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ALLMAN INFORMATION
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av Genea Biomedx pa férhand.

Teknisk support
Tillverkare
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INTRODUKTION

Det &r dgarens ansvar att se till att alla anvéndare av Gavi har last igenom denna
anvéndarhandbok och till fullo férstatt innehallet innan de bérjar anvanda instrumentet.

Denna anvandarhandbok ar avsedd for lasare som &r fértrogna med klinisk teknik och
laboratorieteknik, instrument samt procedurer och utrustning for personlig sékerhet.
Forsékra dig om att du har genomgatt den kliniska utbildning och laboratorieutbildning
som kréavs innan du bérjar anvanda Gavi.

Genom hela dokumentet dar det refereras till Gavi pod bér det ndmnas att fér oocyt och
zygot/blastomer protokoll kan upp till tvd oocyter/zygoter/embryon héllas i Gavi pod.
For blastocyst protokollet kan en blastocyst héllas i Gavi poden.

Varnings- och forsiktighetsanvisningar

Nedanstdende varnings- och forsiktighetsanvisningar visas genomgéende i hela
anvéndarhandboken. Det dr dgarens ansvar att se till att alla anvdndare av Gavi har last
igenom dessa varnings- och forsiktighetsanvisningar och till fullo férstatt innebdrden i dem
innan de borjar anvénda instrumentet.

VARNING!

Det aligger dgaren att sdkerstalla att alla anvandare av Gavi:

= Har genomgatt utbildning i procedurer for laboratoriesékerhet, inklusive
A hantering av flytande kvave och annat farligt material

Har last igenom instruktionerna och varningarna i denna anvéndarhandbok
och till fullo férstatt innehallet respektive deras innebord

= Har fatt adekvat utbildning i korrekt anvéndning av Gavi.

ENDAST FOR ENGANGSBRUK:

Gavi poden, Gavi Tip & Seal patronen, and Gavi mediumpatronen &r
forbrukningsmaterial designat endast for engangsbruk. Forsok inte fylla
pa eller dteranvanda férbrukningsmaterialet.

Q VARNING!
For din sakerhet, anvind endast ursprungligt Gavi férbrukningsmaterial.
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FORSIKTIGHET:

= Gavi anvéander forbrukningsmaterial som &r sensitivt for ljus och varme och har
utgangsdatum. Sakerstall att allt férbrukningsmaterial forvaras korrekt.

= Anvand inte Gavi pod, Tip & Seal patronen och mediumpatronen om de har
passerat utgangsdatum eller om férpackningen &r skadad.

= Anvand inte Gavi poden och Tip & Seal patronen om de ser ut att vara skadade

eller defekta.
= Anvand inte mediumpatronen om ampullerna ser ut att ha lackage.

=  Fore anvandning maste Gavi mediumpatronen hela tiden férvaras i sin
genomskinliga plastforpackning for att garantera sparbarhet. Férvaring ska
ske i kylskap vid 2—8 °C och skyddad fran ljus. Far ej frysas.

=  Forvara Gavi podarna och Tip & Seal patronerna pa en torr, sval, mork plats.

Se "Om férbrukningsmaterialet” pa sidan 10 for ytterligare anvisningar for
férvaring och anvéandning av Gavi férbrukningsmaterial.

VARNING!
& Gavi innehéller inga delar som anvandaren kan utféra service pa. Reparationer far
endast utforas av en auktoriserad servicetekniker.

VARNING!
For att minska risken for elektriska stétar:

=  Forsok inte reparera eller &ndra nadgon del av instrumentet

=  Avlagsna inte ndgon av instrumentets paneler eller omslag

= Placera inte instrumentet dér det kan utsattas for mycket fukt

= Vidror inga delar i rorelse nér strommen &r pa eller under anvéndning

= Instrumentet far endast kopplas till ett jordat eluttag med den medféljande

stromkabeln
= Ersétt inte den medféljande |6stagbara strémférsorjningskabeln med en kabel
som klassificeras som otillracklig

= Anslut instrumentet endast till en elektrisk stromkalla med rétt spénning och
frekvens

= Koppla bort instrumentet fran stromkaéllan innan rengéring eller byte av
strémkabel

= Ersatt stromkabeln omedelbart om den blir skadad, uppfransad eller trasig

=  Det rekommenderas att Gavi ansluts till en avbrottsfri stromkalla under
anvandning.

VARNING!
Fo6r att minska risken for skada, vidror inte varmeforseglaren medan arbetsbrickan
sétts in i Gavi.

VARNING!
Flytande kvave kan orsaka allvarliga skador eller dédsfall. Féljande
& sikerhetsinstruktioner ERSATTER INTE ditt laboratoriums eller din kliniks
procedurer for hantering av flytande kvéave. Det ar ditt ansvar att sékerstélla
att du ar valutbildad i hantering och anvandning av flytande kvéve.
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FORSIKTIGHET:

For att minska risken for skada pa instrumentet:

»  Oppna inte Gavi tillgangslucka medan LN, behéllaren som innehéller flytande
kvéave avldgsnas fran eller placeras i instrumentet.

VARNING!
= Var alltid forsiktig vid forflyttning eller hantering av flytande kvéve.
=  Bar alltid personlig skyddsutrustning som inkluderar:

— Ogon- och ansiktsskydd

— |ost sittande isolerande handskar tillverkade for att motsta kryogena
vatskor.

»  Overfor aldrig flytande nitrogen direkt fran den priméra trycktanken till Gavi LN,
behallaren.

= Akta dig for sténk av vatska och gasutslapp nér du haller upp flytande kvave.
. Overfyll inte Gavi LN , behéllaren (se "Gavi LN2 behéllare” pa sidan 19).

>

VARNING!
Syremonitor och alarm méaste anvindas om man anvander instrumentet i ett slutet
utrymme.

VARNING!

= Sékerstall att laboratorieprocedurer féljs vid anvéndning och kassering
av farliga material.

= Alla blodprodukter skall behandlas som potentiellt smittférande.

VARNING!
= Barinte Gavi ensam; instrumentet vager 59 kg.

= For att minimera risk for skada bor Gavi endast baras av tva personer som
tillampar en god och trygg lyft- och barteknik.

VARNING!
Inspektera Gavi poden for skrap eller kontaminering innan anvandning. Kassera
Gavi poden om den ar kontaminerad.

VARNING!
Flytande kvave kan orsaka allvarliga skador eller dédsfall. Folj alltid ditt
laboratoriums eller din kliniks protokoll och sékerhetsinstruktioner for flytande kvave.

VARNING!

= Var forsiktig for att folja aseptiska tekniker under alla steg av
vitrifieringsprocessen.

= Var férsiktig nar du flyttar oocyter/embryon med en glaspipett. Sakerstall
minimal dverforing av media och undvika att vidréra ndgon av plastskalarna
med pipettspetsarna.

= Var forsiktig under alla steg for att minimera att bubblor skapas.

= Sékerstall att alla rér och odlingsskélar ar lampliga fér anvandning med
embryon.

> B bbb kB b
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VARNING!

Det &r viktigt att alla Gavi anvindare &r bekanta med hela Gavi processen innan
anvéndning av instrumentet for férsta gangen, speciellt vid férberedelse av Gavi
podarna med VitBase och inséttning av oocyter/embryon. Innan du anvénder Gavi
for forsta gangen:

»  Ova att férbereda minst fyra Pods med VitBase (se "Férberedelse av Gavi
podarna med VitBase” pa sidan 31)

>

= Genom att anvénda férberedda Gavi podar kan du 6va pa inséttning med
bla parlor eller etiskt godkénda oocyter/embryon for att sékerstalla korrekt
placering i Gavi pod férdjupningen (se "Inséttning av oocyter/embryon i Gavi
podarna” p& sidan 33).

FORSIKTIGHET:
Avlagsna inte omslagen fran Tip & Seal patronen eller skruvkorkarna fran
mediumpatronernas ampuller innan du blir instruerad.

FORSIKTIGHET:

Nér farre an fyra Gavi podar skall vitrifieras bor Gavi podarna ordnas sekventiellt
med start fran &nden ndrmare kassettens etikettomrade. Till exempel, om tva Gavi
podar ska vitrifieras, maste Gavi podarna placeras bara pa plats A och plats B.

FORSIKTIGHET:

F6r att minimera risken fér avdunstning:

=  Foljande tva sektioner (5.3.4. Sista férberedelse av instrumentet och 5.3.5.
Forberedelse av Gavi podarna med VitBase) ska fullféras inom en fem minuters
period under vilken oocyterna/embyona ekvilibreras i VitBase.

FORSIKTIGHET:

= Var forsiktig s& du undviker att skapa bubblor vid dispensering av VitBase
i Gavi podar. Sakerstéll att alla Gavi podar &r jamnt fyllda.

=  Sékerstill att férdjupningen &r full av VitBase och utan bubblor. Om det bildas
bubblor i Gavi podférdjupningen, vanligen kassera Gavi poden och férbered en ny.

= Pipettspetsen ska fyllas ordentligt med VitBase.
FORSIKTIGHET:

F6r att minimera risken fér avdunstning:

= Fullfor foljande steg for att sammanfalla med slutet av fem minuters
perioden under vilken embryona ekvilibreras i VitBase i den 37 °C varma
gasfria inkubatorn.

FORSIKTIGHET:

= Det ar viktigt att sakerstélla att oocyten/embryot ar placerat och forblir inuti
Gavi podférdjupningen. Felaktig placering av oocyten/embryot kan resultera
i felaktig bearbetning av Gavi.

> B b b b P

= Efter att alla oocyter/embryon placerats i sina Gavi podar, utfér en slutlig
kontroll for att sékerstélla korrekt placering i Gavi podférdjupningen. Om de
har flyttats, returnera dem till det specificerade laget i Pod férdjupningen.
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FORSIKTIGHET:
Gavi podarna innehaller bara en liten méngd |6sning och avdunstning kan
forekomma. For att undvika avdunstning:

= Minimera tiden det tar att forflytta kassetten till flytande kvéve

= Kassetten skal doppas i flytande kvéve inom tva sekunder efter avlagsnande
fran Gavi.

VARNING!

Var forsiktig for att begrénsa de vitriferade Gavi podarnas exponering for
rumstemperatur vid forflyttning och férvaring. Exponeringstiden ska vara mindre
&n tva sekunder.

VARNING!

= Alla Gavi anvéndare ska vara utbildade i hantering av flytande kvéve.

VARNING!

= Innan du varmer Gavi podar for forsta gangen rekommenderas du bekanta dig
med hela Gavi processen.

= Innan uppvarmning fér férstagangen, éva protokollet minst fyra gdnger genom
att anvanda Gavi vitrifierade bla pérlor eller etiskt godkanda oocyter/embryon,
sékerstall att alla steg slutférs inom riktig tid och att oocyterna/embryona kan
lokaliseras.

VARNING!

Nar ett felmeddelande visas pa Gavi dr oocytens/embryots Gverlevnad forsta
prioritet. Returnera alltid oocyten/embryoet till VitBase skalen om felet inte kan
korrigeras inom kort tid.

FORSIKTIGHET:
Forsok inte rengora delar som rér pa sig, ledningar eller sensorer, da det kan
medfora att skador uppstar.

FORSIKTIGHET:

= For att forlanga instrumentets livslangd rekommenderas det att Gavi slas
av om den inte ska anvéndas for mer &n atta timmar

= For att garantera séker anvandning &r det nédvandigt att genomfora ratt
underhallsarbete av instrumentet och tillbehéren. Regelbundna kontroller av
anvéndaren rekommenderas for att bekréafta att instrumentet fungerar korrekt.

FORSIKTIGHET:
Amerikansk federal lagstiftning begrénsar denna enhet till forsaljning av eller pa
bestéllning av lékare eller annan vardpersonal.

> B B> B BBk P
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Forklaring av symboler

Tillverkare

Tillverkningsdatum

L

LOT Satskod

Serienummer

Referens

Anvand fore

SLAIENR

j/.l\\\ Skyddas mot solljus
STERILE| R Steril med bestralning

Far ej omsteriliseras

Endast for engangsbruk. Far ej ateranvéndas

Forsiktighet. Se efter i anvandarhandboken

Far ej anvédndas om forpackningen ar skadad

Instrumentet omfattas av lagar som géller hantering av elektronisk medicinsk
utrustning avfall i enlighet med WEEE direktivet (2006/96/EC)

M@ O®

Den hér produkten dverensstdammer med bestdmmelser i direktivet om
medicintekniska produkter 93/42/EEC (BSI)

N
m
2797

Amerikansk federal lagstiftning begransar denna enhet till férséljning av eller pa
bestallning av lakare eller annan vardpersonal

X
X
O
=

<
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Lista over ikoner

Foljande ikoner visas i Gavi anvéandargréanssnittet.

lkon Beskrivning

3
/

@ ® €

Blastocyst protokoll

Zygot/cleavage protokoll

Oocyt protokoll

()
e

BEEROs/x/<ofo|

Uppvarmning av instrument

Starta kdrning av protokoll

Avbryt kérning av protokoll

Acceptera

Avbryt

Atkomst till skarmbilden Home

Anger positionen for Gavi Pod pa arbetsbrickan

Anger mediumpatronens position pa arbetsbrickan

Anger Tip & Seal patronens position p& arbetsbrickan

L&gg till. Anvands for att indikera antalet Gavi podar som ska behandlas

Subtrahera. Anvands for att indikera antalet Gavi podar som ska behandlas
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Mata ut SD-kortet

Atkomst till Gavi meny for instaliningar

Atkomst till tjénstinstaliningar

Varning! Fel pa Gavi pod

Varning! Fel pa Gavi mediumpatron

Varning! Fel pa Tip & Seal patron

T"dHo /o=

Varning! Fel pa Gavi dorrstangning

3

Varning! Fel pa lockférslutning

Varning! Fel pé& flytande kvéave, LN, behallare saknas

Varning! Fel pa SD-kort, SD-kort saknas eller &r fullt

Varning! Temperaturfel

Aktiv varning

Inaktiv varning

> meq
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1. SAKERHETSINSTRUKTIONER

VARNING!

Det aligger dgaren att sdkerstalla att alla anvandare av Gavi:

= Har genomgatt utbildning i procedurer for laboratoriesékerhet, inklusive
A hantering av flytande kvave och annat farligt material

= Har last igenom instruktionerna och varningarna i denna anvéndarhandbok
och till fullo férstatt innehallet respektive deras innebord

= Har fatt adekvat utbildning i korrekt anvéndning av Gavi.

1.1. Lattférdarvliga

VARNING!
For din sdkerhet, anvand endast ursprungligt Gavi férbrukningsmaterial.

ENDAST FOR ENGANGSBRUK:

Gavi poden, Gavi Tip & Seal patronen, and Gavi mediumpatronen &r
forbrukningsmaterial designat endast for engangsbruk. Forsok inte fylla
pa eller &teranvanda férbrukningsmaterialet.

FORSIKTIGHET:

= Gavi anvander forbrukningsmaterial som &r sensitivt for ljus och vdirme och
har utgangsdatum. Sakerstall att allt forbrukningsmaterial forvaras korrekt.

= Anvind inte Gavi pod, Tip & Seal patronen och mediumpatronen om de har
passerat utgangsdatum eller om férpackningen ar skadad.

= Anvind inte Gavi poden och Tip & Seal patronen om de ser ut att vara

skadade eller defekta.
= Anvand inte mediumpatronen om ampullerna ser ut att ha lackage.

=  Fore anvandning maste Gavi mediumpatronen hela tiden f6rvaras i sin
genomskinliga plastforpackning for att garantera sparbarhet. Férvaring ska
ske i kylskap vid 2-8 °C och skyddad fran ljus. Fér ej frysas.

=  Forvara Gavi podarna och Tip & Seal patronerna pa en torr, sval, mork plats.

Se "Om férbrukningsmaterialet” pd sidan 10 fér ytterligare anvisningar for
forvaring och anvéndning av Gavi férbrukningsmaterial.
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1.2. Elektriskt

VARNING!
A Gavi innehaller inga delar som anvéndaren kan utféra service pa. Reparationer far
endast utforas av en auktoriserad servicetekniker.

VARNING!

For att minska risken for elektriska stotar:
=  Forsok inte reparera eller &ndra nadgon del av instrumentet

= Avldgsna inte ndgon av instrumentets paneler eller omslag
= Placera inte instrumentet dér det kan utsattas for mycket fukt
= Vidror inga delar i rorelse nér strommen ar pa eller under anvandning

= Instrumentet far endast kopplas till ett jordat eluttag med den medfédljande

strdmkabeln
=  Ersatt inte den medfdljande I6stagbara stromforsorjningskabeln med en
kabel som klassificeras som otillracklig

= Anslut instrumentet endast till en elektrisk stromkalla med rétt spénning
och frekvens

= Koppla bort instrumentet fran stromkaéllan innan rengéring eller byte av
strémkabel

= Ersatt stromkabeln omedelbart om den blir skadad, uppfransad eller trasig

=  Det rekommenderas att Gavi ansluts till en avbrottsfri stromkalla under
anvandning.

1.3. Uppvarmning

VARNING!
& Fo6r att minska risken for skada, vidror inte varmeforseglaren medan arbetsbrickan
sétts in i Gavi.

1.4. Flytande kvave

VARNING!
Flytande kvdve kan orsaka allvarliga skador eller dodsfall. Féljande
sékerhetsinstruktioner ERSATTER INTE ditt laboratoriums eller din kliniks
procedurer for hantering av flytande kvéve. Det &r ditt ansvar att sékerstélla
att du &r valutbildad i hantering och anvéandning av flytande kvéve.
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FORSIKTIGHET:

& For att minska risken for skada pa instrumentet:
»  Oppna inte Gavi tillgangslucka medan LN, behdllaren som innehdller flytande

kvéave avldgsnas fran eller placeras i instrumentet.

1.4.1. Hantering

VARNING!
= Var alltid forsiktig vid forflyttning eller hantering av flytande kvéave.
= Bér alltid personlig skyddsutrustning som inkluderar:

— Ogon- och ansiktsskydd

A — |6st sittande isolerande handskar tillverkade for att motsta kryogena
vétskor.

= Overfor aldrig flytande nitrogen direkt fran den priméra trycktanken till Gavi
LN, behallaren.

= Akta dig for sténk av vatska och gasutslapp nér du haller upp flytande kvave.
. Overfyll inte Gavi LN, behallaren (se "Gavi LN2 behéllare” pa sidan 19).

1.4.2. Ventilation

VARNING!
A Syremonitor och alarm méste anvdndas om man anvander instrumentet i ett slutet
utrymme.

Kvéve &r kvdvande. Snabb expansion av flytande kvave till gas ar farglos, luktfri och smaklos
och kan snabbt orsaka kvévningsrisk i slutna utrymmen.

= Flytande kvéve far endast férvaras och anvdndas i vélventilerade omraden.

* Anvand alltid syremonitor och alarm vid anvéndning av flytande kvave i slutna
omréden.

1.5. Farliga material

VARNING!

@ = Sékerstall att laboratorieprocedurer oljs vid anvindning och kassering
av farliga material.

=  Alla blodprodukter skall behandlas som potentiellt smittférande.
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1.6. Elektromagnetisk kompatibilitet

Gavi har blivit testad och visats 6verensstammelse med elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) gransvarden for laboratorieutrustning som specificeras i EN 61326-1: 2013
(IEC 61326-1: 2012 Ed 2). Dessa gransvarden &r avsedda att ge rimligt skydd mot
skadlig stérning/paverkan i en typisk laboratoriemil;o.

1.7. Installation & underhall

Installation, inspektion, kalibrering och service av Gavi far endast utféras av en auktoriserad
servicetekniker.
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2. OM GAVI

2.1. Indikationer for anvandning/avsedd anvandning

Gavi &r avsedd for anvandning pa klinik eller laboratorium for férberedelse och vitrifiering av
oocyter, zygoter samt embryon i klyvningsstadiet och blastocyststadiet.

2.2. Instrumentbeskrivning

Gavi &r designad for att automatisera ekvilibreringsstegen i vitrifieringsprocessen for

att minska variationerna som intréffar under kryokonservering. Denna automatiserade
process minskar potentiella fel och sakerstéller en standardiserad, repeterbar procedur fér
vitrifiering i en kontrollerad sluten systemmiljo. OBS! Den langsiktiga sékerheten fér oocyt/
embryo vitrifiering hos barn som f6ds som 6ljd av denna procedur &r okand.

Instrumentet anvands genom en intuitiv pekskdrm som anvéndargréanssnitt.

2.3. Instrumentets framsida

Gavi

Anvéandargranssnitt tillgangslucka

\‘ LN, behallarens

SD-kortplats J‘u = u — ~—= \_ lock
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2.4. Instrumentets baksida

@ ) %%‘%ﬁ Al
e
Bakre —
luftventiler —

\ Endast servicelage for
VGA anslutning

2.5. Instrumentets sida

Stréombrytare

\_ Natkabelanslutning
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3. INSTALLATION OCH INSTALLNING
3.1. Medfodljande objekt

Foljande objekt medfdljer Gavi:
= Gavi
»  Strémkabel (landsspecifik)
*  Gavi arbetsbricka
* Gavi LN, behéllare
= Gavi pincett
= SD-kort
= Bruksanvisning for Gavi.

3.2. Installation av instrumentet

VARNING!

A = Barinte Gavi ensam; instrumentet vager 59 kg.

= For att minimera risk for skada bor Gavi endast baras av tva personer som
tillampar goda lyft- och bértekniker.

Gavi far endast installeras och testas av en auktoriserad servicetekniker. Under installation
testas och kalibreras instrumentet for att sakerstalla korrekt anvandande.

= Gavi &r designad endast for inomhusbruk.

= Instrumentet far ej flyttas eller kopplas ifrAn av oauktoriserad personal.

= Oppna inte leveransladorna om de ser skadade ut. Kontakta genast din Genea
Biomedx representant eller auktoriserad lokal servicerepresentant.

Installationskrav:
= Enren, kontrollerad milj6 ar nédvandig for korrekt anvandning av instrumentet.
= Det rekommenderade omgivningstemperaturomradet fér korrekt anvandning
av instrumentet &r mellan 18°C och 27 °C.
= Gavi bor placeras pa en stadig, plan yta borta fran luftkonditioneringsuttag,

varmeelement, mycket fukt eller direkt solljus. Instrumentet far inte placeras
i nérheten av brannbara gaser.

= For att uppréatthalla god ventilation &r minimikravet pa utrymmet fér Gavi 0.9 m langt
och 0.7 meter brett, med minst 100 mm utrymme bakom instrumentet. Utrymmet
bdr ocksa ha en tydlig hojd pa 1.0 m for att man fritt ska kunna 6ppna och stanga
Gavi tillgangsluckan.

= Det rekommenderas starkt att anvdnda en avbrottsfri stromkalla.
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3.3. Instrument installningar

3.3.1. Slar pa
For att sla pa Gavi:
1. Anslut stromkabeln till Gavi ndtkabelanslutning.
2. Anslut strémkabeln till strémférsérjningen.
3. Sla pa stromforsérjningen.
4. Sla pa Gavi strombrytare.
5. Sla pa Gavi genom att anvénda strémbrytaren pa sidan av instrumentet.

Genea Biomedx loggan kommer att synas pa grénssnittet efterfoljt av skarmbilden
Warm-Up. Efter att Gavi har varmts upp visas skiarmbilden Home [Hem].

3.3.2. Spraklokalisering
Gavi anvéndargranssnittet kan visa engelska, japanska eller forenklad kinesiska.

For att lokalisera sprak for Gavi display:

1. Tryck pa Instéllningar £* i verktygsfiltet pa skarmbilden Home. Skarmbilden
Settings Mode visas.

2. Tryck pa Language [Sprak] fran skarmbilden Settings Mode [Instaliningsléage].
Skarmbilden Language [Sprak] kommer att visas.

3. Vilj 6nskat sprak. Skarmbilden Language Confirmation [Sprakbekraftelse] kommer
att visas.

4. Tryck pa for att bekrafta den nya sprakinstllningen eller [ X_] for att avbryta.
Skarmbilden Home [Hem] kommer att visas.
3.3.3. Stalla in datum och tid
For att stélla in datum och tid:

1. Tryck pa Instéllningar £¥ i verktygsfiltet pa skarmbilden Home. Skarmbilden
Settings Mode visas.

2. Tyck pa Date & Time fran skarmbilden Settings Mode [Instéliningar]. Skarmbilden
Date & Time visas.

3. Tryck pa motsvarande | + |eller| — |for att vilja nuvarande manad, dag och 4r.

4. Tryck pa motsvarande | + |eller| — |for att vilja nuvarande timme och minuter.
OBS! Gavi anvander ett 24-timmars tidsformat.
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5. Tryck pa for att tillimpa de nya installningarna eller [_X_] for att avbryta.

N&r datum och tidsinstéllningarna har bekraftats visas skarmbilden Home [Hem].

OBS! Gavi kommer inte automatiskt att uppdateras efter lokaltid och behover justeras
manuellt for tidsédndringar som sommartid.

3.3.4. Installera och avlagsna SD-kortet

Gavi sparar dataloggar av alla protokollkérningar som gérs pa instrumentet. Loggarna
innehaller information om instrumentparametrar relaterade till varje protokollkérning, sdsom
datum och tid, timing i protokollet och fel som upptécks.

Det medféljande SD-kortet har kapacitet att lagra 6ver 10 000 individuella loggar.
Loggarna kan visas pa en dator med SD-kortlasare.

OM SD-kortet mot férmodan blir fullt, ersétt enkelt kortet med ett annat SD-kort av
motsvarande storlek. SD-kortet maste vara formaterat med filsystemet FAT32 och innehélla
en av anvandaren vald volymetikett. Behall alltid fulla SD-kort pa en trygg och séker plats
for framtida referens.

For att installera SD-kortet:

Satt in SD-kortet i SD-kortldsaren pa instrumentets framsida och tryck forsiktigt in det
i kortplatsen tills kortet sitter sékert pa plats.

For att mata ut och avldgsna SD-kortet:
1. Tryck pa4 B i Gavi anvandargranssnittet.
2. Tryck (/] fér att vilja Mata ut SD-kortet.
3. Tryck [V/] for att bekréfta.
4

Tryck forsiktigt in SD-kortet i kortplatsen och slépp for att fysiskt mata ut kortet.
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4., OM FORBRUKNINGSMATERIALET

4.1. Allman information
4.1.1. Markningssymboler

Tillverkare

Tillverkningsdatum

T Satskod

Serienummer

Referens

Anvéand fore

SEEEIEIES 2

[
j/.{\\\ Skyddas mot solljus
STERILE| R Steril med bestralning

Far ej omsteriliseras

Endast for engangsbruk. Far ej dteranvéndas

Forsiktighet. Se efter i anvandarhandboken

Far ej anvandas om forpackningen &r skadad

Instrumentet omfattas av lagar som galler hantering av elektronisk medicinsk
utrustning avfall i enlighet med WEEE direktivet (2006/96/EC)

H@ R O®

Den hér produkten éverensstammer med bestdmmelser i direktivet om
medicintekniska produkter 93/42/EEC (BSI)

N
m
2797

Amerikansk federal lagstiftning begrénsar denna enhet till férsaljning av eller pa
bestéllning av lékare eller annan vardpersonal

o
X
O
=3

<
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4.1.2. Kvalitetskontroll

Varje parti av férbruksningsmaterial (Gavi pod, Gavi Tip & Seal patron och Gavi
mediumpatron) &r testade fér:

» Endotoxin med LAL-test (Limulus-amébocytlysat)

o Endotoxin niva < 0.25EU/mL (férutom I8sningarna i mediumpatronen
<0.4EU/mL)

» Biokompatibilitet med MEA-test (analys av musembryo)
o 1-cell 280% blastocyst

= Sterilitet
o ingen vaxt detekterad

Dessutom &r I6sningarna i mediumpatronen pH-testade. Alla resultat tillhandahélls

i satsspecifika analyscertifikat och tillhandahélls p& begéran.

4.1.3. Forvaring & Stabilitet

Vid korrekt forvaring ar Gavi forbrukningsmaterial stabila fram till utgdngsdatumet som visas
pa produktetiketten. Dessa produkter kan inte omsteriliseras efter 6ppnande.

Kassera forbrukningsmaterialet efter bruk.

Anvand inte forbrukningsmaterialet om:

= Fdrpackningen verkar skadad eller férseglingen ar bruten
= Ldsningen verkar grumlig
= Utgangsdatum har passerat.

OBS! Se individuella forbrukningsmaterial nedan for forvaringsinstruktioner.

4.1.4. Kassering

Kassera anvént Gavi férbrukningsmaterial i enlighet med ditt laboratoriums procedurer.
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4.2. Gavi pod
GAVI-POD-20

Insattningsflik

Pipettspets
brunn

Handtag och
etikettomrade

Gavi podkanal

4.2.1. Indikationer fér anvandning/avsedd anvandning

Gavi poden far endast anvandas tillsammans med Gavi instrumentet. Gavi poden &r en
behallare som har kapacitet att hélla tva oocyter eller embryon i zygot/klyvningsstadiet

eller ett embryo i blastocyststadiet under vitrifiering, forvaring och uppvarmningsprocessen.
| Gavi poden och under bearbetning av Gavi &r oocyterna/embryona exponerade for
kryoskyddande I8sningar till specifika tider och temperaturer for att ekvilibrera innan
vitrifiering. Instrumentet tacker varje Gavi pod med en lockforslutning for att skapa ett
slutet system som férhindrar direkt kontakt mellan oocyter/embryon och flytande kvéve.

4.2.2. Inkluderat forbrukningsmaterial
Gavi poden leveras individuellt forpackade i en pase i en forpackning bestdende av
20 stycken. Varje Gavi pod er steril och endast fér engangsbruk.

4.2.3. Forvaring & Stabilitet

Gavi podarna ska forvaras i rumstemperatur i original steril forpackning. Vid korrekt
forvaring &r Gavi forbrukningsmaterial stabilt fram till utgdngsdatumet som visas pa
produktetiketten. Gavi podarna kan inte omsteriliseras efter 6ppning och maste kasseras
efter bruk. Anvéand inte Gavi podarna om utgangsdatum har passerat eller om forseglingen
eller forpackningen verkar skadad eller bruten.

4.2.4. Forberedelse & Anvandningsinstruktioner

Se "Forberedelse av férbrukningsmaterial & tillbehor” pa sidan 24.

Se "Forberedelse av Gavi podarna & kassetten” péa sidan 27.

Se "Forberedelse av Gavi podarna med VitBase” péa sidan 31.

Se "Inséttning av oocyter/embryon i Gavi podarna” pé sidan 33.

VARNING!
A Inspektera poden for skréap eller kontaminering innan anvandning. Kassera Gavi
poden vid kontaminering.
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4.3. Gavi Tip & Seal patron
GAVI-TIP-20

Pipettspets

Tip & Seal patron
____ med skydd

Insattningsflik

4.3.1. Indikationer fo6r anvandning/avsedd anvandning

Gavi Tip & Seal patronen &r avsedd fér anvéndning i Gavi. Tip & Seal patronen innehaller
pipettspetsen for engangsbruk for dispensering av vitrifieringslosningar i varje Gavi pod.
Patronen innehéller ocksa lockforslutning for férslutning av Gavi poden och férebyggande
av kontaminering mellan prover.

4.3.2. Inkluderat forbrukningsmaterial

Gavi Tip & Seal patronen levereras i forpackning med 20 stycken. Den levereras steril och
ar endast avsedd for engangsbruk.

4.3.3. Forvaring & Stabilitet

Tip & Seal patronen ska forvaras i rumstemperatur i original steril férpackning, skyddad mot
direkt solljus.

4.3.4. Forberedelse & Anvandningsinstruktioner

Se "Forberedelse av forbrukningsmaterial & tillbehor” pa sidan 24.
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4.4. Gavi mediumpatron

GAVI-MED-20

Vit skruvkork Handtag

Insattningsflik Ro6d skruvkork

4.4.1. Indikationer for anvandning/avsedd anvandning

Gavi mediumpatronen &r avsedd for anvandning i Gavi. Mediumpatronen levereras
forladdad med tva ampuller som innehaller vitrifieringsldsningar klara fér bruk.
4.4.2. Inkluderat forbrukningsmaterial

Gavi mediumpatronen bestar av tva |6sningar:

*  Gavi lésning 1 (i ampullen med den vita skruvkorken) &r ekvilibreringslésningen som
ar kompletterad med humant serumalbumin (16.8 mg/mL), dimetylsulfoxid (DMSO)
8% och etylenglykol 8%.

*  Gavi I6sning 2 (i ampullen med den réda skruvkorken) &r vitrifieringslésningen som
ar kompletterad med humant serumalbumin (13.5 mg/mL), dimetylsulfoxid (DMSO)
169%, etylenglykol 16% och 0.68M trehalos.

Gavi mediumpatronen levereras i férpackning med 20 stycken. Den levereras steril och ar
endast avsedd for engangsbruk.
4.4.3. Forvaring & Stabilitet

Fore anvdndning maste Gavi mediumpatronen hela tiden forvaras i sin genomskinliga
plastforpackning for att garantera sparbarhet. Den méste skyddas fran ljus och forvaras
i kylskap vid 2-8°C. Far ej frysas.

4.4.4. Forberedelse & Anvandningsinstruktioner

Se "Forberedelse av férbrukningsmaterial & tillbehor” pa sidan 24.
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4.5. Gavi ampullavkorkare
GAVI-VDC-01

4.5.1. Indikationer fér anvandning/avsedd anvandning

Gavi ampullavkorkaren &r avsedd for att avlagsna skruvkorkarna pa Gavi
mediumpatronerna.

4.5.2. Medféljande tillbehor

Gavi ampullavkorkaren levereras som en enhet.

4.5.3. Forberedelse & Anvandningsinstruktioner
Gavi ampullavkorkaren &r designad for att passa skruvkorkarna pa Gavi mediumpatronerna.
Anvandning:

Satt in den fyrkantiga &nden av avkorkaren pa mediumpatronens skruvkorkar. Rotera
Decapper motsols for att avlagsna korken.
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4.6. Gavi kassett
GAVI-CAS-20

Magnetisk
platshallare

Dockningsfalt
for pod

Pod plats D

Pod plats C

Podfaste Pod plats B

Etikettomrade

och handtag Pod plats A

g{yk Etikettomrade

4.6.1. Indikationer for anvandning/avsedd anvandning

Gavi medium kassett &r avsedd fér anvandning i Gavi. Kassetten rymmer intill fyra
individuella Gavi podar for vitrifiering och langtids kryogen férvaring. Kassettens handtag
har tva etikettomraden for patientidentifikation.

4.6.2. Medfoljande tillbehor

Gavi kassetten levereras i forpackning med 20 stycken. Den levereras icke-steril och &r
endast fér engdngsbruk.

4.6.3. Forberedelse & Anvandningsinstruktioner

Se "Forberedelse av férbrukningsmaterial & tillbehor” pé sidan 24.

Se "Forberedelse av Gavi podarna & kassetten” pé sidan 27.

Se "Inséttning av kassetten | Gavi” pa sidan 34.
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4.7. Gavi etiketter & rekommenderad skrivare/fargband

GAVI-LAB-01

D)

4.71. Indikationer for anvandning/avsedd anvandning

Gavi etiketterna d&r menade for att identifiera forbrukningsmaterial/tillbeh6r som anvands

i Gavi.

Varje set med Gavi etiketter har tolv sma etiketter som kan anvandas till markning av Gavi
podar och kassetter, samt tva stora etiketter som kan anvéndas till mérkning av kassetter,
skalar och dokument.

4.7.2. Medfoljande tillbehor

Gavi etiketter levereras i en rulle och férpackade som en enhet. Varje rulle bestar av

700 set av Gavi etiketter och varje set innehaller tolv sma etiketter och tva stora etiketter.

4.7.3. Forberedelse & Anvandningsinstruktioner

Gavi etiketter &r kompatibla med Brady skrivare modell BBP12 och Brady fargband
R7950.

Skrivaren ska installeras och kalibreras i enlighet med instruktionerna pa tillverkarens
nétsida: www.bradyid.com

For installationsanvisningar ladda ner dokumentet ‘Brady_BBP12_Printer_Setup.pdf' fran
tillverkarens supportsida: www.qualityserviceandsupport.com/brady/article/7498

Gavi etikettmjukvara &r tillgénglig och tillhandahaller ett anvandargranssnitt som méjliggor
utskrift av patientdata pa Gavi etiketterna som ar kompatibel med Genea Biomedx
elektroniska signeringsenhet, Gidget.
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4.8. Gavi arbetsbricka
GAVI-TRA-01

Dockningsfalt for Gavi
mediumpatron

Dockningsfalt
for kassett

Dockningsfalt for Tip
& Seal patron

4.8.1. Indikationer for anvandning/avsedd anvandning

Gavi medium kassetten ar avsedd fér anvandning i Gavi. Arbetsbrickan &r designad for att
hélla kassetten och Gavi podar, Gavi mediumpatroner och Tip & Seal-patroner sékert pa
plats under anvéndning av instrumentet.

4.8.2. Medfdljande tillbehor

Gavi arbetsbrickan levereras och &r forpackad som en enhet. Gavi levereras med tva
arbetsbrickor.

4.8.3. Forberedelse & Anvandningsinstruktioner

Arbetsbrickan ar lampad for flergangsbruk.

Se "Forberedelse av foérbrukningsmaterial & tillbehor” péa sidan 24.

For rengdringsinstruktioner se "QFRM168-11-012019" on page 19
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4.9. Gavi LN, behallare
GAVI-LN2-01

Fyllnadslinje for
flytande kvave

Handtag

4.9.1. Indikationer for anvandning/avsedd anvandning

Gavi LN, behallaren &r avsedd for att hélla flytande kvéve. Kassetten och Gavi podar
doppas i det flytande kvévet i LN, behallaren for att fullfora vitrifieringsprocessen. LN,
behallaren kan avlagsnas fran Gavi for att transportera kassetten och Gavi podarna till
langtids kryogen forvaring.

4.9.2. Medfoljande tillbehor

Gavi LN, behallaren bestér av tva delar: behéllare och lock. Den levereras som en enhet.
Gavi levereras med en LN, behéllare.

4.9.3. Forberedelse & Anvandningsinstruktioner

Se "Forberedelse av férbrukningsmaterial & tillbehor” pa sidan 24.

VARNING!

& Flytande kvave kan orsaka allvarliga skador eller dodsfall. Folj alltid ditt
laboratoriums eller din kliniks protokoll och sékerhetsinstruktioner for
flytande kvéve.
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4.10. Gavi pincett
GAVI-TWE-01

4.10.1. Indikationer for anvandning/avsedd anvandning

Gavi pincett &r avsedd for att hélla kassetten nér den doppas i LN, behallaren.

4.10.2. Medfdljande tillbehor

Gavi pincetten levereras och ar forpackad som en enhet. Gavi levereras med en
Gavi pincett.

4.10.3. Forberedelse & Anvandningsinstruktioner

Halla kassetten:

1. Placera kassettens handtag mellan pincettens andor. Pincettens dndor ar
utformade for att enkelt och sdkert passa kassettens handtag.

2. For att ldsa fast pincetten, kldm samman pincetten tills den &r i |ast lage.

Upplasningsreglage

3. For att sldppa kassetten, anviand tummen for att skjuta upplasningsreglaget mot
pincettens baksida. Pincettens &ndor 6ppnas och slapper kassetten.

OBS! Pincetten ska férvaras i Oppet olast lage nér den inte anvénds.
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4.11. Gavi forvaringsdelare

GAVI-SKA-01 (rund)
GAVI-SKB-01 (kvadratisk)

Kvadratiska
forvaringsdelare

Runda forvaringsdelare

||

4.11.1. Indikationer for anvandning/avsedd anvandning

Gavi forvaringsdelare &r avsedd for anvandning med kryogen forvaringsbehallare for att
mojliggora organisering av kassetter och Gavi podar.

Det finns tva olika typer av behéllaravgransande kit:

= Runt kit som passar en 67 mm eller 70 mm rund behallare
= Kvadratiskt kit.

4.11.2. Medfdljande tillbehor

Varje sorts kit med férvaringsdelare levereras och packas i en 1ada med 6 stycken.

4.11.3. Forberedelse & Anvandningsinstruktioner

Kit med férvaringsdelare placeras i kryogena forvaringsbehéllare. Delarna &r utformade for
att mojliggora stapling av delarna i tva nivder i samma forvaringsbehallare.
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4.12. Gavi arbetsstation
GAVI-WST-01

4.12.1. Indikationer fér anvandning/avsedd anvandning

Gavi arbetsstationen &r avsedd for att halla flytande kvave och anvands for att assistera vid
avlagsnandet av Gavi podar fran kassetten.

4.12.2. Medféljande tillbehor

Gavi arbetsstationen bestar av tre delar: arbetsstationens behéllare, ett lock och ett
metallblock utformat for att passa i behallaren for att kunna anvandas som en plattform
for placering av kassetten och Gavi podar. Arbetsstationen levereras som en enhet.

VARNING!

& Flytande kvave kan orsaka allvarliga skador eller dédsfall. Folj alltid ditt
laboratoriums eller din kliniks protokoll och sékerhetsinstruktioner for
flytande kvave.
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5. FORBEREDELSE AV GAVI FOR
VITRIFIERING

SeQRTM6 Gavi Vitrification Process Cheat Sheet 6r ytterligare information.

VARNING!

= Var forsiktig for att félja aseptiska tekniker under alla steg av vitrifieringsprocessen.

= Var forsiktig nér du flyttar oocyter/embryon med en fylld pipett. Sékerstall
minimal éverféring av media och undvika att vidréra nagon av plastskéalarna med
pipettspetsarna.

= Var forsiktig under alla steg for att minimera att bubblor skapas.

= Sikerstéll att alla ror och odlingsskalar &r lampliga for anvéndning med oocyter/
embryon.

VARNING!

Det &r viktigt att alla Gavi anvandare &r bekanta med hela Gavi processen innan
anvéndning av instrumentet for forsta gangen, speciellt vid forberedelse av Gavi
podarna med VitBase och inséttning av oocyter/embryon. Innan du anvéander Gavi

for férsta gangen:
»  Ova pa att férbereda minst fyra Gavi podar med VitBase (se ‘Férbereda Gavi
podar med VitBase' pa sida 31)

= Genom att anvinda forberedda Gavi podar 6va pé insattning med bla parlor
eller etiskt godkanda oocyter/embryon for att sakerstalla korrekt placering i Gavi
podférdjupningen (se ‘Inséttning av oocyter/embryons i Gavi podarna’ p4 sida 33).

5.1. Lista over allman utrustning som behovs

Foljande ar en lista av allman utrustning som behévs for férberedelse av Gavi
forbrukningsmaterial och tillbehdr:

* Pipetter med sterila spetsar som lampar sig for att flytta oocyter/embryon

= Pipett med flexibel topp som kan rymma 2 L

= Patientidentifikationsetiketter (se "Gavi etiketter & rekommenderad skrivare/
fargband” péa sidan 17) eller xylenfri mérkpenna

= Sakerhetsglaségon

= Kryogena skyddshandskar

= Flytande kvéve

= Lagringskolv fér flytande kvéave

= VitBase I6sning

= Tva odlingsskalar med 4 brunnar

= Mikroskop med ouppvarmt steg

= Gavi podar

*  Gavi kassetter

= Gavi Tip & Seal patroner

= Gavi mediumpatroner

= Gavi pincett

= Gavi arbetsbricka
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= Gavi forvaringsdelare som redan finns i lagringskolv fér flytande kvéave
= 37°C inkubator med gas inaktiverad
= Timer med upprékningsfunktion.

5.2. Forberedelse av forbrukningsmaterial & tillbehor
5.2.1. Forberedelse av VitBase skalar for oocyt/embryo ekvilibrering

Forbereda VitBase skalar:

Forbered och mark en odlingsskal med 4 brunnar.

2. Tillsatt 500 uL VitBase i varje brunn som behévs (till exempel om tre Gavi podar ska
vitrifieras, tillsatt 500 uL VitBase i alla tre brunnarna).

3. Placera skalen i en 37 °C gasfri inkubator och ge VitBase tillrackligt med tid for att
ekvilibrera till 37 °C.

4. Forbered och mark den andra odlingsskalen med 4 brunnar.
5. Tillsatt 500 pL VitBase i en enskild brunn.

6. Placera skalen pa bordsskivan och lat den fa tillrackligt med tid for att
bli rumstempererad.

5.2.2. Sla pa Gavi
For att sla pa Gavi:

1. Sla pa Gavi genom att anvénda strémbrytaren pa sidan av instrumentet.

Genea Biomedx loggan kommer att synas pa grénssnittet efterfoljt av skarmbilden
Warm-Up. Efter att Gavi har varmts upp visas skiarmbilden Home [Hem].

2. Tryck pa énskad protokollikon pa skirmbilden Home [Hem]. Gavi pabérjar en intern
uppvarmningsprocess.

Zygot/blastomer Blastocyst
protokoll protokoll

Oocyt protokoll J

Né&r Gavi vdrms upp, fortsétt med forberedelse av arbetsbrickan i 5.2.3. Foérberedelse
av arbetsbrickan.
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5.2.3. Forberedelse av arbetsbrickan

FORSIKTIGHET:
A Avlagsna inte omslagen fran Tip & Seal patronen eller skruvkorkarna fran
mediumpatronernas ampuller innan du blir instruerad.

Foljande objekt behovs for forberedelse av arbetsbrickan:

=  Gavi arbetsbricka

»  Gavi mediumpatron (vilj samma antal patroner som antalet Gavi podar som ska
vitrifieras)

»  Gavi Tip & Seal patron (vdlj samma antal patroner som antalet Gavi podar som
ska vitrifieras).

OBS!
= For att sédkerstalla sparbarhet ska Gavi mediumpatronerna inséttas i Gavi
arbetsbrickan direkt frdn den genomskinliga plastférpackningens bricka.

= Varje Gavi pod som ska frysas behover en Gavi mediumpatron och en Gavi
Tip&Seal patron.

» Insétt alltid pa plats A forst (se nedan), nar mediumpatronerna och Tip & Seal
patroner insattes i arbetsbrickan.
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Forbereda arbetsbrickan:

1. Saétt in varje Tip & Seal patron in i arbetsbrickans Tip & Seal dockningsfalt sa att
patronens inséttningsflik sitter ratt under toppen pé arbetsbrickan, och Tip & Seal
patronens handtag forsiktigt klickas pa plats.

2. Las in varje mediumpatron in i arbetsbrickans dockningsfalt f6r mediumpatronen
sd att patronens insattningsflik sitter ratt under toppen pa arbetsbrickan, och
mediumpatronens handtag forsiktigt klickas pa plats.

Mediumpatron

Tip & Seal patron

5.3. Insattning av arbetsbrickan i Gavi
Séatta in arbetsbrickan:

Oppna tillgangsluckan till Gavi och placera férsiktigt arbetsbrickan ver Gavi
arbetsbrickans dockningsfalt.

Dockningsfalt for
arbetsbricka med
arbetsbricka
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5.3.1. Forberedelse av Gavi podarna & kassetten

FORSIKTIGHET:

Nér farre &n fyra Gavi podar skall vitrifieras bor Gavi podarna ordnas sekventiellt
A med start fran &nden narmare kassettens etikettomrade. Till exempel, om tva Gavi

podar ska vitrifieras, ska Gavi podarma endast placeras pa Gavi Pod Plats A och
Gavi Pod Plats B.

Foljande objekt behévs for férberedelse av Gavi podarna och kassetten:
»  Gavi podar (vl det korrekta antal Gavi podar som det &r oocyter/embryon som ska
vitrifieras)
* Gavi kassett
= Gauvi etiketter eller xylenfri markpenna.

Etikettomrade Podhandtag och etikettomrade
Etikettomrade Insattningsflik
och handtag

/ Niss?, - B~ Magnetisk
Pod plats A NN platshallare
Podfaste

1)) Dockningsfiit
for pod
Pod plats D J

Forbereda kassetten:

Avlagsna varje Gavi pod som ska anvéndas fran férpackningen.

2. Placera Gavi etiketter (eller identifikationsmarkdrer) pa kassettens bagge
etikettomraden.

3. Placera varje Gavi pod i kassetten sa att podens insattningsflik sitter inuti
kassettens podfaste och podhandtaget sitter Gver den magnetiska platshallaren
pa kassetten.

4. Placera en Gavi etikett (eller identifikationsmarkor) pa etikettomradet pa varje Gavi
pod som ska anvandas.

5. Placera kassetten pa bankskivan (for att minska risken for att skrdp ramlar ner i de
tomma Gavi podarna kan kassetten placeras uppochned pé bankskivan).
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5.3.2. Forberedelse av Gavi LN2 behallaren

VARNING!
& Flytande kvave kan orsaka allvarliga skador eller dodsfall. F6lj alltid ditt

laboratoriums eller din kliniks protokoll och sékerhetsinstruktioner for
flytande kvéve.

Forbereda LN, behallaren:

1. Avlagsna LN, behallaren frdn Gavi och placera den pa bankskivan.

2. FyllLN, behallaren med flytande kvéve upp till flytande kvéve fylinadslinje
(se nedan).

Fylinadslinje for
flytande kvéve

3. Returnera LN2 behallaren till Gavi.

4. Placera locket pa LN, behéllaren for att reducera avdunstning av flytande kvéve.
5. Sékerstill att Gavi pincetten &r inom rackhall.
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5.3.3. Ekvilibrering av oocyter/embryon i VitBase

VitBase &r den inledande uppbevaringsvéatskan for oocyter/embryon som bearbetas av
Gavi. Oocyter/embryon kraver ekvilibrering i VitBase innan de insétts i Gavi podarna.

Foljande objekt kravs for att ekvilibrera oocyterna/embyrona:
* Pipetter med sterila spetsar som lampar sig for att flytta oocyter/embryon
=  Mikroskop med ouppvarmt steg
= 37°C odlingsskal med 4 brunnar innehallande VitBase
= Timer med upprékningsfunktion satt pa fem minuter.

Ekvilibrera oocyterna/embryona:

1. Anvénd ett mikroskop med ouppvarmt steg, lokalisera oocyterna/embryona som
ska vitrifieras.

2. Anvand en pipett med steril spets, hdmta upp oocyt/embryo och flytta till den 37 °C
odlingsskalen med 4 brunnar.

3. Repetera stegen ovan for alla aterstdende oocyter/embryon. OBS! Vid inséttning av
tva oocyter eller embryon i zygot/klyvningsstadiet kan bagge placeras i en brunn.

4. Sitt tillbaka odlingsskélen 37 °C varma gasfria inkubatorn.
5. Starta femminuters timern nér odlingsskélen &r tillbakasatt i inkubatorn.

OBS! Odlingsskalen med 4 brunnar som innehaller oocyterna/embryona ska hallas i den
37°C varma gasfria inkubatorn i fem minuter.
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5.3.4. Sista forberedelse av instrumentet

FORSIKTIGHET:

F6r att minimera risken fér avdunstning:
*  Foljande tva sektioner (5.3.4. Sista férberedelse av instrumentet och 5.3.5.

Forberedelse av Gavi podarna med VitBase) ska fullféras inom en fem
minuters period under vilken oocyterna/embyona ekvilibreras i VitBase.

1. Avlagsna skruvkornarna fran mediumpatronens ampuller med hjalp av Gavi
ampullavkorkaren.

2. Avlagsna omslagen fran Tip & Seal patronerna.

Skydd for Tip &
Seal patron

Nar Gavi har slutfért den automatiska uppvarmningen kommer en Check LN, Filled varning
visas i anvandargrénssnittet.

3. Kontrollera att det finns tillrdckligt mycket flytande kvéve i LN, behéllaren for att n&
flytande kvéve fyllnadslinjen.

4. Tryck pa |v/] for att bekréfta att nivan av flytande kvéve i LN, behallaren har
kontrollerats.

5. Tryck pa or - for att valja antall Gavi podar som ska vitrifieras.
Baserat pa antalet Gavi podar som valts kommer arbetsbrickan visas i Gavi
anvandargréanssnittet med motsvarande forbrukningsmaterial markerat. Exemplet
nedan visar Protocol Ready skarmen med tvd Gavi podar klara for att vitrifieras.

) O 0o [

10:30 13 AUG 2014 mm
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5.3.5. Forberedelse av Gavi podarna med VitBase

FORSIKTIGHET:

Var férsiktig s& du undviker att skapa bubblor vid dispensering av VitBase
f i Gavi podarna. Sakerstéll att alla Gavi podar &r jamnt fyllda.

= Sékerstall att fordjupningen &r full av VitBase och utan bubblor. Om det
bildas bubblor i Gavi podférdjupningen, vanligen kassera Gavi poden och
forbered en ny.

= Pipettspetsen ska fyllas ordentligt med VitBase.

FORSIKTIGHET:

For att minimera risken for avdunstning:
= Fullfor féljande steg for att sammanfalla med slutet av fem minuters perioden

under vilken oocyterna/embryona ekvilibreras i VitBase i den 37 °C varma
gasfria inkubatorn.

1. Hamta odlingsskalen med 4 brunnar som férberetts innan och innehaller 500 pL
VitBase i rumstemperatur.

2. Héamta kassetten och Gavi podarna som forberetts innan och placera under ett
mikroskop.

3. Satt pipetten med flexibel spets till 2 uL och aspirera 2 uL rumstempererad VitBase
in till skalen med hjalp av pipettens andra stopp.

Gavi

h podférdjupning

Pipettspets brunn

Podkanal

4. Placera pipettens spets i Gavi podférdjupningen.

5. Fyll Gavi podkanalen langsamt och s#kerstill att inga bubblor bildas (se notatet
och bilden pa féljande sida).

6. Fortsétt dispensera resterande 2 pL till det forsta pipettstoppet genom att dra
pipettspetsen frdn vanster genom pipettspetsens brunn och sedan tillbaka till hdger
for att tacka hela Gavi podkanalen.

7. Genom att anvdnda samma pipett med flexibel spets, repetera steg 3-6 for alla
resterande Gavi podar i kassetten.

(Se notatet och bilden pa foljande sida)
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OBS! For att sékerstilla att VitBase fyller hela Gavi podkanalen (omradet mellan de réda
linjerna i bilden under), dra férsiktigt pipettspetsen runt kanten av Gavi podkanalen. Efter
att VitBase har lagts till i Gavi poden kommer det visas som i féljande bild.

Gavi podkanal
med VitBase
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5.3.6. Insattning av oocyter/embryon i Gavi podarna

FORSIKTIGHET:

= Det &r viktigt att sakerstélla att oocyten/embryot &r placerat och forblir inuti
Gavi podférdjupningen. Felaktig placering kan resultera i felaktig bearbetning
{ i : av Gavi.

= Efter att alla oocyter/embryon placerats i sina Gavi podar, utfér en slutlig
kontroll for att sékerstélla de ar kvar i Gavi podférdjupningen. Om de har
flyttats, returnera dem till det specificerade laget i Gavi podférdjupningen.

For att insatta oocyter/embryon i Gavi podarna:

1. Hamta den 37°C varma odlingsskalen med 4 brunnar som innehéller de
ekvilibrerande oocyterna/embryona och placera skalen pa mikroskopsteget.

2. Flytta oocyten/embryot med hégst grad fran skalen till Gavi poden pa Gavi pod
Plats A. Placera oocyten/embryot sa det &r placerat i Gavi podférdjupningen
ndrmast den branta vaéagen, som visat nedan. OBS! Vid inséttning av tva oocyter
eller embryon i zygot/klyvningsstadiet, sékerstall att de &r sa néra varandra som
mojligt.

3. Flytta alla aterstdende oocyter/embryon, placera det bésta embryot i Gavi poden
pa Gavi pod Plats B, det nast basta embryot i Gavi poden pa Gavi pod Plats C,
och den sista oocyten/embryot pad Gavi pod Plats D. Sékerstéll att varje embryo
ar korrekt placerat i Gavi podfordjupningen.

OBS! Gavi poden kan halla upp till tva oocyter, embryon i zygot eller klyvningsstadiet eller
ett embryo i blastocytstadiet.
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5.3.7. Inséttning av kassetten i Gavi
Satta in kassetten:

1. Placera forsiktigt kassettens distala dnde i arbetsbrickans kassett dockningsfalt
och sang kassetthandtaget ned pa brickan och sakerstall att kassetten sitter direkt
mot baksidan av arbetsbrickan. Magneterna i kassetten och Gavi podarna kndpps
pa plats for att sékerstélla korrekt placering.

2. Sténg tillgangsluckan.

Gavi ar nu redo for att kora protokollet.
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6. ANVANDNING AV GAVI

OBS! Tryck pa ° i anvandargrénssnittet for att avbryta protokollkérningen under vilket
som helst stadium av processen.

6.1. Korning av protokoll

FORSIKTIGHET:

Gavi podarna innehaller bara en liten méngd |6sning och avdunstning kan

& forekomma. For att undvika avdunstning:
= Minimera tiden det tar att forflytta kassetten till flytande kvave

= Kassetten skal doppas i flytande kvéave inom tva sekunder efter avldgsnande
fran Gavi.

VARNING!

A Var forsiktig for att begrénsa de vitriferade Gavi podarnas exponering for
rumstemperatur vid férflyttning och férvaring. Exponeringstiden ska vara mindre
an tva sekunder.

VARNING!

& Flytande kvave kan orsaka allvarliga skador eller dédsfall. Folj alltid ditt
laboratoriums eller din kliniks protokoll och sékerhetsinstruktioner for flytande
kvéve.

oBS!

=  Starta protokollkdrning sa fort kassetten ar insatt i arbetsbrickan.

= Ett varningslarm ringer cirka 30 sekunder innan protokollkérningen &r slutford. Nar
det forsta varningslarmet ringer maste du omedelbart atervénda till instrumentet.

=  En sekund kommer ett kontinuerligt varningslarm ringa under de sista
20 sekunderna av protokollkdrningen och anvéndargranssnittet kommer visa
meddelandet Stand by — protocol nearing completion. S& fort protokollkérningen
slutfors ersétts meddelandet med en timer som visar tiden som har passerat sedan
slutférning av protokollet.

= Som en del av protokollkérningen kommer Gavi automatiskt att detektera fel
i insattning eller forberedelse. Om fel detekteras kommer felmeddelanden att
visas i anvindargranssnittet (se "Felmeddelanden” pa sidan 44).
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For att starta protokollkorning:

1. Tryck pa @ i anvéndargrénssnittet.

En nedrdkningstimer visas i anvéndargranssnittet och visar tiden som aterstar tills
protokollet &r slutfort.

15:06

VS1_Wait

G

20140811103855GAVIO0001

10:30 13 AUG 2014

Nar det forsta varningslarmet ringer, atervand omedelbart till instrumentet.
Oppna LN, behéllarens lock och ha Gavi pincetten klar.
Lyssna efter det andra och sista varningslarmet.

o~ N

Nér det andra varningslarmet ringer, dppna Gavi tillgangsluckan och anvand
pincetten for att hdmta kassetten fran arbetsbrickan.

6. Doppa genast kassetten i flytande kvéave och sékerstall att alla Gavi podar ar helt
tackta.
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7. Flytta kassetten runt i det flytande kvévet i en cirkulerande rorelse under minst fem
sekunder.

8. Slapp ned kassetten i LN, behéllaren och ersétt LN, behéllarens lock for att
minimera avdunstning av flytande kvéve.

9. Tryck|v¥|pa Remove and dunk cassette dialogrutan for att bekrafta att kassetten
har tickts av LN,.

10. Observera dialogrutan Avlagsna inte brickan och tryck pa
i anvéndargréanssnittet for att paborja Tip utmatningsprocessen.

11. Efter att Tip utmatningsprocessen &r slutford, avidgsna arbetsbrickan fran Gavi.
12. Tryck | v/ | pd Remove waste and consumables dialogrutan.
13. Kassera Tip & Seal patronen och mediumpatronen.

14. Nér klart, avldgsna LN, behallaren och flytta kassetterna till lagringskolv fér
l&ngtidsforvaring.
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6.2. Slar av

Sla av Gavi:

1. Tryck pa \ i Gavi anviindargrinssnittet.
2. Tryck pa en av avstédngnings mdjligheterna.

Shut down

Initialise

l )
[ Standby ]
l l
( Check ]

Ett popup-fonster kommer be dig bekrafta avstangning av Gavi.

3. Tryck [v]for att bekrifta eller (X] for att avbryta.

6.3. Standbylage

Om inget val gors fran Gavi hemskarmen inom 45 minuter gar instrumentet i standbylage.
For att undvika att Gavi gar i standbyléage, valj dnskat protokoll frdn hemskarmen. Né&r
protokollet &r valt pabdrjar Gavi en intern uppvarmningsprocess.

Sida 38 av 66 QIFU-GAVI-SV-1-01



BRUKSANVISNING FOR GAVI

7. GAVI POD UPPVARMNINGSPROCEDUR

Se dokumenten QRTM7 och QRTM290 Gavi pod uppvarmningsprocedur for ytterligare information.
Nar vitrifierade oocyter/embryon rekvireras for verféring till en patient anvands
uppvarmningsproceduren for att reversera vitrifieringsprocessen.

VARNING!
= Var forsiktig for att folja aseptiska tekniker under alla steg av
vitrifieringsprocessen.

= Var forsiktig nar du flyttar oocyter/embryon med en glaspipett. Sakerstall
minimal &verforing av media och undvika att vidréra ndgon av plastskalarna
med pipettspetsarna.

= Var forsiktig under alla steg for att minimera att bubblor skapas.

= Sékerstall att alla ror och odlingsskalar ar lampliga fér anvandning med oocyter/
embryon.

VARNING!

*  For varmning av oocyter maste kalibrerat utstyr halla I6sningar vid 37°C och
omgivande atmosfér t.ex. virmesteg/inkubator.

= Kalibrering av utrustning rekommenderas med jamna mellanrum

> P> P

VARNING!
=  Alla Gavi anvandare ska vara utbildade i hantering av flytande kvave.
VARNING!
= Innan du vérmer vitrifierade oocyter/embryon med Gavi for férsta gangen
rekommenderas du bekanta dig med hela Gavi processen.
A = Innan uppvéarmning for forstagangen, 6va protokollet minst fyra gadnger genom

att anvdnda Gauvi vitrifierade bla pérlor eller etiskt godkanda oocyter/embryon,
sékerstall att alla steg slutférs inom riktig tid och att oocyterna/embryona kan
lokaliseras.

7.1. Lista over allman utrustning som behovs

Féljande ar en lista 6ver allmén utrustning som krévs for uppvarmning av Gavi podar:

= Pipetter med sterila spetsar som lampar sig for alikvotering och forflyttning
av oocyter/embryon

* Patientientifikationsetiketter eller en xylenfri markpenna

= Sékerhetsglasdgon

= Kryogena skyddshandskar

= Flytande kvéve

= Lagringskolv for flytande kvéave

* Mikroskop med kalibrerat virmesteg instillt att bibehalla 16sningar vid 37°C
(endast fér varmning av oocyter)

»  Mikroskop med ouppvarmt steg (fér virmning av blastomer/blastocyt)

* Gavi arbetsstation
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= Gems varmningsset. OBS! Rekommenderas endast for anvandning enligt Gemgs
bruksanvnisning

= Oocyt/embryo odlingsmedium

= Embryo odlingsolja

= Milli-Q®/dejoniserad/kranvatten

= Kalibrerad timer

= Pincett

= Pappersservetter

7.2. Installningsanvisningar for uppvarmning
7.2.1. Forberedelse av odlingsskalar
Tjugofyra timmar innan uppvéarmning

Forbered tillrackligt manga skalar for odling av oocyter/embryon enligt ditt laboratoriums
etablerade protokoll.

Pa uppvarmningsdagen

Foérbereda varma skalar:

Forbered och mérk en odlingsskal med 4 brunnar.
Tillsatt 500uL av Gems WarmSol 1 i brunn 1.
Tillsatt 500uL av Gems WarmSol 2 i brunn 2.
Tillsatt 500uL av Gems WarmSol 3 i brunn 3.
Tillsatt 500uL av Gems WarmSol 3 i brunn 4.

Tillat I6sningarna ekvilibreras till 37°C vid varmning av oocyter eller rumstemperatur
for blastomer/blastocyststadiet.

L

7. Forbered tillrackligt manga skalar for antalet Gavi podar som ska varmas. OBS! Det
rekommenderas att varje skal bara anvénds fér maximalt tvd omgangar uppvéarmning.

7.2.2. Forberedelse av utrustning
Medan varmeskalen ekvilibrerar, férbered féljande utrustning:
= Stereomikroskop med kalibrerat virmesteg installt att bibehalla I6sningar vid 37°C
(for varmning av oocyter)
»  Stereomikroskop med virmesteget av (fér vdrmning av blastomer/blastocyst)
= Gavi arbetsstation med tillréckligt flytande kvave
= Vattenbad instillt p4 37°C och placerat s nira mikroskopet som mojligt
= P10 eller P20 pipett instélld pa 10 eller 20uL med en steril spets ansluten
= Servetter
=  Pincett
=  Timer

= Lamplig pipett for att flytta oocyter/embryon mellan vdrmande I6sningar
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7.3. Uppvarmningsanvisningar
7.3.1. Upphamtning av Gavi podar for uppvarmning

1. Med Gavi LN, behallaren, hamta upp kassetten som innehaller Gavi podarna som
skall varmas fran lagringskolven for langtidsforvaring.

2. Placera kassetten pa magneterna pa sidan av Gavi arbetsstationsblock.

3. Anvand pincett for att hamta upp Gavi podarna som ska varmas och placera dem
pa de individuella magneterna pa Gavi arbetsstationsblock.

7.3.2. Uppvarmningsprocedur: Oocytstadiet

OBS!
» Alla steg efter vatten bad (Steg 3. & 4.) bér utféras péa kalibrerat virmesteg/
inkubator (I6sningar vid 37°C) och omgivande atmosfar

= Steg 2-7 maste slutféras inom 20 sekunder.
= Vid steg 9 kan oocyter se klar ut.

1. Avldgsna poden som ska varmas frdn Gavi arbetsstation.

2. Forfyll en pipett med 20pL ekvilibrerad WarmSol 1 frdn brunn 1 av den forberedda
varmeskalen (utfér detta steg genast innan doppning av pod fér att minimera
temperaturforandring — om forseningar sker utanfor rutinprocedurtiming kassera
WarmSol 1 och férfyll igen)

Doppa poden i vattenbadet och flytta runt den i ungefar 2—3 sekunder.
Flytta poden fran vattenbadet och torka av dverflodigt vatten.
Placera poden under mikroskopet.

Avlagsna podens film lockfdrslutning.

N o oM

Tillsatt forsiktigt 20puL WarmSol 1 fran den forfyllda pipetten direkt till podens
fordjupning.

©

Lamna oocyten i WarmSol 1 i poden i en minut.

9. Under denna minut, lokalisera oocyten. Andra vid behov mikroskopets fokalplan och
ljuskallans vinkel for att assistera.

10. Efter en minut i WarmSol 1 i poden, flytta oocyten till WarmSol 1 i brunn 1
i varmeskalen. OBS! Slapp ned oocyten pa brunnens botten och lamna den
i en minut.

11. Under minuten i brunn 1, tvétta pipetten tre gadnger och tvatta oocyten tre ganger.
12. Flytta oocyten till WarmSol 2 i brunn 2 i virmeskalen och [dmna den i tre minuter.

13. Flytta oocyten till WarmSol 3 i brunn 3 i vdrmeskalen och ldmna den i fem minuter.
14. oocyten till WarmSol 3 i brunn 4 i vdrmeskalen och lamna den i en minut.

15. Flytta oocyten till den férberedda odlingsskalen.
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16. Folj ditt laboratoriums etablerade protokoll for 6verlevnadsbedémning.

17. Repetera stegen ovan for alla aterstdende podar som ska varmas.

OBS! Den totala tiden i WarmSol 1 &r tva minuter fér oocyter.

7.3.3. Uppvarmningsprocedur: Klyvningsstadium

OBS!
» Alla steg efter vattenbad (3. & 4.) utférs i rumstemperatur och omgivande atmosfar
= Steg 2-7 maste slutféras inom 20 sekunder.
= Vid steg 9 kan embryon se klara ut.

1. Forfyll en pipett med 10pL ekvilibrerad WarmSol 1 fran brunn 1 i den férberedda

varmeskalen.

2. Avlagsna Gavi poden som ska vérmas fran Gavi arbetsstation.

3. Doppa Gavi poden i vattenbadet och flytta runt den i ungeféar 2—-3 sekunder.

4. Flytta Gavi poden fran vattenbadet och torka av éverflodigt vatten.

5. Placera Gavi poden under mikroskopet.

6. Avlagsna Gavi podens film lockforslutning.

7. Tillsatt forsiktigt 10uL WarmSol 1 fran den forfyllda pipetten direkt till Gavi podens
férdjupning.

8. Lamna embryot i klyvningsstadiet i WarmSol 1 i Gavi poden i en minut.

Under denna minut, lokalisera embryot. Andra vid behov mikroskopets fokalplan
och ljuskallans vinkel for att assistera.

10. Efter en minut i WarmSol 1 i Gavi poden, flytta embryot till WarmSol 1 i brunn 1
i virmeskalen. OBS! Sldapp ned embryot pa brunnens botten och lamna den i en
minut.

11. Under minuten i brunn 1, tvétta pipetten tre gadnger och tvatta sedan embryot tre
ganger.

12. Flytta embryot till WarmSol 2 i brunn 2 i vdrmeskalen och lamna den i tre minuter.
13. Flytta embryot till WarmSol 3 i brunn 3 i varmeskalen och lamna den i fem minuter.
14. Flytta embryona till WarmSol 3 i brunn 4 i varmeskalen och ldmna den i en minut.
15. Flytta embryot till den férberedda odlingsskalen.

16. Folj ditt laboratoriums etablerade protokoll for verlevnadsbedémning.

17. Repetera stegen ovan for alla aterstdende Gavi podar som ska varmas.

OBS! Den totala tiden i WarmSol 1 &r tva minuter fér embryon i klyvningsstadiet.
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7.3.4. Uppvarmningsprocedur: Blastocyst Stadium
OBS!

» Alla steg efter vattenbad (3. & 4.) utférs i rumstemperatur och omgivande atmosfar
= Steg 2-7 maste slutféras inom 20 sekunder.

1. Forfyll en pipett med 10puL ekvilibrerad WarmSol 1 fran brunn 1 i den forberedda
vérmeskalen.

Avlagsna Gavi poden som ska véarmas fran Gavi arbetsstation.

Doppa Gavi poden i vattenbadet och flytta runt den i ungefar 2—3 sekunder.
Flytta Gavi poden fran vattenbadet och torka av 6verflodigt vatten.

Placera Gavi poden under mikroskopet.

Avlagsna Gavi podens film lockforslutning.

N U A ®N

Tillsatt forsiktigt 10uL WarmSol 1 fran den forfyllda pipetten direkt till Gavi podens
fordjupning.

@

Lamna blastocysten i WarmSol 1 i Gavi poden i en minut.

9. Under denna minut, lokalisera blastocysten. Andra vid behov mikroskopets
fokalplan och ljuskallans vinkel for att assistera.

10. Efter en minut i WarmSol 1 i Gavi poden, flytta blastocysten till WarmSol 2 i brunn
2 i varmeskalen och lamna den i tre minuter.

11. Flytta blastocysten till WarmSol 3 i brunn 3 i vdrmeskalen och lamna den i fem
minuter.

12. Flytta blastocysten till WarmSol 3 i brunn 4 i varmeskalen och ldmna den i en minut.
13. Flytta blastocysten till den férberedda odlingsskélen.
14. Folj ditt laboratoriums etablerade protokoll f6r 6verlevhadsbeddmning.

15. Repetera stegen ovan for alla aterstdende Gavi podar som ska varmas.
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8. FELMEDDELANDEN

VARNING!

A Nér ett felmeddelande visas pa Gavi &r oocytens/embryots Gverlevnad férsta
prioritet. Returnera alltid oocyten/embryoet till VitBase skélen om felet inte kan
korrigeras inom kort tid.

8.1. Fel pa insattning av bricka

Felmeddelandet fér inmatning av brickan indikerar att Gavi férbrukningsmaterial (kit)
antingen inte matchar valet i anvandargréanssnittet, eller att mediumpatronens skruvkorkar
eller Tip & Seal patronskydden inte har avlagsnats fran férbrukningsmaterialet pa
arbetsbrickan. En optisk sensor detekterar narvaron av Tip & Seal patronerna och
mediumpatronerna. Nar Gavi identifierar att ett forbruksningmaterial saknas visas
meddelandet, Ensure selected kits are loaded correctly.

For att korrigera:
1. Oppna Gavi tillgangsluckan och avligsna genast skruvkorkar eller patronskydd
som inte har blivit avlagsnade.

2. Sakerstall att antalet Gavi podar péa arbetsbrickan stammer 6verens med antalet
Gavi podar som &r valda i anvéndargréanssnittet.

3. Tryck pa |v/|for att starta om protokollkérning.
4. Tryck pa @ for att avbryta protokollkérning.

5. Nar protokollet ar fardigt, tryck pa | v/ for att ga vidare genom felmeddelandet om
det valda kittet.

= Om protokollkérningen startas om kommer Gavi anta att anvandaren har satt in
saknat forbrukningsmaterial och kommer kéra protokollet for antalet Gavi podar
som valts i anvéndargranssnittet.

= Om Gavi forbrukningsmaterial &r korrekt placerat kan det vara den optiska sensorn
som orsakar problemet. Om detta sker, kontakta genast din Genea Biomedx
representant eller auktoriserad lokal servicerepresentant.

Sida 44 av 66 QIFU-GAVI-SV-1-01



BRUKSANVISNING FOR GAVI

8.2. Dorrstangnings fellage
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Felmeddelandet for luckstédngning indikerar att Gavi tillgdngslucka inte &r stangd.

Om tillgangsluckan inte &r ordentligt stangd, sakerstall att ingenting hindrar dorren fran
att stdngas och stdng sedan dorren pa ratt satt.

OBS! Om tillgdngsluckan sténgs ratt kan sensorn vara orsaken till problemet. Om
detta sker, kontakta genast din Genea Biomedx representant eller auktoriserad lokal
servicerepresentant.

8.3. Flytande kvave fellage

©9 @00
©9 |©|00
mom&
cnocnjw
0:30 13 A NEIERN

Felmeddelandet for flytande kvédve indikerar att LN, behallaren inte har installerats.
Installera LN, behéllaren genom att placera det i korrekt postition i Gavi.

OBS! Om LN, behallaren redan &r korrekt placerad kan sensorn vara orsaken till
problemet. Om detta sker, kontakta genast din Genea Biomedx representant eller
auktoriserad lokal servicerepresentant.
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8.4. SD-kortfellage
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Felmeddelandet for SD-kort indikerar att SD-kortet &r fullt eller saknas. Om det saknas,
installera ett nytt kort (se "Installera och avlidgsna SD-kortet” pa sidan 9). OM SD-
kortet mot férmodan blir fullt, ersitt kortet med ett annat SD-kort av motsvarande storlek.

OBS! SD-kortet méste vara formaterat med filsystemet FAT32 och innehélla en av
anvéandaren vald volymetikett. Behall alltid fulla SD-kort pa en trygg och séker plats for
framtida referens. Om nodvandigt, sékerhetskopiera SD-kortet och omformatera det.

8.5. Lockforslutnings fellage
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Felmeddelandet for lockforslutning indikerar att Gavi har detekterat ett fel under processen
att flytta en lockforslutning pa en Gavi pod.

Efter slutférd protokollkdrning bor kassetten och Gavi podarna fortfarande doppas
i flytande kvéave.

OBS! Detta felet kan uppsté antingen pa grund av problem med lockforslutningen, som ett
saknat eller skadat lock, eller problem med instrumentet. Om detta felet uppstar, kontakta
genast din Genea Biomedx representant eller auktoriserad lokal servicerepresentant.
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8.6. Temperatur fellage
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Felmeddelandet fér temperatur indikerar att Gavi &r utom rekommenderad normal
driftstemperaturomrade, eller att Peltier modulen i Gavi &r utanfor acceptabel
temperaturomrade. Sakerstall att rumstemperaturen dr mellan 18°C och 27°C.

OBS! Om rumstemperaturen &r inom rekommenderade grénser kan det vara sensorn som
orsakar problemet. Om detta sker, kontakta genast din Genea Biomedx representant eller
auktoriserad lokal servicerepresentant.

8.7. Kritiskt fellage

[Ti] /\ 0007

Refer to user manual or contact
your local ‘Genea Biomedx’
representative.

10:30 13 AUG DEIEIN

Kritiskt felmeddelande indikerar att Gavi har detekterat et kritiskt instrumentfel. Om
detta sker, kontakta genast din Genea Biomedx representant eller auktoriserad lokal
servicerepresentant.
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9. UNDERHALL & SERVICE

9.1. Efter varje anvandning

FORSIKTIGHET:
& Forsok inte rengdra delar som ror pa sig, ledningar eller sensorer, da det kan

medféra att skador uppstar.

FORSIKTIGHET:

= For att forlanga instrumentets livslangd rekommenderas det att Gavi slas av
& om den inte ska anvandas for mer &n atta timmar

=  For att garantera séker anvandning ar det nédvandigt att genomfora ratt
underhallsarbete av instrumentet och tillbehdren. Regelbundna kontroller av
anvandaren rekommenderas for att bekrafta att instrumentet fungerar korrekt.

9.2. Rengoring och desinfektion

De yttre/inre ytorna av Gavi instrumentet kan torkas av med renat vatten eller ett milt
tvattmedel. Anvind alltid skyddshandksar (latex eller nitril) vid rengéring av Gavi.

Som en guide kan foljande rengoringssteg utféras vid behov:

Avlagsna alla férbrukningsmaterial fran instrumentet.

Sla av instrumentet och avldgsna huvudstrémkabeln fran vagguttaget.
Lat instrumentet kylas i 15 minuter.

Tillsatt renat vatten eller milt tvattmedel pa en ren engéangstork.
Anvénd torken for att rengdra instrumentets ytor.

Lat lufttorka.

2L

Dekontaminering av enheten bor utféras genast om medium spills eller vid synlig
kontaminering. Effektiv dekontaminering bestar av rengoring for att avlagsna synlig smuts
och desinfektion for att tillhandahalla en yta fri fran mikrobiellt liv (férutom stora mangder
bakteriesporer). Procedurerna som beskrivs nedan rekommenderas nér det dr synligt bevis
pa kontaminering/nedsmutsning och de har validerats att visa sig effektiva.

Rengoring av enheten:

1. Rengéring ska utféras pa ett tomt instrument (inga embryon inuti och med luckan
dppen) Sakerstill att det ar tillrdckligt ljust for att &skadliggdra kontaminerade
omréden.

2. Avlagsna synlig kontaminering med en absorberande tork som luddar lite fuktad
med rent vatten.
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3. Fukta en till absorberande tork som luddar lite fuktad med rent vatten och torka
over alla tillgangliga ytor p& enheten.

4. Upprepa torksteget minst tre ganger eller tills inga rester langre &r synliga pa
torken. Anvand en ny tork fér varje upprepning.

5. Om enheten inte ar synligt ren, upprepa steg 4. Och 5. Tills enheten &r synligt ren.
6. L&mna tillgdngsluckan éppen i 1 timme for att lata fukt férsvinna och torka.
7. Ga vidare till desinfektion.

Desinfektion av enheten:

1. Desinfektion ska utféras pé ett tomt instrument (inga embryon inuti och med
tillgangsluckan éppen)

2. Fukta en till absorberande tork som luddar lite med 70% isopropylalkohol och torka
over alla tillgangliga ytor pa enheten.
3. Repetera steg 2. Minst tre ganger till med en ny tork for varje repetition.

4. Lamna tillgdngsluckan 6ppen i 1 timme for att l1ata alkoholadngor forsvinna och torka.

9.3. Test av anvandarunderhall

OBS! Test for anvindarunderhall ska utféras av anvandaren, inte av auktoriserad
servicetekniker.

For att sdkerstélla att Gavi upptrader optimalt &r regelbunden inspektion nédvandigt
for att upptacka mojliga fel tidigt. Anvéandarunderhall maste genomféras kvartalsvis
(se "Test av anvindarunderhall” p4 sidan 52). | tilligg, om ett instrument forflyttas

i laboratoriet eller flyttas pa grund av rengéring rekommenderas genomférande

av ett test f6r anvandarunderhall for att kontrollera systemintegritet.
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9.4. Dekontaminering

Om Gavi ska returneras till tillverkare eller skrotas krévs dekontaminering av instrumentet.
Dekontaminering maste utféras av auktoriserad servicetekniker eller ett godként Genea
Biomedx ombud.

9.5. Service av Gavi

Gavi maste genomga en arlig underhéllservice av en auktoriserad servicetekniker.
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10. TEKNISKA SPECIFIKATIONER

10.1. Instrument Specifikationer

Protokollkérning for upp till fyra Gavi podar samtidligt

Slutet system fritt frin kontaminering av flytande kvéve

Precision dispensringsnoggrannhet ned till 1pL

Operativ temperatur 18 °C ill 27 °C

Operativ hojd <2000 m &ver havet

Elektriskt betyg 100-240V ~50/60Hz 3.2-1.5A
Driftfuktighet 20-80%

Dimensioner 795 mm bredd x 568 mm hojd x 417 mm djup
Vikt 59 kg

Anvandargrénssnitt Pekskarm

Huvudsékring Sékring 5A 250V AC

10.2. Forbrukningsmaterial/tillbehor specifikationer

Vitrifiering >11000°C/min
Uppvarmning >8000°C/min
Mediumpatron ampull I6sningsméngd 300 pL

10.3. Instrumentets livslangd

Instrumentets livsldngd bedéms vara fem ar. Genea Biomedx &r inte ansvarig for
instrumentet efter denna tidsperiod.

10.4. Teknisk support
Tillverkare

Genea Biomedx Pty Ltd
Level 2, 321 Kent Street
Sydney, New South Wales, 2000, Australien

E-postadress: info@geneabiomedx.com
Webbplats: www.geneabiomedx.com

Auktoriserad representant i Europa

DONAWA LIFESCIENCE CONSULTING SRL
Piazza Albania, 10

00153 Rom

Italien
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11. TEST AV ANVANDARUNDERHALL

For att sékerstélla att Gavi upptrader optimalt &r regelbunden inspektion nddvandigt for
att upptacka mojliga fel tidigt. Ett test for anvédndarunderhall maste genomfdras kvartalsvis.
| tilligg, om ett instrument forflyttas i laboratoriet eller flyttas pa grund av reng6ring
rekommenderas genomférande av ett test for anvdndarunderhall fér att kontrollera
systemintegritet.

Testet bestar av tre kdrningar av ett anpassat protokoll med pauser inkluderade som
mojliggdr bedémning av vétskevolymer. Volymer bedéms visuellt under mikroskop och
jamférs med anvandarunderhallsuppgifter (11.11, Bilaga A). Gavi podarna doppas sedan i
flytande kvéve innan de varms och skalas for visuell bedémning av Gavi podférslutningarna.

11.1. Utrustning som kravs

= Flytande kvéve (tillrackligt for att fylla LN behéllaren)
= Vattenbad pa 37°C

= Mikroskop med ouppvérmt steg

= Gavi pincett

= 2 x metallpincetter

= Tidtagarur

» VitBase lésning (cirka 200 pL)

* Pipett med spets som kan rymma 200 pL

= 36 mm odlingsskal

= Pipett med flexibel 130 um spets som kan rymma 2 pL
= Engangstorkar

= Xylenfri markpenna

= 4 x Gavi mediumpatroner

= 3 x Gavi kassetter

= 12 x Gavi Tip & Seal patroner

= 12 x Gavi Pods

= 3 x utskrifter av anvindarunderhallstest (se "Bilaga A: Notat till test fér
anviandarunderhall” pa sidan 60).

11.2. Forberedelse
11.2.1. Forbereda Gavi

Sla pa Gavi genom att anvdnda strombrytaren pa sidan av instrumentet.
Tryck pa A i verktygsfiltet pa skiarmbilden Home.

Tryck pa Check.

Tryck pa User Maintenance Test.

Eal
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Nar protokoll har valts tar Gavi tar ndgra minuter att vdrma upp och na Protocol Ready
skarmen. Fortsétt med foljande steg medan Gavi varms upp.

11.2.2. Forbereda utrustning

VARNING!
Flytande kvéve kan orsaka allvarliga skador eller dédsfall. Folj alltid ditt

laboratoriums eller din kliniks protokoll och sékerhetsinstruktioner for flytande kvéve.

Forbered vattenbadet pa 37 °C.

2. Placera tidtagaruret pa bankskivan (vissa kontroller méste slutféras inom tidsramar
annars kan avdunstning ogiltigférklara resultaten).

3. Anvind en pipett, 6verfér 200 L VitBase till 36 mm odlingsskél (skalen innehéller
VitBase som anvinds for att fylla Gavi podarna).

4. Placera den flexibla pipetten och skalen som innehaller VitBase bredvid
mikroskopet.

5. Sétt in Gavi arbetsbrickan med fyra Gavi mediumpatroner och fyra Tip & Seal
patroner.

6. Avlagsna skruvkorkarna fran Gavi mediumpatronerna.

7. Avlagsna LN, behdllaren frdn Gavi och fyll med flytande kvéve upp till fyllnadslinjen.
8. Returnera LN, behéllaren till sin position p& Gavi.

9. Placera locket pd LN, behéllaren for att reducera avdunstning av flytande kvéve.

10. Sékerstéll att anvandarunderhallsutskrifterna och andra nédvéndiga objekt &r
i narheten.

11.3. Flytande kontroller & vitrifiering
11.3.1. Forberedelse av forbrukningsmaterial
1. Sitt in Gavi arbetsbricka med de fyra Gavi Tip & Seal patronerna (lamna pa

omslagen i detta stadiet).

2. Bekrafta att Gavi arbetsbricka ar laddad med fyra Gavi mediumpatroner med
skruvkorkarna borttagna.

3. Oppna tillgangsluckan till Gavi och placera férsiktigt arbetsbrickan 6ver Gavi
arbetsbrickans dockningsfilt.

Avlagsna forsiktigt omslagen fran Tip & Seal patronerna.
Kontrollera att lockforslutningarna fortfarande sitter pa Tip & Seal patronerna.
L&s in en Gavi kassett med fyra Gavi Pods.

No o s

Mark Gavi podarna enligt kérningsnummer och Gavi pod plats (till exempel, for
forsta korningen, méark Gavi podarna med 1A,1B, 1C och 1D. Fér andra kérningen,
mark Gavi podarna med 2A, 2B, 2C and 2D).
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11.3.2. Forberedelse av Gavi podarna med VitBase

1. Satt pipetten med flexibel spets till 2 uL och aspirera 2 uL VitBase fran
odlingsskalen.

2. Placera pipettspetsen i Gavi pod fordjupningen och fyll lAngsamt fran
fordjupningsomradet, sékerstall att inga bubblor bildas.

3. Fortsatt dispensera resterande VitBase i pipetten genom att dra pipettspetsen fran
véanster genom pipettspetsens brunn och sedan tillbaka till hbger for att tacka hela
Gavi pod kanalen.

Pipettspets Gavi
brunn Nl [ i50djupning

Gavi podkanal

4. Upprepa for de aterstdende tre Gavi podarna.
Nér alla Gavi podarna innehéller VitBase:

5. Satt in kassetten i Gavi.
6. Sténg tillgangsluckan.
OBS! For att sikerstilla att VitBase fyller hela Gavi podkanalen (omrédet mellan de réda

linjerna i bilden under), dra férsiktigt pipettspetsen runt kanten av Gavi podkanalen. Efter
att VitBase har lagts till i poden kommer det visas som i féljande bild.

Gavi podkanal
med VitBase
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11.4. Paborja en protokollkorning

Fran Protocol Ready skidrmen:

1. Tryck pa fyra ganger tills alla fyra Gavi podar ar markerade.
2. Tryck pa @ for att starta protokollkdrningen.

Nar Gavi visar Run ID i anvéndargrénssnittet, kopiera det till Gavi Run ID faltet p& en ny
utskrift av anvéndarunderhall. Fyll ocksé& ut initialerna p& anvandaren som genomfor testet
i Tester féltet.

11.5. Kontrollera nummer en: Draneringsvolym
Tidtagaruret anvands for att ta tid pa den har kontrollen.

1. Starta tidtagaruret omedelbart nar Gavi piper och visar Check #1 — Press when
done.

Strava efter att slutféra de aterstdende stegen i den har kontrollen inom en minut.

2. Oppna tillgangsluckan och flytta kassetten till mikroskopet.
For varje Gavi pod, fran A till D:
a. Ta bort Gavi poden fran kassetten

b. Se pa Gavipoden under mikroskopet och kryssa av vilken bild som passar
bast i Check #1 pa anvéndarunderhallsutskriften

c. Returnera Gavi poden tillbaka till dess position pa kassetten.
4. Nar alla Gavi podar har bedomts och returnerats till kassetten, sétt in kassetten
i arbetsbrickan i Gavi igen.
5. Tryck pa @ i anvandargranssnittet for att fortsatta protokollkdrningen.

6. Stanna tidtagaruret och notera tiden i Beddmningstidsfalt under Check #1 pa
utskriften av testet fér anvédndarunderhall.
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11.6. Kontroll nummer tva: Slutlig volym
Tidtagaruret anvands for att ta tid p& den hér kontrollen.

1. Starta tidtagaruret omedelbart nar Gavi piper och visar Check #2 — Press when
done visas i anvdndargranssnittet.

OBS! Strava efter att slutfora de aterstdende stegen i den har kontrollen inom en minut.

2. Oppna tillgangsluckan och flytta kassetten till mikroskopet.
3. Forvarje Gavi pod, fran A till D:
a. Ta bort Gavi poden fran kassetten

b. Se pa Gavipoden under mikroskopet och kryssa av vilken bild som passar
bast i Check #2 pa utskriften av testet for anvandarunderhall.

c. Returnera Gavi poden tillbaka till dess position pa kassetten.
4. Nér alla Gavi podar har bedomts och returnerats till kassetten, satt in kassetten
i arbetsbrickan i Gavi igen.
5. Tryck pa @ i anvéndargrénssnittet for att fortsdtta protokollkérningen.

6. Stanna tidtagaruret och notera tiden i Bedomningstidsfalt under Check #2 pa
anvandarunderhallsutskriften

11.7. Forsegling & vitrifiering av Gavi Podarna
OBS!
= Ett varningslarm ringer cirka 30 sekunder innan protokollkdrningen &r slutford.
Nar det férsta larmet ringer maste du omedelbart atervénda till instrumentet.
= Ett andra larm ringer under de sista 20 sekunderna av protokollkérningen.

Atervind omedelbart till Gavi nar det forsta varningslarmet ringer.

2. Oppna LN, behallarens skydd och avldgsna LN, behéllarens lock.

3. Nér det andra varningslarmet ringer 6ppna Gavi tillgangsluckan. (Arbetsbrickan
skall nu ses flytta sig tillbaka till sin ursprungliga position.)

4. Nér arbetsbrickan har stoppat helt, anvand Gavi pincetten for att ta tag
i kassetthandtaget.

5. Avldgsna kassetten fran arbetsbrickan och doppa omedelbart kassetten i LN,
behallaren, sakerstall att alla Gavi podar &r helt nedsénkta.

6. Flytta kassetten runt i det flytande kvévet i en cirkulerande rérelse under minst fem
sekunder.

7. Sléapp kassetten fran pincetten och behéllaren och ersétt LN, behéllarens lock for
att minimera avdunstning av flytande kvéave.

8. Observera Do not remove tray dialogrutan och tryck pa || i anvéndargrénssnittet
for att pabdrja Tip utmatningsprocessen.
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9. Efter att Tip utmatningsprocessen éar slutférd, avlagsna Gavi arbetsbrickan fran Gavi.
10. Kassera anvianda Gavi Tip & Seal patroner.
11. Behall mediumpatroner fér ateranvandning i de nasta tva protokollkdrningarna.

12. Repetera fran sektion 10.3. tills totalt tre protokollkdrningar har slutférts. Nar dessa
kdrningar har slutférts ska LN, behéllaren innehélla tre kassetter med totalt 12 Gavi
podar.

11.8. Uppvarmnings & forseglingskontroller
11.8.1. Forberedelse av arbetsytan

Avlagsna LN, behéllaren frdn Gavi och placera den bredvid vattenbadet.
2. Avlagsna LN, behallarens lock.

11.8.2. Uppvarmning av Gavi podarna

1. Anvand metallpincetten, grip kassetten med Gavi podarna fran forsta
protokollkérningen, medan du héller de andra kassetterna ifran den. Sakerstall
att alla Gavi podar halls nedsénkta i flytande kvéve sa ldnge kasetten grips.

2. Flytta snabbt den forsta kassetten ut ur flytande kvave och till vattenbadet,
sakerstdll att alla Gavi podar &ar nedsénkta i vattnet.

3. ROr runt i vattnet med kassetten i 2—3 sekunder.

4. Ta bort kassetten ur vattnet.

11.8.3. Kontroll nummer tre: Pre-Peel Seal kontroll

1. Inspektera det tatférslutande locket till Gavi pod pa alla kassetters Gavi podar.
Forseglingarna bér vara konkava eller platta (inte konvexa eller utskjutna).

2. Notera resultatet genom att kryssa av lamplig ruta under Check #3 pa utskriften av
testet for anvédndarunderhall.

11.8.4. Kontroll nummer fyra: Post-Peel Seal kontroll

1. For varje Gavi pod, fran A till D:
a. Tabort Gavi pod fran kassetten
b. Torka Gavi poden med en torr engangstork.

c. Skala Gavi podférslutningslocket genom att anvanda fliken som finns pa
forsegligen

d. Inspektera férseglingen. Forseglingen ska visa en komplett ring dar
varmeforsegligen hande och det ska inte vara ndgot synligt vatten inuti
Gavi poden

e. Notera resultatet genom att kryssa av lamplig ruta under Check #4 pa
utskriften av testet fér anvandarunderhall.

2. Repetera sektion 10.8 for alla aterstdende kassetter och Gavi podar.
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11.9. Godkand/misslyckad bedomning

1. Granska notaten for det slutférda testet foér anvandarunderhall och summera antal
avvikande varden for varje position i varje kontroll, anvandarunderhall resultattabell

nedan:

GRANSKA

KONTROLL #1:
DRANERINGSVOLYM

KONTROLL #2:
SLUTLIG VOLYM

KONTROLL #3:
FORSKALA
TATNING KONTROLL

KONTROLL #4:
FORSKALA
TATNING KONTROLL

ALLMANT KIT
GODKAND
ELLER FEL

ANMARKNINGAR:

KRITERIER

1 eller mindre = GODKAND

2 eller mera = FEL

KIT A AVVIKANDE KIT B AVVIKANDE KIT C AVVIKANDE KIT D AVVIKANDE

VARDEN VARDEN VARDEN VARDEN
_+_+_=_ _+_+_=_ _+_+_=_ _+_+_=_
GODKAND FEL GODKAND FEL GODKAND FEL GODKAND FEL

Oa Oa O O O O O O
+ + = + + = + + = + + =

GODKAND FEL

GODKAND FEL

GODKAND FEL

GODKAND FEL

O O O O O O o 0O
_+_+_=_ _+_+_=_ _+_+_=_ _+_+_=_
. GODKAND FEL GODKAND FEL GODKAND FEL GODKAND FEL
0 = GODKAND O O O O O O O O
1 eller mera = FEL 4 4= | 4+ = | w2 | e+ =
GODKAND FEL GODKAND FEL GODKAND FEL GODKAND FEL
O O O O O O o 0O
1 eller mera GODKAND FEL |GODKAND FEL |GODKAND FEL |GODKAND FEL
kontroll fel = FEL O O O O O O O O

2. Kryssa for om kontrollen ar godkéand eller misslyckad enligt kriterierna i tabellen

ovan

3. Om alla kontroller &r godkénda for varje kit har Gavi klarat testet for
anvéndarunderhall — g4 till sektion 11.10.

4. Om nagon kontroll misslyckats sa har testet for anvandarunderhall misslyckats och
ytterligare atgérder krévs - se sektion 11.9.1

11.9.1. Misslyckat test fér anvéandarunderhall

Om instrumentet misslyckas med testet fér anvandarunderhall:

1. Notera satsnumret pa allt férbrukningsmaterial som anvéndes i testet och bifoga till
den slutférda dokumentationen av testet f6r anvandarunderhall.

2. Bevara allt forbrukningsmaterial som misslyckades i en aterférslutningsbar
platspase och méark pasen med ‘Failed User Maintenance Test — Run ID XXXX' och
kopiera Run ID fran notatet fran testet fér anvandarunderhall. Dessa kan beh&vas
for ytterligare analyser om man inte kan hitta den grundldggande orsaken.

3. Behéll notaten fran det misslyckade testet fér anvandarunderhall.

4. Kontakta din Genea Biomedx representant eller auktoriserad lokal
servicerepresentant. De kommer att férsoka diagnosticera orsaken till felet och
vidta korrigerande atgéarder.
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Beroende pa vilket slags fel det ar kan korrigerande atgéarder inkludera:

* Noggrann kontroll om det finns produktionsdefekter pa férbrukningsmaterialet
= Konsultation av fels6kningsguiden

= Kontroll och rekalibrering av moduler eller motoraxlar

* Onminstallation eller erséttning av moduler eller komponenter.

Om man inte kan hitta ndgon I6sning pa problemet som orsakar att testet for
anvandarunderhall misslyckas bér instrumentet returneras till tillverkaren.

11.10. Rensning & lagring

Om Gauvi klarar testet fér anvidndarunderhall:

1. Kassera anvant Gavi forbrukningsmaterial i enlighet med ditt laboratoriums
procedurer.

2. Behall notaten for det slutforda testet for anvdndarunderhall for senare referens.
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12. INDEX

A

Ampullavkorkare
anvandningsinstruktioner, 15
om, 15

Anvéandargranssnitt,
ikoner, XllI
installningar, 8
plats, 5

Arbetsbricka,
felmeddelande, inmatning av arbetsbricka 44
férberedelse av arbetsbrickan, 25-26
inmatning av arbetsbrickan, 26
om, 18

Arbetsstation,
om, 22

D
Datum och tid,
instéllning, 8

Dekontaminering, 50

E

Elektisk,
specifikationer, 51
varning, 2

Embryon,

ekvilibrering, férberedelse av VitBase
skalar, 24

ekvilibrering i VitBase, 29
Isattning av embryon i Gavi podarna, 33

Etiketter,
om, 17

F
Fel,

Fellage for dorrstangning, 45

Fellage for flytande kvave, 45

Fellage for inmatning av arbetsbricka, 44

Fellage for lockforslutning, 46

Kritiskt fel, 47

SD-kortfel, 46

Temperaturfel, 47
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Flytande kvave,
Arbetsstation, 22

felmeddelande, 45

Férvaringsdelare, 21

Fyllnadslinje for flytande kvave, 19, 28
LN2 behallare, 19

Protokollkérning, 36
sékerhetsinstruktioner, 2

sista instrumentférberedelse, 30

Test f6r anvéndarunderhall, forsegling och

vitrifiering, 56
Test for anvandarunderhall, kontroll av
uppvarmning och férsegling, 57

Forbrukningsmaterial,

allman information, 10
avfallshantering, 11

férberedelse, 24

forvaring, 11

kvalitetskontroll, 11

specifikationer, 51

stabilitet, 11

symboler, markning, 10

Forsiktighetsatgarder, Vil

Forvaringsdelare,
om, 21

G

Gavi,
avsedd anvéndning, 5
ikoner, anvandargranssnitt, Xl
installation och installning, 7
instéllningar, 8
instrumentets baksida, 6
instrumentets framsida, 5
instrumentets livslangd, 51
instrumentets sida, 6
instrumentspecifikationer, 51
om, 5
service, 50
slad av, 38
sla pa, 8
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Gavi ampullavkorkare. Ampullavkorkare se
Gavi arbetsbricka. Arbetsbricka, se
Gavi arbetsstation. Arbetsstation, se
Gavi forvaringsdelare. Forvaringsdelare, se
Gavi kassett. Kassett, se
Gavi LN2 behallare. LN2 behallare, se
Gavi mediumpatron. Mediumpatron, se
Gavi pincett. Pincett, se
Gavi pod. Gavi pod, se
Gavi pod,
Etiketter, 17
felmeddelande, forslutningslock, 46
felmeddelande, inmatning av arbetsbricka 44

forberedelse av Gavi podarna med
VitBase, 31

forvaring, 12

isattning av embryona i Gavi podarna, 33

isattning av Gavi podarna i kassetten, 27

om, 12

ta fram fér uppvéarmning, 41

Test for anvandarunderhall,
dréneringsvolym, 55

Test for anvandarunderhall, forberedelse av
Gavi podarna, 54

Test for anvandarunderhall, kontroll av
uppvarmning och férsegling, 57

Test for anvéndarunderhall, slutlig volym, 56

uppvarmning, 39

Gavi Tip & Seal patron. Tip & Seal patron, se
|

Identifikationsetiketter. Etiketter, se
Instrumentinstallningar. Gavi, installningar, se
K
Kassett,
Arbetsstation, 22
avsedd anvéndning, 16
Etiketter, 17
felmeddelande, inmatning av arbetsbricka 44
Forberedelse av kassetten, 27
Forvaringsdelare, 21
Inmatning av kassetten, 34
om, 16
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Pincett, anvand med kassett, 20
Protokollkdrning, doppar i LN2 behéllare 36

Kontakt. Teknisk support, se

L
Lattfordarvliga, 1
LN2 behallare,
avsedd anvéndning, 19
felmeddelande, 45
forberedelse och fyllning, 28
Fyllnadslinje fér flytande kvéve, 19, 28
om, 19
Protokollkrning, 36
sista instrumentférberedelse, 30
Test for anvandarunderhall, forsegling och
vitrifiering, 56
Test for anvéndarunderhall, kontroll av
uppvérmning och forsegling, 57

Mediumpatron,
avlagsna skruvkorkarna, 15
forvaring, 14

inmatning av patronerna i
arbetsbrickan, 25-26

instrumentférberedelse, 30
om, 14

Minneskort. SD-kort, se
o

Overféra embryon. Embryon, isattning av
embryon i Gavi podarna, se

P

Pekskarm. Anvandargranssnitt, se
Pincett,

om, 20

Protokollkdrning, avldgsna kassett, 36
Pipettspets brunn,

forberedelse av Gavi podarna, 31

lokation pa Gavi pod, 12
Protokollkdrning,

Protocol Ready skarmen: 30

Starta protokollkérningem, 36

Zygot/blastomer protokoll, 24
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R
Rengoring, 48
S

Sakerhetsinstruktioner,
elektrisk, 2

elektromagnetisk kompatibilitet, 4
farligt material, 3
flytande kvéve, 2

hantering, 3
ventilation, 3
installation och underhall, 4

lattfordarvliga, 1
uppvarmning, 2
SD-kort,
installera SD-kortet, 9
mata ut SD-kortet, 9
Skarm. Anvandargranssnitt, se
Skarmbilden Home [Hem],
instéllningar, 8
Slar av. Gavi, slar av, se; Gavi, slar av, se
Slar pa. Gavi, slar pa, se; Gavi, slar pa, se
Sprak,
andra displayspraket, 8
Support,
auktoriserad representant i Europa, 51
tillverkare, 51
Symboler,
ikoner, anvandargranssnitt, Xl
symboler, mérkning, 10

T

Tekniska specifikationer, 51
Teknisk support,
auktoriserad representant i Europa, 51
tillverkare, 51
Test for anvandarunderhall,
test, 52
testnotat, 60

Tid. Datum och tid, se

Tip & Seal patron,
avldgsna patronens skydd, 30

avsedd anvéndning, 13

felmeddelande, inmatning av arbetsbricka 44
forvaring, 13

inmatning av patronerna i
arbetsbrickan, 25-26

om, 13

U
Underhall,
rengdring, 49
Test for anvandarunderhall, 49, 52
Uppvarmningsprocedur, 39
blastocyststadium 43
forberedelse och instéllning, 40
oocyt/klyvningsstadium, 42
Ta fram Gavi pod, 41

\")
Varningar, VII

VitBase,
ekvilibrering av embryon i VitBase, 29

forberedelse av Gavi podarna med
VitBase, 31

om, 29
Vitrifiering,
forberedelse av Gavi f6r vitrifiering, 23
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13. ANTECKNINGAR
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