de expunere (Geri+) Expunere totalad la luming, inclusiv camp

luminos si camp intunecat, ~203 secunde pe
Zi pe embrion

10.2. Specificatii consumabile
10.2.1. Specificatii ale vasului Geri

Material Polistiren cristalin
Capacitate 16 micro-godeuri
Dimensiuni micro-godeuri Diametrul bazei: 430 um

Diametrul superior: 500 um
Adancime: 400 ym

10.2.2. Specificatii sticle de apa Geri

Material Polistiren cristalin

Capacitate i. Volum pana la linia maxima: 15,5ml
ii. Volumul de la linia minima la cea maxima:
11,5ml

10.3. Specificatii accesorii
10.3.1. Specificatii filtre

Carcasa Polipropilena

Membrana PTFE ranforsat cu PP
Dimensiunea porilor 0,20 ym

Conectori Intrare Luer lock si iesire Luer slip
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10.4. Specificatii ale senzorului de camera

Capacitatea senzorului de temperatura a
camerei

Fiecare senzor de temperatura din camera
Geri este capabil sa detecteze o temperatura
cuprinsa intre +35 °C si +42 °C cu o precizie
de 0,2 °C.

Senzori de temperatura pe camera

Exista patru senzori de temperatura
incorporati in fiecare camera Geri (doi in
capacul camerei si doi Th baza camerei).

Capacitatea senzorului de umiditate al
camerei

Fiecare camera este dotata cu un senzor
de umiditate capabil sa detecteze de la 0 la
100% UR cu o precizie de 6% UR.

Timpul de revenire a temperaturii dupa
deschiderealinchiderea capacului

Elementele de incalzire multiple asigura
stabilitatea temperaturii. Camera este
readusa la temperatura de referinta in mai
putin de un minut. In cazul in care unul
dintre elementele de incalzire cedeaza,
celelalte elemente de incalzire sunt capabile
sa mentind temperatura camerei.

Monitorizarea temperaturii camerei cu ajutorul
unei sonde externe

Temperatura poate fi masurata cu o sonda
externa prin intermediul portului de monitorizare
externa a temperaturii (consultati imaginea din
spate a instrumentului de mai jos).

Sunt disponibile diverse sonde PT100 la
distanta (PT100 clasa A conform EN60751).

Pentru a se potrivi cu porturile de

monitorizare, senzorul trebuie sa

indeplineasca urmatoarele specificatii:

e Diametru maxim 2,51 mm

* Lungime minima 100 mm

* Regiunea de detectare trebuie sa fie in
limita a 15 mm de la varf.

Consultati www.omega.co.uk/pptst/PR-16.
html, pentru o optiune.
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Capacitatea senzorului de CO, al camerei CO, din Geri este monitorizat de un senzor
NDIR (infrarosu nedispersiv) si are un interval
de la 0 la 20%. Precizia senzorului este de
1+5% din citire, dar precizia generala depinde
de numerosi factori, cum ar fi presiunea
atmosferica, care poate modifica concentratia

de CO, din gaz.

Senzori de CO, pe camera Exista un senzor de CO, incorporat in fiecare
camera Geri.

Purjare a gazului dupa deschiderea/ De fiecare data cand camera este deschisa

inchiderea capacului si inchisa, se activeaza o purjare a gazului

pentru a accelera procesul de restabilire a
nivelurilor optime de gaz in camera. Nivelurile
optime ar trebui sa fie atinse in mai putin de

trei minute.
Monitorizarea CO, din camera cu ajutorul CO, poate fi masurat prin intermediul portului
unei sonde externe de monitorizare externa a gazului (consultati

imaginea din spate a instrumentului de mai jos).

Capacitatea camerei video a camerei Fiecare camera este dotata cu o camera
video de cinci megapixeli, pentru a oferi
imagini time-lapse detaliate ale fiecarui
embrion la o rezolutie de doi pixeli pe pm.

La fiecare cinci minute sunt realizate imagini
de pana la 11 planuri focale ale fiecarui
embrion.

Sursa de lumina a camerei video este de
culoare chihlimbar si se incadreaza in gama
de lungimi de unda sigure pentru embrioni,
intre 550 nm si 650 nm.

Camere video pe camera Una
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Inregistrare in timpul deschiderii/inchiderii Nu exista senzori care s& comunice momentul

capacului in care un vas Geri a fost adaugat sau
indepartat din camera. Imaginile vor continua
sa fie Inregistrate in timpul sedintei unui
pacient, chiar daca vasul Geri este indepartat
(de exemplu, pentru schimbarea mediului).
Deoarece vasul Geri este rareori tinut in afara
camerei mai mult de 5-10 minute, redarea
time-lapse ar afisa 1-2 cadre goale.

NOTA: Este important s apasati pictograma
Oprire inregistrare doar la finalizarea sesiunii
de Tnregistrare a unui pacient, nu atunci
cand scoateti temporar un vas Geri pentru
schimbarea mediului.

10.5. Durata de viata a instrumentului

Durata de viata a instrumentului este considerata a fi de cinci ani. Genea Biomedx nu fsi
asuma nicio responsabilitate pentru acest produs dupa aceasta perioada de timp.
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11. INDEX Camera,

accesare, 52
ecranul capacului camerei, 4, 47

A .. ecranul camerei, 55
Accesoril, specificatiile senzorului de camera, 85
filtru, 43

pictograme, 56

instructiuni de utilizare, 13 intrerupator pornit/oprit, 22

instalare, 13 i .

indepartare, 13 alocarea pacientului, 51

inlocuire, 82 Filtre cu carbune,

specificatii, 85 Utilizarea unui filtru cu carbune extern, 13
stocare, 43

Valoarea de referinta a intervalului de CO,

Alarme si avertismente . . o
’ ’ schimbarea valorilor de referinta, 20

conectarea alarmei. Consultati Conexiune a

alarmei externe, Punct de referinta CO,, 29
ecran istoric al alarmelor si calibrare, 29
avertismentelor, 75 intretinere, 31

ecran alarme si avertismente, 74

. s ) Consumabile,
alarma de iluminare a camerei, 79

N despre, 36

alarm? de gaz., .77 Vas Geri,
alarma de um|d|tate,. 78 ' . despre, 37
avertisment captura imagine offline, 80 instructiuni de utilizare, 39
avertisment offline controler de incubare, 80 incarcarea intr-o camera, 53
alarma de deschidere a capacului, 79 incarcarea ovocitelor sau a embrionilor, 40
alarma de pierdere a energiei electrice, 80 scoaterea dintr-o camera, 53
alarma de pierdere a energiei electrice buton indepartarea ovocitelor sau a

de tacere, 6 embrionilor, 40

stocare, 39
Sticla de apa Geri,
schimbarea sticlei, 82

alarma de service, 79
alarma de temperatura, 76

alarma de intrerupere termica, 77 instructiuni de utilizare, 40
mesaje de avertisment, 81 plasarea intr-o camera, 54
Assess 2.0. Consultati Geri Assess 2.0 Indepartarea, 54
stocare, 41
Reprezentant european autorizat, 2 specificatii, 85
B Contact. Consultati Producator
Setari de baza ale imaginii, 32 Tip de ciclu,
alinierea camerei video, reglarea, 34 adaugarea unui nou tip de ciclu, 24
focalizarea camerei video, reglarea, 33 atribuirea unui tip de ciclu, 57
contrastul imaginii, reglarea, 33 tipuri de cicluri implicite, 24
editarea unui tip de ciclu, 25
C .
parametri, 24
Aliniere camera video. Consultati Setari de
baza ale imaginii D
Focalizare camera video. Consultati Setéri Camp intunecat,
de baza ale imaginii comutare intre camp luminos si camp

intunecat, 65
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Data si ora, 26 partea frontala a instrumentului, 4
manipulare si amplasare, 9

ecran de pornire, 45

elemente incluse, 9

E utilizarea prevazuta, 3

Eeva, 50 durata de viata, 87

mutarea locatiei, 72

functionare, 44

Vas. Consultati Consumabile; vas Geri

Unitate, externa. Consultati Unitate USB

Siguranta electrica, 1

Compatibilitate electromagnetica, 2 parametri, 25
Embrioni, oprirea alimentarii, 71
examinarea pacientilor cu istoric, 68 pregatire pentru utilizare, 44
marcarea embrionilor, partea din spate a instrumentului, 5
de la ecranul camerei, 67 service si intretinere, 82
de la ecranul cu godeuri vas, 66 partile laterale ale instrumentului, 7
Export de date, setari software, 15
pachet de diagnostice, 71 specificatii tehnice, 84, 85
parametrii de incubare, 70 ecran tactil, 4
istoricul alarmelor parametrilor de Geri Assess 2.0,
incubare, 70 addugarea unui pacient la Geri Connect, 49
Exportul imaginilor, Instrumentul Geri+, 3
de la pacienti cu istoric, 69
de la ecranul godeului pentru micro- H
vase, 68 Material periculos, 1
Conexiune externa de alarma, 6, 14 Ajutor. Consultati Asistenta tehnica
Monitorizarea externa a temperaturii, 6 Alarma de umiditate, 78
F activare/dezactivare, 21
Filtru. Consultati Accesorii; filtru; Consultati |
si Filtre de carbune Pictograme. Consultati si Simboluri
G alarme si avertismente, 74

setari de baza ale imaginii, 32
ecranul camerei, 56

etichete pentru embrioni, 66

ecran de pornire, 46

setari incubator si software, 16
ecran godeu pentru micro-vase, 63
mesaje de avertisment, 81

Gaz,
conectarea la mai multe instrumente, 12
locul de conectare, 6
conectarea la butelia de gaz, 11
recomandari pentru regulatorul buteliei, 10
monitorizare externa, 5

filtru. Consultati Accesorii; filtru
amestec necesar, 10 Contrast imagine. Consultati Setari de baza

alte conexiuni, 13 ale imaginii

alimentare, 10 Imagini. Consultati Stiva z;
Consultati Setari de baza pentru

Geri, . ) . imagini; Consultati Redate;
consumabile. Consultati Consumabile, Consultati inregistrarea imaginilor
descriere, 3
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Parametrii incubatorului,
accesare, 17

Parametrii incubatorului (format grafic),
accesare, 17
export, 70
revizuire, 70
Inseminare,
estimare, timp, 57
Instalare,
instalare si intretinere, 2
instalare si configurare, 9
lista de verificare pentru instalare si
configurare, 35

Parametrii instrumentului, 25

L

Limba, schimbare. Consultati Localizare

Localizare, 27

Priza de alimentare de la retea.
Consultati Priza de alimentare

Producator, 2

Godeu pentru micro-vas,
mutarea Tntre godeurile pentru micro-
vase, 65

Ecran pentru godeurile pentru micro-
vase, 62

Deplasarea Geri. Consultati Geri; Mutarea
locatiei

Buton multifunctional, 5

(0

Blocaj de transport sistem optic, 72

P

Pacient,
adaugarea detaliilor pacientului, 48
alocare la o camera, 51
editarea detaliilor pacientului, 49
revizuirea embrionilor, 64
revizuirea embrionilor pacientului istoric, 68

MANUAL DE UTILIZARE GERI

Redare,
redarea imaginilor, 64
zoom imagine, 64
revizuirea imaginilor, 64

Oprirea alimentarii, 71
Pornirea alimentarii, 15
Butonul de alimentare PC, 7

Priza de alimentare, 6

R

inregistrarea imaginilor,
dezvoltarea embrionara, 57
inceperea inregistrarii, 58
oprirea inregistrarii, 61

S

Instructiuni de siguranta, 1
Senzor, CO,. Consultati Calibrare

Service si intretinere,
intretinere anuala, 83
curatare, 82
decontaminare, 83
Setari software, 15
Pornirea instrumentului. Consultati Pornirea
alimentarii
Simboluri. Consultati si Pictograme
etichetarea ambalajelor, XIll, 36
T
Specificatii tehnice, 84, 85
Asistenta tehnica, 2

Monitorizarea temperaturii.
Consultati Monitorizarea temperaturii
externe

Valoarea de referinta a temperaturii,
ajustarea valorii de referinta, 18

Timpul, ajustare. Consultati Data si ora

Imagini time-lapse. Consultati Redare;
Consultati Setari de baza ale imaginii;
Consultati Inregistrarea imaginilor;
Consultati Stiva z
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Ecran tactil. Consultati Geri; ecran tactil

Transportul lui Geri. Consultati Geri; Mutarea
locatiei

U

Unitate USB,
ejectare, 71
pregatirea lui Geri pentru utilizare, 44
Port USB, 7

w

Avertismente si atentionari, VII
Z
Stiva z,

setari (plan focal), 23
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12. NOTE
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