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INTRODUKTION

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

Advarsler og forholdsregler

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

ADVARSEL:

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

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

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

= har modtaget passende opleering i korrekt drift af instrumentet.

ADVARSEL:

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

ADVARSEL:

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

= Alle blodprodukter skal behandles som potentielt infektigse.
ADVARSEL:

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

B >

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

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

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

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

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

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

QIFU-GERI-DA-1-02 Side VIl af XIV



GENEA BIOMEDX

ADVARSEL:

For reduktion af risiko for eksplosion:

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

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

ADVARSEL:

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

forbrugsvarer og tilbeher.

ADVARSEL:

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

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

ADVARSEL:

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

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

FORSIGTIG:

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

FORSIGTIG:

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

ADVARSEL:

For at minimere risikoen for skader:

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

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

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

FORSIGTIG:

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

FORSIGTIG:

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

>
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FORSIGTIG:

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

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

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

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

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

> B>

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

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

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

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

af sendringer.

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

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

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

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

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

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

made.

=  Observer altid aseptiske teknikker.

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

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

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

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

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

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

= Anbring kun en oocyte eller embryo i hver mikrobrend.

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

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

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

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

= Pafyld ikke Geri vandflaske over angivet niveau.

= Observer altid aseptiske teknikker.

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

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

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

n& minimums fyldningsniveau er to (2) uger.

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

= Tab eller bank ikke pa Geri vandflasken.

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

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

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

ADVARSEL:

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

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

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

ADVARSEL:

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

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

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

ADVARSEL:

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

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

> BB B P
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FORSIGTIG:

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

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

ADVARSEL:

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

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

De felgende symboler er anvendt pa Geri instrument og forbrugsvarer:

“ Producent
& Produktionsdato
Batchnummer
@ Serienummer
Reference

g Anvendes inden
A Se brugermanual

STERILE| R Steriliseret ved straling

Ma ikke gensteriliseres

Kun til engangsbrug, ma ikke genanvendes

Forsigtig, se brugermanual

Ma ikke benyttes ved skadet emballage

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

= ® B | O®

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

N
m
2797
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1. SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

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

af farlige materialer

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

= har modtaget passende opleering i korrekt drift af instrumentet.

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

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

1.1. Farligt materiale

ADVARSEL:

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

= Alle blodprodukter skal behandles som potentielt infektiose.

1.2. Elektrisk sikkerhed

ADVARSEL:

For reduktion af risiko for elektrisk sted:

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

= anbring ikke instrumentet hvor det udseettes for overdreven fugt.

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

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

= afbryd instrumentet fra stikkontakten inden rengering eller udskiftning af
netledning

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

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

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

1.4. Eksplosionsfare

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

1.5. Forbrugsvarer og tilbehor

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

1.6. Installation og vedligeholdelse

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

2.1. Indikationer for brug/tilsigtet anvendelse

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

2.2. Instrumentbeskrivelse
Geri er designet til ngjagtig fastholdelse af:

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

= et konsistent gasflow.

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

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

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

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

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

2.3. Geri+ Instrument

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

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

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

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

@ Kammer lag skeerm

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

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

@ Ekstern overvagningsport: Gas

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

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

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

Folg venligst instruktioner fra Vaisala for brug af Nafion rer.

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

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

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

= midlertidig deaktivering af en lydalarm

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

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

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

@ Lysnet stikkontakt

Tilslut jordforbundet netkabel til dette punkt.

@ Hovedafbryder

Hovedafbryder benyttes til at slukke og teende Geri.

@ Stromsvigts alarmkvittering knap

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

Netveerkstilslutning tillader forbindelse af Geri til et netvaerk.

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

@ Ekstern alarmtilslutning

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

Gastilslutning

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

Geri, venstre side

Geri, hgjre side

@ PC afbryder

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

(2) USB Port
USB 3.0 port anvendes til:

= opgradering af software
= eksport af Geri data

@ Transportgreb

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

@ Gasfilter og Geri vandflaske position

Gasfilter og vandflaske er tilsluttet til dette punkt.

@ Kameraposition

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

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

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

2.8. Geri Connect & Geri Assess

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

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

3.1. Inkluderede dele
De felgende dele medfelger:

= 1 x Geri instrument eller 1 x Geri+ instrument

= 1 x landesspecifikt netkabel

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

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

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

3.3. Instrument handtering og placering

ADVARSEL:

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

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

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

Installationskrav:

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

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

= Geri ma ikke anbringes i neerheden af brandbare gasser.

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

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

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

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

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

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

Det felgende er anbefalinger for gascylinderregulator:

= enkelttrins, hgj-renheds regulator

= metal-mod-metal membranpakning

= rustfrit stdl membran der ikke kontaminerer hgjrenheds gasflow

» dobbeltskala instrumenter (ekstraudstyr)

= fuldt konfigureret for specialblandet medicinsk gascylinder

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

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

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

Side 10 af 93 QIFU-GERI-DA-1-02



GERI BRUGERMANUAL

Swagelok® tilslutning

3.4.3. Tilslutning til gascylinder

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

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

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

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

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

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

E

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

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

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

3.4.4. Tilslutning af gasforsyning til flere Geri instrumenter

For tilslutning af flere Geri instrumenter til en enkelt gasforsyning:

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

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

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

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

3.4.6. Gasfilter

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

@ Gasfilter

@ Gasfilterposition (Luer Lock)

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

BEMAAERK: Udskift filteret for hver to maneder.

3.4.7. Brug af eksterne kulfiltre

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

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

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

@ Ekstern alarmtilslutning

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

4.1. Opstart

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

For taending af Geri:

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

3. Teend stikkontakt.

4. Teend hovedafbryder pa Geri.

Efter teending, udferer Geri automatisk de felgende processer:

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

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

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

QIFU-GERI-DA-1-02 Side 15 af 93



GENEA BIOMEDX

4.2. Grundliggende inkubatorindstillinger

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

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

Symbol Beskrivelse

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

=

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

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

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

Juster parametre for dato og klokkeslzet.

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

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

brugerinterface.

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

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

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

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

FORSIGTIG:

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

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

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

Geri Incubator g

4.4. Inkubatorparametre

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

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

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

Geri Incubator B
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4.4.1. Temperatur Setpoint @

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

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

temperatur set-point er +37°C.

BEMAERK: Temperaturen vises i grader Celsius.

For skift af temperaturs setpoint:

1. Find det respektive kammer pa inkubatorparameterskaermen.

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

at veelge temperatur setpoint der skal sendres.

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

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

Geri vil herefter bede om bekreeftelse af den nye indstilling.

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

6. Inden for ti sekunder fra anvendelse af eendringer,

trykkes og holdes

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

v

(Sm)[w) [w]
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= =
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Side 18 af 93

QIFU-GERI-DA-1-02



GERI BRUGERMANUAL

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

(J

ol

1

1]

BEMARK:

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

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

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

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

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

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

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

Geri vil herefter bede om bekreeftelse af den nye indstilling.

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

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

el
1

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

il
1

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

FORSIGTIG:

= Fugt pavirker ydelsen for Geri kammer CO, sensor.

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

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

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

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

For at aktivere og deaktivere fugtalarm:

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

[ ] ] efter behov.

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

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

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

v

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

o a
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4.4.4. Kammer til/fra kontakt

FORSIGTIG:

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

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

For at aktivere og deaktivere et kammer:

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

[ [ ] efter behov.

Geri vil herefter bede om bekreeftelse af den nye indstilling.

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

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

clle
1

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

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

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

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

6 Geri Incubator

Antal E . Distance mellem
O

fokuseringsplaner fokuseringsplaner

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

inanuuu(
=wgmmﬂnﬁnmm
 DoopEEEe

mmmmmmm

A
EA .
]

Z-Stack symbol

For skift af antallet af optagede fokuseringsplaner:

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

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

For skift af distance (um) mellem fokuseringsplaner:

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

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

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

Geri Incubator E

Cycle Type Typical Hours

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

IVF 18:00

Warmed)Thawed Day 2 embryo 36:00

& /]

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

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

Opvarmet/opteet Oocyte 0

IVF 18

Opvarmet/opteet dag 2 embryo 36

Opvarmet/opteet dag 3 embryo 60

Opvarmet/opteet dag 4 embryo 84

Opvarmet/opteet dag 5 embryo 108

Opvarmet/opteet dag 6 embryo 132

ICSI Rescue 0

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

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

Side 24 af 93 QIFU-GERI-DA-1-02



GERI BRUGERMANUAL

For redigering af en eksisterende cyklustype:

1. For valg trykkes pa cyklustype der skal eendres.

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

3. Tryk Enter for at gemme den redigerede cyklustype.

For sletning af en eksisterende cyklustype:

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

4.7. Instrumentindstillinger

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

Geri Incubator E

Gl Adiust Time Configure Network

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

QIFU-GERI-DA-1-02 Side 25 af 93



GENEA BIOMEDX

4.71. Dato og klokkeslaet
For redigering af dato og klokkesleet:
1. Tryk Juster klokkesleet symbolet i8] fra instrumentindstillingsskeermen for redigering af

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

2. Juster dato og klokkesleet efter behov.

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

[ Date and Time g

Date:
| Tuesday, 27 January 2015

// Time:
12:14:44 PM

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

Change time zone... I

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

4.8. Inkubatorinformation (inklusive instrumentnavn)

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

Geri Incubator E

=lele| <l kel © [

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

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

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

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

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

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