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1 Introduzione

Questo manuale dell'utente fornisce informazioni su come utilizzare I'incubatore EmbryoScope
Flex.

L'utente finale & caldamente invitato a seguire attentamente lo schema delineato nella sezione
intitolata Assistenza e manutenzione programmata per garantire un funzionamento impeccabile
dell'incubatore.

L'incubatore EmbryoScope Flex é un dispositivo medicale che deve essere utilizzato da personale
addestrato nel rispetto delle istruzioni contenute nel presente manuale dell'utente. Gli utenti
devono essere qualificati ad azionare il dispositivo e a eseguire le procedure associate al suo
utilizzo, in conformita agli standard di qualificazione locali.

Il prodotto & conforme ai requisiti delle norme UL 60601-1 12 edizione e IEC 60601-1:2012; classe
[, equivalente tipo B. L'incubatore EmbryoScope Flex € idoneo al funzionamento ininterrotto.

e L'incubatore EmbryoScope Flex e i relativi accessori sono conformi ai requisiti del
Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medicali, classificati come classe lla.

e Conforme alla norma ANSI/AAMI ES 60601-1:2005 + Al + A2.

e Certificazione CAN/CSA - C22.2 n. 60601-1:R2013 addendum.
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1.1 Avvisi, restrizioni e garanzia limitata

Prima di utilizzare I'incubatore, gli utenti devono leggere e comprendere il presente manuale
dell'utente e rispettare le istruzioni di sicurezza.

RESTRIZIONI D'USO

¢ L'incubatore EmbryoScope Flex puo essere utilizzato esclusivamente da persone che
sono state formate per il suo utilizzo da una persona certificata da Vitrolife.

e L'incubatore EmbryoScope Flex pud essere utilizzato esclusivamente con piastre per
coltura EmbryoSlide Flex sterili e monouso, prodotte e vendute da Vitrolife.

e Le piastre per coltura EmbryoSlide Flex non possono essere riutilizzate.

e Le piastre per coltura EmbryoSlide Flex devono essere coperte con un coperchio sterile
prima dell'inserimento nell'incubatore EmbryoScope Flex.

e L'incubatore EmbryoScope Flex non puo essere utilizzato in ambienti umidi.
Nell'incubatore o in prossimita dello stesso non possono essere utilizzati fluidi diversi dal
terreno di coltura, dall'olio e dagli agenti detergenti specificati nel presente manuale
dell'utente.

¢ Non coprire mai, in tutto o in parte, i fori di ventilazione sul retro dell'incubatore in quanto
potrebbe causarne il surriscaldamento.

e Gli utenti devono contattare immediatamente Vitrolife per segnalare eventuali incidenti
e/o lesioni alla paziente all'operatore o al personale addetto alla manutenzione verificatisi
in seguito all'utilizzo dell'incubatore EmbryoScope Flex. Qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione all'incubatore deve essere segnalato all'autorita competente dello
Stato membro in cui ha sede ['utilizzatore.

e Qualora si verificasse un incidente durante l'uso dell'incubatore EmbryoScope Flex,
interrompere I'utilizzo dell'incubatore finché non sia stato controllato da una persona
certificata da Vitrolife.
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AVVISO

¢ L'incubatore EmbryoScope Flex include parti mobili con arresti di sicurezza. Non tentare
di bloccare i sensori di sicurezza. Se i sensori di sicurezza sono bloccati, I'inserimento di
un dito o una mano nell'incubatore mentre & acceso € pericoloso e puo provocare lesioni.

e Per evitare il rischio di scosse elettriche, l'incubatore deve essere collegato
esclusivamente a una rete di alimentazione con un collegamento a terra di protezione.

e Non devono essere utilizzati cavi di alimentazione staccabili con specifiche elettriche
inadeguate. Per specifiche relative all'alimentazione elettrica, vedere la sezione 10.

¢ L'incubatore deve essere posizionato in modo da consentire all'operatore di
accendere/spegnere l'interruttore principale sul retro dell'incubatore.

e Apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili e mobili possono influire sul
funzionamento dell'incubatore EmbryoScope Flex.

¢ Se l'incubatore viene utilizzato in modo diverso da quello specificato da Vitrolife, la
protezione contro i pericoli fornita dall'incubatore potrebbe essere compromessa.

¢ L'incubatore EmbryoScope Flex non e idoneo all'utilizzo in presenza di una miscela di
anestetico infiammabile e aria, ossigeno o protossido di azoto.

e E responsabilita dell'utente accertarsi del corretto funzionamento dell'incubatore
EmbryoScope Flex eseguendo controlli di qualita sui livelli di temperatura, di CO; e di O.*
ogni due settimane.

* Solo nel caso in cui la clinica preveda l'incubazione con concentrazione di O; ridotta.

¢ Durante l'avvio iniziale e dopo lo spegnimento dell'incubatore, convalidare sempre i livelli
di gas e temperatura utilizzando dispositivi di convalida esterni e calibrati, come descritto
nel presente manuale dell'utente. NON fare affidamento esclusivamente sui valori
visualizzati sullo schermo dell'incubatore.
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INSTALLAZIONE E ASSISTENZA

L'installazione e gli interventi di assistenza sull'incubatore EmbryoScope Flex possono
essere eseguiti esclusivamente da una persona certificata da Vitrolife. L'incubatore
EmbryoScope Flex deve rimanere nella posizione in cui € stato installato. Se l'incubatore
EmbryoScope Flex viene scollegato e/o spostato senza la supervisione di una persona
certificata da Vitrolife, I'incubatore non sara piu approvato per l'uso clinico e la garanzia
potrebbe essere annullata.

Se l'incubatore EmbryoScope Flex o i relativi componenti vengono modificati, una
persona certificata da Vitrolife deve condurre un'ispezione e i test appropriati per
garantirne l'uso sicuro.

Durante la pulizia e la disinfezione dell'incubatore EmbryoScope Flex, utilizzare sempre
gli agenti chimici indicati nella sezione 5 del presente manuale dell'utente.

TRASPORTO E RICOLLOCAZIONE DELL'INCUBATORE EMBRYOSCOPE FLEX

Fintanto che si trova ancora nelle scatole di spedizione, I'incubatore EmbryoScope Flex
deve essere spostato unicamente per mezzo di un carrello elevatore o un sollevatore per
pallet. NON aprire le scatole di spedizione senza la presenza di una persona certificata
da Vitrolife.

Una volta tirato fuori dalla confezione, l'incubatore EmbryoScope Flex deve essere
spostato solo da due persone che osservino le indicazioni contenute in questo manuale
dell'utente ed esclusivamente sotto la supervisione di una persona certificata da Vitrolife
(vedere la sezione 2.2.1).

COLLEGAMENTO AD APPARECCHIATURE ESTERNE
(EN 60601-1 APPARECCHIATURE ELETTROMEDICALI - PARTE 1)

Le apparecchiature esterne destinate a essere collegate a un'entrata o0 a un'uscita di
segnale o ad altri connettori devono essere conformi alla norma IEC pertinente (ovvero
EN 60601-1:2006 — Parte 1 per le apparecchiature elettromedicali). Inoltre, tutte queste
combinazioni (sistemi) devono essere conformi alla norma EN 60601-1:2015 — Parte 2,
Requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali. Le apparecchiature
non conformi alla norma EN 60601-1:2006 — Parte 1 devono essere mantenute
all'esterno dell'ambiente del paziente, ovvero ad almeno 1,5 m dal paziente o
dall'apparecchiatura collegata al paziente.

Chiunque colleghi apparecchiature esterne a un‘entrata o un‘uscita di segnale o ad altri
connettori forma un sistema ed é pertanto responsabile di garantire che tale sistema sia
conforme ai requisiti della norma EN 60601-1:2006 — Parte 1. In caso di dubbio,
contattare un tecnico medico qualificato o il rappresentante locale.
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COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

L'incubatore EmbryoScope Flex e stato testato e dichiarato conforme ai limiti previsti per i
dispositivi medicali dalla norma IEC 60601-1-2 edizione 4.0 per la compatibilita
elettromagnetica. Tali limiti sono studiati per garantire una protezione ragionevole contro
le interferenze dannose in una tipica installazione medicale.

L’osservanza della norma IEC 60601-1-2 edizione 4.0 assicura la compatibilita, quando
l'incubatore EmbryoScope Flex é posizionato a una distanza minima dagli strumenti
circostanti. Se lI'incubatore EmbryoScope Flex é collocato vicino ad altri strumenti, &
necessario verificare che le prestazioni di tutti gli strumenti non ne vengano influenzate.

L'incubatore EmbryoScope Flex genera, utilizza ed € in grado di emettere energia in
radiofrequenza e, se non installato e utilizzato in conformita alle istruzioni, pud provocare
interferenze dannose ad altri strumenti situati nelle vicinanze. Tuttavia, non & possibile
garantire che non si verifichi alcuna interferenza in una determinata installazione. Se
l'incubatore causa interferenze dannose ad altri strumenti, che possono essere
determinate con lo spegnimento e l'accensione dell'incubatore, l'utente é invitato a
cercare di correggere l'interferenza con una o piu delle seguenti misure:

a) Riorientare o riposizionare lo strumento ricevente.

b) Aumentare la distanza tra gli strumenti.

c) Collegare l'incubatore a una presa di corrente su un circuito diverso da quello a cui
sono collegati gli altri strumenti.

Consultare il produttore, il suo rappresentante o il rivenditore per ricevere assistenza.

AVWVISO

L’'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati, ad eccezione di
trasduttori e cavi venduti dal produttore del sistema come ricambi per componenti interni,
potrebbe portare a emissioni maggiori 0 a una minore immunita dell’apparecchiatura o
del sistema.

L'incubatore EmbryoScope Flex non deve essere utilizzato accanto o sopra ad altra
apparecchiatura. Se é necessario utilizzarlo accanto o sopra ad altra apparecchiatura, si
deve controllare I'incubatore per verificare che funzioni normalmente nella configurazione
in cui verra utilizzato.

RISERVATEZZA

Tutti i numeri di identificazione, i nomi e i dati terapeutici presentati in questo manuale
sono fittizi.
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GARANZIA LIMITATA

Vitrolife garantisce che l'incubatore EmbryoScope Flex sara privo di difetti di materiali e
manodopera per un periodo di un (1) anno a partire dalla data della prima installazione.

La garanzia limitata risultera immediatamente invalidata qualora l'installazione, l'assistenza,
la riparazione o il trasferimento dell'incubatore venissero eseguiti da personale non
certificato da Vitrolife.

La garanzia limitata non si applica agli eventuali danni derivanti da:

a) mancata esecuzione della manutenzione ordinaria secondo quanto definito nel
presente manuale dell'utente;

b) incidenti, abusi, usi impropri o applicazioni improprie dell'incubatore;

c) utilizzi e operazioni che non sono conformi alle istruzioni fornite nel presente manuale
dell'utente;

d) normale usura.

RACCOMANDAZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA INFORMATICA

Gli utenti sono avvisati in merito e tenuti ad adottare le misure seguenti per ridurre il
rischio di sicurezza informatica, al fine di garantire il funzionamento del dispositivo
secondo le specifiche di progetto nell'ambiente utente previsto:

o Assicurare che il personale sia correttamente formato in merito alla sicurezza
informatica;
o Impedire l'accesso fisico alle apparecchiature da parte di utenti non autorizzati.

Gli utenti devono informare Vitrolife A/S senza indugio non appena vengano a
conoscenza di un incidente di vulnerabilita per la sicurezza informatica o di qualsiasi
evento di sicurezza sospetto.

Per informazioni dettagliate su come ridurre il rischio correlato alla sicurezza informatica,
consultare la guida separata su questo argomento fornita da Vitrolife.

1.2 Uso previsto

L'uso previsto dellincubatore EmbryoScope Flex é fornire un ambiente con temperatura e concentrazioni
di gas controllate (CO- e opzionalmente O,) per la coltura di gameti e/o embrioni, e acquisire
immagini di questi ultimi durante l'incubazione.

-10 -
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1.3 Utenti previsti

Embriologi, altro personale di laboratorio e staff clinico presso le strutture per la IVF, formati da
istruttori certificati da Vitrolife A/S.

1.4 Benefici clinici
¢ Miglioramento dello sviluppo embrionale

o Aumento del tasso di impianto e di gravidanza
¢ Riduzione del tasso di interruzione di gravidanza.

1.5 Soluzioni proposte

Per dettagli riguardanti le anomalie e le limitazioni conosciute del software e per le soluzioni
proposte, fare riferimento all’apposita dispensa separata fornita da Vitrolife.

-11 -
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2 Presentazione generale dell'incubatore
EmbryoScope Flex

L'incubatore EmbryoScope Flex € un incubatore tri-gas che acquisisce una serie di misure
automatiche sui singoli embrioni durante il loro sviluppo. Le misure includono: microscopia time-
lapse a piani focali multipli e registrazione delle condizioni di incubazione. Unita di elaborazione
separate permettono di controllare I'ambiente di incubazione e l'acquisizione dei dati per garantire
un funzionamento sicuro e affidabile.

Retro dell'incubatore:

Interruttore alimentazione elettrica,
ingresso alimentazione elettrica, ingressi
gas, collegamento all'allarme esterno,
collegamento Ethernet, collegamento
USB e collegamento a sistema di
Accesso a pulsante reset, registrazione esterno

filtro VOC HEPA, indicatori
LED e connettore USB per
accedere ad es. ai dati di
registro del sistema

Coperchio di servizio:

Schermo
incubatore

Schermo PC

Coperchio della porta di
campionamento gas

Pulsante di apertura della
Pulsante di sblocco porta di caricamento
di emergenza

Porta di caricamento

-12 -
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2.1 Presentazione generale delle funzioni nell'incubatore
EmbryoScope Flex

L'incubatore EmbryoScope Flex e costituito da due sistemi separati: un sistema per il computer e il
microscopio, che controlla I'acquisizione dell'immagine, e un sistema del gas e della temperatura,
che controlla le condizioni di incubazione.

Filtro VOC HEPA

Componenti del

o flusso di gas
llluminazione a LED
del microscopio
Camera di
incubazione
Unita microscopio/
fotocamera )
Porta di
caricamento

| componenti blu nell'illustrazione sopra rappresentano il sistema del gas e della temperatura
dell'incubatore. Questi componenti mantengono le concentrazioni di gas auspicate all'interno della
camera di incubazione. Il gas viene fatto circolare in un filtro VOC HEPA prima di entrare nella
camera di incubazione. Lo stesso sistema inoltre controlla le condizioni della temperatura
allinterno della camera di incubazione.

Gli embrioni che vengono incubati si trovano nella piastra per coltura EmbryoSlide Flex all'interno
della camera di incubazione. Il portapiastra per coltura nella camera di incubazione ha forma
discoidale e una capacita massima di 24 piastre per coltura EmbryoSlide Flex.

-13 -
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Il microscopio integrato € un'unita separata, all'esterno della camera di incubazione. |l microscopio
consiste di un'unita di illuminazione a LED e di un'unita microscopio/fotocamera. La configurazione
corrisponde a un microscopio invertito tradizionale, in cui gli embrioni esaminati sono illuminati
dall'alto e osservati attraverso un obiettivo posizionato al di sotto di essi.

Durante l'acquisizione dell'immagine, ogni piastra per coltura posizionata sul portapiastra viene
fatta ruotare dal sistema del microscopio e vengono acquisiti gli stack di immagini da tutti i singoli
embrioni in ciascuna piastra per coltura. Durante questo processo, gli embrioni restano in un
ambiente di incubazione indisturbato.

llluminazione
a LED del
microscopio

Unita microscopio/
fotocamera

Portapiastra
per coltura

Le piastre per coltura sono collocate sul relativo portapiastra nell'incubatore EmbryoScope Flex. Il
portapiastra per coltura &€ una struttura a sandwich controllata da un termostato. Il portapiastra
fornisce il trasferimento diretto del calore alla piastra per coltura EmbryoSlide Flex e sposta
automaticamente le piastre per coltura dalla posizione di caricamento alla posizione della
fotocamera durante I'imaging time-lapse.

-14 -
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Le condizioni di incubazione all'interno della camera di incubazione non sono interessate dalle
aperture della porta di caricamento. La cornice rimovibile che circonda la piastra per coltura in
posizione di caricamento unitamente alle partizioni fisse tra le piastre per coltura schermano le
piastre contenute nell'incubatore dalle condizioni atmosferiche esterne.

Partizioni tra le Cornice rimovibile
piastre per coltura

2.1.1 Sistemadi etichettatura con codice a barre

Al fine di utilizzare le etichette con codici a barre, I'operatore le deve stampare da EmbryoViewer e
applicarle nell'area designata sulla piastra per coltura (vedere anche il manuale dell'utente per le
piastre per coltura EmbryoSlide Flex).

Le informazioni contenute nel codice a barre vengono visualizzate nell'area Identification
(Identificazione) dello schermo PC quando viene inserita una nuova piastra per coltura:

ldentification

Mara
Abrahams

Treatment 1
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2.2 Installazione e condizioni necessarie

L'incubatore deve essere configurato in conformita alla lista di controllo per l'installazione. Non
deve essere spostato o scollegato da persone non certificate da Vitrolife (vedere la sezione 2.2.1
per informazioni su come spostare l'incubatore).

Requisiti di installazione:

Camera bianca con una temperatura stabile compresa tra 20 °C e 28 °C.

Superficie stabile. L'ingombro del dispositivo & di approssimativamente 0,6 m x 0,6 m. Lo
spazio necessario sul banco da laboratorio &€ uguale a quello dell'ingombro, calcolando
almeno 22,5 cm su ogni lato del dispositivo per consentire di effettuare le operazioni di
manutenzione. Inoltre, & necessaria una distanza minima di 22,5 cm tra l'incubatore
EmbryoScope Flex e gli altri dispositivi posizionati sullo stesso banco.

Cavo in dotazione, provvisto di messa a terra e conforme alla normativa locale.
Alimentazione di gas CO, con regolatore di pressione in grado di fornire una portata costante
di CO, compresa tra 0,6 bar e 1 bar al di sopra della pressione ambiente.
Alimentazione di gas N, con regolatore di pressione in grado di fornire una portata costante
di N> compresa tra 0,6 e 1 bar al di sopra della pressione ambiente (richiesto unicamente in
caso di incubazione a concentrazione O ridotta).
Le apparecchiature elettromedicali richiedono speciali precauzioni relative alla compatibilita
elettromagnetica e devono essere installate e messe in servizio in conformita alle informazioni
fornite in materia di compatibilita elettromagnetica.

NOTA

Nella camera di incubazione non sono realizzati impianti di raffreddamento. La
temperatura di incubazione sara sempre superiore alla temperatura ambiente. Se la
temperatura supera i limiti specificati, la temperatura all'interno della camera di
incubazione puo superare il set point.

Nonostante non sia obbligatorio, si consiglia vivamente di collegare l'incubatore a un
gruppo di continuita con messa a terra per garantire condizioni di funzionamento stabili
anche in caso di interruzione della corrente. Tutti i gruppi di continuita collegati
allincubatore EmbryoScope Flex devono essere conformi alle seguenti direttive e norme
armonizzate:

o Direttiva sulla bassa tensione 2014/35/EU

o Direttiva sulla compatibilita elettromagnetica 2014/30/EU

o EN 62040-1:2009 Sistemi statici di continuita (UPS) - Parte 1: Prescrizioni generali e
di sicurezza per UPS

o EN 62040-2:2006 Sistemi statici di continuita (UPS) - Parte 2: prescrizioni per la
compatibilita elettromagnetica (EMC).

Per ulteriori dettagli su come installare l'incubatore, fare riferimento al manuale dal titolo Planned
service and maintenance (Assistenza e manutenzione pianificate) (solo in inglese).
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2.2.1 Trasporto e ricollocazione dell'incubatore EmbryoScope Flex

L'incubatore EmbryoScope Flex deve essere spostato da due persone situate ognuna su ciascun
lato dell'incubatore. Posizionare una mano sotto il lato dell'incubatore e l'altra a sostenere la parte
anteriore dell'incubatore come illustrato di seguito:

//’/ I ~
\Jf

TRASPORTO E RICOLLOCAZIONE DELL'INCUBATORE EMBRYOSCOPE FLEX

¢ Fintanto che si trova ancora nelle scatole di spedizione, l'incubatore EmbryoScope Flex
deve essere spostato unicamente per mezzo di un carrello elevatore o un sollevatore per
pallet. NON aprire le scatole di spedizione senza la presenza di una persona certificata
da Vitrolife.

¢ Una volta tirato fuori dalla confezione, l'incubatore EmbryoScope Flex deve essere
spostato solo da due persone che osservino le indicazioni contenute in questo manuale
dell'utente ed esclusivamente sotto la supervisione di una persona certificata da Vitrolife.
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2.3 Avvio dell'incubatore EmbryoScope Flex

Per avviare l'incubatore EmbryoScope Flex (ad esempio dopo la manutenzione o la pulizia),
premere l'interruttore principale verde sul retro. L'incubatore e il PC integrato si avvieranno
automaticamente.

Dopo uno spegnimento completo e durante la prima installazione, I'incubatore EmbryoScope Flex
deve essere acceso almeno tre ore prima dell'uso per garantire I'equilibrio della temperatura in
tutto l'incubatore. Assicurarsi che l'incubatore EmbryoScope Flex disponga di un collegamento a
terra attraverso il connettore di alimentazione, che i collegamenti del gas non presentino perdite e
che le bombole del gas siano piene.

E necessario utilizzare un regolatore del gas per ridurre la pressione nei tubi dei gas CO2 e N2
connessi a un livello compreso tra 0,6 bar e 1,0 bar al di sopra della pressione ambiente.

2.4 Spegnimento dell'incubatore EmbryoScope Flex e
rimozione di tutte le piastre per coltura

NOTA

e In caso di emergenza, seguire la procedura descritta nella sezione 9.

Per spegnere l'incubatore EmbryoScope Flex e rimuovere tutte le piastre per coltura (ad es., per
interventi di assistenza o pulizia), procedere come descritto di seguito.

1. Sulla schermata iniziale del PC, premere l'icona delle impostazioni e selezionare
Shutdown (Spegnimento).

2. Selezionare Remove all culture dishes and shut down (Rimozione di tutte le piastre per
coltura e spegnimento) e premere OK. La prima piastra per coltura viene spostata verso la
porta di caricamento che é sbloccata.

3. Aprire la porta di caricamento e rimuovere la piastra per coltura disponibile.

4. Chiudere la porta di caricamento e confermare di aver rimosso la piastra per coltura.

5. Continuare cosi fino alla rimozione di tutte le piastre per coltura dall'incubatore.

6. Selezionare Shut down computer (Spegnimento computer).

7. Per spegnere completamente l'incubatore, utilizzare l'interruttore di alimentazione
principale situato sul retro.
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2.5 Riavvio del PC integrato

Se si verifica un errore irreversibile, viene visualizzato un messaggio di errore sullo schermo e il
PC integrato si riavvia automaticamente quando l'utente fa clic su OK.

Per riavviare manualmente il PC:

1. Aprire il coperchio posto nella parte superiore dell'incubatore.

2. Utilizzare un oggetto appuntito come una matita 0 una penna per premere il piccolo
pulsante rosso presente sotto al coperchio di servizio:

Pulsante di reset
del PC

Il PC adesso si spegnera.

3. Premere nuovamente il piccolo pulsante rosso per riavviare il PC.
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3 Connessioni ai sistemi di supporto

Diversi connettori e prese si trovano nella parte posteriore dell'incubatore EmbryoScope Flex.
Questi devono essere utilizzati esclusivamente da persone certificate da Vitrolife per verificare i
collegamenti pertinenti durante l'installazione. Gli operatori non devono mai utilizzare o collegare
tubi/cavi allincubatore senza supervisione.

Interruttore di
alimentazione principale
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Connessione per il sistema

Ingresso Ingresso C?:i?:: est_err?(.) per la .raccolta dei
alimentazione CO2 Ethernet dati di incubazione Collecamento
principale  |ngresso N2  Etichetta delle Connessione del?'allarme
informazioni  USB esterno

sul prodotto
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Inoltre, sotto al coperchio di servizio nella parte superiore dell'incubatore, & disponibile una porta
USB che la clinica puo utilizzare per esportare i referti mensili dell'incubazione:

Porta USB
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3.1 Gas

L'alimentazione di CO, e N, deve essere collegata e fissata, attraverso gli appositi ingressi
etichettati, da una persona certificata da Vitrolife.

I tubi flessibili di collegamento del gas sono dotati di raccordi rapidi per evitare che il manicotto
della CO; venga collegato all'ingresso di N; e vice versa. | raccordi sono dotati di valvola di

chiusura automatica che viene attivata quando vengono staccati dall'ingresso sul retro
dell'incubatore EmbryoScope Flex.

NOTA

Due cartucce filtro HEPA proteggono le valvole sensibili all'interno dell'incubatore
EmbryoScope Flex da eventuali particelle nel flusso d'aria.
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3.2 ES server

L'incubatore EmbryoScope Flex deve essere collegato a un ES server. Il collegamento avviene
tramite cavo Ethernet e richiede una speciale configurazione, che deve essere eseguita da una
persona certificata da Vitrolife. L'incubatore non puo essere collegato direttamente a un
gateway/ISP Internet.

Se il collegamento al server si interrompe fare clic sull'icona delle impostazioni H per aprire la
schermata Settings (Impostazioni). Quindi premere la cornice rossa in Server Connection
(Connessione al server).

Settings

Server Connection Exposure Time

Server /\
127.0.0.1 11
11.0ms

hVd

Instrument

English [UK]

Maintenance Shutdown

Una volta ristabilito il collegamento con il server, la cornice rossa diventera verde.

Server Connection

Server

127.0.0.1

V Status
Connected to server
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3.3 Uscita allarme esterno

Quando viene stabilito il collegamento tra l'incubatore EmbryoScope Flex e il sistema d'allarme
interno della clinica, questo deve essere supervisionato da una persona certificata da Vitrolife. Il
collegamento deve essere accuratamente testato in collaborazione con il personale qualificato a
far funzionare il sistema di allarme interno per garantire che tutti i segnali di allarme provenienti
dall'incubatore EmbryoScope Flex siano registrati correttamente dal sistema di allarme della
clinica.

Per una descrizione dettagliata su come collegarsi a un sistema di allarme esterno, vedere la
sezione 8.10.

3.4 Dati dell'incubatore

L'incubatore EmbryoScope Flex & predisposto per il collegamento a un sistema di registrazione
esterno che ne monitora il funzionamento. Le condizioni di incubazione registrate dall'incubatore
vengono inviate al sistema interno.

3.5 Connessioni USB

Il pannello posteriore e il pannello sotto al coperchio di servizio nella parte superiore dell'incubatore
EmbryoScope Flex contengono ciascuno una porta USB.

La porta USB sul pannello posteriore deve essere utilizzata esclusivamente da persone certificate
da Vitrolife, ad esempio per estrarre i dati per il team di supporto Vitrolife.

La porta USB sotto al coperchio di servizio pud essere utilizzata dalla clinica per esportare i referti
mensili dell'incubazione (vedere la sezione 13.2.2).
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4 Utilizzo dell'incubatore EmbryoScope Flex

L'incubatore EmbryoScope Flex e controllato attraverso due schermi:

¢ |l piccolo schermo dell'incubatore su cui I'operatore controlla le condizioni di incubazione,
cioé temperatura, concentrazione di CO- e O,.

o Lo schermo grande del PC su cui l'operatore aggiunge o rimuove le piastre per coltura e da
cui vengono controllate le funzioni di acquisizione dei dati, i motori, le fotocamere, ecc.

Schermo

incubatore
Schermo PC

4.1 Lo schermo dell'incubatore

Il piccolo schermo dell'incubatore controlla le condizioni di incubazione all'interno dell'incubatore.
Lo schermo dell'incubatore viene utilizzato per:

e Controllare una serie di condizioni di incubazione: temperatura corrente, concentrazione di
CO. e concentrazione di O2

¢ Madificare il set point delle singole condizioni di incubazione (vedere le sezioni 4.1.4.1 e
4.1.5.1)

e Convalidare le singole condizioni di incubazione e calibrare l'incubatore EmbryoScope Flex
(vedere le sezioni 4.1.4.2 e 4.1.5.3)

e Attivare/disattivare la regolazione di O, (vedere la sezione 4.1.6.1)

e Mettere in pausa gli allarmi acustici di avviso emessi dall'incubatore EmbryoScope Flex
(vedere le sezioni 8 e 8.2).
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4.1.1 Navigazione sullo schermo dell'incubatore

Quando l'incubatore sta funzionando normalmente, € aperta la schermata iniziale. Questa
schermata visualizza le condizioni di incubazione correnti, ossia temperatura dell'embrione,
concentrazione di CO; e concentrazione di O:

Schermata iniziale

NOTA

e Lasciare sempre l'incubatore con la schermata iniziale aperta.

Navigare sullo schermo dell'incubatore premendo i pulsanti circondati da una cornice blu, ad es., il
pulsante della temperatura sulla schermata iniziale:

E possibile modificare il set point delle condizioni di incubazione o calibrare i sensori interni
utilizzando i pulsanti + e -

|
!

Confermare tutte le modifiche premendo il pulsante di conferma:

Questi pulsanti sono disponibili nella modalita modifica set point e nella modalita di calibrazione
(vedere le sezioni 4.1.2 e 4.1.3).

E sempre possibile tornare alla schermata iniziale premendo il pulsante di chiusura: .
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E possibile incrementare o decrementare il set point a intervalli di 0,1 utilizzando i pulsanti + e -:

Schermata iniziale Dettagli set point Modalita modifica
set point

X X

Current Temp. Current Temp.

36.9°C 36.9°C

Set Point Set Point

37.0c 37.0c

Premere una delle Premere il set point Premere i pulsanti + e - per
condizioni di corrente per modificare il set point e
incubazione per modificarlo premere v per confermare
vedere i dettagli le modifiche

4.1.2 Modalita modifica set point

Quando si preme il valore corrente di una delle condizioni di incubazione, vengono visualizzati
ulteriori dettagli sul parametro:

Esempio: premere la CO: attuale per
ottenere ulteriori dettagli su flusso,
pressione e set point
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In questo modo si apre la visualizzazione dei dettagli relativi al set point:

Pad

Current CO,
6.0%

Set Point . -
Dettagli relativi

6 . 0 CD/E)Z alla CO2

Flow 0.3L/hr

Pressure 0.6 bar

Quando si apre la visualizzazione dei dettagli, lo schermo grande del PC visualizza un grafico sul
percorso di sviluppo di un determinato parametro durante uno specifico periodo di tempo.
L'esempio riportato di seguito mostra un grafico della concentrazione di CO5:

11/14/2016

e
©
a
©
=
=]
7]
)
[
=
o
o
o
@]

00:00 01:00

Gas Validation

T ]
08:07
Last Validation Date Live 2 Hours 12 Hours

La linea verde punteggiata mostra il set point corrente. Puo essere situata sotto il grafico verde
variabile. Gli altri grafici mostrano la concentrazione di CO; (grafico verde variabile), flusso (grafico
blu) e pressione (grafico bianco) durante uno specifico periodo di tempo. Il periodo di tempo
predefinito € 12 Hours (12 ore). Premere Live (In tempo reale) per vedere un aggiornamento in
diretta della concentrazione di CO; attuale (aggiornata costantemente), o 2 Hours (2 ore), oppure
3 Days (3 giorni) per cambiare il periodo di tempo visualizzato.
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Una volta premuto il pulsante con la cornice blu Set Point sulla schermata dei dettagli, viene
aperta la modalita modifica set point per poter maodificare il set point:

X

Current CO,
6.0%

Set Point Modalitd modifica

6 . 0 (;/62 set point

Vedere sezioni 4.1.4.1 e 4.1.5.1 per ulteriori informazioni su come modificare i set point.

4.1.3 Modalita di convalida e calibrazione

La modalita di convalida e calibrazione viene utilizzata quando si vogliono convalidare le condizioni
di incubazione e successivamente calibrare i sensori interni, se necessario.

La modalita di convalida viene attivata quando si preme il pulsante dello strumento: sulla
schermata iniziale dello schermo piccolo dell'incubatore:

Premere il pulsante dello strumento
per aprire la visualizzazione della
convalida e della calibrazione
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E possibile avviare la convalida premendo CO; and Oz, (CO; e O), Temp. Sensor A (Sensore di
temperatura A) o Temp. Sensor B (Sensore di temperatura B).

Nell'esempio riportato di seguito, viene convalidato il sensore di temperatura B.

Pad

Validate

C0, and O,

Temp. Sensor A

Modalita di convalida.
Temp_ Sensor B Premere per passare a
modalita di calibrazione

Quando viene aperta la modalita di convalida, lo schermo grande del PC visualizza un grafico del
parametro selezionato in modalita Live (In diretta). Questo grafico viene aggiornato continuativamente
consentendo cosi di verificare la stabilita della temperatura:

11/15/2016

08:24 Dooropen for4s
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La linea verde punteggiata visualizza la temperatura del portapiastra prevista, che dovrebbe
essere raggiunta se & necessario calibrare i sensori interni. Nell'esempio riportato qui sopra la
temperatura target &€ 37,3 °C. Il set point & 37,0 °C. Dato che c'é una differenza di 0,3 °C tra la
temperatura del portapiastra (dove viene misurata la temperatura corrente) e la temperatura
dell'embrione, la temperatura target della calibrazione € 37,3 °C. In questo modo, la temperatura
dell'embrione corrispondera al set point, ovvero 37,0 °C.

L'altra linea verde mostra la temperatura corrente misurata dal termometro ad alta precisione
interno.

Durante il processo di convalida dell'incubatore, si inserisce una sonda di temperatura nel
portapiastra:

L'inserimento della sonda di temperatura consente di mettere a confronto la temperatura
visualizzata sul piccolo schermo dell'incubatore con quella misurata dalla sonda.

Se la lettura della temperatura effettuata con la sonda di temperatura differisce dalla lettura interna
corrente visualizzata sul piccolo schermo dell'incubatore, & necessario calibrare la temperatura.

X

Temp. Sensor B Premere Temp. Sensor B

3 7 2 ‘C (Sensore di temperatura B)

per avviare la calibrazione

Embryo Temp.
37.0°C
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NOTA

¢ Una volta inserita la sonda di temperatura, tenerla sulla destra durante la chiusura della
porta di caricamento per evitare che questa si chiuda proprio sulla sonda.

e Rimuovere con attenzione la sonda di temperatura dopo una calibrazione/convalida.

Vedere sezioni 4.1.4.2 e 4.1.5.3 per informazioni su come calibrare i sensori interni.

4.1.4 Controllo dellatemperatura dell'incubatore
4.1.4.1 Modifica del set point della temperatura

1. Premere la temperatura corrente per visualizzare i dettagli del set point:

Pad

Current Temp.

36.9°C

Set Point

37.0c

2. Premere il pulsante con la cornice blu Set Point.
Si apre la modalita modifica set point.

3. Premere + per aumentare la temperatura in incrementi di 0,1 °C, oppure premere - per
ridurre la temperatura in decrementi di 0,1 °C:

Pad

Current Temp.
36.9°C

Set Point

37.0c
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NOTA

e |l set point massimo della temperatura € 39,0 °C.
e |l set point minimo della temperatura é 36,0 °C.

4. Applicare la nuova impostazione premendo il pulsante di conferma: _

5. Premere il pulsante di chiusura per tornare alla schermata iniziale dell'incubatore: .

4.1.4.2 Calibrazione dellatemperatura

L'incubatore EmbryoScope Flex deve essere lasciato acceso per almeno tre ore per raggiungere il
corretto equilibrio prima di calibrare la temperatura. La temperatura ambiente deve corrispondere a
una normale temperatura di laboratorio.

Se la lettura della temperatura effettuata con il termometro ad alta precisione esterno differisce
dalla lettura interna corrente visualizzata sullo schermo dell'incubatore, € necessario calibrare la
temperatura.

AVVISO

e Laclinica deve effettuare i controlli di convalida programmati almeno ogni due settimane
per convalidare la temperatura.

ATTENZIONE

e Durante la convalida della temperatura, I'acquisizione delle immagini si arrestera per tutte
le piastre per coltura al momento in esecuzione. Una convalida della temperatura
richiede l'inserimento di una sonda nel portapiastra per coltura. Pertanto, il sistema NON
PUO riprendere automaticamente il normale funzionamento fintanto che I'operatore non
conferma che la sonda di temperatura € stata rimossa.
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Questo esempio riguarda la calibrazione del sensore di temperatura B.

Seguire questa procedura:

1. Dalla modalita di convalida, premere il pulsante con cornice blu Temp. Sensor B (Sensore
di temperatura B) per entrare in modalita di calibrazione:

X

Temp. Sensor B

37.2c

Embryo Temp.
37.0°C

In questo modo, si apre la modalita di calibrazione:

X

Measured Temp.
Sensor B

37.2¢
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Lo schermo del PC visualizza un grafico della temperatura del momento corrente. Il grafico
viene visualizzato in modalita Live (In diretta). In questa modalita, il grafico della temperatura
viene aggiornato continuativamente:

11/15/2016

08:24 Door open for 4s

Temperature Validation

ion Date

2. Premere + sul piccolo schermo dell'incubatore per aumentare la temperatura per il sensore
B in incrementi di 0,1 °C, oppure premere - per ridurre la temperatura in decrementi di
0,1 °C fino a quando il valore visualizzato non corrisponde alla lettura effettuata dalla sonda
di temperatura esterna.

Ad esempio, se la lettura della temperatura effettuata con la sonda di temperatura esterna
e di 37,4 °C e la lettura corrente effettuata con il sensore interno & di 37,2 °C, la temperatura
visualizzata deve essere aumentata di +0,2 °C al fine di riflettere la Measured Temp.
Sensor B (Temperatura misurata dal Sensore B) con la sonda esterna.

3. Premere il pulsante di conferma: _

NOTA

e Per annullare le modifiche e tornare alla schermata iniziale dell'incubatore senza

implementare alcun cambiamento, premere senza premere prima il pulsante di
conferma. Quindi selezionare No nel messaggio visualizzato.
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4. Dopo tre minuti, quando il grafico sullo schermo del PC visualizza la regolazione di una
temperatura stabile, convalidare la temperatura utilizzando I'apposita sonda.

a) Se lalettura della temperatura esterna e quella della temperatura interna adesso

sono identiche, premere per uscire dalla modalita di convalida. Rimuovere la
sonda temperatura e confermare di averlo effettivamente rimossa. Quindi tornare
alla schermata iniziale dell'incubatore.

b) Se la lettura della temperatura effettuata con I'apposita sonda e la lettura interna
corrente visualizzata sul piccolo schermo dell'incubatore ancora non coincidono, €
necessario ripetere la procedura di calibrazione seguendo passaggi dall'l al 3.

AVVISO

¢ Convalidare sempre la temperatura dell'incubatore dopo una calibrazione.

4.1.5 Controllo della concentrazione di CO,/O;
4.1.5.1 Modifica del set point di CO,/O,

1. Premere sulla concentrazione di CO./O. corrente per aprire i dettagli sul set point:

Current CO, Current O,
6.0% 5.0%

Set Point Set Point

6.0% | 5.0¢

Flow 0.3L/hr | Flow 0.4 L/hr

Pressure 0.6 bar Pressure 0.5 bar

2. Premere il pulsante con la cornice blu Set Point.
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3. Premere + per aumentare la concentrazione di gas in incrementi di 0,1%, oppure premere -
per ridurre la concentrazione di gas in decrementi di 0,1%:

Current CO, Current 0,
6.0% 5.0%

Set Point Set Point

6.0 | 5.0¢

Si tratta dei set point minimo e massimo (non applicabili quando si utilizza I'ossigeno

ambiente):
Minimo Massimo
CO, 3,0% 8,0%*
12,0%**
O, 4,0% 8,0%

* Incubatori con numero di serie inferiore a 4343. ** Incubatori con numero di serie 4343 o superiore.

4. Premere il pulsante di conferma: _

5. Premere il pulsante di chiusura per tornare alla schermata iniziale dell'incubatore: .
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4.1.5.2 Convalida della concentrazione di CO2/O;

AVVISO

e Laclinica deve effettuare i controlli di convalida programmati almeno una volta ogni due
settimane per convalidare le concentrazioni di gas.

Prima di convalidare la concentrazione di CO2/Oz, I'incubatore EmbryoScope Flex deve essere
lasciato acceso per almeno tre ore con i gas appropriati collegati per essere certi di raggiungere |l
corretto equilibrio. La temperatura ambiente deve corrispondere a una normale temperatura di
laboratorio.

Prima di iniziare, accertarsi che I'analizzatore di gas sia calibrato conformemente alle specifiche
del produttore.

Per convalidare la concentrazione di gas:

1. Accendere l'analizzatore di gas utilizzato per misurare la concentrazione di CO2/O..

2. Premere il pulsante dello strumento: sulla schermata iniziale dell'incubatore.

3. Premere Validate CO, and O, (Convalida della concentrazione di CO; e Oy) per avviare la
convalida. Sullo schermo del PC verra visualizzato un grafico di CO2/O in modalita Live (In
tempo reale):

C02 and 02 Calibration

8:11:00 08:11

Gas Validation R C Time 0]
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4. Rimuovere il coperchio dalla porta di campionamento gas:

Coperchio della porta di
campionamento gas. Accesso alla
presa di campionamento gas

5. Collegare il tubo dell'analizzatore di gas alla presa di campionamento gas:

Presa di campionamento gas

6. Aprire la valvola per estrarre un campione. La valvola & aperta quando l'interruttore € rivolto
verso sinistra:

o
Valvola chiusa Valvola aperta
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Questa schermata visualizza la lettura corrente di CO2/Oz:

X

Current CO,

6.0%

Current 0,

5.0%

7. Mettere a confronto la lettura effettuata dall'analizzatore di gas esterno con quella interna
corrente visualizzata sullo schermo dell'incubatore.

8. Calibrare la concentrazione di gas o tornare alla schermata iniziale dell'incubatore:

a) Quando la lettura effettuata dall'analizzatore di gas esterno differisce di oltre lo 0,1%
dalla lettura interna corrente visualizzata sullo schermo, € necessario ricalibrare la
concentrazione di gas. Per le modalita di calibrazione della concentrazione di gas
vedere la sezione 4.1.5.3.

b) Se non & necessario calibrare la concentrazione di gas, premere .
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4.1.5.3 Calibrazione della concentrazione di CO,/O;

L'incubatore EmbryoScope Flex deve essere lasciato acceso per almeno tre ore per raggiungere |l
corretto equilibrio prima di calibrare la concentrazione di gas.

Se la lettura effettuata con I'analizzatore di gas esterno differisce dalla lettura interna corrente
visualizzata sullo schermo, € necessario calibrare i sensori di gas interni.

Seguire questa procedura:

1. Convalidare la concentrazione di CO2/O; come specificato nella sezione 4.1.5.2.

2. Premere il pulsante con la cornice blu Current CO2/Current O, (CO- corrente/O; corrente)
per avviare la calibrazione:

X

Current CO,

6.0%

Current O,

5.0%

In questo modo si apre la visualizzazione dei dettagli relativi alla calibrazione:

X X

Measured CO, Measured 0,

6.0% 5.0%
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Lo schermo del PC visualizza il grafico della concentrazione di CO./O, del momento
corrente. Il grafico viene visualizzato in modalita Live (In diretta). In questa modalita, il
grafico viene aggiornato continuativamente:

C02 and 02 Calibration

8.04

Gas Validation

Validation Date

3. Premere + sul piccolo schermo dell'incubatore per aumentare la concentrazione di gas in
incrementi di 0,1%, oppure premere - per ridurre la concentrazione di gas in decrementi di
0,1% affinché corrisponda ai valori dell'analizzatore di gas esterno.

Ad esempio, se la concentrazione misurata dall'analizzatore di gas esterno & del 6,2% e la
lettura corrente effettuata dal sensore interno € solo del 5,9%, la concentrazione
visualizzata deve essere regolata nella misura dello 0,3%, per riflettere la concentrazione
misurata del 6,2%.

4. Premere il pulsante di conferma: _

NOTA

e Per annullare le modifiche e tornare alla schermata iniziale dell'incubatore senza

implementare alcun cambiamento, premere senza premere prima il pulsante di
conferma. Quindi selezionare No nel messaggio visualizzato.
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5. Dopo 10 minuti, quando il grafico sullo schermo del PC visualizza la regolazione del gas
stabile, convalidare la concentrazione utilizzando I'analizzatore di gas esterno.

a) Se la lettura esterna e quella interna visualizzata adesso sono identiche o

differiscono solo dello 0,1% premere per uscire dalla modalita di convalida.
Tornare alla schermata iniziale dell'incubatore.

b) Se la lettura della temperatura effettuata dall'analizzatore di gas esterno e la lettura
interna corrente visualizzata sul piccolo schermo dell'incubatore differiscono di oltre
lo 0,1% €& necessario ripetere la procedura di calibrazione seguendo le fasi 1-3.

AVVISO

¢ Convalidare sempre la concentrazione di gas dopo una calibrazione.

4.1.6 Regolazione di O, dell'incubatore
4.1.6.1 Attivazione/disattivazione della regolazione di O;

1. Premere sulla concentrazione di O, corrente per aprire i dettagli sul set point:

Pad

Current 0,

5.0%
Set Point

5.0 &

Flow 0.4 L/hr

Pressure 0.5 bar

2. Spostare il cursore su ON se si desidera attivare la regolazione di O, OPPURE
Spostare il cursore su OFF se si desidera disattivare la regolazione corrente di Oa.

3. Confermare le modifiche premendo Yes (Si) nel messaggio visualizzato.
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4.2 Lo schermo del PC

4.2.1 Schermatainiziale del PC

La schermata iniziale del PC dell'incubatore EmbryoScope Flex mostra una presentazione
generale di tutte le piastre per coltura EmbryoSlide Flex che sono state poste all'interno
dell'incubatore (vedere I'immagine seguente). Ogni paziente pud avere piu di una piastra per
coltura e quindi essere presente piu di una volta sullo schermo. Da tutte le altre schermate, e
sempre possibile tornare alla schermata iniziale del PC premendo questa icona:

Dalla schermata iniziale del PC & possibile:

e Selezionare una paziente e ottenere una presentazione generale di una determinata piastra
per coltura (vedere la sezione 4.2.2)
e Avviare una nuova piastra per coltura EmbryoSlide Flex (vedere la sezione 4.2.1.2)
e Accedere alla schermata Settings (Impostazioni), da cui & possibile:
o Controllare il collegamento al ES server
Modificare le impostazioni della lingua
Impostare il tempo di esposizione della fotocamera
Vedere la versione attuale del software dell'incubatore
Abilitare o disabilitare il salvaschermo
Accedere alle opzioni di manutenzione
Spegnere il PC.

O O 0O O O O

4.2.1.1 Colorisullaschermatainiziale

Sulla schermata iniziale vengono utilizzati i seguenti colori:

Bianco: L'incubatore EmbryoScope Flex sta effettuando la procedura di messa a fuoco automatica
della piastra per coltura prima di avviare l'acquisizione dellimmagine OPPURE questa & una
piastra di equilibratura che non é stata ancora completata.

Arancione: L'incubatore EmbryoScope Flex sta acquisendo le immagini dalla piastra per coltura.

Verde: La piastra di equilibratura € completata e pronta per I'uso OPPURE la piastra per coltura
contiene uno o pitu embrioni selezionati per il trasferimento.

Rosso: La piastra di equilibratura o la piastra per coltura & scaduta e deve essere rimossa
dall'incubatore EmbryoScope Flex. Se si fa clic su una piastra per coltura scaduta, viene
visualizzata I'ultima immagine dell'embrione acquisita.
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Pulsante Piastra per coltura in esecuzione. Se l'utente ha selezionato
schermata  Numero dello almeno un embrione per il trasferimento tramite
iniziale strumento EmbryoViewer, la piastra per coltura apparira di colore verde ID paziente

Andy Stephenson | 3 Amy Barret 3 Gloria Thompson| 2 Amy Sanders

9793 2345 2432 4687

0 Eir Garnett Jaqueline Molly Williams Maria Abrahams
Duabney

0987 1357
Equilibrated Equilibrating
oK 0.1 h Add Culture Dish

Pozzetti contenenti gli  Piastra di Piastra di Giorni dopo Posizione libera Pulsante Add Culture
embrioni in questa equilibratura che  equilibratura  l'inseminazione Dish (Aggiunta piastra
piastra per coltura. ha eseguito completata per coltura). Non &
L'incubatore I'equilibratura oltre disponibile quando non
EmbryoScope Flex sta il periodo di tempo Vi Sono piu posizioni
effettuando la massimo definito libere

procedura dimessaa  dall'utente
fuoco per questa

piastra per coltura

prima di avviare

l'acquisizione

dellimmagine

L'incubatore rileva automaticamente se sono presenti bolle d'aria nei pozzetti. Le bolle d'aria sono
indicate da un cerchio rosso intorno al pozzetto in questione e non vengono attivati altri allarmi o
awvisi:
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4.2.1.2 Avvio di una piastra per coltura EmbryoSlide Flex

Eseguire le seguenti operazioni prima di avviare una piastra per coltura EmbryoSlide Flex:

o Creare il trattamento pertinente e inserire i dati della paziente in EmbryoViewer. Dalla
pagina Patient Details (Dettagli paziente) di EmbryoViewer, stampare una o piu etichette
con codice a barre per la paziente in questione.

o Preparare la piastra per coltura come specificato nel manuale dell'utente per le piastre per
coltura EmbryoSlide Flex.

La piastra per coltura & ora pronta per essere inserita nell'incubatore EmbryoScope Flex.
L'incubatore scansionera e registrera automaticamente il nome paziente, I'ID paziente e I'ID
trattamento, a condizione che l'incubatore sia collegato al ES server. Se si verificano problemi
nella lettura del codice a barre, vedere la sezione 4.2.1.3.

NOTA

e La porta di caricamento alla camera di incubazione € bloccata quando l'indicatore di
blocco arancione é acceso. Quando il portapiastra per coltura viene portato in posizione
di caricamento e la porta di caricamento pud essere aperta, l'indicatore di blocco cambia
ed emette una luce pulsante bianca.

Per avviare una piastra per coltura EmbryoSlide Flex:

1. Nella schermata iniziale del PC, premere il pulsante Add Culture Dish (Aggiunta piastra
per coltura).

La luce dell'indicatore di blocco sulla parte anteriore dell'incubatore passera da arancione a
bianca pulsante indicando che la porta & sbloccata e pud essere aperta.

2. Aprire la porta di caricamento e posizionare la piastra per coltura EmbryoSlide Flex nella
posizione accessibile del portapiastre.
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L'incubatore EmbryoScope Flex tiene traccia delle posizioni non occupate e sposta
automaticamente il portapiastra per coltura nella successiva posizione libera. La piastra per
coltura EmbryoSlide Flex deve essere inserita con l'etichetta del codice a barre rivolta
verso l'operatore. Inserire la piastra per coltura dall'alto, tenendo le linguette di
manipolazione superiori davanti e dietro la piastra:

3. Chiudere la porta di caricamento e confermare di aver inserito la piastra per coltura.

La piastra per coltura EmbryoSlide Flex é stata ora inserita e il lettore di codici a barre
registra automaticamente le informazioni su paziente e trattamento dall'etichetta del codice
a barre.

4. Premere Yes (Si) per confermare l'identita della paziente:

Patient Found in Database

Patient Nama

Patient Name

|dentification

Confirm patient identity
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Se il codice a barre ¢ illeggibile, verra visualizzata la schermata seguente:

No Barcode Found

@ Equilibration Dishles)

R I

Remove the dish or continue without a barcode

Remove < Continue -,

Il pulsante di opzione Equilibration Dish(es) (Piastra(e) di equilibratura) e selezionato per
impostazione predefinita. Selezionare il pulsante di opzione Embryo Culture Dish (Piastra
per coltura embrione) per confermare di avere inserito una piastra per coltura, quindi
premere il pulsante Continue (Continua). Inserire manualmente le informazioni richieste su
paziente e trattamento utilizzando la tastiera visualizzata sullo schermo e premere Done
(Fine).

Vedere la sezione 4.2.1.3 per ulteriori informazioni su possibili errori del codice a barre.

NOTA

e Se la piastra per coltura é stata posizionata nel portapiastra ma si decide poi di NON

inserirla, premere l'icona schermata iniziale . o il pulsante Remove (Rimuovi).
Rimuovere quindi la piastra per coltura e premere Yes (Si) per confermare la rimozione
della piastra.

5. Inserire la data e I'ora di inseminazione. Non & possibile continuare senza inserire la data e
l'ora di inseminazione.
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6. Indicare da quali pozzetti si desidera acquisire le immagini (tutti i pozzetti contenenti gli
embrioni). Per impostazione predefinita sono selezionati tutti i pozzetti. Fare clic sui
pozzetti che si desidera escludere dall'acquisizione delle immagini.

Pozzetti inclusi Pozzetti esclusi
nell'acquisizione dall'acquisizione
delle immagini delle immagini

7. Premere Done (Fine). Questo pulsante appare in grigio fino a quando non si sono inserite
la data e I'ora di inseminazione.

Set Time of Insemination

Set Date Set Time

: 00

06 dec 13

Selected Wells

000 000

La procedura di messa a fuoco automatica impiega alcuni minuti per determinare i piani
focali ottimali per tutti i pozzetti selezionati.

Una volta eseguita la regolazione dei piani focali, I'incubatore EmbryoScope Flex procede
automaticamente con l'acquisizione delle immagini.
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NOTA

Durante l'inserimento di una nuova piastra, l'acquisizione delle immagini si arresta per
tutte le piastre per coltura al momento in esecuzione. L'acquisizione delle immagini
riprende automaticamente quando la procedura di messa a fuoco automatica e

terminata.

4.2.1.3 Errori del codice a barre

Durante l'inserimento di una piastra per coltura, il lettore di codici a barre cerchera

automaticamente di rilevare il codice a barre della piastra per coltura.

Se il lettore del codice a barre non funziona correttamente, oppure se il codice a barre e
danneggiato o assente, verra visualizzato un messaggio sullo schermo.

La seguente tabella elenca i messaggi che possono verificarsi quando si usano i codici a barre e
descrive come si deve rispondere a ciascuno di essi:

N. Messaggio Causa Soluzione
1 There is no barcode on the | Il lettore di codici a barre e Stampare un codice a
inserted culture dish. Enter | non é riuscito a rilevare o a barre dal software
patient and treatment leggere alcun codice a EmbryoViewer e
information manually. barre sulla piastra per posizionarlo sulla piastra
(Non ¢ nessun codice a barre .coltu.ra EmbryoSlide Flex per coltura. Quindi
sulla piastra per coltura inserita. inserire nuovamente la
inserita. Inserire manualmente piastra per coltura.
le informazioni su paziente e
trattamento.) e Inserire la piastra per
coltura senza codice a
barre e inserire
manualmente le
informazioni sulla
paziente utilizzando la
tastiera sullo schermo
del PC.
2 There was a problem Il codice a barre puo essere | e Verificare che il codice a

reading the barcode. Enter
patient and treatment
information manually.

(Si e verificato un problema
nella lettura del codice a barre.
Inserire manualmente le
informazioni su paziente e
trattamento.)

danneggiato, accartocciato
o illeggibile.

barre sia applicato
correttamente senza
pieghe.

e Verificare che vi sia
ancora pellicola nella
stampante in uso per i
codici a barre.
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Messaggio

Causa

Soluzione

No connection to the ES
server. Enter patient and
treatment information
manually.

(Assenza di collegamento al
ES server. Inserire
manualmente le informazioni
Su paziente e trattamento.)

E possibile che il server non
stia funzionando, oppure
puod esserci un problema
nello stabilire un
collegamento con lo stesso.

e Stabilire il collegamento
al ES server. Quindi
rimuovere la piastra per
coltura dall'incubatore e
terminare il processo
reinserendola.

e Inserire la piastra per
coltura e inserire
manualmente le
informazioni su paziente
e trattamento utilizzando
la tastiera sullo schermo
del PC.

Not possible to use the
barcode reader.

The system will continue
without barcodes.

When barcodes are not
used, the system will not be
able to automatically
resume image acquisition in
case of a power failure.

(Impossibile utilizzare il lettore
di codici a barre. Il sistema
continuera senza codici a
barre. Quando i codici a barre
non sono in uso, il sistema non
riesce a riprendere
automaticamente
l'acquisizione delle immagini in
caso di interruzione di
corrente.)

Il codice a barre
attualmente non € in
funzione.

e Proseguire senza codici
a barre.

¢ Riawviare il PC
premendo due volte il
pulsante di reset posto
sotto al coperchio
(seguire la procedura
riportata alla sezione
2.5).

e Spegnere lintero
incubatore premendo il
pulsante Shutdown
(Spegnimento) sullo
schermo del PC
(seguire la procedura
riportata alla sezione
2.4).
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Messaggio

Causa

Soluzione

There is a duplicate
barcode on the inserted
culture dish. Print a new
unigue barcode for the
treatment and place on the
dish before inserting.

(Sulla piastra per coltura
inserita € presente un
duplicato del codice a barre.
Stampare un nuovo codice a
barre univoco per il trattamento
e posizionarlo sulla piastra
prima di inserirla.)

Nello stesso incubatore o in
un altro & presente una
piastra per coltura con un
codice a barre identico.

e Stampare un nuovo
codice a barre univoco
da EmbryoViewer e
applicarlo alla piastra
per coltura. Quindi
inserire nuovamente la
piastra per coltura.

There is a dish from an
incompatible instrument.
Culture in this dish cannot
be resumed in an
incompatible instrument.

(C'e una piastra proveniente
da uno strumento
incompatibile. La coltura in
guesta piastra non puo essere
ripresa in uno strumento
incompatibile.)

E stata inserita in un
incubatore incompatibile
una piastra per coltura che
originariamente era valida
per un altro tipo di
incubatore.

e Inserire la piastra per
coltura in un incubatore
compatibile con quello di
origine. L'incubatore é
compatibile se la piastra
per coltura pud6 essere
inserita correttamente
nell'apposito
portapiastra.
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4.2.1.4 Rimozione di una singola piastra per coltura EmbryoSlide Flex

Seguire questa procedura per rimuovere una piastra per coltura permanentemente o ad esempio
per cambiare il terreno:

Dalla schermata iniziale del PC, premere la piastra per coltura da rimuovere.

Spostare il cursore verso destra per posizionare il portapiastra per coltura nella posizione di
caricamento.

Remove A

Spostare verso destra per
rimuovere la piastra per coltura

Quando un messaggio segnala che l'incubatore é pronto, premere il pulsante di sblocco sul
lato anteriore per aprire la porta di caricamento.

Rimuovere la piastra per coltura disponibile e chiudere la porta di caricamento.

NOTA

Durante la rimozione della piastra, l'acquisizione delle immagini si arresta per tutte le
piastre per coltura al momento in esecuzione. L'acquisizione delle immagini riprende
automaticamente quando la porta di caricamento viene chiusa.

4.2.1.5 Rimozione di tutte le piastre per coltura EmbryoSlide Flex

1.

2.

3.

Sulla schermata iniziale del PC, fare clic sull'icona delle impostazioni e selezionare
Shutdown (Spegnimento).

Selezionare Remove all culture dishes and shut down (Rimozione di tutte le piastre per
coltura e spegnimento).

Rimuovere le piastre per coltura una per una. Seguire le istruzioni sullo schermo.
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4.2.1.6 Ripresadellacoltura una piastra per coltura

E possibile riprendere la coltura in una piastra per coltura se l'incubatore & collegato ad un ES
server. La coltura puo essere ripresa nello stesso incubatore o in un altro compatibile.

Se una piastra per coltura con un codice a barre € stata rimossa dall'incubatore e poi reinserita, &
necessario indicare quali pozzetti sono attivi (tutti i pozzetti da cui si desidera acquisire le immagini).
| pozzetti per i quali I'acquisizione delle immagini € stata disabilitata (vedere la sezione 4.2.2.1)
prima di rimuovere la piastra per coltura appariranno in grigio. E possibile deselezionare ulteriori
pozzetti da questa schermata premendo i numeri dei pozzetti, ad es. se gli embrioni sono stati
rimossi per il congelamento. Premere Yes (Si) una volta selezionati tutti i pozzetti attivi.

Resume culture dish?

Patient Name

Patient Name

|dentification

Selected Wells

000 00
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Se si tenta di inserire una piastra per coltura in un incubatore incompatibile, verra visualizzata la
seguente schermata. Premere OK per chiudere questa schermata.

Incompatible Instruments

Culture in this dish cannot be resumed in an incompatible instrument
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4.2.2 Schermata di presentazione generale delle piastre per coltura

La presentazione generale delle piastre per coltura contiene informazioni di carattere generale che
consentono all'operatore di monitorare lo sviluppo degli embrioni.

Per aprire la schermata di presentazione generale delle piastre per coltura dalla schermata iniziale
del PC, selezionare il pulsante corrispondente sulla schermata iniziale.

Quando viene aperta la schermata, viene visualizzata I'ultima immagine acquisita da ogni pozzetto
della piastra per coltura selezionata:

Patient Name

DAY 0

Insemination

20-04-2020

1,03:41

IHentification

17:03

ol Xy

Ore trascorse Informazioni generali Pozzetto con  Pozzetto con Pozzetto con Pozzetto con
dall'inseminazione sulla piastra per embrione embrione embrione embrione
coltura corrente segnalato fresco congelato selezionato per il
come da selezionato per  selezionato per congelamento
evitare il trasferimento il trasferimento
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Premere uno dei pozzetti per vedere un'immagine ingrandita dell'embrione:

Change Well

o

Adjust Focus

E possibile utilizzare il cursore nella parte inferiore dello schermo per spostarsi tra le immagini

all'interno della serie di immagini. Premere i pulsanti + e - su ogni lato del cursore per spostare
un'immagine in avanti o indietro, oppure trascinare il cursore per spostare diverse immagini in

avanti o indietro.

Premere le frecce sotto Change Well (Cambio del pozzetto) per andare al pozzetto precedente o
successivo nella piastra per cultura, oppure regolare la messa a fuoco con le frecce sotto Adjust
Focus (Regolazione della messa a fuoco).

Per tornare alla schermata di presentazione generale delle piastre per coltura, premere il pulsante
di chiusura nell'angolo in alto a destra della schermata.
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4.2.2.1 Disattivazione dell'acquisizione delle immagini per singoli pozzetti

Se si desidera disattivare l'acquisizione delle immagini per specifici pozzetti, premere il simbolo
della fotocamera sulla schermata di presentazione generale delle piastre per coltura:

Il simbolo della fotocamera diventa bianco ed & ora possibile premere la X per ciascuno dei
pozzetti che si desidera escludere dall'acquisizione delle immagini:

Patient Name

DAY 0

Insemination

20-04-2020

1:03:41

|dentification

17:03

Remove A

Quando si preme la X per un pozzetto specifico, viene richiesto di confermare che si desidera
disattivare l'acquisizione delle immagini per tale pozzetto. Premere OK per confermare la scelta.
Una volta selezionati tutti i pozzetti che si desidera escludere, premere nuovamente il simbolo
della fotocamera per tornare alla schermata di presentazione generale delle piastre per coltura.
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4.2.3 Schermata Settings (Impostazioni)

Nella schermata Settings (Impostazioni) & possibile verificare il collegamento al server e
ristabilirlo, se necessario, scegliere tra le lingue di visualizzazione disponibili, impostare il tempo di
esposizione per le immagini time-lapse e vedere il numero dello strumento e la versione software
dell'incubatore. E possibile anche abilitare o disabilitare il salvaschermo e impostare il periodo di
inattivita dopo il quale il salvaschermo si attivera. Inoltre, & possibile accedere alle opzioni di
manutenzione o spegnere il sistema e avviare la procedura di emergenza (vedere la sezione 9).

Per aprire la schermata Settings (Impostazioni), premere l'icona delle impostazioni: m

® Settings

ser Connection Exposure Time

Server /\

127.0.0.1 '
e 11.0 ms

Connected to server "V

Instrument Screen Saver

Maintenance

Connessione al server Impostazione Funzione di Spegnere il
- premere questa della lingua manutenzione: sistema
cornice per ristabilire il riservata ai tecnici

Impostazione

collegamento se dell'assistenza

questo viene interrotto del ter_“PO di certificati o su
esposizione richiesta del team
di supporto
Vitrolife

Impostazione del

salvaschermo
Numero strumento e

versione software
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4.2.3.1 Abilitazione e disabilitazione del salvaschermo

Nella la schermata Settings (Impostazioni), € possibile abilitare o disabilitare il salvaschermo. Se il
salvaschermo é disabilitato, il testo OFF viene visualizzato in Screen Saver (Salvaschermo).
Premere la freccia su per abilitare il salvaschermo:

Instrument Screen Saver

A

OFF

Utilizzare le frecce per impostare il periodo di inattivita dopo il quale si attivera il salvaschermo, ad
es. 15 minuti:

Instrument Screen Saver

Se si desidera disabilitare il salvaschermo, premere la freccia giu fino a quando l'impostazione
visualizzata cambia in OFF.
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5 Pulizia e disinfezione dell'incubatore
EmbryoScope Flex

Per una manutenzione ordinaria, si consiglia di eseguire una procedura di pulizia periodica. Si
consiglia inoltre di eseguire la procedura di pulizia e la procedura di disinfezione in caso di
problemi legati a eventi specifici, come fuoriuscite di olio, presenza di macchie visibili o altri segnali
di contaminazione. Si consiglia vivamente di pulire e disinfettare I'incubatore EmbryoScope Flex
immediatamente dopo ogni fuoriuscita di terreno di coltura o di olio.

5.1 Pulizia periodica dell'incubatore EmbryoScope Flex

AVVISO

¢ Non pulire mai l'incubatore EmbryoScope Flex se all'interno dell'apparecchio sono
presenti gli embrioni.

Per una pulizia corretta, € importante indossare guanti e seguire buone tecniche di manipolazione.
Per pulire I'incubatore EmbryoScope Flex, procedere come segue:

1. Sullo schermo del PC, premere l'icona delle imp