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INTRODUKTION

Det er ejers ansvar at sikre, at alle brugere af Geri har leest og forstaet denne
brugermanual inden drift af instrumentet. Denne brugermanual er rettet mod leesere der
er bekendt med kliniske- og laboratorieteknikker, instrumenter og udstyr for personlige
sikkerhedsprocedurer. Inden drift af Geri skal det sikres at du har den rette kliniske og
laboratorierelevante opleering.

Advarsler og forholdsregler

De felgende advarsler og forholdsregler er anvendt i denne brugermanual. Det er ejers
ansvar at sikre, at alle brugere af Geri har leest og forstaet disse advarsler og forholdsregler
inden drift af instrumentet.

ADVARSEL:

Det er ejers ansvar at sikre at alle brugere af Geri:

é = eropleertialle procedurer for laboratoriesikkerhed, inklusive handtering af farlige
materialer

= har lzest og forstéet instruktionerne og advarslerne indeholdt i denne brugermanual

= har modtaget passende opleering i korrekt drift af instrumentet.

ADVARSEL:

Geri indeholder ingen komponenter der kan serviceres af brugeren. Alle
reparationer skal udferes af en Genea Biomedx repraesentant eller autoriseret
lokal servicerepreesentant.

ADVARSEL:

= Det skal altid sikres at korrekte laboratorieprocedurer er fulgt ved héndtering
og bortskaffelse af farlige materialer.

= Alle blodprodukter skal behandles som potentielt infektigse.
ADVARSEL:

For reduktion af risiko for elektrisk sted:
= forseg ikke reparation eller forandring p& nogen del af instrumentet

B >

= fjern ikke nogen ydre instrumentpaneler eller afskeermninger
= anbring ikke instrumentet hvor det udszettes for overdreven fugt.

= instrumentet skal tilsluttes til jordforbundet stikkontakt ved hjzelp af den
medfelgende netledning

= erstat ikke den medfelgende netledning med en ukorrekt normeret ledning.

= tilslut kun instrumentet til en stikkontakt med korrekt spaending og frekvens.

= afbryd instrumentet fra stikkontakten inden rengering eller udskiftning af netledning.
= udskift straks en netledning hvis den er skadet, treevlet, revnet eller adelagt

= det anbefales, at Geri tilsluttes til en nedstremsforsyning under driften.
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ADVARSEL:

For reduktion af risiko for eksplosion:

= benytte ikke Geri i et omrade med tilstedevzerelse af brandbare gasser

=  benyt kun medfelgende flettede PTFE-forede gastilslutningsslange for tilslutning
af Geri til gasforsyning. Brugen af andre typer af slanger kan medfere ukorrekte
gaskoncentrationer inde i instrumentet.

ADVARSEL:

For din egen sikkerhed méa der kun benyttes originale Genea Biomedx Geri

forbrugsvarer og tilbeher.

ADVARSEL:

Hvis instrumentet har veeret slukket i laengere tid, er det nedvendigt at udfere en ny

kalibrering af CO, sensorer. Se "4.10. CO, Referencepunkt og kalibrering" pa side 29.

ADVARSEL:

=  Brug af pumpefadet CO, sensor medferer muligvis ikke et nejagtigt resultat da den
kan fierne al gas i kammeret hvis pumpens faderate er hejere end flowrate for Geri.

= Hej fugtighed kan skade uafheengige CO, sensorer. Folg altid sensorproducentens
instruktioner for maling af CO, niveau i fugtighed.

FORSIGTIG:

For at undga skade pa instrumentet ma der ikke fastgeres kabler pa
netveerksforbindelse med mindre det er direkte anbefalet af en autoriseret tekniker.

FORSIGTIG:

Det er ejers ansvar at sikre, at enhver embryo kultur skive der anvendes i Geri er
valideret for brug pa stedet.

ADVARSEL:

For at minimere risikoen for skader:

= forseg ikke at bzere Geri alene; Geri vejer 40,35 kg.

=  Geri ma kun flyttes af to personer ved brug af korrekte lofte- og baereteknikker.
FORSIGTIG:

Det anbefales at benytte et automatisk gascylinder-omskiftesystem for at sikre
kontinuiteten i gasforsyningen.

FORSIGTIG:

For at bekreefte nyt setpoint for temperatur, trykkes multifunktionsknappen bag pa
kammeret og den holdes i ti sekunder for anvendelse af eendringer.

FORSIGTIG:

For at bekreefte nyt CO, omfang, trykkes multifunktionsknappen bag pa kammeret
og den holdes i ti sekunder for anvendelse af eendringer.

>
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FORSIGTIG:

= Fugt pavirker ydelsen for Geri kammer CO, sensor.
é = Hver gang inkubatormiljget zendres fra tert til fugtigt eller omvendt, skal CO, sensor

kalibreres igen (se "4.10. CO, Referencepunkt og kalibrering" pa side 29).

= For at bekraefte at fugtalarm er aktiveret eller deaktiveret, trykkes
multifunktionsknappen bag pa kammeret og den holdes i ti sekunder for anvendelse
af eendringer.

FORSIGTIG:
For at bekreefte at et kammer er aktiveret eller deaktiveret, trykkes multifunktionsknappen
bag p& kammeret og den holdes i ti sekunder for anvendelse af eendringer.

FORSIGTIG:
En eendring i sprog pa brugerinterface kan medfere at en aktiv optagelsessession
springer et billede over under genstart af Geri applikation.

> B>

ADVARSEL:
= Kontroller at kammer er tomt (ingen embryoer) inden kalibrering af CO,
referencepunkt.

= Indstilling af CO, referencepunkt ma ikke udferes, mens kammeret udtemmer da
det vil medfere en ukorrekt sensorkalibrering og en falsk alarm vil blive udlest.

= Det angivne referencepunkt er i % CO,, ved brug af en uafthaengig sensor skal
A afleesningen i ppm konverteres til % CO,.

= For at bekrzefte at et kammers CO, referencepunkt er angivet, trykkes
multifunktionsknappen bag p& kammeret og den holdes i ti sekunder for anvendelse

af sendringer.

= Ved aktivering eller deaktivering af instrument eller kammer, er det vigtigt at fierne
Geri vandflasker og lade kammeret afslutte udskylning. Manglende observering kan
medfere kondensat i kammeret der kan skade CO, sensor.

= Det anbefales at undga kontinuerlige skift i inkubatormiljg mellem tert og fugtigt.

FORSIGTIG:
Det er ejers ansvar at sikre, at Geri system, inklusive alle pakraevede forbrugsvarer
og tilbeher, er valideret for brug pa stedet inden forste kliniske anvendelse og efter
systemvedligeholdelse.
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ADVARSEL:

= Det er ejers ansvar at sikre, at enhver embryo kultur skive der anvendes i Geri er
valideret for brug pa stedet.

= Folg driftsprocedurer for laboratoriestandard ved tilberedning, brug og bortskaffelse
af embryo kulturskiver.

= Benyt ikke hvis Geri skivepose er abnet, skadet eller kompromitteret pa anden

made.

=  Observer altid aseptiske teknikker.

=  Kontroller Geri skive for aflejringer eller kontaminering inden brug og bortskaf Geri
skive hvis den er kontamineret.

= Geri skiven er kun til engangsbrug. Sikkerhed og ydelse for Geri skiven kan ikke
: sikres hvis den genanvendes, genbehandles eller gensteriliseres.

=  Benyt ikke Geri skiven hvis den har passeret udlebsdatoen angivet pa maerkningen.

= Undga kontakt med Geri skivens overflade med pipetter eller andet
laboratorieudstyr.

= Der kan dannes bobler under forberedelsen af Geri skiven. Bobler fjernes forsigtigt
hvis det er muligt. Hvis der forbliver bobler i mikrobrendene, bortskaffes Geri skiven.

= Undlad at berare eller kontaminere basen af skivens overflade direkte under
mikrobrande.

= Anbring kun en oocyte eller embryo i hver mikrobrend.

= Anbring ikke oocyter eller embryoer fra mere end en patient pa samme Geri skive.

= Anbring patientinformation pa Geri skives greb med xylenfri permanent marker eller
maerkat.

= Tab eller bank ikke pa Geri skiven. Veer omhyggelig nar du holder Geri skiven for at
undga pludselige beveegelser der kan lasne oocyter eller embryoer fra mikrobrende.

ADVARSEL:
=  Benyt ikke hvis Geri vandflaske er dbnet, skadet eller kompromitteret p& anden
made.

= Pafyld ikke Geri vandflaske over angivet niveau.

= Observer altid aseptiske teknikker.

= Kontroller Geri vandflaske for aflejringer eller kontaminering inden brug og bortskaf
hvis den er kontamineret.

=  Benyt ikke Geri vandflaske hvis den har passeret udlgbsdatoen angivet pa

meerkningen.
= Geri flasken er kun til engangsbrug. Sikkerhed og ydelse for Geri vandflaske kan
ikke sikres hvis den genanvendes, genbehandles eller gensteriliseres.
A *  Den forventede tid for en fuld Geri vandflaske (fra maksimalt fyldningsniveau) for at

n& minimums fyldningsniveau er to (2) uger.

= Det anbefales at benytte opvarmet eller stuetemperaturs sterilt vand til fyldning af
vandflasken.

= Tab eller bank ikke pa Geri vandflasken.

= Sorg for at der ikke er spildt eller staenket vand uden for Geri vandflasken eller i
Geri kammer da det kan medfere kondens der vil pavirke kvaliteten af billeder der
optages med Geri.

= Det anbefales at der anvendes olie til dyrkning selv i fugtet kammer da fugt ikke
eliminerer fordampningen af medie, men kun reducerer fordampningsraten.
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= Ved aktivering eller deaktivering af instrument eller kammer, er det vigtigt at fierne
Geri vandflasker og lade kammeret afslutte udskylning. Manglende observering kan
medfere kondensat i kammeret der kan skade CO, sensor.

FORSIGTIG:
Filteret ma ikke genanvendes. Ydelsen for filter til forbedring af gassens renhed ma ikke
kompromitteres.

ADVARSEL:

= Eeva™ diagnosetest kan kun aktiveres forud for starten pa en optagelsessession.
Den kan ikke udferes pa historiske patientsessioner eller pa patienter under aktiv
optagelse.

= For at Eeva™ diagnosetests levering kan levere et resultat, skal patientens celletal
for Dag 3 angives i softwaren Geri Connect and Assess (se Geri Connect and
Assess-brugermanualen for instruktioner om, hvordan celletallet for Dag 3 angives).

= lkonet for skift af merkt felt er kun synligt under videoafspilning pa Geri +
-instrumenter, der er konfigureret i softwaren som Geri + -instrumenter.

ADVARSEL:

For at minimere risikoen for embryo forskydning, skal der altid udvises forsigtighed
ved lukning af kammers lag og undgés slag eller sted pa Geri.

ADVARSEL:
Hvis et kammers lag ikke er fuldt lukket, skal laget dbnes og lukkes inden aktivering.

Abning og lukning af 1ag starter udskylningscyklus for at sikre at optimalt CO, milje
er genetableret hurtigst muligt.

ADVARSEL:

= Det skal sikres at Geri vandflasken er fiernet fra hvert kammer inden slukning af
Geri instrumentet.

= Geri kammer CO, referencepunkt skal nulstilles nar kammers driftsmilje zendres fra
tort til fugtigt. Ved skift fra tert til fugtigt milje, lades sensoren stabilisere uforstyrret
i fugtigt kammer i mindst tre (3) dage inden indsttiling af referencepunkt (se "4.10.
CO, Referencepunkt og kalibrering" p4 side 29).

> BB B P
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FORSIGTIG:

Tryk ikke pa Stop Optagelse symbolet ved midlertidig fiernelse af Geri skive for
medieskift. Tryk ikke pa Stop Optagelse symbolet for patientens optagelsessession
er gennemfert.

ADVARSEL:
& Under embryo udvikling skal tidskritiske checkpoints kontrolleres i realtid for at tillade
alternativ vurdering under mikroskopi hvis vurdering med optaget billede er uklar.

ADVARSEL:

& = Sluk aldrig instrumentet mens embryoer dyrkes i noget kammer.

= Ved slukning af instrumentet fiernes Geri vandflasker fra hvert kammer og kammeret
tillades afslutning af en skyllecyklus.
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Definition af symboler

De felgende symboler er anvendt pa Geri instrument og forbrugsvarer:

“ Producent
& Produktionsdato
Batchnummer
@ Serienummer
Reference

g Anvendes inden
A Se brugermanual

STERILE| R Steriliseret ved straling

Ma ikke gensteriliseres

Kun til engangsbrug, ma ikke genanvendes

Forsigtig, se brugermanual

Ma ikke benyttes ved skadet emballage

Dette instrument er underlagt lovgivning for bortskaffelse af elektronisk
medicinsk udstyr som angivet i WEEE direktivet (2006/96/EF)

= ® B | O®

Produktet opfylder direktivet for medicinsk udstyr 93/42/EQF (BSI)

N
m
2797
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1. SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

ADVARSEL:
Det er ejers ansvar at sikre at alle brugere af Geri:
f = eroplzertialle procedurer for laboratoriesikkerhed, inklusive handtering

af farlige materialer

=  har leest og forstéet instruktionerne og advarslerne indeholdt i denne
brugermanual

= har modtaget passende opleering i korrekt drift af instrumentet.

ADVARSEL:
A Geri indeholder ingen komponenter der kan serviceres af brugeren. Alle

reparationer skal udferes af en Genea Biomedx repraesentant eller autoriseret
lokal servicerepraesentant.

1.1. Farligt materiale

ADVARSEL:

= Det skal altid sikres at korrekte laboratorieprocedurer er fulgt ved handtering
og bortskaffelse af farlige materialer.

= Alle blodprodukter skal behandles som potentielt infektiose.

1.2. Elektrisk sikkerhed

ADVARSEL:

For reduktion af risiko for elektrisk sted:

= forseg ikke reparation eller forandring pa nogen del af instrumentet
= fjern ikke nogen ydre instrumentpaneler eller afskaermninger

= anbring ikke instrumentet hvor det udseettes for overdreven fugt.

= instrumentet skal tilsluttes til jordforbundet stikkontakt ved hjeelp af den
& medfelgende netledning

= erstat ikke den medfelgende netledning med en ukorrekt normeret ledning.
= tilslut kun instrumentet til en stikkontakt med korrekt spaending og frekvens.

= afbryd instrumentet fra stikkontakten inden rengering eller udskiftning af
netledning

= udskift straks en netledning hvis den er skadet, treevlet, revnet eller edelagt
= det anbefales, at Geri tilsluttes til en nedstremsforsyning under driften.
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1.3. Elektromagnetisk acceptans

Geri er testet i henhold til IEC/EN 61010-1 3. udgave for overensstemmelse med elektriske
sikkerhedskrav. Geri er testet og fundet i overensstemmelse med greenseveerdier for
elektromagnetisk acceptans (EMC) for laboratorieudstyr som specificeret i EN 61326-1:2013
(IEC 61326-1:2012 Udg. 2). Disse greenser er angivet for et levere en rimelig beskyttelse
mod skadelig interferens i et typisk laboratoriemilje.

Medicinsk elektrisk udstyr kreever speciel opmeerksomhed omkring EMC og skal installeres
og benyttes i henhold til disse instruktioner. Det er muligt at heje niveauer af udstralet eller
ledet radiofrekvensbaseret elektromagnetisk interferens (EMI) fra transportabelt og mobilt
RF kommunikationsudstyr eller andre kraftige eller nzertstdende radiofrekvensbaserede kilder
kan medfere forstyrrelser af Geri. Tegn pa forstyrrelser kan veere uregelmaessige aflaesninger,
udstyr der stopper driften, eller andre ukorrekte funktioner. Hvis dette sker standses brugen
af Geri og den lokale Genea Biomedx repraesentant kontaktes.

1.4. Eksplosionsfare

ADVARSEL:
For reduktion af risiko for eksplosion:
A = benytte ikke Geri i et omrade med tilstedevzerelse af brandbare gasser
= benyt kun medfelgende flettede PTFE-forede gastilslutningsslange for
tilslutning af Geri til gasforsyning. Brugen af andre typer af slanger kan medfere
ukorrekte gaskoncentrationer inde i instrumentet.

1.5. Forbrugsvarer og tilbehor

ADVARSEL:
A For din egen sikkerhed ma der kun benyttes originale Genea Biomedx Geri
forbrugsvarer og tilbeher.

1.6. Installation og vedligeholdelse

Installation, inspektion, kalibrering og servicering af Geri ma kun udferes af en autoriseret
tekniker.
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2. OM GERI

2.1. Indikationer for brug/tilsigtet anvendelse

Den tilsigtede anvendelse for inkubator er at opbevare og bevare embryoer ved eller nzer
kropstemperatur.

2.2. Instrumentbeskrivelse
Geri er designet til ngjagtig fastholdelse af:

= en brugerspecificeret temperatur i omradet fra +35°C til +40°C for hvert af
instrumentets kamre.

= et konsistent gasflow.

Geri benytter forblandet gas til at fastholde et optimalt dyrkningsmilje for kensceller og/eller
embryoer i hvert af instrumentets seks inkubationskamre.

Nejagtig fastholdelse aftemperatureriet 6 % CO,lavoxygens (5 %) milje er af afgerende betydning
for dyrkning af embryoer. Geri er derfor udviklet med specifikke styre- og sikkerhedssystemer.
Nar et af instrumentets kamre abnes eller lukkes, udferer Geri en gasskylning og eger kortvarigt
kammerets temperatur. Dette sikrer, at kammerets brugervalgte gas og temperatur setpoints
opnas sa hurtigt som muligt. Geri har ogsa to uafheengige temperaturstyringssystemer i hvert
kammer, hver med sit eget varmeelement. Hvis er af disse temperaturstyringssystemer svigter,
udleses en alarm og det andet system vil kompensere for at fastholde kammerets temperatur
og tillade tilstraekkelig tid for overfersel af Geri skiver. Tilsvarende er gastilslutninger for hvert
kammer designet sa en fejl i et kammer ikke pavirker nogen andre kamre.

Geri overvager konstant de kritiske parametre i inkubator. Hvis er parameter overskrider sit
normale omfang, udleses en alarm der advarer brugere om fejlen. Geri kan ogsa tilsluttes til
e uaftheengig ekstern alarm der kan advare brugere om enhver fejl der opstar udenfor normale
arbejdstider.

Mange laboratorier kreever uafhaengig, ekstern validering af inkubatortemperatur og CO,
niveauer. Geri er designet til at tillade tilslutning af eksterne overvagningsenheder for
udferelse af malinger.

Hvert af instrumentets kamre er udstyret med et hgjopleseligt kamera der tillader Geri
at optage timelapse billeder af et embryo, hver fem minutter. Geri veelger automatisk det
bedst fokuserede billede fra den tilgeengelige z-stack. Det bedste fokuseringsplansbillede
beskeeres herefter efter embryo og enkodes til en video.

2.3. Geri+ Instrument

Geri+ instrumentet har samme funktionalitet som Geri, men med opdaterede komponenter,
inklusive lyskilde, der tillader optagelse af billeder i merkt felt.

BEMARK: Geri 6.2 og Geri Connect og Geri Assess 2.2 er ikke kompatible med Eeva.
Geri-okosystemet kreever Geri+, der kerer Geri 6.01-software og Geri Connect og Geri
Assess v2.0 for at opretholde kompatibilitet med Eeva v3.1.

BEMARK: EevaTM diagnosetest er ikke tilgeengelig pa alle markeder.
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2.4. Forside af instrumentet
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@ Kammer lag og las

Kammers |&g og las er designet for nem enhandsbetjening.

@ Kammer lag skeerm

Hvert kammers &g har en 5,5 cm LCD skaerm der viser negleinformationen for dette kammer.
@ Geri Touchscreen

Det primeere interface for Geri er et 30,7 cm kapacitiv touchscreen. Alle indstillnger og
funktioner for Geri kan foretages pa touchscreen.
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2.5. Bagside af instrumentet

@ Ekstern overvagningsport: Gas

Hvis pakraevet, kan CO, males ved brug af en uafheengig diffusionstype CO, sensor for brug
med lavt gasflow tilsluttet til Geri gennem ekstern overvagningsport for gas.

BEMARK: Det kan tage op til 15 minutter for afleesningen at blive stabiliseret.

Anbefalet sensor: Vaisala CARBOCAP® Carbon Dioxide Probe GMP251 +
kalibreringsadapter for GMP251 + Nafion membran rer (for maling af CO, i et fugtigt milje).

Folg venligst instruktioner fra Vaisala for brug af Nafion rer.

ADVARSEL:
= Brug af pumpefadet CO, sensor medferer muligvis ikke et ngjagtigt resultat da
A den kan fjerne al gas i kammeret hvis pumpens federate er hgjere end flowrate
for Geri.

= Hogj fugtighed kan skade uafheengige CO, sensorer. Folg altid
sensorproducentens instruktioner for maling af CO, niveau i fugtighed.

@ Multifunktionsknap/Alarmkvittering
Multifunktionsknappen bag pa hvert kammer anvendes til:

= midlertidig deaktivering af en lydalarm

= midlertidig visning af fugtighedsalarms indikator samt kammers setpoints for
temperatur og CO, pa lagets skaerm

= bekraefte enhver eendring pa setpoints pa indstillingsskaerme.
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@ Ekstern overvagningsport: Temperatur
Hvis pakreevet, kan der tilsluttes en ekstern temperatursensor pa denne port.
@ Optisk transportlas

Inden bevaegelse af Geri aktiveres optisk transportlds for at minimere bevaegelse og
undgéelse af skader pa interne optiske system (se "7.14. Bevaegelse af Geri til anden fysisk
placering" pa side 72).

@ Lysnet stikkontakt

Tilslut jordforbundet netkabel til dette punkt.

@ Hovedafbryder

Hovedafbryder benyttes til at slukke og teende Geri.

@ Stromsvigts alarmkvittering knap

Stremsvigts alarmkvittering knap benyttes til at afbryde alarm ved stremsvigt.
Netveerkstilslutning

Netveerkstilslutning tillader forbindelse af Geri til et netvaerk.

FORSIGTIG:
A For at undga skade pa instrumentet ma der ikke fastgeres kabler pa
netveerksforbindelse med mindre det er direkte anbefalet af en autoriseret tekniker.

@ Ekstern alarmtilslutning

Hvis pakreevet, kan der tilsluttes en ekstern alarm pa denne port. Veer opmaerksom péa at
enhver alarm der er tilsluttet en eksterne alarmforbindelse ikke overskrider den angivne
kontakteffekt (se "10. Tekniske specifikationer" pa side 84).

Gastilslutning

Tilslut gas til dette punkt (se "3.4. Gasforsyning" pa side 10).
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2.6. Siden af instrumentet

Geri, venstre side

Geri, hgjre side

@ PC afbryder

PC afbryder anvendes til manuel sluk og teend af PC der styrer software og touchscreen hvis
den ikke reagerer.

(2) USB Port
USB 3.0 port anvendes til:

= opgradering af software
= eksport af Geri data

@ Transportgreb

Benyt altid transportgreb ved flytning af Geri for at minimere risikoen for personskade.
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2.7. Inde i hvert kammer

@ Gasfilter og Geri vandflaske position

Gasfilter og vandflaske er tilsluttet til dette punkt.

@ Kameraposition

Hvert kammer har et dedikeret kamera for optagelse af billeder af embryo.
@ Forreste skiveposition (ikke kamera)

Forreste skiveposition accepterer NUNC™ 4-brands skiver, og FALCON® og NUNC™ 35 mm
og 60mm runde skiver.

FORSIGTIG:
& Det er ejers ansvar at sikre, at enhver embryo kultur skive der anvendes i Geri er
valideret for brug pa stedet.

2.8. Geri Connect & Geri Assess

Den ekstra Geri Connect og Geri Assess software tillader adgang til og gennemsyn af time-
lapse data pa lokalt netvaerk. Software forbedrer ogsa visning og optagelse af brugerdefineret
embryo udviklingshaendelser og observationer af embryobilleder fra Geri inkubator.

Som standard vises den bedste fokuseringsplan, embryo-beskaret video for forbedret
afspilning pa Geri Connect og Geri Assess.
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3. INSTALLATION OG OPSATNING

3.1. Inkluderede dele
De felgende dele medfelger:

= 1 x Geri instrument eller 1 x Geri+ instrument

= 1 x landesspecifikt netkabel

= 1 x flettet PTFE-foret gastilslutningsslange og metrikker
= 1 x trykt Geri brugermanual

3.2. Yderligere pakreevede dele
De folgende dele er pakreevet for brug af Geri:

= enren gasforsyning med et automatisk skiftesystem for gascylinder.
= en nedstremsforsyning
= en ekstern USB harddisk.

3.3. Instrument handtering og placering

ADVARSEL:

For at minimere risikoen for skader:
= forseg ikke at baere Geri alene; Geri vejer 40,35 kg.

= Geri ma kun flyttes af to personer ved brug af korrekte lafte- og baereteknikker.

Geri ma kun installeres af en autoriseret tekniker. Under installation udferes test og kalibrering
af instrumentet for at sikre korrekt drift.

Installationskrav:

= Etrentkontrolleret milje er afgerende for korrekt drift af instrumentet. Nar temperaturs
setpoint for Geri er +37°C og derover, anbefales et omgivende temperaturomrade
pa mellem +18°C og +30°C. Hvis temperaturs setpoint er under +37°C, reduceres
det omgivende temperaturomrade til mellem +18°C og +28°C.

= Geri skal anbringes pa at stabilt, plant underlag pa afstand af klimaanleegsudgange,
varmeapparater, overdreven fugt eller direkte sollys.

= Geri ma ikke anbringes i neerheden af brandbare gasser.

= Der skal veere en minimums afstand p& 100 mm omkring Geri instrumentet for
passende ventilation.

= Geri ma ikke anbringes indenfor 1,5 m fra nogen patient.
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3.4. Gasforsyning
3.4.1. Pakraevet gasblanding

Koncentrationen af CO, skal kontrolleres for at fastholde drifts-pH- omradet pa 7,2-74 i
bikarbonatbufferet kulturmedie. Den pakraevede koncentration af CO, i gasblanding
afheenger af anvendte kulturmedie, hgjde over havet og den relative luftfugtighed i kammeret.

Den folgende grafik angiver ca. veerdier for CO, koncentration ved hejder over havet':
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1. D. Mortimer og S.T. Mortimer, ‘Essential Feature in Media Development for Spermatozoa, Oocytes, and Embryos’, in P. Quinn

(ed.), Culture Media, Solutions, and Systems in Human ART, Cambridge, Cambridge University Press, 2014, p. 54.
3.4.2. Gascylinder regulator anbefalinger

Der skal etableres en driftssikker gastilslutning mellem Geri og gasforsyningscylinder.
Gasregulator er en vigtig del af gasforsyningssystemet. Det er afgerende at gasregulator er
designet og produceret for medicinske gasser og ikke kontaminere gasflowet

Det felgende er anbefalinger for gascylinderregulator:

= enkelttrins, hgj-renheds regulator

= metal-mod-metal membranpakning

= rustfrit stdl membran der ikke kontaminerer hgjrenheds gasflow

» dobbeltskala instrumenter (ekstraudstyr)

= fuldt konfigureret for specialblandet medicinsk gascylinder

= leveringstryk indenfor omradet 135 kPa til 165 kPa pa Geri gasindgang.

= et minimums flowkapacitet p4 1080 mL/min pr. Geri instrument er péakreevet under
udskylningscyklus

» udgangsfitting pa regulator skal veere Swagelok® SS-400-1-4RT fitting for montering
af flettet PTFE-foret gastilslutningsslange der medfelger Geri.
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Swagelok® tilslutning

3.4.3. Tilslutning til gascylinder

FORSIGTIG:
& Det anbefales at benytte et automatisk gascylinder-omskiftesystem for at sikre
kontinuiteten i gasforsyningen.

En flettet PTFE-foret gastilslutningsslange medfelger Geri for tilslutning til gascylinder.

Den flettede PTFE-forede gastilslutningsslange har en ikke-toksisk, lav permeabilitets PTFE
foring der forebygger tab af CO, i levering af gasblanding. Benyt ikke slanger af silikone
eller PVC i gasforsyningssystemet. Silikone og PVC er mere permeable materialer og deres
anvendelse kan medfere ukorrekte gaskoncentrationer til Geri.

Geri og den medfelgende flettede PTFE-forede gastilslutningsslange er monteret med
Swagelok® 1/4" rerfitting. Disse fittings benytter en falsning der leverer en leekagefri pakning
af tilslutninger. Det anbefales ogsé at trykregulator med disse fittings da ringe pa flettede
PTFE-forede gastilslutningsslange er forberedt inden forsendelse og der ikke kraeves ring og
ldsemetrik pa& cylindermonteret regulator.
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For tilslutning af flettet PTFE-foret gastilslutningsslange pa fitting:

Sarg for at der ikke er aflejringer i fittings hus, rerende eller ringe.

Indszet reradapter med forberedte ringe i fittings hus indtil forreste ring er pa plads.
Speaend metrik i hdnden og benyt en 9/16" negle til efterspeending af metrik.

E

Gentag processen for at sikre at flettet PTFE-foret gasttilslutningsslange er tilsluttet
til bade regulators udgangsfitting og Geri indgangsfitting.

5. Deek pakninger med lidt szebevand for at sikre at pakninger er gasteette. Hvis der er
bobler, gentages ovennaevnte trin og metrikker spaendes yderligere.

For ikke-anvendte Geri gastilslutninger sikres at blindpropper er speendt og er gastzette.

3.4.4. Tilslutning af gasforsyning til flere Geri instrumenter

For tilslutning af flere Geri instrumenter til en enkelt gasforsyning:

1. Fjern blindpropper fra yderligere gastilslutning pa alle instrumenter undtagen sidste
instrument i serien.

2. Tilslut flettet PTFE-foret gastilslutningsslange fra sidste instrument i serien til forrige
instrument.

Antallet af Geri instrumenter der kan tilsluttes i serie til en enkelt gasforsyning er en funktion af
den samlede lzengde for flettet PTFE-foret gastilslutningsslange fra kilde, og det resulterende
gastryk og flowrate til sidste serieforbundne Geri instrument. Kontakt din servicetekniker for
yderligere information.
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3.4.5. Andre gastilslutninger

For andre gastilslutninger eller gasforsyningssystemer, anbefaler Genea Biomedx at bruger
kontakter sit gasforsyningscenter for installationsrad. For gastilslutningsinformation, kontaktes
Swagelok® distributeren i dit land (se www.swagelok.com for yderligere information).

3.4.6. Gasfilter

For at forbedre renehden af gas der kommer ind i kammeret og forebygge skade pa
instrumentet ved vand der treenger ind i gasledning (som spild der opstar under rengering
eller udskiftning af skive), benyttes et engangs hydrofobisk gasfilter (GERI-FIL-50). Filteret
er anbragt bag pa hvert kammer.

@ Gasfilter

@ Gasfilterposition (Luer Lock)

For installation: dre;j filteret med uret i Luer lock indtil det sidder fast.
For aftagning: drej filteret mod uret.

BEMAAERK: Udskift filteret for hver to maneder.

3.4.7. Brug af eksterne kulfiltre

Hvis der benyttes et eksternt kulfilter, vil CO, afleesning falde i 3-5 timer mens kulfilter maettes.
Nar filteret er maettet vil CO, afleesning vende tilbage til normalt driftsniveau.

BEMAERK: Under meetning af kulfilter kan Geri Gas Alarm blive aktiveret og angive at CO,
niveau er faldet. Angiv ikke CO, referencepunkt under filtermaetning.
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3.4.8. Ekstern alarmtilslutning

Geri inkluderer en ekstern alarmtilslutning der kan benyttes med alarmsendere aktiveret af
en kontaktlukning.

@ Ekstern alarmtilslutning

Hvis pakreevet, kan der tilsluttes en ekstern alarm pa denne port. Veer opmzerksom péa at
enhver alarm der er tilsluttet en eksterne alarmforbindelse ikke overskrider den angivne
kontakteffekt (se "10. Tekniske specifikationer" pa side 84).
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4. GRUNDLIGGENDE
SOFTWAREINDSTILLINGER

4.1. Opstart

Afbryderen pa Geri instrumentet er anbragt bag pé instrumentet, over lysnetbasningen.

For taending af Geri:

1. Tilslut stremforsyningsledning til lysnetbasning pa Geri.
2. Tilslut stremforsyningsledning til lysnettet

3. Teend stikkontakt.

4. Teend hovedafbryder pa Geri.

Efter teending, udferer Geri automatisk de felgende processer:

= Touchscreen taendes.
= Skeerm for hvert kammer teendes.
= Geri udferer en selvtest og der lyder en alarm hvis der registreres fejl.

= Geri returnerer hvert kammer til forrige setpoints for kamre. Varmeelementer og
gasflowrater oges automatisk til setpoints.

Under opstartsproces vil primzere inkubatorparametre veere udenfor setpoints omfang. Der
vises derfor alarmer for temperatur og CO, pa Geri touchscreen og der lyder en alarm.
Lydalarmen kan deaktiveres midlertidigt ved tryk pa multifunktionsknappen anbragt bag
pa hvert kammer. Hvis alle seks kamre er udenfor omrdde under opstartsprocessen, skal
der trykkes pa hver multifunktionsknapperne bag pa hvert kammer. Lydalarmen reaktiveres
automatisk nar kamres setpoints er indenfor omrade.
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4.2. Grundliggende inkubatorindstillinger

Grundliggende inkubator og software indstillingsskeerm abnes ved tryk pa indstillingssymbolet
ﬂ pé startsiden (se "7.2. Startskeerm" pa side 45).

For adgang til specifik inkubator- og softwareindstilling, veelges respektive faneblad som
angivet herunder:

Symbol Beskrivelse

Inkubatorparametre (Grafisk format): Tryk p& dette symbol for at se
inkubatorparametre.

=

Inkubatorparametre Tryk pa dette symbol for at se og redigere kammer til/fra,
temperatur og CO, omrade setpoints og fugtning til/fra.

Z-Stack (Fokuseringsplan) indstillinger: Tryk p& dette symbol for at se og redigere
fokuseringsplansinformation.

Cyklustype parametre: Tryk pa dette symbol for visning og redigering af cyklustyper
associeret med embryo.

Juster parametre for dato og klokkeslzet.

Inkubatorinformation: Tryk pa& dette symbol for visning af information om
softwareversion og serienummer, redigere instrumentnavn og eksportere
diagnosepakke for service og support.

Lokalisering: Tryk pa& dette symbol for at redigere sprog pa inkubators
\
S
|

brugerinterface.

CO, Referencepunkt: Tryk pé dette symbol for at se og angive CO, referencepunkt
for hvert kammer.

Udskyd drev: Tryk pa dette symbol for at udskyde eksternt USB drev.

Inkubator nedlukning: Tryk pa dette symbol for at nedlukke Geri software.

Eksporter parametre funktion: Tryk p& dette symbol for at eksportere
parameterdetaljer til placering for eksportdrev.

FORSIGTIG:

For at undga skade pa instrumentet ma der ikke fastgeres kabler pa
netvaerksforbindelse med mindre det er direkte anbefalet af en autoriseret tekniker.
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4.3. Inkubatorparametre (Grafisk format)

Hvert kammers temperatur fra foregdende 24-timers periode er vist pa inkubatorparametre
(grafisk format) skeermen, samt som alarmer udlest for CO, og abent lag.

Fra grundleeggende inkubator- og softwareindstillingsskeerm, trykkes inkubatorparametre
(grafisk format) symbolet [E] for adgang til inkubatorparametre (grafisk format) skaermen.

Geri Incubator g

4.4. Inkubatorparametre

Fra inkubatorparameterskeaermen kan fugtighwedsalarmen aktiveres og deaktiveres og der
kan udferes justeringer pa temperaturs setpoints og CO, omrade setpoints. Individuelle
kamre kan ogsd aktiveres og deaktiveres.

Skaermen viser ogsa referencepunkt for CO, gaskoncentration fra gasforsyning forbundet
med Geri. Denne indstilling er en del af den initiale installationsproces der udferes af en
autoriseret tekniker.

Fra grundleeggende inkubator- og softwareindstillingsskeerm, trykkes inkubatorparametre
symbolet &l for adgang til inkubatorparameter skaermen.

Geri Incubator B
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4.4.1. Temperatur Setpoint @

FORSIGTIG:
& For at bekreefte nyt setpoint for temperatur, trykkes multifunktionsknappen bag pa
kammeret og den holdes i ti sekunder for anvendelse af eendringer.

Hvert kammer har et individuelt vedligeholdt setpoint. Nar Geri registrerer temperaturer
udover dette omrade udleses en alarm (se "8.3.1. Temperaturalarm" pa side 76). Standard

temperatur set-point er +37°C.

BEMAERK: Temperaturen vises i grader Celsius.

For skift af temperaturs setpoint:

1. Find det respektive kammer pa inkubatorparameterskaermen.

2. Tryk pa temperatur setpoint feltet (anbragt ved siden af temperatursymbolet @) for

at veelge temperatur setpoint der skal sendres.

3. Brug piletaster til justering af temperatur setpoint efter behov.

4. Tryk pd Gem symbolet E for at gemme det nye setpoint for temperatur.

Geri vil herefter bede om bekreeftelse af den nye indstilling.

5. Tryk pa bekraeftelsessymbolet g4 for at anvende den nye indstilling.

6. Inden for ti sekunder fra anvendelse af eendringer,

trykkes og holdes

multifunktionsknappen anbragt bag pé respektive kammer i et sekund (se herunder).

v

(Sm)[w) [w]

(=]

= =
(Sm](w=)

N %
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Efter tryk p& multifunktionsknappen er det nye setpoint for temperatur bekrzeftet og anvendt.
Den folgende grafik vises pa touchscreen:

(J

ol

1

1]

BEMARK:

Temperaturalarmen er midlertidigt suspenderet indtil det nye setpoint for temperatur
er naet.

Som en yderligere bekreeftelse af det nye setpoint for temperatur, trykkes
multifunktionsknappen bag kammeret for at vise setpoints for dette kammer. Det nye
setpoint for temperaturer skal vises. Hvis ikke, gentages ovennzevnte trin.
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4.4.2. CO, Omrade setpoint

FORSIGTIG:
A For at bekraefte nyt CO, omfang, trykkes multifunktionsknappen bag pa kammeret
og den holdes i ti sekunder for anvendelse af aendringer.

CO, omrade er det acceptable arbejdsomrade for CO, i hvert kammer. Nar Geri registrerer
CO, niveauer udover dette omrade udleses en alarm (se "8.3.3. Gasalarm" pa side 77).
Standard CO, omrade har et hgjt setpaeoint pa 7 % og et lavt setpoint pa 5 %.

For skift af CO, omrade setpoints:
1. Find det respektive kammer pa inkubatorparameterskaermen.

2. Tryk pa aktuelle CO, omrade setpoint feltet (anbragt ved siden af CO, symbolet @ )
for at veelge CO, setpoint der skal sendres.

3. Brug piletaster til justering af CO, setpoint efter behov.
4. Tryk pd Gem symbolet E for at gemme det nye setpoint for CO.,.

Geri vil herefter bede om bekreeftelse af den nye indstilling.

5. Tryk pa bekraeftelsessymbolet §4 for at anvende den nye indstilling.

6. Inden for ti sekunder fra anvendelse af eendringer, trykkes og holdes
multifunktionsknappen anbragt bag pa respektive kammer i et sekund (se herunder).

el
1

Efter tryk pa multifunktionsknappen er det nye setpoint for CO, bekreeftet og anvendt. Den
felgende skeerm vises pa touchscreen:

il
1

BEMARK: Som en yderligere bekreeftelse af det nye setpoint for CO,, trykkes
multifunktionsknappen bag kammeret for at vise setpoints for dette kammer. Det nye setpoint
for CO, skal vises. Hvis ikke, gentages ovennzevnte trin.
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4.4.3. Fugtighedsalarm til/fra kontakt

FORSIGTIG:

= Fugt pavirker ydelsen for Geri kammer CO, sensor.

= Hver gang inkubatormiljeet aendres fra tert til fugtigt eller omvendt, skal CO,

& sensor kalibreres igen (se "4.10. CO, Referencepunkt og kalibrering" pa side
20).

= For at bekrzefte at fugtalarm er aktiveret eller deaktiveret, trykkes
multifunktionsknappen bag pa kammeret og den holdes i ti sekunder
for anvendelse af eendringer.

Hvert kammers fugtalarm kan aktiveres og deaktiveres efter behov. Nar et kammers fugtalarm
er deaktiveret, fungerer fugtalarmer ikke lzengere for dette kammer. Standardpositionen for
hvert kammer er aktiveret.

For at aktivere og deaktivere fugtalarm:

1. Find det respektive kammer pa inkubatorparameterskaermen.
2. Skyd knappen ved siden af fugtsymbolet @ til aktiveret ] eller deaktiveret

[ ] ] efter behov.

3. Tryk p4 Gem symbolet E for at gemme den nye indstilling for fugtighed.
Geri vil herefter bede om bekreeftelse af den nye indstilling.

4. Tryk pa bekreeftelsessymbolet 4 for at anvende den nye indstilling.

5. Inden for ti sekunder fra anvendelse af eendringer, trykkes og holdes
multifunktionsknappen anbragt bag pé respektive kammer i et sekund (se herunder).

v

Efter tryk pa multifunktionsknappen er den nye indstilling for fugtighed bekrzeftet og anvendt.
Den folgende skaerm vises pa touchscreen:

o a
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4.4.4. Kammer til/fra kontakt

FORSIGTIG:

For at bekreefte at et kammer er aktiveret eller deaktiveret, trykkes
multifunktionsknappen bag pa kammeret og den holdes i ti sekunder for anvendelse
af eendringer.

Hvert kammer kan aktiveres og deaktiveres efter behov. Nar et kammer er deaktiveret,
fungerer varmeelementer og alarmer ikke leengere for dette kammer. Standardpositionen for
hvert kammer er aktiveret.

For at aktivere og deaktivere et kammer:

1. Find det respektive kammer pa inkubatorparameterskaermen.
2. Skyd knappen ved siden af taendingsymbolet (O til aktiveret [l | eller deaktiveret

[ [ ] efter behov.

Geri vil herefter bede om bekreeftelse af den nye indstilling.

3. Tryk pa bekreeftelsessymbolet g4 for at anvende den nye indstilling.

4. Inden for ti sekunder fra anvendelse af @endringer, trykkes og holdes
multifunktionsknappen anbragt bag pa respektive kammer i et sekund (se herunder).

clle
1

Efter tryk pa multifunktionsknappen er den nye indstilling for aktivering/deaktivering bekraeftet
og anvendt. Den felgende skeerm vises pa touchscreen:

<sldaoe
1
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4.5. Z-Stack indstillinger (Fokuseringsplan)

Hver gang et time-lapse billede tages, er Geri i stand til at registrere op til 11 billeder med
diverse fokuseringsplaner (fem over og fem under kernebilledet).

Frasidenforgrundleeggendeinkubator- ogsoftwareindstilling trykkes z-stack (fokuseringsplan)
indstillings symbolet [Z}.

6 Geri Incubator

Antal E . Distance mellem
O

fokuseringsplaner fokuseringsplaner

24h 48h 72h 96h 120h  144h

inanuuu(
=wgmmﬂnﬁnmm
 DoopEEEe

mmmmmmm

A
EA .
]

Z-Stack symbol

For skift af antallet af optagede fokuseringsplaner:

1. Brug piletaster anbragt til venstre for z-stack symbolet til justering af antallet
af fokuseringsplaner efter behov. Antallet af fokuseringsplaner er et ulige tal mellem
10g11.

2. Tryk pad Gem symbolet E for at anvende de nye indstillinger.

For skift af distance (um) mellem fokuseringsplaner:

1. Brug piletaster anbragt til venstre for z-stack symbolet til justering af antallet
af fokuseringsplaner efter behov.

2. Tryk pad Gem symbolet E for at anvende de nye indstillinger.
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4.6. Cyklustype parametre:

Alle time-lapse videoer genereret af Geri er standardiseret ved start af insemineringstid.
Ved brug af dette standardiserede startpunkt, kan time-elapsed malinger mellem forskellige
videoer sammenlignes. Fra grundlaeggende inkubator- og softwareindstillingsskaerm, trykkes
cyklustypeparametre symbolet {8 for adgang til cyklustypeparameter skaermen.

Geri Incubator E

Cycle Type Typical Hours

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

IVF 18:00

Warmed)Thawed Day 2 embryo 36:00

& /]

Nar et embryo forst anbringes i Geri afviger tiden fra inseminering efter den valgte cyklustype.
Cyklustype indstilling anvendes nar et embryo ferst placeres i Geri for at levere et estimat af
afviklet udviklingstid siden inseminering. Standard cyklustyper er:

Cyklustype a;::fr(;t afviklet tid siden inseminering
ICSI 0

Opvarmet/opteet Oocyte 0

IVF 18

Opvarmet/opteet dag 2 embryo 36

Opvarmet/opteet dag 3 embryo 60

Opvarmet/opteet dag 4 embryo 84

Opvarmet/opteet dag 5 embryo 108

Opvarmet/opteet dag 6 embryo 132

ICSI Rescue 0

Inden optagelse af billeder kan cyklustype og standard timer bekreeftes og justeres for
bedste tilpasning til faktiske insemineringstid. Udviklingstimerne kan indstilles op til en tid
pa 168 timer.

For tilfejelse af ny cyklustype:
1. Tryk pa Tilfej ny cyklustype symbolet Eay.
2. Indtast navn for ny cyklustype pa tastaturet pa skeermen.
3. Indtast udviklingstid i timer og minutter p& skaermens tastatur.
4. Tryk Enter for at gemme den nye cyklustype.
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For redigering af en eksisterende cyklustype:

1. For valg trykkes pa cyklustype der skal eendres.

2. Tryk pa Rediger symbolet g og skift cyklustypenavn og standard udviklingstid efter
behov.

3. Tryk Enter for at gemme den redigerede cyklustype.

For sletning af en eksisterende cyklustype:

1. For valg trykkes pa cyklustype der skal slettes.
2. Tryk pa Slet symbolet ﬂ
3. Tryk Bekraeft symbol 4 for at bekreefte sletning.

4.7. Instrumentindstillinger

Tryk Juster dato og klokkeslaet parametre symbolet @ for adgang til instrumentindstillingsskaermen.

Geri Incubator E

Gl Adiust Time Configure Network

FORSIGTIG:
A For at undgéa skade pa instrumentet méa der ikke fastgeres kabler pa
netveerksforbindelse med mindre det er direkte anbefalet af en autoriseret tekniker.
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4.71. Dato og klokkeslaet
For redigering af dato og klokkesleet:
1. Tryk Juster klokkesleet symbolet i8] fra instrumentindstillingsskeermen for redigering af

systemets dato og klokkesleet. Windows dato og klokkesleetsindstillings skeermbillede
vises.

2. Juster dato og klokkesleet efter behov.

Tryk Anvend, tryk herefter OK for at bekrzefte og anvende den nye dato og klokkesleet
indstilling.

[ Date and Time g

Date:
| Tuesday, 27 January 2015

// Time:
12:14:44 PM

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

Change time zone... I

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

4.8. Inkubatorinformation (inklusive instrumentnavn)

Inkubators informationsskeerm viser information om inkubator, inklusive instrumentnavn,
serienummer, eksport af diagnosepakke og softwareversion. Tryk pa& Information symbolet
for adgang til inkubators informationsskaerm.

Geri Incubator E

=lele| <l kel © [

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

Nar der anvendes to eller flere Geri instrumenter, er det muligt at tildele hvert instrument et
individuelt navn som hjzelp til at skelne mellem dem.
For redigering af instrumentnavn:

1. Tryk pa Rediger symbolet g anbragt ved siden af instrumentnavnsfeltet.

2. Benyt tastaturet pa skaermen til justering af instrumentnavn efter behov.

3. Tryk pa Gem symbolet g4 for at anvende det nye instrumentnavn.
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Geri diagnosepakke:

Geri diagnosepakke indeholder et szet tekniske logs der registrerer Geri inkubators
ydelse. Logs i pakken anvendes af Genea Biomedx's tekniske personale til overvagning
og identifikation af tekniske problemer med inkubator. Diagnosepakken skal eksporeres til
et eksternt lagermedie via USB porten af laboratoriets administrator og pa anmodning fra
Genea Biomedx.

For eksport af diagnosepakke:

Se "7.11.8. Eksport af diagnosepakke" pa side 71.

BEMARK:
Da logs akkumulerer store maengder af information:

= det sikres at eksternt USB medie der anvendes har mindst 10 GB ledig plads for
diagnosepakken.

= eksport af diagnosepakke kan tage mere end 20 minutter.

4.9. Sprog lokalisering

FORSIGTIG:
A En eendring i sprog péa brugerinterface kan medfere at en aktiv optagelsessession
springer et billede over under genstart af Geri applikation.

Standard brugerinterface sprog for Geri er engelsk, men Geri understotter ogsa flere andre
sprog. Brugerinterface kan vises pa valgte sprog med felgende undtagelser i overseettelse:
= Cyklustyper overseettes ikke og kan defineres manuelt af brugeren.

= Datoer vil altid vises i formatet DD-MMM-YYYY med navnet pa maneden vist pa
engelsk.

* Enhver manuel indtastning (som patientnavne) kan indtastes pa ensket sprog pa
ethvert tidspunkt uanset valgte brugerinterface sprog.

Geri Incubator B

I ()

FAGH
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For skift af sprog pa brugerinterface:

1. Tryk pa Indstilling symbolet ﬂ pa startskeermen. Grundliggende inkubator- og
softwareindstillings skeerm er vist sammen med inkubators parametre (grafik) fanen.

Tryk pa Lokalisering symbolet . Inkubators lokaliseringsskeerm vises.
Veelg ensket sprog fra sprogmenuen.
Tryk pa Gem symbolet E for at gemme sendringerne.

S

Tryk pa Bekreeft symbolet for at anvende sprogeendring og genstarte Geri
applikationen eller Annuller symbolet n for at annullere.

Efter bekreeftet sprogvalg genstarter Geri applikationen automatisk og valgte sprog vises pa
brugerinterface.
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4.10. CO, Referencepunkt og kalibrering

ADVARSEL:
= Kontroller at kammer er tomt (ingen embryoer) inden kalibrering af CO,
referencepunkt.

= Indstilling af CO, referencepunkt ma ikke udferes, mens kammeret udtemmer
da det vil medfere en ukorrekt sensorkalibrering og en falsk alarm vil blive
udlest.

= Det angivne referencepunkt er i % CO,, ved brug af en uafthaengig sensor skal

A afleesningen i ppm konverteres til % CO,.

= For at bekrzefte at et kammers CO, referencepunkt er angivet, trykkes

multifunktionsknappen bag p& kammeret og den holdes i ti sekunder for
anvendelse af sendringer.

= Ved aktivering eller deaktivering af instrument eller kammer, er det vigtigt at
fierne Geri vandflasker og lade kammeret afslutte udskylning. Manglende
observering kan medfere kondensat i kammeret der kan skade CO, sensor.

*  Det anbefales at undga kontinuerlige skift i inkubatormiljg mellem tert og
fugtigt.

Hvert Geri kammer er udstyret med en Non-Dispersive Infrared (NDIR) CO, sensor der
overvager CO, niveauet i kammeret. Da denne sensor kan pavirkes af fugtighedsniveau i
kammeret kraever sensoren en kalibrering af CO, referencepunkt ved skift af inkubators miljo
mellem tert og fugtigt eller omvendt. CO, sensors stabiliseringstid starter nar kammerets lag
abnes/lukkes.

4.10.1. Kalibrering af CO, referencepunkt
1. ldentificer forventede CO, koncentration i kammeret. Dette kan veere:
— 9% CO, i en forblandet gascylinder som angivet i analysecertifikat
— 9% CO, angivet pa ekstern gasblander monteret pa Geri og/eller

— % CO, afleesning fra en diffusionstypeuafheengig CO, sensor (se "2.5.
Bagside af instrumentet" pé& side 5). BEMARK: Hvis aflaesning er vist
som ppm, kreeves en konvertering til % CO,.
BEMARK: Brug af diffusionstypeuafhaengig CO, sensor giver mulighed for kalibrering af
Geri kammer CO, sensor mod en uafhzengig afleesning.

2. Tryk pa Indstilling symbolet E pa startskeermen. Grundliggende inkubator- og
softwareindstillings skeerm er vist sammen med inkubators parametre (grafik) fanen.

3. Tryk pa CO, referencepunktssymbolet . CO, referencepunktsskeermen vises.
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Geri Incubator B

4. Velg ensket kammer fra menuen.

5. Brug piletasterne til justering af CO, referencepunkt efter afleesning der er
registreret tidligere.

6. Tryk pd Gem symbolet E for at gemme aendringerne.

7. Tryk multifunktionsknappen anbragt bag pa respektive kammer i et sekund for at
bekreefte.

ol
S

4.10.2. Skift kammermiljo fra tor til fugtig

BEM/ZERK: Denne proces ber kun udferes en gang, da lebende sendringer mellem tert og
fugtigt milje ikke kan anbefales.

1. Fyld det enskede antal Geri vandflasker til maksimalmaélet og tilfgj til hvert kammer
der kreever fugtighed (kontroller at der ikke er embryoer i kammeret).

2. Aktiver fugtalarm for kammeret (se "4.4.3. Fugtighedsalarm til/fra kontakt" pa side
21).

3. Efterlad kammeret lukket og uforstyrret i mindst tre dage mens CO, sensor
stabiliseres. BEMAERK: Under stabilisering skal kammeret vaere fri for patienter og
CO, omrades setpoint skal eges til 3%—15 % for at undgé falske alarmer (se "4.4.2.
CO, Omrade setpoint” pa side 20).

4. Efter tre dage angives CO, referencepunkt pa Geri efter CO, afleesning fra CO,
cylinderleveranders data eller fra en ekstern CO, leeser (se "4.10.1. Kalibrering af
CO, referencepunkt" pa side 29). Der forventes ingen udlest fugtalarm under
stabiliseringsperioden.

5. Returner Geri CO, omrade setpoint til din laboratorieprotokol.

Fugtet Geri kammer er nu klar til klinisk anvendelse.
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4.10.3. Skift kammermiljo fra fugtig til ter

BEMARK: Denne proces ber kun udferes en gang, da lebende sendringer mellem tert og
fugtigt miljo ikke kan anbefales.

1. Deaktiver kammerets fugtalarm (kontroller at der ikke er embryoer i kammeret) (se
"4.4.3. Fugtighedsalarm til/fra kontakt" pa side 21).

2. Fjern Geri vandflasken fra kammeret.

3. Efterlad kammeret lukket og uforstyrret i mindst tre dage mens CO, sensor stabiliseres.
BEMAERK: Under stabilisering skal kammeret vaere fri for patienter og CO, omrades
setpoint skal eges til 3%-15% for at undgé falske alarmer (se "4.4.2. CO, Omrade
setpoint" pa side 20).

4. Efter tre dage angives CO, referencepunkt pa Geri efter CO, aflaesning fra CO,
cylinderleveranders data eller fra en ekstern CO, leeser (se "4.10.1. Kalibrering af
CO, referencepunkt” pa side 29). Der forventes ingen udlest fugtalarm under
stabiliseringsperioden.

5. Returner Geri CO, omrade setpoint til din laboratorieprotokol.

Tort Geri kammer er nu klar til klinisk anvendelse.

4.10.4. Vedligeholdelse af CO, referencepunkt

= Hvis kammeret benyttes med en hgj fugtighed ved regelmeessig skift af Geri
vandflasken, skal CO, referencepunktet kun kalibreres en gang for hver tre maneder.
For vedligeholdelse af CO, referencepunkt felges instruktionerne under "4.10.2. Skift
kammermilje fra ter til fugtig" pa side 30. BEMAERK: Den péakreevede CO, sensor
stabiliseringstid er kun 12 timer.

= Hvis kammeret benyttes med et tert miljg skal CO, referencepunktet kun kalibreres
en gang for hver tre maneder. For vedligeholdelse af CO, referencepunkt felges
instruktionerne under "4.10.3. Skift kammermilje fra fugtig til ter" pa side 31.
BEMARK: Den pakraevede CO, sensor stabiliseringstid er kun 30 minutter.
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4.11. Grundliggende billedindstillinger

Skaermen for grundliggende indstilling af billeder bruges til justering af billedindstillinger for
hvert kammer. For adgang til skeermen for grundindstilling af billeder trykkes pa symbolet
for grundliggende indstillinger ﬂ pé skaermen for kammer (se "7.6. Kammerskaerm" pa side
55).

Symbol Billedindstilling

Kamerafokus.

(,Z
Billedkontrast.
n Kamerajustering.

Grundliggende billedindstillinger vil medfere timeout efter tre minutter uden aktivitet og der
vises en timeout meddelelse.

Ja]

—&1

ol
@]

Cancel Timeout?
00:24

a1

0]
a

For at annullere timeout og fortsaette med justeringer pa grundliggende billedindstillinger,
trykkes pa Bekraeftelse symbolet .

Hvis timeout udleber vender grundliggende billedindstillinger tilbage til foregdende indstilling
og eendringer der ikke er gemt vil ga tabt.
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4.11.1. Kamerafokus
Justering af kamerafokus:

1. Tryk pa symbolet for kamerafokus & (Gem symbolet E vises ved siden af symbolet
for kamerafokus).

B0 BEB0 0

2. Brug piletaster til justering af kamerafokus efter behov.

Statusbjeelken til hejre for billede viser den aktuelle kamerafokus (lys bla bjeelke) og justeret
kamerafokus (merk bla bjzelke).

3. Tryk p4 Gem symbolet E for at gemme den nye indstilling for kamerafokus.
BEMARK: Samme fokusindstilling benyttes for alle mikrobrende i kammeret.
4.11.2. Billedkontrast

Justering af billedkontrast:

1. Tryk p& symbolet for billedkontrast 4l (Gem symbolet E vises ved siden af symbolet
for billedkontrast).

Q

(< JH >

O] X

2. Brug piletaster til justering af billedkontrast efter behov.
3. Tryk p4 Gem symbolet E for at gemme den nye indstilling for billedkontrast.

BEMARK: Samme billedkontrastindstilling benyttes for alle mikrobrende i kammeret.

QIFU-GERI-DA-1-02 Side 33 af 93



GENEA BIOMEDX

For at se merk felt billedkontrast (kun Geri+): trykkes pa merk felt symbolet €] for visning
af merk felt billede. Mark felt kontrast justeres automatisk efter middel z-stack for lys felt
billedoptagelse. Udfer ikke mark felt justeringer uden ferst at konsultere din servicetekniker.

4.11.3. Kamerajustering
Indstilling af kamerajustering:

1. Tryk p& symbolet for kamerajustering H (Gem symbolet E vises ved siden af
symbolet for kamerajustering).

B

P
IS

B+ 00
&

2. Brug piletaster til at beveege det viste billlede til ensket kamerajustering.
3. Tryk pd Gem symbolet E for at gemme den nye kamerajustering.

BEMARK: Samme kamerajustering benyttes for alle mikrobrende i kammeret.
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4.12. Installation og opsaetning checkliste

Ved installation af Geri kontrolleres at:

= alle bestilte Geri dele er leveret

= medfelgende netledning er korrekt for landesspecifikke stremkrav
= Geri er anbragt pa et passende sted

= der er anskaffet den korrekte gasregulator

= alle gastilslutninger er etableret og kontrolleret

= et gasfilter er installeret i hvert kammer

* en Geri vandflaske er installeret i hvert kammer (hvis der anvendes et fugtigt
kammermilje)

= gasregulator er sat til 160 kPa
= et eksternt USB medie er anbragt i Geri USB port
= Geri er teendt

= de grundliggende inkubator- og softwareindstillinger er revideret og justeret efter
behov.

= de grundliggende billedindstillinger er revideret og justeret efter behov.
= Geri er tilsluttet til eksternt overvagnings-/alarmsystem efter behov

= Geri er kert under normale driftsbetingelser i mindst 24 timer inden nogen klinisk
anvendelse.

FORSIGTIG:

& Det er ejers ansvar at sikre, at Geri system, inklusive alle pakraevede forbrugsvarer
og tilbeher, er valideret for brug pa stedet inden ferste kliniske anvendelse og efter

systemvedligeholdelse.
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5. OM FORBRUGSVARER

De felgende symboler er anvendt pa Geri instrument og Geri forbrugsvarer:

Producent

Produktionsdato

Batchnummer

Serienummer

Reference

Anvendes inden

Se brugermanual

SUSIEMPEHES

STERILE| R Steriliseret ved straling

Ma ikke gensteriliseres

Kun til engangsbrug, ma ikke genanvendes

Forsigtig, se brugermanual

Ma ikke benyttes ved skadet emballage

Dette instrument er underlagt lovgivning for bortskaffelse af elektronisk
medicinsk udstyr som angivet i WEEE direktivet (2006/96/EF)

M@ 2 0®

Produktet opfylder direktivet for medicinsk udstyr 93/42/EQF (BSI)

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

@ Vaskebrend
De tre ydre vaskebrende kan rumme medie for vask af oocyter og embryoer.
@ Central brend

Den centrale brend indeholder 16 hgjpreecisions og hejklarheds mikrobrende for opbevaring
af oocyter og embryoer under inkubation.

@ Geri skivegreb
Geri skive har et fladt bredt greb der ogsa anvendes til patientinformationsmaerkning.
@ Mikrobrend

Hver nummereret mikrobrend har en basediameter pa 430 um og en dybde pa 400 pym, og
er designet til at indeholde en enkelt oocyt eller embryo.

QIFU-GERI-DA-1-02 Side 37 af 83



GENEA BIOMEDX

ADVARSEL:

= Det er ejers ansvar at sikre, at enhver embryo kultur skive der anvendes i Geri
er valideret for brug pa stedet.

=  Folg driftsprocedurer for laboratoriestandard ved tilberedning, brug og
bortskaffelse af embryo kulturskiver.

=  Benyt ikke hvis Geri skivepose er abnet, skadet eller kompromitteret pa anden
made.

= Observer altid aseptiske teknikker.

= Kontroller Geri skive for aflejringer eller kontaminering inden brug og bortskaf
Geri skive hvis den er kontamineret.

= Geri skiven er kun til engangsbrug. Sikkerhed og ydelse for Geri skiven kan ikke
sikres hvis den genanvendes, genbehandles eller gensteriliseres.

= Benyt ikke Geri skiven hvis den har passeret udlgbsdatoen angivet pa

maerkningen.
& = Undga kontakt med Geri skivens overflade med pipetter eller andet
laboratorieudstyr.
= Der kan dannes bobler under forberedelsen af Geri skiven. Bobler fiernes
forsigtigt hvis det er muligt. Hvis der forbliver bobler i mikrobrendene,
bortskaffes Geri skiven.
= Undlad at berare eller kontaminere basen af skivens overflade direkte under
mikrobrende.
= Anbring kun en oocyte eller embryo i hver mikrobrend.
=  Anbring ikke oocyter eller embryoer fra mere end en patient pad samme Geri
skive.
= Anbring patientinformation pa Geri skives greb med xylenfri permanent marker
eller meerkat.
= Tab eller bank ikke pa Geri skiven, veer omhyggelig nar du holder Geri skiven
for at undga pludselige beveegelser der kan lesne oocyter eller embryoer fra
mikrobrende.

5.1.1. Indikationer for brug/tilsigtet anvendelse

Geri skiven er en polystyren, ikke-pyrogen enhed der anvendes som embryo kulturskive med
Geri embryo inkubator for opbevaring af oocyter eller embryoer under inkubation.

5.1.2. Kvalitetsstyring
Hvert batch at Geri skiver er testet for:

»  SAL (sterilitetssikringsniveau) p& 107
» endotoxin ved LAL (limulus amebocyte lysate) test
— endotoxin niveau <20 EU/skive
*  biokompatibilitet ved MEA (mus embryo assay) test
— 1-celle 2 80% udviklet til udvidet blastocyst trin inden for 96 timer

Alle resultater er angivet pa batchspecifikt analysecertifikat der leveres pa forespergsel.
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5.1.3. Medfelgende forbrugsvarer

Geri skiven leveres med lag og individuelt emballeret inde i en pose i en kasse indeholdende
20 skiver. Geri skiven leveres steril og er kun til engangsbrug.

5.1.4. Opbevaring

Geri skiver skal opbevares ved stuetemperatur og i den originale emballage, pa et lukket, tort
sted udenfor direkte sollys.

Ved opbevaring som angivet er Geri skiver stabile indtil udlgbsdatoen vist pa
produktmeerkningen. Geri skiver kan ikke gensteriliseres efter abning. Geri skiver er kun til
engangsbrug. Bortskaffes efter brugen.

Produktet ma ikke benyttes hvis:

= emballagen udviser skader eller forseglingen er brudt
= udlebsdatoen pa produktmaerkningen er udlebet.

5.1.5. Geri skive Dish forberedelse og anvisninger for anvendelse

Ger skiven skal forberedes i et sterilt milje. Lag skal forblive pa skiver indtil skiver er tilfert
kulturmedie og olie. Geri skivers forberedelse skal udferes i et lamineert flowkabinet med
aseptiske teknikker.

BEMARK: Undga berering af mikrobrendes veegge og base med pipettespids for at
reducere risikoen for ridser i plast.

For forberedelse af Geri skive:

1. Treek 2-3 pL af IVF kulturmedie op med en pipette.

2. Hold pipette over hver mikrobrend og udled medie indtil brenden er fuld. De optrukne
2-3 pL medie skal fylde alle mikrobrende.

3. Pipetter 80 pL medie i centrale mikrobrend, serg for at alle mikrobrende er deekket.
Den centrale brend har en kapacitet pa 80 pL.

4. Kontroller hver mikrobrend og fjern forsigtigt alle bobler fra brendene ved opsugning
med en pipette.

5. Pipetter 80 pL medie i hver ydre vaskebrend. Hver ydre vaskebrend har en kapacitet
pa 80 pL.

Daek langsomt alle mediedrdber med mindst 4 mL godkendt IVF kulturolie.
Udjeevn medie efter standard laboratorieprocedurer.

8. Serg forat der ikke er luftbobler til stede (inklusive i hver mikrobrend) inden inkubation.

BEMARK: Vi anbefaler at deckke medie med olie efter fyldning af mikrobrende med medie
og kontrol for luftbobler, da det sikrer at mikrobrende indeholder medie, ikke olie.
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For pafersel af oocyter eller embryoer i en Geri skive:

1. Kontroller skiven og fjern bobler.

2. Brug en pipette til at anbringe en oocyt eller embryo i en mikrobrend, undgéa at skabe
luftbobler. Bevaeg kun en oocyt eller embryo ad gangen og anbring ikke mere end en
oocyt eller embryo i en mikrobrend.

3. Kontroller skiven for at sikre at alle oocyter eller embryoer er anbragt i basen af
mikrobrenden. Fjern bobler.

4. Anbring skiven i Geri instrumentet.

Anbring skiven i Geri instrumentet: se "7.5.1. Anbringelse og fjernelse af en Geri Dish" pa
side 53.

For udtagning af oocyter eller embryoer fra en Geri skive:

1. Anbring en pipette nzer toppen af mikrobrenden og optraek blidt. BEMARK: Undga
berering af vaegge eller base i mikrobrend med pipettespidsen.

2. Skyl oocyt eller embryo i ydre vaskebrend efter behov.

5.2. Geri vandflaske
GERI-WAT-12

Geri vandflaske lag Maksimalt fyldeniveau

\ Geri vandflaske base

Minimums fyldeniveau

5.2.1. Indikationer for brug/tilsigtet anvendelse

Geri vandflaske er en forbrugsvare til engangsbrug i et enkelt Geri kammer. Korrekt brug af
Geri vandflaske medferer et fugtet milje i et Geri kammer.
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5.2.2. Medfelgende forbrugsvarer

Geri vandflaske leveres individuelt pakket i en pose i en kasse med 12 vandflasker.

ADVARSEL:
= Benyt ikke hvis Geri vandflaske er abnet, skadet eller kompromitteret p& anden
made.

= Pafyld ikke Geri vandflaske over angivet niveau.

=  Observer altid aseptiske teknikker.

= Kontroller Geri vandflaske for aflejringer eller kontaminering inden brug og
bortskaf hvis den er kontamineret.

= Benyt ikke Geri vandflaske hvis den har passeret udlebsdatoen angivet pa
maerkningen.

= Geriflasken er kun til engangsbrug. Sikkerhed og ydelse for Geri vandflaske kan
ikke sikres hvis den genanvendes, genbehandles eller gensteriliseres.

= Den forventede tid for en fuld Geri vandflaske (fra maksimalt fyldningsniveau) for

A at nd minimums fyldningsniveau er to (2) uger.

= Det anbefales at benytte opvarmet eller stuetemperaturs sterilt vand til fyldning
af vandflasken.

= Tab eller bank ikke p& Geri vandflasken.

= Seorg for at der ikke er spildt eller steenket vand uden for Geri vandflasken eller
i Geri kammer da det kan medfere kondens der vil pavirke kvaliteten af billeder
der optages med Geri.

= Det anbefales at der anvendes olie til dyrkning selv i fugtet kammer da fugt ikke
eliminerer fordampningen af medie, men kun reducerer fordampningsraten.

* Ved aktivering eller deaktivering af instrument eller kammer, er det vigtigt at
fierne Geri vandflasker og lukke laget for at lade kammeret afslutte udskylning.
Manglende observering kan medfere kondensat i kammeret der kan skade CO,
sensor. Ved slukning af instrumentet observeres instruktionerne i "7.13. Slukning"
pa side 69.

5.2.3. Opbevaring
Geri vandflasker skal opbevares ved stuetemperatur og i den originale emballage, pa et
lukket, tert sted udenfor direkte sollys.

Ved opbevaring som angivet er Geri vandflasker stabile indtil udlebsdatoen vist pa
produktmeerkningen. Geri vandflasker kan ikke gensteriliseres efter abning. Geri vandflasken
er kun til engangsbrug. Bortskaffes efter brugen.

Produktet mé ikke benyttes hvis:
= emballagen udviser skader eller forseglingen er brudt
= udlgbsdatoen pa produktmeerkningen er udlebet.
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5.2.4. Geri vandflaske forberedelse og anvisninger for anvendelse
BEMAERK: Serg for at undga spild af vand.

Forberedelse af Geri vandflaske:

1. Fjernlaget fra basen af Geri vandflasken, ved greb i den korte side af Geri vandflasken.

2. Brug en tyk pipette, fyld Geri vandflasken til maksimalt niveau med opvarmet eller
stuetemperaturs sterilt vand.

3. Fastger Geri vandflaskens lag pa basen af Geri vandflasken, serg for at de er sikkert
[&st.

4. Sorg for at der ikke er spildt eller steenket vand uden for Geri vandflasken eller i Geri
kammer inden placering af Geri vandflaske i vandflaskepositionen i Geri kammer.

Se "7.5. Adgang til kammer" pa side 52 og "7.5.2. Anbringelse og fiernelse af en Geri
vandflaske" pa side 54.
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6. OM TILBEHOR

6.1. Filter
GERI-FIL-50

6.1.1. Indikationer for brug/tilsigtet anvendelse

Filter anvendes til at forbedre renheden af gassen nar den feres ind i hvert kammer. Filter er
anbragt inde i hvert kammer bagerst.

Hvert filter har et polystyren hus indeholdende polypropylen-forsteerket polytetrafluoroethylen
(PTFE) membran med en 0,20 um poredimension. Det har en Luer Lock indgang og Luer
Slip udgang

6.1.2. Medfelgende tilbehor
Geri filter leveres individuelt pakket i en pose i en kasse med 50 filtre.

6.1.3. Opbevaring

Filtre skal opbevares ved stuetemperatur og i den originale emballage, pa et lukket, tert sted
udenfor direkte sollys.

Ved opbevaring som angivet er filtre stabile indtil udlebsdatoen vist pa produktmeaerkningen.
Filtre kan ikke gensteriliseres efter abning. Filtre er kun til engangsbrug. Bortskaffes efter
brugen.

Produktet mé ikke benyttes hvis:
= emballagen udviser skader eller forseglingen er brudt
= udlebsdatoen pa produktmaerkningen er udlebet.

6.1.4. Filter forberedelse og anvisninger for anvendelse
Se "3.4.6. Gasfilter" pa side 13.

FORSIGTIG:
& Filteret mé ikke genanvendes. Ydelsen for filter til forbedring af gassens renhed ma
ikke kompromitteres.
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7. DRIFT AF GERI

FORSIGTIG:

Det er ejers ansvar at sikre, at Geri system, inklusive alle pakraevede forbrugsvarer
og tilbeher, er valideret for brug pé stedet inden ferste kliniske anvendelse og efter
systemvedligeholdelse.

ADVARSEL:
Det er ejers ansvar at sikre at alle brugere af Geri:
2 = eropleertialle procedurer for laboratoriesikkerhed, inklusive handtering

af farlige materialer

= har leest og forstéet instruktionerne og advarslerne indeholdt i denne
brugermanual

= har modtaget passende opleering i korrekt drift af instrumentet.

7.1. Forberedelse af Geri for brug

Inden brug af Geri til dyrkning af embryoer, kontrolleres at:

= kammeret der anvendes er taendt

— Det anbefales at hvert nyt kammer der anvendes teendes i mindst 24 timer
inden brugen for at tillade en udligning af alle betingelser indenfor en 24
timers periode.

— For at aktivere et kammer: se "4.4.4. Kammer til/fra kontakt" pa side 22.
= temperatur setpoint for hvert kammer er korrekt

— Aktuelle setpoint kan vises hurtigt ved tryk pa multifunktionsknappen anbragt
bag pa hvert kammer. Temperaturs setpoint er vist pd kammerets skeerm i et
sekund inden den vender tilbage til kammerets aktuelle temperatur.

— For justering af temperaturs setpoint for et kammer: se "4.4.1. Temperatur
Setpoint" pa side 18.

» alle gastilslutninger er etableret og der er gasflow til kammeret (se "3.4. Gasforsyning"

pé side 10).

* CO, referencepunkt er etableret (se "4.10. CO, Referencepunkt og kalibrering" pa
side 29).

» hvis pakraevet, at fugtalarm er aktiveret (se "4.4.3. Fugtighedsalarm til/fra kontakt" pa
side 21).

= hvis pakraevet, at Geri er tilsluttet til eksternt overvagnings-/alarmsystem
= et eksternt USB medie er anbragt i Geri USB port
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7.2. Startskaerm

N[

Geri Incubator 'a

Startskeermen viser felgende information:

@ Patientnavn og ID

@ Instrumentnavn

@ Kammernummer

Startskeermens kammernumre refererer til fysiske kamre i Geri.
@ Optagelsessymbol

Ved optagelse vises optagelsessymbolet sammen med anslaet tid efter inseminering i timer
og minutter.

(5) Alarm udlest

Hvis en alarm er udlest, vil det respektive kammer blinke redt og der vil lyde en alarm (se
"8. Alarmer og advarsler" pa side 73).

@ Advarsel udlost

Hvis en advarsel er udlest vil det respektive kammer blinke gult (se "8. Alarmer og advarsler"
pé side 73).

@ Aktuelle systemdato og -klokkeslaet
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Felgende symboler vises pa startskeermen:

Symbol Beskrivelse

! Alarmhistorik: Tryk pa dette symbol for visning af alarmhistorik og alle aktuelle
alarmer og advarsler.

Indstillinger: Tryk pa dette symbol for at se og redigere indstillinger for inkubator og
software.

Patientliste: Tryk pa dette symbol for visning af liste over tilfgjede/ikke-allokerede
patienter, patienter under optagelse og historiske patienter. Patientinformation kan
tilfejes og redigeres fra denne skeerm.
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7.3. Kammer lag skeerm

Under normal drift viser kammerets lag den felgende information:

O— ®

\
Jane D
PN854963

(r)« §370°¢ v@

o @

@ Patientnavn

(2) patient ID

@ Aktuel fugtighedsstatus (hvis aktiveret)
@ Aktuel temperatur

@ Aktuel CO, status

Individuelle kammerindstillinger (se herunder) kan ogséa vises ved tryk pA multifunktionsknappen

anbragt bag pa hvert kammer.
8%

©o §370° o
%

\|

@ Fugtighedsstatus
@ Temperatur setpoint

@ CO, alarm graenseveerdier
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Kammerldgets skeerm vil vise nar Geri udferer en udskylning af kammer. Under
kammerudskylning vil baggrundsfarven pa CO, status pa kammerlagets skeerm skifte til bla
(se billede herunder).

Jane D
PN854963

8400°¢ By{

Kammerlagets skaerm viser ogsa indikatorer for de fleste alarmer og advarsler. For yderligere
information om alarmer og advarsler, se "8. Alarmer og advarsler" pa side 73.

Hvis kammer har vaeret afbrudt, viser kammerlagets skaerm kammer slukket symbol ©.

74. Tilfojelse og redigering af patientoplysninger
74.1. Tilfojelse af nye patientoplysninger
Tryk pa Patientliste symbolet B pa startskaermen.

Patientlisten kan filterers som felger:

= Tryk pa ikke-allokeret patienter symbol B for at vise ikke-allokerede patienter
= Tryk pa allokeret patienter symbol & for at vise allokerede patienter

= Tryk pa historiske patienter symbol |g for at vise historiske patienter

Tilfojelse af ny patient:
1. Tryk pa Tilfej patient symbolet Y.

2. Benyt skaermtastatur til indtastning af nyt patientnavn, patient ID og fedselsdato.

Geri Incubator

D) DOB 1 Jan 1980

Cycle Type EggAge
an
HHHHA LB LIETE]
1 2 3 9 0 =
ENnnn

3. Tryk E for at gemme og tilfeje de nye patientoplysninger.
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7.4.2. Redigering af patientoplysninger
Redigering af patientoplysninger:

1. Tryk pa Patientliste symbolet E pa startskaermen. Liste over ikke-allokerede patienter
vises.

2. Tryk pa patientnavn til redigering.

iy Time Lapse

A 57.6%
Storage Available
ey > ] =

FirstName v LastName v D1 D2 Date of Birth v/

Mary-Elizabeth Zimmerman 123456788-1

Seraphinia  Hackett-Smith 33456787-13 86345678323 01 May 1977

3. Tryk pa Redigering symbolet .

4. Benyt tastaturet pa skaermen til justering af patientoplysninger efter behov (se "7.4.1.
Tilfejelse af nye patientoplysninger" pé side 48).

5. Tryk pd Gem symbolet E for at gemme og opdatere patientoplysninger.

74.3. Tilfojelse af en Geri Assess 2.0 aktiveret patient pa Geri Connect

Da Geri Assess 2.0 er afhaengig af tilgeengelige licenser skal en patient for aktivering pa
Geri Assess 2.0 1) veere tilfgjet til patientlisten og 2) Geri Assess 2.0 skal veere aktiveret
pa forbundne Geri Connect server og efter synkronisering af patientoplysninger til Geri
instrument 3) veere allokeret til et kammer pa Geri. Se "QFRM794 Geri Connect & Geri
Assess brugermanual - 4.1.6. Tilfgjelse af en Geri Assess 2.0 aktiveret patient" og "7.4.5.
Allokering af en patient til et kammer" pa side 51
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74.4. Tilfojelse af en Eeva™ aktiveret patient
BEMARK: Eeva™ diagnosetest er ikke tilgeengelig pa alle markeder.

ADVARSEL:

f Eeva™ diagnosetest kan kun aktiveres forud for starten pa en optagelsessession.

Den kan ikke udferes pa historiske patientsessioner eller p& patienter under aktiv
optagelse.

For at aktivere Eeva™ diagnosnosetesten for en patiensession se OQFRM794 Geri
Connect and Geri Assess-brugermanualen.
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74.5. Allokering af en patient til et kammer

Geri Incubator a

Maija M

T e 1O

B 2014-02-13 20225

@ Tomt og allokeret kammer
@ Tomt og ikke-allokeret kammer

Allokering af en patient til et kammer:

1. Fra startskeermen trykkes pa et tomt og ikke-allokeret kammer. Kammerskaermen
vises.

G oo

37.0°C

+8
-

2. Tryk pa Tilfe] patient symbolet . Der vises en liste over ikke-allokerede patienter.
Veelg ved tryk pa patientnavn der skal allokeres.
4. Tryk pa Alloker til kammer symbolet for at gemme og allokere patientnavn til

kammer. BEMAERK: Tallet i Alloker til kammer symbolet angiver det kammernummer
der allokeres aktuelt.

w

Kammerskaermen og startskaermen vil nu vise patientoplysninger pa allokerede kammer.

(6] a
Samantha . 1
Stewart-Steele

13215678917

82345671223

u
Date o it
26Nov 1978
e 1

37.0°C
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7.5. Adgang til kammer

ADVARSEL:
A For at minimere risikoen for embryo forskydning, skal der altid udvises forsigtighed
ved lukning af kammers lag og undgas slag eller sted pa Geri.

@ Gren las pa lag

@ Kammer lag

@ Bagkant skive rille

Bagkants skive rille er en fering for bagkanten pa Geri skiven.

@ Kameraposition

Hvert kammer har et dedikeret kamera for optagelse af billeder af embryo.
@ Forkant skive rille

Forkants skive rille er en fering for forkanten pa Geri skiven.

(6) Skivelas

Skivelasen sikrer Geri skiven i den rette position. For abning: drej skivelds mod venstre. For
lukning: drej mod hejre.

@ Vandflaskeposition
Rillen sikrer en nejagtig placering af Geri vandflaske over Geri filter.
For adgang til kammer:

1. Left den grenne las pa lag for at oplase laget pad kammeret.

2. Left kammerlag til vertikal position for at minimere risikoen for at laget falder tilbage
til lukket position.
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7.5.1. Anbringelse og fjernelse af en Geri Dish
For placering af Geri skive i et kammer:

1. Abn kammerlag ved laft i den grenne Ias.
2. Kontroller at skivelds er i &ben position (se "7.5. Adgang til kammer" pa side 52).

3. Anbring forsigtigt skiven i kameraposition og serg for at skivens forkant modsvarer
forreste skiverille i Geri og at skivens bagkant modsvarer bagerste skiverille i Geri.

Luk skivelas ved blid drejning mod hejre til det bererer Geri skiven.

5. Kontrollerat skivens for- og bagkanter erjusteret efter de respektive riller. Hvis kanterne
ikke er justeret, returneres skivelasen til aben position og skiven genanbringes inden
trin tre og fire gentages.

6. Luk kammerlaget og tryk let pa den grenne |as for at ldse kammerlaget pa plads og
sikre et fuldt forseglet miljg for embryo.

Efter placering af skive i et kammer, kan preview symbolet (se "7.6. Kammerskeerm"
p& side 55) bruges til at tage et omgaende billede af hver mikrobrend for at sikre, at
grundliggende billedindstillinger for justering, kontrast og fokus er tilstraekkelige for start af
optagelse.

ADVARSEL:

& Hvis et kammers |&g ikke er fuldt lukket, skal laget &bnes og lukkes inden aktivering.
Abning og lukning af 1ag starter udskylningscyklus for at sikre at optimalt CO, milja

er genetableret hurtigst muligt.

For udtagning af Geri skive fra et kammer:

1. Abn skivelas ved blid rejning til venstre.

2. Fjern skiven forsigtigt.

QIFU-GERI-DA-1-02 Side 53 af 93



GENEA BIOMEDX

7.5.2. Anbringelse og fjernelse af en Geri vandflaske

ADVARSEL:
= Det skal sikres at Geri vandflasken er fiernet fra hvert kammer inden slukning

af Geri instrumentet.
A = Geri kammer CO, referencepunkt skal nulstilles nar kammers driftsmilje
aendres fra tort til fugtigt. Ved skift fra tert til fugtigt milje, lades sensoren
stabilisere uforstyrret i fugtigt kammer i mindst tre (3) dage inden indsttiling
af referencepunkt (se "4.10. CO, Referencepunkt og kalibrering” pa side 29).

For placering af Geri vandflaske i et kammer:

1. Serg for at filter er installeret i kammeret (se "3.4.6. Gasfilter" pa side 13).

2. Tilpas Geri vandflaske til filter som vist (se "5.2.4. Geri vandflaske forberedelse og
anvisninger for anvendelse" pé side 42).

3. Luk kammerldg og las den grenne las.
4. Kontroller at fugtalarm er aktiveret (se "4.4.3. Fugtighedsalarm til/fra kontakt" pa side
21).
For udtagning af Geri vandflaske fra et kammer:

1. Left Geri vandflasken fra filteret.
2. Bortskaf den brugte Geri vandflaske.
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7.5.3. Kammerudtemning

Nar et kammerlag abnes eller lukkes, vil Geri automatisk justere temperaturen og udfere
kammerudskylning for hurtigt at vende kammer tilbage til setpoints for temperatur og gas.

Fugtighedsniveauer vil tage leengere tid for at vende tilbage til det tidligere niveau inden
kammerlaget blev abnet. Hvis kammerldg har veeret dbnet i mindre end ti sekunder og
herefter lukket, tager det op til fire timer for kammere at vende tilbage til et niveau pa 60 %
af relativ fugtighed.

7.6. Kammerskaerm

Nar et kammer er valgt fra startskeermen vises kammerskaermen.

aa

Samantha
Stewart-Steele

8917

%,
I

Kammerskaermen viser felgende information:

@ Patientnavn og oplysninger

@ Kammernummer

@ Individuelle mikrobrends-positioner
@ Previewsymbol

@ Grundliggende billedindstillinger

@ Aktivt optagelsessymbol - ved optagelse, dette symbol vises sammen med anslaet
embryo-udviklingstid efter inseminering i timer og minutter.

@ Temperatur
Eksportsymbol

QIFU-GERI-DA-1-02 Side 55 af 93



GENEA BIOMEDX

Felgende symboler vises pd kammerskaermen:

Symbol Beskrivelse

Tilbage: Tryk pa dette symbol for at vende tilbage til startskeermen.

2

Alarmhistorik: Tryk pa dette symbol for visning af alarmhistorik og alle aktuelle
alarmer og advarsler for kammeret.

Preview: Tryk pa dette symbol for et omgaende billede fra hver mikrobrend. Dette
bruges primzert til at kontrollere at grundliggende billedindstillinger er korrekte.

Grundliggende billedindstillinger: Tryk pa dette symbol for at se og redigere
grundliggende billedindstillinger. Se "4.11. Grundliggende billedindstillinger" pa
side 32 for yderligere information.

Multi-Select: Tryk pa dette symbol for at markere flere mikrobrende.

Overforsel af embryo tag: Tryk pa dette symbol for at markere et embryo for
overfersel. Efter markering skifter symbolet til (2

Cryopreservation markering: Tryk pa dette symbol for at markere et embryo for
cryopreservation. Efter markering skifter symbolet til €3

Bortskaf markering: Tryk pa& dette symbol for at markere et embryo for bortskaffelse.
Efter markering skifter symbolet til €

Tom mikrobrend markering: Tryk pa dette symbol for at markere en tom mikrobrend.
Billeder fra disse positioner eksporteres ikke. Efter markering skifter symbolet til ()

BEEOO0DEBD0E

Optagelse: Tryk pa dette symbol for start af optagelse af billeder for kammeret.

Aktiv optagelse: Ved optagelse vises dette symbol sammen med anslaet embryo-
udviklingstid efter inseminering i timer og minutter.

[¢]
AN
[

128:25

Rediger: Tryk pa dette symbol for redigering af patientoplysninger eller tildeling
af en cyklustype til en patient.

Fjern allokering af patient: Tryk p& dette symbol for at fierne patientoplysninger
fra kammeret. Denne funktion fungerer ikke under aktiv optagelse, den er kun
tilgeengelig forud for start af optagelse.

Stop optagelse: Tryk pa dette symbol for at stoppe optagelse af billeder. Efter stop
af optagelse er bekraeftet, overferes patienten til historisk patient fanen.

Eksport af data: Tryk pa dette symbol for at eksportere patientrapport til eksternt
USB medie.

5000
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7.7. Optagelse af Embryo Development time-lapse billeder
7.71. Tildeling af cyklustyper og fastlaeggelse af estimeret inseminationstid

Cyklustype bruges til estimat af inseminering i timer og minutter. Ved brug af samme
startpunkt, bruges tiden for inseminering til at standardisere alle genererede billeder og
hjeelpe til fastleeggelse af fokuseringsplanstrin der anvendes under optagelse.

For tildeling af cyklustype til patient:

1. Tryk pa Patientens allokerede kammer pa startskeermen. Kammerskeermen vises.

2. Tryk pa Rediger symbolet for at redigere patientoplysninger.
Patientinformationsskaermen vises (se "7.4.1. Tilfejelse af nye patientoplysninger"
pa side 48).

3. Tryk pa pil ned ﬂ ved siden af cyklustypefeltet for adgang til menuen og visning af
alle cyklustyper.

Geri Incubator E
Name oy

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

4. Tryk pa ensket cyklustype for valg.

Warmed/Thawed Day 2 embryo

| Warmed/Thawed Day 3 embryo

Warmed/Thawed Day 4 embryo

5. Tryk E for at gemme cyklustype og vende tilbage til kammerskeermen

Baseret pa valgte cyklustype vises en estimeret dato og klokkesleet for inseminering.

For redigering af cyklustyper: se "4.6. Cyklustype parametre:" pa side 24.
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7.7.2. Start optagelse og registrering af tom brend
For start af optagelse af embryobilleder:

Fra skeerm for ensket patients allokerede kammer:

1. Tryk pé& preview symbol for at tage et billede af hver brend for at sikre, at
grundliggende billedindstillinger for justering, kontrast og fokus er tilstraekkelige

for start af optagelse (for justeringer pa grundliggende billedindstilinger se "4.11.
Grundliggende billedindstillinger" pé side 32).

(@) og‘
Samantha ° i .
2
s ™~
\
223

Stewart-Steele

/
1 \ 4
v “ @ | : ‘
\ 37.0°C | <
o “ ‘\ / 6 .

2. Nar billedindstillinger er korrekte trykkes pa Optagelse symbolet E for at bekreefte
udviklingstimer og starte detektering af tom brend.

o] 5]
Samantha 1

Stewart-Steele

. 5
13215678917 i
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Der vises et vindue for bekraeftelse af udviklingstimer eller ansléet tid siden inseminering og
start af detektering af tom brend.

Enter development hours and
start empty well detection?

Samantha Stewart.Steele
o
13215678917

02
82345671223

WF
[
38years
®
Development Hours:
0h0om

ton

12017 10:3

3. Hovis oplysningerne er korrekte, trykkes pa Start detektering af tom brend symbolet

pdl for start af detektering af tom brend. Hvis oplysningerne er ukorrekte, redigeres

informationen efter behov ved tryk pa Annuller symbolet %@ og genstart af detektering

af tom brend. Hvis Annuller symbolet ¥ trykkes, annulleres detektering af tom brend.
Skaermbillede lukkes og patientens allokerede kammer skeerm vises.

Dateof it
26 Nov 1978

Geri tager ca. 20 sekunder for detektering af tomme brende som angivet af den rullende
kugle midt i Geri skiven og teksten everst til hojre.

BEMARK: Hvis Geri ikke har detekteret de korrekte tomme brende, trykkes pa de korrekte
tomme brende og herefter pa symbolet for tomme brende overst til hgjre. Udfer dette inden

OQ. e
°0®'®
A\ -
tryk pa optagelsessymbolet.

4. Nar tomme brende er detektere, trykkes pa optagelsessymbolet @ nederst til hgjre
pa skeermen.
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Der vises et vindue for bekrzeftelse af valget af tomme brende.

Confirm empty wells
selection and start
recording?

5. Tryk pa bekraeftelsessymbolet for at bekrzefte valget af tomme brende og start
optagelse af embryo billeder.

6. Tryk pa annulleringssymbolet m for at forlade dialogen uden at bekreefte valget.
Efter start af optagelse, vises aktiv optagelses symbol pa kammerskeermen sammen
med den afviklede optagelsestid.

BEMARK: Hvis bekrzeftelse af tomme brende og start af optagelse ikke bekrzeftes inden
10 minutter, vil Geri automatisk starte time-lapse optagelse af alle mikrobrende og ignorere
valget af tomme brende.

BEMARK:
= Billeder optages en gang for hver fem minutter.

= Billeder kan tage op til fem minutter at ses i mikrobrende afheengig af kameraposition
i billedoptagelsescyklus.

= Billeder vises nar kamera bevaeges omkring til hver mikrobrend.

BEM/ZERK: Mikrobrende kan markeres som tomme indenfor 25 minutter fra start af time-
lapse optagelse, ved brug af markeringssymbolet pad kammersksermen.

BEMAERK: Data fra mikrobrende de er markeret som tomme kan ikke eksporteres, og data
vil ikke blive overfert og synkroniseret til en tilsluttet Geri Connect server.
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7.7.3. Stop optagelse:

Stop af billedoptagelse:
1. Tryk pa ensket kammer pa startskeermen. Kammersksermen vises.

2. Tryk p& symbolet for stop af optagelse | ... [l nederst til hejre pa skeermen. Der
vises et vindue for stop af optagelse.

Stop Recording?

3. Tryk Bekraeft symbol P4 for at stoppe optagelse.

Nar billedoptagelse er stoppet, betragtes patienten ikke laengere som aktiv patient og er i
stedet klassificeret som en historisk patient.

FORSIGTIG:
Tryk ikke pa Stop Optagelse symbolet ved midlertidig fiernelse af Geri skive for
medieskift. Tryk ikke pa Stop Optagelse symbolet for patientens optagelsessession

er gennemfert.
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7.8. Mikro-brend skaerm

For at se en specifik mikrobrend trykkes pa ensket mikrobrendsposition pad kammerskaermen.
Mikrobrends skeerm vises.

Mikrobrends skaerm viser felgende information:

@
=

MHA BRAn

(e)d

0Oct 2017 10:35!

@ Kammernummer og mikrobrendsposition

@ Patientnavn og ID

(3) Embryo billede

Skaermen viser seneste tilgeengelige billede af embryo, som standard.
(4) Mork felt skift

Skift af merkt felt geelder kun for Geri+ -instrumentet.

@ Afviklet optagelsestid

@ Anslaet inseminationsdato og klokkeslaet

(7) Afspilningsbjzelke

Eksportsymbol
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Felgende symboler vises pa mikrobrendes skeerm:

Beskrivelse

Tilbage: Tryk pa dette symbol for at vende tilbage til kammerkaermen.

Alarmhistorik: Tryk pa dette symbol for visning af alarmhistorik og alle aktuelle alarmer og
advarsler for kammeret.

Vis naeste mikrobrend: Tryk pé dette symbol for at vise billeder fra nzeste mikrobrend.

Vis forrige mikrobrend: Tryk pa dette symbol for at vise billeder fra forrige mikrobrend.

ofo)fs ]+

&

B
BILL

Z-Stack (Fokuseringsplaner). Tryk eller = for skift mellem z-stack fokuseringsplaner.

Zoom ind og ud. Tryk [€] eller €] for zoom ind eller ud af billedet. Bjeelken under
symbolerne repraesentere zoomomfanget og den aktuelle position i omfanget.

Afspilningsbjeelke knap: Skyd knappen langs tidslinjen for hurtigt skift mellem billeder.
Tallet i knappen repreesenterer den anslaede udviklingstid for embryo siden inseminering.

Afspil: Tryk pa dette symbol for start af afspilning af billeder.

Pause: Tryk pa dette symbol for pause i afspilning af billeder.

Billeder tilbagespoling: Tryk pa dette symbol under afspilning i pause for at se forrige
billede.

Billeder fremad: Tryk pa dette symbol under afspilning i pause for at se nzeste billede.

Afspilningshastighed: Tryk pa dette symbol for skift af afspilningshastighed. Standard
Bl | indstilling er visning af billeder optaget hver fem minutter. Dette kan aendres til visning af
billede hver 10, 30 eller 60 minutter.

Eksport: Tryk pa dette symbol for eksport af videoer i aktuelle z-plan fra aktuelle
mikrobrend til en ekstern harddisk tilsluttet USB port.

Overfersel af embryo tag: Tryk pa dette symbol for at markere et embryo for overforsel.
Efter markering skifter symbolet til (7

Cryopreservation markering: Tryk pa dette symbol for at markere et embryo for
cryopreservation. Efter markering skifter symbolet til €3

Bortskaf markering: Tryk pa dette symbol for at markere et embryo for bortskaffelse. Efter
markering skifter symbolet til €

BEOOEHMDOBM:
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Symbol Beskrivelse

Billeder fra mikrobrende markeret med dette symbol vil ikke blive eksporteret. Efter

E Tom mikrobrend: Tryk pa dette symbol for markering af mikrobrende uden embryoer.
markering skifter symbolet til ()

Moerk felt skift: BEMAERK: Skift af merkt felt geelder kun for Geri+ -instrumentet.

7.9. Visning af patientembryoer

ADVARSEL:

Under embryo udvikling skal tidskritiske checkpoints kontrolleres i realtid for at
tillade alternativ vurdering under mikroskopi hvis vurdering med optaget billede
er uklar.

7.9.1. Time-lapse afspilning
Afspilning af optagede billeder for aktive patienter findes pa skeermen for mikrobrende.
Adgang til skeerm for mikrobrende:

1. Tryk pa ensket kammer pa startskeermen. Kammerskeermen vises.
2. For valg trykkes pa mikrobrend der skal vises. Skeerm for mikrobrende er vist med

sidste optagede billede (se "7.8. Mikro-brend skeerm" pa side 62).
For visning af time-lapse billeder:

1. Skydafspilningsbjeelkes knap ﬂ tilansket startpunkt for afspilning. Afspilningsbjeelkes
knap kan benyttes pa ethvert tidspunkt under afspilning for hurtig beveegelse mellem
punkter af interesse.

2. Tryk pa afspilningssymbol u for start af afspilning. Billeder vises med en rate pa 10
billeder i sekundet.
For pause i afspilning: Tryk p4 Pause symbolet n

Nar billedet er i pause, trykkes pé tilbagespolings symbolet n eller fremad symbolet u for
beveegelse et billede tilbag eller frem.

Justering af afspilningshastighed: Tryk p& symbolet for afspilningshastighed . Geri kan
vise et billede optaget hver fem, 10, 30 eller 60 minutter.

7.9.2. Billedzoom
For egning af billedsterrelse: Tryk pa symbolet for zoom ind .

Billede kan repositioneres ved at bevaege billedet i snsket retning pa touchscreen.

For reduktion af billedsterrelse: Tryk p& symbolet for zoom ud E
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7.9.3. Z-Stack (Fokuseringsplaner)
Geri kan optage op til 11 fokuseringsplansbilleder.

For justering af fokuseringsplansindstillinger: se "4.5. Z-Stack indstillinger (Fokuseringsplan)"
pa side 23.

For skift mellem fokuseringsplaner under visning af embryo: Tryk eller = Z-stack
skala (se herunder) viser aktuelle fokuseringsplaner.

7.9.4. Bevaagelse mellem mikrobrende

Fra skeermen for mikrobrende kan embryo i neeste mikrobrend og embryo i forrige mikrobrend
vises hurtigt.

For beveegelse til neeste mikrobrend. Tryk pa symbol for visning af nseste mikrobrend
. Embryo i neeste mikrobrend vises p4 samme punkt og med samme zoom og
fokuseringsplansindstillinger, som forrige viste mikrobrend.

Mikrobrenden (nummer og dot-placering) vist p& skeermen opdateres samtidig.

) - 12

For skift til forrige kameraposition: tryk pa symbol for visning af forrige mikrobrend .

7.9.5. Skift af visning mellem lyst felt og merkt felt billeder
BEMARK: Kun gyldig for Geri+ instrument.

For skift mellem lys felt og merk felt billede: tryk pa merk felt symbolet . Ved visning
af merk felt billede, fastholdes alle andre funktioner i visningsomradet med undtagelse af
z-stack fokuseringsplaner, der er deaktiveret. Der optages kun et fokuseringsplan ved mark
felt.
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7.9.6. Kontroller lagerkapacitet

Kontrol af Geri’s tilgaengelige lager: Tryk pa patientlistesymbolet B Anvendt procent
vises overst til hejre pa skaermen.

- 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 84345678422 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. Tagging Embryo
7.10.1. Tagging en Embryo fra mikro-brend skaerm

Fra skeerm for mikrobrende kan embryo markeres med de felgende symboler:

Symbol Beskrivelse

Overfersel af embryo tag: Tryk pa dette symbol for at markere et embryo for
overfersel. Efter markering skifter symbolet til (7

Cryopreservation markering: Tryk pa dette symbol for at markere et embryo for
cryopreservation. Efter markering skifter symbolet til €3

Bortskaf markering: Tryk pa& dette symbol for at markere et embryo for bortskaffelse.
Efter markering skifter symbolet til €

Tom mikrobrend markering: Tryk pa dette symbol for markering af mikrobrende
uden embryoer. Billeder fra mikrobrende markeret med dette symbol vil ikke blive
eksporteret. Efter markering skifter symbolet til ()

Off - Jl=fle

Markering af embryo:

1. Tryk ensket markeringssymbol. Nar valgt, skifter markeringssymbolet og inkluderer
Gem symbolet.

2. Tryk pd Gem symbolet E for at bekreefte og gemme valget.

Efter markering af embryo i mikrobrend, skifter baggrunden i symbolet fra bla til hvid for at
angive at det er markeret.
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7.10.2. Tagging embryoer fra kammerskaerm

Fra kammerskaermen kan der markeres flere embryoer p4 samme tid.

Markering af flere embryoer:
1. Tryk p& multi-select symbolet n
2. Tryk pa enskede embryoer i mikrobrende der skal markeres.
3. Tryk ensket markeringssymbol.

Efter markering af embryoer skifter visningen omkring mikrobrende for at afspejle den nye
markering.

7.11. Visning og eksport af data
Data genereret af Geri kan vises pa Geri og herefter eksporteres til et eksternt drev tilsluttet
USB porten.

BEMAERK: Inden eksport af data skal det sikres, at der er tilsluttet et eksternt drev til USB
porten i venstre side af instrumentet.

Felgende data kan vises p& Geri og eksporteres fra Geri:

Individuelle patientrapporter

2. Time-lapse videoer af individuelle embryoer i et fokuseringsplan fra aktive optagelser
og historiske patienter

3. Inkubatorparametre, inklusive temperatur, CO, og fugtalarmer

4. Alarmhistorik
7.11.1. Eksport af patientrapporter fra kammerskarm
En patientrapport fra et individuelt kammer kan eksporteres fra kammerskaermen (se "7.6.
Kammerskaerm" pa side 55).

Eksport af individuelle patientrapporter:

1. Tryk pa& ensket kammer pé startskeermen. Kammerskaermen vises.
2. Tryk pa Eksport symbolet . Der vises et vindue for generering af rapport.

Generate Report

Mary Smith

123856 Export Location:

nnnnn

3. Tryk for valg af ensket rapportskabelon fra menuen.
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4. Tryk for valg af ensket eksternt drev fra eksportlokationsfeltet.
5. Tryk pa Eksport symbolet [ii] for at bekraefte og eksportere til ekstern USB harddisk.
For udskydning af eksternt drev: se "7.12. Udskydning af ekstern USB enhed" pa side 71.

7.11.2. Eksport af time-lapse videoer fra mikro-brend skaerm
Videoer fra en individuel mikrobrend kan eksporteres fra mikrobrendskaermen (se "7.8. Mikro-
brend skeerm" pé side 62).

BEMARK: MP4 filen er kompatibel med QuickTime® eller VLC Media Player, men ikke
Windows Media Player.
Eksport af individuelle mikrobrend time-lapse videoer:

1. Tryk pa ensket kammer pa startskeermen. Kammerskeermen vises.

2. Tryk pa ensket mikrobrend pa kammerskaermen. Mikrobrends skeserm vises.

3. Veelg ensket fokuseringsplan for eksport.

4. Tryk pa Eksport symbolet . Der vises et vindue for eksport af video.

Export Video

5. Tryk for valg af ensket eksternt drev fra eksportlokationsfeltet.
6. Tryk pa Eksport symbolet [l for at bekreefte og eksportere til ekstern USB harddisk.

For udskydning af eksternt drev: se "7.12. Udskydning af ekstern USB enhed" pa side 71.

7.11.3. Gennemsyn af embryoer fra historiske patienter
Visning af embryo videor for en historisk patient:

1. Tryk pa Patientliste symbolet E pa startskaermen.

2. Tryk pa historiske patienter symbol g3 for at vise alle historiske patienter
3. Tryk pa ensket historisk patient for valg.

o Time Lapse
615%
Storage Available
First Name
o
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4. Tryk pa afspilningssymbolet u for at vise kammerskaermen for historisk patient.
5. Tryk pa ensket mikrobrend for at se time-lapse videoer af et individuelt embryo.

7.11.4. Eksport af time-lapse videoer fra historiske patienter

BEMARK: MP4 filen er kompatibel med QuickTime® eller VLC Media Player, men ikke
Windows Media Player.

Eksport af time-lapse videor for en historisk patient:

—

. Tryk pa Patientliste symbolet B pa startskaermen.

Tryk pa historiske patienter symbol [£ for at vise alle historiske patienter

Tryk pd ensket historisk patient for valg.

Tryk pa afspilningssymbolet u for at vise kammerskaermen for valgte historiske patient.
Tryk p& mikrobrend og veelg ensket fokuseringsplan for eksport.

Tryk pa Eksport symbolet .

Tryk for valg af ensket eksternt drev fra eksportlokationsfeltet.

Tryk pa Eksport symbolet [l for at bekrzefte og eksportere til ekstern USB harddisk.

Vent til eksport er afsluttet og gentag ovennaevnte trin for eksport af yderligere
fokuseringsplaner.

© ® N O oA ®N

For udskydning af eksternt drev: se "7.12. Udskydning af ekstern USB enhed" pa side
71.

7.11.5. Sletning af historiske patienter
Sletning af en historisk patient:

Tryk pa Patientliste symbolet E pa startskaermen.

Tryk pa historiske patienter symbol £ for at vise alle historiske patienter
Tryk pa ensket historisk patient for valg.

Tryk pa Slet symbolet m for at slette patientens oplysninger/videoer.

o > v~

Tryk pd bekraeftelsessymbolet f4 for at slette den valgte patient.

Delete Patient?

(x]
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7.11.6. Gennemsyn inkubatorparametre
Geri registrerer inkubatorparametre for temperatur, CO,, samt fugtalarmer og alarmer udlost
ved abning af kammerlag.

Visning af inkubatorparametre: Tryk pa Indstilling symbolet ﬂ pa startskaermen.

Grundliggende inkubator- og softwareindstillings skeerm er vist sammen med inkubators
parametre (grafik) fanen. Parametre vises i grafisk format, omfattende de foregaende
24 timer.

Geri Incubator u

@ | k=N BeS

7.11.7. Eksport af inkubatorparametre og alarmhistorik
Geri eksporterer CSV filer for hvert kammer - med temperaturafleesninger, CO, alarmer,
fugtalarmer og alarmer for abning af |ag - for de seneste 30 dage.

Eksport af inkubatorparametre:

1. Tryk pa Indstilling symbolet ﬂ pa startskeermen. Grundliggende inkubator- og
softwareindstillings skeerm er vist sammen med inkubators parametre.

2. Tryk pa Eksport symbolet .
3. Tryk for valg af ensket eksternt drev fra eksportlokationsfeltet.

4. Tryk pa Eksport symbolet for at bekraefte og eksportere parametre til ekstern
USB harddisk.

For udskydning af eksternt drev: se "7.12. Udskydning af ekstern USB enhed" pa side 71.
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7.11.8. Eksport af diagnosepakke
For eksport af diagnosepakke:

1. Tryk pd Indstilling symbolet ﬂ pa startskeermen. Grundliggende inkubator- og
softwareindstillings skeerm er vist sammen med inkubators parametre.

Tryk pé Information symbolet [@) for adgang til inkubators informationsskaerm.
Tryk pa symbol for eksport af diagnosepakke . Eksport af diagnose skaerm vises.
Tryk for valg af ensket eksternt drev fra eksportlokationsfeltet.

o »> 0N

Tryk pa Eksport symbolet ] for at bekreefte og eksportere til eksternt USB drev.

For udskydning af eksternt drev: se "7.12. Udskydning af ekstern USB enhed" pa side 71.
7.12. Udskydning af ekstern USB enhed

For udskydning af eksternt drev:
Tryk p& Udskyd symbolet u Udskyd drev skeerm vises.

Tryk for valg af ensket drev.
Tryk Udskyd symbol E for at bekraefte.
Fjern drevet fra USB porten.

A

7.13. Slukning

ADVARSEL:
= Sluk aldrig instrumentet mens embryoer dyrkes i noget kammer.
A = Ved slukning af instrumentet fiernes Geri vandflasker fra hvert kammer og

kammeret tillades afslutning af en skyllecyklus. Sluk instrumentet i henhold til
instruktionerne inde abning af alle 1&g for terring og nedkeling af kamrers indre.

Geri computer ska veere nedlukket korrekt inden afbryderen bag pé instrumentet slukkes.
Nedlukning af computer:
Tryk pa Indstilling symbolet E pa startskaermen.

Tryk pa Nedluk symbolet . Der vises et vindue for bekrzeftelse af nedlukning.

Tryk pa Bekreeftelse symbolet for at bekreefte eller Annuller symbolet n for at
annullere.

Nar computer er nedlukket og skeermen er sort, er det sikkert at slukke Geri pa afbryderen
bag pa instrumentet.
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7.14. Bevagelse af Geri til anden fysisk placering

ADVARSEL:

For at minimere risikoen for skader:
= forseg ikke at baere Geri alene; Geri vejer 40,35 kg.

= Geri ma kun flyttes af to personer ved brug af korrekte lafte- og baereteknikker.

Inden flytning skal Geri veere slukket (se "7.13. Slukning" pa side 71).

7.14.1. Optisk transportlas

Inden Geri flyttes til anden fysisk placering, skal optisk las veere aktiveret for at minimere
bevaegelser og undga skader pa interne optiske system.

Optisk transportlas

y

For aktivering af optisk transportlas: benyt en sterrelse 4 unbraconegle til at fere lasen ind
og dreje en kvart omgang med uret.

For deaktivering af optisk transportlas: benyt en sterrelse 4 unbraconegle til at dreje en
kvart omgang mod uret.
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8. ALARMER OG ADVARSLER

Nar en alarm eller advarsel er aktiveret, vil respektive kammer veere markeret med redt pa
startskaermen for en alarm @, eller gult for en advarsel @ Nar en alarm er aktiveret, lyder
der ogsa en alarmtone.

Geri Incubator

®

2014-02-13 20:25

Respektive kammerlags skaerm markerer ogsa en aktiveret alarm eller advarsel.

Samantha S
132156789-1-7

CRA §400°° B4

Nar en alarm er aktiveret, aktiveres den eksterne alarmforbindelse ogsa.
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8.1. Alarmer og advarsler skaerm

Alarmer og advarslers skeerm leverer yderligere information ved visning af aktuelle alarm og
advarsels status for hvert kammer.

Geri Incubator

13 Feb 2014 20:25

Nar en alarm eller advarsel er aktiveret, trykkes pa Alarm symbolet . Nar en alarm eller
advarsel er aktiveret, vil respektive kammer veere markeret med redt for en alarm, eller gult for
en advarsel . Den specifikke alarm eller advarsel er ogsa markeret.

De specifikke alarmer og advarsler er:

Symbol Beskrivelse

@A Temperaturalarm (se "8.3.1. Temperaturalarm” pé side 76)

&A Termisk afskeering alarm (se "8.3.2. Termisk afskeering alarm" pa side 77)

@A Gasalarm (se "8.3.3. Gasalarm" pa side 77)

@A Fugtalarm (se "8.3.4. Fugtighedsalarm" p4 side 78)

/,A Lag &bent alarm (se "8.3.5. Lag 4bent alarm" pé side 79).

Q Kamerabelysning alarm (se "8.8.6. Kamerabelysning alarm" pa side 79).

\A Servicealarm (se "8.3.7. Servicealarm" pa side 79)

® Billedoptagelse offline advarsel (se "8.4.1. Billedoptagelse offline advarsel" pa side
Nq 80)
'T‘® Inkubationsstyring offline advarsel(se "8.4.2. Inkubationsstyring offline advarsel" pa
x side 80)
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Tryk p& markeret alarm eller advarsel viser yderligere information om alarmen eller advarslen.

8.2. Alarmer og advarsler historikskaerm

Geri registrerer og lagrer en historik med alle alarmer og advarsler.

For adgang til alarmer og advarslers historikskeerm: Tryk pa Alarmer og advarsler
symbolet pa startskaermen.

Geri Incubator

end Time Description

13 Feb 2018 20:25

Alarmer og advarslers historikskaerm viser en kort beskrivelse af alarmen eller advarslen, og
hvor relevant, et start- og sluttidspukt for alarm eller advarsels opstéen.
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8.3. Alarmtyper

8.3.1. Temperaturalarm

N

En temperaturalarm aktiveres nar temperaturen i et kammer overskider greenseveerdien med
mere end £0,4°C (beregnet over en to minutters periode). Ekstern alarmtilslutning aktiveres
samtidig.

Temperaturalarm stopper nar temperaturen i kammeret vender tilbage til indenfor £0,35°C
(beregnet over en to minutters periode).

Nar temperaturalarmen er aktiveret kan lydalarmen deaktiveres midlertidigt ved tryk pa
multifunktionsknappen anbragt bag pé hvert kammer.

BEMARK:
= Alarmen vil fortsat blive vist pa bade Geri hovedskeerms startside og kammerlagets
skaerm.

= Temperaturalarmen er midlertidigt deaktiveret nar Geri starter op eller hvis temperaturs
setpoint for et kammer zendres. Dette tillader tid for kamre til at na deres setpoints
for temperaturer.
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8.3.2. Termisk afskeering alarm

8400°¢ v

Geri har to inkubationsstyringsystemer der leverer redundans ved fastholdelse af
temperaturers setpoint i tilfeelde af et firmwaresvigt i et af systemerne.

Nar en termisk afskaerings alarm er aktiveret, angiver det en komponent- eller firmwarefejl i
et af varmesystemerne. Ekstern alarmtilslutning aktiveres samtidig. Selv om temperaturen i
kammere er fastholdt, vises fejlen s& termisk afskaering kan kvitteres. Termisk afskeering alarm
vil stoppe nar den kvitteres.

Kvittering af termisk afskeering: Geri skal slukkes og teendtes igen (se "7.13. Slukning" pa
side 71).

Néar termisk afskaering alarmen er aktiveret kan lydalarmen deaktiveres midlertidigt ved tryk
pa multifunktionsknappen anbragt bag pa hvert kammer.

BEMAERK: Alarmen vil fortsat blive vist pa bade Geri hovedskeerms startside og kammerlagets
skaerm.

ADVARSEL:
Sluk aldrig instrumentet mens embryoer dyrkes i noget kammer.

8.3.3. Gasalarm

8 370°¢

Gasalarmen er aktiveret nar CO, niveauet i et kammer overskrider specificeret CO, omfangs
setpoints (beregnet over en to minutters periode). Ekstern alarmtilslutning aktiveres samtidig.

Gasalarm stopper nar CO, niveau (beregnet over en to minutters periode) ligger inden for
specificeret CO, omfangs setpoint.

Nar gasalarmen er aktiveret kan lydalarmen deaktiveres midlertidigt ved tryk pa
multifunktionsknappen anbragt bag pa hvert kammer.
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BEMARK:
= Alarmen vil fortsat blive vist pa bade Geri hovedskeerms startside og kammerlagets
skeerm.

= Nar kammerlag abnes, falder CO, niveauet hurtigt til under CO, omfangs setpoint.
Nar kammerlaget lukkes udferer Geri en automatisk kammergasudskylning for
at genetablere CO, niveauer til indenfor CO, omfangs setpoint. Gasalarmen er
midlertidigt deaktiveret under denne proces.

8.3.4. Fugtighedsalarm

Fugtalarmen aktiveres hvis fugtniveauet (beregnet over en to minutters periode) er under
specificerede lave graense. Fugtalarmen vil udlese lokal lydalarm og ekstern alarmtilslutning.
Udover lokal lydalarm, vises en blinkende alarmindikator pa Geri hovedskeerm og
kammerlagsskaerm.

Fugtalarmen stopper nér fugtniveauet (beregnet over en to minutters periode) er over
specificerede lave greense.

BEMARK:

= Fugtalarmen er midlertidigt deaktiveret mens inkubatorlaget er abent.
= Fugtalarmen er midlertidigt deaktiveret mens inkubatorkammer udskylles.

= Nar fugtalarmen er aktiveret kan lydalarmen deaktiveres midlertidigt ved tryk pa
multifunktionsknappen anbragt bag pa hvert kammer.

= Alarmen vil fortsat blive vist pa bade Geri hovedskeerms startside og kammerlagets
skeerm.

Fugtalarms graenseveerdier er angivet i den felgende tabel. Alarmen udleses hvis den relative
fugtighed i kammeret ikke nar:

Tid: Reference til slut af skyllecyklus

Relative fugtighedsniveau (kammerlag lukket)

15 % efter to timer

60 % efter fire timer
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8.3.5. Lag abent alarm

8400°¢ v

Kammerlag skal lukkes sikkert for at sikre korrekt drift af kammer. En l&g &ben alarm udleses
nar et kammerlag ikke er lukket korrekt i mere end et minut. LAg dben alarmen stopper nar
kammerlaget lukkes korrekt (se "7.5. Adgang til kammer" pa side 52). Hvis laget ikke er
lukket korrekt, anbefales det at &bne og lukke laget korrekt for at tillade kammerudskylning.

8.3.6. Kamerabelysning alarm

En kamerabelysningsalarm udleses nar belysnings LED har udviklet en fejl og ikke slukker.
Kamerabelysningsalarm stopper nér belysnings LED slukkes. Dette kan kreeve at kammeret
slukkes (se "4.4.4. Kammer til/fra kontakt" pa side 22).

Nar kamerabelysning alarm er aktiveret kan lydalarmen deaktiveres midlertidigt ved tryk pa
multifunktionsknappen anbragt bag pa hvert kammer.

BEMAERK: Alarmen vil fortsat blive vist pa bade Geri hovedskeerms startside og kammerlagets
skaerm.

8.3.7. Servicealarm

§400° v@§

Nar en servicealarm er aktiveret, er der opstdet en markant fejl p4 kammeret. Ekstern
alarmtilslutning aktiveres samtidig. Sluk kammer (se "4.4.4. Kammer til/fra kontakt" pé side
22) og kontakt din lokale Genea Biomedx repreesentant. Problemet med kammeret vil
kreeve servicering.
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8.3.8. Effekttabsalarm

Uden strem kan Geri ikke fastholde inkubationstemperaturen eller CO, gasflow.
Stremsvigtsalarm aktiveres nar Geri er slukket (uden korrekt nedlukningsprocedure) eller
oplever et stramsvigt.

For afbrydelse af lydalarm: benyt kvitteringsknappen for stremsvigtsalarm anbragt ved siden
af strembesningen bag pa instrumentet (se "2.5. Bagside af instrumentet" pa side 5).

Hvis stremmen ikke genetableres inden for ca. 100 sekunder, aktiveres den eksterne alarm.
Forsinkelsen i aktivering af ekstern alarm tillader midlertidigt tab af stram som det kan opsta
i et UPS setup.

Stremsvigtsalarm stopper nar Geri teendes igen eller netspzaending er genetableret.

Nar Geri nedlukkes korrekt (se "7.13. Slukning" pé side 71), deaktiveres stremsvigtsalarmen.

8.4. Advarselstyper

8.4.1. Billedoptagelse offline advarsel

Nd

En billedoptagelses offline advarsel aktiveres nar der er et problem med kameramekanismen.
Problemetkanveere etkommunikationsproblem eller defekte komponenterikameramekanisme.

Undervejs er der risiko for at billeder ikke tages af kameraet og der derfor skal overvejes
alternative metoder til visning af embryoer.

8.4.2. Inkubationsstyring offline advarsel

@
ke

En inkubationsstyring offline advarsel aktiveres nar der er et problem med kommunikationer
mellem kammer og hovedcomputer.

Undervejs er der risiko for at temperatur og CO, niveauer kan afvige fra setpoints og herved
skal det overvejes at flytte embryoer til andet kammer.
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8.4.3. Andre advarsler

Andre ikke-kritiske advarsler optages og vises pa alarm- og advarselshistorik skeermen (se
"8.2. Alarmer og advarsler historikskeerm" p4 side 75).

Symbol

Advarselsmeddelelse

Foreslaet handling

Konfiguration er nulstillet, kontroller
indstillinger.

Se inkubatorindstillinger og juster efter
behov.

Konfiguration er gendannet, kontroller
indstillinger.

Se inkubatorindstillinger og juster efter
behov.

Patientdata er slettet.

Gentilfer patientdata for hvert kamme og
genstart billedtagning.

Patientdata er gendannet, kontroller
venligst.

Kontroller at patientoplysninger for hvert
kammer er korrekte.

Instrument er opstartet.

Ingen handling pakraevet.

Billedlager naesten fuldt.

Overvej eksport og sletning af billeddata.

Alarmhistorik er nulstillet.

Ingen handling pakraevet.

Alarmhistorik database fejl, historik ikke
tilgeengelig.

Ingen handling pékrsevet.

/Eldste alarmdata er blevet slettet.

Ingen handling pakraevet.

e e Y Y Y S

Enkodningsmotor optaget,
interfaceydelse kan veere pavirket.

Ingen handling pékrsevet.

&
S

Instrument applikation opstart

Ingen handling pakraevet.

(F
S

Time-lapse lager neesten fuldt.

Back-up og slet zeldste historiske
patientdata.
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9. SERVICE OG VEDLIGEHOLDELSE
9.1. Skift af filter

Filter i hvert kammer skal udskiftes for hver to maneder.

Se "6. Om tilbeher" pa side 43 for information om filter og "3.4.6. Gasfilter" pa side 13
for anvisninger for udtagning og indszetning af filter.

9.2. Skift af Geri vandflaske

Den forventede tid for en fuld Geri vandflaske (fra maksimalt fyldningsniveau) for at na
minimums fyldningsniveau er to (2) uger.

Se "5.2. Geri vandflaske" pa side 40 for information om Geri vandflaske, og "7.5.2.
Anbringelse og fiernelse af en Geri vandflaske" pa side 54 for anvisninger for indsaetning
og fiernelse af Geri vandflaske.

9.3. Rutinemaessig rengering

Dekontaminering af instrumentets overflader anbefales som en del af rutinemaessig brug og
vedligeholdelse, men ber ogsa udferes straks efter mediespild eller nar anden kontaminering
er synlig. Effektiv dekontaminering bestar af rengering af synligt snavs og desinfektion, for en
overflade der er fri for enhver form for mikrobielt liv (bortset fra store meengder bakteriesporer).
Procedurerne beskrevet herunder er anbefalet nar der er synlige tegn pa kontaminering/
snavs og har bevist deres effektivitet.

9.3.1. Rengering af Geri Inkubator

1. Rengering ber udferes pa et tomt instrument (ingen embryoer anbragt og aben
adgangsder). Kontroller at der er passende belysning for visning af kontaminerede
omrader.

2. Fjern synlig kontaminering med en lavt fnuggende absorberende serviet fugtet med
vand af hgj renhed.

3. Fugt endnu en lavt fnuggende absorberende serviet med vand af hej renhed og after
alle tilgeengelige overflader pa instrumentet.

4. Gentag afterringstrin mindst tre gange eller indtil der ikke er synlige aflejringer pa
serviet. Benyt en ny serviet til hvert afterringstrin.

5. Huvis instrumentet er bestemt som ikke synligt rent (inklusive under forsterrelse, hvis
pakreevet), gentages trin 2 og 3 til instrumentet er synligt rent.

6. Efterlad adgangsder dben og efterlad i 1 time for terring af fugt og synlig terhed.

7. Fortseet med desinfektion.

9.3.2. Desinfektion af Geri Inkubator

1. Desinfektion ber udferes pa et tomt instrument (ingen embryoer anbragt og aben
adgangsdoer).

2. Fugten lavt fnuggende absorberende serviet med et IVF godkendt og klinisk valideret
rengeringsmiddel og after alle tilgeengelige overflader pé instrumentet.
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3. Gentag trin 2 mindst tre gange mere. Benyt en ny serviet til hvert afterringstrin.
4. Lad adgangsderen std dben og lad der ga 1 time indtil dampene fra reagenset er
fordampet og instrumentet er synligt tert.
BEMARK: rengerings-/desinfektionsoplesning skal veere IVF godkendt og valideret
for anvendelse pa din klinik. Et eksempel pa en IVF godkendt og valideret rengerings-/
desinfektionsoplesning er 70 % isopropylakohol, denne oplesning er validere for rengering
og desinfektion pa Genea Australia Clinics.

9.4. Helarlig vedligeholdelse
For at sikre optimal Geri ydelse kraeves en arlig inspektion for tidlig detektering af mulige fejl.

Arlig vedligeholdelse skal udferes af en autoriseret tekniker.

9.5. Dekontaminering

Hvis det fastslas at instrumentet skal returneres til Genea Biomedx for servicering, kraever
det en dekontaminering af instrumentet.

Dekontaminering skal udferes af en autoriseret tekniker eller en Genea Biomedx repraesentant.

9.6. Backup og sletning af data

Afhzengig af anvendelsesniveauet for Geri, skal data underleegges backup til eksternt USB
drev og slettes fra harddisk pa Geri hver maned, eller tidligere efter behov.

Se "7.11.2. Eksport af time-lapse videoer fra mikro-brend skeerm" pé side 68 og "7.11.4.
Eksport af time-lapse videoer fra historiske patienter' pa side 69 for information om
eksport af data til eksternt USB drev. Se "7.11.5. Sletning af historiske patienter" pa side
69 for information om sletning af data fra Geri.
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10. TEKNISKE SPECIFIKATIONER

10.1. Instrumentspecifikationer

Klassifikation i henhold til IEC 61010-1

Beskyttelsestype mod elektrisk sted

Elektrisk sikkerhed 61010-1

Beskyttelsesgrad mod skadelig indtreengning af  IP2X

faste stoffer og vand

Generelle specifikationer

Stremforsyning 100-240 VAC

Frekvens 50/60Hz

Maksimalt stremforbrug 1200VA

Elektrisk specifikation 100-240V ~50/60Hz 3,2-1,5A
Alarmkontakt specifikation 1A30VDC

Driftsbetingelser

+18°C til +30°C

Opbevarings- og transportanvisninger

Opbevares tort og keligt

Designet og verificeret efter felgende
standarder

Elektrisk sikkerhed 61010-1
Elektromagnetisk acceptans 61326-1
Softwareudvikling ISO 62304

Dimensioner Lag lukket: 615 mm bred x 300 mm hgj x
500 mm dyb
Lag abent: 615 mm bred x 500 mm hgj x
500 mm dyb

Veegt 40,35kg

Gasforsyningstype

Blanding af 6 % CO,, 5 % O,, 89 % N, (ved
havets overflade) eller hgj renheds 6 % CO,
i luft (anbefalede tolerancer £0,2 %)

Gasforsyningstryk

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

Gasflowrate kapacitet

Minimum 1080 mL/min pr Geri instrument

Gasflowrate nejagtighed

+15% af flow pr kammer

Kammer temperatur kapacitet

+35°C til +40°C i 0,1°C trin ved omgivende
temperaturomfang péa +20°C til +28°C.
Ved setpoint pa +37°C, udvides omgivende
temperaturomfang til +18°C til +30°C.

Kammer temperatur ngjagtighed

10,2°C ved kalibreringspunkt

Filter

HEPA filter tilbageholder 99,97 % partikler > 0,3pm

Genetableringstid for temperatur efter abning/
lukning af lag

< 1 minut

Genetableringstid for CO, efter &bning/lukning
af l1ag

< 3 minutter

Genetableringstid for fugtighed efter dbning/
lukning af lag

4 timer
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Kameraspecifikationer

Kamera 2560 x 1928 pixels monokromt CMOS kamera

Oplesning 2 pixels pr pm

Belysning (Geri) Enkelt orange LED (591 nm, varighed < 0.005
sekunder pr. billede)

Belysning (Geri+) Lyst felt: Enkelt red LED (630 nm, varighed

< 0.005 sekunder pr. billede)
Merk felt: Flere rede LEDs (630 nm, varighed
< 0.009 sekunder pr. billede)

Total eksponeringstid (Geri) Total belysningseksponering ~ 162 sekunder
pr.dag pr. embryo

Total eksponeringstid (Geri+) Total belysningseksponering, inklusive lyst
felt og merkt felt, ~ 203 sekunder pr. dag pr.
embryo

10.2. Forbrugsvarer specifikationer
10.2.1. Geri skive specifikationer

Materiale Krystallin polystyren
Kapacitet 16 mikrobrende
Mikrobrend dimensioner Base diameter: 430 um

Top diameter: 500 um
Dybde: 400 um

10.2.2. Geri vandflaske specifikationer

Materiale Krystallin polystyren

Kapacitet i. Volumen til maks. markering: 15,5mL
ii. Volumen fra min til maks. markering: 11,5mL

10.3. Tilbeheor specifikationer
10.3.1. Filterspecifikationer

Hus Polypropylen

Membran PP-forsteerket PTFE

Poredimension 0,20 um

Tilslutninger Luer Lock indgang og Luer Slip udgang

10.4. Kammersensor specifikationer

Kammer temperatursensor kapacitet Hver temperatursensor i Geri kammeret er i
stand til at registrere +35°C til +42°C med en
nejagtighed pé 0,2°C.
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Der er fire temperatursensorer monteret i hvert
Geri kammer (to i kammers l&g og to i kammers
base).

Kammer fugtsensor kapacitet

Hvert kammer er monteret med en fugtsensor
i stand til at registrere O til 100 % relativ
fugtighed med en nejagtighed pa £6 %.

Genetableringstid for temperatur efter abning/
lukning af lag

Flere varmeelementer sikrer temperaturstabilitet.
Kammeret vender tilbage til temperaturs
setpoint pd mindre end et minut. Hvis et af
varmeelementerne svigter, vil de resterende
elementer veere i stand til at fastholde
kammertemperaturen.

Overvagning af kammertemperatur med ekstern
sensor

Temperaturen kan males med en ekstern sensor
gennem ekstern temperaturovervagningsport
(se bagsidevisning af instrument herunder).

Der kan leveres diverse Remote PT100 sensorer
(PT100 Class A til EN60751).

For tilpasning til overvagningsport skal sensorer

opfylde felgende specifikationer:

= Maksimal diameter 2,51 mm

*  Minimums leengde 100 mm

= Registreringsomrade indenfor 15 mm fra
spids.

Se www.omega.co.uk/pptst/PR-16.html for en

mulighed

Kammer CQO, sensorkapacitet

Geri's CO, er overvaget af en NDIR (non-
dispersive infra-red) sensor og har et omfang
fra O til 20 %. Sensors ngjagtighed er +5 % af
aflaesning, men den overordnede ngjagtighed
er afhaengig af diverse faktorer, sm atmosfzerisk
tryk der kan sendre CO, koncentrationen

i gassen.

CO, sensorer pr kammer

Der er en CQO, sensor indbygget i hvert Geri
kammer.
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Gasudskylning efter lagabning/-lukning Hver gang kammeret dbnes og lukkes, aktiveres
en gasudskylning for at accelerere processen
for genetablering af gasniveauer i kammeret.
Optimale niveauer skal nas pa mindre end

tre minutter.
Overvagning af kammers CO, med ekstern CO, kan méles med en ekstern sensor gennem
sensor ekstern overvagningsport (se bagsidevisning af

instrument herunder).

Kammer kamera kapacitet Hvert kammer har et fem megapixel kamera der
leverer detaljerede time-lapse visninger af hvert
embryo ved en oplasning pa to pixels pr. um.

Billeder med op til 11 fokuseringsplaner for
hvert embryo optages for hver fem minutter.

Kameraets lyskilde er gul og indenfor omfanget
af belgeleengder der er sikre for embryoer ved
550 nm til 650 nm.

Kameraer pr. kammer Et

Optagelse under lagabning/-lukning Der er ingen sensorer der kommunikerer nar
Geri skive er tilfejet eller fiernet fra kammeret.
Billeder vil fortsat blive optaget under en
patientsession selv om Geri skive er fiernet
(for eksempel for medieskift). Da Geri skive
sjeeldent opbevares udenfor kammeret i mere
end 5-10 minutter, viser time-lapse afspilning
1-2 tomme billeder.

BEMAERK: Det er vigtigt kun at trykke Stop
optagelse symbolet ved afslutning af en patients
optagelsessession, ikke ved midlertidig fiernelse
af Geri skive for medieskift.

10.5. Instrumentets levetid

Levetiden for instrumentet er fastlagt som fem ar. Genea Biomedx patager sig intet ansvar for
dette produkt efter udlgbet af denne periode.
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11. INDEKS

A

Advarsler og forholdsregler, ViI

Afspilning,
billedafspilning, 64
billedzoom, 64

visning af billeder, 64

Alarmer og advarsler,
advarselsmeddelelser, 81
Alarmer og advarsler historikskaerm, 75
Alarmer og advarsler skeerm, 74
alarmtilslutning Se Ekstern alarmtilslutning,
billedoptagelse offline advarsel, 80
effekttabsalarm, 80
fugtighedsalarm, 78
gasalarm, 77
inkubationsstyring offline advarsel, 80
kamerabelysning alarm, 79
lag dbent alarm, 79
servicealarm, 79
stremsvigts alarmkvittering knap, 6
temperaturalarm, 76
termisk afskeering alarm, 77

Assess 2.0. Se Geri Assess 2.0

Autoriseret europzeisk repraesentant, 2

Billeder. Se Z-Stack; Se Grundliggende
billedindstillinger; Se Afspilning;
Se Optagelse af billeder

Billedkontrast. Se Grundliggende
billedindstillinger

C
CO2 Omrade setpoint,
skift af setpoints, 20

CO2 referencepunkt, 29
kalibrering, 29
vedligeholdelse, 31

Cyklustype,
parametre, 24

GENEA BIOMEDX

redigering af cyklustyper, 25
standard cyklustyper, 24
tildeling af cyklustype, 57
tilfejelse af ny cyklustype, 24

D
Dato og klokkesleet, 26
Drev, eksternt. Se USB drev

E
Eeva, 50

Eksport af billeder,
fra historiske patienter, 69
fra mikrobrendskesermen, 68

Eksport af data,
diagnosepakke, 71
inkubationsparametre, 70
inkubationsparametre alarmhistorik, 70

Ekstern alarmtilslutning, 6, 14
Ekstern temperaturovervagning, 6
Elektrisk sikkerhed, 1
Elektromagnetisk acceptans, 2

Embryoer,
Maerkning Embryoer

fra kammerskaermen, 67
fra skivebrgndssksermen, 66
se historiske patienter, 68

F

Farligt materiale, 1
Filter. Se Tilbeher; filter; Se ogsa Kulfiltre
Flytning Geri. Se Geri; Skift af lokation

Forbrugsvarer,
Geri skive

anvisninger for anvendelse, 39
indfering af oocyter eller embryoer, 40
indfering i kammer, 53
om, 37
opbevaring, 39
udtagning af oocyter eller embryoer, 40
udtagning fra kammer, 53

Geri vandflaske,

anbringelse i kammer, 54
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anvisninger for anvendelse, 40 Grundliggende billedindstillinger, 32

opbevaring, 41 billedkontrast, justering, 33
skift af flaske, 82

. kamerafokus, justering, 33
udtagning, 54

kameraretning, justering, 34

om, 36
specifikationer, 85 H
Fugtighedsalarm, 78 Hjeelp. Se Teknisk support
teend/sluk, 21 I
G Inkubatorparametre,
Gas, adgang, 17
andre tilslutninger, 13 Inkubatorparametre (Grafisk format),
blanding pakreevet, 10 adgang, 17
cylinderregulator anbefalinger, 10 eksport, 70
ekstern overvagning, 5 vishing, 70

filter. Se Tilbeheor; filter

j Inseminering,
forsyning, 10

) ) ) anslaet tid, 57
tilslutning af flere instrumenter, 12

tilslutning placering, 6
tilslutning til gascylinder, 11

Geri,
bagside af instrumentet, 5
beskrivelse, 3
drift, 44 K
forberedelse for drift, 44
forbrugsvarer. Se Forbrugsvarer,

Installation,
installation og opsaetning, 9
Installation og opseetning checkliste, 35
Installation og vedligeholdelse, 2

Instrumentparametre, 25

Kamerafokus. Se Grundliggende

billedindstillinger
forside af instrumentet, 4

héndtering og opstilling, 9
inkluderede dele, 9
levetid, 87

parametre, 25

Kamerajustering. Se Grundliggende
billedindstillinger

Kammer,

adgang, 52

afbryder, 22

service og vedligeholdelse, 82
kammer lag skeerm, 4, 47

sider af instrumentet, 7

skift af lokation, 72 kammersensor specifikationer, 85

kammerskserm, 55

slukning, 71

softwareindstillinger, 15 patientallokering, 51

startskaerm 45 symboler, 56

tekniske specifikationer, 84, 85 Klokkeslaet, indstilling. Se Dato og
tilsigtet anvendelse, 3 klokkesleet

touchscreen, 4 Kontakt. Se Producent
Geri+ Instrument, 3 Kulfiltre,

Geri Assess 2.0, Brug af eksternt kulfilter, 13

tilfejelse af patient til Geri Connect, 49 L
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Lokalisering, 27
Lysnetbasning Se Strambegsning

Mikrobrend,
beveegelse mellem mikrobrende, 65

mikrobrend skeerm, 62

Mork felt,
skift mellem lyst og merkt felt, 65

Multifunktionsknap, 5

o

Opstart, 15

Optagelse af billeder,
embryoudvikling, 57
start optagelse, 58
stop optagelse, 61

Optisk transportlas, 72
P

Patient,
allokering til et kammer, 51
redigering af patientoplysninger, 49
tilfejelse af patientoplysninger, 48
visning af embryoer, 64
visning af historiske patientembryoer, 68
PC afbryder, 7

Producent, 2

S

Service og vedligeholdelse,
dekontaminering, 83
Helarlig vedligeholdelse, 83
rengering, 82

Sensor, CO2. Se Kalibrering
Sikkerhedsinstruktioner, 1

Skive. Se Forbrugsvarer; Geri skive
Slukning, 71

Softwareindstillinger, 15

Sprog, skift. Se Lokalisering

GENEA BIOMEDX

Start af instrumentet. Se Start
Strembegsning, 6

Symboler Se ogsa Symboler
advarselsmeddelelser, 81
Alarmer og advarsler, 74
emballagemeerkning, XllI, 36
embryomarkeringer, 66
Grundliggende billedindstillinger, 32
inkubator- og softwareindstillinger, 16
kammerskaerm, 56
mikrobrend skeerm, 63
startskeerm 46

T
Tekniske specifikationer, 84, 85

Teknisk Support, 2

Temperatur setpoint,
justering af setpoint, 18
Temperaturovervagning. Se Ekstern
temperaturovervagning
Tilbeher,
filter, 43

anvisninger for anvendelse, 13
installation, 13

opbevaring, 43
specifikationer, 85
udskiftning, 82

udtagning, 13

Time-lapse billeder. Se Afspilning;
Se Grundliggende billedindstillinger;
Se Optagelse af billeder,; Se Z-Stack

Touchscreen. Se Geri; touchscreen

Transport af Geri. Se Geri; Skift af lokation

U

USB Drey,
forberedelse af Geri for brug, 44
udskydning, 71
USB Port, 7

V4

Z-Stack,
indstillinger (fokuseringsplan), 23
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12. BEMARKNINGER
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