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INTRODUCAO

O proprietario é responsavel por assegurar que todos os usuarios do Geri leram e
compreenderam este manual do usuario antes de utilizarem o instrumento. O presente
manual do usuario destina-se a individuos familiarizados com técnicas e instrumentos
clinicos e laboratoriais, assim como procedimentos e equipamento de seguranga pessoal.
Assegure-se de que possui formagao clinica e laboratorial adequada antes de utilizar

o Geri.

Adverténcias e precaucoes

O presente manual do usuario inclui as adverténcias e precaugdes listadas a seguir.
O proprietario é responsavel por assegurar que todos os usuarios do Geri leram e

compreenderam estes avisos e precaugdes antes de utilizarem o instrumento.

ADVERTENCIA:
O proprietéario é responsavel por assegurar que todos os usuarios do Geri:
= possuem formagdo em procedimentos de seguranga laboratorial, incluindo
& 0 manuseio de materiais perigosos.
= leram e compreenderam as instrugdes e adverténcias incluidas neste manual

do usuario.
* receberam formagao adequada sobre a uso correto do instrumento.
ADVERTENCIA:

O Geri ndo inclui quaisquer pegas passiveis de conserto pelo usuério. Todos os
consertos deverdo ser realizados por um representante da Genea Biomedx ou por
um representante autorizado do servigo de assisténcia.

ADVERTENCIA:
= Assegure-se de que sdo sempre seguidos os procedimentos laboratoriais
& adequados no manuseio e eliminagdo de materiais perigosos.
= Todos os produtos derivados do sangue devem ser tratados como potencialmente
infeciosos.
ADVERTENCIA:

Para reduzir o risco de choque elétrico:
* ndo tente consertar ou modificar qualquer parte do instrumento.

>

* n&o remova quaisquer dos painéis ou protecdes externas do instrumento.

* néo coloque o instrumento num local onde fique exposto a umidade excessiva.

= o instrumento devera ser ligado a uma tomada aterrada, utilizando apenas o cabo
de alimentacgéo fornecido.

it * nao substitua o cabo de alimentagéo fornecido juntamente com o instrumento por
cabos inadequados.

= ligue o instrumento apenas a fontes de energia elétrica com a voltagem e
frequéncia apropriadas.

= desligue o instrumento da tomada elétrica antes de limpar ou substituir o cabo de
alimentacao.

= substitua imediatamente o cabo de alimentagdo caso o mesmo apresente
quaisquer danos, desgaste, fissuras ou quebras.

= érecomendada a ligagdo do Geri a uma fonte de alimentagéo ininterrupta durante
0 uso.
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ADVERTENCIA:

Para reduzir o risco de exploséo:

= néo utilize o Geri em areas nas quais se encontrem presentes gases inflamaveis.

= utilize apenas a mangueira de conexao de gas revestida de PTFE com malha
trangada, fornecida com o instrumento, para a respectiva conexao ao fornecimento
de gas. O uso de qualquer outro tipo de tubos podera resultar em concentragoes
de gas incorretas no interior do instrumento.

ADVERTENCIA:

Para a sua seguranca, deve-se utilizar apenas consumiveis e acessorios fornecidos pela Genea
Biomedx.

ADVERTENCIA:

Se o instrumento tiver sido desligado para durante um periodo de tempo prolongado,

sera necessario efetuar a recalibracéo dos sensores de CO,. (ver “4.10. Valor de

referéncia de CO, e calibrago”, na pagina 29).

ADVERTENCIA:

= O uso de um sensor de CO, com bomba de aspiragdo podera néo fornecer
resultados exatos, uma vez que o gas contido no interior da camera podera ser
totalmente removido caso a taxa de aspiragdo da bomba seja superior ao fluxo de
gas para o Geri.

= Niveis elevados de umidade poderédo danificar os sensores de CO, independentes.
Siga as instru¢des do fabricante do sensor para medir o nivel de CO, em
ambientes umidos.

PRECAUCAO:

Para evitar danos ao instrumento, nédo ligue quaisquer cabos a conexao de rede, exceto
quando tal seja indicado por um técnico autorizado.

PRECAUCAO:

O proprietario é responsavel por assegurar que quaisquer placas de cultura de
embrides utilizadas com o Geri foram validadas para uso nas respectivas instalagoes.

ADVERTENCIA:

Para minimizar o risco de leso:

= néo tente transportar o Geri sozinho; o peso do instrumento é de 40,35 kg.

= o Geri devera ser sempre transportado por dois individuos, de acordo com os
procedimentos adequados de levantamento e transporte seguro.

PRECAUCAO:

E recomendado uso de um sistema de substituigio automatica do cilindro de gas,
de forma a assegurar a continuidade do fornecimento de gas.

PRECAUGAO:

Para confirmar um novo valor de temperatura, aperte continuamente o botéo
multifuncional localizado na parte traseira da camera dentro de dez segundos
apos a alteragéo efetuada.

PRECAUGAO:

Para confirmar um novo intervalo de CO,, aperte continuamente o botdo multifuncional
localizado na parte traseira da camera dentro de dez segundos apos a alteragéo
efetuada.

>
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PRECAUCAO:

Para confirmar o novo valor de referéncia do intervalo de COZ2, aperte continuamente
o botédo multifuncional localizado na parte traseira da camera dentro de dez segundos
apos a alteragéo efetuada.

PRECAUGAO:

= A umidade afeta o desempenho dos sensores de CO, das cameras do Geri.

*  E necessario realizar a recalibragao do sensor de CO, sempre que o ambiente
de incubagéo for alterado de seco para umido ou vice-versa (ver “4.10. Valor de
referéncia de CO, e calibragéo”, na pagina 29).

= Para confirmar que o alarme de umidade foi ligado ou desligado, aperte
continuamente o botdo multifuncional localizado na parte traseira da camera dentro
de dez segundos ap0s a alteragdo efetuada.

PRECAUCAO:

Para confirmar que uma determinada camera foi ligada ou desligada, aperte
continuamente o botdo multifuncional localizado na parte traseira da camera dentro
de dez segundos ap0s a alteragdo efetuada.

PRECAUCAO:

A alteragdo do idioma da interface do usuario podera resultar na omisséo de uma
imagem de uma sessédo de gravagéo ativa durante o reinicio do aplicativo do Geri.

ADVERTENCIA:

= Assegure-se que a cAmera se encontra vazia (sem embrides) antes de calibrar
o valor de referéncia de CO.,.

= O valor de referéncia de CO2 ndo devera ser definido durante a operagéo de
expurgo da camera, uma vez que isso ira resultar na calibragao incorreta do sensor
e na ativagdo de um alarme falso.

= O valor de referéncia definido encontra-se expresso em % CO,; caso seja

utilizado um sensor independente que opere em ppm, os valores lidos deveréo ser

convertidos em % CO.,.

Para confirmar a definicdo do valor de referéncia de CO, da camera, aperte

continuamente o botdo multifuncional localizado na parte traseira da camera dentro

de dez segundos ap0s a alteragao efetuada.

= Apods desligar o instrumento ou camera(s), deve-se remover o(s) recipiente(s) de
agua do Geri e aguardar a concluséo do ciclo de expurgo da(s) camera(s). A ndo
observancia desta precaugdo podera resultar na presenga de condensagao na
camera, o que podera danificar o sensor de CO,.

>bB> B b

>

* Nao é recomendada a alteragdo constante do ambiente da incubadora entre seco
e umido.

PRECAUCAO:

& O proprietario é responsavel por assegurar que o sistema Geri, incluindo todos os

consumiveis e acessorios necessarios, foram validados para uso nas respectivas
instalagdes antes da primeiro uso clinico e apos a manutengéo do sistema.
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ADVERTENCIA:

= O proprietario é responséavel por assegurar que todas as placas de cultura de embrides
utilizadas com o Geri foram validadas para uso nas respectivas instalagdes.

= Deve-se seguir os procedimentos operacionais normalizados de laboratorio na
preparacao, uso e eliminagdo de placas de cultura de embrides.

= Evite utilizar qualquer placa Geri cuja embalagem se encontre aberta, danificada
ou comprometida de qualquer outra forma.

= Utilize sempre uma técnica asséptica.

= Inspecione todas as placas Geri com relagéo a presenga de residuos ou
contaminagao antes de as utilizar e elimine as placas Geri contaminada.

= As placas Geri destinam-se a um unico uso. N&o é possivel assegurar a seguranga
e o desempenho de placas reutilizadas, reprocessadas ou reesterilizadas.

= Evite utilizar quaisquer placas que tenham excedido o prazo de validade indicado no

A rotulo.

= Evite o contato entre a superficie da placa e pipetas ou outro equipamento de

laboratério.

= Podera ocorrer a formagéo de bolhas durante a preparacgéo da placa. Se possivel,
remova cuidadosamente quaisquer bolhas. Elimine a placa caso continue a observar
a presencga de bolhas nos micropogos.

= Evite tocar ou contaminar a base da placa, localizada sob os micropogos.

= Coloque apenas um ovocito ou embrido em cada micropogo.

= Evite colocar ovocitos ou embrides provenientes de pacientes diferentes na mesma
placa.

= Etiquete o puxador da placa com os dados de identificagdo de paciente, utilizando
um marcador permanente sem xileno ou uma etiqueta adequada.

= Tente evitar quaisquer quedas ou choques da placa; segure a placa cuidadosamente, de forma
a evitar movimentos subitos que possam deslocar os ovécitos ou embrides dos micropogos.

ADVERTENCIA:

= Evite utilizar qualquer recipiente de agua cuja embalagem se encontre aberta,
danificada ou comprometida de qualquer outra forma.

= Nao encha os recipientes de dgua Geri acima do nivel de enchimento maximo.

= Utilize sempre uma técnica asséptica.

= Inspecione todos os recipientes de agua relativamente a presenca de residuos ou
contaminagéo antes de os utilizar e elimine todos os recipientes contaminados.

= Evite utilizar quaisquer recipientes de agua que tenham excedido o prazo de validade
indicado no rétulo.

= Os recipientes de agua Geri destinam-se a um Unico uso. N&o é possivel assegurar
a seguranga e o desempenho de recipientes reutilizados, reprocessados ou
reesterilizados.
2 » O tempo de esvaziamento estimado para um recipiente de agua cheio (a partir do

nivel de enchimento maximo) ¢ de 2 (duas) semanas.

= E recomendado o uso agua esterilizada em temperatura ambiente ou agquecida para
encher o recipiente de agua

= Evite quaisquer quedas ou choques dos recipientes de agua.

= Assegure-se da auséncia de derramamentos ou respingos de agua no exterior
do recipiente de dgua ou na camera do Geri, uma vez que isto podera resultar na
presenca de condensagéo e afetar a qualidade das imagens capturadas pelo Geri.

= E recomendada o uso de 6leo para cultura, mesmo em cameras umidificadas, uma
vez que a presenga de umidade apenas reduz a taxa de evaporagao, ndo impedindo
a evaporagido do meio.

* Apos desligar o instrumento ou camera(s), deve-se remover o(s) recipiente(s) de
agua do Geri e aguardar a conclusao do ciclo de expurgo da(s) camera(s). A ndo
observancia desta precaugédo podera resultar na presencga de condensagéo na
camera, o que podera danificar o sensor de CO,.
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PRECAUCAO:

Evite reutilizar o filtro. O desempenho do filtro na melhoria da pureza do gas podera ser
afetado.

ADVERTENCIA:

= O teste de diagndstico Eeva™ pode ser habilitado apenas antes do inicio de uma
sessdo de registro. Ele ndo pode ser realizado em sessdes de registro historico de
pacientes ou em registros ativos de pacientes.

= Para que o teste diagnostico Eeva™ fornega um resultado, a contagem de células
do Dia 3 deve ser inserida para o paciente no software Geri Connect e Assess
(consulte o0 manual do usuario Geri Connect e Assess para instrucdes sobre como
inserir a contagem de células do Dia 3).

= O icone de alternancia de campo escuro apenas ¢ visivel durante a reprodugao
do video nos instrumentos Geri+ que foram configurados no software como
instrumentos Geri+.

ADVERTENCIA:

De forma a minimizar o risco de deslocamento do embrido, feche sempre a tampa da
camera com cuidado e tente evitar quaisquer choques com o Geri.

ADVERTENCIA:

Caso a tampa da cdmera nio se encontre corretamente fechada, abra e feche a
mesma de forma a garantir o fechamento correto. A agéo de abrir e fechar a tampa ira
dar inicio a um ciclo de expurgo, de forma a assegurar que o ambiente de CO, ideal é
restabelecido o mais rapidamente possivel.

> B> B B
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ADVERTENCIA:

= Assegure-se de que os recipientes de agua foram removidos de todas as cameras
antes de desligar o instrumento Geri.

= O valor de referéncia de CO, da camera do Geri devera ser redefinido sempre que
o ambiente de funcionamento da camera for alterado de seco para umido ou vice-
versa. Sempre que mudar de um ambiente seco para um ambiente Umido, deve-se
permitir a estabilizagdo ininterrupta do sensor na camera umida durante um minimo
de 3 (trés) dias antes de definir o valor de referéncia (ver “4.10. Valor de referéncia
de CO2 e calibragéo” na pagina 29).
PRECAUCAO:
Evite apertar o icone Parar gravagao ao retirar temporariamente uma placa para a
substituicdo do meio. Nao aperte o icone Parar gravagao antes da conclusdo da sessao
de gravagéo do paciente.
ADVERTENCIA:

Durante o desenvolvimento embrionario, deve-se realizar a andlise de pontos temporais
criticos em tempo real, de forma a permitir uma avaliagédo alternativa por microscopia,
caso as imagens capturadas ndo permitam uma avaliagdo adequada.

ADVERTENCIA:

= Nunca desligue um instrumento que contenha embrides em cultura em qualquer
uma das cameras.

*  Apos desligar o instrumento, remova o(s) recipiente(s) de agua do Geri e aguarde
a concluséo do ciclo de expurgo da(s) camera(s).

> B B
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Definicao dos simbolos

Os seguintes simbolos séo utilizados no instrumento Geri e respectivos consumiveis:

Fabricante

Data de fabricéo

Codigo do lote

Numero de série

Referéncia

Prazo de validade

Consultar o Manual do usuério

ISP ES

STERILE] R Esterilizado por irradiagdo

Nao reesterilizar

Apenas para uso unico. N&o reutilizar.

Precaucao, consultar o Manual do usuario

Nao utilizar caso a embalagem se encontre danificada

Este instrumento encontra-se sujeito a Legislagdo aplicavel a Eliminagéo de
Equipamento Médico Eletronico, de acordo com as disposigdes incluidas na
Diretiva REEE (2006/96/CE).

= ®E O®
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1. INSTRUCOES DE SEGURANCA

ADVERTENCIA:

O proprietario é responséavel por assegurar que todos os usuarios do Geri:
= possuem formagdo em procedimentos de seguranga laboratorial, incluindo
& 0 manuseio de materiais perigosos;.

= leram e compreenderam as instrugdes e adverténcias incluidas neste manual

do usuario.
= receberam formagao adequada sobre o uso correto do instrumento.
ADVERTENCIA:

O Geri ndo inclui quaisquer pegas passiveis de conserto pelo usuario. Todos os
consertos deveréo ser realizados por um representante da Genea Biomedx ou por
um representante autorizado do servigo de assisténcia.

1.1. Materiais perigosos

ADVERTENCIA:

. = Assegure-se de que sdo sempre seguidos os procedimentos laboratoriais
& adequados no manuseio e eliminagdo de materiais perigosos.
= Todos os produtos derivados do sangue devem ser tratados como
potencialmente infeciosos.

1.2. Seguranca elétrica

ADVERTENCIA:

Para reduzir o risco de choque elétrico:

* ndo tente consertar ou modificar qualquer parte do instrumento.

= ndo remova quaisquer dos painéis ou protegdes externas do instrumento.

= nao coloque o instrumento num local onde fique exposto a umidade excessiva.

= o instrumento devera ser ligado a uma tomada aterrada, utilizando apenas o
cabo de alimentagao fornecido.

é = né&o substitua o cabo de alimentagao fornecido juntamente com o instrumento
por cabos inadequados.

= ligue o instrumento apenas a fontes de energia elétrica com a voltagem e
frequéncia apropriadas.

= desligue o instrumento da tomada elétrica antes de limpar ou substituir o cabo
de alimentacgéo.

= substitua imediatamente o cabo de alimentagdo caso o mesmo apresente
quaisquer danos, desgaste, fissuras ou quebras.

= érecomendada a ligagdo do Geri a uma fonte de alimentagao ininterrupta
durante o uso.
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1.3. Compatibilidade eletromagnética

O Geri foi testado com relagdo a conformidade com a Norma IEC/EN 61010-1 3% edigéo,
com o objetivo de demonstrar a conformidade com os requisitos de segurancga elétrica.
Os resultados dos testes efetuados permitiram constatar que o Geri se encontra em
conformidade com os limites de compatibilidade eletromagnética (CEM) para equipamento
laboratorial, conforme especificados na Norma EN 61326-1:2013 (IEC 61326-1:2012 2°
Edigéo). Estes limites foram definidos de forma a proporcionar protegéo razoavel contra as
interferéncias prejudiciais num ambiente laboratorial normal.

O equipamento médico elétrico requer precaucdes especiais relativamente a CEM,
portanto deverd ser instalado e utilizado de acordo com as instrugdes incluidas neste
manual. O desempenho do Geri podera ser afetado por niveis elevados de interferéncia
eletromagnética (IEM) provocados por energia de radiofrequéncia irradiada ou conduzida,
gerada por dispositivos de comunicagdo RF, méveis ou portateis, ou por outras fontes de
energia de radiofrequéncia fortes ou proximas. Estas interferéncias poderdo manifestar-se
através de leituras irregulares ou defeito e/ou funcionamento incorreto do equipamento. Em
tais circunstancias, interrompa o uso do Geri e entre em contato com o representante da
Genea Biomedx.

1.4. Risco de explosao

ADVERTENCIA:

Para reduzir o risco de explosao:

= néo utilize o Geri em areas nas quais se encontrem presentes gases

A inflamaveis.

= utilize apenas a mangueira de conexdo de gas revestida de PTFE com

malha trangada, fornecida com o instrumento, para a respectiva conexdo ao
fornecimento de gas. O uso de qualquer outro tipo de tubos podera resultar
em concentragdes de gas incorretas no interior do instrumento.

1.5. Consumiveis e acessorios

ADVERTENCIA:
Para a sua segurancga, deve-se utilizar apenas consumiveis e acessorios fornecidos
pela Genea Biomedx.

1.6. Instalacao e manutencao

A instalagao, inspecgao, calibragdo e prestagdo de assisténcia ao Geri deverao apenas ser
realizadas por técnicos autorizados.
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2. SOBRE O GERI

2.1. Indicag¢oes de uso/Uso previsto

O uso previsto da incubadora destina-se ao armazenamento e manutengao de embrides a
uma temperatura igual ou proxima da temperatura corporal.

2.2. Descricao do Instrumento
O Geri foi concebido de forma a manter os seguintes parametros com exatidao:

= temperatura especificada pelo usuario, dentro do intervalo de 35°C a 40°C, em
cada camera do instrumento.

= fluxo de gas uniforme.

O Geri utiliza gas pré-misturado para manter um ambiente de cultura ideal para os gametas
e/ou embrides em cada uma das seis cameras de incubagéo do instrumento.

A manutencgéo exata da temperatura num ambiente de 6% de CO, e baixo teor de oxigénio
(5%) representa um fator critico na cultura de embrides. Por este motivo, o Geri encontra-
se equipado com sistemas de controle e seguranca especificos. A agédo de abrir e fechar
a tampa de qualquer das cameras do instrumento da inicio a uma operagao de expurgo de
gas e provoca um aumento breve da temperatura da camera, o que permite o alcance rapido
dos valores de temperatura e fluxo de gas definidos pelo usuario. Cada uma das cameras
do Geri possui ainda dois sistemas de controle de temperatura independentes, cada qual
equipado com o seu proprio elemento de aquecimento. Em caso de defeito de um destes
sistemas de controle de temperatura, é ativado um alarme sonoro, sendo a temperatura da
camera mantida pelo outro sistema durante um periodo de tempo suficiente para permitir a
transferéncia das placas. Da mesma forma, as conexdes das cameras ao fornecimento de
gas foram concebidas de forma que a ocorréncia de uma defeito numa camera nao afete
qualquer outra camera.

O Geri monitora continuamente os parametros criticos no interior da incubadora. Se
qualquer parametro sair do seu intervalo normal, sera ativado um alarme sonoro para alertar
os usuarios. E ainda possivel conectar o Geri a um alarme externo independente, de forma a
alertar os usuarios de qualquer defeito ocorrido fora do horario normal de trabalho.

Os procedimentos seguidos por um grande numero de laboratérios envolvem a necessidade
de validagao externa, por uma entidade independente, da temperatura e dos niveis de CO, da
incubadora. O Geri foi concebido para permitir a conexao de dispositivos de monitoramento
externo, que possibilitam a realizagdo de medigoes.

Cada uma das cameras do instrumento possui uma camera fotografica de alta resolugéo,
o que permite ao Geri capturar imagens de um embrido a cada cinco minutos. O Geri
seleciona automaticamente a imagem com melhor foco do z-stack disponivel. Esta melhor
imagem de plano focado é, entdo, cortada para o embrido e codificada num video.

2.3. Instrumento Geri+

O instrumento Geri+ tem a mesma funcionalidade do Geri, porém com componentes
atualizados, incluindo fonte de luz, para possibilitar a captura de imagens de campo escuro.
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NOTA: Geri 6.2 e Geri Connect e Geri Assess 2.2 ndo sdo compativeis com Eeva.
O ecossistema Geri requer que Geri+ execute o software Geri 6.01, bem como o Geri Connect
e Geri Assess v2.0 para manter a compatibilidade com o Eeva v3.1.

NOTA: O teste de diagnostico Eeva™ néo esta disponivel em todos os mercados.

2.4. Parte dianteira do instrumento

O—_ q /—@

| ) — {—| f—] ]
k
1 : 1]

o

@ Tampa da camera e bloqueio

A tampa da camera e o bloqueio foram concebidos de forma a permitir o uso facil com uma
s6 mao.

@ Tela da tampa da camera

Cada tampa de camera possui umatela LCD de 5,5 cm na qual é apresentada as informagdes
principais relativas a respectiva camera.

@ Tela de toque

A interface principal do usuario do Geri consiste numa tela de toque capacitivo de 30,7 cm.
Esta tela permite o acesso a todas as configuragdes e fungdes do Geri.
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2.5. Parte traseira do instrumento

@ Porta de monitoramento externo: Gas

Se necessario, o nivel de CO, podera ser medido através de um sensor independente
de CO, por difusdo, adequado a medigédo de fluxos de gas reduzidos. Este dispositivo é
conectado ao Geri através da porta de monitoramento externo de gas.

NOTA: A leitura podera demorar até 15 minutos para estabilizar.

Sensor recomendado: Sonda de didxido de carbono Vaisala CARBOCAP® GMP251 +
Adaptador de calibragdo para GMP251 + Tubo de membrana Nafion (para medigdo de
CO2 em ambiente umido).

Siga as instrugdes da Vaisala para o uso de tubos Nafion.

ADVERTENCIA:
= O uso de um sensor de CO, com bomba de aspiragdo podera nio fornecer
resultados exatos, uma vez que o gas contido no interior da cdmera podera ser
A totalmente removido caso a taxa de aspiragdo da bomba seja superior ao fluxo
de gas para o Geri.

= Niveis elevados de umidade poderao danificar os sensores de CO,
independentes. Siga as instrugdes do fabricante do sensor para medir o nivel
de CO, em ambientes umidos.
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@ Botéo multifuncional/Desativacao do alarme
O botao multifuncional localizado na parte traseira de cada camera é utilizado para:

= desativar temporariamente um alarme sonoro;

= apresentar temporariamente o indicador de alarme de umidade ativado e os valores
configurados de temperatura e CO, na tela da tampa da camera;

= confirmar quaisquer alteragdes efetuadas aos valores configurados nas paginas de
configuragoes.

@ Porta de monitoramento externo: Temperatura
Esta porta permite a conexdo de uma sonda externa de temperatura, se necessario.
@ Bloqueio do sistema optico para transporte

Antes de mover o instrumento Geri, ative o bloqueio do sistema optico para transporte,
de forma a minimizar os movimentos e evitar danificar o sistema 6ptico interno (ver “7.14.
Transferéncia do Geri para outro local”, na pagina 72).

@ Tomada de alimentacéao

Ligue o cabo de alimentagdo aterrado fornecido juntamente com o instrumento a esta
tomada.

@ Interruptor do instrumento
O interruptor é utilizado para ligar/desligar o Geri.
@ Botao de silenciamento do alarme de interrupcao de alimentacao

O botéo de silenciamento do alarme de interrupgéo de alimentagéo ¢é utilizado para silenciar
este tipo de alarme.

Conexao de rede

A conexdo de rede permite a conexao do Geri a uma rede.

PRECAUCAO:
Para evitar danos ao instrumento, néo ligue quaisquer cabos a conexdo de rede,
exceto quando tal seja indicado por um técnico autorizado.

@ Conexao de alarme externo

e necessario, o instrumento podera ser conectado a um alarme externo. Assegure-se de
S t t d tad I t A d
que qualquer alarme conectado ao Geri ndo excede a classificagdo de conexéo indicada
(ver “10. Especificagdes técnicas”, na pagina 84).

Conexao de gas

Local de conexao do fornecimento de gas (ver “3.4. Fornecimento de gas”, na pagina 10).
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2.6. Laterais do Instrumento

Lado esquerdo do Geri

Lado direito do Geri

@ Interruptor do PC

O interruptor do PC ¢ utilizado para desligar e ligar manualmente o PC, que controla o
software e a tela de toque, caso esta deixe de responder.

(2) Porta USB
A Porta USB 3.0 alimentada ¢ utilizada para:

* atualizar o software;

= exportar dados do Geri.

@ Algas de transporte

Utilize sempre as algas de transporte ao mover o Geri, de forma a minimizar o risco de les&o.
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2.7. Interior das cameras

@ Encaixe do filtro de gas e do recipiente de agua Geri
Local de conexéo do filtro de gas e recipiente de agua.
@ Encaixe da camera

Cada camera possui uma camera fotografica que permite a captura de imagens dos
embrides.

(3) Encaixe frontal da placa (sem camera)

O encaixe frontal da placa é compativel com placas NUNC™ de 4 pogos e placas circulares
FALCON® e NUNC™ de 35 mm e 60 mm.

PRECAUCAO:

O proprietario é responsavel por assegurar que quaisquer placas de cultura
de embrides utilizadas com o Geri foram validadas para uso nas respectivas

instalacoes.

2.8. Geri Connect e Geri Assess

O software opcional Geri Connect e Geri Assess permite o acesso e anadlise dos dados
recolhidos em intervalos de tempo especificados através de uma rede local. Além disso,
o software permite melhor visualizagdo e gravacdo das etapas do desenvolvimento
embrionario definidas pelo usuario, assim como melhor visualizagdo das imagens dos
embrides capturadas pela incubadora Geri.

Por padrao, é mostrado o melhor video cortado do embrido e com melhor plano focal para
melhor reprodugéao do Geri Connect e Geri Assess.
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3. INSTALACAO E CONFIGURACAO

3.1. Elementos incluidos
Séo fornecidos os seguintes elementos:
= 1 xinstrumento Geri ou 1 x instrumento Geri+
= 1 x cabo de alimentagao especifico para o pais
= 1 x mangueira de conexdo de gas revestida de PTFE com malha trangada e porcas
= 1 x Manual do usuario do Geri impresso

3.2. Elementos adicionais necessarios

Os elementos seguintes sdo necessarios para uso com o Geri:

= um fornecimento limpo de gas equipado com um sistema de substituicdo automatica
do cilindro

= uma fonte de alimentacao ininterrupta
= um disco rigido USB externo.

3.3. Manuseio e instalacao do instrumento

ADVERTENCIA:

Para minimizar o risco de leséo:
= nao tente transportar o Geri sozinho; o peso do instrumento é de 40,35 kg.

= o Geri devera ser sempre transportado por dois individuos, de acordo com os
procedimentos adequados de levantamento e transporte seguro.

O Geri devera apenas ser instalado por um técnico autorizado. Durante a instalagéo, sdo
realizados testes e calibragdo do instrumento, de forma a garantir o funcionamento correto
do mesmo.

Requisitos de instalacao:

= Um ambiente limpo e controlado é essencial para o funcionamento correto do
instrumento. Quando o valor de temperatura configurado ¢ igual ou superior a 37°C,
o intervalo de temperatura ambiente recomendado é de 18°C - 30°C. Caso o valor
de temperatura configurado seja inferior a 37°C, o intervalo de temperatura ambiente
recomendado sera de 18°C - 28°C.

= O Geri devera ser colocado sobre uma superficie firme e plana, afastada de saidas
de ar condicionado, aquecedores, umidade excessiva ou luz solar direta.

= O Geri nao devera ser colocado na proximidade de gases inflamaveis.

= Devera ser assegurada uma distancia minima de 100 mm em torno de cada
instrumento Geri utilizado, de forma a permitir uma ventilagao adequada.

= O Geri nao devera ser colocado a menos de M de qualquer paciente.
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3.4. Fornecimento de gas
3.4.1. Mistura de gas necessaria

E necessario controlar a concentracio de CO,, de forma a manter o intervalo operacional de
pH de 7,2-7,4 em meios de cultura tamponados com bicarbonato. A concentragdo de CO,
necessaria na mistura de gas depende do meio de cultura utilizado, da altitude relativa ao
nivel do mar e da umidade relativa no interior da cAmera.

O grafico seguinte apresenta a concentragédo aproximada de CO, necessaria em funcédo da
altitude relativa ao nivel do mar':
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1. D. Mortimer and S.T. Mortimer, “Essential Feature in Media Development for Spermatozoa, Oocytes, and Embryos”, em P.

Quinn (ed.), Culture Media, Solutions, and Systems in Human ART, Cambridge, Cambridge University Press, 2014, pag. 54.
3.4.2. Recomendacoées relativas ao regulador do cilindro de gas

E necessario estabelecer uma conexio segura entre o Geri e o cilindro de gas. O regulador
de gas representa um elemento importante do sistema de fornecimento de gas. E essencial
que o regulador de gas tenha sido concebido e fabricado para o transporte de gases
medicinais e nédo seja passivel de contaminar o fluxo de gas.

Sao recomendadas as seguintes caracteristicas para o regulador do cilindro de gas:

= regulador de elevada pureza, de fase unica;

* vedante da membrana metal-metal;

* membrana de ago inoxidavel que nao contamine os fluxos de gas de elevada pureza;

* mandémetros com duas escalas (opcional);

= totalmente configurado para um cilindro de gas de grau medicinal com mistura
especial;

= pressdo de entrega dentro do intervalo de 135 kPa a 165 kPa na entrada de gas
do Geri;

= ¢ necessaria uma capacidade de fluxo minima de 1080 ml/min por instrumento Geri
durante o ciclo de expurgo;

= a conexdo de saida do regulador devera consistir num adaptador Swagelok® SS-
400-1-4RT ligado & mangueira de gas revestida de PTFE com malha trangada
fornecida juntamente com o instrumento Geri.
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Adaptador Swagelok®

3.4.3. Conexao ao cilindro de gas

PRECAUCAO:
E recomendado uso de um sistema de substituigdo automatica do cilindro de gas,
de forma a assegurar a continuidade do fornecimento de gas.

E fornecida uma mangueira revestida de PTFE com malha trangada juntamente com o Geri
para conexdo ao cilindro de gas.

O revestimento de PTFE da mangueira de conexédo de gas consiste num revestimento néo
toxico, de baixa permeabilidade, que evita a perda de CO, da mistura de gas durante o
fornecimento. Ndo deverdo ser utilizadas mangueiras de materiais mais permeaveis, como
silicone ou PVC, uma vez que o respectivo uso podera alterar as concentragées dos
componentes da mistura de gas fornecida ao Geri.

O Geri e a mangueira de gas revestida de PTFE com malha trangada encontram-se
equipados com adaptadores para tubos da série Swagelok® 1/4". Estes adaptadores utilizam
uma conexao conica para proporcionar uma selagem livre de fugas. E ainda recomendado
o uso de um regulador de pressdo compativel com este tipo de adaptador, uma vez que as
conexdes da mangueira de gas revestida de PTFE com malha trangada sao pré-embutidas
antes do envio. Assim, o regulador montado no cilindro ndo precisa se encontrar equipado
com uma conexao e porca.

QIFU-GERI-PT-3-03 Pagina 11 de 93



GENEA BIOMEDX

Para conectar a mangueira de gas revestida de PTFE com malha trancada a um adaptador:

1. Assegure-se da auséncia de sujidade no corpo do adaptador, extremidade do tubo
ou conexoes.

2. Insira o adaptador do tubo com as conexdes pré-embutidas no corpo do adaptador
até que a conexéo da frente encaixe.

3. Aperte a porca de voltas manualmente e utilize seguidamente uma chave de 9/16”
para garantir uma conexdo mais segura.

4. Repita o processo de forma a conectar a mangueira de gas revestida de PTFE com
malha trangada ao adaptador de saida do regulador e ao adaptador de entrada do
Geri.

5. Colocar uma pequena quantidade de agua e sabdo na zona das conexdes para
verificar a auséncia de fugas. Caso observe quaisquer bolhas, repita as etapas
descritas acima e aperte ainda mais a porca.

Relativamente a quaisquer conexdes de gas do Geri nédo utilizadas, assegure-se de que a
tampa de vedacao é também apertada, de forma a garantir a auséncia de fugas.

3.4.4. Fornecimento de gas a varios instrumentos Geri

Para conectar varios instrumentos Geri a um unico cilindro de gas:

1. Removaastampas de vedagéo da segunda conexdo de gas de todos os instrumentos,
com excegao do ultimo instrumento da sequéncia.

2. Conecte a mangueira de gas revestida de PTFE com malha trangada do ultimo
instrumento da sequéncia ao instrumento anterior.

O numero de instrumentos Geri que podem ser conectados em série a um Unico cilindro
de gas depende do comprimento total da mangueira de gas revestida de PTFE com malha
trancada desde a fonte, da pressédo do gas resultante e da taxa de fluxo de entrada no ultimo
instrumento Geri conectado em série. Entre em contato com seu técnico autorizado para
mais informacoes.
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3.4.5. Outras conexoes de gas

Para outras conexdes de gas ou sistemas de fornecimento de gas, a Genea Biomedx
recomenda que o usuario entre em contato com o seu fornecedor de equipamento de gas
para aconselhamento relativo a instalagao. Para informagdes sobre conexdes de gas, entre
em contato com o distribuidor Swagelok® do seu pais (visite www.swagelok.com para mais
informagdes).

3.4.6. Filtro de gas

Sao utilizados filtros de gas descartaveis (GERI-FIL-50) para melhorar o grau de pureza do
gas fornecido as cameras, bem como para evitar quaisquer danos no instrumento provocados
pela agua que entra na linha de gas (como derramamentos que ocorrem durante a limpeza
ou deslocagéo das placas). Os filtros encontram-se localizados na parte traseira de cada
uma das cameras.

@ Filtro de gas
@ Encaixe do filtro de gas (Luer Lock)

Para instalar: insira o filtro no Luer Lock e gire-o no sentido horario até que fique preso.
Para remover: gire o filtro no sentido anti-horario.
NOTA: Substitua o filtro a cada dois meses.

3.4.7. Uso de filtros de carvao externos

Sempre que ¢ utilizado um filtro de carvéo externo, o teor de CO, diminui durante cerca
de 3-5 horas, enquanto ocorre a saturagédo do filtro. O teor de CO, regressa aos niveis
operacionais normais assim que o filtro se encontra saturado.

NOTA: O Alarme de gas do Geri podera ser ativado durante o periodo de a saturagéo do
filtro de carvéo, de forma a alertar para a diminuigao do teor de CO.,. Evite configurar o valor
de referéncia de CO, durante o periodo de saturagéo do filtro.
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3.4.8. Conexao de alarme externo

O Geri inclui uma conexéo de alarme externo que pode ser utilizada com transmissores de
alarme ativados através de um fecho por contato.

@ Conexao de alarme externo

Se necessario, o instrumento podera ser conectado a um alarme externo. Assegure-se de
que qualquer alarme conectado ao Geri ndo excede a classificagdo de conexéo indicada
(ver “10. Especificagdes técnicas”, na pagina 84).
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4. CONFIGURACOES BASICAS DO SOFTWARE
41. Ligar

O interruptor do instrumento Geri encontra-se localizado na parte traseira do instrumento,
acima da tomada elétrica.

Para conectar o Geri:

1. Ligue o cabo de alimentagéo fornecido com o instrumento & tomada de alimentagéo
do Geri.

2. Ligue o cabo de alimentagéo a corrente elétrica.
3. Assegure-se da existéncia de alimentagéo elétrica.
4. Ligue o interruptor do Geri.
Sempre que ¢ ligado, o Geri completa automaticamente os seguintes processos:

= Conexao da tela de toque.
= Conexéo das telas de cada camera.

* Realizagdo de um autoteste, sendo ativado um alarme caso sejam detectadas
quaisquer falhas.

= Reposicdo das configuragdes anteriormente definidas para as cameras. Os
elementos de aquecimento e as taxas de fluxo de gas sdo automaticamente ativados
até que sejam alcangadas as configuragdes definidas.

Durante o processo de ligagdo, os principais parametros da incubadora irdo encontrar-se
fora dos intervalos configurados. Por consequéncia, os alarmes de temperatura e CO, serdo
apresentados na tela de toque do Geri e sera ativado um alarme sonoro. O alarme sonoro
podera ser desativado temporariamente, pressionando o botdo multifuncional localizado na
parte traseira de cada camera. Caso os parametros das seis cameras se encontrem fora dos
intervalos configurados durante o processo de ligagao, sera necessario apertar os botdes
multifuncionais localizados na parte traseira de cada uma das cameras. Os alarmes sonoros
sdo automaticamente reativados assim que os parametros das cameras se encontrem
dentro dos intervalos configurados.
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4.2. Configuracoes basicas da incubadora

A pagina de configuragdes basicas da incubadora e do software é acedida através do icone
de configuragdes ﬂ, na pagina inicial (ver “7.2. Pagina inicial”, na pagina 45).

Para acessar um determinado parametro da incubadora ou do software, selecione a opgéo
adequada, conforme listado em baixo:

icone Descricdo

Parametros da incubadora (formato grafico): Aperte este icone para visualizar os
parametros da incubadora.

=

Parametros da incubadora: Aperte este icone para visualizar e editar a fungao ligar/
desligar da camera, os intervalos de temperatura e de CO, e a fungao de ligar/
desligar a umidificagao.

Configuragées de z-stack (plano focal): Aperte este icone para visualizar e editar os
parametros relativos aos planos focais.

Parametros do tipo de ciclo: Aperte este icone para visualizar e editar os tipos de
ciclo associados ao embrido.

Configuragédo da data e hora.

Informagdes da incubadora: Aperte este icone para visualizar as informagdes

relativas a versdo do software e nimero de série, editar o nome do instrumento
\
S

e exportar o pacote de diagndstico para a assisténcia.

Localizagéo: Aperte este icone para editar o idioma da interface do usuario da
incubadora.

Valor de referéncia de CO,: Aperte este icone para visualizar e configurar
o valor de referéncia de CO, para cada camera.

Ejetar a unidade: Aperte este icone para ejetar a unidade USB externa.

Desligar a incubadora: Aperte este icone para desligar o software do Geri.

Fungéo de exportagédo de parametros: Aperte este icone para exportar informagao
relativa aos parametros.

PRECAUCAO:

Para evitar danos ao instrumento, ndo ligue quaisquer cabos a conexdo de rede,
exceto quando tal seja indicado por um técnico autorizado.

>
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4.3. Parametros da incubadora (formato grafico)

A temperatura de cada camera nas 24 horas anteriores é apresentada na pagina de
parametros da incubadora (formato grafico), assim como os alarmes ativados para o CO, e
abertura da tampa.

Na pagina de configuragdes basicas da incubadora e do software, aperte [Ed| para acessar
a pagina de parametros da incubadora (formato de grafico).

. Geri Incubator g

S i
> | k&

4.4. Parametros da incubadora

A pagina de parametros da incubadora permite ligar e desligar o alarme de umidade e
configurar o valor de temperatura e o intervalo de CO,. E ainda possivel ligar e desligar as
cameras de forma individual.

E também apresentado o valor de referéncia da concentragao de CO, no gas fornecido ao
Geri. Esta configuragéo faz parte do processo de instalagéo inicial realizado pelo técnico
autorizado.

a pagina dos parametros da incubadora.

Geri Incubator g
@ 0

@ 37.0°C @ 37.0°C @ 37.0°C @ 37.0°C @ 37.0°C @ 37.0°C
T 7.0% T 7.0% T 7.0% T 7.0% T 7.0% T 7.0%
0 4]
1 s0% 1 so0% 1 s0% 1 s0% 1 s0% 1 s0%
o ] ¢ ) o W] oMl o M ¢ I
o Dol ] ol o ] o W)
&
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4.4.1. Configuracao da temperatura @

PRECAUCAO:

A Para confirmar um novo valor de temperatura, aperte continuamente o botao
multifuncional localizado na parte traseira da camera dentro de dez segundos apos

a alteragéo efetuada.

E configurado um valor de temperatura para cada camera, sendo ativado um alarme sempre
que a temperatura se encontre fora do intervalo definido (ver “8.3.1. Alarme de temperatura”,
na pagina 76). O valor de temperatura padrio é de 37°C.

NOTA: A temperatura ¢ apresentada em graus Celsius.

Para alterar a temperatura configurada:

—

Localize a camera pretendida na pagina de parametros da incubadora.

N

Aperte o campo correspondente & temperatura (ao lado do icone de temperatura @)
para alterar a temperatura.

Utilize as setas para alterar a temperatura, conforme pretendido.

w

Aperte E para salvar o novo valor de temperatura.

»

O Geri ira entéao pedir para aplicar e, em seguida, confirmar a nova configuragéo.

5. Aperte para aplicar a nova configuragéo.

6. Dentro de dez segundos apos a alteragdo efetuada, aperte o botdo multifuncional
localizado na parte traseira da cAmera durante um segundo (ver abaixo).

clle
L
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O novo valor de temperatura configurado sera entdo confirmado e aplicado. A seguinte
imagem sera apresentada na tela de toque:

(J

ol

1

1]

NOTA:

= O alarme de temperatura é temporariamente suspenso até que o novo valor de
temperatura seja atingido.

= Como confirmagédo adicional do novo valor de temperatura, aperte o botéo
multifuncional localizado na parte traseira da cdmera para visualizar as respectivas
configuragdes. O novo valor de temperatura devera ser apresentado. Caso o novo
valor ndo seja apresentado, repita as etapas descritas acima.
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4.4.2. Configuracao do intervalo de CO,

PRECAUCAO:

A Para confirmar um novo intervalo de CO,, aperte continuamente o botéo
multifuncional localizado na parte traseira da camera dentro de dez segundos apos
a alteragéo efetuada.

O intervalo de CO, é o intervalo de trabalho aceitavel de CO, em cada cAmera. E ativado um
alarme sempre que sejam detectados niveis de CO, fora deste intervalo (ver “8.3.3. Alarme
de gas”, na pagina 77). O intervalo de CO, padrio é de 5 - 7%.

Para alterar o intervalo de CO, configurado:
1. Localize a camera pretendida na pagina de parametros da incubadora

2. Aperte o campo correspondente ao intervalo de CO, (ao lado do icone de CO, (g )
para alterar o intervalo de CO.,.

3. Utilize as setas para alterar o intervalo de CO,, conforme pretendido.
4. Aperte E para salvar o novo intervalo de CO.,.

O Geri ira entéao pedir para aplicar e, em seguida, confirmar a nova configuragéo.

5. Aperte para aplicar a nova configuragao.

6. Dentro de dez segundos apos a alteragdo efetuada, aperte o botdo multifuncional
localizado na parte traseira da cAmera durante um segundo (ver abaixo).

clle
L

O novo intervalo de CO2 configurado sera entdo confirmado e aplicado. A seguinte imagem
sera apresentada na tela de toque:

<slaoe
1

NOTA: Como confirmagéo adicional do novo intervalo de CO,, aperte o botdo multifuncional
localizado na parte traseira da cAmera para visualizar as respectivas configuragdes. O novo
intervalo de CO, devera ser apresentado. Caso o novo intervalo ndo seja apresentado,
repita as etapas descritas acima.
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4.4.3. Ligar/Desligar o alarme de umidade

PRECAUCAO:

= A umidade afeta o desempenho dos sensores de CO, das cdmeras do Geri.

*  E necessario realizar a recalibragdo do sensor de CO, sempre que o ambiente

& de incubag&o for alterado de seco para umido ou vice-versa (ver “4.10. Valor
de referéncia de CO, e calibragao”, na pagina 29).

= Para confirmar que o alarme de umidade foi ligado ou desligado, aperte
continuamente o botdo multifuncional localizado na parte traseira da camera
dentro de dez segundos ap0s a alteragao efetuada

E possivel ligar e desligar o alarme de umidade de cada camera, conforme necessario.
Quando o alarme de umidade de uma determinada camera é desligado, os alarmes de
umidade da camera em questdo deixardo de funcionar. A configuragdo padrdo para cada
camera corresponde ao alarme ligado.

Para ligar ou desligar o alarme de umidade de uma camera:

1. Localize a camera pretendida na pagina de parametros da incubadora.

2. Faca deslizar o interruptor ao lado do icone de umidade @ para a posigéo ligada
Bl | ou desligada [_[ ], conforme pretendido.

3. Toque no icone de salvar E para salvar a nova configuragao de umidade.
O Geri ira entédo pedir para aplicar e, em seguida, confirmar a nova configuragéo.

4. Aperte para aplicar a nova configuragéo.

5. Dentro de dez segundos apds a alteragéo efetuada, aperte o botdo multifuncional
localizado na parte traseira da cdmera durante um segundo (ver abaixo).

v

A nova configuragdo do alarme de umidade sera entdo confirmada e aplicada. A seguinte
imagem sera apresentada na tela de toque:

o a
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4.4.4. Ligar/Desligar a camera

PRECAUCAO:

A Para confirmar que uma determinada camera foi ligada ou desligada, aperte
continuamente o botao multifuncional localizado na parte traseira da camera dentro
de dez segundos apds a alteragao efetuada.

E possivel ligar e desligar cada camera, conforme necessario. Quando uma determinada
camera é desligada, os elementos de aquecimento e alarmes de umidade da camera em
questédo deixardo de funcionar. A configuragdo padrao para cada camera corresponde a
posicéo ligada.

Para ligar ou desligar uma camera:

1. Localize a camera pretendida na pagina dos parametros da incubadora.

2. Deslize o interruptor ao lado do icone ligar/desligar () para a posicao ligada [l |
ou desligada [_[ "], conforme pretendido.

O Geri ira entédo pedir para aplicar e, em seguida, confirmar a nova configuragéo.

3. Aperte para aplicar a nova configuragéo.

4. Dentro de dez segundos apds a alteragéao efetuada, aperte o botao multifuncional
localizado na parte traseira da caAmera durante um segundo (ver abaixo).

1

A nova configuragao de ligar/desligar sera entédo confirmada e aplicada. A seguinte imagem
sera apresentada na tela de toque:

o (x]
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4.5. Configuracdes de z-stack (plano focal)

Sempre que uma imagem é capturada, o Geri é capaz de gravar até 11 imagens em varios
planos focais (cinco acima e cinco abaixo da imagem principal).

Na pagina de configuragdes basicas da incubadora e do software, aperte o icone de
configuragdes de planos focais de z-stack.

Numero de - Distancia entre os
| f . Geri Incubator E | f .
planos focais planos focais

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

T
5 5
CCEEEET]

@)= @) @) @)@ e

Total Span:

Simbolo z-stack

Para alterar o numero de planos focais gravados:

1. Utilize as setas a esquerda do simbolo z-stack para alterar o nimero de
planos focais, conforme pretendido. O nimero de planos focais corresponde a um
nuamero impar entre 1 e 11.

2. Aperte E para salvar e aplicar as novas configuragdes.

Para alterar a distancia (um) entre os planos focais:

1. Utilize as setas a direita do simbolo z-stack para alterar a distancia, conforme
pretendido.

2. Aperte E para salvar e aplicar as novas configuragées.
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4.6. Parametros do tipo de ciclo

A gravagédo pelo Geri de videos com intervalos de tempo especificados encontra-se
predefinida para ter inicio no momento da inseminagéo, de forma a possibilitar a comparagéo
entre videos diferentes nos mesmos pontos temporais. Na pagina de configuragées basicas
da incubadora e do software, aperte para acessar a pagina de parametros do tipo de
ciclo.

Geri Incubator B

Cycle Type Typical Hours

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

IVE 1800

Warmed)Thawed Day 2 embryo 36:00

Quando um embriéo ¢é colocado pela primeira vez no Geri, o tempo atualmente decorrido
desde a inseminagéo ira depender do tipo de ciclo selecionado. O tipo de ciclo configurado
guando o embrido é colocado pela primeira vez no Geri permite obter uma estimativa do
tempo de desenvolvimento decorrido desde a inseminagéo. Os tipos de ciclo padrao séo
os seguintes:

Tipo de ciclo !Estima.tiva_do tempo decorrido desde a
inseminacéo (horas)

Ovocito aquecido/descongelado 0

FIvV 18

Embrido aquecido/descongelado no dia 2 36

Embrido aquecido/descongelado no dia 3 60

Embrido aquecido/descongelado no dia 4 84

Embrido aquecido/descongelado no dia 5 108

Embrido aquecido/descongelado no dia 6 132

ICSI de resgate 0

Anteriormente a gravagdo de imagens, € possivel ajustar e confirmar o tipo de ciclo e as
horas padréo, de forma a obter um valor mais aproximado do momento real de inseminagao.
As horas de desenvolvimento podem ser ajustadas para um periodo de 168 horas.

Para adicionar um novo tipo de ciclo:
1. Aperte .
2. Insira o nome do novo tipo de ciclo através do teclado da tela.
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3. Insira o tempo de desenvolvimento, em horas e minutos, através do teclado da tela.
4. Aperte “Enter” para salvar e aplicar o novo tipo de ciclo.

Para editar um tipo de ciclo existente:

Aperte o tipo de ciclo que pretende alterar.

2. Aperte e altere o nome do tipo de ciclo e o tempo de desenvolvimento padrio,
conforme pretendido.

3. Aperte “Enter” para salvar e implementar o tipo de ciclo editado.

Para eliminar um tipo de ciclo existente:

1. Aperte o tipo de ciclo que pretende eliminar.

2. Aperte ﬂ
3. Aperte para confirmar a eliminagéo.

4.7. Configuracoes do instrumento

Aperte E para acessar a pagina de configuragdes do instrumento.

Geri Incubator E

Gl Adiust Time Configure Network

PRECAUCAO:
& Para evitar danos ao instrumento, ndo ligue quaisquer cabos a conexao de rede,
exceto quando tal seja indicado por um técnico autorizado.
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4.71. Data e hora
Para editar a data e a hora:

1. Aperte i8] na pagina de configuragdes do instrumento para editar a data e a hora
do sistema. E apresentada a pagina de configuragédo da data e hora do Windows.

2. Ajuste a data e a hora, conforme pretendido.

3. Aperte “Aplicar” para confirmar e aplicar a nova data e hora.

Date:
Tuesday, 27 January 2015

Time:
12:14:44 PM

Time zone
(UTC+10:00) Canberra, Melbourne, Sydney

Change time zone... I
i

Daylight Saving Time ends on Sunday, 5 April 2015 at 3:00 AM. The clock is
setto go back 1 hour at that time.

[7] Notify me when the clock changes

Get more time zone information online

How do 1 set the clock and time zone?

) sl

4.8. Informacdesdaincubadora(incluindonomedoinstrumento)

A pagina de informagdes da incubadora apresenta informagées sobre a incubadora, incluindo
o nome do instrumento, numero de série, exportagdo do pacote de diagndstico e versédo do
software. Aperte para acessar a pagina de informagdes da incubadora.

Geri Incubator E

=lele| <l kel © [

Ry Instrument Name Serial Number
’ GERI-A GERI000244
Export Diagnostics Package

Software Version:

Sempre que séo utilizados dois ou mais instrumentos Geri, é possivel atribuir um nome
individual a cada instrumento, de forma a permitir a respectiva distingao.

Para editar o nome do instrumento:

1. Aperte 4 ao lado do campo do nome do instrumento.
2. Utilize o teclado do tela para editar o nome do instrumento, conforme pretendido.

3. Aperte g4 para salvar o novo nome do instrumento.
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Pacote de diagnéstico do Geri:

O pacote de diagnéstico do Geri contém um conjunto de registos técnicos relativos ao
desempenho da incubadora Geri. Estes registos sdo utilizados pelos técnicos da Genea
Biomedx para efeitos de monitoramento e identificagdo de questdes técnicas relacionadas
com a incubadora. O administrador do laboratorio devera realizar a exportagéo do pacote de
diagnostico para um dispositivo de armazenamento externo, através da porta USB, sempre
que solicitado pela Genea Biomedx.

Para exportar um pacote de diagnéstico:

Ver “7.11.8. Exportacdo de um pacote de diagnodstico”, na pagina 71.

NOTA:
Uma vez que os registos acumulam grandes volumes de informagao:

= assegure-se de que o dispositivo de armazenamento USB externo possui um minimo
de 10 GB de memoria livre a ser atribuida ao pacote de diagnostico.

= aexportagdo do pacote de diagnostico podera demorar mais de 20 minutos.

4.9. Ildioma da interface do usuario

PRECAUCAO:
A A alteragao do idioma da interface do usuario podera resultar na omisséo de uma
imagem de uma sessdo de gravagéo ativa durante o reinicio do aplicativo do Geri.

O idioma padréo para a interface do usuario do Geri é o inglés. No entanto, o Geri suporta
varios outros idiomas. A interface do usuario podera ser apresentada no idioma selecionado,
com as seguintes excegoes de tradugao:

= Os tipos de ciclo ndo séo traduzidos, podendo ser definidos manualmente pelo
usuario.

= As datas sdo sempre apresentadas no formato DD-MMM-AAAA, com os nomes
dos meses em inglés.

* Todas as informagdes inseridas manualmente (por exemplo, nomes de pacientes)
poderao serinseridas no idiomadesejado, em qualquer momento, independentemente
do idioma da interface.

Geri Incubator B
o

Current Language
English
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Para alterar o idioma da interface do usuario:

1. Aperte ﬂ na pagina inicial. E apresentada a pagina de configuragdes basicas da
incubadora e do software, na aba de parametros da incubadora (gréaficos).

Aperte . E apresentada a pagina da localizagdo da incubadora.
Selecione o idioma pretendido no menu suspenso de idiomas.
Aperte E para salvar quaisquer alteragdes.

S

Aperte para aplicar a alteragéo de idioma e reiniciar o aplicativo do Geri ou n
para cancelar.

Quando a alteragdo de idioma for confirmada, o aplicativo do Geri sera reiniciado
automaticamente e o idioma selecionado sera apresentado na interface do usuario.
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4.10. Valor de referéncia de CO, e calibracao

ADVERTENCIA:

= Assegure-se que a cimera se encontra vazia (sem embrides) antes de calibrar
o valor de referéncia de CO..

= O valor de referéncia de CO, nédo devera ser definido durante a operagdo de
expurgo da camera, uma vez que isso ira resultar na calibragédo incorreta do
sensor e na ativagdo de um alarme falso.

= O valor de referéncia definido encontra-se expresso em % CO,; caso seja
utilizado um sensor independente que opere em ppm, os valores lidos deverdo

A ser convertidos em % CO.,.

= Para confirmar a definigdo do valor de referéncia de CO, da camera, aperte

continuamente o botdo multifuncional localizado na parte traseira da camera
dentro de dez segundos ap0ds a alteragao efetuada.

= Apo6s desligar o instrumento ou camera(s), deve-se remover o(s) recipiente(s)
de agua do Geri e aguardar a concluséo do ciclo de expurgo da(s) camera(s).
A ndo observancia desta precaugéo podera resultar na presenca de
condensagido na camera, o que podera danificar o sensor de CO.,.

* Na&o é recomendada a alteragédo constante do ambiente de incubagao entre
seco e Umido.

Cada camera do Geri encontra-se equipada com um sensor de CO, de infravermelho nao
dispersivo (NDIR) que monitora o nivel de CO, na camera. Uma vez que este tipo de sensor
¢ afetado pelo nivel de umidade no interior da camera, é necessario realizar a calibragdo
do valor de referéncia de CO, sempre que o ambiente de incubagéo for alterado de seco
para umido ou vice-versa. O tempo de estabilizagdo do sensor de CO, ¢ iniciado quando a
tampa da camera ¢ aberta/fechada.

4.10.1. Calibracao do valor de referéncia de CO,
1. ldentifique a concentragdo de CO, esperada na camera. Esta podera corresponder
a uma das seguintes:
— 9% CO, num cilindro de gas pré-misturado, como indicado no respectivo
Certificado de andlise;
— 9% CO, definida num misturador de gas externo ligado ao Geri; e/ou

— 9% CO, lida por um sensor independente de CO, por difusdo (ver “2.5.
Parte traseira do instrumento”, na pagina 5). NOTA: Caso a leitura seja
apresentada em ppm, sera necessario realizar a respectiva conversdo em
% CO.,.

NOTA: O uso de um sensor independente de CO, por difusdo permite calibrar o sensor de
CO, da camera do Geri com base numa medigédo independente.

2. Aperte ﬂ na pagina inicial. E apresentada a pagina de configuragdes basicas da
incubadora e do software, na aba de parametros (graficos).

3. Aperte . E apresentada a pagina do valor de referéncia de CO..
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Geri Incubator E

4. Selecione a camera pretendida no menu suspenso.

5. Utilize as setas para definir o valor de referéncia de CO, de acordo com o
valor identificado anteriormente.

6. Aperte E para salvar quaisquer alteragdes.

7. Paraconfirmar, aperte o botdo multifuncional localizado na parte traseira da respectiva
camera durante um segundo.

4.10.2. Alteracao do ambiente da camera de seco para umido

NOTA: Este processo devera ser realizado uma Unica vez, sendo desaconselhada a alteragédo
constante do ambiente entre seco e umido.

1. Encha o numero pretendido de recipientes de agua Geri até a linha de enchimento
maximo e coloque um recipiente em cada camera a ser umidificada (assegure-se da
auséncia de embrides na(s) camera(s)).

2. Ative o alarme de umidade da camera (ver “4.4.3 Ligar/Desligar o alarme de
umidade”, na pagina 21).

3. Deixe a camera fechada, sem qualquer interrupgéo, durante pelo menos trés dias, de
forma a permitir a estabilizagdo do sensor de CO,. NOTA: Durante a estabilizagéo, o
valor configurado do intervalo de CO, devera ser aumentado para 3-15%, de forma a
evitar falsos alarmes (ver “4.4.2 Configuragéo do intervalo de CO,", na pagina 20).

4. Ao fim de trés dias, defina o valor de referéncia de CO, de acordo com o valor
indicado no COA do fornecedor do cilindro de CO, ou lido por um sensor de CO,
externo (ver “4.10.1 Calibragdo do valor de referéncia de CO,", na pagina 29).
Nao é de se esperar que qualquer alarme de umidade tenha sido ativado durante o
periodo de estabilizagéo.

5. Volte a configurar o intervalo de CO, de acordo com o protocolo do seu laboratério.

A camera Geri umidificada encontra-se agora pronta para uso clinico.
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4.10.3. Alteracao do ambiente da camera de umido para seco

NOTA: Este processo devera ser realizado uma Unica vez, sendo desaconselhada a alteragao
constante do ambiente entre seco e umido.

1. Desative o alarme de umidade da camera (ver “4.4.3 Ligar/Desligar o alarme de
umidade”, na pagina 21).

2. Remova os recipientes de agua Geri da camera.

3. Deixe a camera fechada, sem qualquer interrupgéo, durante pelo menos trés dias, de
forma a permitir a estabilizagdo do sensor de CO,. NOTA: Durante a estabilizagao, o
valor configurado do intervalo de CO, devera ser aumentado para 3-15%, de forma
a evitar falsos alarmes (ver “4.4.2 Configuragdo do intervalo de CO,", na pagina
20).

4. Ao fim de trés dias, defina o valor de referéncia de CO, de acordo com o valor
indicado no COA do fornecedor do cilindro de CO, ou lido por um sensor de CO,
externo (ver “4.10.1 Calibragdo do valor de referéncia de CO,”", na pagina 29).
Nao é de se esperar que qualquer alarme de umidade tenha sido ativado durante o
periodo de estabilizagéo.

5. Volte a configurar o intervalo de CO, de acordo com o protocolo do seu laboratoério.

A camera Geri seca encontra-se agora pronta para uso clinico.

4.10.4. Manutencao do valor de referéncia de CO,

= Caso seja mantido um nivel elevado de umidade no interior da cdmera, através da
substituicao regular do recipiente de agua, apenas sera necessario recalibrar o valor
de referéncia de CQO, a cada trés meses. Para manter o valor de referéncia de CO,,
siga as instrugdes da secgédo “4.10.2 Alteragdo do ambiente da camera de seco
para umido”, na pagina 30. NOTA: O tempo necessario para a estabilizagdo do
sensor de CO, ¢é de apenas 12 horas.

= Caso seja mantido um ambiente seco no interior da camera, apenas sera necessario
recalibrar o valor de referéncia de CO, a cada trés meses. Para manter o valor de
referéncia de CO,, siga as instrugdes da secgéo “4.10.3 Alteragdo do ambiente da
camera de umido para seco”, na pagina 31. NOTA: O tempo necessario para a
estabilizagdo do sensor de CO, é de apenas 30 minutos

QIFU-GERI-PT-3-03 Pagina 31 de 93



GENEA BIOMEDX

4.11. Configuracoes basicas de imagem

A pagina de configuragdes basicas de imagem é utilizada para ajustar as definigdes de imagem
para cada camera. Para acessar a pagina de configuragdes basicas de imagem, aperte

na pagina da camera (ver “7.6. Pagina da cAmera”, na pagina 55).

icone Definicoes de imagem

(!-.: Foco da camera.

Contraste de imagem.

n Alinhamento da camera.

As configuragdes basicas de imagem irdo expirar apds trés minutos de validade, surgindo
entdo uma janela de pop-up.

2 1

Cancel Timeout?

Para evitar a expiragédo e continuar a efetuar ajustes nas configuragdes basicas de imagem,
toque no icone de confirmar .

Se o tempo de expiragéo terminar, as configuragdes basicas de imagem voltardo para as
configuragdes anteriores e todas as alteragdes nao salvas serédo perdidas.
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4.11.1. Foco da camera
Para ajustar o foco da camera:

1. Aperte (o icone de salvar E sera apresentado ao lado do icone de foco da
camera).

&

BR QA

2. Utilize as setas para ajustar o foco da camera, conforme necessario.

A barra de estado a direita da imagem apresenta o foco atual da camera (barra azul clara) e
o foco ajustado da camera (barra azul escura).

3. Aperte E para salvar a nova configuragéo de foco da camera.

NOTA: A configuragdo de foco é utilizada para todos os pogos da placa numa mesma
camera.

4.11.2. Contraste de imagem
Para ajustar o contraste da imagem:

1. Aperte (o icone de salvar E sera apresentado ao lado do icone de contraste

de imagem).

N
1

@

o)
Gl
|

®)

BB E
B &

2. Utilize as setas para ajustar o contraste de imagem, conforme necessario.
3. Aperte E para gravar a nova configuragao de contraste de imagem.

Nota: a mesma configuragéo de foco ¢ utilizada para todos os micropogos nessa camera.
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Para visualizar o contraste de imagem em campo escuro (apenas Geri+): aperte
para visualizar a imagem em campo escuro. O contraste de campo escuro sera ajustado
automaticamente de acordo com o centro do z-stack das imagens em campo claro.

Néo realize quaisquer ajustes do campo escuro sem consultar primeiro o seu servigo de
assisténcia técnica.

4.11.3. Alinhamento da camera
Para ajustar o alinhamento da camera:

1. Aperte H (o icone de salvar E serd apresentado ao lado do icone de alinhamento
da camera).

alinhamento pretendido.

3. Aperte E para salvar o novo alinhamento da camera.

NOTA: A mesma configuragédo de alinhamento da camera é utilizada para todos os
micropogos nessa camera.
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4.12. Lista de verificacao da instalacao e configuracao

Durante a instalagéo do Geri, deveréo ser verificados os seguintes aspectos:

= foram fornecidos todos os elementos do Geri encomendados;

= 0 cabo de alimentagdo fornecido com o instrumento é adequado aos requisitos de
alimentacgéo elétrica especificos do pais em questéo;

= 0 Geri encontra-se instalado num local adequado;

= o regulador de gas é adequado ao instrumento e respectivo uso;

= foram estabelecidas e verificadas todas as conexdes de gas necessarias;
= foi instalado um filtro de gas em cada camera;

= foi colocado um recipiente de agua Geri em cada camera (caso seja utilizado um
ambiente umido);

= o regulador de gas foi configurado para 160 kPa;
= foi conectada uma unidade USB externa a porta USB do Geri;
= 0 Geri encontra-se ligado;

= as configuragdes basicas da incubadora e do software foram revistas e ajustadas,
conforme necessario;

= as configuragbes basicas de imagem foram revistas e ajustadas, conforme
necessario;

= se necessario, o Geri encontra-se ligado a um sistema externo de monitoramento/
alarme;

= aoperagdo do Geri foi testada, em condigdes normais de funcionamento, durante
pelo menos 24 horas antes de qualquer uso.

PRECAUCAO:
O proprietario é responsavel por assegurar que o sistema Geri, incluindo todos os
consumiveis e acessorios necessarios, foram validados para uso nas respectivas
instalagdes antes da primeiro uso clinico e apos a manutengéo do sistema.
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5. SOBRE OS CONSUMIVEIS

Os seguintes simbolos séo utilizados no instrumento Geri e respectivos consumiveis:

Fabricante

Data de fabrigédo

Codigo do lote

Numero de série

Referéncia

Prazo de validade

Consultar o Manual do usuario

> @ g B LK

STERILE] R Esterilizado por irradiagéo

Nao reesterilizar

Apenas para uso unico. N&o reutilizar.

Precaucéo, consultar o Manual do usuario

Nao utilizar caso a embalagem se encontre danificada

Este instrumento encontra-se sujeito a Legislagdo aplicavel a Eliminagédo de
Equipamento Médico Eletronico, de acordo com as disposigdes incluidas na
Diretiva REEE (2006/96/CE).

M ®| 56 ®
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5.1. Placa Geri
GERI-DSH-20

@ Poco de lavagem

Os trés pogos de lavagem periféricos destinam-se a conter meio para a lavagem de ovocitos
ou embrides.

@ Poco central

O poco central contém 16 micropogos de elevada preciséo e elevada transparéncia para o
armazenamento de ovécitos e embrides durante a incubagao

@ Puxador da placa

A placa possui um puxador largo e plano, também utilizado para a colocagdo de etiquetas
de identificagdo de paciente.

@ Micropogos

Cada micropogo numerado, com diametro da base de 430 um e profundidade de 400 um,
destina-se a conter um unico ovoécito ou embrido.
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ADVERTENCIA:

= O proprietéario é responsavel por assegurar que todas as placas de cultura
de embrides utilizadas com o Geri foram validadas para uso nas respectivas
instalagdes.

= Deve-se seguir os procedimentos operacionais normalizados de laboratério
na preparagao, uso e eliminagéo de placas de cultura de embrides.

= Evite utilizar qualquer placa Geri cuja embalagem se encontre aberta,
danificada ou comprometida de qualquer outra forma.

= Utilize sempre uma técnica asséptica.

= Inspecione todas as placas Geri relativamente a presenga de residuos ou
contaminagao antes de as utilizar e elimine todas as placas contaminadas.

= As placas Geri destinam-se a um Unico uso. Ndo ¢ possivel assegurar a seguranga
e o desempenho de placas reutilizadas, reprocessadas ou reesterilizadas.

= Evite utilizar quaisquer placas que tenham excedido o prazo de validade

& indicado no rétulo.

= Evite o contato entre a superficie da placa e pipetas ou outro equipamento
de laboratério.

=  Podera ocorrer a formagéo de bolhas durante a preparagéo da placa. Se
possivel, remova cuidadosamente quaisquer bolhas. Elimine a placa caso
continue a observar a presenca de bolhas nos micropocos.

=  Evite tocar ou contaminar a base da placa, localizada sob os micropogos.

= Coloque apenas um ovocito ou embrido em cada micropogo.

= Evite colocar ovocitos ou embrides provenientes de pacientes diferentes na
mesma placa.

= Etiquete o puxador da placa com os dados de identificagdo de paciente,
utilizando um marcador permanente sem xileno ou uma etiqueta adequada.

= Tente evitar quaisquer quedas ou choques da placa; segure a placa
cuidadosamente, de forma a evitar movimentos subitos que possam deslocar
os ovécitos ou embrides dos micropogos.

5.1.1. Indicacdoes de uso/Uso previsto

As placas Geri em poliestireno, nao pirogénicas, destinam-se a cultura de ovécitos e
embrides na incubadora de embrides Geri.

5.1.2. Controle de qualidade
Todos os lotes de placas Geri séo testados relativamente aos seguintes parametros:

»  SAL (nivel de garantia da esterilidade) de 10°;
» endotoxinas por teste rFC (fator C recombinante);
— nivel de endotoxinas <20 UE/placa;
*  biocompatibilidade por teste MEA (ensaio em embrido de camundongo);
— 1-célula = 80% desenvolvida para a fase blastocitaria prolongada no
intervalo de 96 horas;
Os resultados séo indicados nos Certificados de analise de cada lote, disponiveis mediante
solicitagéo.
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5.1.3. Fornecimento

As placas Geri possuem tampa e sdo embaladas em bolsas individuais, sendo fornecidas
em caixas de 20 placas. As placas Geri séo esterilizadas e destinam-se a um unico uso.

5.1.4. Armazenamento
As placas Geri deverédo ser armazenadas a temperatura ambiente, nas embalagens originais,
num local seco e fechado, devendo ser protegidas da luz solar direta.

Quando armazenadas conforme recomendado, as placas Geri permanecem estaveis até ao
final do Prazo de validade indicado no rotulo. As placas Geri ndo deverao ser reesterilizadas
apos a abertura. As placas Geri destinam-se a um unico uso. Eliminar apds o uso.
N&o utilizar o produto nas seguintes situagdes:

= caso a embalagem apresente danos ou o selo se encontre violado;

= tenha sido excedido o prazo de validade indicado no rétulo do produto.

5.1.5. Preparacao da placa Geri e instrucoes de uso

A placa Geri devera ser preparada num ambiente estéril. A tampa devera permanecer
colocada até o meio de cultura e 6leo serem colocados nas placas. A preparacédo da placa
Geri devera ser realizada numa camera de fluxo laminar, utilizando uma técnica asséptica.

NOTA: Evite tocar as paredes e a base dos micropogos com a extremidade da pipeta, de
forma a reduzir a probabilidade de riscar o plastico.

Para preparar a placa Geri:

Aspire 2-3 pl do meio de cultura para FIV com a pipeta.

2. Segure a pipeta sobre cada micropogo e dispense o meio até encher o pogo. Os
2-3 pl de meio devem encher todos os micropogos.

3. Pipete 80 pl de meio para o micropogo central, garantindo que todos os micropogos se
encontram cobertos. O pogo central possui capacidade para 80 pl.

4. Verifique os micropogos e remova cuidadosamente quaisquer bolhas por aspiragao
com uma pipeta.

5. Pipete um minimo de 80 pl de meio para cada pogo de lavagem. Os pogos de
lavagem possuem capacidade para 80 pl.

6. Cubra lentamente todas as gotas de meio com um minimo de 4 ml de 6leo de cultura
aprovado para FIV.

7. Equilibre os meios de acordo com os procedimentos operacionais normalizados de
laboratério.

8. Assegure-se da auséncia de quaisquer bolhas (incluindo nos micropogos)
anteriormente a incubagéo.

NOTA: recomendamos que cubra o meio com 6leo apds os micropogos terem sido enchidos
com meio e ter sido verificada a presenga de bolhas de ar, pois assim tem-se a garantia de
que os micropogos contém meio e ndo dleo.
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Para colocar ovécitos ou embrides na placa Geri:

1. Inspecione a placa e remova quaisquer bolhas.

2. Utilize uma pipeta para colocar um ovocito ou embrido num micropogo, tendo o
cuidado de evitar a formagao de bolhas. Mover apenas um ovoécito ou embrido de
cada vez e ndo coloque mais de um ovécito ou embrido em cada micropogo.

3. Inspecione a placa de forma a garantir que todos os ovdcitos ou embrides se
encontram posicionados na base dos micropogos. Remova quaisquer bolhas.

4. Coloque a placa no instrumento Geri.

Para colocar uma placa no instrumento Geri: ver “7.5.1. Colocar e retirar uma placa
Geri", na pagina 53.

Para retirar ovécitos ou embrides de uma placa Geri:

1. Aproxime a extremidade da pipeta do topo de cada micropogo e aspire
cuidadosamente. NOTA: Evite tocar as paredes e a base dos micropogos com a
extremidade da pipeta.

2. Utilize os pogos de lavagem periféricos para lavar o ovocito ou embrido, se necessario.
5.2. Recipiente de agua Geri
GERI-WAT-12

Tampa do recipiente de Nivel de enchimento

agua Geri maximo
Nivel de enchimento \ Base do recipiente de
minimo Agua Geri

5.2.1. Instrucoes de uso/Uso previsto

Os recipientes de agua Geri destinam-se a um unico uso, numa sé camera do Geri. Quando
utilizados corretamente, os recipientes de agua permitem manter um ambiente Umido no
interior das cameras do Geri.

5.2.2. Fornecimento

Os recipientes de agua Geri sdo embalados em bolsas individuais, sendo fornecidos em
caixas de 12 recipientes.
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ADVERTENCIA:

= Evite utilizar qualquer recipiente de agua cuja embalagem se encontre aberta,
danificada ou comprometida de qualquer outra forma.

= Nao encha os recipientes de agua Geri acima do nivel de enchimento maximo.

= Utilize sempre uma técnica asséptica.

* Inspecione todos os recipientes de agua relativamente a presenca de residuos ou
contaminagao antes de os utilizar e elimine todos os recipientes contaminados.

= Evite utilizar quaisquer recipientes de agua que tenham excedido o prazo de
validade indicado no rétulo.

= Osrecipientes de agua Geri destinam-se aum Unico uso. Ndo é possivel assegurar
a seguranga e o desempenho de recipientes reutilizados, reprocessados ou
reesterilizados.

& = O tempo de esvaziamento estimado para um recipiente de agua cheio (a partir
do nivel de enchimento maximo) é de 2 (duas) semanas.

= Evite quaisquer quedas ou choques dos recipientes de agua.

= Assegure-se da auséncia de derramamentos ou respingos de agua no exterior
do recipiente de agua ou na cAmera do Geri, uma vez que isto podera resultar
na presenca de condensacgio e afetar a qualidade das imagens capturadas pelo
Geri.

» E recomendada o uso de ¢leo para cultura, mesmo em cameras umidificadas,
uma vez que a presencga de umidade apenas reduz a taxa de evaporagéo, ndo
impedindo a evaporagéo do meio.

= Apods desligar o instrumento ou camera(s), deve-se remover o(s) recipiente(s)
de agua do Geri e aguardar a concluséo do ciclo de expurgo da(s) camera(s). A
ndo observancia desta precaugdo podera resultar na presenga de condensagéo
na camera, o que podera danificar o sensor de CO.,.

5.2.3. Armazenamento
Os recipientes de agua Geri deverdo ser armazenados a temperatura ambiente, nas
embalagens originais, num local seco e fechado, devendo ser protegido da luz solar direta.

Quando armazenados conforme recomendado, os recipientes de agua permanecem estaveis
até ao final do prazo de validade indicado no rétulo. Os recipientes de agua nao deveréo ser
reesterilizados apos a abertura. Os recipientes de agua Geri destinam-se a um Unico uso,
devendo ser eliminados apos a uso.
Nao utilizar o produto nas seguintes situagdes:

= caso a embalagem apresente danos ou o selo se encontre violado;

= tenha sido excedido o prazo de validade indicado no rotulo do produto.

5.2.4. Preparacao do recipiente de agua do Geri e instrucoes de
NOTA: Tenha cuidado e evite quaisquer derramamentos.

Para preparar o recipiente de agua Geri:
1. Remova a tampa da base do recipiente de agua Geri, segurando as partes mais
curtas do recipiente de agua.
2. Utilizando uma pipeta grossa, encha o recipiente de agua Geri com agua esterilizada
a temperatura ambiente ou aquecida até ao nivel de enchimento maximo.
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3. Coloque a tampa do recipiente na respectiva base, garantindo um encaixe seguro.

4. Assegure-se da auséncia de derramamentos ou respingos de agua no exterior do
recipiente de agua ou na camera do Geri antes de colocar o recipiente na camera
Geri.

Ver “7.5.2. Colocar e remover um frasco de agua Geri", na pagina 54.
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6. SOBRE OS ACESSORIOS

6.1. Filtro
GERI-FIL-50

6.1.1. Instrucdes de uso/Uso previsto
Os filtros séo utilizados para melhorar a pureza do gas a medida que este entra nas cameras,
encontrando-se localizados no interior das cameras, na parte traseira.

Os filtros possuem um involucro em polipropileno que contém uma membrana de
politetrafluoretileno reforgado com polipropileno (PTFE) com um diadmetro de poro de
0,20 um. Os filtros possuem ainda um Luer Lock de entrada e um Luer Slip de saida.

6.1.2. Fornecimento

Os filtros sdo embalados em bolsas individuais, sendo fornecidos em caixas de 50 filtros.

6.1.3. Armazenamento

Os filtros deveréo ser armazenados a temperatura ambiente, nas embalagens originais, num
local seco e fechado, devendo ser protegidos da luz solar direta.

Quando armazenados conforme recomendado, os filtros permanecem estaveis até ao final
do prazo de validade indicado no rotulo. Os filtros ndo podem ser reesterilizados apds a
abertura. Os filtros devem ser utilizados apenas uma vez. Eliminar apo6s o uso.

Né&o utilizar o produto nas seguintes situagdes:
= caso a embalagem apresente danos ou o selo se encontre violado;

= tenha sido excedido o prazo de validade indicado no rétulo do produto.

6.1.4. Preparacao do filtro e instrucoes de uso
Ver “3.4.6. Filtro de gas”, na pagina 13.

PRECAUCAO:
& Evite reutilizar o filtro. O desempenho do filtro na melhoria da pureza do gas podera
ser afetado.
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7. USO DO GERI

PRECAUCAO:

A O proprietario é responsavel por assegurar que o sistema Geri, incluindo todos
0s consumiveis e acessorios necessarios, foi validado para uso nas respectivas

instalagdes antes do primeiro uso clinico e apds a manutengao do sistema.

ADVERTENCIA:
O proprietario é responsavel por assegurar que todos os usuarios do Geri:
f = possuem formagdo em procedimentos de seguranga laboratorial, incluindo

0 manuseio de materiais perigosos;.

= leram e compreenderam as instrugdes e adverténcias incluidas neste manual
do usuario.

= receberam formagao adequada sobre o uso correto do instrumento.

7.1. Preparacao do Geri para uso

Antes de utilizar o Geri para a cultura de embrides, faga as seguintes verificagoes:

= acamera a ser utilizada foi ligada;

— Erecomendada a ligagédo de qualquer nova camera a ser utilizada durante um
minimo de 24 horas antes do respectivo uso, de forma a permitir o equilibrio
de todas as condi¢gdes existentes num periodo de 24 horas.

— Para ativar uma camera: ver “4.4.4. Ligar/Desligar a camera”, na pagina
22.
= o valor de temperatura definido para cada camera encontra-se correto;

— Aperte o botdao multifuncional localizado na parte traseira da cdmera para
visualizar o valor de temperatura definido. Este sera apresentado na tela
da camera durante um segundo, apds o que voltara a ser apresentada a
temperatura atual da camera.

— Para alterar a temperatura configurada: ver “4.4.1. Configuragdo da
temperatura”, na pagina 18.

= foram estabelecidas todas as conexdes de gas e existe fluxo de gas para o interior
da camera (ver “3.4. Fornecimento de gas”, na pagina 10)

= foi definido o valor de referéncia de CO, (ver 4.10. “Valor de referéncia de CO2 e
calibragao” na pagina 29).

* o alarme de umidade encontra-se ligado, se necessario (ver “4.4.3. Ligar/Desligar o
alarme de umidade” na pagina 21).

= 0 Geri encontra-se corretamente ligado a um sistema externo de monitoramento ou
alarme, se necessario.

= foi conectada uma unidade USB externa a porta USB do Geri.
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7.2. Pagina inicial

Geri Incubator 'ﬂ

Maija M
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\ 20140213 2025
\
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A pagina inicial exibe as seguintes informagoes:

@ Nome e ID do paciente;

@ Nome do instrumento;
@ Numero da camera;

Os numeros da camera apresentados na pagina inicial correspondem as cameras fisicas
do Geri.

(4) icone de gravacao;

O icone de gravagéo ¢ apresentado sempre que uma gravagdo se encontra em curso, assim
como a estimativa do tempo decorrido desde a inseminagéo, em horas e minutos.

@ Alarme ativado;

Caso seja ativado qualquer alarme, ird piscar uma luz vermelha na camera afetada e sera
emitido um alarme sonoro (ver “8. Alarmes e avisos”, na pagina 73).

@ Aviso ativado

Caso seja ativado qualquer aviso, ira piscar uma luz amarela na camera afetada (ver “8.
Alarmes e avisos”, na pagina 73).

@ Data e hora atuais do sistema
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Os seguintes icones sdo apresentados na pagina inicial:

icone Descricdo

Historico de alarmes: Aperte este icone para visualizar o histérico de alarmes
e todos os alarmes e avisos atuais.

Configuragdes: Aperte este icone para visualizar e editar as configuragées da
incubadora e do software.

Lista de pacientes: Aperte este icone para visualizar as listas de pacientes
adicionados/néo alocados, pacientes em gravagéo, e pacientes histéricos. Esta tela
podera ser utilizada para adicionar ou editar informagdes relativas aos pacientes.

Pagina 46 de 93 QIFU-GERI-PT-3-03



MANUAL DO USUARIO

7.3. Tela da tampa da camera

Durante o funcionamento normal, as seguintes informagdes sdo apresentadas na tela da
tampa da camera:

O— ®

\
Jane D
PN854963

@« §370°¢ v@

o ® -

@ Nome do paciente;

@ ID do paciente;

@ Status atual de umidade (quando ativado);
@ Temperatura atual;

@ Status atual de CO,;

As configuragdes individuais de cada camera (ver imagem abaixo) poderéo ser visualizadas
ao apertar o botdo multifuncional localizado na parte traseira da mesma.

O Qa

©@ 8370 .8

N\—

—®

\

@ Status de umidade;
@ Valor de temperatura definido;
@ Limites do alarme de CO,.
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A tela da tampa da camera mostrara quando o Geri executa uma expurgo da camera. Durante
a expurgo, a cor de fundo do status de CO, ira mudar para a cor azul (ver imagem abaixo).

Jane D
PN854963

8400°¢ By{

Sao ainda apresentados indicadores para a maioria dos alarmes e avisos na tela da tampa
da camera. Para mais informagdo sobre alarmes e avisos, ver “8. Alarmes e avisos”, na
pagina 73.

Quando a camera se encontra desligada, é apresentado o icone de camera desligada ©.

74. Adicao e edicao de dados de pacientes
74.1. Adicao de dados de novos pacientes

Aperte o icone de lista de pacientes E na pagina inicial. E possivel aplicar os seguintes
filtros a lista de pacientes:

= Aperte B para visualizar os pacientes ndo alocados;

= Aperte Q para visualizar os pacientes atualmente ativos;

= Aperte [2] para visualizar os pacientes histéricos.

Para adicionar um novo paciente:
1. Aperte o icone .

2. Utilize o teclado da tela para inserir o nome, ID e data de nascimento (DOB) do novo
paciente.

Geri Incubator

D) DOB 1 Jan 1980

3. Aperte E para salvar e adicionar os dados do novo paciente.
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74.2. Edicao de dados de pacientes

Para editar dados de paciente:
1. Aperte oicone B na pagina inicial. E apresentada a lista de pacientes nao alocados.
2. Aperte no nome do paciente a ser editado.

iy Time Lapse

A 57.6%
Storage Available
ey > ] =

FirstName v LastName v D1 D2 Date of Birth v/

LS LS SSMSETSI22 26 Now 1978

123456788-1-4 87345678221 13 Nov 1982

Anne-Marie

Mary-Elizabeth

Seraphinia  Hackett-Smith 33456787-13 86345678323 01 May 1977

3. Aperte o icone de editar .

4. Utilize o teclado da tela e edite os dados do paciente, conforme pretendido (ver
“7.4.1. Adigdo de dados de novos pacientes” na pagina 48).

5. Aperte o icone E para salvar e atualizar os dados do paciente.

74.3. Adicao de pacientes ativados para o Geri Assess 2.0 no Geri Connect

Como o Geri Assess 2.0 depende da disponibilidade de licengas, um paciente para ser
ativado para o Geri Assess 2.0 tem de ser 1) adicionado & Lista de pacientes e 2) ativado
para o Geri Assess 2.0 no servidor do Geri Connect e depois, quando os detalhes de
paciente tiverem sido sincronizados nos instrumentos Geri, 3) ser atribuido a uma camera
no Geri. Ver “Manual de usuario do Geri Assess e Geri Connect QFRM794 - 4.1.6. Adicédo
do pacientes ativados para o Assess 2.0" e “7.4.5. Alocagdo de um paciente a uma camera”
na pagina 51.
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74.4. Adicao de pacientes ativados para o Eeva™

NOTA: O teste de diagnostico Eeva™ nao esta disponivel em todos os mercados.

ADVERTENCIA:
O teste de diagndstico Eeva™ pode ser habilitado apenas antes do inicio de uma
sessdo de registro. Ele ndo pode ser realizado em sessdes de registro histérico de
pacientes ou em registros ativos de pacientes.

Para habilitar o teste de diagndstico Eeva™ para uma sessao de paciente, consulte o
manual do usuario QFRM794 Geri Connect e Geri Assess.
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74.5. Alocacao de um paciente a uma camera

Geri Incubator a

Jane D Erika M Hanako Y Maija M

@\1 2 4 ® 67" @

990,

B 2014-02-13 20225

@ Camera vazia alocada

@ Camera vazia nao alocada

Para alocar um paciente a uma camera:

1. Na pagina inicial, selecione uma camera vazia nio alocada. E apresentada a pagina
da camera.

6] (0] 5]

2. Aperte o icone de adicionar pacientes . E apresentada a lista de pacientes nio
alocados.

3. Para selecionar, aperte o nome do paciente a ser alocado.
4. Aperte o icone para salvar e alocar o nome do paciente & camera. NOTA: O
numero apresentado no icone representa o numero da camera em alocagao.

Os dados do paciente na camera alocada serdo agora apresentados na pagina inicial e na

pagina da camera.

G o]
Samantha
Stewart-Steele

13215678917
82345671223 1
Date o it
26Nov 1978

’ 13 5

[ 37.0°C

250ct 20171035
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7.5. Acessar uma camera

ADVERTENCIA:
De forma a minimizar o risco de deslocamento do embrido, feche sempre a tampa
da camera com cuidado e tente evitar quaisquer choques com o Geri.

@ Bloqueio verde da tampa

@ Tampa da camera

@ Ranhura da extremidade anterior da placa

A ranhura da extremidade anterior da placa permite o posicionamento correto da placa Geri.
@ Encaixe da camera fotografica

Cada camera possui uma camera fotografica que permite a captura de imagens dos embrides.

@ Ranhura da extremidade posterior da placa

A ranhura da extremidade posterior da placa permite o posicionamento correto da placa
Geri.

@ Bloqueio da placa

O bloqueio da placa mantém a placa Geri na posigao correta. Para abrir: girar o bloqueio da
placa para a esquerda. Para fechar: girar para a direita.

@ Encaixe do recipiente de agua
A ranhura permite o posicionamento correto do recipiente de agua Geri sob o filtro Geri.
Para acessar a uma camera:

1. Levante o bloqueio verde da tampa para desbloquear a tampa da camera.

2. Levante a tampa da camera para a posicéo vertical, de forma impedir que a mesma
volte a fechar.
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7.5.1. Colocacao e remocao da placa Geri
Para colocar uma placa Geri no interior de uma camera:

Abra a camera, levantando o bloqueio verde

2. Verifique que o bloqueio da placa se encontra na posicédo aberta (ver “7.5. Acessar
uma camera” na pagina 52)

3. Coloque cuidadosamente a placa na respectiva posigdo no interior da camera,
assegurando-se de que as extremidades anterior e posterior da placa séo colocadas
nas posig¢des indicadas pelas ranhuras correspondentes no Geri.

4. Feche o bloqueio, girando-o cuidadosamente para a direita até tocar a placa Geri.

Verifique que as extremidades anterior e posterior da placa se encontram alinhadas
com as respectivas ranhuras. Caso as extremidades nio se encontrem alinhadas,
volte a abrir o bloqueio e reposicione a placa antes de repetir as etapas 3 e 4.

6. Apos colocar a placa na camera, feche a tampa da camera e pressione ligeiramente o
bloqueio verde para baixo para bloquear a tampa e garantir um ambiente totalmente
selado para o embrido.

Ap0s a colocagéo da placa na camera, o icone de pré-visualizagao rapida (23] (ver “7.6. Pagina
da camera”, na pagina 55) permite capturar uma imagem imediata de cada micropogo, de
forma a verificar se as configuragdes basicas de alinhamento, contraste de imagem e foco
séo suficientes no inicio da gravagao.

ADVERTENCIA:
Caso a tampa da camera nao se encontre corretamente fechada, abra e feche a
A mesma de forma a garantir o fechamento correto. A agao de abrir e fechar a tampa
ira dar inicio a um ciclo de expurgo, de forma a assegurar que o ambiente de CO,
ideal é restabelecido o mais rapidamente possivel.

Para remover uma placa Geri de uma camera:

1. Abra o bloqueio da placa, girando-o cuidadosamente para a esquerda.

2. Retire cuidadosamente a placa.
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7.5.2. Colocacao e remocao do recipiente de agua Geri

ADVERTENCIA:

= Assegure-se de que os recipientes de agua foram removidos de todas as
cameras antes de desligar o instrumento Geri.

= O valor de referéncia de CO, da camera do Geri devera ser redefinido sempre
gue o ambiente de funcionamento da camera for alterado de seco para umido
ou vice-versa. Sempre que mudar de um ambiente seco para um ambiente
umido, deve-se permitir a estabilizagao ininterrupta do sensor na camera umida
durante um minimo de 3 (trés) dias antes de definir o valor de referéncia (ver
“4.10. Valor de referéncia de CO, e calibragdo”, na pagina 29).

Para colocar um recipiente de agua Geri numa camera:
1. Assegure-se de que foi instalado um filtro na camera (ver “3.4.6 Filtro de gas”, na
pagina 13).

2. Coloque um recipiente de agua Geri cheio sobre o filtro, conforme apresentado em
baixo (ver 5.2.4. “Preparagéo do recipiente de agua Geri e instrugdes de uso”, na
pagina 41).

3. Feche a tampa da camera e o bloqueio verde da tampa.
4. Assegure-se de que o alarme de umidade se encontra ativado (ver “4.4.3 Ligar/
Desligar o alarme de umidade”, na pagina 21).
Para remover um recipiente de agua Geri de uma camera:

1. Levante o recipiente de agua Geri do filtro.

2. Elimine o recipiente de agua Geri utilizado.
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7.5.3. Expurgo da camera

Sempre que a tampa da camera é aberta e fechada, o Geri ira ajustar automaticamente
a temperatura e realizar uma operagdo de expurgo da camera, de forma a permitir o
restabelecimento rapido dos valores de temperatura e gas definidos.

O nivel de umidade ira demorar mais tempo a voltar ao valor anterior. Mesmo que a tampa da
camera tenha permanecido aberta durante um periodo inferior a dez segundos, ira demorar
até quatro horas para que o nivel de umidade relativa regresse a 60%.

7.6. Pagina da camera

Quando uma camera ¢ selecionada na pagina inicial, € apresentada a pagina da camera.

aa

Samantha
Stewart-Steele

13215678917

82345671223

26 Nov 1978

Lol e

As seguinte informagdes sdo apresentadas na pagina da camera:

@ Nome e dados do paciente;

@ Numero da camera;

@ Posicoes individuais dos micropocos da placa;
@ icone de pré-visualizacio rapida;

@ icone de configuracdes basicas de imagem;

@ icone de gravagdo ativa — Caso a gravagdo se encontre em curso, este icone ¢
apresentado juntamente com o tempo de desenvolvimento embrionario estimado desde
a inseminacao, em horas e minutos.

@ Temperatura;
icone de exportacdo
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Os seguintes icones sdo apresentados na pagina da camera:

Descricao

Voltar: Aperte este icone para voltar a pagina inicial.

Historico de alarmes: Aperte este icone para visualizar o histérico de alarmes e
todos os alarmes e avisos atuais.

Pré-visualizagao rapida: Aperte este icone para capturar uma imagem imediata
de cada micropogo. Este icone é principalmente utilizado para verificar se as
configuragbes basicas de imagem se encontram corretas.

Configuragdes basicas de imagem: Aperte este icone para visualizar e editar as
configuragbes basicas de imagem da camera. Para mais informacgodes, ver “4.11.
Configuragdes basicas de imagem” na pagina 32.

Selegao multipla: Aperte este icone para selecionar varios micropogos da placa.

Marcar embrido para transferéncia: Aperte este icone para marcar um embrido para
transferéncia. Uma vez marcado, o icone altera-se para 2.

Marcar embrido para criopreservagdo: Aperte este icone para marcar um embrido
para criopreservagdo. Uma vez marcado, o icone altera-se para €3.

Marcar embrido para eliminagdo: Aperte este icone para marcar um embrido para
eliminagdo. Uma vez marcado, o icone altera-se para €3.

Marcar micropogo vazio: Aperte este icone para marcar um micropogo vazio.
As imagens destas posigdes ndo serdo exportadas. Uma vez marcado, o icone
altera-se para ().

Gravagéo: Aperte este icone para iniciar a gravagdo de imagens da camera.

Gravagéo ativa: Caso a gravagdo se encontre em curso, este icone é apresentado
juntamente com o tempo de desenvolvimento embrionario estimado desde a
inseminag&o, em horas e minutos.

(e]d H
128:25

Editar: Aperte este icone para editar os dados ou atribuir um tipo de ciclo a um
paciente.

Paciente Nao Alocado: Aperte este icone para eliminar os dados do paciente da
camera. Esta funcionalidade néo se encontra disponivel durante a gravagao ativa,
estando apenas disponivel antes do inicio da gravagéo.

Parar gravagao: Aperte este icone para parar a gravagédo de imagens. Apds
confirmagao, o paciente ¢ transferido para a aba pacientes historicos.

Exportagédo de dados: Aperte este icone para exportar o relatorio do paciente para
uma unidade USB externa.

EU#NHEEEEHBE@E¢§
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7.7. Gravacao de imagens do desenvolvimento
embrionario a intervalos de tempo definidos

7.71. Atribuicao do tipo de ciclo e determinacao da estimativa do momento da
inseminacao

O tipo de ciclo ¢ utilizado para estimar o momento da inseminagao, em horas e minutos. O
uso de um mesmo ponto inicial permite a padronizagdo das imagens obtidas, sendo ainda
util na determinagédo do espagamento do plano focal a ser utilizado durante a gravagéo.

Para atribuir um tipo de ciclo a um paciente:

1. Aperte a camera alocada ao paciente na pagina inicial. E apresentada a pagina da
camera.

2. Aperte o icone para editar os dados do paciente. E apresentada a tela de
informagdes do paciente (ver “7.4.1. Adigdo de dados de novos pacientes” na pagina
48).

3. Aperte a seta ﬂ ao lado do campo do tipo de ciclo para acessar ao menu suspenso
e visualizar os tipos de ciclo disponiveis.

Geri Incubator E
Name oy

[DnEDDoEEE
DN N N
IR I Y R
[T e

4. Selecione o tipo de ciclo pretendido.

Warmed/Thawed Day 2 embryo

| Warmed/Thawed Day 3 embryo

Warmed/Thawed Day 4 embryo

5. Aperte o icone E para salvar o tipo de ciclo e voltar a tela da camera

Com base no tipo de ciclo selecionado, é apresentada uma estimativa da data e hora de
inseminagao. Para editar os tipos de ciclo atuais: : ver “4.6. Parametros do tipo de ciclo”
na pagina 24.
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7.7.2. Iniciar a gravacao e detecao de poco vazio
Para iniciar a gravacao de imagens do embriao:

A partir da tela da camera alocada ao paciente:

1. Aperte o icone de pré-visualizagdo rapida para captar uma imagem de cada
poco, de forma a garantir que as configuragdes basicas de imagem do alinhamento,
contraste e foco sdo suficientes para iniciar a gravacdo (para efetuar quaisquer
ajustes as configuragdes basicas de imagem, ver “4.11. Configuragdes béasicas de
imagem” na pagina 32).

Samantha . @ X
Stewart-Steele L
s N 2
/ N\
w / \
u | 8 ). ‘
\ 37.0°C | ~,

w yax
8 /
n N 2 & ¢
0w s /
‘ g @

oL
13215678917

02
82345671223

2. Assim que as configuragdes da imagem estiverem corretas, aperte o icone de
gravagao para confirmar as horas de desenvolvimento e iniciar a detegéo de
pogo vazio

a
Samantha
Stewart-Steele

0y B S
13215678917 Vi N\

2
82345671223 w / N e
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E mostrada uma janela pop-up para permitir a confirmagéo das horas de desenvolvimento
ou tempo estimado desde a inseminagéo, bem como para iniciar a detegdo do pogo vazio.

Enter development hours and
start empty well detection?

o Dateate
Samantha Stewart-Steele 26 Nov 1978
», Y
13215678917 WF

02 o
82345671223 38years

Development Hours:
0h0om

3. Se os detalhes estiverem corretos, aperte o icone de iniciar detegdo de pogo
vazio para dar inicio & mesma. Se os detalhes ndo estiverem corretos, edite as
informacgdes como solicitado, clicando no icone de cancelaru e, em seguida, reinicie
a deteccédo de pogo vazio. Se o icone de cancelar n for apertado, a deteccgao de
pogo vazio sera cancelada. A janela de pop-up desaparecera e a tela da camera
alocada ao paciente sera apresentada.

O Geri demorara aproximadamente 20 segundos e detectara os pogos vazios, como
mostrado nas esferas em movimento no centro da Placa do Geri e o texto no canto superior

direito.
o%®
Samantha o i g .
Ogoa®
LTL

NOTA: se o Geri néo tiver detectado os pogos vazios corretos, aperte os pogos vazios
corretos e, em seguida, aperte no icone de pogo vazio no canto superior direito. Execute
este passo antes de apertar o icone de gravagéo.

Empty well detection in
progress, please wait...

Stewart-Steele -

13215678917

82345671223

4. Assim que os pogos vazios tiverem sido detectados, aperte o icone de gravagéo @,
localizado no canto inferior direito do tela.
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E exibida uma janela pop-up para confirmar a selecdo do pogo vazio.

Confirm empty wells
selection and start
recording?

5. Aperte o icone f4 para confirmar a selegédo dos pogos vazios e dar inicio a gravagao
das imagens do embrido.

6. Aperte oicone de cancelar m para sair da caixa de dialogo sem confirmar a selegéo.

Assim que a gravagao tiver comegado, o icone de gravagao ativa Ll serd apresentado
no icone de tela da camera, juntamente com o tempo de gravagao decorrido.

NOTA: se a janela pop-up de inicio de gravagdo e de confirmagédo de pogos vazios ndo
for confirmada no intervalo de 10 minutos, o Geri ird iniciar automaticamente a gravagao
continua de todos os micropogos e ignorar a detecgdo de pogos vazios

NOTA:
= Asimagens sdo gravadas de cinco em cinco minutos.

= As imagens podem demorar até cinco minutos a aparecer nos micropogos,
dependendo da posigdo da camera no ciclo de captura de imagens.
= Asimagens podem ser mostradas a medida que a camera se move ao redor de cada
micropogo.
NOTA: os micropogos podem ser marcados como vazios no espago de 25 minutos a contar
do inicio da gravagao continua através dos icones de etiquetagem na tela da camera.
NOTA: os dados dos micropogos que sdo marcados como vazios ndo podem ser exportados,
nem serdo transferidos e sincronizados para um servidor Geri Connect conectado.
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7.7.3. Parar a gravacao

Para parar a gravacao de imagem:
1. Selecione a camera pretendida na pagina inicial. E apresentada a pagina da camera.

2. Aperte o icone de parar gravagdo L localizado no canto inferior direito da tela.
Sera mostrada uma janela pop-up para parar a gravagao.

Stop Recording?

3. Aperte o icone de confirmagao para parar a gravagao.

Quando a gravagédo de imagens ¢ interrompida, o paciente deixa de ser considerado um
paciente ativo, passando a ser classificado como paciente historico.

PRECAUCAO:
Evite apertar o icone Parar gravagao ao retirar temporariamente uma placa para a
substituigdo do meio. Nao aperte o icone Parar gravagdo antes da conclusao da

sessdo de gravagdo do paciente.
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7.8. Pagina de micropocos

Para visualizar um determinado micropocgo, selecione a posicdo desejada na pagina da
camera. E exibida a pagina relativa ao micropogo em questéo.

As seguintes informagdes sdo exibidas na pagina do micropogo:

MEHA BRA0

0Oct 2017 10:35!

@ Numero da camera e posicao do micropoco na placa;

@ Nome e ID do paciente;

@ Imagem do embriéo;

A pagina exibe a ultima imagem disponivel do embrido por padréo.

@ Alternédncia de campo escuro;

A alternancia de campo escuro apenas se aplica para o instrumento Geri+.
@ Tempo de gravacao decorrido;

@ Data e hora estimada de inseminacéo;

@ Barra de reproducao;

icone de exportacao;
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Os seguintes icones sdo apresentados na pagina de micropogos:

Descricao

Voltar: Aperte este icone para voltar a pagina da camera.

Historico de alarmes: Aperte este icone para visualizar o histérico de alarmes e todos os
alarmes e avisos atuais.

Visualizar o pogo seguinte: Aperte este icone para visualizar imagens do pogo seguinte.

EEOa;

Visualizar o pogo anterior: Aperte este icone para visualizar imagens do pogo anterior.

&

Z-stack (plano focal). Aperte ou = para navegar entre os planos focais z-stack.

B
BiLL

Ampliar e Reduzir. Aperte ou E para aumentar ou diminuir a ampliagdo da imagem.
A barra localizada sob estes icones representa o intervalo de ampliagéo e a posigéo atual
dentro desse intervalo.

Botéo da barra de reprodugao: Deslize este botdo ao longo da linha temporal para
navegar rapidamente entre as imagens. O valor mostrado no botéo representa o tempo
de desenvolvimento embrionario estimado desde a inseminagéo.

Reproduzir: Aperte este icone para iniciar a reproducéo de imagens.

Pausa: Aperte este icone para pausar a reprodugdo de imagens.

Voltar imagem: Aperte este icone durante uma pausa na reprodugao para visualizar a
imagem anterior.

Avancar imagem: Aperte este icone durante uma pausa na reproducgéo para visualizar a
imagem seguinte.

5min

Velocidade de reproducéo: Aperte este icone para alterar a velocidade de reprodugao.
A velocidade padrao corresponde a visualizagdo de imagens capturadas a cada cinco
minutos. Esta velocidade podera ser alterada para a visualizagdo de imagens capturadas
a cada 10, 30 ou 60 minutos.

Exportar: Aperte este icone para exportar videos do plano z atual do micropogo atual para
um disco rigido externo ligado a porta USB.

Marcar embrido para transferéncia: Aperte este icone para marcar um embriéo para
transferéncia. Uma vez marcado, o icone altera-se para (.

Marcar embrido para criopreservagdo: Aperte este icone para marcar um embrido para
criopreservagdo. Uma vez marcado, o icone altera-se para €.

BEEO0OE H MDODBERM

Marcar embrido para eliminagdo: Aperte este icone para marcar um embrido para
eliminagdo. Uma vez marcado, o icone altera-se para €3.
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icone Descricdo

Marcar pogo vazio: Aperte este icone para marcar um pogo vazio. As imagens destas
posigdes ndo serdo exportadas. Uma vez marcado, o icone altera-se para ().

@ Alternancia de campo escuro: NOTA: A fungao de alternancia de campo escuro apenas
se encontra disponivel para o instrumento Geri+.

7.9. Analise de embrioes de pacientes

ADVERTENCIA:

A Durante o desenvolvimento embrionario, deve-se realizar a andlise de pontos
temporais criticos em tempo real, de forma a permitir uma avaliagao alternativa por
microscopia, caso as imagens capturadas ndo permitam uma avaliagdo adequada.

7.9.1. Reproducao de imagens capturadas

A reprodugéo de imagens capturadas é acessada a partir da pagina de micropogos.

Para acessar a pagina de micropocos:

1. Selecione a camera pretendida na pagina inicial. E apresentada a pagina da camera.

2. Selecione o micropogo que pretende visualizar. E apresentada a pagina do micropogo,
sendo mostrada a ultima imagem gravada (ver “7.8. Pagina de micropogos” na pagina
62).

Para analisar imagens capturadas:

1. Deslize o botdo da barra de reproducéo 2 até ao ponto de inicio de reprodugio

pretendido. E possivel utilizar o botdo da barra de reprodugio em qualquer momento
para navegar rapidamente entre os pontos de interesse.

2. Aperte o icone u para iniciar a reprodugdo. As imagens serdo apresentadas a
velocidade de 10 imagens por segundo.
Para pausar a reproducéo: Aperte o icone de pausa m

Quando a reprodugéao se encontra pausada, aperte o icone n ou u para recuar ou avangar
uma imagem.

Para ajustar a velocidade de reproducao: Aperte o icone de velocidade da reproducgéo
. O Geri podera exibir imagens capturadas a cada 10, 30 ou 60 minutos.

7.9.2. Ampliacao da imagem
Para aumentar a dimenséao da imagem: Aperte o icone para ampliar a imagem .

A imagem podera ser reposicionada, bastando mover fazer deslizar a mesma na tela de toque.

Para diminuir a dimensdo da imagem: Aperte o icone E
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7.9.3. Z-stack (planos focais)

O Geri consegue capturar até 11 imagens do plano focal.

Para ajustar as definicbes do plano focal: ver “4.5. Configuragdes de z-stack (plano
focal)”, na pagina 23.

Para navegar entre planos focais durante a analise do embrido: Aperte ou = A
escala z-stack (ver abaixo) mostra o plano focal mostrado atualmente.

7.9.4. Navegacao entre micropocos

E possivel visualizar rapidamente os embrides dos micropogos anteriores e seguintes na
pagina de micropogos.

Para avancar para o micropogo seguinte: aperte para mostrar o icone de micropogo
seguinte . E exibido o embrido no micropogo seguinte, no mesmo ponto temporal e com
as configuragdes de ampliagao e plano focal anteriormente utilizadas.

As informagdes do micropogo (nimero e localizagdo na placa) apresentadas na tela séo

atualizadas simultaneamente.

Para voltar a posicao anterior da camera: aperte o icone para mostrar o micropogo anterior

B.

7.9.5. Alternancia entre campo claro e campo escuro

NOTA: Esta fungdo apenas se encontra disponivel para o instrumento Geri+.

Para alternar entre campo claro e campo escuro: aperte o icone de alternancia de campo
escuro . Quando a imagem ¢ visualizada em campo escuro, todas as fungdes da area de
analise permanecem disponiveis, a excegéo da fungao de planos focais de z-stack, que é
desativada. Apenas é capturado um plano focal em campo escuro.
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7.9.6. Verificacao da meméria disponivel

Para verificar a memoria disponivel no Geri: aperte o icone de lista de paciente B A
percentagem de memdria utilizada é apresentada no canto superior direito da tela.

- Time Lapse
61.6 %
|+ JE3] = ~—
40
FirstName v LastName v D1 D2 Date of Birth v/

sona Sunderiand 1SUSETO L3 B3SETED 21 25 e 1963

Lorraine Chang 183456787-1-6  843456784-22 13 Nov 1982

Abigail Smith 173456786-1-4 85345678323 0L May 1977
Amanda Gardner 163456785-1-7  873456782-2-4 21 Apr 1982

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

7.10. Marcacao de embrides
7.10.1. Marcacao de embrides na pagina de micropocos

E possivel realizar a marcagao de embrides na pagina de micropogos, através dos seguintes
icones:

icone Descricdao

Marcar embrido para transferéncia: Aperte este icone para marcar um embrido para
transferéncia. Uma vez marcado, o icone altera-se para (.

Marcar embrido para criopreservagao: Aperte este icone para marcar um embrido
para criopreservagdo. Uma vez marcado, o icone altera-se para €3).

Marcar embrido para eliminagdo: Aperte este icone para marcar um embrido para
eliminagdo. Uma vez marcado, o icone altera-se para €3.

Marcar micropogo vazio: Aperte este icone para marcar um pogo vazio. As imagens
destas posigdes nédo serdo exportadas. Uma vez marcado, o icone altera-se para

Off <f=fl®

Para marcar um embriao:

1. Aperte o icone de marcagéo pretendido. Quando selecionado, o icone de marcagéo
altera-se de forma a incluir o icone “salvar”.

2. Aperte o icone de salvar E para confirmar e salvar a marcagéo selecionada.

Apds a marcagdo do embrido no micropocgo, a cor de fundo do icone muda de azul para
branco, de forma a indicar que o embrido foi marcado.
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7.10.2. Marcacao de embrides na pagina da camera
E possivel realizar a marcagao simultanea de varios embrides no micropogo na pagina da
camera.

Para marcar varios embrides:
1. Aperte o icone de selegdo multipla n
2. Selecione todos os embrides que pretende marcar.
3. Aperte o icone de marcagao pretendido.

Apds a marcagéo dos embrides, a imagem em torno do micropogo muda para refletir a nova
marcagao.

7.11. Analise e exportacao de dados
Os dados gerados pelo Geri podem ser analisados no Geri e, em seguida, exportados para
uma unidade externa ligada a uma porta USB.

NOTA: antes de exportar dados, certifique-se de que existe uma unidade externa conectada
a uma porta USB no lado esquerdo do instrumento.

E possivel visualizar no Geri e exportar a partir deste ultimo os seguintes dados:

1. Relatérios individuais de pacientes
2. Videos de um determinado embrido num plano focal de gravagéo ativa e pacientes
histéricos
3. Parametros da incubadora, incluindo alarmes de temperatura, CO2 e umidade.
4. Historico de alarmes
7.11.1. Exportacao de relatorios de pacientes na pagina da camera

Um relatério de paciente de uma determinada camera pode ser exportado na pagina da
camera (ver “7.6. Pagina da camera” na pagina 55).

Para exportar relatorios de pacientes especificos:
1. Aperte a camera pretendida na pagina principal. A pagina da camera ¢é apresentada.

2. Aperte oicone de exportagdo . A janela pop-up de criagédo do relatoério é apresentada.

Generate Report

Report Template:

" Name Type

ssssss -
v u
I .

* ”
o0:

farice Export Progress: s
ayears |

3. Toque no modelo de relatorio desejado da lista suspensa para o selecionar.

Mary Smith
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4. Toque na unidade removivel pretendida para selecionar o caminho da exportagéo.
5. Toque no icone de exportagéo para confirmar e exportar para o disco externo
Para ejetar a unidade externa: ver “7.12. Ejegao da unidade USB externa” na pagina 71.

7.11.2. Exportacao de videos na pagina de micropocos
E possivel exportar videos de um micropogo especifico na pagina de micropogos (ver “7.8.
Pagina de micropogos”, na pagina 62).

NOTA: o arquivo MP4 ¢é compativel com os programas QuickTime® ou VLC Media Player,
mas ndo compativel com o Windows Media Player.

Para exportar videos de um micropo¢o individual:
1. Aperte a camera pretendida na pagina inicial. E apresentada a pagina da camera.
2. Aperte o micropogo pretendido na pagina da camera. A pagina micropogos € exibida.
3. Selecione o plano focal que pretende exportar.

Export Video

4. Aperte o icone de exportagao . E exibida a janela de pop-up de exportacio do video.
5. Aperte a unidade externa desejada para selecionar o caminho de exportagéo.

6. Aperte o icone de exportagéao para confirmar e exportar as imagens para a
unidade USB externa.

Para ejetar a unidade externa: ver “7.12. Ejecéo da unidade USB externa”, na pagina 71.

7.11.3. Analise de embridoes de pacientes histoéricos
Para analisar os videos embrionarios de um paciente histoérico:

1. Aperte o icone de lista de pacientes B na pagina inicial.

2. Aperte o icone de pacientes histéricos £ para listar todos os pacientes historicos.

3. Aperte o paciente historico pretendido para seleciona-lo.

- Time Lapse
Storage Available
[re
Sam ele
Rachel Phillips

Pagina 68 de 93 QIFU-GERI-PT-3-03



MANUAL DO USUARIO

4. Aperte o icone de reprodugéo u para visualizar a pagina da camera referente ao
paciente histérico.

5. Aperte o micropogo pretendido para analisar os videos de um embrido especifico.

7.11.4. Exportacao de videos de pacientes histéricos

NOTA: o arquivo MP4 é compativel com os programas QuickTime® ou VLC Media Player,
mas ndo compativel com o Windows Media Player.

Para exportar videos de um pacientes historico:

Aperte o icone de lista de pacientes B na pagina inicial

Aperte o icone de pacientes historicos £ para listar todos os pacientes historicos.
Aperte o paciente historico pretendido para o selecionar.

e

Aperte o icone de reprodugéo u para visualizar a pagina da camera referente ao
paciente historico.

Aperte o micropogo pretendido para analisar os videos de um embrido especifico.
Aperte o icone de exportagao .

Aperte a unidade externa pretendida para selecionar o caminho de exportagao

©® N o o

Aperte o icone de exportagao para confirmar e exportar imagens para a unidade
USB externa

9. Espere até que a exportagio esteja concluida e, em seguida, repita os passos
anteriores para exportar quaisquer planos focais adicionais.

Para ejetar a unidade externa: ver “7.12. Ejecdo da unidade USB externa” na pagina 71.

7.11.5. Eliminacao de pacientes histéricos
Para eliminar um paciente histérico:

Aperte o icone de lista de pacientes B na pagina inicial.

Aperte o icone de pacientes historicos £ para listar todos os pacientes historicos.
Aperte o paciente historico pretendido para o selecionar.

Aperte o icone de eliminar m para eliminar todos os dados/videos do paciente.

o > 0N~

Aperte o icone de confirmar 4 para eliminar o paciente selecionado.

Delete Patient?

(x]
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7.11.6. Analise dos parametros da incubadora
O Geri regista os parametros de temperatura e CO,, da incubadora, assim como quaisquer
alarmes de umidade e alarmes desencadeados pela abertura de tampas de cameras.

Para visualizar os parametros da incubadora: Aperte o icone de configuragoes m na
pagina inicial.

E apresentada a pagina de configuracées basicas da incubadora e do software, na aba de
parametros da incubadora (graficos). Os parametros sdo apresentados em formato grafico,
abrangendo as 24 horas anteriores.

Geri Incubator u

7.11.7. Exportacao dos parametros da incubadora e histérico de alarmes

O Geri exportara arquivos CSV para cada camara — especificando leituras de temperatura,
alarmes de CO,, alarme de umidade e alarme de abertura da tampa — durante os ultimos
30 dias.

Para exportar os parametros de incubacao:

1. Aperte o icone de configuragées E na pagina inicial. E apresentada a pagina de
configuragbes basicas da incubadora e do software, na aba de parametros da
incubadora.

2. Aperte o icone de exportagéo .
3. Selecione a localizagao da unidade externa.

4. Aperte o icone de exportagédo para confirmar e exportar os parametros para a
unidade USB externa.

Para ejetar a unidade externa: ver “7.12. Ejegédo da unidade USB externa”, na pagina 71.
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7.11.8. Exportacao de um pacote de diagnéstico
Para exportar um pacote de diagnéstico:

1. Aperte o icone de configuragdes B na pagina inicial. E apresentada a pagina de
configuragbes basicas da incubadora e do software, na aba de parametros da
incubadora.

2. Aperte oicone deinformacdes [@) para acessar a pagina de informagdes daincubadora.

3. Aperte oicone de exportagdo de pacotes de diagnostico . A pagina de diagnostico
é exibida.

4. Selecione a localizagido da unidade externa.

5. Aperte o icone de exportagdo ] para confirmar e exportar o pacote de diagnostico
para a unidade USB externa.

Para ejetar a unidade externa: ver “7.12. Ejecdo da unidade USB externa”, na pagina 71.

712. Ejecao da unidade USB externa

Para ejetar a unidade externa:

1. Aperte o icone de ejegao E A tela de ejegéo da unidade é exibida.
2. Selecione a unidade a ejetar.
3. Aperte o icone de ejegao u para confirmar.
4. Remova a unidade da porta USB.
7.13. Desligar

ADVERTENCIA:

= Nunca desligue um instrumento que contenha embriées em cultura em

qualquer uma das cameras.
A = Apos desligar o instrumento, remova os recipientes de dgua do Geri de cada
camera e aguarde a conclusdo do ciclo de expurgo. Em seguida, desligue o
instrumento de acordo com as instrugdes seguintes, antes de deixar todas as
tampas abertas, de forma a deixar secar e arrefecer o interior das cameras.

O computador do Geri devera ser corretamente encerrado antes de ser apertado o
interruptor liga/desliga localizado na parte traseira do instrumento

Para encerrar o computador:
1. Aperte o icone de configuragdes H na pagina inicial.
2. Aperte o icone de desligar . E exibida a pagina de confirmagao de encerramento.

3. Aperte o icone E4 para confirmar ou n para cancelar.

Apos a conclusdo do encerramento do computador e desligamento do tela, podera desligar o
Geri de forma segura, através do interruptor liga/desliga localizado na parte traseira do instrumento.
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7.14. Transferéncia do Geri para outro local

ADVERTENCIA:

Para minimizar o risco de leséo:
= né&o tente transportar o Geri sozinho; o peso do instrumento é de 40,35 kg.

= o Geri devera ser sempre transportado por dois individuos, de acordo com os
procedimentos adequados de levantamento e transporte seguro.

O Geri devera ser desligado antes da respectiva transferéncia (ver “7.13. Desligar” na pagina 71).

714.1. Bloqueio do sistema 6ptico para transporte

Antes de realizar a transferéncia do Geri para outro local, devera ativar o bloqueio do sistema
Optico para transporte, de forma a minimizar o movimento e evitar danificar o sistema 6ptico
interno.

Bloqugio do
sistema Optico __|
para transporte

Para ativar o bloqueio do sistema 6ptico para transporte: utilize uma chave Allen de
tamanho 4 para empurrar o bloqueio e girar um quarto de volta no sentido horario.

Para desativar o bloqueio do sistema oéptico para transporte: utilize uma chave Allen
de tamanho 4 para empurrar o bloqueio e girar um quarto de volta no sentido anti-horario.
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8. ALARMES E AVISOS

Sempre que um alarme ou aviso é ativado na pagina principal, a respectiva camera ¢é
destacada em vermelho, em caso de alarme @, ou amarelo, em caso de aviso @ Quando
o alarme ¢ ativado é emitido igualmente um alarme sonoro.

Geri Incubator

®

2014-02-13 20:25

O alarme ou aviso ativado é também destacado na tela da tampa da camera envolvida.

Samantha S
132156789-1-7

CRA §400°° B4

Sempre que um alarme ¢ ativado é também ativada a conexao ao alarme externo.
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8.1. Pagina de alarmes e avisos

A pagina de alarmes e avisos fornece informagdes adicionais, apresentando o status atual
dos alarmes e avisos de cada camera.

Geri Incubator

2 3 4 5 6
© @ @ ® @

13 Feb 2014 20:25

Caso um alarme ou aviso seja ativado, o icone de alarme . O alarme ou aviso ativo sera
destacado, sendo a respectiva camera destacada em vermelho, em caso de um alarme, ou
amarelo, em caso de um aviso. E ainda destacado o alarme ou aviso especifico.

Os alarmes ou avisos especificos sdo:

icone Descricdo

@A Alarme de temperatura (ver “8.3.1. Alarme de temperatura”, na pagina 76).

&A Alarme de protegéo térmica (ver “8.3.2. Alarme de protegéo térmica”, na pagina 77)

@A Alarme de gas (ver “8.3.3. Alarme de gas”, na pagina 77).

@A Alarme de umidade (ver “8.3.4 Alarme de umidade”, na pagina 78)

/s Alarme de tampa aberta (ver “8.3.5. Alarme de tampa aberta”, na pagina 79)
A Alarme de iluminacao da camera (ver “8.3.6. Alarme de iluminagéo da camera”,
Q na pagina 79)
A

Alarme de Assisténcia (ver “8.3.7. Alarme de assisténcia”, na pagina 79)

Aviso de captura de imagem desligada (ver “8.4.1. Aviso de captura de imagem

Nq desligada”, na pagina 80)
'T‘® Aviso de controlador de incubagao desligado (ver “8.4.2. Aviso de controlador de
x incubacao desligado”, na pagina 80)
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Aperte o icone do alarme ou aviso destacado para visualizar informagéo adicional.

8.2. Pagina do histérico de alarmes e avisos

O Geri regista e mantém um histérico de todos os alarmes e avisos.

Para acessar a pagina do histérico de alarmes e avisos: Aperte o icone de historico
de alarmes e avisos na pagina inicial.

Geri Incubator
s . o

Chamber 1
Chamber3.
Chambers.
Chambers
Chamber2

Chamber
Chambers
Chambers
Chamber 1
Chamber2

Chamber4
Chambers
Chamber3

Chamber3

BESIEIES SCVLIXTH

13 Feb 2018 20:25

Chamber1

Chamber 1

A pagina do historico de alarmes e avisos inclui uma descrigao resumida do alarme ou aviso
e, se relevante, as respectivas horas de inicio e final.
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8.3. Tipos de alarmes
8.3.1. Alarme de temperatura

O alarme de temperatura ¢ ativado sempre que a temperatura no interior da camera
(calculada ao longo de um periodo de dois minutos) se encontre fora do intervalo de + 0,4°C
relativamente a temperatura definida. A conexdo ao alarme externo & simultaneamente
ativada.

O alarme de temperatura ira cessar assim que a temperatura no interior da cAmera (calculada
ao longo de um periodo de dois minutos) regressar ao intervalo de + 0,35°C.

Quando o alarme de temperatura é ativado, é possivel silenciar temporariamente o alarme
sonoro, apertando o botdo multifuncional localizado na parte traseira da camera.

NOTA:
= O alarme continuara a ser apresentado na pagina inicial do Geri e na tela da tampa
da camera.

= O alarme de temperatura ¢ temporariamente desativado durante a inicializagdo do
Geri ou em caso de alteragdo de qualquer dos valores de temperatura definidos, de
forma a permitir o respectivo alcance no interior das cameras.
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8.3.2. Alarme de protecao térmica

O Geri encontra-se equipado com dois sistemas redundantes de controle da temperatura
de incubagdo, de forma a assegurar a manutengio da temperatura definida em caso de
defeito de um componente ou firmware de um dos sistemas.

O alarme de protegéo térmica é ativado em caso de defeito de um componente ou firmware
de um dos sistemas de aquecimento. A conexdo ao alarme externo é simultaneamente
ativada. O defeito € apresentada, embora a temperatura no interior da camera seja mantida,
de forma a permitir a reinicializagao do sistema de protecéo térmica. O alarme de protegéo
térmica ird cessar assim que o sistema tenha sido reinicializado.

Para reinicializar o sistema de protegéo térmica: desligue e volte a ligar o Geri (ver “7.13.
Desligar”, na pagina 71).

Quando o alarme de protecdo térmica é ativado, é possivel silenciar temporariamente o
alarme sonoro, apertando o botdo multifuncional localizado na parte traseira da camera.

NOTA: O alarme continuara a ser apresentado na pagina inicial do Geri e na tela da tampa
da camera.

ADVERTENCIA:
Nunca desligue um instrumento que contenha embriées em cultura em qualquer
uma das cameras.

8.3.3. Alarme de das

O alarme de gas ¢ ativado sempre que o nivel de CO, no interior da cAmera (calculado ao
longo de um periodo de dois minutos) se encontre fora do intervalo definido. A conexéo ao
alarme externo é simultaneamente ativada.

O alarme de gas ira cessar assim que o nivel de CO, (calculado ao longo de um periodo de
dois minutos) regressar ao intervalo especificado.
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Quando o alarme de gas ¢ ativado, ¢ possivel silenciar temporariamente o alarme sonoro,
apertando o botao multifuncional localizado na parte traseira da camera.

NOTA:

= O alarme continuara a ser apresentado na pagina inicial do Geri e na tela da tampa
da camera.

= Sempre que a tampa da camera é aberta, os niveis de CO, diminuem rapidamente
para valores inferiores ao limite inferior do intervalo especificado. Quando a tampa
da camera é fechada, o Geri inicia automaticamente uma operagdo de expurgo
do gas da camera, de forma a restabelecer os niveis de CO,. O alarme de gas &
temporariamente desativado durante este processo.

8.3.4. Alarme de umidade

Yy §370°°¢ v

O alarme de umidade ¢é ativado sempre que o nivel de umidade (calculado ao longo de um
periodo de dois minutos) for inferior ao limite inferior especificado. O alarme de umidade
ird desencadear um alarme sonoro local e ativar a conex&o ao alarme externo. Sera ainda
apresentado um indicador de alarme intermitente na pagina inicial do Geri e na tela da tampa
da camera.

O alarme de umidade ira cessar assim que o nivel de umidade (calculado ao longo de um
periodo de dois minutos) regressar ao intervalo especificado.

NOTA:

= O alarme de umidade é temporariamente desativado quando a tampa da incubadora
se encontra aberta.

* O alarme de umidade é temporariamente desativado durante a operagdo de expurgo
da camera.

= Quando o alarme de umidade ¢ ativado, é possivel silenciar o alarme sonoro durante
dois minutos através do botao multifuncional localizado na parte traseira da camera.

= O alarme continuara a ser apresentado na pagina inicial do Geri e na tela da tampa
da camera.

Os limites do alarme de umidade sdo apresentados na tabela seguinte. O alarme sera
ativado se a umidade relativa dentro da cdmera nao atingir os valores indicados:

Tempo: Relativamente ao final do ciclo de

Umidade relativa expurgo (fechamento da tampa da camera)

15% ao fim de duas horas

60% ao fim de quatro horas
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8.3.5. Alarme de tampa aberta

8400°¢ v

De forma a assegurar o funcionamento correto de uma camera, é necessario garantir que
a respectiva tampa se encontra corretamente fechada. O alarme de tampa aberta ¢ ativado
sempre que a tampa da camera nédo se encontre corretamente fechada durante um periodo
de tempo superior a um minuto. O alarme de tampa aberta ira cessar assim que a tampa
da camera se encontrar corretamente fechada (ver “7.5. Acessar uma camera”, na pagina
52). Se a tampa n&o tiver sido corretamente fechada, ¢ recomendado fechar e abrir a
tampa de forma adequada para permitir a expurgo da camera.

8.3.6. Alarme de iluminacao da camera

O alarme de iluminagédo da camera ¢ ativado em caso de defeito na iluminagdo LED que
ndo permita o respectivo desligamento. O alarme de iluminagédo da camera ird cessar assim
que a iluminagdo LED tenha sido desligada. Podera ser necessario desligar a camera para
resolver o problema (ver “4.4.4. Ligar/Desligar a camera”, na pagina 22).

Quando o alarme de iluminagdo da camera ¢ ativado, é possivel silenciar temporariamente
o alarme sonoro, apertando o botdo multifuncional localizado na parte traseira da camera.

NOTA: O alarme continuara a ser apresentado na pagina inicial do Geri e na tela da tampa
da camera.

8.3.7. Alarme de assisténcia

A

§400° v@§

O alarme de assisténcia é ativado em caso de ocorréncia de um defeito grave na camera. A
conexo ao alarme externo ¢ simultaneamente ativada. Desligue a camera (ver “4.4.4. Ligar/
Desligar a camera”, na pagina 22) e entre em contato com o seu representante local da
Genea Biomedx. O problema devera ser resolvido por um técnico qualificado.
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8.3.8. Alarme de interrupcao de alimentacao

Quando desligado, o Geri ¢ incapaz de manter a temperatura de incubagéo ou fluxo de gas
CO,. O alarme de interrupgao de alimentagdo ¢ ativado sempre que o Geri ¢ desligado
(sem que tenha sido seguido o procedimento correto de encerramento) ou em caso de
interrupgao no fornecimento de energia elétrica.

Para silenciar o alarme sonoro: aperte o botao de silenciamento do alarme ao lado da tomada
de alimentagao, na parte traseira do instrumento (ver “2.5. Parte traseira do instrumento”,
na pagina 5).

A conexdo ao alarme externo é ativada caso o instrumento ndo se encontre novamente
ligado dentro de aproximadamente 100 segundos. Este atraso na ativagéo do alarme externo
permite a interrupgdo temporaria do fornecimento de energia elétrica, o que podera ocorrer
numa instalagdo UPS.

O alarme de interrupgéo de alimentagéo ira cessar assim que o Geri se encontre novamente
ligado ou o fornecimento de energia elétrica tenha sido restabelecido.

Quando o Geri é desligado corretamente (ver “7.13. Desligar”, na pagina 71), o alarme
de interrupcdo de alimentagao é desativado.

8.4. Tipos de avisos
8.4.1. Aviso de captura de imagem desligada

Nd

O aviso de captura de imagem desligada é ativado em caso de qualquer problema relacionado
com a camera fotografica, incluindo problemas de comunicagéo ou defeito de qualquer dos
componentes da camera.

Dada a probabilidade de perda de imagens durante o periodo de defeito, deverdo ser
considerados métodos alternativos de analise do desenvolvimento embrionario.

8.4.2. Aviso de controlador da incubacao desligado

@
kN

O aviso de controlador da incubagéo desligado é ativado em caso de qualquer problema
de comunicagéo entre a camera e o computador central.

Uma vez que os niveis de temperatura e de CO, poderéo desviar-se dos valores definidos,
devera ser considerada a transferéncia dos embrides para uma outra camera.
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8.4.3. Outras mensagens de aviso

Séo ainda registradas e apresentadas na pagina do histérico de alarmes e avisos outras
mensagens de aviso ndo criticas (ver “8.2. Pagina do historico de alarmes e avisos” na pagina
75).

icone Mensagem de aviso Acéo sugerida

A Configuration has been reset, please
- check settings. (A configuragéo foi
reiniciada; verificar as configuragées)

Verifique e ajuste as configuragdes da
incubadora, se necessario.

Configuration has been recovered,
please check settings. (A configuragdo | Verifique e ajuste as configuracées da
foi recuperada; verificar as incubadora, se necessario.

configuragdes)

Volte a inserir os dados dos pacientes
em cada camera e reinicie a captura de
imagens.

Patient data has been cleared. (Os
dados dos pacientes foram eliminados)

Patient data has been recovered, please
check. (Os dados dos pacientes foram
recuperados; verificar)

A
B
A
-
A
B
E Instrument was powered up. N&o é necessaria qualquer agao.
A
)
A
5
A
)
A
B

Verificar que os dados dos pacientes em
cada cmera se encontram corretos.

(O instrumento foi ligado)

Image storage is almost full. (Memoria
de armazenamento de imagens quase
cheia)

Considere exportar e eliminar dados de
pacientes.

Alarm history has been reset.

o . Né&o é necessaria qualquer acéo.
(O histérico de alarmes foi reiniciado) quaiq ¢

Alarm history database failure, history
not available. (Falha da base de dados
do histérico de alarmes; histérico
indisponivel)

N&o é necessaria qualquer agao.

Oldest alarm entries have been removed.
(As entradas de alarmes antigos foram N&o é necessaria qualquer agao.
removidas)

Encoding engine busy, interface
@ performance may be degraded.
= (Mecanismo de codificagao ocupado; N&o é necessaria qualquer agao.
o desempenho da interface podera
encontrar-se comprometido)

® Configuragéo do aplicativo do

! . Né&o é necessaria qualquer agao.
o instrumento quaiq ¢
@ Fazer cépia de seguranca e apagar
= Armazenamento quase no limite os dados de pacientes historicos mais

antigos.
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9. ASSISTENCIA E MANUTENCAO
9.1. Substituicao do filtro

O filtro de cada camera devera ser substituido a cada 2 meses.

Ver “6. Sobre os acessorios”, na pagina 43, para informagdes sobre o filtro, e “3.4.6. Filtro
de gas”, na pagina 13, para instrugdes relativas a colocagao e remogéo do filtro.

9.2. Substituicao do recipiente de agua do Geri

O tempo de esvaziamento estimado para um recipiente de agua do Geri cheio (a partir do
nivel de enchimento maximo) é de 2 (duas) semanas.

Ver “56.2. Recipiente de agua Geri", na pagina 40, para informagdes sobre o recipiente de
agua, e “7.5.2. Colocagéo e remogéao do recipiente de agua do Geri", na pagina 54, para
instrucdes relativas a colocagéo e remogao do recipiente de agua.

9.3. Limpeza de rotina

E recomendada a descontaminagio das superficies do instrumento como uma das agées
da rotina de uso e de manutengdo. Contudo, a mesma deve ser realizada imediatamente
apods derramamentos do meio ou quando forem visiveis sinais de contaminagdo. A
descontaminagédo eficaz compreende a limpeza de sujidade visivel e a desinfecgdo, de
forma a remover todos os tipos de bactérias da superficie do instrumento (exceto esporos
bacterianos). Os procedimentos descritos a seguir sdo recomendados para os casos de
contaminagéo/sujidade 6bvia e foram validados por ter sido demonstrada a sua eficacia.

9.3.1. Limpeza da incubadora Geri

1. A limpeza deve ser realizada com o instrumento vazio (sem embrides e com a porta
de acesso aberta). Certifique-se de que ha iluminagédo adequada para visualizar as
areas contaminadas.

2. Remova a contaminagéo visivel com papel-toalha de baixa absorgdo umedecido
com agua de elevada pureza.

3. Umedeca outro papel-toalha com agua de elevada pureza e passe em todas as
superficies acessiveis do instrumento.

4. Repita os passos de limpeza, pelo menos, trés vezes ou até ndo serem visiveis
quaisquer residuos no papel-toalha. Utilize um novo papel-toalha para cada passo
de limpeza.

5. Se for determinado que o instrumento ndo se encontra visivelmente limpo
(incluindo com ampliagéo, se necessario), repita os passos 2 e 3 até que o
instrumento esteja visivelmente limpo.

6. Deixe a porta de acesso aberta e deixe passar 1 hora para a umidade desaparecer
e o instrumento estar aparentemente seco.

7. Prossiga para a desinfecgéo.
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9.3.2. Desinfeccao da Incubadora Geri

1. A desinfecgdo com o instrumento vazio (sem embrides e com a porta de acesso
aberta).

2. Umedega um papel-toalha de baixa absorgdo umedecido com uma solugéo de
limpeza clinicamente validada e aprovada pela FIV e passe-o em todas as superficies
acessiveis do instrumento.

3. Deixe a porta de acesso aberta e aguarde 1 hora para que os vapores do reagente
se dissipem e paregam visualmente secos.

NOTA: a solugéo de desinfecgao/limpeza tem de estar aprovada e validada pela FIV para a
poder utilizar na sua clinica. Uma solugao de desinfecgao/limpeza que se encontra aprovada
e validada pela FIV é o alcool isopropilico 70%. Esta solugao foi validada para limpeza e
desinfecgao nas Clinicas Genea, na Australia.

9.4. Manutencao anual
Para assegurar o desempenho ideal do Geri, € necessario proceder a uma inspegéo anual,
de forma a permitir a deteccéo precoce de possiveis anomalias.

A manutencgéo anual devera ser realizada por um técnico de assisténcia autorizado.

9.5. Descontaminacao

Caso seja necessario devolver o instrumento a Genea Biomedx para assisténcia, devera ser
realizada a respectiva descontaminagéo.

A descontaminacgéo devera ser realizada por um técnico de assisténcia autorizado ou por
um representante da Genea Biomedx.

9.6. Copias de seguranca e eliminacao de dados

Dependendo do nivel de uso do Geri, devem ser efetuadas copias de seguranga dos dados
para uma unidade USB externa e limpar os dados do disco rigido do Geri todos os meses
ou antes, se for necessario.

Ver “7.11.2. Exportagdo de videos na pagina de micropogos” na pagina 68, e “7.11.4.
Exportacdo de videos de pacientes historicos” na pagina 69, para mais informagdes ou
para exportar dados para uma unidade USB externa. Ver “7.11.5. Eliminagdo de pacientes
histéricos” na pagina 69, para mais informagdes ou eliminar dados do Geri.
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10. ESPECIFICACOES TECNICAS

10.1. Especificacoes do instrumento

Classificagao de acordo com a norma IEC 61010-1

Tipo de protecédo contra o choque elétrico

Seguranca elétrica 61010-1

Grau de protegéo contra a entrada de solidos IP2X

nocivos e agua

Especificacoes gerais

Fonte de alimentacéo 100-240 VAC

Frequéncia 50/60 Hz

Consumo de energia maximo 1200 VA

Classificagio elétrica 100-240V ~ 50/60 Hz 3,2-15 A
Classificagédo da conexdo do alarme 1A30VDC

Condigdes ambientais de operagao 18°C a 30°C

Instrugdes de armazenamento e transporte

Armazenar num local fresco e seco

Projetado e verificado de acordo com as
seguintes normas

Seguranca Elétrica 61010-1
Compatibilidade eletromagnética 61326-1
Desenvolvimento de software ISO 62304

Dimensoes Tampa fechada: 615 mm largura x 500 mm
altura X500 mm profundidade
Tampa aberta: 615 mm largura x 500 mm altura
x500 mm profundidade

Peso 40,35kg

Tipo de fornecimento de gas

Mistura de 6% de CO,, 5% de 02, 89% de
N, (ao nivel do mar) ou 6% de CO, de elevada
pureza em ar (tolerancias recomendadas de
+0,2%)

Presséo de fornecimento de gas

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

Capacidade da taxa de fluxo de gés

Minimo de 1080 ml/min por instrumento Geri

Exatidao da taxa de fluxo de gas

+15% do fluxo por camera

Capacidade de temperatura da cdmera

35°C a 40°C em incrementos de 0,1°C num
intervalo de temperatura ambiente de 20°C a
28°C. No valor definido de 37°C, o intervalo de
temperatura ambiente é aumentado para 18°C
a 30°C.

Exatidao da temperatura da camera

10,2°C no ponto de calibragao

Filtro

Filtros HEPA,; retém 99,97% de particulas >0,3 um

Tempo de restabelecimento da temperatura
apos a abertura/fechamento da tampa

<1 minuto

Tempo de restabelecimento do nivel de CO,

apos a abertura/fechamento da tampa

<3 minutos
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Tempo de restabelecimento do nivel de 4 horas
umidade apos a abertura/fechamento da tampa

Especificacoes da camera

Camera Camera CMOS monocromética de 2560 x
1928 pixels

Resolugao 2 pixels por um

lluminacgao (Geri) Uma luz LED laranja (691 nm, duragdo <0,005

segundos por imagem)

lluminacao (Geri+) Campo claro: Uma luz LED vermelha (630 nm,
duragédo <0,005 segundos por imagem)
Campo escuro: Multiplas luzes LED vermelhas
(630 nm, duragdo <0,009 segundos por
imagem)

Tempo de exposigao total (Geri) Exposigéo total a luz ~162 segundos por dia
por embrido

Tempo de exposicao total (Geri+) Exposicéo total a luz, incluindo campo claro
e campo escuro, ~203 segundos por dia por
embrido

10.2. Especificacoes dos consumiveis
10.2.1. Especifica¢oes da placa Geri

Material Poliestireno cristalino
Capacidade 16 micropogos por placa
Dimensdes dos micropogos Diametro da base: 430 um

Diametro do topo: 500 pm
Profundidade: 400 pm

10.2.2. Especificacdes do recipiente de Agua Geri

Material Poliestireno cristalino

Capacidade i. Volume até a linha maxima: 15,5 ml
ii. Volume entre as linhas min. e max.: 11,5 ml

10.3. Especificacoes dos acessorios
10.3.1. Especificagdes do filtro

Involucro Polipropileno

Membrana PTFE reforgado com PP

Diametro do poro 0,20 pm

Conectores Luer Lock de entrada e Luer Slip de saida
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10.4. Especificacoes dos sensores da camera

Capacidade dos sensores de
temperatura da camera

Sensores de temperatura por
camera

Os sensores de temperatura das cAmeras do Geri sdo
capazes de detetar temperaturas de 35°C a 42°C com
exatidao de 0,2°C.

Existem quatro sensores de temperatura incorporados em
cada camera do Geri (dois na tampa da camera e dois na
base da camera).

Capacidade do sensor de umidade
da camera

Cada camera encontra-se equipada com um sensor de
umidade com capacidade para detectar valores de UR de
0-100% com exatiddo de +6%.

Tempo de restabelecimento da
temperatura apos a abertura/
fechamento da tampa

A estabilidade da temperatura é assegurada por varios
elementos de aquecimento. O valor de temperatura
definido é restabelecido em menos de um minuto. Em
caso de defeito de um dos elementos de aquecimento,
a temperatura da camera € mantida pelos restantes
elementos.

Monitoramento da temperatura
da camera através de uma sonda
externa

E possivel realizar a medigéo da temperatura da

camera através de uma sonda externa, ligada a porta de
monitoramento externo da temperatura localizada na parte
traseira do instrumento (ver imagem abaixo).

Encontram-se disponiveis varios sensores Remotos PT 100

(PT100 Classe A para EN60751).

De forma a permitir a conexéo as portas de monitoramento,

os sensores deverdo encontrar-se em conformidade com as
seguintes especificagdes:

*=  Diametro maximo de 2,51 mm

= Comprimento minimo de 100 mm

* Distancia entre a zona de detecgéo e a extremidade
inferior a 15 mm da ponta.

Consulte www.omega.co.uk/pptst/PR-16.html.

Capacidade do sensor de CO, da
camera

O nivel de CO, é monitorizado através de um sensor NDIR
(sensor de infravermelho n&o dispersivo) com capacidade
para detectar valores de 0-20%. A exatiddo do sensor é
de £5% da leitura, embora a exatidao global se encontre
dependente de varios fatores, tais como a presséo
atmosférica, que podera alterar a concentragdo de CO,

no gas.
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Sensores CO, por camera Cada camera do Geri encontra-se equipada com um sensor
de COQ

Expurgo de gas apos a abertura/ Sempre que uma camera é aberta e fechada, ¢ iniciada

fechamento da tampa uma operagéo de expurgo de gas, de forma a acelerar o

processo de restabelecimento dos niveis de gas ideais no
interior da camera. Os niveis ideais deverio ser alcancados
em menos de trés minutos.

Monitoramento do nivel de CO, E possivel realizar a medigao do nivel de CO, através
da camera através de uma sonda de uma sonda externa, ligada a porta de monitoramento
externa externo de gas localizada na parte traseira do

instrumento (ver imagem abaixo).

Capacidade das cimeras Cada camera encontra-se equipada com uma camera
fotograficas fotografica de 5 megapixels, de forma a permitir a captura
de imagens dos embrides a intervalos de tempo definidos,
com resolugédo de 2 pixels por pm.
Séao capturadas imagens de até 11 planos focais de cada
embrido a cada cinco minutos.
A fonte de iluminacédo da cAmera emite luz de cor &mbar, com
comprimento de onda seguro para embrides, de 550 nm.

Cameras fotograficas por camera Uma
Gravagéao durante a abertura/ Nao existem sensores de introdugdo ou remogédo de uma
fechamento da tampa placa da camera, portanto, as imagens correspondentes

a uma sessdo de um paciente continuam a ser gravadas
mesmo que a placa seja removida (por exemplo, para a
substituicdo do meio).

Uma vez que a placa raramente é mantida fora da camera
durante um periodo de tempo superior a 5-10 minutos, a
remogao da placa ira resultar na perda de 1-2 imagens.
NOTA: Evite apertar o icone Parar gravagéo ao retirar
temporariamente uma placa

10.5. Vida util do instrumento

O tempo de vida util do instrumento é estimado em cinco anos. A Genea Biomedx nao
assume qualquer responsabilidade por este produto ao fim deste periodo.
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A
Acessorios,
filtro, 43
instrugoes de uso, 13
instalagéo, 13
remogéo, 13
substituigéo, 82
especificagdes, 85
armazenamento, 43
Ajuda. Ver Assisténcia técnica,
Alarmes e avisos,

conexdo do alarme. Ver Conexéo de
alarme externo,

pagina do histérico de alarmes e avisos,
75

pagina de alarmes e avisos, 74
alarme de iluminagdo da camera, 79
alarme de gas, 77

alarme de umidade, 78

aviso de captura de imagem desligada,
80

aviso de controlador da incubagéo
desligado, 80

alarme de tampa aberta, 79

alarme de interrupgéo de alimentacéao,
80

botdo de silenciamento do alarme de
perda de energia, 6

alarme de assisténcia, 79
alarme de temperatura, 76
alarme de protegéao térmica, 77
mensagens de aviso, 81
Assess 2.0. Ver Representante europeu
Geri Assess 2.0 autorizado, 6

B

Botao de alimentacao do PC, 7
Bloqueio 6ptico para transporte, 72
Botao multifuncional, 2

C
Camera,
acesso, 40
tela da tampa da camera, 4, 47
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pagina da camera, 55
especificagdes do sensor da camera,
86

icones 46

ligar/desligar, 22

alocagéo de pacientes, 50
Campo escuro,

alternancia entre campo claro e escuro,
65

Compatibilidade eletromagnética, 2
Consumiveis,
sobre, 2
Placa Geri,
sobre, 37
instrugdes de uso, 39
colocar numa camera, 53
colocar ovocitos ou embrides, 40
remover de uma camera, 53
remover ovocitos ou embrides, 40
armazenamento, 39
Recipiente de agua Geri,
substituigado do recipiente, 82
instrugdes de uso, 40
colocar numa camera, 54
remover, 54
armazenamento, 41
especificagdes, 85
Contato. Ver Fabricante,
Contraste da imagem. Ver

Imagens. Ver Z-Stack; Ver Definicoes
basicas de imagem; Ver Reproducéo;
Ver Gravagao de imagens,

D

Data e hora, 26

Configuracoes basicas de imagem, 32
alinhamento da camera, ajuste, 34
foco da camera, ajuste, 33
contraste da imagem, ajuste, 33

Definicoes de software, 15

Definicdo do valor de temperatura,
ajustar o valor definido, 18

Desligar, 71

Paciente,
adicionar dados do paciente, 48
alocar a uma camera, 50
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editar dados do paciente, 49 Geri,
exportar relatorios de pacientes, 70 consumiveis. Ver Consumiveis,
analise de embrides, 64 descricao, 3
analise de embrides de pacientes parte dianteira do instrumento, 4
historicos, 68 manuseio e instalagéo, 9
pagina inicial, 45
E elementos incluidos, 9
Tela de toque. Ver Geri; tela de toque, uso previsto, 3
Eeva, 49 vida util, 87
Embrides, transferéncia, 72
analise de pacientes histéricos 68 uso, 44
marcag&o de embrides, parametros, 25
na pagina da camera, 67 desligar, 71
na pagina de pogos, 66 preparagéo para uso, 44
Especificacdes técnicas, 84, 85 parte traseira do instrumento, 5
Exportacdo de dados, assisténcia e manutencgao, 82
pacote de diagnostico, 71 lados do instrumento, 7
parametros de incubagéo, 70 definigoes de software, 15
historico de alarmes de parametros de especificagdes técnicas, 84, 85

incubagao, 70

relatérios de pacientes, 70
Exportacao de imagens,

de pacientes historicos, 69

a partir da pagina de pogos, 67

tela de toque, 4

Gravacao de imagens,
desenvolvimento embrionario, 57
iniciar a gravagéao, 58
parar a gravagao, 61

F
H
Fabricante, 2 Hora, ajustar. Ver Data e hora,
Filtros de carvao,
Utilizar um filtro de carvao externo, 13 |

Filtro. Ver Acessorios; filtro; Ver também
Filtros de carvao,

Fonte de alimentacéo, 6

icones. Ver também Simbolos,
alarmes e avisos, 73
configuragdes basicas de imagem, 32
pagina da camera, 55
pagina de pogos, 62
marcacgéo de embrides, 67
pagina inicial, 45
configuragdes da incubadora e do
software, 16
mensagens de aviso, 81

Idioma, alteracao. Ver Localizagao,

monitoramento externo, 5 .

) - i Imagens com intervalo de tempo. Ver
filtro. Ver Acessorios; filtro, Reproducao; Ver Configuracées
mistura necessaria, 10 basicas de imagem:; Ver Gravacéo de
outras conexdes, 13 imagens; Ver z-stack,

fornecimento, 10

G

Gas,
conexdo a multiplos instrumentos, 12
localizagao da conexao, 6
conexao ao cilindro de gas, 11

recomendagdes para o regulador do
cilindro, 10
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Imagens. Ver z-stack; Ver Configuracoes
basicas de imagem; Ver Reproducéo;
Ver Gravagao de imagens,
Instrucoes de seguranca, 3
Instrumento Geri+, 3
Inseminacao,
ajuste da data ou hora, 57
estimativa, tempo 57
Instalacao,
instalagado e manutencgéo, 2
instalagdo e configuragao, 9
lista de verificagdo da instalacao
e configuracéo, 35

L

Conexao de alarme externo, 6, 14
Ligar, 15

Ligar o instrumento. Ver Ligar,
Localizacao, 27

M
Material perigoso, 1

Monitoramento externo da temperatura,
6

Monitoramento da temperatura.
Ver Monitoramento externo da
temperatura,

Mover o Geri. Ver Geri; Transferéncia para
outro local,

P
Parametros da incubadora,
acessar, 17
Parametros da incubadora (formato
grafico),
acessar, 17
exportar, 70
rever, 69
Parametros do instrumento, 25

Poco. Ver Consumiveis; Placa Geri,
Transferéncia do Geri. Ver Geri;
Transferéncia para outro local,

Poco,
pagina de pogos, 62
deslocacéo entre os pogos da placa,
65

R
Representante europeu autorizado, 2
Reproduciéo,
reproducédo da imagem, 64
ampliagdo da imagem, 64
rever imagens, 64

S

Seguranca elétrica, 1

Sensor, CO2. Ver Calibracao,

Simbolos. Ver também icones,
rétulo da embalagem, XllI, 36

Assisténcia técnica, 2

T
Tipo de ciclo,
adicionar um novo tipo de ciclo, 24
atribuir um tipo de ciclo, 57
tipos de ciclo predefinidos, 24
editar um tipo de ciclo, 25
parametros, 24
Tomada de alimentacéo. Ver Fonte de
alimentacao,
Transportar o Geri. Ver Geri; Transferéncia
para outro local,

U
Unidade externa. Ver Unidade USB,
Unidade USB,
ejetar, 71
preparar o Geri para uso, 44
porta USB, 7

Vv

Valor definido para o intervalo de CO,
alteracao dos valores definidos, 20

Valor de referéncia de CO,: 29
calibragéao, 29
manutencgao, 31

Z
Z-stack,
definigdes (plano focal), 23
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