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EINLEITUNG

Es liegt in der Verantwortung des Eigentlimers, sich zu vergewissern, dass sédmtliche
Benutzer von Geri vor Inbetriebnahme des Gerats dieses Benutzerhandbuch gelesen und
verstanden haben. Dieses Benutzerhandbuch richtet sich an Leser, die mit klinischen und
Labortechniken, Instrumenten und personlichen Sicherheitsverfahren und -geréten vertraut
sind. Bevor Sie Geri in Betrieb nehmen, vergewissern Sie sich bitte, dass Sie tUber die
entsprechende klinische Schulung und Laborausbildung verftigen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Folgende Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen sind Teil dieses Benutzerhandbuchs. Es
liegt in der Verantwortung des Eigentimers, zu gewébhrleisten, dass alle Benutzer von Geri
vor Inbetriebnahme des Gerats diese Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen verstanden
haben.

WARNUNG:
Der Eigenttumer ist dafuir verantwortlich, dass alle Nutzer von Geri:
* in samtlichen Sicherheitsverfahren des Labors, einschlieBlich im Hinblick auf den
A Umgang mit geféhrlichen Materialien geschult sind.
= sie die in diesem Benutzerhandbuch enthaltenen Anweisungen und
Warnhinweise gelesen und verstanden haben.
= sie eine angemessene Schulung in Bezug auf die korrekte Bedienung des Geréts
durchlaufen haben.
WARNUNG:
Geri beinhaltet keine Teile, die vom Nutzer zu warten sind. Samtliche Reparaturen
diirfen ausschlieBlich von einem Vertreter von Genea Biomedx oder einem
autorisierten lokalen Kundendienst-Vertreter durchgefiihrt werden.

WARNUNG:

‘@ =  Achten Sie stets darauf, dass bei der Handhabung und Entsorgung von

Gefahrstoffen entsprechende Laborverfahren angewendet werden.
=  Samtliche Blutprodukte miissen als potentiell infektios behandelt werden.
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WARNUNG:

Verringerung des Stromschlag-Risikos:

*  Versuchen Sie nicht, Teile des Geréates zu reparieren oder umzubauen.

= Entfernen Sie auf keinen Fall die AuBenplatten oder AuBenhiillen des Gerits.

= Platzieren Sie das Gerat nicht an einem Ort, an dem es UbermaBiger Feuchtigkeit
ausgesetzt ist.

= Das Gerat muss uber das im Lieferumfang enthaltene Kabel an eine geerdete
Steckdose angeschlossen werden.

= Ersetzen Sie das im Lieferumfang enthaltene, abnehmbare Netzkabel
zur Stromversorgung auf keinen Fall mit einem Kabel mit unzureichender
Nennspannung

= SchlieBen Sie das Gerét ausschlieBlich an eine elektrische Stromquelle mit der
richtigen Spannung und Frequenz an

= Trennen Sie das Gerét von der Steckdose, bevor Sie es reinigen oder das
Netzkabel ersetzen.

= Tauschen Sie das Netzkabel sofort aus, wenn es beschadigt, ausgefranst, gerissen oder
gebrochen ist.

= Wir empfehlen, Geri wahrend des Betriebs an eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung anzuschlieBen.

WARNUNG:

Verringerung des Explosions-Risikos:

= Verwenden Sie Geri nicht an einem Ort mit brennbaren Gasen.

= Verwenden Sie ausschlieBlich den im Lieferumfang enthaltenen, mit PTFE
ausgekleideten Gas-Verbindungsschlauch, um Geri an die Gasversorgung
anzuschlieBen.

= Der Einsatz eines anderen Schlauchtyps kann im Inneren des Geréts zu
unzuldssigen Gaskonzentrationen fihren.

WARNUNG:

Fur Inre eigene Sicherheit ist es wichtig, dass Sie ausschlieBlich von Genea Biomedx
angebotene Original-Verbrauchsmaterialien und Zubehérteile verwenden.
WARNUNG:

Wenn das Gerét langere Zeit ausgeschaltet war, ist eine Nachkalibrierung der CO,
Sensoren erforderlich. Siehe “4.10. CO, Referenzpunkt & Kalibrierung” on page 30.
WARNUNG:

= Die Verwendung eines pumpengesaugten CO, Sensors fuhrt moglicherweise
nicht zu einem genauen Ergebnis, da er das gesamte Gas in der Kammer
entfernen kann, wenn die Ansaugrate der Pumpe groBer ist als der Geri-
Gasdurchsatz.

= Hohe Luftfeuchtigkeit kann zu einer Beschadigung unabhéngiger CO, Sensoren
fuhren. Fur die Messung der CO, Level in der Feuchte beachten Sie bitte immer
die Anweisungen des Sensorherstellers.

> BB b
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ACHTUNG:

Um Schaden am Gerét zu vermeiden, sollten Sie keinerlei Kabel mit
dem Netzwerkanschluss verbinden, es sei denn, Sie werden von einem
autorisierten Servicetechniker dazu angewiesen.

ACHTUNG:

Der Eigenttimer ist daflir verantwortlich, dass samtliche Embryo-
Kulturschalen, die unter Einsatz von Geri verwendet werden, fiir den
Gebrauch in der jeweiligen Einrichtung validiert wurden.

WARNUNG:

Verringerung des Verletzungsrisikos:

= Versuchen Sie nicht, Geri allein zu tragen - das Gerat wiegt 40,35kg.

= Geri sollte nur von zwei Personen getragen werden, wobei die Verfahren zum
sicheren Heben und Tragen eingehalten werden sollten.

ACHTUNG:

Es wird empfohlen, eine Gasflasche mit automatischem Umschaltsystem zu
nutzen, um eine unterbrechungsfreie Gasversorgung zu gewahrleisten.

ACHTUNG:

Um einen neuen Temperatur-Sollwert zu bestétigen, muss die
Multifunktionstaste auf der Riickseite der Kammer innerhalb von zehn
Sekunden nach jeglicher Anderung gedriickt gehalten werden.

ACHTUNG:

Um einen neuen CO, Bereichs-Sollwert zu bestatigen, muss die Multifunktionstaste
an der Riickseite der Kammer innerhalb von zehn Sekunden, nachdem Anderungen
erfolgt sind, gedriickt gehalten werden.

ACHTUNG:

= Die Luftfeuchtigkeit wirkt sich auf die Leistung des CO, Sensors aus, mit dem die
Kammern des Geri-Geréts ausgestattet sind.
= Jedes Mal, wenn die Inkubatorumgebung von trocken auf feucht umgestellt wird

oder umgekehrt, muss der CO,Sensor neu kalibriert werden (siehe “4.10. CO,
Referenzpunkt & Kalibrierung” on page 30.).

= Um zu bestéatigen, dass der Feuchtealarm ein- oder ausgeschaltet wurde,
muss die Multifunktionstaste an der Riickseite der Kammer innerhalb von zehn
Sekunden, nachdem eine Anderung vorgenommen wurde, gedriickt und gehalten
werden.
ACHTUNG:
Um zu bestétigen, dass der Feuchtealarm ein- oder ausgeschaltet wurde, muss die
Multifunktionstaste an der Riickseite der Kammer innerhalb von zehn Sekunden,
nachdem eine Anderung vorgenommen wurde, gedriickt und gehalten werden.

> B bbbk b bk B P
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ACHTUNG:

Eine Anderung der Sprache der Benutzeroberflache kann dazu fiihren,
& dass bei einer aktiven Aufnahmesitzung wahrend des Neustarts der Geri-
Anwendung ein Bild Ubersprungen wird.

WARNUNG:

= Vergewissern Sie sich, dass die Kammer leer ist (keine Embryos), bevor Sie den
CO, Referenzpunkt kalibrieren.

= Der CO, Referenzpunkt sollte nicht eingestellt werden, wahrend die Kammer

gesplilt wird, da dies zu einer falschen Sensorkalibrierung und einem Fehlalarm
fuhrt.

= Der eingestellte Referenzpunkt ist in %CO,, bei Verwendung eines unabhzngigen
Sensorwertes in ppm muss er in %CO,, umgerechnet werden.

A = Um zu bestatigen, dass eine CO, Referenzpunkt-Einstellung der Kammer

vorgenommen wurde, muss die Multifunktionstaste auf der Riickseite der

Kammer innerhalb von zehn Sekunden, nachdem Anderungen vorgenommen
wurden, gedriickt gehalten werden.

= Beim Ausschalten des Gerits bzw. der Kammer(n) ist es wichtig, die Geri-
Wasserflasche(n) abzunehmen und zu warten, bis die Spiilung der Kammer(n)
abgeschlossen ist. Andernfalls kann es in der Kammer zu Kondensation kommen,
was wiederum den CO, Sensor beschadigen kann.

*  Von einer laufenden Anderung der Inkubator-Umgebung von trocken auf feucht
(und umgekehrt) wird abgeraten.
ACHTUNG:
C Der Eigenttimer ist dafur verantwortlich, dass das Geri-System samt aller

erforderlichen Verbrauchsmaterialien und Zubehorteile, vor der ersten klinischen
Anwendung und nach der Systemwartung fur den Einsatz in der jeweiligen
Einrichtung validiert wurden.
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WARNUNG:

=  Der Eigentlimer ist daftir verantwortlich, dass samtliche Embryo-Kulturschalen,
die unter Einsatz von Geri verwendet werden, fiir den Gebrauch in der jeweiligen
Einrichtung validiert wurden.

= Folgen Sie bei der Vorbereitung, Verwendung und Entsorgung der Embryo-
Kulturschalen stets den standardmiBigen Arbeitsanweisungen des Labors.

= Verzichten Sie auf den Einsatz von Geri-Schalen, wenn die Verpackung gedffnet,
beschadigt oder in irgendeiner Weise beeintréchtigt ist.

= Wenden Sie stets aseptische Techniken an.

= Uberpriifen Sie die Geri-Schale vor Gebrauch auf Verschmutzungen und
entsorgen Sie verunreinigte Geri-Schalen.

= Die Geri-Schale ist nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Sicherheit
und Leistung der Geri-Schale kann nicht garantiert werden, wenn sie
wiederverwendet, wiederaufbereitet oder erneut sterilisiert wurde.

= Verwenden Sie keine Geri-Schalen, die das auf dem Etikett angegebene
Verfallsdatum tberschritten haben.

= Meiden Sie Bertihrungen der Geri-Schalenoberfliche mit Pipetten oder
sonstigen Laborgeréten.

= Bei der Vorbereitung von Geri-Schalen kénnen sich Blasen bilden. Wenn
mdglich, entfernen Sie vorsichtig alle Blasen. Sollten weiterhin Blasen in den
Mikrokavitdten zurlickbleiben, entsorgen Sie die Geri-Schale.

= Beriihren oder verunreinigen Sie auf keinen Fall den Boden der direkt unter der
Mikrokavitét liegenden Schalenoberflache.

=  Platzieren Sie nur eine einzelne Eizelle bzw. einen einzelnen Embryo in jede
Mikrokavitat.

=  Geben Sie keine Eizellen oder Embryonen anderer Patienten in dieselbe Geri-
Schale.

= Bringen Sie mithilfe von xylolfreien Permanent-Markern oder Etiketten jeweils die
Informationen zur Identifikation des Patienten am Giriff der Geri-Schale an.

= Lassen Sie die Geri-Schale nicht fallen und stoBen Sie nicht dagegen. Verfahren
Sie vorsichtig, wenn Sie die Geri-Schale halten, um abrupte Bewegungen, die
die Eizellen bzw. Embryonen aus den Mikrokavitdten beférdern konnten, zu
vermeiden.
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WARNUNG:

= Verwenden Sie die Geri-Wasserflasche auf keinen Fall, wenn die Verpackung
geoffnet, beschadigt oder in irgendeiner Weise beeintréchtigt ist.

= Orientieren Sie sich beim Befiillen der Geri-Wasserflasche am maximalen
Fullstand.

= Wenden Sie stets aseptische Techniken an.

»  Uberpriifen Sie die Geri-Wasserflasche vor Gebrauch auf Schmutz und
Verunreinigungen und entsorgen Sie sie im Fall von Verschmutzungen.

= Verwenden Sie die Geri-Wasserflasche nicht, wenn das auf dem Etikett angegebene
Verfallsdatum tiberschritten ist.

= Die Geri-Wasserflasche ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die
Sicherheit und Leistung der Geri-Wasserflasche kann nicht garantiert werden,

wenn sie wiederverwendet, wiederaufbereitet oder erneut sterilisiert wurde.
= ErwartungsgemiB dauert es zwei (2) Wochen, bis der minimale Fiillstand der

Geri-Wasserflasche erreicht ist (ausgehend vom maximalen Fiillstand).

= Wir empfehlen, zum Befiillen der Wasserflasche erwarmtes steriles Wasser oder
steriles Wasser mit Raumtemperatur zu verwenden.

= Lassen Sie die Geri-Wasserflasche nicht fallen und stoBen Sie nicht dagegen.

= Vergewissern Sie sich, dass das AuBere der Geri-Wasserflasche und die
Geri-Kammer nicht mit Wasser bespritzt oder libergossen wurden, da dies zu
Kondenswasserbildung fihren kann, was wiederum die Qualitat der von Geri
aufgenommenen Bilder beeintréachtigen kénnte.

*  Es wird empfohlen, auch in einer befeuchteten Kammer zur Kultivierung Ol zu
verwenden, da die Luftfeuchtigkeit die Verdunstung der Medien nicht verhindert,
sondern lediglich die Verdunstungsrate verringert.

= Beim Ausschalten des Gerats bzw. der Kammer(n) ist es wichtig, die Geri-
Wasserflasche(n) abzunehmen und zu warten, bis die Spiilung der Kammer(n)
abgeschlossen ist. Andernfalls kann es in der Kammer zu Kondensation kommen,
was wiederum den CO, Sensor beschédigen kann.

ACHTUNG:
e = Der Filter darf nicht wiederverwendet werden. Im Hinblick auf die Verbesserung

der Gasreinheit kann die Leistung des Filters beeintrachtigt werden.
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WARNUNG:

= Der Eeva™-Diagnosetest kann nur vor dem Start einer Aufzeichnungssitzung
aktiviert werden.Er kann nicht fiir historische Patientensitzungen oder aktiv
aufzeichnende Patienten durchgefiihrt werden.

= Damit der Eeva™-Diagnosetest ein Ergebnis liefert, muss die Tag-3-Zellzahl fur
den Patienten in der Geri Connect and Assess Software eingegeben werden
(siehe die Geri Connect and Assess Bedienungsanleitung fiir Anleitungen zur
Eingabe der Tag-3-Zellzahl).

=  Das Dunkelfeld-Umschaltsymbol ist nur wéhrend der Videowiedergabe an
Instrumenten Geri+ sichtbar, die in der Software als Instrumente Geri+
konfiguriert wurden.

WARNUNG:

= Um das Risiko einer Verschiebung des Embryos zu minimieren, sollten Sie beim
SchlieBen des Kammerdeckels vorsichtig sein und vermeiden, dass Geri StéBen
oder Schlagen ausgesetzt wird.

WARNUNG:

= Wenn ein Kammerdeckel nicht vollstandig eingerastet ist, sollte der Deckel
abgenommen und anschlieBend ordnungsgemaB angebracht werden, bevor
er wieder verriegelt wird. Das Offnen und SchlieBen des Deckels I6st einen
Spllzyklus aus, um die optimale CO, Umgebung so schnell wie méglich
wiederherzustellen.

WARNUNG:

= Vergewissern Sie sich, dass die Geri-Wasserflaschen von jeder Kammer entfernt
werden, bevor Sie das Geri-Gerit ausschalten.

=  Der CO, Referenzpunkt der Geri-Kammer muss immer neu eingestellt werden,
wenn sich die Betriebsumgebung der Kammer von trocken auf feucht (oder
umgekehrt) dndert. Beim Wechsel von einer trockenen in eine feuchte Umgebung
muss der Sensor mindestens drei (3) Tage lang ununterbrochen in der feuchten
Kammer stabilisiert werden, bevor der Referenzpunkt eingestellt wird (siehe “4.10.
CO, Referenzpunkt & Kalibrierung” on page 30).

> B b P
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ACHTUNG:
f = Tippen Sie nicht auf das Symbol ,Aufzeichnung beenden", wenn Sie die Geri-

Schale beim Medienwechsel vorlibergehend entnehmen. Tippen Sie nicht
auf das Symbol Aufnahme beenden, bis die Aufnahmesitzung des Patienten
abgeschlossen ist.

WARNUNG:

c = Wahrend der Embryoentwicklung sollten zeitlich relevante Kontrollpunkte in

Echtzeit Uberpriift werden, um eine alternative Einschétzung mit dem Mikroskop
zu ermdglichen, wenn die Beurteilung mithilfe des aufgezeichneten Bildes nicht
eindeutig ausfallt.

WARNUNG:

=  Schalten Sie niemals das Gerit aus, solange in Kammern Embryonen kultiviert

werden.
A = Entfernen Sie beim Abschalten des Geréts die Geri-Wasserflaschen von
den einzelnen Kammern und warten Sie, bis der Spiilzyklus der Kammer
abgeschlossen ist.
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Definition der Symbole

Die folgenden Symbole werden im Zusammenhang mit dem Geri-Geréat und
Verbrauchsmaterial verwendet:

Hersteller

Herstellungsdatum

Chargencode

Seriennummer

Referenz

Verwendung bis

Siehe Benutzerhandbuch

>0 @l B L

STERILE] R Steril durch Bestrahlung

Nicht erneut sterilisieren

Nur fir den Einmalgebrauch, nicht wiederverwenden

Vorsicht - Benutzerhandbuch zu Rate ziehen

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Dieses Gerét unterliegt den Gesetzen zur Entsorgung von elektronischen
medizinischen Geriten (gemaB WEEE-Richtlinie (2006/96/EG).

| ® B ®

Das Produkt entspricht der Richtlinie fiir Medizinische Gerate 93/42/EWG
(BSI).

N
m
2797
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1. SICHERHEITSHINWEISE

WARNUNG:
Der Eigenttumer ist dafur verantwortlich, dass alle Nutzer von Geri:
= in samtlichen Sicherheitsverfahren des Labors, einschlieBlich im Hinblick auf
A den Umgang mit gefahrlichen Materialien geschult sind.
= sie die in diesem Benutzerhandbuch enthaltenen Anweisungen und
Warnhinweise gelesen und verstanden haben.
= in Bezug auf die korrekte Bedienung des Gerats eine angemessene Schulung
durchlaufen haben.
WARNUNG:
A Geri beinhaltet keine Teile, die vom Nutzer zu warten sind. Samtliche Reparaturen
durfen ausschlieBlich von einem Vertreter von Genea Biomedx oder einem
autorisierten lokalen Kundendienst-Vertreter durchgefiihrt werden.

1.1. Gefahrgut

WARNUNG:
= Achten Sie stets darauf, dass bei der Handhabung und Entsorgung von
Gefahrstoffen entsprechende Laborverfahren angewendet werden.

= Séamtliche Blutprodukte mussen als potentiell infektios behandelt werden.

1.2. Elektrische Sicherheit
WARNUNG:

Verringerung des Stromschlag-Risikos:
= Versuchen Sie nicht, Teile des Gerates zu reparieren oder umzubauen.
= Entfernen Sie auf keinen Fall die AuBenplatten oder AuBenhtillen des Geréts.
= Platzieren Sie das Gerat nicht an einem Ort, an dem es tibermaBiger
Feuchtigkeit ausgesetzt ist.
= Das Gerét muss tber das im Lieferumfang enthaltene Kabel an eine geerdete
Steckdose angeschlossen werden.
f = Ersetzen Sie das im Lieferumfang enthaltene, abnehmbare Netzkabel

zur Stromversorgung auf keinen Fall mit einem Kabel mit unzureichender
Nennspannung

=  SchlieBen Sie das Gerit ausschlieBlich an eine elektrische Stromquelle mit der
richtigen Spannung und Frequenz an

= Trennen Sie das Gerét von der Steckdose, bevor Sie es reinigen oder das
Netzkabel ersetzen.

= Tauschen Sie das Netzkabel sofort aus, wenn es beschadigt, ausgefranst,
gerissen oder gebrochen ist.

= Wir empfehlen, Geri wéahrend des Betriebs an eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung anzuschlieBen.
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1.3. Elektromagnetische Vertraglichkeit

Geri wurde nach | EC/EN 6101010-1, 3. Ausgabe gepriift, um die Konformitat mit den
elektrischen Sicherheitsanforderungen nachzuweisen. Geri wurde getestet und im Hinblick
auf die Grenzwerte fiir die elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) von Laborgeriten nach
EN 61326-1:2013 (IEC 61326-1:2012 Ed 2) fiir konform befunden. Diese Grenzwerte
wurden entwickelt, um in typischer Laborumgebung einen angemessenen Schutz vor
schéadlichen Stérungen zu bieten.

Medizinische Elektrogeréte erfordern besondere VorsichtsmaBnahmen beztiglich EMV und
missen entsprechend dieser Anleitung installiert und betrieben werden. Es kann sein, dass ein
hoher Grad an ausgestrahlter oder leitungsgebundener hochfrequenter elektromagnetischer
Stérung (EMI) durch tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerite oder andere starke/
nahegelegene Hochfrequenzquellen zu einer Leistungsstérung von Geri fiihren. Hinweise
fir eine Stérung kdnnen ungenaue Messung, Geréteausfall oder andere Funktionsstérungen
sein.

Wenn dies der Fall ist, stellen Sie die Verwendung von Geri ein und wenden Sie sich an
Ihren Genea Biomedx-Vertreter.

1.4. Explosionsgefahr

WARNUNG:
Verringerung des Explosions-Risikos:
= Verwenden Sie Geri nicht an einem Ort mit brennbaren Gasen.
f = Verwenden Sie ausschlieBlich den im Lieferumfang enthaltenen, mit PTFE

ausgekleideten Gas-Verbindungsschlauch, um Geri an die Gasversorgung
anzuschlieBen.

= Der Einsatz eines anderen Schlauchtyps kann im Inneren des Geréts zu
unzulédssigen Gaskonzentrationen fiihren.

1.5. Verbrauchsmaterial und Zubehor

WARNUNG:
A Fur Ihre eigene Sicherheit ist es wichtig, dass Sie ausschlieBlich von Genea
Biomedx angebotene Original-Verbrauchsmaterialien und Zubehorteile verwenden.

1.6. Installation & Wartung

Nur ein autorisierter Servicetechniker darf die Installation, Priifung, Kalibrierung und Wartung
von Geri vornehmen.
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2. UBER GERI

2.1. Hinweise zur Nutzung/Verwendungszweck

Der Inkubator dient dazu, Embryonen (in etwa) bei Kérpertemperatur zu lagern und zu
konservieren.

2.2. Geratebeschreibung
Geri wurde entwickelt, Folgendes aufrechtzuerhalten:

= eine benutzerdefinierte Temperatur im Bereich von +35°C bis +40°C fir jede der
Kammern des Gerétes

= Einen konstanten Gasfluss.

= Geri verwendet vorgemischtes Gas, um in jeder der sechs Inkubationskammern
des Geriéts eine optimale Umgebung firr die Kultivierung der Keimzellen und/oder
Embryonen aufrechtzuerhalten.

Die Temperatur der Umgebung mit 6 %CO, und niedrigem Sauerstoffgehalt (5 %) bleibt
exakt erhalten - fur die Kultivierung von Embryonen ist dies von entscheidender Bedeutung.
Aus diesem Grund wurde Geri mit speziellen Steuerungs- und Sicherheitssystemen
konzipiert. Immer, wenn ein Kammerdeckel gedffnet und geschlossen wird, fiihrt Geri eine
Gassptlung durch, wobei kurzzeitig die Temperatur der Kammer erhéht wird. Dadurch
wird sichergestellt, dass die vom Anwender gewahlten Gas- und Temperatursollwerte der
Kammer schnellstmdglich erreicht werden. Dartiber hinaus verfiigt Geri in jeder Kammer
Uber zwei unabhangige Temperaturkontrollsysteme, jeweils mit eigenem Heizelement.

Sollte eines dieser Temperiersysteme ausfallen, ertont ein Alarm und das andere System
kompensiert, um die Temperatur der Kammer aufrechtzuerhalten und eine ausreichende Zeit
fur den Transfer von Geri-Gerichten zu erméglichen. Ebenso sind die Gasanschlisse fir
jede Kammer so ausgelegt, dass ein Fehler in einer Kammer keinen Einfluss auf eine andere
Kammer hat.

Die entscheidenden Parameter im Inkubator werden von Geri standig Gberwacht. Sollte
ein Parameter seinen normalen Bereich liberschreiten, ertont ein Alarm, um den Benutzer
auf den Ausfall aufmerksam zu machen. Geri kann auch an einen unabhéngigen, externen
Alarm angeschlossen werden, der den Benutzer bei Stérungen, die auBerhalb der normalen
Arbeitszeiten auftreten, alarmiert.

Viele Labore sind auf eine unabhéngige, externe Validierung der Inkubator-Temperatur und
CO, Werte angewiesen. Geri wurde so konzipiert, dass zur Durchfiihrung von Messungen
externe Uberwachungsgerite angeschlossen werden kdnnen.

Jede der Kammern des Instruments ist mit einer hochaufldsenden Kamera ausgestattet, die
es Geri ermdglicht, alle fiinf Minuten Zeitrafferaufnahmen eines Embryos zu machen. Alle fiinf
Minuten wahlt Geri automatisch das am meisten im Fokus stehende Bild, das im Z-Stapel
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zur Verfiigung steht. Die beste Bildebene wird dann fiir den Embryo ausgeschnitten und in
ein Video kodiert.

2.3. Geri+-Gerat

Das Instrument Geri+ hat die gleiche Funktionalitat wie Geri, jedoch mit aktualisierten
Komponenten, einschlieBlich Lichtquelle, um die Aufnahme von Dunkelfeldbildern zu
ermdoglichen.

HINWEIS: Geri 6.2 und Geri Connect and Geri Assess 2.2 sind nicht mit Eeva kompatibel.
Fiir das Geri-C")kosystem ist Geri + erforderlich, auf dem die Software Geri 6.01 und Geri
Connect and Geri Assess v2.0 ausgefiihrt werden, um die Kompatibilitat mit Eeva v3.1 zu
gewdhrleisten.

HINWEIS: Eeva™-Diagnosetests sind nicht in allen Méarkten verfugbar.
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2.4. Vorderseite des Gerates
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@ Kammerdeckel und Verriegelung
Der Kammerdeckel und die Verriegelung sind fiir einfache Einhandbedienung konzipiert.
@ Bildschirm des Kammerdeckels

Jeder Kammerdeckel verfiigt tiber einen 5,5 cm groBen LCD-Bildschirm, der die wichtigsten
Informationen fir die jeweilige Kammer anzeigt.

@ Geri Touchscreen

Die wichtigste Benutzeroberflache von Geri ist ein 30,7 cm groBer kapazitiver Touchscreen.
Séamtliche Einstellungen und Funktionen von Geri kdnnen tiber den Touchscreen aufgerufen
werden.

QIFU-GERI-DE-1-03 Seite 5 von 100



GENEA BIOMEDX

2.5. Riickseite des Gerates

@ Externer Uberwachungsanschluss: Gas

Wenn erforderlich, CO, kann mit einem unabhangigen Diffusionstyp CO, Sensor gemessen
werden, der fur den Einsatz bei geringem Gasfluss geeignet und Uber den externen
Uberwachungsanschluss an Geri angeschlossen ist.

HINWEIS: Es kann bis zu 15 Minuten dauern, bis sich der Messwert stabilisiert hat.

Empfohlener Sensor: Vaisala CARBOCAP® Kohlendioxid-Sonde GMP251 + Kalibrieradapter
fir GMP251 + Nafion-Membranschlduche (zur Messung von CO, in feuchter Umgebung).

Bitte folgen Sie im Hinblick auf die Verwendung des Nafion-Schlauchs den Anweisungen
von Vaisala.

WARNUNG:

= Die Verwendung eines pumpengesaugten CO, Sensors fiihrt méglicherweise
nicht zu einem genauen Ergebnis, da er das gesamte Gas in der Kammer

A entfernen kann, wenn die Ansaugrate der Pumpe groBer ist als der Geri-
Gasdurchsatz.

= Hohe Luftfeuchtigkeit kann zu einer Beschadigung unabhangiger CO, Sensoren
fuhren. Beachten Sie bei der Messung des CO, Pegels der Feuchte immer die
Anweisungen des Sensorherstellers.

@ Multifunktionstaste/Alarm-Deaktivierung
Die Multifunktionstaste auf der Riickseite jeder Kammer dient folgenden Zwecken:

= Der vorlibergehenden Deaktivierung eines akustischen Alarms

= tempordre Anzeige der Feuchtealarmanzeige und der Kammersollwerte fiir
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Temperatur und CO,

»  Der Bestitigung samtlicher Anderungen, die iiber den Einstellungsbildschirm
vorgenommen werden

@ Externer Uberwachungsanschluss: Temperatur

Bei Bedarf kann Uber diesen Anschluss eine externe Temperaturmesssonde angebracht
werden.

@ Optik-Transportsicherung

Vor dem Bewegen von Geri die Transportsicherung der Optik einrasten, um die Bewegung
zu minimieren und eine Beschadigung der internen Optik zu vermeiden (siehe “7.14. Geri an
einen anderen Ort transportieren” on page 74).

@ Netzsteckdose

Verbinden Sie das im Lieferumfang enthaltene geerdete Kabel mit diesem Anschluss.
@ Netzschalter

Der Netzschalter dient zum Ein- und Ausschalten von Geri.

@ Stummschalter fiir Stromausfall-Alarm

Die Stummschaltungstaste fir den Stromausfallalarm wird verwendet, um einen
Stromausfallalarm stummzuschalten.

Netzwerkanschluss
Uber den Netzwerkanschluss kann Geri mit einem Netzwerk verbunden werden.

ACHTUNG:

A Um Schiden am Gerét zu vermeiden, sollten Sie keinerlei Kabel mit
dem Netzwerkanschluss verbinden, es sei denn, Sie werden von einem
autorisierten Servicetechniker dazu angewiesen.

@ Externer Alarmanschluss

Bei Bedarf kann Uiber diesen Anschluss ein externer Alarm angeschlossen werden. Stellen
Sie sicher, dass ein an den externen Alarmanschluss angeschlossener Alarm die angegebene
Kontaktleistung nicht tiberschreitet (siehe “10. Technische Spezifikationen” on page 88).

Gasanschluss

Die Gasversorgung erfolgt iliber eine Verbindung mit diesem Anschluss (sieche “3.4.
Gaszufuhr” on page 11).
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2.6. Seiten des Gerates

Linke Seite von Geri

Geri, Rechte Seite

@ PC-Netzschalter

Der PC-Netzschalter wird genutzt, um den PC, tber den die Software und der Touchscreen
gesteuert werden, manuell aus- und einzuschalten, wenn er nicht mehr reagiert.

@ USB-Anschluss
Der USB-3.0-Anschluss mit Stromversorgung wird genutzt, um:

= die Software zu aktualisieren
= Geri-Daten zu exportieren

@ Tragegriffe

Verwenden Sie stets die Tragegriffe, wenn Sie Geri transportieren mochten, um das Risiko
von Verletzungen zu minimieren.
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2.7. In jeder Kammer

@ Position des Gasfilters und der Geri-Wasserflasche
Der Gasfilter und die Wasserflasche werden an dieser Stelle angeschlossen.
@ Kameraposition

Samtliche Kammern verfligen tber eine eigene Kamera, mit der Embryo-Aufnahmen erstellt
werden.

@ Position der vorderen Schale (ohne Kamera)

Die Position der vorderen Schale kann NUNC™-Schalen mit 4 Kavitdten sowie runde
FALCON® and NUNC™ Schalen von 35 mm und 60 mm aufnehmen.

ACHTUNG:

A Der Eigenttmer ist daflir verantwortlich, dass samtliche Embryo-
Kulturschalen, die unter Einsatz von Geri verwendet werden, fiir den
Gebrauch in der jeweiligen Einrichtung validiert wurden.

2.8. Geri Connect & Geri Assess

Die optionale Software von Geri Connect und Geri Assess ermdglicht den Zugriff auf
Zeitraffer-Daten sowie deren Uberpriifung tiber ein lokales Netzwerk. Zudem verbessert
die Software die Anzeige und Aufzeichnung von benutzerdefinierten Ereignissen und
Beobachtungen der aufgenommenen Embryo-Bilder, die vom Geri-Inkubator aufgenommen
wurden.

StandardméBig wird die beste Bildebene, der Video-Ausschnitt vom Embryo fiir eine
Wiedergabe auf Geri Connect & Geri Assess dargestellt.
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3. INSTALLATION & EINRICHTUNG

3.1. Im Lieferumfang enthaltene Artikel
Folgendes ist im Lieferumfang enthalten:

= 1 Geri-Gerat oder 1 Geri+-Gerat

= 1 landerspezifisches Netzkabel

= 1 PTFE-ummantelter Gas-Verbindungsschlauch und Muttern
= 1 gedrucktes Geri-Benutzerhandbuch

3.2. Weitere benotigte Artikel

Die Verwendung von Geri erfordert folgende Artikel:

* Reingasversorgung (Gasflasche mit automatischem Umschaltsystem)
= Eine unterbrechungsfreie Stromversorgung
= Eine externe USB-Festplatte

3.3. Handhabung & Platzierung des Gerats

WARNUNG:

Verringerung des Verletzungsrisikos:
& = Versuchen Sie nicht, Geri allein zu tragen - das Gerat wiegt 40,35kg.

= Geri sollte nur von zwei Personen getragen werden, wobei die Verfahren zum
sicheren Heben und Tragen eingehalten werden sollten.

Geri darf ausschlieBlich von einem autorisierten Servicetechniker installiert werden. Wahrend
der Installation wird das Gerét geprift und kalibriert, um einen ordnungsgeméBen Betrieb
sicherzustellen.

Installationsvoraussetzungen:

= Eine saubere, kontrollierte Umgebung ist fiir den ordnungsgemaBen Betrieb des Geréts
unerlésslich. Betragt der Temperatur-Sollwert des Geri-Geréts + 37° C oder mehr,
liegt der empfohlene Umgebungstemperaturbereich zwischen +18°C und + 30° C.
Bei einem Temperatur-Sollwert unterhalb von + 37° C rangiert der ebenfalls niedrigere
empfohlene Umgebungstemperaturbereich zwischen + 18° C und + 28° C.

= Das Qeri-Gerét muss auf einer stabilen, ebenen Flache platziert werden, fernab von
den Offnungen von Klimaanlagen, Heizungen, tiberméBiger Feuchtigkeit und direktem
Sonnenlicht.

= Geri darf nicht in der N@he von brennbaren Gasen aufgestellt werden.

= Um jedes Geri-Gerét sollte ein Mindestabstand von 100 mm eingehalten werden, um
eine ausreichende Liiftung zu ermdglichen.

= Zwischen dem Geri-Gerat und Patient sollte ein Mindesabstand von 1,5 m eingehalten
werden.
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3.4. Gaszufuhr
3.4.1. Erforderliches Gasgemisch

Die Konzentration von CO, muss kontrolliert werden, um den Betriebs-pH-Bereich von 7,2-
74 in bikarbonatgepufferten Kulturmedien zu erhalten. Die erforderliche Konzentration von
CO, im Gasgemisch ist abhangig vom verwendeten Kulturmedium, der Héhe tber dem
Meeresspiegel und der relativen Luftfeuchtigkeit in der Kammer.

Die folgende Grafik zeigt die ungefahr erforderlichen CO,-Konzentrationen in Bezug auf die
jeweilige Hohe tber dem Meeresspiegel':
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Hohe Uber dem Meeresspiegel

1. D. Mortimer und S.T. Mortimer, ,Essential Feature in Media Development for Spermatozoa, Oocytes, and Embryos", in P.

Quinn (Hrsg.), Culture Media, Solutions, and Systems in Human ART, Cambridge, Cambridge University Press, 2014, Seite 54.
3.4.2. Empfehlungen zum Gasflaschen-Regler

Es muss eine zuverldssige Verbindung zwischen Geri und der fur die Gasversorgung
zustandigen Gasflasche vorhanden sein. Der Gasregler ist ein wichtiger Bestandteil des
Gasversorgungssystems. Es ist wichtig, dass der Gasregler so konstruiert und gefertigt ist,
dass er medizinische Gase transportiert und den Gasstrom nicht verunreinigt.

Fur den Gasflaschen-Regler wird Folgendes empfohlen:

= einstufiger Regler flir hochreine Gase

= metallische Membrandichtung

= Edelstahlmembran, die hochreine Gasstréme nicht verunreinigt
* Messgerite mit Doppelskala (optional)

= vollstandig konfiguriert fiir einen Gaszylinder fiir Sondermischungen medizinischer
Giite

=  Fodrderdruck am Geri-Gaseinlass im Bereich zwischen 135 kPa bis 165 kPa

= Wihrend des Splilzyklus ist fiir jedes Geri-Gerat eine minimale Durchflusskapazitat
von 1080 ml/Min. erforderlich.

= Die Ausgangsverschraubung muss ein Regler aus einer Swagelok® SS-400-1-4RT
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Rohrverschraubung sein und sich fiir den geflochtenen, mit PTFE ausgekleideten
Gas-Verbindungsschlauch, der im Lieferumfang von Geri enthalten ist, eignen.

Swagelok® Steckverbinder

3.4.3. Anschluss an die Gasflasche

ACHTUNG:
& Es wird empfohlen, eine Gasflasche mit automatischem Umschaltsystem zu
nutzen, um eine unterbrechungsfreie Gasversorgung zu gewahrleisten.

Ein geflochtener, mit PTFE ausgekleideter Gas-Anschlussschlauch fiir die Verbindung mit
der Gasflasche liegt Geri bei.

Die PTFE-Beschichtungdes geflochtenen, mit PTFEummantelten Gas-Verbindungsschlauchs
ist schadstofffrei, weist eine geringe Durchléssigkeit auf und verhindert den Verlust von CO,
wéhrend der Zufiihrung des Gasgemischs. Verwenden Sie fiir das Gasversorgungssystem
keine Schldauche aus Silikon oder PVC. Bei Silikon und PVC handelt es sich um durchlédssigere
Materialien, die dazu fiihren kénnen, dass unangemessene Gaskonzentrationen zum Geri-
Gerét geleitet werden.

Das Geri-Geréat und der im Lieferumfang enthaltene geflochtene und mit PTFE ummantelte
Gas-Verbindungsschlauch sind mit Rohrverschraubungen der Serie Swagelok® 14"
ausgestattet. Diese Verschraubungen nutzen eine konisch zulaufende Hiilse, wodurch an
den Verbindungsstellen eine leckagefreie Abdichtung gewahrleistet wird.

AuBerdem wird empfohlen, bei diesen Verschraubungen einen Druckregler zu verwenden,
da die Hilsen am geflochteten, mit PTFE ausgekleideten Gas-Verbindungsschlauch vor der
Auslieferung verpresst werden und der an der Gasflasche angebrachte Regler keine Hiilse
und Gegenmutter bendétigt.
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Verbinden des geflochtenen, mit PTFE ummantelten Gasanschlussschlauchs mit
einer Verschraubung:

1. Stellen Sie sicher, dass sich keine Ablagerungen im Verschraubungskorper, im
Rohrende oder in den Hiilsen befinden.

2. Fuhren Sie das Rohranschlussstiick mit den verpressten Hilsen in den
Verschraubungskorper ein, bis die vordere Hiilse fest sitzt.

3. Ziehen Sie die Gegenmutter per Hand an und verwenden Sie dann einen
9/16"-Schraubenschliissel, um die Gegenmutter weiter leicht festzuziehen.

4. Wiederholen Sie den Vorgang, um sicherzustellen, dass der geflochtene, mit PTFE
ausgekleidete Gas-Verbindungsschlauch sowohl an die Ausgangsverschraubung
des Reglers als auch an die Eingangsverschraubung des Geri-Geréats angeschlossen
ist.

5. Bedecken Sie die Dichtungen mit einer geringen Menge Seifenwasser, um
sicherzustellen, dass die Dichtungen gasdicht sind. Wenn Blasen zurlickbleiben,
wiederholen Sie die obigen Schritte und ziehen die Gegenmutter weiter an.

Bei unbenutzten Geri-Gasanschliissen sollte darauf geachtet werden, dass der
Blindstopfen ebenfalls fest sitzt, um sicherzustellen, dass der Verschluss gasdicht ist.

3.4.4. Anschluss der Gasversorgung an mehrere Geri-Gerate

Anschluss mehrerer Geri-Geréate an eine einzige Gasversorgung:

1. Entfernen Sie die Blindstopfen vom zweiten Gasanschluss aller Gerate, mit
Ausnahme des letzten Gerats in der Reihe.

2. SchlieBen Sie den geflochtenen, mit PTFE ummantelten Gas-Verbindungsschlauch
vom letzten Gerét in der Reihe an das vorherige Gerét an.

Die Anzahl der Geri-Geréte, die an eine einzige Gasversorgung in Reihe angeschlossen
werden konnen, ist eine Funktion der Gesamtlénge des geflochtenen, mit PTFE ausgekleideten
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Gas-Verbindungsschlauchs von der Quelle und des resultierenden Gasdrucks sowie der
Durchflussmenge zum letzten Geri-Gerét in der Reihe.

Fir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an Ihren autorisierten Servicetechniker.

3.4.5. Sonstige Gasanschliisse

Genea Biomedx empfiehlt, sich bei Fragen zu anderen Gasanschliissen oder Gasver-
sorgungssystemen an das flir die Gasanlagen zusténdige Versorgungszentrum zu wenden,
um Installationshinweise zu erhalten.

Fir Informationen zum Gasanschluss wenden Sie sich bitte an den Swagelok® Vertriebspartner
in lhrem Land (siehe www.swagelok.com fiir weitere Informationen).

3.4.6. Gasfilter

Um die Reinheit des in eine Kammer eintretenden Gases zu verbessern und Schaden am
Gerit durch in die Gasleitung eintretendes Wasser (wie beispielsweise bei Verschiittungen,
die wihrend des Reinigungsprozesses oder beim Einsetzen der Schale auftreten) zu
vermeiden, wird ein wasserabweisender Einweg-Gasfilter (GERI-FIL-50) verwendet. Der
Filter befindet im hinteren Bereich jeder Kammer.

@ Gasfilter

@ Position des Gasfilters (Luer Lock)

Installation: drehen Sie den Filter im Uhrzeigersinn in den Luer-Lock, bis er fixiert ist.
Entfernen: drehen Sie den Filter gegen den Uhrzeigersinn.

HINWEIS: Wechseln Sie den Filter alle zwei Monate.

3.4.7. Einsatz von externen Kohlefiltern

Wenn ein externer Kohlefilter verwendet wird, sinkt die CO, Anzeige fiir ca. 3-5 Stunden,
wiahrend die Sattigung des Kohlefilters auftritt. Sobald der Filter gesattigt ist, kehrt der CO,
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Wert zum normalen Betriebszustand zurtick.

HINWEIS: Wahrend der Sattigung des Kohlefilters wird moglicherweise der Geri-Gasalarm
aktiviert, um zu signalisieren, dass der CO, Wert gesunken ist. Der CO, -Referenzpunkt darf
nicht wahrend der Filtersattigung eingestellt werden.

3.4.8. Externer Alarmanschluss

Das Geri-Geréat verfligt tiber einen externen Alarmanschluss, der bei aktivierten Alarmgebern
Uber einen Kontaktschluss verwendet werden kann.

=

ALARM CONTACT
e n
s

LT

o

@ Externer Alarmanschluss

Bei Bedarf kann tiber diesen Anschluss ein externer Alarm angeschlossen werden. Stellen
Sie sicher, dass ein an den externen Alarmanschluss angeschlossener Alarm die angegebene
Kontaktleistung nicht iiberschreitet (siehe “10. Technische Spezifikationen” on page 88).
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4. GRUNDLEGENDE SOFTWARE-
EINSTELLUNGEN

4.1. Einschalten

Der Netzschalter des Geri-Gerits befindet sich auf der Geréteriickseite, oberhalb der
Netzsteckdose.

Einschalten von Geri:
1. SchlieBen Sie das im Lieferumfang enthaltene Netzkabel an die Netzsteckdose von
Geri an.
2. SchlieBen Sie das Netzkabel an die Netzversorgung an.
3. Schalten Sie die Netzversorgung ein.

4. Schalten Sie den Netzschalter des Geri-Geréts ein.

Nach dem Einschalten fuhrt Geri automatisch die folgenden Prozesse durch:

= Der Touchscreen wird eingeschaltet.
= Die Bildschirme der Kammern werden eingeschaltet.

* Geri fihrt einen Selbsttest durch und schlagt Alarm, wenn Méngel festgestellt
werden.

*  Geri stellt die Sollwerte der Kammern auf die vorherigen Sollwerte zuriick. Die
Heizelemente und Gasdurchflussmengen werden heraufgesetzt, um die Sollwerte
zu erreichen.

= Wihrend des Einschaltvorgangs liegen die wesentlichen Inkubator-Parameter
auBerhalb des Sollwertbereichs.

Demzufolge werden auf dem Geri-Touchscreen die Temperatur- und CO, -Alarme angezeigt,

wéhrend ein akustischer Alarm ertont. Durch Driicken der Multifunktionstaste, die sich auf
der Riickseite jeder Kammer befindet, kann der akustische Alarm voriibergehend deaktiviert
werden.

Wenn alle sechs Kammern wahrend des Einschaltens auBerhalb des Bereichs liegen, muss
die Multifunktionstaste auf der Riickseite jeder Kammer gedriickt werden. Die akustischen
Alarme werden automatisch reaktiviert, sobald die Sollwerte der Kammern wieder innerhalb
des Bereichs liegen.
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4.2. Grundlegende Inkubator-Einstellungen

Der Bildschirm mit den grundlegenden Einstellungen des Inkubators und der Software wird
durch Betatigen des Einstellungssymbols muber den Startbildschirm aufgerufen (siehe
“7.2. Startbildschirm” on page 46).

Um auf eine bestimmte Inkubator- und Softwareeinstellung zuzugreifen, wéhlen Sie geméaB der
folgenden Auflistung den entsprechenden Tab:

Symbol Beschreibung

Inkubator-Parameter (Grafikformat): Tippen Sie auf dieses Symbol, um die
Inkubatorparameter zu tiberpriifen.

Inkubator-Parameter: Tippen Sie auf dieses Symbol, um Kammern ein-/

auszuschalten, die Temperatur zu dndern, CQO, Bereichs-Sollwertpunkte zu dndern
und die Befeuchtung ein-/auszuschalten.

Einstellungen des Z-Stapels (Fokusebene): Tippen Sie auf dieses Symbol, um die
Angaben zu den Fokusebenen zu liberpriifen und zu bearbeiten.

Zyklustyp-Parameter: Tippen Sie auf dieses Symbol, um die Zyklustypen, die dem
Embryo zugeordnet sind, zu tUberpriifen und zu bearbeiten.

Passen Sie Datums- und Zeitparameter an.

Inkubator-Informationen: Tippen Sie auf dieses Symbol, um Informationen zur
Softwareversion und der Seriennummer anzuzeigen, den Gerdtenamen zu
bearbeiten und das Diagnosepaket flir Service und Unterstlitzung zu exportieren.

Benutzeroberfliche des Inkubators zu bearbeiten.

CO, Referenzpunkt: Tippen Sie auf dieses Symbol, um den CO, Referenzpunkt fiir
jede Kammer zu Uberpriifen und festzulegen.

Laufwerk auswerfen: Tippen Sie auf dieses Symbol, um das externe USB-Laufwerk
auszuwerfen.

Inkubator-Abschaltung: Tippen Sie auf dieses Symbol, um die Geri-Software
abzuschalten.

Parameter-Exportfunktion: Tippen Sie auf dieses Symbol, um die Parameterangaben
an den Zielort des Exports (Laufwerk) zu exportieren.

ACHTUNG:

Um Schaden am Gerét zu vermeiden, sollten Sie keinerlei Kabel mit
dem Netzwerkanschluss verbinden, es sei denn, Sie werden von einem
autorisierten Servicetechniker dazu angewiesen.

Lokalisierung: Tippen Sie auf dieses Symbol, um die Sprache der
“\
\
|
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4.3. Inkubator-Parameter (Grafikformat)

Auf dem Bildschirm der Inkubator-Parameter (Grafikformat) wird fiir jede Kammer die
Temperatur dervergangenen 24 Stunden angezeigt, auBerdem Alarme, die im Zusammenhang
mit CO, -Werten und offenen Deckeln ausgel6st werden.

Tippen Sie auf dem Bildschirm der grundlegenden Inkubator- und Softwareeinstellungen
auf das Symbol der Inkubator-Parameter (Grafikformat), um auf den Bildschirm der
Inkubator-Parameter (Grafikformat) zuzugreifen.

Geri Incubator E

s

o

QA

4.4. Inkubator-Parameter

Uber den Bildschirm der Inkubator-Parameter kann der Feuchtealarm an- und ausgeschaltet
werden, auBerdem kdnnen die Sollwerte der Temperatur und des CO,-Bereichs angepasst
werden. Einzelne Kammern kénnen auch ein- oder ausgeschaltet werden.

Der Bildschirm zeigt auBerdem den Referenzpunkt der CO,-Gaskonzentration der an
Geri angeschlossenen Gasversorgung an. Diese Einstellung gehort zum Prozess der
Erstinstallation, die vom autorisierten Servicetechniker durchgefuhrt wird.

Tippen Sie auf dem Bildschirm der grundlegenden Inkubator- und Softwareeinstellungen auf

37.0°C
T 70%
1 s50%

e M o
[ I
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4.4.1. Temperatur-Sollwert @

ACHTUNG:

A Um einen neuen Temperatur-Sollwert zu bestatigen, muss die
Multifunktionstaste auf der Riickseite der Kammer innerhalb von zehn
Sekunden nach jeglicher Anderung gedriickt gehalten werden.

Jede Kammer verfuigt tUber einen individuell verwalteten Temperatur-Sollwert. Wenn Geri
eine Temperatur auBerhalb dieses Bereichs erkennt, wird ein Alarm ausgeldst (siehe “8.3.1.
Temperaturalarm” on page 79). Der voreingestellte Temperatur-Sollwert betragt +37° C.

HINWEIS: Die Temperatur wird in Grad Celsius angegeben.

Anderung des Temperatur-Sollwerts:

Suchen Sie auf dem Bildschirm der Inkubator-Parameter die entsprechende Kammer.

2. Tippen Sie auf das Feld des Temperatur-Sollwerts (neben dem Temperatur-Symbol
@ ), um den Temperatur-Sollwert, der geéndert werden soll, auszuwéhlen.

3. Verwenden Sie die Pfeilsymbole , um den Temperatur-Sollwert je nach Bedarf
anzupassen.

4. Tippen Sie auf das Speichern-SymboIE, um den neuen Temperatur-Sollwert zu
speichern.

AnschlieBend fragt Geri, ob die neue Einstellung angewendet und bestétigt werden soll.

5. Tippen Sie auf das Symbol fiir Bestétigung , um die neue Einstellung zu
tibernehmen.

6. I_-_|a|ten Sie die Multifunktionstaste innerhalb von zehn Sekunden nach Ubernahme der
Anderungen eine Sekunde lang gedriickt (die Taste befindet sich auf der Riickseite der
entsprechenden Kammer; siehe unten).

L1
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Nach Auslésen der Multifunktionstaste wird der neue Temperatur-Sollwert bestéatigt und
tbernommen. Die folgende Grafik wird auf dem Touchscreen angezeigt:

° (x|

HINWEIS:

Der Temperaturalarm wird vorlibergehend ausgesetzt, bis der neue Temperatur-Sollwert
erreicht ist.

= Umden Temperatur-Sollwert erneut zu bestéatigen, driicken Sie die Multifunktionstaste
hinter der Kammer, um die Sollwerte fir diese Kammer anzuzeigen.

= Der neue Temperatursollwert sollte angezeigt werden. Falls nicht, wiederholen Sie
die obigen Schritte.
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4.4.2. CO, Bereichs-Sollwe

ACHTUNG:

Um einen neuen CO, Bereichs-Sollwert zu bestétigen, muss die
Multifunktionstaste an der Riickseite der Kammer fiir zehn Sekunden gedriickt
gehalten werden, nachdem Anderungen erfolgt sind.

Der CO,-Bereich ist der zulassige Arbeitsbereich fiir CO, in jeder Kammer. Wenn Geri CO,
Pegel auBerhalb dieses Bereichs erkennt, wird ein Alarm ausgeldst (siehe “8.3.3. Gasalarm”
on page 80). Der voreingestellte CO, Bereich hat einen oberen Sollwert von 7 % sowie
einen unteren Sollwert von 5 %.

Um die CO, Bereichssollwerte zu andern:
1. Suchen Sie auf dem Bildschirm der Inkubator-Parameter die entsprechende Kammer.

2. Das aktuelle CO, Bereichssollwertfeld (neben dem CO,Symbol @ ) zur Auswahl der
zu Andernden CO, Bereichssollwerte.

3. Verwenden Sie die Pfeilsymbole , um je nach Bedarf die Sollwerte fiir den
CO, Bereich einzustellen.

4. Tippen Sie auf das Speichersymbol E zum Speichern der neuen CO,
Bereichssollwerte.

AnschlieBend fragt Geri, ob die neue Einstellung angewendet und bestétigt werden soll.

5. Tippen Sie auf das Symbol fiir Bestétigung , um die neue Einstellung zu
tibernehmen.

6. I_-_|a|ten Sie die Multifunktionstaste innerhalb von zehn Sekunden nach Ubernahme der
Anderungen eine Sekunde lang gedriickt (die Taste befindet sich auf der Riickseite der
entsprechenden Kammer; siehe unten).

o=l
N

Nach Betatigen der Multifunktionstaste werden die neuen Sollwerte des CO, Bereichs
bestatigt und tbernommen. Der folgende Bildschirm erscheint auf dem Touchscreen:

° [ ]

ol

1

[a[0]

HINWEIS: Um die neuen Bereichsollwerte fiir CO, erneut zu bestétigen, betatigen Sie die
Multifunktionstaste hinter der Kammer, um die Sollwerte dieser Kammer anzuzeigen. Die
neuen CO, Bereichssollwerte sollten angezeigt werden. Falls nicht, wiederholen Sie die
obigen Schritte.
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4.4.3. Feuchtigkeitsalarm Ein/Aus-Schalter

ACHTUNG:

= Die Luftfeuchtigkeit wirkt sich auf die Leistung des CO, Sensors aus, mit dem
die Kammern des Geri-Geréts ausgestattet sind.
= Jedes Mal, wenn die Inkubatorumgebung von trocken auf feucht oder umgekehrt
gedndert wird, sollte der CO, Sensor-Referenzpunkt der Geri Kammer
A zuriickgesetzt werden (siehe “4.10. CO2 Referenzpunkt & Kalibrierung” on page
30).
= Um zu bestétigen, dass der Feuchtealarm ein- oder ausgeschaltet wurde,
muss die Multifunktionstaste an der Riickseite der Kammer innerhalb von
zehn Sekunden, nachdem eine Anderung vorgenommen wurde, gedriickt und
gehalten werden.

Der Feuchtealarm jeder Kammer kann je nach Bedarf ein- oder ausgeschaltet werden. Wenn
der Feuchtealarm einer Kammer ausgeschaltet wird, funktionieren die Feuchtealarme fir
diese Kammer nicht mehr. Die Standardeinstellung fiir jede Kammer ist eingeschaltet.

Ein- oder Ausschalten des Feuchtealarms einer Kammer:

1. Suchen Sie auf dem Bildschirm der Inkubator-Parameter die entsprechende Kammer.
2. Schieben Sie den Schalter neben dem Symbol fiir die Feuchtigkeit @ je nach Bedarf

auf ein [l oder aus[ [ .

3. Tippen Sie auf das Speicher-SymboIE, um die neue Feuchtigkeitseinstellung zu
speichern.

AnschlieBend fragt Geri, ob die neue Einstellung angewendet und bestéatigt werden soll.

4. Tippen Sie auf das Symbol fir Bestétigung , um die neue Einstellung zu
tbernehmen.

5. Halten Sie die Multifunktionstaste innerhalb von zehn Sekunden nach Ubernahme der
Anderungen eine Sekunde lang gedriickt (die Taste befindet sich auf der Riickseite der
entsprechenden Kammer; siehe unten).

el
L

Nach Betadtigen der Multifunktionstaste wird die neue Einstellung des Feuchtealarms
bestéatigt und angewendet. Der folgende Bildschirm erscheint auf dem Touchscreen:

T

|| | ol | ||
[m]{un)[wn]/[wn] [wn) [wn]

P I
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4.4.4. Kammer Ein/Aus-Schalter

ACHTUNG:

Um zu bestétigen, dass der Feuchtealarm ein- oder ausgeschaltet wurde, muss die
Multifunktionstaste an der Riickseite der Kammer innerhalb von zehn Sekunden,
nachdem eine Anderung vorgenommen wurde, gedriickt und gehalten werden.

Jede der Kammern kann je nach Bedarf ein- oder ausgeschaltet werden. Wenn eine Kammer
ausgeschaltet ist, funktionieren die Heizelemente und die Alarme dieser Kammer nicht mehr.

Die Standardeinstellung fir jede Kammer ist eingeschaltet.

Ein- oder Ausschalten einer Kammer:

1. Suchen Sie auf dem Bildschirm der Inkubator-Parameter die entsprechende Kammer.

2. Schieben Sie den Schalter neben dem Symbol fiir die Feuchtigkeit () je nach Bedarf
aufein [fl ] oderaus[ [ 1.

AnschlieBend fragt Geri, ob die neue Einstellung angewendet und bestétigt werden soll.

3. Tippen Sie auf das Symbol fiir Bestéitigung , um die neue Einstellung zu
ubernehmen.

4. Halten Sie die Multifunktionstaste innerhalb von zehn Sekunden nach Ubernahme der
Anderungen eine Sekunde lang gedriickt (die Taste befindet sich auf der Riickseite der
entsprechenden Kammer; siehe unten).

Bl
N

Nach Betéatigen der Multifunktionstaste wird die neue Ein/Aus-Einstellung bestétigt und
tibernommen. Der folgende Bildschirm erscheint auf dem Touchscreen:
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4.5. Einstellungen des Z-Stapels (Fokusebene)

Bei jeder Erstellung einer Zeitrafferaufnahme kann Geri auf verschiedenen Fokusebenen bis

zu 11 Bilder aufnehmen (fiinf tiber und fiinf unter dem mittleren Bild).

Tippen Sie auf dem Bildschirm der grundlegenden Inkubator- und Softwareeinstellungen auf
das Symbol der Z-Stapel- und Fokusebenen-Einstellungen @

Anzahl der
Fokusebenen

Z-Stapel-Symbol

[ ]

]

]
mﬁ{mmmnanmm

(]

]

[ ]

Geri Incubator

@IEI

an

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

oh —/
. A ‘
EpooEoE

mpmmmmmmm

Anderung der Anzahl der erfassten Fokusebenen:

1. Verwenden Sie die Pfeilsymbole , die sich links neben dem Symbol des
Z-Stapels befinden, um die Anzahl der Fokusebenen je nach Bedarf anzupassen.
Die Anzahl der Fokusebenen ist eine ungerade Zahl zwischen 1 und 11.

Abstand zwischen
den Fokusebenen

2. Tippen Sie auf das Speicher-SymboIE, um die neuen Einstellungen zu speichern
und zu Ubernehmen.

Anderung des Abstands (um) zwischen den Fokusebenen:

1. Verwenden Sie die Pfeilsymbole , die sich rechts neben dem Symbol des
Z-Stapels befinden, um den Abstand je nach Bedarf einzustellen.

2. Tippen Sie auf das Speicher-SymboIE, um die neuen Einstellungen zu speichern
und zu Ubernehmen.
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4.6. Zyklustyp Parameter

Samtliche Zeitraffer-Videos, die von Geri erstellt werden, beginnen standardméBig mit dem
Zeitpunkt der Befruchtung. Durch Nutzung dieses standardisierten Startpunkts kénnen die
im Zeitraffer vorgenommenen Messungen zwischen den verschiedenen Videos verglichen
werden. Tippen Sie auf der Seite der grundlegenden Inkubator-und Softwareeinstellungen
auf das Symbol der ZykIustyp-ParameterE, um auf den zugehdrigen Bildschirm zuzugreifen.

Geri Incubator E

Cycle Type Typical Hours

|icst | o0:00

ICS| rescue 00:00
IVF 18:00

Warmed/Thawed Day 2 embryo 36:00

Wenn ein Embryo erstmals in Geri platziert wird, variiert die verstrichene Zeit seit der
Befruchtung je nach ausgewihltem Zyklustyp. Die Einstellung des Zyklustyps wird
angewendet, wenn ein Embryo zum ersten Mal in Geri platziert wird, um wé&hrend der
Entwicklung eine Schiatzung der seit der Befruchtung vergangenen Zeit zu ermdglichen. Die
voreingestellten Zyklustypen sind:

Zyklustyp f%setzﬁr:’it:)te Zeit seit der Befruchtung
ICSI 0

Erwarmte/aufgetaute Eizelle 0

IVF 18

Erwadrmter/aufgetauter Embryo (Tag 2) 36

Erwarmter/aufgetauter Embryo (Tag 3) 60

Erwarmter/aufgetauter Embryo (Tag 4) 84

Erwarmter/aufgetauter Embryo (Tag 5) 108

Erwadrmter/aufgetauter Embryo (Tag 6) 132

ICSI Rescue 0

Vor der Bildaufnahme kénnen Zyklustyp und voreingestellte Stunden bestéatigt und angepasst
werden, um sich dem tatséchlichen Zeitpunkt der Befruchtung besser anndhern zu kdnnen.
Die Entwicklungsstunden kénnen auf eine Zeit von 168 Stunden eingestellt werden.

HlInzufligen eines neuen Zyklustyps:

1. Tippen Sie auf das Symbol ,Neuen Zyklustyp hinzungen".
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2. Geben Sie Uber die Bildschirmtastatur den Namen des neuen Zyklustyps ein.

Geben Sie iber die Bildschirmtastatur die Entwicklungszeit ein (in Stunden und
Minuten).

4. Tippen Sie auf die Enter-Taste, um den neuen Zyklustyp zu speichern und zu
tbernehmen.

So bearbeiten Sie einen bestehenden Zyklustyp:
1. Zur Auswahl tippen Sie auf den zu andernden Zyklustyp.

2. Tippen Sie auf das Bearbeiten-Symbol und &ndern Sie je nach Bedarf die
Bezeichnung und/oder die voreingestellte Entwicklungszeit des Zyklustyps.

3. Betétigen Sie die Enter-Taste, um den bearbeiteten Zyklustyp zu speichern und zu
implementieren.

Lésen eines bestehenden Zyklustyps:

1. Zur Auswabhl tippen Sie auf den zu I6schenden Zyklustyp.
2. Tippen Sie auf das Symbol fiir Léschen E
3. Tippen Sie auf das Bestatigen-Symbol , um den Léschvorgang zu bestétigen.

4.7. Gerateeinstellungen

Tippen Sie auf das Symbol fur ,Datums- und Zeitparameter éndern"@, um den Bildschirm
der Gerateeinstellungen aufzurufen.

Geri Incubator E

Gl Adiust Time Configure Network

ACHTUNG:

& Um Schaden am Gerat zu vermeiden, sollten Sie keinerlei Kabel mit
dem Netzwerkanschluss verbinden, es sei denn, Sie werden von einem
autorisierten Servicetechniker dazu angewiesen.
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4.71. Datum & Zeit
Bearbeiten von Datum und Uhrzeit:

1. Betétigen Sie auf dem Bildschirm der Gerateeinstellungen das Symbol fur ,Zeit
dndern"lg8g], um Datum und System-Uhrzeit zu bearbeiten. Das Pop-up-Fenster von
Windows zur Einstellung von Datum und Uhrzeit wird angezeigt.

2. Stellen Sie nun das Datum und die Uhrzeit wie erforderlich ein.

3. Tippen Sie auf ,Ubernehmen" und anschlieBend auf die OK-Schaltflache, um die
neue Datums- und Zeiteinstellung zu bestatigen und zu tbernehmen.

_ Date and Time s
Date and Time | additional Clocks I

\  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 | ||

setto go back1 hour at that time.

4.8. Inkubator-Informationen (einschlieBlich Gerdtename)

Uber den Bildschirm der Inkubator-Informationen werden Daten des Inkubators angezeigt,
darunter der Gerédtename, die Seriennummer, das Export-Diagnosepaket und die
Softwareversion. Tippen Sie auf das Informationssymbol, um auf den Bildschirm mit den
Informationen des Inkubators zuzugreifen.

Geri Incubator E

=lele| <l kel © [

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

Wenn zwei oder mehr Geri-Gerite verwendet werden, kann zur besseren Unterscheidbarkeit
jedem Gerét eine individuelle Bezeichnung zugewiesen werden.

Bearbeiten der Geratenamen:

1. Tippen Sie auf das Bearbeiten-Symbol , das sich neben dem Feld des
Geratenamens befindet.
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2. Uber die Bildschirmtastatur kénnen Sie nun den Geritenamen wie gewiinscht
anpassen.

3. Tippen Sie auf das Speicher-SymboI, um den neuen Gerédtenamen zu speichern
und zuzuweisen.

Geri-Diagnosepaket:

Das Geri-Diagnosepaket enthalt eine Reihe von technischen Protokollen, in denen die
Leistung des Geri-Inkubators dokumentiert wird.

Die Protokolle im Paket werden vom technischen Personal von Genea Biomedx genutzt und
dienen der Uberpriifung und Uberwachung technischer Probleme, die sichim Zusammenhang
mit dem Inkubator ergeben.

Auf Wunsch von Genea Biomedx sollte der Labor-Administrator das Diagnosepaket tber
den USB-Anschluss auf ein externes Speichermedium exportieren.

Exportieren eines Diagnosepakets:
Siehe “7.11.8. Diagnosepaket exportieren” on page 73.

HINWEIS:
Da die Protokolle groBe Mengen an Informationen sammeln, ist Folgendes zu beachten:

= vergewissern Sie sich, dass das verwendete USB-Speichergerat tiber mindestens 10
GB freien Speicherplatz verfiigt (dieser Platz wird vom Diagnosepaket belegt).

= Der Export des Diagnosepakets kann mehr als 20 Minuten in Anspruch nehmen.
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4.9. Sprachen-Lokalisierung

ACHTUNG:

A Eine Anderung der Sprache der Benutzeroberflache kann dazu fiihren,
dass bei einer aktiven Aufnahmesitzung wahrend des Neustarts der Geri-
Anwendung ein Bild Ubersprungen wird.

Die Standardsprache der Geri-Benutzeroberflache ist Englisch, allerdings unterstiitzt Geri
auch zahlreiche andere Sprachen. Die Benutzeroberflache kann in der gewahlten Sprache
angezeigt werden, wobei es in Bezug auf die Ubersetzung folgende Ausnahmen gibt:
= Zyklustypen werden nicht lbersetzt und kénnen vom Anwender manuell festgelegt
werden.
= Datumsangaben werden im Format TT-MMM-JJJJ angezeigt, Monatsnamen in
Englisch.
* Jede manuelle Eingabe (z. B. von Patientennamen) kann unabhingig von der fiir
die Benutzeroberflache gewahlten Sprache jederzeit in der gewiinschten Sprache
vorgenommen werden.

Geri Incubator B

Current Language
English

Anderung der Sprache der Benutzeroberfliache:

1. Wahlen Sie auf dem Startbildschirm das Einstellungssymbol E Der Bildschirm
der grundlegenden Inkubator- und Softwareeinstellungen wird angezeigt, wobei
standardmiBig der Tab der Inkubator-Parameter (Grafiken) erscheint.

2. Tippen Sie auf das Symbol fur ,,Lokalisierung". Der Bildschirm fiir die Inkubator-
Lokalisierung wird angezeigt.

3. Wiabhlen Sie die im Dropdown-Ment die gewtinschte Sprache aus.
4. Tippen Sie auf das Speicher-Symbol E, um Anderungen zu speichern.

5. Tippen Sie auf das Bestétigen-Symbol , um die Sprachénderung zu libernehmen
und die Geri-Anwendung neu zu starten oder betdtigen Sie zum Beenden das
Abbrechen-Symbol [E§

Sobald die Sprachénderung bestatigt wurde, startet die Geri-Anwendung automatisch neu,
wobei die ausgewéhlte Sprache dann auf der Benutzeroberflache angezeigt wird.
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4.10. CO, Referenzpunkt & Kalibrierung

WARNUNG:

= Vergewissern Sie sich, dass die Kammer leer ist (keine Embryos), bevor Sie
den CO, Referenzpunkt kalibrieren.

= Der CO,; Referenzpunkt sollte nicht eingestellt werden, wéhrend die Kammer
gesplilt wird, da dies zu einer falschen Sensorkalibrierung und einem Fehlalarm
fuhrt.

= Der eingestellte Referenzpunkt ist in %CO,, bei Verwendung eines
unabhangigen Sensorwertes in ppm muss er in %CO,, umgerechnet werden.

A = Um zu bestétigen, dass eine CO, Referenzpunkt-Einstellung der Kammer

vorgenommen wurde, muss die Multifunktionstaste auf der Riickseite der
Kammer innerhalb von zehn Sekunden, nachdem Anderungen vorgenommen
wurden, gedriickt gehalten werden.

= Beim Ausschalten des Gerits bzw. der Kammer(n) ist es wichtig, die Geri-
Wasserflasche(n) abzunehmen und zu warten, bis die Spiilung der Kammer(n)
abgeschlossen ist. Andernfalls kann es in der Kammer zu Kondensation
kommen, was wiederum den CO, Sensor beschadigen kann.

= Von einer laufenden Anderung der Inkubator-Umgebung von trocken auf feucht
(und umgekehrt) wird abgeraten.

Jede Geri-Kammer ist mit einem Non-Dispersive Infrared (NDIR) CO,Sensor ausgestattet,
der den CO, Pegel in der Kammer tberwacht. Da dieser Sensor durch die Feuchte in
der Kammer beeinflusst werden kann, benétigen die Sensoren eine Kalibrierung der
CO, Referenzpunkt beim Wechsel der Inkubatorumgebung zwischen trocken und feucht
oder umgekehrt. Die CO, Sensor-Stabilisierungszeit beginnt beim Offnen/SchlieBen des

Kammerdeckels.
4.10.1. Kalibrieren des CO, Referenzpunkt
1. Legen Sie die erwartete CO, Konzentration in der Kammer fest. Folgende
Méoglichkeiten gibt es:
— Der %CO,-Wert in einer Gasflasche mit vorgemischtem Gas ist wie im
Analysezertifikat angegeben
— Der 9%CO,-Wert, der auf einem externen, an Geri angeschlossenen
Gasmischer eingestellt ist und/oder

— Der %CO,-Messwert von einem diffusionsartunabhéngigen CO, Sensor

(siehe “2.5. Riickseite des Gerites” on page 6). HINWEIS: Wenn der

Messwert als ppm angezeigt wird, muss er in %CO, umgewandwelt werden.

HINWEIS: Der Einsatz eines unabhéngigen CO, -Sensors vom Diffusionstyp bietet die

Mdoglichkeit, den CO,-Sensor der Geri-Kammern in Abstimmung mit einer unabhéngigen
Messung zu kalibrieren.

2. Wahlen Sie auf dem Startbildschirm das Einstellungssymbol m Der Bildschirm
der grundlegenden Inkubator- und Softwareeinstellungen wird angezeigt, wobei
standardmiBig der Tab der Inkubator-Parameter (Grafiken) erscheint.

3. Tippen Sie auf das Symbol des CO,-Referenzpunkts . Der Bildschirm des CO,
-Referenzpunkts wird angezeigt.

Seite 30 von 100 QIFU-GERI-DE-1-03



GERI-BENUTZERHANDBUCH

Geri Incubator E

=) =1 =8 k=3 =R kel Kl | o0

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

4. Wihlen Sie im Dropdown-Mentii die gewtinschte Kammer aus.

5. Nutzen Sie die Pfeilsymbole um den CO,Referenzpunkt an den zuvor
ermittelten Wert anzupassen.

Tippen Sie auf das Speicher-SymboIE, um Anderungen zu speichern.

Zur Bestéatigung halten Sie die Multifunktionstaste, die sich an der Rickseite der
entsprechenden Kammer befindet, eine Sekunde lang gedriickt.

1

4.10.2. Anderung der Kammer-Umgebung von trocken auf feucht

HINWEIS: Dieser Vorgang sollte nur einmal durchgefiihrt werden, da ein stéandiger Wechsel
zwischen trockener und feuchter Umgebung nicht empfohlen wird.

1. Fullen Sie die gewtinschte Zahl der Geri-Wasserflaschen bis zur maximalen Filllinie
und fiirgen Sie sie jeder Kammer hinzu, die Feuchtigkeit benétigt (achten Sie darauf,
dass keine Embryos in der jeweiligen Kammer sind).

2. Aktivieren Sie den Feuchtealarm fiir die Kammer (siehe “4.4.3. Feuchtigkeitsalarm
Ein/Aus-Schalter” on page 22).

3. Sorgen Sie dafiir, dass die Kammer mindestens drei Tage lang ohne irgendwelche
Unterbrechungen geschlossen bleibt, wahrend sich der CO,Sensor stabilisiert.
HINWEIS: Wahrend der Stabilisierung muss die Kammer frei von Patienten sein,
wahrend die Alarmgrenzen desCO, -Bereichs auf 3% und 15% erhoht werden
sollten, um Fehlalarme zu vermeiden (siehe “4.4.2. CO2 Bereichs-Sollwert” on page
21).

4. Stellen Sie nach drei Tagen den CO, Referenzpunkt auf Geri so ein, dass er mit
dem CO, Messwert aus den CO, COA des Flaschenlieferanten oder einem CO,-
Lesegerit (sieche “4.10.1. Kalibrieren des CO2 Referenzpunki” on page 30)
Ubereinstimmt. Wéhrend der Stabilisierungsphase wird keine Auslosung des
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Feuchtealarms erwartet.

5. Vermerken Sie den Geri-Sollwert des CO,-Bereichs in lhrem Laborprotokoll.

Die befeuchtete Geri-Kammer ist nun bereit fir die klinische Verwendung.

4.10.3. Anderung der Kammer-Umgebung von feucht auf trocken

HINWEIS: Dieser Vorgang sollte nur einmal durchgefiihrt werden, da ein standiger Wechsel
zwischen trockener und feuchter Umgebung nicht empfohlen wird.

1. Deaktivieren Sie den Feuchtealarm der Kammer (stellen Sie sicher, dass sich keine
Embryonen in der Kammer befinden) (siehe “4.4.3. Feuchtigkeitsalarm Ein/Aus-
Schalter” on page 22).

2. Entfernen Sie die Geri-Wasserflasche von der Kammer.

Sorgen Sie dafiir, dass die Kammer mindestens drei Tage lang ohne irgendwelche
Unterbrechungen geschlossen bleibt, wihrend sich der CO,Sensor stabilisiert.
HINWEIS: Wahrend der Stabilisierung muss die Kammer frei von Patienten sein,
wahrend die Alarmgrenzen desCO, -Bereichs auf 3% und 15% erhdht werden
sollten, um Fehlalarme zu vermeiden (siehe “4.4.2. CO2 Bereichs-Sollwert” on page
21).

4. Stellen Sie nach drei Tagen den CO, Referenzpunkt auf Geri so ein, dass er mit
dem CO, Messwert aus den CO, COA des Flaschenlieferanten oder einem CO,-
Lesegerit (siehe “4.10.1. Kalibrieren des CO2 Referenzpunki” on page 30)
Ubereinstimmt. Wé&hrend der Stabilisierungsphase wird keine Auslésung des
Feuchtealarms erwartet.

5. Vermerken Sie den Geri-Sollwert des CO,-Bereichs in lhrem Laborprotokoll.

Die trockene Geri-Kammer ist nun bereit fiir die klinische Verwendung.

4.10.4. Wartung des CO,-Referenzpunkts

= Wenn die hohe Feuchtigkeit der Kammer durch regelmaBiges Wechseln der
Wasserflasche erhalten bleibt, sollte eine Einstellung des CO,-Referenzpunkts
nur alle drei Monate erforderlich sein. Was die Wartung des CO,-Referenzpunkts
betrifft, folgen Sie den Anweisungen unter"4.10.2. Anderung der Kammer-
Umgebung von trocken auf feucht” on page 31. HINWEIS: Die erforderliche CO,-
Sensorstabilisierung dauert nur 12 Stunden.

= Wenn die trockene Umgebung der Kammer erhalten bleibt, sollte die Einstellung des
CO,-Referenzpunkts nur alle drei Monate erforderlich sein. Was die Wartung des
CO,-Referenzpunkts betrifft, folgen Sie den Anweisungen unter”4.10.3. Anderung
der Kammer-Umgebung von feucht auf trocken” on page 32. HINWEIS: Die
erforderliche CO, Sensorstabilisierungszeit betragt nur 30 min.
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4.11. Grundlegende Bildeinstellungen

Der Bildschirm der grundlegenden Bildeinstellungen wird verwendet, um die Bildeinstellungen
jeder Kammer anzupassen. Um auf den Bildschirm mit den grundlegenden Bildeinstellungen
zuzugreifen, tippen Sie auf das Symbol fiir die grundlegenden Bildeinstellungen ﬂ vom
Kammerbildschirm aus (siehe “7.6. Kammer-Bildschirm” on page 57).

Symbol Bildeinstellung

Kamera-Fokus

(,.':
Bildkontrast
n Kameraausrichtung

Der Bildschirm der grundlegenden Bildeinstellungen [6st nach drei Minuten Inaktivitat eine
Zeitabschaltung aus und ein entsprechendes Pop-up-Fenster erscheint.

I=
—i1

ol
@]

Cancel Timeout?
00:24

a1

0]
a

Um die Zeitbegrenzung abzubrechen und weiter Anderungen an den grundlegenden
Bildeinstellungen vorzunehmen, tippen Sie auf das Symbol fiir Bestatigengd.

Nach Abschluss der Zeitabschaltung werden die grundlegenden Bildeinstellungen wieder
auf die vorherigen Einstellungen zurlickgesetzt, wobei alle nicht gespeicherten Anderungen
verloren gehen.
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4.11.1. Kamera-Fokus
Einstellung des Kamera-Fokus:

1. Tippen Sie auf das Fokus—SymboI(das Speicher—Symbolﬂerscheint neben dem
Symbol fiir den Kamera-Fokus).

2-4

O
®)

5]

LR
B

Ol xH<«]<]>]>Qo

2. Nutzen Sie die Pfeilsymbole , um den Kamera-Fokus nach Bedarf
anzupassen.

Die Statusleiste rechts neben dem Bild zeigt den aktuellen Kamerafokus (hellblauer Balken)
und den angepassten Kamerafokus (dunkelblauer Balken).

3. Tippen Sie auf das Speicher—SymboIE, um die neue Einstellung des Kamera-Fokus
zu Uibernehmen.

HINWEIS: Die gleiche Fokus-Einstellung wird auf séamtliche Mikrokavitédten dieser Kammer
angewendet.

4.11.2. Bildkontrast

Einstellung des Bildkontrasts:

1. Tippen Sie auf das BiIdkontrast-SymboI(das Speicher-SymboIE erscheint
neben dem Bildkontrast-Symbol).

a

a

o
®

) |
!

) -

Z .

{

b

E
<]

BE @

a
BR

2. Passen Sie den Bildkontrast je nach Bedarf tiber die Pfeilsymbole an.

3. Tippen Sie auf das Speicher—SymboIE, um die neue Einstellung des Bildkontrasts
zu Gbernehmen.
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HINWEIS: Dieselbe Bildkontrast-Einstellung wird auf alle Mikrokavitdten dieser Kammer
angewendet.

Zur Ansicht des Dunkelfeld-Bildkontrasts (nur bei Geri+), tippen Sie zur Anzeige des
Dunkelfeld-Bilds auf das DunkeIfeId-UmschaItsymboI. Der Dunkelfeld-Kontrast wird
gemaB den Hellfeld-Bildern und den Bildern des mittleren Z-Stapels automatisch angepasst.

Nehmen Sie keinerlei Anderungen am Dunkelfeld vor, ohne vorher lhren Servicetechniker
zu konsultieren.

4.11.3. Kameraausrichtung

Zur Einstellung der Kameraausrichtung:

1. Tippen Sie auf das Symbol der Kameraausrichtungﬂ(das Speicher-SymboIﬂ
erscheint neben dem Symbol der Kameraausrichtung).

aE

N
|
=
.

2] (€

8-08
BE

2. Verwenden Sie die Pfeilsymbole , um das angezeigte Bild auf die
gewiinschte Kameraausrichtung zu verschieben.

3. Tippen Sie auf das Speicher-SymboIE, um die neue Ausrichtung der Kamera zu
tibernehmen.

HINWEIS: Auf alle Mikrokavitaten dieser Kammer wird die gleiche Einstellung der
Kameraausrichtung angewendet.
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4.12. Installations & Einrichtungs-Checkliste

Achten Sie bei der Installation von Geri auf Folgendes:

= Alle bestellten Geri-Artikel wurden mitgeliefert.

= DasimLieferumfangenthaltene Netzkabelist fir die ldnderspezifischen Anforderungen
geeignet.

= Geri wird an einem geeigneten Ort platziert.

= Der korrekte Gasregler wurde beschafft.

= Samtliche Gasanschliisse wurden erstellt und gepruft.
* In jeder Kammer ist ein Gasfilter installiert.

* In jeder Kammer wurde eine Geri-Wasserflasche installiert (wenn eine feuchte
Kammer-Umgebung verwendet wird).

= Der Gasregler ist auf 160kPa eingestellt.
= Mit dem USB-Anschluss von Geri ist ein externes USB-Laufwerk verbunden.
= Geri ist eingeschaltet.

= Die grundlegenden Inkubator- und Softwareeinstellungen wurden uberpriift und
nach Bedarf angepasst.

= Die grundlegenden Bildeinstellungen wurden gepriift und je nach Bedarf angepasst.

= Geri ist mit einem externen Uberwachungs-/Alarmsystem verbunden (falls
erforderlich).

= Geri wurde vor der klinischen Verwendung mindestens 24 Stunden unter normalen
Einsatzbedingungen betrieben.

ACHTUNG:
Der Eigentumer ist dafuir verantwortlich, dass das Geri-System samt aller
A erforderlichen Verbrauchsmaterialien und Zubehorteile, vor der ersten klinischen
Anwendung und nach der Systemwartung fiir den Einsatz in der jeweiligen
Einrichtung validiert wurden.
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5. UBER DIE VERBRAUCHSMATERIALIEN

Die folgenden Symbole erscheinen auf dem Geri-Gerat und den Geri Verbrauchsmaterialien:

Hersteller

Herstellungsdatum

Chargencode

Seriennummer

Referenz

Verwendung bis

Siehe Benutzerhandbuch

SUSIEMPEHES

STERILE| R Steril durch Bestrahlung

Nicht erneut sterilisieren

Nur fiir den Einmalgebrauch, nicht wiederverwenden

Vorsicht - Benutzerhandbuch zu Rate ziehen

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Dieses Gerat unterliegt den Gesetzen zur Entsorgung von elektronischen
medizinischen Geriten (gemaB WEEE-Richtlinie (2006/96/EG).

@ B 0®

Das Produkt entspricht der Richtlinie fiir Medizinische Gerate 93/42/EWG
(BSI).

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

(1) Waschkavitat

Zum Waschen von Eizellen oder Embryos kdnnen die drei &uBeren Waschkavitdten Medien
aufnehmen.

@ Zentrale Kavitat

In der zentralen Kavitét befinden sich 16 duBerst prazise und transparente Mikrokavitéten, in
denen die Eizellen bzw. Embryos wéhrend der Inkubation verwahrt werden.

@ Griff der Geri-Schale

Die Geri-Schale verfligt tiber einen flachen, breiten Griff, an dem auch die Etiketten zur
Patientenidentifikation angebracht werden.

(4) Mikrokavitt

Alle nummerierten Mikrokavitdten haben einen Bodendurchmesser von 430 pm und eine
Tiefe von 400 um. Sie sind fur die Aufnahme einer einzelnen Eizelle bzw. eines einzigen
Embryos vorgesehen.
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WARNUNG:

= Der Eigentiimer ist dafiir verantwortlich, dass sdmtliche Embryo-Kulturschalen,
die unter Einsatz von Geri verwendet werden, fiir den Gebrauch in der
jeweiligen Einrichtung validiert wurden.

= Folgen Sie bei der Vorbereitung, Verwendung und Entsorgung der Embryo-
Kulturschalen stets den standardmé&Bigen Arbeitsanweisungen des Labors.

= Verzichten Sie auf den Einsatz von Geri-Schalen, wenn die Verpackung
gedffnet, beschédigt oder in irgendeiner Weise beeintrachtigt ist.

* Wenden Sie stets aseptische Techniken an.

= Uberpriifen Sie die Geri-Schale vor Gebrauch auf Verschmutzungen und
entsorgen Sie verunreinigte Geri-Schalen.

= Die Geri-Schale ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Sicherheit
und Leistung der Geri-Schale kann nicht garantiert werden, wenn sie
wiederverwendet, wiederaufbereitet oder erneut sterilisiert wurde.

= Verwenden Sie keine Geri-Schalen, die das auf dem Etikett angegebene
Verfallsdatum tiberschritten haben.

= Meiden Sie Beriihrungen der Geri-Schalenoberflache mit Pipetten oder
sonstigen Laborgeréten.

= Bei der Vorbereitung von Geri-Schalen kénnen sich Blasen bilden. Wenn
mdglich, entfernen Sie vorsichtig alle Blasen. Sollten weiterhin Blasen in den
Mikrokavitaten zurtickbleiben, entsorgen Sie die Geri-Schale.

= Beruhren oder verunreinigen Sie auf keinen Fall den Boden der direkt unter der
Mikrokavitat liegenden Oberfliche der Geri-Schale.

= Platzieren Sie nur eine einzelne Eizelle bzw. einen einzelnen Embryo in jede
Mikrokavitat.

= Geben Sie keine Eizellen oder Embryonen anderer Patienten in dieselbe Geri-
Schale.

= Bringen Sie mithilfe von xylolfreien Permanent-Markern oder Etiketten jeweils
die Informationen zur Identifikation des Patienten am Griff der Geri-Schale an.

= Lassen Sie die Geri-Schale nicht fallen und stoBen Sie nicht dagegen.
Verfahren Sie vorsichtig, wenn Sie die Geri-Schale halten, um abrupte
Bewegungen, die die Eizellen bzw. Embryonen aus den Mikrokavitéten
entfernen kdnnten, zu vermeiden.

5.1.1. Hinweise zur Nutzung/Verwendungszweck

Die Geri-Schale ist ein polystyrolhaltiges, nicht pyrogenes Verbrauchsmaterial. Sie wird als Embryo-
Kulturschale verwendet (zusammen mit dem Geri-Embryo-Inkubator) und dient wihrend der
Inkubation der Aufbewahrung der Eizellen bzw. Embryos.

5.1.2. Qualitatskontrolle
Samtliche Chargen der Geri-Schalen wurden auf Folgendes gepriift:

= SAL (Sterilitatssicherungsstufe) von 10

= Endotoxin durch rFC-Test (rekombinanter Faktor C)
— Endotoxingehalt < 20 EU/Schale
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»  Biokompatibilitdt, durch MEA-Test (Untersuchung von Miuse-Embryos)

— 1-Zelle 2 80 % entwickelte sich innerhalb von 96 Stunden zum erweiterten
Blastozystenstadium.

Samtliche Ergebnisse werden iiber chargenspezifische Analysenzertifikate bereitgestellt (auf
Anfrage erhaltlich).
5.1.3. Im Lieferumfang enthaltenes Verbrauchsmaterial

Die Geri-Schale wird im Beutel und mit Deckel ausgeliefert, einzeln verpackt in einem Karton
mit 20 Schalen. Die Geri-Schale wird steril ausgeliefert und ist nur fir den einmaligen
Gebrauch bestimmt.

5.1.4. Speicherung

Die Geri-Schalen mussen bei Raumtemperatur und in Originalverpackung an einem
trockenen Ort und vor direkter Sonneneinstrahlung geschitzt gelagert werden.

Bei sachgeméaBer Lagerung ist die Geri-Schale bis zu dem auf dem Produktetikett
angegebenen Verfallsdatum stabil. Die Geri-Schale darf nach dem Offnen nicht erneut
sterilisiert werden. Die Geri-Gerichte sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nach
Gebrauch entsorgen.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn:

= die Verpackung beschédigt oder die Versiegelung geoffnet ist,
* das Verfallsdatum auf dem Produktetikett abgelaufen ist.

5.1.5. Vorbereitung der Geri-Schale & Gebrauchsanweisung

Die Geri-Schale muss in einer sterilen Umgebung vorbereitet werden. Die Deckel miissen
auf den Schalen bleiben, bis die Schalen mit dem Kulturmedium und Ol beladen sind.

Die Vorbereitung der Geri-Schale muss unter Einsatz aseptischer Technik in einer
Sicherheitswerkbank durchgefiihrt werden.

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass die Pipette nicht die Wande der Mikrokavitdten beriihrt,
damit das Risiko, den Kunststoff zu verkratzen, reduziert wird.

Vorbereitung einer Geri-Schale:

1. Saugen Sie 2-3 pL des IVF-Kulturmediums mit einer Pipette ab.

2. Halten Sie die Pipette tUber jede Mikrokavitét und verteilen Sie das Medium, bis die
Kavitat gefiillt ist. Die aufgenommenen 2-3 pL des Mediums sollten alle Mikro-Wells
befiillen kénnen.

3. Pipettieren Sie 80puL des Mediums in die zentrale Mikrokavitdt, wobei Sie
darauf achten, dass alle Mikrokavitaten bedeckt sind. Die zentrale Kavitit hat ein
Fassungsvermdgen von 80 pL.

4. Uberpriifen Sie jede Mikrokavitdt und entfernen Sie mit einer Pipette vorsichtig
samtliche Blasen aus der Kavitat.
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5. Pipettieren Sie 80uL des Mediums in jede &uBere Waschkavitat. Jede &uBere
Waschkavitat hat ein Fassungsvermégen von 80 pL.

6. Langsam alle Medientropfen mit mindestens 4ml zugelassenem IVF-Kulturdl
abdecken.

7. Gleichen Sie das Medium entsprechend der Standard-Laborverfahren aus.

8. Achten Sie darauf, dass vor der Inkubation keine Luftblasen vorhanden sind (auch
nicht in den Mikrokavititen).

HINWEIS: Wir empfehlen, das Medium mit Ol zu bedecken, nachdem die Mikrokavitaten mit
dem Medium befiillt und auf Luftblasen Gberpriift worden sind. Dadurch wird gewahrleistet,
dass die Mikrokavitaten das Medium (und nicht Ol) enthalten.

Beladen der Geri-Schale mit Eizellen oder Embryos:

1. Uberpriifen Sie die Schale und entfernen Sie etwaige Blasen.

2. Verwenden Sie eine Pipette, um eine Eizelle bzw. einen Embryo in eine Mikrokavitat
zu legen, wobei Sie darauf achten, dass sich keine Blasen bilden. Bewegen Sie
jeweils nur eine Eizelle bzw. einen Embryo und legen Sie nicht mehr als eine Eizelle
bzw. einen Embryo in eine Mikrokavitat.

3. Untersuchen Sie die Schale, um sicherzugehen, dass sich samtliche Eizellen bzw.
Embryos am Boden der Mikrokavitét befinden. Entfernen Sie etwaige Blasen.

4. Platzieren Sie die Schale im Geri-Gerat.

Einlegen einer Geri-Schale in das Geri-Instrument: siehe “7.5.1. Platzieren & Entfernen
einer Geri-Schale” on page 54.

Entfernen von Eizellen bzw. Embryos aus einer Geri-Schale:

1. Platzieren Sie die Pipettenspitze nahe am oberen Teil der Mikrokavitdt und saugen
Sie vorsichtig ab. HINWEIS: Vermeiden Sie es, mit der Pipettenspitze die Wande
oder den Boden der Mikrokavitét zu beriihren.

2. Sptlen Sie je nach Bedarf die Eizelle bzw. den Embryo mithilfe der &uBeren
Waschkavitéten.

5.2. Geri Wasserflasche

GERI-WAT-12

Deckel der Geri-Wasserflasche Maximaler Fiillstand

Minimaler Fllstand Boden der Geri-Wasserflasche
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5.2.1. Hinweise zur Nutzung/Verwendungszweck

Die Geri-Wasserflasche ist Verbrauchsmaterial zur einmaligen Verwendung in einer einzelnen
Geri-Kammer. Die richtige Verwendung der Geri-Wasserflasche sorgt dafiir, dass in den Geri-
Kammern geniigend Feuchtigkeit vorhanden ist.

5.2.2. Im Lieferumfang enthaltenes Verbrauchsmaterial

Die Geri-Schale wird im Beutel ausgeliefert, einzeln verpackt in einem Karton mit 12
Wasserflaschen.

WARNUNG:

= Verwenden Sie die Geri-Wasserflasche auf keinen Fall, wenn die Verpackung
gedffnet, beschadigt oder in irgendeiner Weise beeintrachtigt ist.

= Orientieren Sie sich beim Befillen der Geri-Wasserflasche am maximalen
Fillstand.

* Wenden Sie stets aseptische Techniken an.

»  Uberprifen Sie die Geri-Wasserflasche vor Gebrauch auf Schmutz und
Verunreinigungen und entsorgen Sie sie im Fall von Verschmutzungen.

= Verwenden Sie die Geri-Wasserflasche nicht, wenn das auf dem Etikett angegebene
Verfallsdatum tberschritten ist.

= Die Geri-Wasserflasche ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die
Sicherheit und Leistung der Geri-Wasserflasche kann nicht garantiert werden,
wenn sie wiederverwendet, wiederaufbereitet oder erneut sterilisiert wurde.

= ErwartungsgemiB dauert es zwei (2) Wochen, bis der minimale Fiillstand der

Geri-Wasserflasche erreicht ist (ausgehend vom maximalen Fiillstand).
A = Wir empfehlen, zum Befiillen der Wasserflasche erwarmtes steriles Wasser oder
steriles Wasser mit Raumtemperatur zu verwenden.

= Lassen Sie die Geri-Wasserflasche nicht fallen und stoBen Sie nicht dagegen.

= Vergewissern Sie sich, dass das AuBere der Geri-Wasserflasche und die
Geri-Kammer nicht mit Wasser bespritzt oder libergossen wurden, da dies zu
Kondenswasserbildung fiihren kann, was wiederum die Qualitat der von Geri
aufgenommenen Bilder beeintréchtigen kénnte.

= Es wird empfohlen, auch in einer befeuchteten Kammer zur Kultivierung Ol zu
verwenden, da die Luftfeuchtigkeit die Verdunstung der Medien nicht verhindert,
sondern lediglich die Verdunstungsrate verringert.

= Beim Ausschalten des Gerits bzw. der Kammer(n) ist es wichtig, die Geri-
Wasserflasche(n) abzunehmen, den Deckel zu schlieBen und zu warten, bis die
Spiilung der Kammer(n) abgeschlossen ist. Andernfalls kann es in der Kammer
zu Kondensation kommen, was wiederum den CO, Sensor beschédigen kann.
Wenn Sie das Gerét ausschalten, folgen Sie bitte den Anweisungen in Abschnitt
»7.13. Ausschalten" auf Seite 69.

5.2.3. Speicherung
Die Geri-Wasserflaschen missen in Originalverpackung an einem trockenen Ort, bei
Raumtemperatur und vor direkter Sonneneinstrahlung geschitzt gelagert werden.

Bei vorschriftsgeméBer Lagerung bleiben die Geri-Wasserflaschen bis zum angegebenen
Verfallsdatum (siehe Produktetikett) stabil.
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Die Geri-Wasserflaschen diirfen nach dem Offnen nicht erneut sterilisiert werden. Die Geri-
Wasserflaschen sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nach Gebrauch entsorgen.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn:
= die Verpackung beschédigt oder die Versiegelung geéffnet ist,
= das Verfallsdatum auf dem Produktetikett abgelaufen ist.

5.2.4. Vorbereitung der Geri Wasserflasche & Gebrauchsanweisung
HINWEIS: Achten Sie darauf, kein Wasser zu verschiitten.

Vorbereitung einer Geri-Wasserflasche:
Entfernen Sie den Deckel vom Boden der Geri-Wasserflasche und halten Sie dabei die
kurzen Seiten der Geri-Wasserflasche.
1. Befiillen Sie die Geri-Wasserflasche mit einer dicken Pipette bis zum maximalen
Fillstand. Nutzen Sie hierfiir erwdrmtes oder steriles Wasser mit Raumtemperatur.
2. Bringen Sie den Deckel der Geri-Wasserflasche am Boden der Flasche an und
achten Sie darauf, dass er fest sitzt.
8. Vergewissern Sie sich, dass das AuBere der Geri-Wasserflasche und die Geri-
Kammer nicht mit Wasser bespritzt oder tibergossen wurden, bevor Sie die Geri-
Wasserflasche in der vorgesehenen Position in der Geri-Kammer platzieren.

Siehe “7.5. Zugang zu einer Kammer” on page 53 und “7.5.2. Platzieren & Entfernen einer
Geri-Wasserflasche” on page 55.
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6. UBER DAS ZUBEHOR

6.1. Filter
GERI-FIL-50

6.1.1. Hinweise zur Nutzung/Verwendungszweck

Der Filter wird verwendet, um die Reinheit des Gases beim Eintritt in jede der Kammern zu
verbessern. Der Filter befindet sich in jeder Kammer auf der Riickseite.

Jeder Filter hat ein Polypropylengehduse mit einer Polypropylen-verstérkten
Polytetrafluorethylen (PTFE)-Membran mit einer PorengréBe von 0,20 um. Es hat einen Luer-
Lock-Einlass und einen Luer-Slip-Auslass.

6.1.2. Im Lieferumfang enthaltenes Zubehor

Der Filter wird im Beutel ausgeliefert, einzeln verpackt in einem Karton mit 50 Filtern.

6.1.3. Speicherung

Die Filter mussen bei Raumtemperatur und in Originalverpackung an einem trockenen Ort,
geschutzt vor direkter Sonneneinstrahlung gelagert werden.

Bei sachgemé&Ber Lagerung ist die Geri-Schale bis zu dem auf dem Produktetikett
angegebenen Verfallsdatum stabil.

Die Filter diirfen nach dem Offnen nicht erneut sterilisiert werden. Die Filter sind nur fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Nach Gebrauch entsorgen.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn:
= die Verpackung beschéadigt oder die Versiegelung geoffnet ist,
= das Verfallsdatum auf dem Produktetikett abgelaufen ist.

6.1.4. Vorbereitung der Filter & Gebrauchsanweisung
Siehe “3.4.6. Gasfilter” on page 14.

ACHTUNG:

Der Filter darf nicht wiederverwendet werden. Im Hinblick auf die
Vi i \ Verbesserung der Gasreinheit kann die Leistung des Filters beeintrachtigt
werden.
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7. BETRIEB VON GERI

ACHTUNG:
Der Eigenttimer ist dafiir verantwortlich, dass das Geri-System samt aller
& erforderlichen Verbrauchsmaterialien und Zubehorteile, vor der ersten klinischen
Anwendung und nach der Systemwartung fur den Einsatz in der jeweiligen
Einrichtung validiert wurden.
WARNUNG:
Der Eigentlimer ist dafiir verantwortlich, dass alle Nutzer von Geri:
= in samtlichen Sicherheitsverfahren des Labors, einschlieBlich im Hinblick auf
ff den Umgang mit gefahrlichen Materialien geschult sind.
= sie die in diesem Benutzerhandbuch enthaltenen Anweisungen und
Warnhinweise gelesen und verstanden haben.
= sie eine angemessene Schulung in Bezug auf die korrekte Bedienung des
Gerits durchlaufen haben.

71. Geri flr die Inbetriebnahme vorbereiten

Bevor Sie Geri fur die Kultivierung von Embryos einsetzen, muss Folgendes Uberprift
werden:
= Die zu verwendende Kammer ist eingeschaltet.

— Wirempfehlen, jede neue Kammer, die verwendet werden soll, mindestens 24
Stunden vor der Nutzung einzuschalten, um den Ausgleich unter séamtlichen
Bedingungen, die in einem Zeitraum von 24 Stunden auftreten kénnen, zu
ermdglichen.

— Kammer aktivieren: siehe “4.4.4. Kammer Ein/Aus-Schalter” on page 23.
= Der Temperatur-Sollwert jeder Kammer ist korrekt.

= Der aktuelle Sollwert kann durch Betétigen der Multifunktionstaste an der Riickseite
der Kammer schnell aufgerufen werden.

— Der Temperatursollwert wird eine Sekunde lang auf dem Kammerbildschirm
angezeigt, bevor er auf die aktuelle Temperatur in der Kammer zuriickkehrt.

— Anpassung des Temperatur-Sollwerts einer Kammer: siehe “4.4.1.
Temperatur-Sollwert” on page 19.

= alle Gasanschliisse hergestellt sind und dass Gas in die Kammer strémt (siehe “3.4.
Gaszufuhr” on page 11)

= der CO, Bezugspunkt gesetzt ist (siehe “4.10. CO2 Referenzpunkt & Kalibrierung”
on page 30)

* bei Bedarf wird der Feuchtealarm eingeschaltet (siehe “4.4.3. Feuchtigkeitsalarm
Ein/Aus-Schalter” on page 22)

= falls erforderlich, wurde Geri ordnungsgemiB an ein externes Uberwachungs- oder
Alarmsystem angeschlossen.

=  Mit dem USB-Anschluss von Geri ist ein externes USB-Laufwerk verbunden.
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7.2. Startbildschirm

Der Startbildschirm zeigt folgende Informationen an:
@ Patientenname und Patienten-ID
@ Geratename

@ Kammer-Nummer

Die auf dem Startbildschirm angezeigten Kammer-Nummern entsprechen den physischen
Geri-Kammern.

@ Aufnahmesymbol

Wahrend der Aufnahme wird neben der geschétzten Zeit seit der Befruchtung in Stunden
und Minuten auBerdem ein Aufnahmesymbol angezeigt.

@ Ausgeléster Alarm

Wenn ein Alarm ausgel6st wird, wird die betroffene Kammer rot angezeigt, wobei ein
akustischer Alarm ertént (siehe “8. Alarme & Warnungen” on page 76).

@ Ausgel6ste Warnung

Wenn eine Warnung ausgeldst wird, wird die betroffene Kammer gelb angezeigt (siehe “8.
Alarme & Warnungen” on page 76).

@ Aktuelles Datum und aktuelle Uhrzeit des Systems
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Die folgenden Symbole werden auf dem Startbildschirm angezeigt:

Symbol Beschreibung

'-' Alarmhistorie: Tippen Sie auf dieses Symbol, um den Alarm-Verlauf sowie alle
aktuellen Alarme und Warnungen der jeweiligen Kammer anzuzeigen.

Einstellungen: Tippen Sie auf dieses Symbol, um die Inkubator- und
Softwareeinstellungen anzuzeigen und zu bearbeiten.

Patientenliste: Tippen Sie auf dieses Symbol, um die Listen der hinzugefligten/
nicht zugeordneten Patienten, der aufzeichnenden Patienten sowie der friiheren
Patienten anzuzeigen. Uber diesen Bildschirm kénnen Patienteninformationen
ergénzt oder bearbeitet werden.
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7.3. Bildschirm des Kammerdeckels

Wahrend des normalen Betriebs werden auf dem Kammerdeckel folgende Informationen
angezeigt:

O— ©)

Jane D
PN854963

@ v B370°¢ «@

o ® -

@ Patientenname

@ Patienten-ID

@ Aktueller Status der Feuchtigkeit (sofern aktiviert)
@ Aktuelle Temperatur

@ Aktueller CO, Status

Die Einstellungen der einzelnen Kammern (siehe Bild unten) kénnen ebenfalls an-
gezeigt werden. Betatigen Sie hierzu die Multifunktionstaste an der Riickseite der
jeweiligen Kammer.

oLk

©@ §370° ;.8
S N

2 ) @

@ Status der Feuchtigkeit
@ Temperatur-Sollwert
@ CO, Alarmgrenzwerte
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Uber den Bildschirm des Kammerdeckels wird angezeigt, wenn Geri eine Kammer spiilt.
Wahrend der Kammersplilung wechselt die Hintergrundfarbe des CO, Status auf dem
Kammerdeckelbildschirm auf blau (siehe Bild unten).

Jane D
PN854963

8400°

Die meisten Alarme und Warnungen werden ebenfalls {iber den Bildschirm des
Kammerdeckels angezeigt. Weitere Informationen zu Alarmen und Warnungen finden Sie
unter “8. Alarme & Warnungen” on page 76.

Wenn die Kammer ausgeschaltet wird, erscheint auf dem Bildschirm des Kammerdeckels
das Symbol ,Kammer aus"®.

7.4. Patientendaten bearbeiten & hinzufligen
74.1. Patientendaten hinzufligen
Betatigen Sie auf dem Startbildschirm das Symbol der Patientenliste B
Die Patientenliste hat folgende Tabs:
= Tippen Sie auf das Symbol der nicht zugeordneten Patienten B, um nicht zugeteilte

Patienten anzuzeigen.

= Betatigen Sie das Symbol der zugeordneten Patienten &, um die derzeit aktiven
Patienten anzuzeigen.

= Tippen Sie auf das Symbol der friiheren Patienten [, um frihere Patienten
anzuzeigen.

Hinzufligen eines neuen Patienten:

1. Tippen Sie auf das Symbol fiir Patient hinzufiigen .

2. Geben Sie mithilfe der Bildschirmtastatur den neuen Patientennamen, die Patienten-
ID und das Geburtsdatum ( ,DOB*) ein.

Geri Incubator E
Name

Cycle Type

3. Tippen Sie auf E, um die neuen Patientendaten hinzuzufligen und zu speichern.
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74.2. Patientendaten bearbeiten
Bearbeiten der Patientendaten:

1. Betétigen Sie auf dem Startbildschirm das Symbol der Patientenliste B Die nicht
zugeordnete Patientenliste wird angezeigt.

2. Tippen Sie auf den Patientennamen, der bearbeitet werden soll.

ot Time Lapse
A 57.6%
Storage Available
[ A
,

e v D1 D2 Date of Birth v

3. Tippen Sie auf das Symbol fiir ,Bearbeiten" ..

4. Benutzen Sie die Bildschirmtastatur, um die Patientendaten nach Bedarf zu
bearbeiten (siehe “7.4.1. Patientendaten hinzufiigen” on page 49).

5. Tippen Sie auf das Speichern-SymboIE, um die Patientendaten zu speichern und
zu aktualisieren.

7.4.3. Patienten, die fiir Geri Assess 2.0 aktiviert sind, in Geri Connect hinzufi-
gen

Da Geri Assess 2.0 auf die Verfuigbarkeit von Lizenzen angewiesen ist, muss ein Patient,
der fir Geri Assess 2.0 aktiviert werden soll, 1) der Patientenliste hinzugefiigt und 2)
Uber den verbundenen Geri Connect-Server aktiviert werden. Nach Synchronisierung der
Patientendaten mit den Geri-Geriten muss der jeweilige Patient 3) iiber Geri einer Kammer
zugewiesen werden. Siehe ,QFRM794 Geri Connect & Geri Assess-Benutzerhandbuch -
4.1.6. Geri Assess 2.0-aktivierten Patienten hinzufligen® und ,7.4.5. Patienten einer Kammer
zuordnen“ auf Seite 50.
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74.4. Hinzufugen eines fur Eeva™ aktivierten Patienten

BEACHTEN: Eeva™-Diagnosetests sind nicht in allen Markten verfligbar

WARNUNG:
c Der Eeva™-Diagnosetest kann nur vor dem Start einer Aufzeichnungssitzung

aktiviert werden. Er kann nicht fiir historische Patientensitzungen oder aktiv
aufzeichnende Patienten durchgefiihrt werden.

Informationen zum Aktivieren des Eeva-Diagnosetests fiir eine Patientensitzung
entnehmen Sie dem OFRM794 Geri Connect- und Geri Assess-Benutzerhandbuch.
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74.5. Patienten einer Kammer zuordnen

Geri Incubator a

2014-02-13 20:25

@ Leere und zugeordnete Kammer

@ Leere und nicht zugeordnete Kammer

Zuweisen eines Patienten zu einer Kammer:

1. Tippen Sie auf dem Startbildschirm auf eine leere, nicht zugeordnete Kammer. Der
Kammer-Bildschirm wird angezeigt.

6] (0] 5]

37.0°C

+8

2. Tippen Sie aufdas Symbol fiir Patient hinzungen .Eine Liste der nicht zugeordneten
Patienten wird angezeigt.

3. Zum Auswihlen tippen Sie nun auf den Namen des Patienten, der zugeordnet
werden soll.

4. Tippen Sie auf das Symbol ,Der Kammer zuordnen" 8, um den Patientennamen
zu speichern und der Kammer zuzuordnen. HINWEIS: Die Nummer im Symbol ,Zur
Kammer zuordnen" steht fiir die Nummer der Kammer, die dem Namen zugeordnet
werden soll.

Die Patientendaten und die zugeordnete Kammer werden nun auf dem Bildschirm der Kammer und
dem Startbildschirm angezeigt.
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) o] =]
Samantha . 1
Stewart-Steele

37.0°C

:
|
-1 I o

7.5. Zugang zu einer Kammer

WARNUNG:

Um das Risiko einer Verschiebung des Embryos zu minimieren, sollten Sie beim
SchlieBen des Kammerdeckels vorsichtig sein und vermeiden, dass Geri St6Ben
oder Schlagen ausgesetzt wird.

@ Griiner Deckelverschluss

@ Kammerdeckel

@ Einkerbung der Schale fiir die Hinterkante

Diese Einkerbung dient an der Hinterkante der Geri-Schale als Fiihrung.
@ Kameraposition

Samtliche Kammern verfligen tber eine eigene Kamera, mit der Embryo-Aufnahmen erstellt
werden.

QIFU-GERI-DE-1-03 Seite 53 von 100



GENEA BIOMEDX

@ Einkerbung der Schale fiir die Vorderkante
Diese Einkerbung dient an der Vorderkante der Geri-Schale als Fiihrung.

@ Schalenverriegelung

Die Schalenverriegelung fixiert die Geri-Schale in der richtigen Position. Offnen: Drehen
Sie die Schalensperre nach links. Zum SchlieBen drehen Sie die Verriegelung nach rechts.

@ Position der Wasserflasche

Die Vertiefung sorgt dafiir, dass die Geri-Wasserflasche ordnungsgeméB tber dem Geri-
Filter platziert wird.

Zugriff auf eine Kammer:

1. Heben Sie den griinen Deckelverschluss an, um den Kammerdeckel zu entriegeln.

2. Heben Sie den Kammerdeckel in die vertikale Position, um das Risiko, dass der
Kammerdeckel in die geschlossene Stellung zurtickféllt, zu minimieren.

75.1. Platzieren & Entfernen einer Geri-Schale
Um eine Geri-Schale in eine Kammer zu stellen:

1. Offnen Sie die Kammer durch Anheben des griinen Deckelverschlusses.

2. Vergewissern Sie sich, dass sich die Schalenverriegelung in der geéffneten Position
befindet (siehe “7.5. Zugang zu einer Kammer” on page 53).

3. Platzieren Sie die Schale vorsichtig in der Position der Kamera, wobei Sie darauf
achten, dass die Vorderkante der Schale mit der zugehérigen Einkerbung der Geri-
Schale und die Hinterkante der Schale mit der entsprechenden Einkerbung der
Geri-Schale tibereinstimmen.

4. SchlieBen Sie die Schalenverriegelung, indem Sie sie vorsichtig nach rechts drehen,
bis sie die Geri-Schale berihrt.

5. Vergewissern Sie sich, dass die Vorderkante und die Hinterkante der Schale auf
ihre entsprechenden Einkerbungen ausgerichtet sind. Wenn die Kanten nicht mehr
entsprechend ausgerichtet sind, bringen Sie die Schalenverriegelung wieder in die
getffnete Position und positionieren die Schale erneut, bevor Sie die Schritte drei
und vier wiederholen.

6. SchlieBen Sie den Kammerdeckel und driicken Sie den griinen Deckelverschluss
leicht nach unten, um den Kammerdeckel an seinem gegenwértigen Platz zu fixieren
und eine vollstdndig abgeschlossene Umgebung des Embryos zu gewéhrleisten.

Nachdem eine Schale in eine Kammer gestellt wurde, kann mit dem Schnellvorschau-
Symbol (siehe “7.6. Kammer-Bildschirm” on page 57) ein Sofortbild von jeder
Mikrokavitét erstellt werden, um sicherzustellen, dass die grundlegenden Bildeinstellungen
von Ausrichtung, Kontrast und Fokus ausreichen, um die Aufnahme zu starten.

Seite 54 von 100 QIFU-GERI-DE-1-03



GERI-BENUTZERHANDBUCH

WARNUNG:

Wenn ein Kammerdeckel nicht vollstandig eingerastet ist, sollte der Deckel
& abgenommen und anschlieBend ordnungsgemaB angebracht werden, bevor er
wieder verriegelt wird. Das Offnen und SchlieBen des Deckels 16st einen Spuilzyklus

aus, um die optimale CO, Umgebung so schnell wie méglich wiederherzustellen.

Entnahme der Geri-Schalen aus einer Kammer:

1. Offnen Sie die Schalenverriegelung mit einer vorsichtigen Drehung nach links.

2. Entfernen Sie die Schale behutsam.

7.5.2. Platzieren & Entfernen einer Geri-Wasserflasche

WARNUNG:

= Vergewissern Sie sich, dass die Geri-Wasserflaschen von jeder Kammer entfernt
werden, bevor Sie das Geri-Gerit ausschalten.

»  Der CO, Referenzpunkt der Geri-Kammer muss immer neu eingestellt
werden, wenn sich die Betriebsumgebung der Kammer von trocken auf feucht
(oder umgekehrt) dndert. Beim Wechsel von einer trockenen in eine feuchte
Umgebung muss der Sensor mindestens drei (3) Tage lang ununterbrochen in
der feuchten Kammer stabilisiert werden, bevor der Referenzpunkt eingestellt
wird (siehe “4.10. CO2 Referenzpunkt & Kalibrierung” on page 30).

Platzieren einer Geri-Wasserflasche in einer Kammer:

1. Stellen Sie sicher, dass ein Filter in der Kammer installiert ist (siehe “3.4.6. Gasfilter”
on page 14).

2. Bringen Sie die gefiillte Geri-Wasserflasche wie abgebildet an den Filter an (siehe
“5.2.4. Vorbereitung der Geri Wasserflasche & Gebrauchsanweisung” on page
43).

3. SchlieBen Sie den Kammerdeckel und verriegeln Sie den griinen Deckelverschluss.

4. Stellen Sie sicher, dass der Feuchtealarm aktiviert ist (siehe “4.4.3. Feuchtigkeitsalarm
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Ein/Aus-Schalter” on page 22).

So entnehmen Sie die Geri-Wasserflaschen aus den Kammern:

1. Heben Sie die Geri-Wasserflasche aus dem Filter.

2. Entsorgen Sie die gebrauchte Geri-Wasserflasche.

7.5.3. Kammerspilung

Jedes Mal, wenn ein Kammerdeckel gedffnet und geschlossen wird, erfolgt eine automatische
Anpassung der Temperatur und eine Spiilung der Kammer, damit die Temperatur- und Gas-
Sollwerte der Kammer schnell wieder erreicht werden.

Was den Feuchtigkeitsgrad angeht, dauert es linger, bis der Wert vor der Offnung des
Kammerdeckels erreicht ist. Wenn der Kammerdeckel weniger als zehn Sekunden geéffnet
und dann geschlossen wurde, dauert es bis zu vier Stunden, bis die Kammer wieder eine
relative Luftfeuchtigkeit von 60 % aufweist.
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7.6. Kammer-Bildschirm

Nach Auswahl einer Kammer tiber den Startbildschirm wird der Bildschirm der Kammer
angezeigt.

as

Samantha
Stewart-Steele

D1
13215678917
02

Der Kammer-Bildschirm zeigt folgende Informationen an:
@ Patientenname und -daten

@ Kammer-Nummer

@ Individuelle Positionen der Mikrokavitaten

@ Symbol ,,Schnellvorschau"

@ Symbol ,,Grundlegende Bildeinstellungen"

@ Symbol Aktive Aufzeichnung - Wahrend der Aufnahme wird neben der geschétzten
Zeit seit der Befruchtung in Stunden und Minuten dieses Symbol angezeigt.

@ Temperatur
Export-Symbol
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Die folgenden Symbole werden auf dem Kammer-Bildschirm angezeigt:

Symbol Beschreibung

Zurtick: Tippen Sie auf dieses Symbol, um auf den Startbildschirm zurtickzukehren.

@]

Alarmhistorie: Tippen Sie auf dieses Symbol, um den Alarm-Verlauf sowie alle
aktuellen Alarme und Warnungen der jeweiligen Kammer anzuzeigen.

Schnellvorschau: Tippen Sie auf dieses Symbol, um ein Sofortbild jeder Mikrokavitét
zu erstellen. Dies dient in erster Linie dazu, die Richtigkeit der grundlegenden
Bildeinstellungen zu tberpriifen.

Grundlegende Bildeinstellungen: Tippen Sie auf dieses Symbol, um die
grundlegenden Bildeinstellungen der Kammer anzuzeigen und zu bearbeiten. Siehe
“4.11. Grundlegende Bildeinstellungen” on page 33 fiir weitere Informationen.

Mehrfachauswabhl: Tippen Sie auf dieses Symbol, um mehrere Mikrokavitéten zu
markieren.

Transfer-Markierung des Embryos: Tippen Sie auf dieses Symbol, um den jeweiligen
Embryo flr einen Transfer zu markieren. Nach der Markierung &ndert sich das Symbol
auf @.

Kryokonservierungs-Markierung: Tippen Sie auf dieses Symbol, um einen Embryo fiir
die Kryokonservierung zu markieren. Nach der Markierung @ndert sich das Symbol auf

Nicht transferieren-Markierung: Tippen Sie auf dieses Symbol, um ein Embryo als
nicht zu transferieren zu markieren. Nach der Markierung &ndert sich das Symbol auf
Q.

Markierung als leere Mikrokavitét: Tippen Sie auf dieses Symbol, um eine leere
Mikrokavitat zu markieren. Bilder von diesen Positionen werden nicht exportiert. Nach
der Markierung &ndert sich das Symbol auf ().

Aufzeichnung: Tippen Sie auf dieses Symbol, um die Aufnahme fiir die jeweilige
Kammer zu starten.

EEDODEB0E

(&) H Aktive Aufzeichnung: Wahrend der Aufnahme wird neben der geschatzten Zeit seit
128:25 der Befruchtung in Stunden und Minuten dieses Symbol angezeigt.

Bearbeiten: Tippen Sie auf dieses Symbol, um Patientendaten zu bearbeiten oder
einem Patienten einen Zyklustyp zuzuordnen.

Patientenzuordnung aufheben: Tippen Sie auf dieses Symbol, um die Patientendaten
aus der Kammer zu entfernen. Diese Funktion funktioniert wahrend der aktiven
Aufnahme nicht, sie ist nur vor dem Start der Aufnahme verfiigbar.

Aufzeichnung beenden: Tippen Sie auf dieses Symbol, um die Aufzeichnung zu
beenden. Nachdem die Beendigung der Aufzeichnung bestéatigt wurde, wird der
Patient in den Tab der friiheren Patienten libernommen.

Daten exportieren: Tippen Sie auf dieses Symbol, um den Patientenbericht auf ein
externes USB-Gerét zu exportieren.

5000
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7.7. Aufzeichnung von Zeitraffer-Aufnahmen zur Embryo-
Entwicklung

7.71. Zuordnung des Zyklustyps & Schatzung des Zeitpunkts der Befruchtung.

Mithilfe des Zyklustyps wird die seit der Befruchtung verstrichene Zeit geschétzt (in Stunden
und Minuten). Der gleiche Anfangspunkt wird verwendet, wodurch iiber den Zeitpunkt
der Befruchtung alle erstellten Aufnahmen standardisiert werden und der Abstand der
Fokusebene, die wihrend der Aufzeichnung verwendet werden soll, besser bestimmt
werden kann.

Zuordnung eines Zyklustypen zu einem Patienten:

1. Tippen Sie auf dem Startbildschirm auf die Kammer, die dem Patienten zugewiesen
ist. Der Kammer-Bildschirm wird angezeigt.

2. Tippen Sie auf das Bearbeiten-SymboI, um die Patientendaten zu &ndern.
Der Patienteninformationsbildschirm wird angezeigt (siehe “7.4.1. Patientendaten
hinzufiigen” on page 49).

3. Tippen Sie auf den Dropdown-Pfeil ﬂ neben dem Feld ,Zyklustyp", um das
Dropdown-Menii aufzurufen und alle Zyklustypen anzuzeigen.

Geri Incubator E
Name 1ir

L T oee
Select Je -
e
CIC IO CIC I e
nEoonmn
g -  FE=E

4. Tippen Sie auf den gewiinschten Zyklustyp, um diesen auszuwéhlen.

5. Tippen Sie auf E, um den Zyklustyp zu speichern und auf den Bildschirm der
Kammer zurtickzukehren

Basierend auf dem gewdhlten Zyklustyp werden Datum und Uhrzeit der Befruchtung
angezeigt.

Bearbeiten der Zyklustypen: siche “4.6. Zyklustyp Parameter” on page 25.
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7.7.2. Starten der Aufzeichnung & Erkennung leerer Kavitaten
So beginnen Sie die Aufzeichnung von Embryo-Bildern:

Rufen Sie den Bildschirm der Kammer auf, die dem gewtlinschten Patienten zugeordnet ist.

1. Tippen Sie auf das Schnellvorschau-SymboI, um von jeder Kavitdt eine Aufnahme
zu erstellen. So wird gewabhrleistet, dass die grundlegenden Bildeinstellungen
beziiglich Ausrichtung, Kontrast und Fokus ausreichend sind, um mit der Aufzeichnung
zu beginnen (um Anderungen an den grundlegenden Bildeinstellungen vorzunehmen,
siehe bitte “4.11. Grundlegende Bildeinstellungen” on page 33).

E
Samantha
Stewart-Steele

0.
13215678917

8

37.0°C

°13

o . ‘
16 2
s b
/ \
1

X
.

n /s
u N .
10 s
‘ g ia

2. Nach korrekter Eingabe der Bildeinstellungen tippen Sie auf das Symbol E, fur

Aufzeichnungen, um die entwicklungsspezifischen Zeiten zu bestétigen und die
Erkennung leerer Wells zu starten.

Samantha
Stewart-Steele

D
13215678917

823456712.2-3

CateofBith
26 Nov 1978

37.0°C

o] ]
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Ein Pop-up-Fenster erscheint, um die Entwicklungsstunden bzw. die Zeit, die seit der
Befruchtung schatzungsweise verstrichen ist, bestdtigen zu lassen und die Erkennung leerer
Kavitaten zu starten.

Enter development hours and
start empty well detection?

Samantha Stewart.Steele
Iy
13215678917

02
82345671223

WF
38 years
@
Development Hours:
0hoom

3. Wenn die Angaben korrekt sind, tippen Sie auf das Symbol zur Erkennung leerer
Kavitdten u,gum mit der Feststellung leerer Kavitaten zu beginnen. Wenn die
Angaben jedoch falsch sind, bearbeiten Sie die Informationen je nach Bedarf,
indem Sie auf das Symbol fiir Abbrechen n klicken, bevor Sie die Erkennung
leerer Kavitdten neu starten. Wenn Sie auf das Symbol fiir Abbrechen
tippen, wird die Erkennung leerer Kavitaten abgebrochen. Das Pop-Up-Fenster
verschwindet. Der Bildschirm der Kammer, die dem Patienten zugeordnet ist, wird
angezeigt.

Geri benétigt etwa 20 Sekunden, um die leeren Kavitdten zu erkennen (dargestellt durch
den rollenden Kreis im Zentrum der Geri-Schale und den Text in der rechten oberen Ecke).

- Empty well detection in
< 1 o ‘ progress, please wii..
Samantha o 1 .
s 2
o / N\ ‘
u .
s°%%, |
5 | £ s

\ ) |
|
u . |

n i
\ 0 B
\ s

HINWEIS: Wenn Geri irrtimlich leere Kavitdten nicht erkannt hat, tippen Sie auf die leeren
Kavitaten und dann auf das zugehérige Symbol in der rechten oberen Ecke.

Stewart-Steele

13215678917

82345671223

Dateof it
26 Nov 1978

Fiihren Sie dies aus, bevor Sie auf das Aufnahmesymbol tippen.

4. Sobald die leeren Kavitaten erkannt wurden, betdtigen Sie das Aufnahmesymbol @
in der rechten unteren Ecke des Bildschirms.
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Ein Pop-up-Fenster erscheint, um die Auswahl der leeren Kavitdten zu bestatigen.

Confirm empty wells
selection and start
recording?

B i

5. Tippen Sie auf das Bestatigen-Symbol , um die Auswahl der leeren Kavitdten zu
bestatigen und die Aufzeichnung der Embryo-Bilder zu starten.

6. Betatigen Sie das Abbrechen-SymboIm, wenn Sie das Dialogfeld verlassen mdchten,
ohne die Auswahl zu bestétigen.

Nach Beginn der Aufnahme wird das aktive Aufnahmesymbol zusammen mit der
abgelaufenen Aufnahmezeit auf dem Kammerbildschirm angezeigt.

HINWEIS: Wird das Pop-up-Fenster zur Bestétigung der leeren Kavitdten und zum Start der
Aufzeichnung nicht innerhalb von 10 Minuten bestétigt, startet Geri automatisch die Zeitraffer-
Aufnahme aller Mikrokavitaten, wobei die Erkennung leerer Kavitdten nicht beriicksichtigt wird.
HINWEIS:

= Die Aufnahmen werden alle fiinf Minuten erstellt.

= Eskann je nach Kameraposition im Bildaufnahmezyklus bis zu fiinf Minuten dauern, ehe
die Aufnahmen in den Mikrokavitdten erscheinen.

= Die Aufnahmen werden angezeigt, wahrend sich die Kamera zu jeder Mikrokavitat bewegt.

HINWEIS: Mikrokavitaten konnen nach Beginn der Zeitraffer-Aufnahme Uber die
Markierungssymbole auf dem Kammer-Bildschirm als leer markiert werden.

HINWEIS: Die Daten der Mikrokavitéten, die als leer markiert wurden, kénnen nicht exportiert
werden. Zudem konnen diese Daten nicht an einen angeschlossenen Geri-Connect-Server
Ubertragen und mit diesem synchronisiert werden.

7.7.3. Aufnahme stoppen

Beenden der Bildaufzeichnung:

1. Tippen Sie auf dem Startbildschirm auf die gewiinschte Kammer. Der Kammer-
Bildschirm wird angezeigt.

2. Tippen Sie auf dem Bildschirm unten rechts auf das Symbol fiir Aufzeichnung beenden
- Das Popup-Fenster zum Beenden der Aufzeichnung wird angezeigt.

Stop Recording?

Seite 62 von 100 QIFU-GERI-DE-1-03



GERI-BENUTZERHANDBUCH

3. Tippen Sie auf das Bestatigen-Symbol , um die Aufnahme zu beenden.

Nach Beendigung der Bildaufzeichnung wird der Patient nicht langer als aktiver Patient
betrachtet, sondern stattdessen als friiherer Patient eingestuft.

ACHTUNG:
Tippen Sie nicht auf das Symbol ,Aufzeichnung beenden", wenn Sie die Geri-
A Schale beim Medienwechsel voriibergehend entnehmen. Tippen Sie nicht
auf das Symbol Aufnahme beenden, bis die Aufnahmesitzung des Patienten
abgeschlossen ist.

7.8. Bildschirm zu Mikrokavitaten

Zur Anzeige einer bestimmten Mikrokavitat tippen Sie im Kammer-Bildschirm auf die Position
der gewtlinschten Mikrokavitat. Der Bildschirm der Mikrokavitéat wird angezeigt.

Der Bildschirm fiir die Mikrokavitat zeigt folgende Informationen an:

@ Kammer-Nummer und Position der Mikrokavitat
@ Patientenname und Patienten-ID

@ Embryo-Aufnahme
StandardméBig zeigt der Bildschirm das zuletzt verfligbare Bild des jeweiligen Embryos an.
@ Dunkelfeld-Umschalter

Der Dunkelfeld-Umschalter ist nur fiir das Instrument Geri+ anwendbar.
@ Vergangene Aufzeichnungszeit

@ Geschatztes Datum und Uhrzeit der Befruchtung

@ Wiedergabe Bildlaufleiste

Export-Symbol
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Folgende Symbole werden auf dem Bildschirm fur die Mikrokavitét angezeigt:

Symbol Beschreibung

Zuriick: Tippen Sie auf dieses Symbol, um zum Kammer-Bildschirm zurtickzukehren.

@

@ E

Alarmhistorie: Tippen Sie auf dieses Symbol, um den Alarm-Verlauf sowie alle aktuellen
Alarme und Warnungen der jeweiligen Kammer anzuzeigen.

Néchste Mikrokavitét anzeigen: Betatigen Sie dieses Symbol, um die Aufnahmen aus der
folgenden Mikrokavitat anzuzeigen.

Vorherige Mikrokavitat anzeigen: Tippen Sie auf dieses Symbol, um Bilder aus der
vorherigen Mikrokavitat anzuzeigen.

Z-Stapel (Fokusebene). Tippen Sie aufﬂoderﬂ, um zwischen den Z-Stapel-
Fokusebenen zu wechseln.

®

(1] -]

VergréBern und Verkleinern. Tippen Sie auf §8§ oder E , um das Bild zu vergréBern oder
zu verkleinern. Die Leiste unterhalb dieser Symbole steht fiir den Zoombereich und dessen
aktuelle Position innerhalb dieses Bereichs.

B
2]

Schaltflaiche Wiedergabe-Schieberegler: Schieben Sie diese Schaltflache auf der
Zeitleiste entlang, um schnell zwischen den Aufnahmen zu wechseln.

Die Zahl, die auf der Schaltflache zu sehen ist, steht fir die geschétzte Entwicklungszeit
des Embryos seit der Befruchtung.

Wiedergabe: Tippen Sie auf dieses Symbol, um die Bildwiedergabe zu starten.

Pause: Betétigen Sie dieses Symbol, wenn Sie die Wiedergabe der Aufnahmen
unterbrechen mochten.

Aufnahme zurtickspulen: Tippen Sie bei angehaltener Wiedergabe auf dieses Symbol,
um das vorherige Bild anzuzeigen.

Aufnahme vorspulen: Betétigen Sie angehaltener Wiedergabe dieses Symbol, um die
nachste Aufnahme anzusehen.

Wiedergabegeschwindigkeit: Tippen Sie auf dieses Symbol, wenn Sie die
Geschwindigkeit der Wiedergabe dndern mochten. Die normale Abspielgeschwindigkeit
Sl | verwendet 5 Min. Diese Einstellung l4sst sich so dndern, dass die
Abspielgeschwindigkeit 2x (10 Min.), 6x (30 Min.) oder 12x (60 Minuten so schnell ist.

H MOBRM &¢

Export: Tippen Sie auf dieses Symbol, um Videos der aktuellen Z-Ebene von der
aktuellen Mikrokavitat auf eine externe, per USB-Anschluss verbundene Festplatte zu
Uibertragen.

=

Seite 64 von 100 QIFU-GERI-DE-1-03



GERI-BENUTZERHANDBUCH

Symbol Beschreibung

Transfer-Markierung des Embryos: Tippen Sie auf dieses Symbol, um den jeweiligen
Embryo flr einen Transfer zu markieren. Nach der Markierung &ndert sich das Symbol

auf @.

Kryokonservierungs-Markierung: Tippen Sie auf dieses Symbol, um einen Embryo fiir die
Kryokonservierung zu markieren. Nach der Markierung &ndert sich das Symbol auf €3.

Nicht transferieren-Markierung: Tippen Sie auf dieses Symbol, um ein Embryo als nicht
zu transferieren zu markieren. Nach der Markierung &ndert sich das Symbol auf €.

Leere Mikrokavitat: Tippen Sie auf dieses Symbol, um Mikrokavitaten ohne Embryos
zu markieren. Bilder von Mikrokavitéten, die mit diesem Symbol gekennzeichnet sind,
werden nicht exportiert. Nach der Markierung andert sich das Symbol auf ().

Dunkelfeld-Umschalter: HINWEIS: Der Dunkelfeld-Umschalter ist nur fiir das
Instrument Geri+ anwendbar.

7.9. Uberpriifung aktiver Patientenembryonen

WARNUNG:
Wahrend der Embryoentwicklung sollten zeitlich relevante Kontrollpunkte in
& Echtzeit tiberpriift werden, um eine alternative Einschatzung mit dem Mikroskop
zu ermdglichen, wenn die Beurteilung mithilfe des aufgezeichneten Bildes nicht
eindeutig ausfallt.

7.9.1. Zeitraffer Wiedergabe

Die Wiedergabe der fir aktive Patienten erstellten Aufnahmen erfolgt iber den Bildschirm
der jeweiligen Mikrokavitat.

Zugriff auf den Bildschirm fiir die Mikrokavitat:

1. Waihlen Sie Uber den Startbildschirm die gewtlinschte Kammer durch Tippen aus.
Der Kammer-Bildschirm wird angezeigt.

2. Tippen Sie zur Auswahl auf die gewiinschte Mikrokavitat. Der Bildschirm fur die
Mikrokavitdt wird angezeigt, wobei das zuletzt aufgenommene Bild zu sehen ist
(siehe “7.8. Bildschirm zu Mikrokavitidten” on page 63).

Zur Uberpriifung der Zeitraffer-Bilder:

1. Schieben Sie den Wiedergabe-Schiebereglergauf den gewinschten Startpunkt
der Wiedergabe. Die Schieberegler-Schaltfliche kann wahrend der Wiedergabe
jederzeit genutzt werden, um zwischen den gewiinschten Stellen hin- und
herzuwechseln.

2. Tippen Sie zum Abspielen auf das Wiedergabe—Symbqu. Die Bilder werden mit
einer Rate von 10 Bildern pro Sekunde wiedergegeben.
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Um die Wiedergabe zu unterbrechen, tippen Sie auf das Pause-Symbol n

Wenn das Bild angehalten wird, tippen Sie auf das Symbol fir Aufnahme zurtickspulen n
oder Aufnahme vorspulen u, um zum vorherigen bzw. zum néachsten Bild zu wechseln.

Um die Wiedergabegeschwindigkeit anzupassen, tippen Sie auf das zugehoérige Symbol
. Geri kann kann Bilder zusitzlich zur normalen Abspielgeschwindigkeit 2x (10 Min.), 6x
(30 Min.) oder 12x (60 Min.) so schnell abspielen.

7.9.2. Image Zoom

Um das Bild zu vergréBern, tippen Sie auf das entsprechende Symbol .

Uber den Touchscreen kann das Bild durch Verschieben in die gewiinschte Richtung neu
positioniert werden.

Um die Aufnahme zu verkleinern, tippen Sie auf das entsprechende Symbolﬂ.
7.9.3. Z-Stapel (Fokusebene)

Geri kann bis zu 11 Bilder der Fokusebene aufnehmen.

Anpassen der Einstellungen auf Fokusebene: siehe “4.5. Einstellungen des Z-Stapels
(Fokusebene)” on page 24.

Um wahrend der Durchsicht des Embryos zwischen Fokusebenen zu wechseln,
tippen Sie auf oder = Die Z-Stapel-Skala (siehe unten) zeigt die aktuell angezeigte
Fokusebene an.

.@. [

7.9.4. Wechsel zwischen den Mikrokavitaten

Uber den Bildschirm der Mikrokavitaten kénnen der Embryo in der nichsten Mikrokavitat und
der Embryo der vorherigen Mikrokavitét schnell aufgerufen werden.

Um zur folgenden Mikrokavitat zu wechseln, tippen Sie auf das Symbol firr die Nachste
Mikrokavit&t . Der Embryo in der nichsten Mikrokavitat wird zum gleichen Zeitpunkt und
mit den gleichen Zoom- und Fokusebenen-Einstellungen angezeigt wie die vorher gezeigte
Mikrokavitat.

AuBerdem wird die auf dem Bildschirm angezeigte Mikrokavitat (Nummer und Punktposition)

gleichzeitig aktualisiert.
) - in
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Um zur vorherigen Kameraposition zu wechseln, tippen Sie auf das Symbol fiir vorherige
Mikrokavitat anzeigen .

7.9.5. Umschalten zwischen Hellfeld- & Dunkelfeld- Bildern

HINWEIS: Gilt nur fir das Geri+ Gerat Nur fur das Instrument Geri+ anwendbar.
Umschalten zwischen Hellfeld und Dunkelfeld: tippen Sie auf das Dunkelfeld-Symbol
. Beim Betrachten des Dunkelfeldbildes sind alle anderen Funktionen innerhalb des

Prufbereichs weiter verfugbar, mit Ausnahme der Z-Stapel-Fokusebenen, die deaktiviert
sind.

Nur eine Fokusebene des Dunkelfelds wird erfasst.

7.9.6. Speicherkapazitat priifen

Um den verfligbaren Speicherplatz von Geri zu priifen, tippen Sie auf das Symbol der
PatientenlisteB. Der belegte Speicherplatz wird in der rechten oberen Ecke des Bildschirms
in Prozent angezeigt.

Time Lapse

e Lap:
61.6 %
Storage Availahl(

D1 D2 Date of Birth v/

193456788-1-3 83345678521 25 Feb 1983
183456787-1-6 84345678422 13 Nov 1982

173456786-1-4 85345678323 01 May 1977
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7.10. Embryonen markieren
7.10.1. Markierung eines Embryos liber den Bildschirm der Mikrokavitat

Uberden Bildschirm derMikrokavitatkannein EmbryomitdenfolgendenMarkierungssymbolen
versehen werden:

Symbol Beschreibung

Transfer-Markierung des Embryos: Tippen Sie auf dieses Symbol, um den jeweiligen
Embryo fiir einen Transfer zu markieren. Nach der Markierung andert sich das
Symbol auf @.

Kryokonservierungs-Markierung: Tippen Sie auf dieses Symbol, um einen Embryo
fir die Kryokonservierung zu markieren. Nach der Markierung &ndert sich das
Symbol auf €3.

Nicht transferieren-Markierung: Tippen Sie auf dieses Symbol, um ein Embryo als
nicht zu transferieren zu markieren. Nach der Markierung &ndert sich das Symbol

auf €.

Markierung als leere Mikrokavitét: Tippen Sie auf dieses Symbol, um Mikrokavititen
ohne Embryos zu markieren. Bilder von Mikrokavitaten, die mit diesem Symbol
gekennzeichnet sind, werden nicht exportiert. Nach der Markierung andert sich das
Symbol auf ).

Ol - Jl=Hle

Markieren eines Embryos:

1. Tippen Sie auf das gewtinschte Markierungssymbol. Nach der Auswahl dndert sich
das Markierungssymbol und enthalt nun auch das Symbol zum Speichern.

2. Tippen Sie auf das Speicher-Symbol E , um die Auswahl zu bestatigen und zu
speichern.

Nachdem der Embryo in der Mikrokavitdt markiert wurde, dndert sich der Hintergrund des
Symbols von blau auf weiB, um auf die Markierung hinzuweisen.
7.10.2. Embryonen uber Kammerbildschirm markieren

Uber den Kammer-Bildschirm kénnen mehrere Embryos gleichzeitig markiert werden.

Markieren mehrerer Embryos:
1. Tippen Sie auf das Symbol ﬂ fur die Mehrfach-Auswabhl.

2. Tippen Sie auf die zu markierenden Embryos.

3. Tippen Sie auf das gewlinschte Markierungssymbol.

Nach Markierung der Embryonen &ndert sich die Anzeige um die Mikrokavitét, um die neue
Markierung wiederzugeben.
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7.11. Daten priufen & exportieren

Die von Geri erstellten Daten konnen tber das Geri-Gerét durchgesehen und anschlieBend
in ein externes, per USB-Anschluss verbundenen Laufwerk exportiert werden.

HINWEIS: Bevor Sie Daten exportieren, sollten Sie darauf achten, dass tber den USB-
Anschluss an der linken Seite des Geréts ein externes Laufwerk angeschlossen ist.

Die folgenden Daten konnen tber Geri betrachtet und von dort exportiert werden:

1. Individuelle Patientenberichte

2. Zeitraffer-Videos einzelner Embryos in einer Fokusebene von aktiv aufzeichnenden
und friheren Patienten.

3. Inkubator-Parameter, einschlieBlich Temperatur, CO2 und Feuchtigkeitsalarme
4. Alarmhistorie
7.11.1. Export von Patientenberichten Giber den Kammer-Bildschirm
Ein Patientenbericht aus einer individuellen Kammer kann tber den Kammer-Bildschirm
exportiert werden (siehe “7.6. Kammer-Bildschirm” on page 57).
Export individueller Patientenberichte:
1. Tippen Sie auf dem Startbildschirm auf die gewtinschte Kammer. Der Kammer-
Bildschirm wird angezeigt.

2. Tippen Sie auf das Export-Symbol . Das Pop-up-Fenster ,Bericht erstellen" wird
angezeigt.

Generate Report

Report Template:
Mary Smith
Patient Report

123856 Export Location:

\\\\\\\\

3. Tippen Sie zur Auswabhl in der Dropdown-Liste auf die gewtlinschte Berichtsvorlage.

4. Tippen Sie im Feld des Speicherorts zur Auswahl auf das gewtinschte
Wechsellaufwerk, in das exportiert werden soll.

5. Tippen Sie auf das Export—SymboI, um zu bestétigen und auf die externe USB-
Festplatte zu exportieren.

Auswerfen des externen Laufwerks: siehe “7.12. Externes USB-Laufwerk auswerfen” on
page 73.
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7.11.2. Export von Zeitraffer-Videos uber den Bildschirm der Mikrokavitat
Videos aus einer einzelnen Mikrokavitdt konnen Uber den Bildschirm fiir die Mikrokavitat
exportiert werden (siehe “7.8. Bildschirm zu Mikrokavitdten” on page 63).

HINWEIS: Die MP4-Datei ist mit QuickTime® oder VLC Media Player, aber nicht mit dem
Windows Media Player kompatibel.
Exportieren von Zeitraffer-Videos einzelner Mikrokavitaten:

1. Wahlen Sie Uber den Startbildschirm die gewilinschte Kammer durch Tippen aus.
Der Kammer-Bildschirm wird angezeigt.

2. Tippen Sie im Kammer-Bildschirm auf die gewiinschte Mikrokavitét. Der Bildschirm
der Mikrokavitat wird angezeigt.

3. Wihlen Sie die gewiinschte Fokusebene fiir den Export aus.

4. Tippen Sie auf das Export-Symbol . Das Pop-up-Fenster ,Video exportieren"
wird angezeigt.

Export Video

5. Tippen Sie im Feld des Speicherorts zur Auswahl auf das gewilinschte
Wechsellaufwerk, in das exportiert werden soll.

6. Tippen Sie auf das Export-SymboI, um zu bestatigen und auf die externe USB-
Festplatte zu exportieren.

Auswerfen des externen Laufwerks: siehe “7.12. Externes USB-Laufwerk auswerfen” on
page 73.

7.11.3. Uberpriifung von Embryonen abgeschlossener Zyklen

Um Embryo-Videos aus einer Patientenhistorie zu liberpriifen:

1. Betatigen Sie auf dem Startbildschirm das Symbol der Patientenliste E
2. Tippen Sie fiir eine vollstandige Liste der friiheren Patienten auf das Symbol 3.

3. Tippen Sie zur Auswahl auf den Namen des friiheren Patienten.

- Time Lapse
Storage Available
) : ‘ :
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4. Tippen Sie auf das Wiedergabe-Symbol u, um den Kammer-Bildschirm des
friiheren Patienten aufzurufen.

5. Tippen Sie auf das gewinschte Mikro-Well, um Zeitraffer-Videos eines einzelnen
Embryos zu lberpriifen.
7.11.4. Export von Zeitraffer-Videos abgeschlossener Zyklen

HINWEIS: Die MP4-Datei ist mit QuickTime® oder VLC Media Player, aber nicht mit dem
Windows Media Player kompatibel.

Exportieren von Zeitraffer-Videos eines abgeschlossenen Zyklus:

1. Betétigen Sie auf dem Startbildschirm das Symbol der PatientenlisteB.

2. Tippen Sie fiir eine vollstiandige Liste der friiheren Patienten auf das Symbol [£3.

3. Tippen Sie zur Auswahl auf den Namen des friiheren Patienten.

4. Tippen Sie auf das Wiedergabe-Symbol u, um den Kammer-Bildschirm des
ausgewabhlten friheren Patienten aufzurufen.

5. Tippen Sie auf die Mikrokavitat und wahlen Sie die gewlinschte Fokusebene fir den
Export aus.

6. Tippen Sie auf das Export-Symbol .

7. Tippen Sie im Feld des Speicherorts zur Auswahl auf das gewiinschte
Wechsellaufwerk, in das exportiert werden soll.

8. Tippen Sie auf das Export-SymboI, um zu bestétigen und auf die externe USB-
Festplatte zu exportieren.

9. Warten Sie, bis der Export abgeschlossen ist und wiederholen Sie dann die obigen
Schritte, um etwaige zusétzliche Fokusebenen zu exportieren.

Auswerfen des externen Laufwerks: sieche “7.12. Externes USB-Laufwerk auswerfen” on
page 73.

7.11.5. Loschen abgeschlossener Zyklen

Um einen friiheren Patienten zu I6schen:

Betatigen Sie auf dem Startbildschirm das Symbol der PatientenlisteB.
Tippen Sie fiir eine vollstandige Liste der friheren Patienten auf das Symbol £3.
Tippen Sie zur Auswahl auf den Namen des fritheren Patienten.

Tippen Sie auf das Symbol m, fur Loschen, um die Daten/Videos des Patienten zu
|6schen.

5. Tippen Sie auf das Bestétigen-Symbolg’4

LN

, um den ausgewahlten Patienten zu |6schen.

Delete Patient?

(x]
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7.11.6. Uberpriifung der Inkubator-Parameter

Geri erfasst die Inkubatorparameter Temperatur und CO,, sowie alle Befeuchtungsalarme
und Alarme, die durch offen bleibende Kammerdeckel ausgelost werden.

Um die Inkubator-Parameter aufzurufen, wihlen Sie auf dem Startbildschirm das
Einstellungssymbolﬂ aus.

Der Bildschirm der grundlegenden Inkubator- und Softwareeinstellungen wird angezeigt,
wobei standardmiBig der Tab der Inkubator-Parameter (Grafiken) erscheint.

Die Parameter werden in grafischer Form angezeigt und berlicksichtigen die letzten 24
Stunden.

Geri Incubator B

=l = | o

&

6
&

.

7.11.7. Exportieren von Inkubatorparametern & Alarmverlauf

Geri exportiert CSV-Dateien fiir jede Kammer — unter Angabe der Temperaturwerte, CO2-
Alarme, Feuchtigkeitsalarme und Deckel6ffnungs-Alarme — der letzten 30 Tage.

Exportieren der Inkubator-Parameter:

1. Wahlen Sie auf dem Startbildschirm das Einstellungssymbol E Der Bildschirm
der grundlegenden Inkubator- und Softwareeinstellungen wird angezeigt, wobei
standardméBig der Tab der Inkubator-Parameter (Grafiken) erscheint.

2. Tippen Sie auf das Export-Symbol .

3. Tippen Sie im Feld des Speicherorts zur Auswahl auf das gewinschte
Wechsellaufwerk, in das exportiert werden soll.

4. Tippen Sie auf das Export-Symbol , um zu bestétigen und die Parameter auf das
externe USB-Laufwerk zu exportieren.

Auswerfen des externen Laufwerks: sieche “7.12. Externes USB-Laufwerk auswerfen” on
page 73.
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7.11.8. Diagnosepaket exportieren
Exportieren eines Diagnosepakets:

1. Wahlen Sie auf dem Startbildschirm das Einstellungssymbol E: Der Bildschirm
der grundlegenden Inkubator- und Softwareeinstellungen wird angezeigt, wobei
standardmiBig der Tab der Inkubator-Parameter (Grafiken) erscheint.

2. Tippen Sie auf das Informationssymbol, um auf den Bildschirm mit den
Informationen des Inkubators zuzugreifen.

3. Tippen Sie auf das Symbol ,Diagnosepaket exportieren" . Der Diagnosebildschirm
fur den Export wird angezeigt.

4. Tippen Sie im Feld des Speicherorts zur Auswahl auf das gewinschte
Wechsellaufwerk, in das exportiert werden soll.

5. Tippen Sie auf das Export-SymboI, um zu bestétigen und auf die externe USB-
Festplatte zu exportieren.

Auswerfen des externen Laufwerks: sieche “7.12. Externes USB-Laufwerk auswerfen” on
page 73.

7.12. Externes USB-Laufwerk auswerfen

Auswerfen des externen Laufwerks:

1. Tippen Sie auf das Auswurfsymbol B Der Bildschirm zum Auswurf des Laufwerks
wird angezeigt.

2. Tippen Sie zur Auswahl auf das gewiinschte Wechsellaufwerk.
3. Tippen Sie zur Bestatigung auf das Symbol fiir Auswerfenu.
4. Entfernen Sie das Laufwerk vom USB-Anschluss.

7.13. Abschalten

WARNUNG:
= Schalten Sie niemals das Gerét aus, solange in Kammern Embryonen kultiviert
werden.

= Entfernen Sie beim Abschalten des Geréts die Geri-Wasserflaschen von
den einzelnen Kammern und warten Sie, bis der Spuilzyklus der Kammer
abgeschlossen ist.

= Schalten Sie dann das Gerat nach den folgenden Anweisungen ab, bevor Sie

samtliche Deckel offen lassen, damit das Innere der Kammern trocknen und
abkihlen kann.

Der Geri-Computer muss ordnungsgemaB heruntergefahren werden, bevor Geri tiber den
Ein-/Aus-Schalter auf der Riickseite des Geréts ausgeschaltet wird.
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Herunterfahren des Rechners:

1. Wabhlen Sie auf dem Startbildschirm das Einstellungssymbol B

2. Tippen Sie auf das Symbol zum Herunterfahren . Das Pop-up-Fenster zur
Bestatigung des Herunterfahrens wird angezeigt.

3. Tippen Sieaufdas Best'aitigen-SymboI, um zu akzeptieren oder auf das Abbrechen-
Symboln, wenn Sie beenden mdchten.

4. Wenn der Computer heruntergefahren wurde und der Bildschirm leer ist, konnen Sie
ohne Bedenken den Ein-/Aus-Schalter auf der Riickseite des Geréts nutzen.

7.14. Geri an einen anderen Ort transportieren

WARNUNG:
Verringerung des Verletzungsrisikos:
é = Versuchen Sie nicht, Geri allein zu tragen - das Gerat wiegt 40,35 kg.

= Geri sollte nur von zwei Personen getragen werden, wobei die Verfahren zum
sicheren Heben und Tragen eingehalten werden sollten.

Vor dem Transport muss Geri ausgeschaltet werden (siehe “7.13. Abschalten” on page
73).
7.14.1. Optik-Transportsicherung

Bevor Geri an einen anderen Ort transportiert wird, muss die Transportsicherung eingerastet
werden, um Bewegungen zu minimieren und Schiaden am internen Optiksystem zu vermeiden.

Optik- -
Transportsicherung __|
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Um die Optik-Transportsicherung zu nutzen, driicken Sie die Sicherung mit einem
Inbusschliissel (4 mm) ein und fiihren sie eine Vierteldrehung im Uhrzeigersinn aus.

Um die Transportsicherung der Optik zu I6sen, drehen Sie sie mit einem Inbusschliissel
(4 mm) eine Vierteldrehung gegen den Uhrzeigersinn.
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8. ALARME & WARNUNGEN

Wenn ein Alarm oder eine Warnung ausgel6st wurde, wird die entsprechende Kammer
auf dem Startbildschirm rot (Alarm) oder @ gelb (Warnung) markiert. Wenn ein Alarm
ausgelost wird, ertént zudem ein akustischer Alarm.

Geri Incubator

®

2014-02-13 20:25

Auf dem entsprechenden Kammerdeckel-Bildschirm wird der ausgeldste Alarm bzw. die
ausgegebene Warnung ebenfalls hervorgehoben.

Samantha S
132156789-1-7

CRA §400°° Y

Nach Aktivierung eines Alarms wird der externe Alarmanschluss ebenfalls aktiviert.
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8.1. Alarm- und Warnbildschirm

Der Alarm- und Warnbildschirm bietet zusatzliche Informationen wie den aktuellen Alarm-
und Warnstatus jeder Kammer.

13 Feb 2014 20:25

Tippen Sie wiahrend eines aktiven Alarms bzw. einer aktiven Warnung auf das Alarmsymbol
4. Der aktive Alarm bzw. die aktive Warnung wird hervorgehoben, wihrend die zugehérige
Kammer in rot (Alarm) bzw. gelb (Warnung) markiert wird. Der Alarm bzw. die Warnung
selbst werden ebenfalls hervorgehoben.

Dies sind die einzelnen Alarme und Warnungen:

Symbol Beschreibung

@A Temperaturalarm (siehe “8.8.1. Temperaturalarm” on page 79)

A Thermischer Abschaltalarm (siehe “8.3.2. Alarm fiir thermische Abschaltung” on
&} page 80)

@A Gasalarm (siehe “8.3.3. Gasalarm” on page 80)

@A Feuchte-Alarm (siehe “8.3.4. Feuchtealarm” on page 81)

A Alarm bei gedffnetem Deckel (siehe “8.3.5. Alarm gedffneter Deckel” on page
4 82)
QA Kamera-Beleuchtungsalarm (siehe “8.3.6. Alarm Kamerabeleuchtung” on page
82)

\A Wartungsalarm (siehe “8.3.7. Wartungsalarm” on page 83)

Warnung bei Problemen mit der Bilderfassung (siehe “8.4.1. Warnung bei
Nq Problemen mit der Bilderfassung” on page 83)

¢@ Warnung bei Problemen mit dem Inkubationsregler (siehe “8.4.2. Warnung bei
x Problemen mit dem Inkubationsregler” on page 84)
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Durch Antippen des hervorgehobenen Alarm- oder Warnsymbols werden zusétzliche Infos
zu diesen angezeigt.

8.2. Bildschirm der Alarm- und Warnungshistorie

Geri protokolliert sémtliche Alarme und Warnungen und erfasst diese in einer eigenen
Historie.

Um auf den Bildschirm der Alarm- und Warnungshistorie zuzugreifen, tippen Sie auf
das zugehorige Symbol auf dem Startbildschirm.

EndTme  Descrption

13 Feb 2018 20:25

Auf dem Bildschirm der Alarm- und Warnungshistorie wird eine kurze Beschreibung des
Alarms bzw. der Warnung und - sofern relevant - der Start- und Endzeitpunkt des Alarms
bzw. der Warnung angezeigt.
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8.3. Alarmarten
8.3.1. Temperaturalarm

N

Ein Temperatur-Alarm wird ausgel6st, wenn die Temperatur in der jeweiligen Kammer
auBerhalb des Temperatur-Sollwertbereichs liegt (£ 0,4 °C; Uber einen Zeitraum von zwei
Minuten berechnet). Zeitgleich wird auch der externe Alarmanschluss aktiviert.

Der Temperatur-Alarm wird gestoppt, wenn die Temperatur der Kammer wieder innerhalb
des Sollwertbereichs liegt (+ 0,35 °C; berechnet liber einen Zeitraum von zwei Minuten).

Wenn der Temperatur-Alarm ausgel6st wurde, kann der akustische Alarm durch Betétigen
der Multifunktionstaste auf der Rickseite der entsprechenden Kammer voriibergehend
ausgeschaltet werden.

HINWEIS:

Der Alarm wird jedoch weiterhin auf dem Geri-Startbildschirm und dem Bildschirm des
Kammerdeckels angezeigt.

= Der Temperatur-Alarm wird voriibergehend deaktiviert, wenn Geri eingeschaltet oder
der Temperatur-Sollwert einer Kammer geéndert wird.

= Dies gibt den Kammern gentigend Zeit, wieder ihre Temperatur-Sollwerte zu
erreichen.
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8.3.2. Alarm fiir thermische Abschaltung

Geri verflgt Uber zwei Inkubationskontrollsysteme, die im Falle eines Komponentenausfalls
oder Firmware-Fehlers Redundanz furr die Erhaltung des Temperatur-Sollwerts bieten.

Die Auslésung des Alarms fiir die thermische Abschaltung weist auf einen Komponentenausfalll
oder Firmware-Fehler in einem der Heizsysteme hin. Zeitgleich wird auch der externe
Alarmanschluss aktiviert. Obwohl die Temperatur in der Kammer gehalten wird, wird der Fehler
angezeigt, so dass die thermische Abschaltung zuriickgesetzt werden kann. Der Alarm fiir die
thermische Abschaltung wird nach der Zuriicksetzung gestoppt.

Um die thermische Abschaltung zuriickzusetzen, muss Geri aus- und wieder eingeschaltet
werden (siehe “7.13. Abschalten” on page 73).

Wenn der Alarm fur thermische Abschaltung aktiviert wurde, kénnen Sie den akustischen
Alarm vorlibergehend ausschalten, indem Sie die Multifunktionstaste auf der Riickseite der
Kammer betatigen.

HINWEIS: Der Alarm wird jedoch weiterhin auf dem Geri-Startbildschirm und dem Bildschirm
des Kammerdeckels angezeigt.

WARNUNG:
A Schalten Sie niemals das Gerét aus, solange in Kammern Embryonen kultiviert
werden.

8.3.3. Gasalarm

Der Gasalarm wird aktiviert, wenn der CO, Pegel innerhalb der Kammer den angegebenen
CO, Bereichssollwert (berechnet {iber einen Zeitraum von zwei Minuten) lberschreitet.
Zeitgleich wird auch der externe Alarmanschluss aktiviert.

Der Gasalarm wird gestoppt, wenn der CO, Pegel (berechnet tiber einen Zeitraum von zwei
Minuten) innerhalb des angegebenen CO, Bereichssollwerts liegt.
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Wenn der Temperatur-Alarm ausgel6st wurde, kann der akustische Alarm durch Betétigen
der Multifunktionstaste auf der Riickseite der entsprechenden Kammer voriibergehend
ausgeschaltet werden.

HINWEIS:

= Der Alarm wird jedoch weiterhin auf dem Geri-Startbildschirm und dem Bildschirm
des Kammerdeckels angezeigt.

=  Wenn der Kammerdeckel geoffnet wird, sinkt der CO, Pegel schnell unter die
CO, Bereichssollwerte. Wenn der Kammerdeckel geschlossen ist, fiihrt Geri eine
automatische Kammergasspulung durch, um die CO, Pegel innerhalb der CO,
Bereichssollwerte wiederherzustellen. Wahrend dieses Vorgangs wird der Gasalarm
voriibergehend deaktiviert.

8.3.4. Feuchtealarm

Der Feuchtealarm wird ausgel6st, wenn der Feuchtigkeitsgrad (liber einen Zeitraum von zwei
Minuten berechnet) unter dem festgelegten unteren Grenzwert liegt. Durch den Feuchtealarm
werden sowohl der akustische Alarm vor Ort als auch der externe Alarmanschluss aktiviert.
Ergédnzend zum akustischen Alarm vor Ort blinkt auf dem Geri-Startbildschirm und dem
Kammerdeckel-Bildschirm ein Alarmzeichen.

Der Feuchtealarm wird gestoppt, wenn der Feuchtigkeitsgrad (liber einen Zeitraum von zwei
Minuten berechnet) iiber dem festgelegten unteren Grenzwert liegt.

HINWEIS:

= Der Feuchtealarm wird voriibergehend deaktiviert, wenn der Deckel des Inkubators
gedffnet wird.

= Bei einer Spiilung der Inkubationskammer wird der Feuchtealarm ebenfalls zeitweise
abgeschaltet.

= Wenn der Feuchtealarm ausgeldst wird, kann der Nutzer den Alarm durch
Betatigung der Multifunktionstaste auf der Riickseite der entsprechenden Kammer
voriibergehend (2 Minuten) ausschalten.

= Der Alarm wird jedoch weiterhin auf dem Geri-Startbildschirm und dem Bildschirm
des Kammerdeckels angezeigt.

Die Grenzwerte fiir den Feuchtealarm sind in der folgenden Tabelle aufgefiihrt. Der Alarm wird
ausgel6st, wenn die relative Luftfeuchtigkeit in der Kammer folgende Werte nicht erreicht:
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Zeit: Referenzierung zum Ende des
Relative Luftfeuchtigkeit Spiilzyklus (bei geschlossenem
Kammerdeckel)
15 % nach zwei Stunden
60 % nach vier Stunden

8.3.5. Alarm geoffneter Deckel

§400°¢ v

Der Kammerdeckel muss fest verschlossen sein, um einen ordnungsgeméaBen Betrieb
der Kammer zu gewahrleisten. Ein Alarm wegen gedffnetem Deckel ertdnt, wenn ein
Kammerdeckel langer als eine Minute nicht richtig geschlossen wurde. Der Alarm bei
geoffnetem Deckel wird gestoppt, sobald der Kammerdeckel korrekt geschlossen ist (siehe
“7.5. Zugang zu einer Kammer” on page 53). Wenn der Deckel nicht richtig angebracht
wurde, wird empfohlen, den Deckel richtig zu 6ffnen und wieder zu schlieBen, damit die
Kammer mit Gas gesplilt werden kann.

8.3.6. Alarm Kamerabeleuchtung

Der Alarm fir die Kamerabeleuchtung wird aktiviert, wenn die LED-Beleuchtung einen
Mangel aufweist und sich nicht abschalten lasst.

Der Alarm der Kamerabeleuchtung endet erst nach Abschalten der LED-Beleuchtung.
Méglicherweise ist hierfiir erforderlich, die Kammer auszuschalten (siehe “4.4.4. Kammer
Ein/Aus-Schalter” on page 23).

Wenn der Alarm der Kamerabeleuchtung ausgel6st wurde, kann der akustische Alarm
durch Betatigen der Multifunktionstaste auf der Riickseite der entsprechenden Kammer
voriibergehend ausgeschaltet werden.

HINWEIS: Der Alarm wird jedoch weiterhin auf dem Geri-Startbildschirm und dem
Bildschirm des Kammerdeckels angezeigt.
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8.3.7. Wartungsalarm

§400° v@§

Wenn der Wartungsalarm aktiviert wurde, liegt ein schwerwiegenderer Defekt der Kammer
vor. Zeitgleich wird auch der externe Alarmanschluss aktiviert. Schalten Sie die Kammer aus
(siehe “4.4.4. Kammer Ein/Aus-Schalter” on page 23) und kontaktieren Sie lhren lokalen
Genea Biomedx Vertreter. Das Problem der Kammer erfordert einen technischen Service.

8.3.8. Alarm bei Stromausfall

Ohne Strom kann Geri weder die Inkubationstemperatur noch den CO, Gasstrom
aufrechterhalten. Ein Stromausfallalarm wird ausgelost, wenn Geri ausgeschaltet wurde
(ohne den richtigen Abschaltvorgang) oder die Netzspannung verloren gegangen ist.

Um den akustischen Alarm auszuschalten: Verwenden Sie die Taste flir den Stromausfall, die
sich neben der Netzsteckdose auf der Riickseite des Gerits befindet (siehe “2.5. Riickseite
des Gerites” on page 6).

Wenn die Stromversorgung nach etwa 100 Sekunden nicht wieder hergestellt wurde, wird
der externe Alarmanschluss aktiviert.

Durch die verzogerte Aktivierung des externen Alarms kann es zu einem zeitweiligen
Stromausfall kommen, der sich bei einer USV-Einrichtung ereignen kann.

Der Stromausfall-Alarm wird beendet, wenn das Geri-Gerét wieder eingeschaltet wird oder
die Versorgung mit Netzstrom wieder gewéhrleistet ist.

Wenn Geri korrekt heruntergefahren wird (siehe “7.13. Abschalten” on page 73), ist der
Stromausfallalarm deaktiviert.

8.4. Arten von Warnungen
8.4.1. Warnung bei Problemen mit der Bilderfassung

N4

Auf Problemen mit der Bilderfassung wird hingewiesen, wenn ein Problem mit dem Kamera-
Mechanismus vorliegt. Bei dem Problem kann es sich um Kommunikationsschwierigkeiten
oder fehlerhafte Komponenten innerhalb des Kamera-Mechanismus handeln.
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Wahrend dieser Zeit kann die Kamera womdglich keine Bilder aufnehmen. Wenn dies der Fall
ist, sollten alternative Methoden zur Uberpriifung der Embryos in Betracht gezogen werden.

8.4.2. Warnung bei Problemen mit dem Inkubationsregler

@
N

Auf ein Proglem mit dem Inkubationsregler wird hingewiesen, wenn bei der Kommunikation
zwischen der Kammer und dem Hauptcomputer ein Problem vorliegt.

Wahrend dieser Zeit besteht die Gefahr, dass die Temperatur- und CO, Pegel von den
Sollwerten abweichen. Wenn dies der Fall ist, sollte ein Transfer des Embryos in eine andere
Kammer in Erwdgung gezogen werden.
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8.4.3. Andere Warnmeldungen

Weitere unkritische Warnmeldungen werden aufgezeichnet und in der Alarm- und Warnhistorie

angezeigt (siehe “8.2. Bildschirm der Alarm- und Warnungshistorie” on page 78).

Symbol

Warnmeldung

Empfohlene MaBnahme

A
|

Die Konfiguration wurde zurtickgesetzt,
bitte Uberprifen Sie die Einstellungen.

Uberpriifen Sie die Einstellungen
des Inkubators und passen Sie diese
gegebenenfalls an.

>

(B

Die Konfiguration wurde
wiederhergestellt, bitte Uberprifen Sie
die Einstellungen.

Uberpriifen Sie die Einstellungen
des Inkubators und passen Sie diese
gegebenenfalls an.

Die Patientendaten wurden geldscht.

Fligen Sie den Kammern wieder
Patientenangaben hinzu und starten Sie
die Bildaufnahme erneut.

Die Patientendaten wurden
wiederhergestellt, bitte tiberpriifen.

Uberpriifen Sie, ob die Patientendaten in
jeder Kammer korrekt sind.

Das Geréat wurde eingeschaltet.

Keine Aktion erforderlich.

Der Bildspeicher ist fast voll.

Erwé&gen Sie den Export und das
Loschen von Patientendaten.

Die Alarmhistorie wurde zuriickgesetzt.

Keine Aktion erforderlich.

Alarmhistorie Datenbankausfall, Historie
nicht verfiigbar.

Keine Aktion erforderlich.

Die &ltesten Alarmeintrdge wurden
entfernt.

Keine Aktion erforderlich.

T BT B T @ O B

Die Codierungsmaschie ist besetzt,
die Schnittstellenleistung kann
beeintrachtigt werden.

Keine Aktion erforderlich.

&
S

Geréateanwendung wird gestartet.

Keine Aktion erforderlich.

(F
@

Der Aufnahme-Speicher ist fast voll.

Sichern und l6schen der iltesten Daten
abgeschlossener Zyklen.
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9. BEDIENUNG & WARTUNG

9.1. Filterwechsel

Die Filter der Kammern sollten alle zwei Monate ausgetauscht werden.

Siehe “6. Uber das Zubehér” on page 44 fiir Informationen zum Filter und “3.4.6. Gasfilter”
on page 14 fiir Anweisungen zum Entfernen und Einsetzen eines Filters.

9.2. Wechsel der Geri-Wasserflasche

ErwartungsgemaB dauert es zwei (2) Wochen, bis der minimale Fiillstand der Geri-
Wasserflasche erreicht ist (ausgehend vom maximalen Fiillstand).

Siehe “5.2. Geri Wasserflasche” on page 41 fiir Informationen zur Geri-Wasserflasche und
“7.5.2. Platzieren & Entfernen einer Geri-Wasserflasche” on page 55 fiir Anweisungen zum
Platzieren und Entfernen einer Geri-Wasserflasche.

9.3. Routine Reinigung

Die Reinigung von Geréteoberflichen wird im Rahmen der routinemaBigen Anwendung
und Wartung empfohlen, sollte jedoch auch unmittelbar nach Verschiitten eines Mediums
oder bei erkennbaren sonstigen Verschmutzungen durchgefiihrt werden. Zu einer effektiven
Reinigung gehoéren die Entfernung sichtbarer Verschmutzungen und Desinfektion, um eine
Oberflache zu erhalten, die vollkommen frei von Mikroben ist (mit Ausnahme von groBen
Mengen bakterieller Sporen). Die nachstehend beschriebenen Verfahren werden empfohlen,
wenn visuelle Hinweise auf Kontaminationen/Verschmutzungen vorliegen, da ihre Wirksamkeit
nachgewiesen wurde.

9.3.1. Reinigung des Geri-Inkubators

1. Die Reinigung sollte bei leerem Gerit erfolgen (bei gedffneter Zugangstiir, ohne
Embryonen darin). Achten Sie darauf, dass ausreichende Beleuchtung vorhanden ist,
damit die verschmutzten Bereiche sichtbar sind.

2. Entfernen Sie sichtbare Verschmutzungen mit einem scheuerfesten, saugfahigen, mit
hochreinem Wasser befeuchteten Tuch.

3. Befeuchten Sie ein weiteres scheuerfestes und saugfahiges Tuch mit hochreinem
Wasser und wischen Sie alle erreichbaren Geréteoberflachen ab.

4. Wiederholen Sie diese Schritte mindestens dreimal bzw. so lange, bis keine Riickstande
mehr auf dem Tuch zu sehen sind. Verwenden Sie fiir jeden Schritt ein neues Tuch.

5. Wenn das Gerit optisch nicht sauber ist (wenn nétig durch VergréBerung festgestellt),
wiederholen Sie die Schritte 2 und 3, bis das Gerit erkennbar sauber ist.

6. Lassen Sie die Zugangstir eine Stunde lang offen, damit die Feuchtigkeit entweichen
kann und das Gerét trocken scheint.

7. Fahren Sie nun mit der Desinfektion fort.

9.3.2. Desinfektion des Geri-Inkubators

1. Die Desinfektion sollte an einem leeren Gerit erfolgen (bei geéffneter Zugangstiir,
ohne Embryonen darin).
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2. Befeuchten Sie ein fusselfreies, absorbierendes Tuch mit einer fiir die IVF zugelassenen
und klinisch bestétigten Reinigungslosung und wischen Sie alle zugénglichen
Oberflachen des Instruments ab.

3. Wiederholen Sie Schritt 2 mindestens dreimal. Verwenden Sie fir jeden Schritt ein
neues Tuch.

4. Lassen Sie die Zugangstur offen und warten Sie 1 Stunde, bis sich die Reagenzdampfe
verfllichtigt haben und visuell trocken erscheinen.

HINWEIS: Die Reinigungs-/Desinfektionslésung muss fiir die Verwendung in unserer Klinik
fir die IVF zugelassen und bestétigt sein. Ein Beispiel fiir eine fiir die IVT zugelassene und
bestatigte Reinigungs-/Desinfektionslosung ist 70 % Isopropylalkohol, diese Losung wurde
als fur die Reinigung und Desinfektion in den Kliniken von Genea Australia geeignet bestatigt.

9.4. Jahrliche Wartung

Um eine optimale Leistung des Geri-Gerats zu gewéhrleisten, ist eine jahrliche Inspektion
erforderlich, um mdégliche Fehlfunktionen friihzeitig erkennen zu kénnen.

Die jahrliche Wartung muss von einem autorisierten Servicetechniker durchgefiihrt werden.

9.5. Reinigung

Sollte festgestellt werden, dass das Gerdat zu Wartungszwecken an Genea Biomedx
zurlickgeschickt werden muss, ist eine Reinigung des Geréts notwendig.

Die Reinigung muss von einem autorisierten Servicetechniker oder einem Vertreter von Genea
Bomedx durchgefiihrt werden.

9.6. Datensicherung und -loschung

Je nach Nutzungsgrad des Geri-Geréts sollten die Daten auf einem externen USB-Laufwerk
gesichert und jeden Monat von der Festplatte gel6scht werden - oder wenn nétig auch friiher.

Siehe “7.11.2. Export von Zeitraffer-Videos tber den Bildschirm der Mikrokavitdt” on page
70 und “7.11.4. Export von Zeitraffer-Videos abgeschlossener Zyklen” on page 71 fir
Informationen zum Exportieren von Daten auf ein externes USB-Laufwerk. Siehe “7.11.5.
Loschen abgeschlossener Zyklen” on page 71 fur Informationen zum L&schen von Daten
aus Geri.
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10. TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

10.1. Geratespezifikationen
Klassifizierung nach IEC 6101010-1

Schutzart gegen Stromschlage

Elektrische Sicherheit 6101010-1

Schutzgrad gegen schédliches Eindringen von IP2X

Feststoffen und Wasser

Allgemeine Spezifikationen

Stromversorgung 100-240 VAC

Frequenz 50/60Hz

Maximaler Stromverbrauch 1200VA

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

Betriebliche Umgebungsbedingungen

+18°Chbis +3°C

Hinweise zu Lagerung und Transport

An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren

Entwickelt und geprift nach folgenden Normen

Elektrische Sicherheit 6101010-1
Elektromagnetische Vertraglichkeit 61326-1
Softwareentwicklung ISO 62304

Abmessungen

Deckel geschlossen: 615 mm breit x 300 mm
hoch x 500 mm tief

Deckel geoffnet: 615 mm breit x 500 mm hoch x
500 mm tief

Gewicht

40,35kg

Typ der Gaszufuhr

Mischung von 6 % CQO,, 5 % O,, 89 % N, (auf
dem Meeresspiegel) oder hohe Reinheit 6 %
CO, in Luft (empfohlene Toleranz +0.2%)

Gasversorgungsdruck

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

Gasdurchflussleistung

Minimum 1080 ml/Min. per Geri instrument

Genauigkeit der Gasdurchflussrate

+15 % des Durchflusses pro Kammer

Temperaturbestandigkeit der Kammern

+35° C bis +40° C in 0,1° C-Schritten im
Umgebungstemperaturbereich von +20° C bis
+28° C. Bei einem Sollwert von +37° C wird der
Umgebungstemperaturbereich auf +18° C bis
+30° C erweitert.

Temperaturgenauigkeit in den Kammern

+ 0,2° C am Kalibrierpunkt

Filter

Der HEPA-Filter halt 99,97 % Partikel > 0,3
pm zurtick

Zeitraum der bendtigt wird, bis nach dem
Offnen/SchlieBen des Deckels die Temperatur
wieder hergestellt ist

< 1 Minute
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Zeitraum, der bendgtigt wird, bis nach dem < 3 Minuten

Offnen/SchlieBen des Deckels derCQO,-Wert
wieder hergestellt ist

%eitraum, der benotigt wird, bis nach dem 4 Stunden
Offnen/SchlieBen des Deckels die Feuchtigkeit
wieder hergestellt ist

Kamera-Spezifikationen

Kamera 2560 x 1928 Pixel monochrome CMOS-
Kamera

Auflésung 2 pixels pro pm

Beleuchtung (Geri) Einzelne orange LED (591 nm, Dauer < 0,005
Sekunden pro Bild)

Beleuchtung (Geri+) Hellfeld: Einzelne rote LED (630 nm, Dauer

< 0,005 Sekunden pro Bild)
Dunkelfeld: Mehrere rote LEDs (630 nm, Dauer
<0,009 Sekunden pro Bild)

Gesamte Belichtungszeit (Geri) Gesamtbelichtung ~162 Sekunden pro Tag
und Embryo
Gesamte Belichtungszeit (Geri+) Gesamte Belichtung, einschlieBlich Hellfeld und

Dunkelfeld: ~203 Sekunden téglich pro Embryo

10.2. Verbrauchsmaterial Spezifikationen
10.2.1. Spezifikationen zur Geri-Schale

Material Kristallines Polystyrol

Kapazitat 16 Mikrokavitdten

Mikrokavitdt Abmessungen Grunddurchmesser: 430 um
Oberer Durchmesser: 500 pm
Tiefe: 400 um

10.2.2. Spezifikationen zur Geri-Wasserflasche

Material Kristallines Polystyrol

Kapazitat i. Volumen bis zur max. Fiillhéhe: 15,5 ml
ii. Volumen von min. bis max. Fullhéhe: 11,5ml

10.3. Zubehor Spezifikationen
10.3.1. Filter-Spezifikationen

Gerategehduse Polypropylen

Membran PP-verstarktes PTFE

PorengroBe 0,20 um

Verbinder Luer-Lock-Eingang und Luer-Slip-Ausgang
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10.4. Spezifikationen des Kammer-Sensors

Temperaturbestandigkeit des Kammer-Sensors  Jeder Temperatursensor in der Geri-Kammer
kann +35° C bis +42° C mit einer Genauigkeit
von 0,2° C erfassen.

Temperatursensoren pro Kammer In jeder Geri-Kammer sind vier

Temperatursensoren eingebaut (zwei im
Kammerdeckel und zwei im Boden der

Kammer).
Leistung des Feuchtigkeitssensors in den Jede Kammer ist mit einem Feuchtesensor
Kammern ausgestattet, der O bis 100 % RF mit einer
Genauigkeit von £6 % RF erfassen kann.
Zeitraum der bendtigt wird, bis nach dem Mehrere Heizelemente sorgen fiir
Offnen/SchlieBen des Deckels die Temperatur ~ Temperaturstabilitat. Die Kammer wird auf
wieder hergestellt ist den Temperatur-Sollwert in weniger als

eine Minutezuriickgefiihrt. Sollte eines der
Heizelemente ausfallen, kdnnen die tibrigen
Heizelemente die Kammertemperatur halten.
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Uberwachung der Kammertemperatur mit einem Die Temperatur kann mit einem

externen Fihler externen Fihler liber den externen
Temperaturiiberwachungsanschluss gemessen
werden (siehe Riickansicht des Geratebildes
unten).

Es sind verschiedene PT100-Fernsensoren
(PT100 Klasse A nach EN60751) erhiltlich.

Fir einen Anschluss tber den
Uberwachungsanschluss muss der Sensor
folgende Spezifikationen erfiillen:

=  Maximaler Durchmesser 2,51 mm
=  Minimale Ldnge 100 mm

= Der Abtastbereich muss innerhalb der
ersten 15mm der Spitze liegen.

Siehe www.omega.co.uk/pptst/PR-16.html fur
eine maégliche Option.

Kammer CO, Sensorfahigkeit Geris CO, wird von einem NDIR (non-
dispersive infra-red) Sensor iberwacht
und hat einen Bereich von 0 bis 20 %. Die
Genauigkeit des Sensors betragt +5% des
Messwerts, aber die Gesamtgenauigkeit
héngt von zahlreichen Faktoren ab, wie
dem atmospharischen Druck, der die CO,
Konzentration im Gas dndern kann.

CO, Sensoren pro Kammer In jeder Geri-Kammer ist ein CO, Sensor
eingebaut.

Gasspiilung nach dem Offnen/SchlieBen des Jedes Mal, wenn die Kammer gedffnet und
Deckels geschlossen wird, wird eine Gasspllung
aktiviert, um den Prozess der Wiederherstellung
des optimalen Gasniveaus in der Kammer
zu beschleunigen. Optimale Werte sollten in
weniger als drei Minuten erreicht werden..
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Uberwachung des CO,-Wertes in der Kammer
mithilfe einer externen Sonde

CO, kann uiber den externen
Gasliberwachungsanschluss gemessen werden
(siehe Riickansicht des Geritebildes unten).

Leistung der kammereigenen Kamera

Jede Kammer ist mit einer Flinf-Megapixel-
Kamera ausgestattet, um detaillierte Zeitraffer-
Aufnahmen mit einer Auflésung von zwei Pixeln
pro um fiir jeden Embryo zu erstellen.

Alle fiinf Minuten werden Bilder mit bis zu 11
Fokusbenen jedes Embryos aufgenommen.

Die Lichtquelle der Kamera ist gelb und im
Wellenléngenbereich von 550nm bis 650nm fiir
Embryonen sicher.

Kameras pro Kammer

Eine

Aufzeichnung wihrend des Offnens/SchlieBen
des Deckels

Es gibt keine Sensoren, die kommunizieren,
wenn eine Geri-Schale hinzugefligt oder aus
der Kammer entfernt wurde. Auch wenn die
Geri-Schale entfernt wird (z.B. bei einem
Medienwechsel), werden die Bilder wihrend
der Sitzung des Patienten weiter aufgezeichnet.
Da die Geri-Schale selten langer als 5-10
Minuten aus der Kammer gehalten wird, wiirde
die Zeitraffer-Wiedergabe 1-2 leere Bilder
anzeigen.

HINWEIS: Es ist wichtig, dass Sie das
Symbol zur Beendigung der Aufnahmesitzung
eines Patienten driicken, nicht beim
voriibergehenden Entfernen einer Geri-Schale
zum Medienwechsel.

10.5. Lebensdauer des Gerates

Die Lebensdauer des Gerétes betrédgt funf Jahre. Nach Ablauf dieses Zeitraums tibernimmt Genea
Biomedx keinerlei Verantwortung fiir dieses Produkt.

Seite 92 von 100

QIFU-GERI-DE-1-03



GERI-BENUTZERHANDBUCH

11 ) I N DEX stellungen

Kammer
A Zugriff, 54
Zubehér Bildschirm Kammerdeckel, 5, 48
i Kammerbildschirm, 57
Filter, 44

Spezifikationen des Kammrsensors, 88
Gebrauchsanweisung, 14 peziiikatl r r

Installieren, 14 S.ymbole, 58

Entfernen, 14 Ein-/Aus-Schalter, 22
Ersetzen, 86 Patienten-Zuordnung, 52
Spezifikationen, 88 Kohlefilter

L 44
agerung, Verwendung eines externen Kohlefilters, 14

Alarme & Warnungen
CO,-Sollwertbereich

Alarmanschluss, siehe Externer Alarman-

schluss Sollwerte dndern, 21
Bildschirm der Alarm- & Warnungshistorie, 78  CO, Referenzpunkt, 30
Bildschirm der Alarme & Warnungen, 77 Kalibrieren, 30
Alarm fur die Kamerabeleuchtung, 82 Wartung, 32

Gasalarm, 80
Feuchte-Alarm, 81

Verbrauchsmaterialien

tiber, 37

Warnung bei Problemen mit der Bilderfassung, Geri-Schale

83 N '

) . . Uber, 38

Warnung bei Problemen mit dem Inkubation- Gebrauchsanweisung, 40

Sreg'e“ __84 In eine Kammer laden, 53
Alarm bei gedffnetem Deckel, 82 Eizellen oder Embryonen laden, 41
Alarm bei Stromausfall, 83 Aus einer Kammer entfernen, 54
Stummschalter fiir Stromausfall-Alarm, 7 Entfernen von Eizellen oder Embryonen, 41
Dienstalarm, 83 Lagerung, 40

Geri Wasserflasche

Auswechseln der Flasche, 86
Gebrauchsanweisung, 43
Platzierung in einer Kammer, 55
Assess 2.0, Siehe Geri Assess 2.0 Entfernen, 55

Lagerung, 42
Spezifikationen, 89

Temperaturalarm, 79
Alarm fiir thermische Abschaltung, 80
Warnmeldungen, 85

Autorisierter europaischer Vertreter, 3

B Kontakt, Siehe Hersteller
Grundlegende Bildeinstellungen, 33 Zyklustyp
Kameraausrichtung, Einstellung, 35 Hinzufiigen eines neuen Zyklustyps, 25
Kamerafokus, Einstellung, 34 Zuweisung des Zyklustyps, 59
Bildkontrast, Einstellung, 34 Standard-Zyklus-Typen, 25
Editieren eines Zyklustyps, 26
c Parameter, 25
Kamera-Ausrichtung, Siehe Grundlegende

Bildeinstellungen D

Kamera-Fokus, Siehe Grundlegende Bildein-  Dunkelfeld
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Umschalten zwischen Hell- und Dunkelfeld, 67
Datum & Uhrzeit, 27

Schale, Siehe Verbrauchsmaterial - Geri-
Schale

Laufwerk, extern, Siehe USB-Laufwerk

E
Eeva, 51

Elektrische Sicherheit, 1
Elektromagnetische Vertraglichkeit, 2

Embryos
Uberpriifung abgeschlossener Zyklen, 70
Embryonen markieren
Uiber den Kammerbildschirm, 68
Uiber den Bildschirm der Mikrokavitdten, 68
Daten exportieren
Diagnose-Paket, 73
Inkubator-Parameter, 72
Inkubator-Parameter Alarmhistorie, 72
Patientenberichte, 69

Bilder abgeschlossener Zyklen
Uber frihere Patienten, 70
liber den Bildschirm der Mikroschalen-Kavitat,
68
Externer Alarmanschluss, 7, 15

Externe Temperaturiiberwachung, 7

F
Filter, Siehe Zubehor; Siehe auch Kohlefilter

G

Gas
Anschluss an mehrere Gerate, 13
Verbindungsstelle, 7
Anschluss an die Gasflasche, 12
Empfehlungen zum Gasflaschen-Regler, 11
Externe Uberwachung, 6
Filter, siehe Zubehor; Filter,
Erforderliche Mischung, 11
Andere Anschliisse, 14
Versorgung, 11

GENEA BIOMEDX

Geri
Verbrauchsmaterial, siehe Verbrauchsmaterial
Beschreibung, 3
Vorderseite des Gerites, 5
Handhabung & Platzierung, 10
Startbildschirm, 46
Enthaltene Artikel, 10
Bestimmungsgemé&Ber Gebrauch, 3
Lebensdauer, 92
Versetzung des Standorts, 74
Betrieb, 43
Parameter, 26
Ausschalten, 73
Vorbereitung fiir die Inbetriebnahme, 43
Riickseite des Gerétes, 6
Instandhaltung & Wartung, 86
Seiten des Gerites, 8
Sooftwareeinstellungen, 16
Technische Daten, 88, 89
Touchscreen, 5

Geri Assess 2.0
Hinzufligen eines Patienten, 49
Hinzufligen eines Patienten zu Geri Connect,
50

Geri+ Gerat, 4

H
Gefahrgut, 1

Hilfe, Siehe Technischer Support

Feuchte-Alarm, 81
Ein-/Ausschalten, 22

Symbole, Siehe auch Symbole
Alarme & Warnungen, 76
Grundlegende Bildeinstellungen, 33
Kammerbildschirm, 57
Embryo-Markierungen, 68
Startbildschirm, 46
Inkubator & Software-Einstellungen, 17
Bildschirm fiir die Mikrokavitdten, 63
Warnmeldungen, 83
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Bildkontrast, siehe grundlegende Bildeinstel- Einer Kammer zuordnen, 52
lungen Patientendaten bearbeiten, 49
Bilder, Siehe Z-Stapel; Siehe grundlegende Patientenberichte exportieren, 69
Bildeinstellungen; Siehe Wiedergabe; Embryonen untersuchen, 65
Siehe Aufnahme von Bildern. Untersuchen abgeschlossener Zyklen-Embry-
onen, 70
Inkubator-Parameter Wiedergabe
Zugriff, 18 Bildwiedergabe, 65
Bildzoom, 66

Inkubator-Parameter (Grafikformat) Bilder ansehen. 65

Zugriff, 18
Export, 72 Ausschalten, 73
Uberpriifung, 70 Einschalten, 16
Befruchtung PC-Netzschalter, 8
Einstellen von Datum oder Uhrzeit, 59 Steckdose, 7
Schitzung, Zeit, 59
Montage R
Installation & Wartung, 2 Bildaufzeichnung
Installation & Einrichtung, 10 Embryonalentwicklung, 59
Checkliste Installation & Einrichtung, 36 Aufnahme starten, 60
Gerateparameter, 26 Aufnahme stoppen, 62
S

L

Sprache, andern, Siehe Lokalisierung Sicherheitshinweise, 1

Lokalisierung, 29 Sensor, CO,, Siehe Kalibrierung

Bedienung & Wartung

M Jahrliche Wartung, 87
Netzsteckdose, Siehe Steckdose Reinigung, 86
Hersteller. 3 Dekontaminierung, 87
Mikrokavitit Softwareeinstellungen, 15
Wechsel zwischen den Mikrokavitaten, 66 Einschalten des Gerates, Siehe Einschalten
Bildschirm fiir die Mikrokavitaten, 63 Symbole, Siehe auch Symbole

Verpackungskennzeichnung, XV, 37

T
Technische Daten, 88, 89

Geri transportieren, Siehe Geri; an einen an-
deren Ort transportieren

Multifunktionstaste, 6

(o] Technische Unterstiitzung, 3
Optik Transportsicherung, 74 Temperaturiiberwachung, Siehe Externe Tem-
p peraturiiberwachung
. Temperatur-Sollwert
Patient

. ) . Einstellung des Sollwerts, 19
Patientendaten hinzufiigen, 49
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Zeit, Einstellung, Siehe Datum & Uhrzeit

Zeitraffer-Bilder, Siehe Wiedergabe; Siehe
Grundlegende Bildeinstellungen; Siehe
Bilder aufnehmen; Siehe Z-Stapel

Touchscreen, Siehe Geri; Touchscreen

Geri transportieren, Siehe Geri; an anderen
Ort transportieren

U

USB-Laufwerk

Auswerfen, 73

Geri fur die Inbetriebnahme vorbereiten, 45
USB-Anschluss, 8

W

Warnhinweise & VorsichtsmaBnahmen, VII

Y4
Z-Stapel
Einstellungen (Fokusebene), 24
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12. ANMERKUNGEN
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