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INTRODUKTION

Det &r dgarens ansvar att se till att alla anvéndare av Geri har last och férstatt denna
anvéndarmanual innan instrumentet anvinds. Denna anvandarmanual &r avsedd for
ldsare som ar bekanta med kliniska tekniker, laboratorietekniker, instrument och personlig
sékerhetsrutiner och utrustning. Innan man anvander Geri, se till att du har ratt klinisk
utbildning och laboratorieutbildning.

varningar och anvisningar

Féljande varningar och forsiktighetsatgarder visas i anvdndarhandboken. Det &r dgarens
ansvar att se till att alla anvéndare av Geri har last och forstatt dessa varningar och
anvisningar innan instrumentet anvéands.

VARNING:
Det &r dgarens ansvar att se till att alla anvandare av Geri:

A = &rutbildade i alla laboratorie sdkerhetsprocedurer, inklusive hantering av farligt
material

=  har last och forstatt instruktionerna och varningarna i denna anvandarmanual
= har fatt lamplig utbildning i korrekt anvandning av instrumentet.

VARNING:

Geri innehéller inga delar som kan repareras av anvéndaren. Alla reparationer
far endast utféras av en Genea Biomedx-representant eller en auktoriserad lokal
servicerepresentant.

VARNING:

= Se alltid till att korrekta laboratorieprocedurer foljs vid hantering och bortskaffande
av farligt material.

B >

= Alla blodprodukter ska behandlas som potentiellt smittsamma.

VARNING:
For att minska risken for elektriska stotar:
= forsok inte reparera eller modifiera nagon del av instrumentet

= tainte bort ndgra av de yttre instrumentpanelerna eller locken
= placera inte instrumentet dar det utsatts for 6verdriven fukt
* instrumentet maste anslutas till ett jordat eluttag med endast den medféljande

natsladden
= byt inte ut den medféljande avtagbara natkabeln med en sladd som inte har en
tillracklig markspénning
= anslut endast instrumentet till en elektrisk stromkaélla med rétt spanning och
frekvens
= koppla bort instrumentet fran eluttaget innan rengéring eller byte av nétsladd
= byt omedelbart ut natsladden om den blir skadad, sliten, bruten eller trasig
= det rekommenderas att Geri ansluts till en avbrottsfri stromférsérjning vid operation.

QIFU-GERI-SV-1-02 Sida VIl av XIV



GENEA BIOMEDX

VARNING:

For att minska explosionsrisken:

= anvand inte Geri i ett omrade dér det finns brandfarliga gaser

= anvand endast den medféljande flaitade PTFE-fodrade gasanslutningsslangen

for att ansluta Geri till gastillférseln. anvandning av andra slangtyper kan orsaka
felaktiga gaskoncentrationer inuti instrumentet.

>

VARNING:
anvand endast originaltilloehdr och tilloehor fran Genea Biomedx Geri for din sékerhet.

VARNING:

Om instrumentet har stangts av under en langre tid krévs en omkalibrering av
CO, -sensorerna. Se "4.10. CO,, -referenspunkt och kalibrering” pa sidan 29.

VARNING:

= Attt anvinda en pumpaspirerad CO, -sensor kanske inte ger ett exakt resultat
eftersom det kan ta bort all gas i kammaren om pumpens aspirationshastighet &r
hégre &n Geri-gasflodet.

= Hog luftfuktighet kan skada sjalvstyrande CO, -sensorer. Folj alltid
sensortillverkarens anvisningar for att mata CO, -nivan i luftfuktigheten.

FORSIKTIGHET:

For att undvika skador pa instrumentet ska du inte ansluta nagra kablar till
natverksanslutningen savida inte en auktoriserad servicetekniker foreskriver det.

FORSIKTIGHET:

Det &r dgarens ansvar att se till att alla embryokultur skélar som anvands inom Geri
har validerats f6r anvéndning i deras anldggning.

VARNING:

Fo6r att minimera risken for skador:

= forsok inte att bara Geri ensam; Geri vager 40,35 kg

=  Geri bor endast béras av tva personer som anvander lampliga lyft- och
sdkerhetsforfaranden.

FORSIKTIGHET:

Det rekommenderas att ett automatiskt véaxlingssystem for gasflaskor anvands for att
sdkerstélla kontinuiteten i gastillférseln.

FORSIKTIGHET:

For att bekrafta en ny temperaturinstéllning méaste multifunktionsknappen pa kammarens
baksida héllas intryckt inom tio sekunder efter gjorda &ndringar.

FORSIKTIGHET:

For att bekrafta en ny CO, -borvarde, maste multifunktionsknappen pa kammarens
baksida héllas intryckt inom tio sekunder efter gjorda &ndringar.

> BBk b P> B PP
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FORSIKTIGHET:
= Fuktigheten paverkar Geri-kammarens CO, -sensorns prestation.
é = Varje gang inkubatormiljon &ndras fran torr till fuktig eller tvartom, maste CO, -sensorn

kalibreras om (se "4.10. CO, -referenspunkt och kalibrering” p4 sidan 29).

= For att bekréfta att luftfuktighetslarmet har slagits pa eller av maste
multifunktionsknappen pa baksidan av kammaren hallas intryckt inom tio sekunder
efter andringarna.

FORSIKTIGHET:

For att bekrafta att en kammare har slagits pa eller av, maste multifunktionsknappen pa
kammarens baksida tryckas och hallas intryckt inom tio sekunder efter d&ndringarna.

FORSIKTIGHET:

En andring av anviandargranssnittspraket kan orsaka att en aktiv inspelningssession
hoppar 6ver en bild under omstart av Geri-programmet.

VARNING:

= Settill att kammaren &r tom (inga embryon) innan du kalibrerar CO, -referenspunkten.

= Instéllning av CO, -referenspunkten bor inte utféras medan kammaren rensas,
eftersom detta kommer att resultera i en felaktig kalibrering av sensorn och ett
falskt larm utléses.

> B>

= Den instillda referenspunkten ar i %CO,, om man anvinder en oberoende
A sensoravlasning i ppm maste den omvandlas till %CO..
= For att bekrafta att en kammare CO, -referenspunkt har utforts maste

multifunktionsknappen pa baksidan av kammaren héllas intryckt inom tio
sekunder efter andringarna.

= Nar du sténger av instrumentet eller kammaren dr det viktigt att ta bort Geri-
vattenflaska/-orna och lata kammaren sluta rensa. Underlatenhet att gora sa kan
orsaka kondens i kammaren som kan skada CO, -sensorn.

= Det rekommenderas inte att standigt &ndra inkubatormiljén mellan torr och fuktig.

FORSIKTIGHET:

Det ar &garens ansvar att se till att Geri-systemet, inklusive alla n6dvéandiga
forbrukningsvaror och tillbehor, har validerats for anvandning i deras anlaggning
fore den forsta kliniska anvandningen och efter systemunderhall.
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VARNING:

= Det ar dgarens ansvar att se till att alla embryokultur sk&lar som anvinds inom
Geri har validerats for anvandning i deras anlaggning.

= Folj laboratoriets standardrutiner fér beredning, anvindning och bortskaffande
av embryokulturskalar.

= Anvand inte om Geri skélpase 6ppnas, skadas eller dventyras pa nagot sétt.

= Anvand alltid aseptisk teknik.

= Inspektera Geri-skalen med avseende pa skrép eller kontaminering fére anvéndning
och kasta Geri-skélen om den &r férorenad.

=  Geri-skalen ar endast for engangsbruk. Geri-skélens sdkerhet och prestanda kan
: inte garanteras om den ateranvands, aterbehandlas eller steriliseras.

=  Anvind inte Geri-skalen om den har passerat det utgangsdatum som anges pa
etiketten.

= Undvik att kontakta Geri-skalytan med pipetter eller annan laboratorieutrustning.

= Bubblor kan bildas under Geri-skélens preparation. Om méjligt, avldgsna forsiktigt
eventuella bubblor. Om det finns nagra bubblor kvar i mikrotiter, kasta Geri-skalen.

= ROr inte eller fororena basen pa skalytan direkt under mikrotiter.

= Placera endast en dggcell eller embryo i varje mikrotiter.

= Placera inte dggceller eller embryon fran mer &n en patient i samma Geri-skal.

=  Placera patient identifieringsinformation pa Geri-skalhandtaget med xylenfria
permanenta markorer eller etiketter.

= Tappa inte eller sla inte Geri-skalen, var forsiktig medan du haller Geri-skalen for att
undvika plétsliga rérelser som kan lossa dggcellerna eller embryona fran mikrotiter.

VARNING:
= Anvind inte om Geri-vattenflaskapasen 6ppnas, skadas eller dventyras pa
nagot sétt.

=  Fyll inte Geri-vattenflaskan 6ver maximal fylinadsniva.

= Anvand alltid aseptisk teknik.

= Inspektera Geri-vattenflaskan med avseende pa skrép eller kontaminering fore
anvandning och kasta om den &r férorenad.

= Anvand inte Geri-vattenflaskan om den har passerat det utgangsdatum som anges
pa etiketten.

= Geri-vattenflaskan &r endast fér engangsbruk. Geri-vattenflaskans sékerhet och
prestanda kan inte garanteras om den ateranvénds, aterbehandlas eller steriliseras.

A *  Den férvantade tiden for en full Geri-vattenflaska (fran den maximala fyllnadsnivan)
att na den ligsta fylinadsnivan &r tva (2) veckor.

= For att fylla vattenflaskan rekommenderas att anvanda uppvéarmt eller rumsvarmt
sterilt vatten.

= Tappa inte eller sla inte Geri-vattenflaskan.

=  Se till att inget vatten har spillts eller stéankts pa utsidan av Geri-vattenflaskan eller
i Geri-kammaren, eftersom detta kan orsaka kondens som péaverkar kvaliteten pa
bilder som tagits av Geri.

= Det rekommenderas att olja anvénds f6r odling &ven i en fuktad kammare eftersom
fuktigheten inte kommer att eliminera avdunstningen av media, det kommer bara att
minska avdunstningshastigheten.
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= Nar du stinger av instrumentet eller kammaren &r det viktigt att ta bort Geri-
vattenflaska/-orna och lata kammaren sluta rensa. Underlatenhet att gora sa
kan orsaka kondens i kammaren som kan skada CO, -sensorn.

FORSIKTIGHET:

Filtret skall inte &teranvéndas. Filtrets prestanda for forbattring av gasens renhet
kan aventyras.

VARNING:

= Eeva™ -diagnostiskt test kan endast aktiveras innan en inspelningssession startas.
Det kan inte utféras pa historiska patientsessioner eller aktiva inspelningspatienter.

= For att Eeva™ -diagnostiskt test ska ge resultat maste Dag 3-cellantalet anges for
patienten i programvaran Geri Connect och Geri Assess (se anvidndarhandboken
for Geri Connect och Geri Assess for instruktioner om hur man anger dag
3-cellantalet).

»  Andra-ikonen for morkt filt visas bara under videouppspelning pa Geri+-instrument
som har konfigurerats i programvaran som Geri+-instrument.

VARNING:

For att minimera risken fér embryof&rskjutning, var alltid forsiktig nar du stéanger
kammarlocket och undvik att stéta eller sla pa Geri.

VARNING:

Om en kammare finns med kammarens locklas inte helt inkopplad, bor locket 6ppnas
och stangas innan det lases igen. Genom att 6ppna och stanga locket inleds en
rensningscykel for att sékerstélla att den optimala CO, -miljon aterstélls sa snabbt
som mojligt.

VARNING:

= Se till att Geri-vattenflaskorna tas bort fran varje kammare innan du sténger av
Geri-instrumentet.

= Geri-kammarens CO, -referenspunkt bor aterstallas nar kammarens arbetsmiljé
andras fran torr till fuktig, eller vice versa. Nér du byter fran en torr till en fuktig
milj6, |at sensorn stabilisera oavbruten i den fuktiga kammaren i minst tre (3) dagar
innan du stller in referenspunkten (se "4.10. CO, -referenspunkt och kalibrering”
pé sidan 29).

> BB B P
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FORSIKTIGHET:
Knacka inte pa ikonen Stoppa inspelning nér du tillflligt tar bort en Geri-skal
fér medieédndring. Knacka inte pa ikonen Stoppa inspelning férran patientens
inspelningssession ér klar.

VARNING:
Under embryoutveckling bor tidskritiska kontrollpunkter granskas i realtid for att
mojliggdra alternativ beddmning under mikroskopi om bedémningen med den
inspelade bilden inte &r tydlig.

VARNING:
A = Sténg aldrig av instrumentet medan embryon odlas i ndgon av kamrarna.

= N&r du sténger av instrumentet, ta bort Geri-vattenflaskorna fran varje kammare och
lat kammaren avsluta en rensningscykel.
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Definition av symboler

Foljande symboler anvands pa Geri-instrumentet och férbrukningsvaror:

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Varupartikod

Serienummer

Referens

Anvéand fore

Se anvindarhandboken

>0 @ [ B 5 K

STERILE| R Steril med anvéndning av bestrélning

Far inte atersteriliseras

Endast for engéngsbruk, teranvand inte

Forsiktighet, se anvandarhandboken

Anvand inte om férpackningen &r skadad

Detta instrument ar underkastat lagar om avfallshantering av elektronisk
medicinsk utrustning enligt WEEE-direktivet (2006/96/EG)

= ® B | O®

Produkten 6verensstammer med direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter (BSI)

N
m
2797
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1. SAKERHETSINSTRUKTIONER

VARNING:
Det ar dgarens ansvar att se till att alla anvéndare av Geri:
Q =  &rutbildade i alla laboratorie sdkerhetsprocedurer, inklusive hantering av farligt

material
=  har last och forstatt instruktionerna och varningarna i denna anvandarmanual
= har fatt lamplig utbildning i korrekt anvéndning av instrumentet.
VARNING:

Geri innehaller inga delar som kan repareras av anvéndaren. Alla reparationer
far endast utféras av en Genea Biomedx-representant eller en auktoriserad lokal
servicerepresentant.

1.1. Farligt Material

VARNING:

= Se alltid till att korrekta laboratorieprocedurer féljs vid hantering och
bortskaffande av farligt material.

= Alla blodprodukter ska behandlas som potentiellt smittsamma.

1.2. Elsakerhet

VARNING:

For att minska risken for elektriska stétar:

= forsok inte reparera eller modifiera ndgon del av instrumentet

= tainte bort ndgra av de yttre instrumentpanelerna eller locken

= placera inte instrumentet dar det utsatts for Gverdriven fukt

= instrumentet maste anslutas till ett jordat eluttag med endast den medféljande

natsladden
& = byt inte ut den medféljande avtagbara natkabeln med en sladd som inte har en
tillracklig markspanning
= anslut endast instrumentet till en elektrisk stromkalla med ratt spanning och
frekvens
= koppla bort instrumentet fran eluttaget innan rengdéring eller byte av nétsladd
= byt omedelbart ut ndtsladden om den blir skadad, sliten, bruten eller trasig

= det rekommenderas att Geri ansluts till en avbrottsfri stromférsérjning vid
operation.

QIFU-GERI-SV-1-02 Sida 1 av 93



GENEA BIOMEDX

1.3. Elektromagnetisk compatibilitet

GerihartestatsenligtIEC/EN61010-1, 3. utgadva som bevisar att de elektriska sékerhetskraven
uppfylls. Geri har testats och befunnits uppfylla kraven for elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) gransvarden fér laboratorieutrustning enligt EN 61326-1:2013 (IEC 61326-1:2012
Ed 2). Dessa grinser &r utformade fér att ge rimligt skydd mot skadlig stérning i en typisk
laboratoriemiljo.

Elektrisk medicinsk utrustning kréver sérskilda forsiktighetsatgéarder for EMC och maste
installeras och anvdndas enligt dessa instruktioner. Det &r mdjligt att hoga nivaer av
utstralad eller ledd radiofrekvent elektromagnetisk stérning (EMI) fran bérbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning eller andra starka eller nérliggande radiofrekvenskallor kan leda till
avbrott i prestanda for Geri. Bevis pa storningar kan innefatta felaktig avldsning, utrustning
som upphor att fungera eller annan felaktig funktion. Om detta intréffar sluta med att anvénda
Geri och kontakta din Genea Biomedx-representant.

1.4. Explosionsrisk

VARNING:
For att minska explosionsrisken:
A = anvénd inte Geri i ett omrade dar det finns brandfarliga gaser
= anvdnd endast den medféljande flatade PTFE-fodrade gasanslutningsslangen
for att ansluta Geri till gastillférseln. anvéndning av andra slangtyper kan orsaka
felaktiga gaskoncentrationer inuti instrumentet.

1.5. Forbrukningsmaterial och tillbehor

VARNING:
A anvand endast originaltillbehdr och tillbehdr fran Genea Biomedx Geri for din
sékerhet.

1.6. Installation och underhall

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

2.1. Indikationer for anvandning/avsedd anvandning

Den avsedda anvandningen av inkubatorn ska vara att lagra och bevara embryon vid eller
néra kroppstemperatur.

2.2. Instrumentbeskrivning
Geri &r utformad for att korrekt underhélla:

= en anvindardefinierad temperatur inom intervallet + 35 °C till + 40 °C for varje
instrumentkammare

= ett konstant gasfléde.

Geri anvander forblandad gas for att uppratthalla en optimal odlingsmiljo fér konsceller och/
eller embryon inom vart och ett av instrumentets sex inkubationskammare.

Noggrann uppritthéllande av temperaturen i en 6% CO, -lag syre (5%) miljd &r av avgdrande
betydelse for odling av embryon. Av denna anledning har Geri utformats med specifika
kontroll- och sdkerhetssystem. Narhelst ndgot av instrumentets kammarlock &ppnas och
sténgs, utfor Geri en gasrensning och héjer kammarens temperatur en kort stund. Detta
sakerstéller att kammarens anvéndarvalda gas- och temperaturinstédliningar nds sa snabbt
som mojligt. Geri har ocksa tva oberoende temperaturkontrollsystem i varje kammare, var
och en med sitt eget varmeelement. Om ett av dessa temperaturkontroll system misslyckas
hors ett larm och det andra systemet kompenserar for att bibehélla kammarens temperatur
och mojliggor tillrdcklig tid for att Geri-skalarna ska kunna overféras. P4 samma sétt &r
gasanslutningarna for varje kammare utformade sa att ett fel i en kammare inte paverkar
nagon annan kammare.

Geri Overvakar standigt kritiska parametrar i inkubatorn. Om nagon parameter Gverskrider
sitt normala intervall hors ett larm for att varna anvéndarna om felet. Geri kan ocksa anslutas
till ett oberoende, externt larm som kan varna anvédndarna om fel som uppstéar utanfér normal
arbetstid.

Manga laboratorier krdver oberoende, extern validering av inkubatorns temperatur och
CO, -nivéer. Geri har utformats for att mojliggora anslutning av externa 6vervakningsenheter
fér matningar.

Varje instrumentkammare &r utrustad med en hdgupplést kamera som gor det mgjligt for
Geri att ta tidsfordrojningsbilder av ett embryo var femte minut. Geri véljer automatiskt den
mest fokuserade bilden fran den tillgédngliga z-stacken. Denna bésta fokalplanbild beskéars
sedan till embryot och kodas in i en video.

2.3. Geri+ Instrument

Geri+ -instrumentet har samma funktionalitet som Geri, men med uppdaterade komponenter,
inklusive ljuskalla, fér att mojliggoéra inspelning av morkfaltsbilder.
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OBS: Geri 6.2 och Geri Connect och Geri Assess 2.2 ar inte kompatibla med Eeva. Geri-
ekosystemet kréaver att Geri+ kor Geri 6.01-programvaran och Geri Connect och Geri
Assess v2.0 for att uppréatthalla kompatibilitet med Eeva v3.1.

OBSERVERA: Eeva™ diagnostiskt test ar inte tillgéangligt pa alla marknader.
2.4. Instrumentets framsida

O 40

C IOMC O C o o 7]

- n

@ Kammarlock och las

Kammarlocket och laset ar utformade for enkel enhandsmandvrering.

@ Kammare lockskarm

Varje kammarlock har en 5,5 cm LCD-skarm som visar nyckelinformation fér den kammaren.
@ Geri pekskédrm

Det huvudsakliga anvandargranssnittet fér Geri ar en kapacitiv pekskarm pa 30,7 cm. Alla
instéllningar och funktioner fér Geri kan nas via pekskarmen.
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2.5. Instrumentets baksida

@ Extern dvervakningsport: Gas

Om det behdvs kan CO, matas med hjalp av en oberoende diffusortyp CO, -sensor
som éar lamplig fér anvdndning med lagt gasfléde ansluten till Geri via den externa
gasotvervakningsporten.

OBSERVERA: Det kan ta upp till 15 minuter innan avlasningen stabiliseras.

Rekommenderad sensor: Vaisala CARBOCAP® koldioxidprob GMP251 + kalibreringsadapter
for GMP251 + Nafion-membranslang (fér matning av CO, i en fuktig milj5).

Folj Vaisalas instruktioner fér anvandning av Nafion-slangen.

VARNING:

= Att anvdnda en pumpaspirerad CO, -sensor kanske inte ger ett exakt resultat
eftersom den kan ta bort all gas i kammaren om pumpens aspirationshastighet
ar hogre an Geri-gasflédet.

= Hog luftfuktighet kan skada sjélvstyrande CO, -sensorer. Folj alltid
sensortillverkarens anvisningar for att méata CO, -nivan i luftfuktigheten.

@ Multifunktionsknapp/larm urkopplat
Multifunktionsknappen pa baksidan av varje kammare anvénds for att:

= inaktivera tillfalligt ett [judlarm

= visa tillfalligt pd kammarens lockskéarm indikatorn for fuktighetslarm och kammarens
borvarden for temperatur och CO,

= bekréfta eventuella andringar av borvarden pa installningsskarmarna.
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@ Extern dvervakningsport: Temperatur
Vid behov kan en extern temperaturmétningssond anslutas till denna port.
@ Optiskt transportlas

Innan du flyttar Geri, koppla in optiktransportlaset for att minimera rérelse och undvika att
skada det interna optiksystemet (se "7.14. Flytta Geri till en annan fysisk plats” pa sidan
72).

@ Uttag for natanslutning

Anslut den medfdljande jordade natsladden till denna punkt.

@ Strombrytare

Strombrytaren anvénds for att sla pa eller av Geri.

@ Strémlarm tystningsknapp

Tystningsknappen for strémavbrott anvénds for att tysta ett strémavbrott.
Néatverksanslutning

Nétverksanslutningen gor att Geri kan ansluta till ett natverk.

FORSIKTIGHET:
A For att undvika skador pé instrumentet ska du inte ansluta nagra kablar till

natverksanslutningen savida inte en auktoriserad servicetekniker féreskriver det.

@ Extern larmanslutning

Vid behov kan ett externt larm anslutas till denna punkt. Se till att alla eldrivna larm anslutna
till den externa larmanslutningen inte éverstiger den angivna kontaktklassificeringen (se "10.
Tekniska specifikationer” pa sidan 84).

Gasanslutning

Anslut gastillférseln till denna punkt (se "3.4. Gastillférsel” pa sidan 10).
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2.6. Instrumentets sidor

Geri, vanster sida

Geri, hoger sida

@ PC-strombrytare

PC-strémbrytaren anvénds for att manuellt stdnga av och sla pa datorn som styr programvaran
och pekskdrmen om den inte svarar.

@ USB-port
Den drivha USB 3.0-porten anvénds for att:

= uppgradera programvara
= exportera Geri-data.

@ Bérhandtag

Anvand alltid barhandtagen nér du flyttar Geri for att minimera risken fér personskador.
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2.7. Inuti varje kammare

@ Gasfilter och Geri-vattenflaskans position

Gasfiltret och vattenflaskan ar anslutna till denna punkt.

@ Kameraposition

Varje kammare har en dedikerad kamera for att ta bilder av embryot.
@ Frontskalens position (icke-kamera)

Frontskalens position accepterar NUNC™ 4-titerskalar och FALCON® och NUNC™ 35 mm
och 60 mm runda skalar.

FORSIKTIGHET:
& Det ar dgarens ansvar att se till att alla embryokultur skalar som anvénds inom Geri
har validerats fér anvéndning i deras anlaggning.

2.8. Geri Connect och Geri Assess

Den valfria programvaran Geri Connect och Geri Assess mojliggor atkomst till och
granskning av tidsférdréjningsdata i ett lokalt natverk. Programvaran forbéattrar ocksa visning
och inspelning av anvéndardefinierade embryoutvecklingshandelser och observationer av
embryobilder som Geri Incubator tagit.

Som standard visas det basta fokalplanet, embryo-beskuren video for forbattrad uppspelning
pa Geri Connect & Geri Assess.
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3. INSTALLATION OCH INSTALLNING
3.1. Inkluderade artiklar

Foljande artiklar levereras:

= 1 x Geri instrument eller 1 x Geri+ instrument

= 1 x landsspecifik nétsladd

= 1 xflatad PTFE-fodrad gasanslutningsslang och muttrar
= 1 x tryckt Geri anvandarmanual

3.2. Andra artiklar som kravs
Foljande artiklar kravs for anvandning med Geri:

= enren gasforsorjning med ett automatiskt véxlingssystem for gasflaskor
= en avbrottsfri stromfdrsorjning
= en extern USB-harddisk.

3.3. Instrumentets hantering och placering

VARNING:

F6r att minimera risken for skador:
A = forsok inte att bara Geri ensam; Geri vager 40,35 kg

= Geri bor endast béras av tva personer som anvénder lampliga lyft- och
sékerhetsforfaranden.

Geri far endast installeras av en auktoriserad servicetekniker. Under installationen utférs
testning och kalibrering av instrumentet for att sdkerstélla korrekt funktion.

Installationskrav:

= En ren, kontrollerad milj6 &r nédvandig for att instrumentet ska fungera korrekt.
Nar temperaturbérvardet for Geri ar +37 °C och hégre, dr det rekommenderade
omgivningens temperaturomrade mellan +18 °C och +30 °C. Om temperaturbérvardet
Arlagre dn +37 °C, reduceras det rekommenderade omgivningens temperaturomrade
till mellan +18 °C och +28 °C.

= Geri maste placeras pa en stabil, plan yta bort fran luftkonditioneringsuttag, véarmare,
overdriven fukt eller direkt solljus.

= Geri far inte placeras i ndrheten av brandfarliga gaser.

= Det bor finnas ett minimum avstand pa 100 mm runt varje Geri-instrument som
anvands for att mojliggora tillracklig ventilation.

= Geri ska inte placeras inom 1,5 m fran nagon patient.
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3.4. Gastillforsel

3.4.1. Gasblandning som kravs

Koncentrationen av CO, méaste kontrolleras for att bibehalla drifts-pH-intervallet 7,2-7,4 i
bikarbonatbuffrad odlingsmedium. Den erforderliga koncentrationen av CO, i gasblandningen
ar beroende av odlingsmediet som anvénds, héjden &ver havet och den relativa luftfuktigheten
i kammaren.

Foljande diagram ger en approximation av den erforderliga CO, koncentrationen vid hojder
over havsniva':
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1. D. Mortimer and 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. Rekommendationer for gascylinderregulator

Det maste finnas en tillférlitig gasanslutning mellan Geri och gastillfrselcylindern.
Gasregulatorn ar en viktig del av gasleveranssystemet. Det ar viktigt att gasregulatorn ar
konstruerad och tillverkad for att transportera gaser av medicinsk kvalitet och for att inte
férorena gasstrémmen.

Foljande ar rekommenderade funktioner fér gasflaskeregulatorn:

= enstegsregulator med hog renhet

= metall-till-metall membrantétning

= rostfritt stAlmembran som inte kommer att férorena gasstrommar med hdg renhet

= matare med dubbla skalor (tillval)

= helt konfigurerad for en specialblandad medicinsk klassad gasflaska

= leveranstryck inom intervallet 135 kPa till 165 kPa vid Geri-gasinloppet

= en lagsta flodeskapacitet pad 1080 ml/min per Geri-instrument krdvs under
rensningscykeln

= regulatorns utloppsanslutning ska vara en Swagelok® SS-400-1-4RT-koppling for
att passa den flitade PTFE-fodrade gasanslutningsslangen som levereras med Geri.
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Swagelok® Connector

3.4.3. Anslutning till gascylinder

FORSIKTIGHET:
& Det rekommenderas att ett automatiskt vaxlingssystem for gasflaskor anvéands for
att sékerstélla kontinuiteten i gastillforseln.

En flatad PTFE-fodrad gasanslutningsslang levereras med Geri for anslutning till gasflaskan.

Den flatade PTFE-fodrade gasanslutningsslangen har en ofarlig PTFE-foder med lag
permeabilitet som férhindrar forlust av CO, vid tillférsel av gasblandningen. Anvand inte
slangar av silikon eller PVC som en del av gasleveranssystemet. Silikon och PVC &r mer
permeabla material och deras anvéndning kan leda till felaktiga gaskoncentrationer som nér
Geri.

Geri och den medféljande flatade PTFE-fodrade gasanslutningsslangen &r férsedda med
rordelar i Swagelok® '4"-serien. Dessa kopplingar anvander en konisk hylsa for att ge en
lackfri tatning pa anslutningar. Det rekommenderas ocksa att en tryckregulator med dessa
kopplingar anvénds eftersom hylsorna pé den flatade PTFE-fodrade gasanslutningsslangen
ar férspénd fore transport och en hylsa och bakmutter behévs inte pa den cylindermonterade
regulatorn.
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Anslutning av den flatade PTFE-fodrade gasanslutningsslangen till en koppling:

1. Se till att det inte finns skrdp i monteringskroppen, roranden eller hylsorna.

2. Sétt i slangadaptern med forskruvade hylsor i monteringskroppen tills den framre
hylsan sitter.

3. Draatbakmuttern fér hand och anvand sedan en 9/16" nyckel for att dra 4t bakmuttern
ytterligare.

4. Upprepa processen for att sakerstédlla att den flitade PTFE-fodrade
gasanslutningsslangen &r ansluten till bAde regulatorns utloppsanslutning och till
Geri-inloppsanslutning.

5. Tack tatningarna med en liten mangd tvalvatten for att sdkerstalla att tatningarna &r
gastdta. Om det finns nagra bubblor, upprepa stegen ovan och dra at bakmuttern
ytterligare.

For eventuella oanvénda Geri-gasanslutningar, se till att tackpluggen ocksé &r atdragen for
en gastat téatning.

3.4.4. Ansluta gastillférseln till flera Geri-instrument

For att ansluta flera Geri instrument till en enda gastillforsel:

1. Ta bort stanspluggarna frdn den andra gasanslutningen pa alla instrument utom det
sista instrumentet i sekvensen.

2. Anslut den flatade PTFE-fodrade gasanslutningsslangen fran det sista instrumentet
i foljd till det féregdende instrumentet.

Antalet Geri-instrument som kan kopplas i serie till en enda gastillférsel ar en funktion av
den totala langden pa den flitade PTFE-fodrade gasanslutningsslangen fran kéllan och det
resulterande gastrycket och flodeshastigheten till det senast anslutna Geri-instrumentet i
serie. Kontakta din auktoriserade servicetekniker for mer information.
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3.4.5. Andra gasanslutningar

For andra gasanslutningar eller gasleveranssystem rekommenderar Genea Biomedx att
anvandaren kontaktar sitt leveranscenter fér gasutrustning for installationsrad. For information
om gasanslutning, kontakta Swagelok® distributér i ditt land (se www.swagelok.com fér mer
information).

3.4.6. Gasfilter

For att forbattra renheten for gasen som kommer in i en kammare och f6r att forhindra skador
pé instrumentet som orsakas av att vatten tranger in i gasledningen (t.ex. spill som uppstar
under rengdring eller skalplacering), ett hydrofobt engangsfilter (GERI — FIL — 50) anvénds.
Filtret ar placerat pa baksidan av varje kammare.

@ Gasfilter

@ Gasfilter position (Luer Lock)

Installation: vrid filtret medurs i Luer-laset tills det sitter sékert.
Ta bort: vrida filtret i moturs riktning.

OBSERVERA: Byt ut filtret varannan méanad.

3.4.7. Anvandning av externa kolfilter

Om ett externt kolfilter anvénds, minskar CO, -koldioxidavlésningen i cirka 3-5 timmar medan
kolfiltermé&ttnad intraffar. Nar filtret &r mattat atergar CO, -avlésningen till normala driftsnivaer.

OBSERVERA: Under kolfiltermattnad kan Geri-gaslarmet aktiveras vilket indikerar att
CO, -nivan har sjunkit. Stéll inte in CO, -referenspunkten under filterméattnad.
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3.4.8. Extern larmanslutning

Geri inkluderar en extern larmanslutning som kan anvéndas med larmsandare som aktiveras
med hjalp av en kontaktstangning.

@ Extern larmanslutning

Vid behov kan ett externt larm anslutas till denna punkt. Se till att alla eldrivna larm anslutna
till den externa larmanslutningen inte éverstiger den angivna kontaktklassificeringen (se "10.
Tekniska specifikationer” pa sidan 84).
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4. GRUNDLAGGANDE
PROGRAMVARUINSTALLNINGAR

4.1. Paslagning

Strombrytaren pa Geri Instrumentet ar placerad pa instrumentets baksida, ovanfor
natanslutningen.

Paslagning av Geri:
Anslut den medféljande nétsladden till ndtanslutningen pa Geri.

Anslut nétsladden till natanslutningen.

Sla pa strommen.

Ea S

Sla pa strombrytaren pa Geri.

Efter paslagning av Geri slutfér det automatiskt féljande processer:

= Pekskarmen ar paslagen.
= Varje kammarskdrm &r paslagen.
= Geri utfor ett sjélvtest och ett larm utléses om fel upptacks.

= Geriaterforvarje kammare tillbaka till sina tidigare kammarborvarden. Varmeelementen
och gasflédeshastigheterna hojs automatiskt for att na borvardena.

Under paslagningsprocessen ligger de viktigaste inkubatorparametrarna utanfor
bérvardesintervallen. Som ett resultat kommer larm fér temperatur och CO, att visas pa Geri-
pekskarmen och ett horbart larm hérs. Det akustiska larmet kan tillfélligt inaktiveras genom
att trycka pa multifunktionsknappen pa baksidan av varje kammare. Om alla sex kamrarna &r
utanfor rackvidden under paslagningsprocessen maste multifunktionsknappen pa baksidan
av varje kammare tryckas. Ljudlarmen aktiveras automatiskt nar kammarens bérvéarden ligger
inom intervallet.
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4.2. Grundlaggande inkubatorinstallningar

Den grundlaggande inkubator- och programvaruinstéllningsskdrmen nés genom att trycka
pa instéllningsikonen ﬂ p& hemskarmen (se "7.2. Hemskirm” pa sidan 45).

For att komma &t en specifik inkubator- och programvaruinstéllning, valj 1amplig flik enligt

listan nedan:
lkon Beskrivning
’ ‘ Inkubatorparametrar (grafiskt format): Tryck p& den hér ikonen for att granska

inkubatorparametrarna.

______ Inkubatorparametrar: Tryck pa den hér ikonen for att granska och redigera
kammaren pa/av, temperatur och CO, intervall bérvirden och befuktning pé/av.

Z-stack (fokalplan) instéllningar: Tryck pa den hér ikonen for att granska och
redigera information om fokusplan.

Cykeltypsparametrar: Tryck pa den har ikonen f6r att granska och redigera
cykeltyper som &r associerade med embryot.

Justera parametrar for datum och tid.

Inkubator information: Tryck pa den hér ikonen for att granska

programvaruinformation och serienummer, redigera instrumentets
\
g

namn och exportera diagnospaketet fér service och support.
Lokalisering: Tryck pa den har ikonen for att redigera inkubatorns sprak for
anvandargranssnittet.

CO, -referenspunkt: Tryck pa den hér ikonen for att granska och stilla in
CO, -referenspunkten fér varje kammare.

Mata ut drivenheten: Tryck pa den har ikonen fér att mata ut den externa
USB-enheten.

Avstdngning av inkubatorn: Tryck pa den har ikonen for att stanga av Geri-
programvaran.

Exportera parameter funktionen: Tryck pa den har ikonen for att exportera
parameterdetaljer till exportenhetsplatsen.

FORSIKTIGHET:

For att undvika skador pa instrumentet ska du inte ansluta nagra kablar till
natverksanslutningen savida inte en auktoriserad servicetekniker féreskriver det.

>
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4.3. Inkubatorparametrar (grafiskt format)

Varje kammares temperatur frdn féregdende 24-timmarsperiod visas pa skarmen for
inkubatorparametrar (grafiskt format), liksom larm som utléses fér CO, och locket 8ppnas.

Fran den grundlaggande inkubator- och programvaruinstallningsskarmen trycker du pa ikonen
for inkubatorparametrar (grafiskt format) (] for att komma &t skarmen fér inkubatorparametrar
(grafiskt format).

. Geri Incubator g

o =

4.4. Inkubatorparametrar

Fran inkubatorparameterskdrmen kan fuktighetslarmet slas pa eller av och justeringar kan
goras till temperaturinstalliningar och CO, -intervall borvéarden. Enskilda kamrar kan ocksa
slas pa eller av.

Skarmen visar ocksa referenspunkten fér CO, -gaskoncentrationen fran gastillférseln som &r
ansluten till Geri. Denna instéllning ar en del av den ursprungliga installationsprocessen som
utférs av auktoriserad servicetekniker.

Fran den grundldggande inkubator- och programvaruinstéallningsskérmen tryck pa ikonen for
inkubatorparametrar ] for att komma &t skdrmen for inkubatorparametrar.

Geri Incubator g
@ 0

0
1 s0% 1 so0% 1 s0% 1 s0% 1 s0% 1 s0%
o ] ¢ ) o W] oMl o M ¢ I
ool o Wlo W o] v W)
&
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4.4.1. Temperaturinstallningspunkt @

FORSIKTIGHET:
& For att bekrafta en ny temperaturinstallining maste multifunktionsknappen pa

kammarens baksida hallas intryckt inom tio sekunder efter gjorda andringar.

Varje kammare har ett individuellt bibehallet temperaturinstéllningspunkt. Nar Geri upptéacker
temperatur utanfér detta intervall utléses ett larm (se "8.3.1. Temperaturlarm” pa sidan 76).
Standardinstallningstemperaturen dr +37 °C.

OBSERVERA: Temperaturen visas i Celsius-grader.

For att andra temperaturborvardet:

1.
2.

3.
4,

Lokalisera den lampliga kammaren pa inkubatorparameter skdrmen.

Tryck pé temperaturinstéllningsfiltet (placerat bredvid temperaturikonen @) for att
vélja temperaturinstéliningspunkt som ska andras.

Tryck pa pilikonerna for att justera temperaturinstéllningen efter behov.
Tryck pa spara-ikonen E for att spara det nya temperaturvardet.

Geri kommer sedan att be om att anséka och sedan bekréfta den nya instéllningen.

5.
6.

Tryck pa bekréafta-ikonen i for att tillampa den nya installningen.

Tryck pa och hall inne multifunktionsknappen pa baksidan av motsvarande kammare
i en sekund (se nedan) inom tio sekunder efter att ha gjort &ndringar.

v

(Sm][wm] [} () [} (=)

N %
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Efter att multifunktionsknappen har tryckts in bekréaftas den nya temperaturinstéllningen och
tillampas. Féljande bild visas pa pekskarmen:

(J

ol

1

1]

OBSERVERA:

Temperaturlarmet stangs tillfélligt tills det nya borvardet for temperaturen har uppnétts.

Som en ytterligare bekréftelse pad den nya temperaturinstéliningen tryck pa
multifunktionsknappen bakom kammaren for att visa bérvdardena for den kammaren.
Den nya temperaturinstéllningen bor visas. Om inte, upprepa stegen ovan.
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4.4.2. CO, -bérvarde

FORSIKTIGHET:
A For att bekrafta en ny CO, -bérvirde, méste multifunktionsknappen p& kammarens
baksida héllas intryckt inom tio sekunder efter gjorda &ndringar.

CO, -intervall &r det acceptabla arbetsomradet for CO, i varje kammare. Nar Geri upptécker
CO, -nivder utanfér detta intervall utléses ett larm (se "8.3.3. Gaslarm” pa sidan 77).
Standard CO, -intervallet har ett hogt borvarde pa 7% och ett lagt bérvarde pa 5%.

For att andra CO, -borvérden:

1. Lokalisera den lampliga kammaren pa inkubatorparameter skarmen.

2. Tryck pa det aktuella CO, -borvardesfiltet (som &r placerat bredvid CO, -ikonen @)
for att valja CO, -bérvéarden som skall andras.

3. Anvénd pilikonerna for att justera CO, -intervall bérvéardena efter behov.
4. Tryck p& Spara-ikonen E for att spara de nya CO, -intervall bérvéardena.

Geri kommer sedan att be om att anséka och sedan bekréafta den nya instéllningen.

5. Tryck pa bekrafta-ikonen g4 for att tillampa den nya instéllningen.

6. Tryck pa och hall inne multifunktionsknappen pa baksidan av motsvarande kammare
i en sekund (se nedan) inom tio sekunder efter att ha gjort &ndringar.

Efter att multifunktionsknappen har tryckts in de nya CO, -intervall bérvérdena bekréftas och
tillampas. Foljande skadrm visas pa pekskarmen:

1

OBSERVERA: Som en ytterligare bekréftelse pa de nya CO, -intervall borvardena, tryck pa
multifunktionsknappen bakom kammaren fér att visa boérvardena fér den kammaren. De nya
CO, -intervall bérvardena borde visas. Om inte, upprepa stegen ovan.
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4.4.3. Fuktlarm Pa/Av-omkopplare

FORSIKTIGHET:

= Fuktigheten paverkar Geri-kammarens CO, -sensorns prestation.

= Varje gang inkubatormiljon &ndras fran torr till fuktig eller tvartom, méaste

& Geri kammarens CO, -sensor referenspunkt aterstéllas (se "4.10. CO,
-referenspunkt och kalibrering” pé sidan 29).

= For att bekréfta att luftfuktighetslarmet har slagits pa eller av maste
multifunktionsknappen pa baksidan av kammaren hallas intryckt inom
tio sekunder efter &ndringarna.

Varje kammares fuktighetslarm kan slas pa eller av efter behov. Nar en kammares fuktighetslarm
ar avsténgt fungerar inte fuktighetslarmen fér den kammaren langre. Standardpositionen fér
varje kammare ar pa.

Sa har aktiveras eller inaktiveras en kammares fuktighetslarm:

Lokalisera den lampliga kammaren pa inkubatorparameter skdrmen.

2. Skjut strémbrytaren bredvid luftfuktighetsikonen @ pa [l ] eller av [ [ ] efter
behov.

3. Tryck pé spara-ikonen E for att spara den nya fuktighetsinstéllningen.
Geri kommer sedan att be om att anséka och sedan bekréfta den nya instéllningen.

4. Tryck pé bekréfta-ikonen g for att tilldmpa den nya instéllningen.

5. Tryck pa och hall inne multifunktionsknappen pa baksidan av motsvarande kammare
i en sekund (se nedan) inom tio sekunder efter att ha gjort dndringar.

v

Efter att multifunktionsknappen har tryckts in bekrédftas och tillampas den nya
fuktighetslarminstéllningen. Féljande skdrm visas pa pekskarmen:

o a
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4.4.4. Kammare Pa/Av -omkopplare

FORSIKTIGHET:

For att bekrafta att en kammare har slagits pa eller av, maste multifunktionsknappen
pa kammarens baksida tryckas och héllas intryckt inom tio sekunder efter
andringarna.

Varje kammare kan slas pd eller av efter behov. Nér en kammare sténgs av, vdrmeelementen
och larmen for den kammaren fungerar inte langre. Standardpositionen for varje kammare
ar pa.
For att vaxla en kammare pa eller av:

1. Lokalisera den lampliga kammaren pé inkubatorparameter skarmen.

2. Skjut strombrytaren bredvid strémikonen () pa [l ] eller av [_[ ] efter behov.

Geri kommer sedan att be om att ansoka och sedan bekréfta den nya instéllningen.

3. Tryck pa bekrafta-ikonen |4 for att tillampa den nya instéllningen.

4. Tryck pa och hall inne multifunktionsknappen pé baksidan av motsvarande kammare
i en sekund (se nedan) inom tio sekunder efter att ha gjort &ndringar.

clle
1

Efter att multifunktionsknappen har tryckts in bekréftas och tilldmpas den nya pa/av-
installningen. Foljande skdrm visas pa pekskarmen:

o (x|

==l

~
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4.5. Z-stack installningar (fokalplan)

Varje gang en tidsfordréjningsbild tas kan Geri spela in upp till 11 bilder i olika fokalplan (fem
ovan och fem under karnbilden).

Fran den grundlaggande inkubator- och programvaruinstéliningsskarmen tryck pa
instaliningsikonen fér z-stack (fokalplan) f23.

Avstand mellan
Geri Incubator E

Antal fokalplan fokalplan

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

iaanuuu(
1 (Bl )
DoooEoe

mpmmmmme

\

g

Z-stack symbol

Sa har andras antalet inspelade fokusplan:

1. Anvénd pilikonerna till vanster om z-stack-symbolen for att justera antalet
fokalplan efter behov. Antalet fokalplan &r ett udda tal mellan 1 och 11.

2. Tryck pa bekrafta-ikonen E for att tillimpa de nya instéllningarna.

Andra avstandet (um) mellan fokalplan:

1. Anvénd pilikonerna till hdger om z-stack-symbolen for att justera avstandet
efter behov.

2. Tryck pa bekrafta-ikonen E for att tillampa de nya instéllningarna.
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4.6. Cykeltypsparametrar

Alla tidsférdréjningsvideor som genereras av Geri standardiseras genom att starta vid
insemineringstiden. Genom att anvdnda denna standardiserade utgangspunkt kan de
tidsforinstallda métningarna mellan olika videor jamféras. Fran den grundldaggande inkubator-
och programvaruinstéllningsskarmen, tryck pa ikonen for cykeltypsparametrar for att
komma &t skdrmen for cykeltypsparametrar.

Geri Incubator E

Cycle Type Typical Hours
|icst |00:00 A
ICSl rescue 00:00
IVE 1800
Warmed/Thawed Day 2 embryo 3600
Thawed Day 3 embryo 60:00
v
e Thawed Nav & mshrn sann
+

Wa

Nér ett embryo forst placeras i Geri, kommer den faktiska tiden som gatt fran inseminationen
att variera beroende pa den valda cykeltypen. Instéllningen for cykeltyp anvands nér ett
embryo forst placeras i Geri for att ge en uppskattning av den utvecklingstid som gatt sedan
inseminering. Standardcykeltyperna ar:

Cykeltyp B_eréknad tid som gatt sedan insemination
(timmar)
ICSI 0
Uppvarmd/upptinad dggcell 0
IVF 18
Uppvéarmd/upptinad dag 2 embryo 36
Uppvarmd/upptinad dag 3 embryo 60
Uppvarmd/upptinad dag 4 embryo 84
Uppvarmd/upptinad dag 5 embryo 108
Uppvarmd/upptinad dag 6 embryo 132
ICSI-raddning 0

Innan bilder spelas in kan cykeltyp och standardtimmar bekréftas och justeras for att béattre
uppskatta den faktiska inseminationstiden. Utvecklingstimmarna kan stéllas in upp till en tid
pa 168 timmar.
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Lagga till en ny cykeltyp:

1. Tryck pa ikonen Lagg till ny cykeltyp .

2. Ange namnet pa den nya cykeltypen med hjalp av skdrmtangentbordet.

3. Ange utvecklingstiden i timmar och minuter med hjélp av tangentbordet pa skarmen.
4. Tryck pa Enter for att spara och tillampa den nya cykeltypen.

Redigera en befintlig cykeltyp:

1. V&lj genom att trycka pa den cykeltyp som ska &ndras.

2. Tryck paredigeringsikonen g och &ndra cykeltypens namn och standardutvecklingstiden
efter behov.

3. Tryck pa Enter for att spara och tillampa den redigerade cykeltypen.

Radera en befintlig cykeltyp:

1. Valj genom att trycka pé den cykeltyp som ska raderas.
2. Tryck pa radera-ikonen ﬂ
3. Tryck pa bekrafta-ikonen g4 for att bekréfta radering.

4.7. Instrumentinstallningar

Tryck pé ikonen for justering av datum och tid E for att komma &t instrumentinstaliningsskarmen.

Geri Incubator B

Adjust Time Configure Network

FORSIKTIGHET:
A For att undvika skador pa instrumentet ska du inte ansluta nagra kablar till

natverksanslutningen savida inte en auktoriserad servicetekniker féreskriver det.

QIFU-GERI-SV-1-02 Sida 25 av 93



GENEA BIOMEDX

4.71. Datum och tid
Redigera datum och tid:
1. Tryck pé justera tiden ikonen |ig] fran instrumentets instéllningsskédrmen for att &ndra
datum och tid. Pop-up-fonstret for Windows-datum och tid visas.
2. Justera datum och tid efter behov.

3. Tryck pa Apply och sedan pa OK-knappen for att bekréfta och tillampa den nya
instéllningen fér datum och tid.

Date:

Tuesday, 27 January 2015
/ Time:

1214:44 PM

Time zone

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

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

Notify me when the clock changes

Get more time zone information online
How do 1 set the clock and time zone?

=3 o

4.8. Inkubatorinformation (inklusive instrumentnamn)

Informationsskarmen for inkubatorn visar information om inkubatorn, inklusive instrumentets
namn, serienummer, exportdiagnospaket och programversion. Tryck pa informationsikonen
for att komma &t informationsskarmen fér inkubator.

Geri Incubator E

=lele| <l kel © [

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

Néar tva eller flera Geri-instrument anvénds ar det mojligt att tilldela varje instrument ett
individuellt namn for att skilja mellan dem.

Andring av instrumentets namn:

1. Tryck pa redigeringsikonen som finns bredvid instrumentets namnfalt.
2. Anvidnd skdrmtangentbordet for att justera instrumentets namn efter behov.

3. Tryck p& Spara-ikonen [E4 for att spara och tilldela det nya instrumentnamnet.
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Geri diagnostikpaket:

Geri-diagnostikpaketet innehdller en uppséttning tekniska loggar som registrerar Geri-
inkubators prestanda. Loggarna i paketet anvands av teknisk personal fran Genea Biomedx
for att 6vervaka och identifiera tekniska problem relaterade till inkubatorn. Diagnostikpaketet
ska exporteras till en extern lagringsenhet via USB-porten av laboratorieadministratéren pa
begéran fran Genea Biomedx.

Exportera en diagnostikpaket:

Se "7.11.8. Exportera diagnostikpaketet” pa sidan 71.

OBSERVERA:
Nar loggarna samlar stora volymer information:

= se till att den externa USB-lagringsenheten som ska anvéndas har minst 10 GB
ledigt utrymme som ska tilldelas diagnostikpaketet

= exportera diagnostikpaketet kan ta éver 20 minuter.

4.9. Spraklokalisering

FORSIKTIGHET:
A En andring av anvandargranssnittspraket kan orsaka att en aktiv inspelningssession
hoppar 6ver en bild under omstart av Geri-programmet.

Standardgrénssnittsspraket for Geri ar engelska, men Geri stéder ocksa flera andra sprak.
Anviandargréanssnittet kan visas pa det valda spraket med féljande undantagséverséttningar:

= Cykeltyper 6versatts inte och kan definieras manuellt av anvéndaren.

»  Datum kommer alltid att visas i formatet DD-MMM-AAAA med namnet pa manaden
alltid pa engelska.

* Manuell inmatning (t.ex. patientnamn) kan nér som helst matas in pa 6énskat sprak
oavsett valt sprak for anvandargranssnittet.

Geri Incubator B

QIFU-GERI-SV-1-02 Sida 27 av 93



GENEA BIOMEDX

Andra anvandargranssnittet sprak:

1. Tryck péa instéllningsikonen m pa startskdrmen. Grundskédrmen for inkubator- och
programvaruinstaliningarvisas och standardinstallningen arfliken inkubatorparametrar
(grafik).

Tryck pé lokalisering-ikonen . Skarmen for inkubatorlokalisering visas.
Vélj 6nskat sprak i kombinationsrutan.

Tryck pa Spara-ikonen E for att spara andringar.

o > 0N

Tryck pa bekréfta-ikonen for att tillampa sprakandringen och starta om Geri-
applikationen eller avbryt-ikonen n for att avbryta.

Nar sprakéndringen har bekréftats startar Geri-applikationen automatiskt om igen och det
valda spréket visas i anvdndargrénssnittet.
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4.10. CO, -referenspunkt och kalibrering

VARNING:

= Se till att kammaren &r tom (inga embryon) innan du kalibrerar
CO, -referenspunkten.

= Instéllning av CO, -referenspunkten bor inte utféras medan kammaren rensas,
eftersom detta kommer att resultera i en felaktig kalibrering av sensorn och ett
falskt larm utlses.

= Den instillda referenspunkten ar i %CO,, om man anvinder en oberoende

A sensoravlasning i ppm maste den omvandlas till %CO..
= For att bekrafta att en kammare CO, -referenspunkt har utforts maste

multifunktionsknappen pa baksidan av kammaren héllas intryckt inom tio
sekunder efter andringarna.

= Nar du sténger av instrumentet eller kammaren dr det viktigt att ta bort Geri-
vattenflaska/-orna och lata kammaren sluta rensa. Underlatenhet att géra sa
kan orsaka kondens i kammaren som kan skada CO, -sensorn.

* Det rekommenderas inte att sténdigt &ndra inkubatormiljén mellan torr och
fuktig.

Varje Geri-kammare dr utrustad med en icke-dispersiv infraréd (NDIR) CO, -sensor som
Overvakar CO, -nivan i kammaren. Eftersom denna sensor kan paverkas av luftfuktighetsnivani
kammaren, kréver sensorerna kalibrering av CO, -referenspunkten nar inkubatormiljén dndras
mellan torr och fuktig, eller tvdrtom. CO, -sensorns stabiliseringstid b&rjar nar kammarlocket
Oppnas/stangs.

4.10.1. Kalibrering av CO, -referenspunkt
1. Identifiera den férvdntade CO, -koncentrationen i kammaren. Detta kan vara:
— 9%CQO, i en férblandad gasflaska som anges i dess analyscertifikat
— 9%CO, pa en extern gasblandare ansluten till Geri och/eller

— %CO, lasning fran en diffusionstyp oberoende CO, -sensor (se "2.5.
Instrumentets baksida” p& sidan 5). OBSERVERA: Om avldsningen
visas som ppm, maste den konverteras till %CO,.

OBSERVERA: Anviandning av en diffusionsoberoende CO, -sensor ger mdjlighet att
kalibrera Geri-kammarens CO, -sensor mot en oberoende avldsning.

2. Tryck pa instéllningsikonen E pa startskdrmen. Grundsk&armen for inkubator- och

programvaruinstéllningar visas och standardinstéllningen arfliken inkubatorparametrar
(grafik).

3. Tryck pa CO, -referenspunktikonen . CO, -referenspunktskarmen visas.
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Geri Incubator B

4. Vilj 6nskad kammare i kombinationsrutan.

5. Anvand pilikonerna for att justera CO, -referenspunkten for att matcha den
avlasning som identifierats tidigare.

6. Tryck pa Spara-ikonen E for att spara andringar.

7. Tryck p& multifunktionsknappen pa baksidan av motsvarande kammare i en sekund
for att bekréfta.

ol
S

4.10.2. Omkoppling av kammarmiljon fran torr till fuktig

OBSERVERA: Denna process bor endast utféras en géng, forédndra standigt mellan torra
och fuktiga miljer rekommenderas inte.

1. Fyll det 6nskade antalet Geri-vattenflaskor till maximal fyllningslinje och lagg till varje
kammare som kraver fukt (se till att inga embryon finns i kammaren).

2. Aktivera fuktighetslarmet fér kammaren (se "4.4.3. Fuktlarm P&/Av-omkopplare” pé
sidan 21).

3. L&mna kammaren stdngd och oavbruten i minst tre dagar medan CO, -sensorn
stabiliseras. OBSERVERA: Under stabiliseringen méste kammaren vara tom av
patienter och CO, -bérvirdet skall 6kas till 3%—159% fér att undvika falska larm (se
"4.4.2. CO, -borvirde” pa sidan 20).

4. Efter tre dagar, stall CO, -referenspunkten pd Geri sa att den motsvarar CO,
-avlasningen fran CO, -leverantérens COA eller fran en extern CO, -ldsare (se
"4.10.1. Kalibrering av CO, -referenspunkt” pa sidan 29). Inget fuktighetslarm
forvantas ha utlosts under stabiliseringsperioden.

5. Aterstall Geri CO, -bérvirde till ditt laboratorieprotokoll.

Den fuktade Geri-kammaren &r nu redo for klinisk anvéandning.
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4.10.3. Omkoppling av kammarmiljén fran fuktig till torr

OBSERVERA: Denna process bér endast utféras en gang, eftersom det inte rekommenderas
att byta mellan fuktiga och torra miljéer.

1. Inaktivera kammarens fuktighetslarm (se till att inga embryon finns i kammaren) (se
"4.4.3. Fuktlarm P&/Av-omkopplare” pa sidan 21).

2. Ta bort Geri-vattenflaskan fran kammaren.

3. L@mna kammaren stdngd och oavbruten i minst tre dagar medan CO, -sensorn
stabiliseras. OBSERVERA: Under stabiliseringen maste kammaren vara tom av
patienter och CO, -bdrvardet skall 6kas till 3%-159% fér att undvika falska larm (se
"4.4.2. CO, -bérvérde” pa sidan 20).

4. Efter tre dagar, stéll CO, -referenspunkten pd Geri sd att den motsvarar
CO, -avldsningen fran CO, -leverantérens COA eller fran en extern CO, -ldsare (se
"4.10.1. Kalibrering av CO, -referenspunkt” pa sidan 29). Inget fuktighetslarm
forvéntas ha utldsts under stabiliseringsperioden.

5. Aterstill Geri CO, -bérvirde till ditt laboratorieprotokoll.

Den torra Geri-kammaren &r nu redo for klinisk anvandning.

4.10.4. Underhall av CO, -referenspunkt

= Om kammaren hdlls vid hog luftfuktighet genom att regelbundet byta Geri-
vattenflaska, bér CO, -referenspunkten bara behéva kalibreras om var tredje manad.
For underhall av CO, -referenspunkt, folj instruktionerna under "4.10.2. Omkoppling
av kammarmiljon fran torr till fuktig” pa sidan 30. OBSERVERA: Den erforderliga
stabiliseringstiden fér CO, -sensor ar bara 12 timmar.

= Om kammaren bibehadlls som en torr miljo, bér CO, -referenspunkten bara
behova kalibreras om var tredje manad. Fér underhéll av CO, -referenspunkt, fol]
instruktionerna under "4.10.3. Omkoppling av kammarmiljon fran fuktig till torr” pa
sidan 31. OBSERVERA: Den erforderliga stabiliseringstiden fér CO, -sensor ar
bara 30 minuter.
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4.11. Grundlaggande bildinstallningar

Den grundlaggande bildinstéllningsskdrmen anvands for att justera bildinstallningarna for
varje kammare. For att komma till skdrmen for grundlaggande bildinstallningar, tryck pa
ikonen fér grundlaggande bildinstalliningar ﬂ fran kammarskarmen (se "7.6. Kammarskarm”
pé sidan 55).

lkon Bildinstallning

Kamerafokus.

(,.':
Bildkontrast.
H Kamerainriktning.

De grundlaggande bildinstéliningarna gér i tidsutlésning efter tre minuters inaktivitet och ett
pop-up-fénster for tidsutldsning visas.

Ja]

—&1

ol
@]

Cancel Timeout?
00:24

a1

0]
a

For att avbryta timeout och fortsatta justera de grundlaggande bildinstéllningarna, tryck pa
bekrafta-ikonen .

Om tidsutlésningen har slutforts atergar de grundlaggande bildinstallningarna till de tidigare
instéllningarna och alla sparade andringar gér forlorade.
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4.11.1. Kamerafokus
For att justera kamerans fokus:

1. Tryck p& kamerafokus-ikon &l (Spara-ikonen E visas bredvid kamerans fokusikon).

B0 GEB0 .

2. Anvénd pilikonerna for att justera kamerans fokus efter behov.

Statusfiltet till héger om bilden visar det aktuella kamerafokuset (ljusblatt falt) och det
justerade kamerafokuset (mérkblatt falt).

3. Tryck pa Spara-ikonen E for att spara den nya kamerafokusinstéllningen.
OBSERVERA: Samma fokusinstéllning anvéands for alla mikrotiter i den kammaren.
4.11.2. Bildkontrast

For att justera bildkontrasten:
1. Tryck pa bildkontrastikonen (Spara-ikonen E visas bredvid bildkontrastikonen).

B E

@

) N
I
) IS

©)
®

(< JH >

5]

BA " E

a
O] ]

2. Anvand pilikonerna for att justera bildkontrasten efter behov.
3. Tryck pa Spara-ikonen E for att spara den nya installningen for bildkontrast.

OBSERVERA: Samma bildkontrastinstéllning anvéands for alla mikrotiter i den kammaren.
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For att visa kontrasten for mérkt falt (endast Geri+): tryck pa ikonen fér mérkt falt (€] for
att visa bilden fér mork falt. Morkfaltkontrasten justeras automatiskt enligt mitten av z-stacken
med ljusféltbilder. Utfor inga morka féltjusteringar utan att forst radfraga din servicetekniker.
4.11.3. Kamerainriktning

Justering av kamerans inriktning:

1. Tryck pé ikonen fér kamerainriktning H (Spara-ikonen E visas bredvid kamerans
inriktningsikon).

A\

B

B+ 00
&

2. Anvand pilikonerna for att flytta den visade bilden till énskad
kamerainriktning.

3. Tryck p& Spara-ikonen E for att spara den nya kamerainriktningen.

OBSERVERA: Samma instéllning fér kamerainriktning anvénds for alla mikrotitrar i
den kammaren.
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4.12. Installation och installning kontrollista

Nar du installerar Geri, kontrollera att:

= alla bestéllda Geri-artiklar har levererats

= den medféljande natsladden &r korrekt for landsspecifika stromkrav
= Geri &r placerad pa en lamplig plats

= ratt gasregulator har erhallits

= alla gasanslutningar har gjorts och kontrollerats

= ett gasfilter har installerats i varje kammare

» en Geri-vattenflaska har installerats i varje kammare (om en fuktig kammarmiljé ska
anvindas)

= gasregulatorn ar installd pa 160 kPa

= en extern USB-enhet &r ansluten till Geri USB-port

= Geri har paslagits

= de grundldaggande inkubator- och programvaruinstéllningarna har granskats och
justerats efter behov

= de grundlaggande bildinstallningarna har granskats och justerats efter behov

= vid behov &r Geri ansluten till ett externt 6vervaknings-/larmsystem

= Geri har korts under normala driftsférhallanden i minst 24 timmar fére Kklinisk
anvandning.

FORSIKTIGHET:

A Det &r dgarens ansvar att se till att Geri-systemet, inklusive alla nédvéandiga
forbrukningsvaror och tillbehdr, har validerats for anvandning i deras anldggning

fore den forsta kliniska anvéndningen och efter systemunderhall.
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5. FORBRUKNINGSMATERIAL

Foljande symboler visas pa Geri-instrumentet och Geri-férbrukningsvaror:

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Varupartikod

Serienummer

Referens

Anvéand fore

Se anvindarhandboken

SUSIEMPEHES

STERILE| R Steril med anvéndning av bestrélning

Far inte atersteriliseras

Endast for engangsbruk, ateranvand inte

Forsiktighet, se anvandarhandboken

Anviand inte om férpackningen &r skadad

Detta instrument &r underkastat lagar om avfallshantering av elektronisk
medicinsk utrustning enligt WEEE-direktivet (2006/96/EG)

M@ 2 0®

Produkten 6verensstammer med direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter (BSI)

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

(1) Tvatt-titer
De tre yttre tvatt-titer kan innehalla media for att tvatta dggceller eller embryon.
@ Central titer

Det centrala titret innehéller 16 hdgprecisions- och hogklarhets mikrotiter for lagring av
aggceller eller embryon under inkubation.

@ Geri handtag
Geri-skalen har ett platt, brett handtag som ocksa anvands for patientidentifierings etiketter.
@ Mikro-titer

Varje numrerad mikrotiter har en basdiameter pa 430 um och djup p& 400 um och &r utformad
for att innehélla en enda dggcell eller embryo.
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VARNING:

= Det &r &garens ansvar att se till att alla embryokultur skalar som anvands inom
Geri har validerats fér anvéndning i deras anlaggning.

=  Folj laboratoriets standardrutiner for beredning, anvandning och bortskaffande
av embryokulturskalar.

= Anvand inte om Geri skélpase 6ppnas, skadas eller dventyras pa nagot sétt.

= Anvand alltid aseptisk teknik.

* Inspektera Geri-skalen med avseende pa skrép eller kontaminering fore
anvéndning och kasta Geri-skalen om den &r férorenad.

=  Geri-skalen ar endast for engangsbruk. Geri-skélens sakerhet och prestanda
kan inte garanteras om den ateranvénds, aterbehandlas eller steriliseras.

= Anvand inte Geri-skalen om den har passerat det utgangsdatum som anges pa
f j 5 etiketten.

= Undvik att kontakta Geri-skélytan med pipetter eller annan laboratorieutrustning.

=  Bubblor kan bildas under Geri-skalens preparation. Om mdgjligt, avlagsna
forsiktigt eventuella bubblor. Om det finns nagra bubblor kvar i mikrotiter, kasta
Geri-skélen.

= ROr inte eller fororena basen pa skalytan direkt under mikrotiter.
= Placera endast en dggcell eller embryo i varje mikrotiter.
= Placera inte dggceller eller embryon frdn mer &n en patient i samma Geri-skal.

=  Placera patient identifieringsinformation pa Geri-skalhandtaget med xylenfria
permanenta markérer eller etiketter.

= Tappa inte eller knacka inte pa Geri-skélen, var foérsiktig medan du haller
Geri-skalen for att undvika pl&tsliga rorelser som kan lossa dggcellerna eller
embryona fran mikrotiter.

5.1.1. Indikationer for anvandning/avsedd anvandning
Geri-skalen &r en polystyren, icke-pyrogen anordning som anvands som embryokulturskal
med Geri Embryo-inkubator for lagring av dggceller eller embryon under inkubation.
5.1.2. Kvalitetskontroll
Varje parti Geri-skal testas for:

»  SAL (sterilitet sékringsniva) av 10°

» endotoxin genom LAL-test (limulus amebocyte lysate)

— endotoxin nivd <20 EU/skal
»  biokompatibilitet med MEA-test (mouse embryo assay)

— 1-cell 2 80% utvecklades till expanderat blastocyststadium inom 96 timmar

Alla resultat tillhandahalls pa partispecifikt analyscertifikat som finns tillgéngligt pa begéran.
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5.1.3. Forbrukningsmaterial som tillhandahalles

Geri-skalen levereras med lock och levereras individuellt férpackad i en pase i en lada som
innehaller 20 skalar. Geri-skalen levereras steril och ar endast avsedd for engéngsbruk.

5.1.4. Lagring

Geri-skalarna maste forvaras i rumstemperatur i originalférpackningen i ett slutet torrt
utrymme borta fran direkt solljus.

Nar den forvaras enligt anvisningarna kommer Geri-skalen att vara stabil fram till
utgdngsdatumet som visas pa produkt etiketten. Geri-skédlen kan inte steriliseras efter
Oppning. Geri-skélarna ar endast for engangsbruk. Kasseras efter anvandning.

Anvand inte produkten om:

= fdrpackningen verkar skadad eller tatningen &r trasig
= utgangsdatumet pa produkt etiketten har passerat.

5.1.5. Geri-skal Forberedelse och anvandarinstruktioner

Geri-skalen bor beredas i en steril milj6. Locken ska finnas kvar pa skalarna tills skalarna &r
fyllda med odlingsmedium och olja. Geri-skalberedning bor utféras i ett laminart flodesskap
med aseptisk teknik.

OBSERVERA: Undvik att vidréra mikrotiters viaggar och basen med pipettspetsen for att
minska risken for repor pa plasten.

Forberedelse av en Geri-skal:

Aspirera 2-3 pL av IVF odlingsmedium med en pipett.

2. Hall pipetten ovanfér varje mikrotiter och fordela media tills titern &r full. De aspirerade
2-3 pL media bor fylla alla mikrotiter.

3. Pipettera 80 pL media i den centrala mikrotitern, s& att alla mikrotiter tacks. Den
centrala titern har kapacitet att halla 80 pL.

4. Kontrollera varje mikrotiter och ta forsiktigt bort eventuella bubblor fran titrarna genom
att aspirera med en pipett.

5. Pipettera 80 pL media i varje yttre tvétt-titer. Varje yttre tvatt-titer har kapacitet att
halla 80 pL.

Tack langsamt alla mediedroppar med minst 4 ml godkénd IVF-odlingsolja.
Balansera media enligt laboratoriets standardoperations procedurer.
8. Settill att inga luftbubblor finns (inklusive i varje mikrotiter) fére inkubation.

OBS! Vi rekommenderar att tdcka mediet med olja efter att mikrotiters har fylits med media
och kontrollerats for luftbubblor, eftersom detta sikerstiller att mikrotiters innehéaller media,
inte olja.
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Ladda aggceller och embryon i Geri-skal:

1. Inspektera skalen och ta bort eventuella bubblor.

2. Anvdnd en pipett for att placera en dggstock eller ett embryo i en mikrotiter, var
noga med att undvika att skapa nagra bubblor. Flytta bara en dgg eller ett embryo at
gangen och placera inte mer &n en agg eller ett embryo i en mikrotiter.

3. Inspektera skalen for att sdkerstélla att alla Aggceller eller embryon sitter vid basen
av mikrotitern. Ta bort alla bubblor.

4. Placera skalen i Geri-instrumentet.

Placera Geri-skalen i Geri-instrumentet: se "7.5.1. Placera och ta bort en Geri-skal” pa
sidan 53.

For att ta bort dggceller och embryon fran en Geri-skal:

1. Placerapipettspetsennératoppen avmikrotitern och aspireraforsiktigt. OBSERVERA:
Undvik att vidréra mikrotiters vaggar eller bas med pipettspetsen.

2. Skolj aggcellen eller embryot med de yttre tvétt-titer efter behov.

5.2. Geri vattenflaska

GERI-WAT-12

Geri vattenflaska lock Maximal fyllnadsniva

&

LY

\ Geri vattenflaska bas

5.2.1. Indikationer for anvandning/avsedd anvandning

Minimum fyllnadsniva

Geri-vattenflaskan &r en engangsprodukt som kan anvdndas i en enstaka Geri-kammare.
Korrekt anvandning av Geri-vattenflaskan ger en fuktad miljé inuti en Geri-kammare.
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5.2.2. Forbrukningsmaterial som tillhandahalles

Geri-vattenflaskan levereras individuellt forpackad i en pase inuti en lada med 12 vattenflaskor.

VARNING:
= Anvand inte om Geri-vattenflaskapasen 6ppnas, skadas eller dventyras pa nagot
sétt.

= Fyllinte Geri-vattenflaskan 6ver maximal fylinadsniva.

= Anvand alltid aseptisk teknik.

= Inspektera Geri-vattenflaskan med avseende pa skrép eller kontaminering fére
anvéndning och kasta om den &r férorenad.

= Anvand inte Geri-vattenflaskan om den har passerat det utgangsdatum som
anges pa etiketten.

= Geri-vattenflaskan ar endast for engangsbruk. Geri-vattenflaskans sakerhet
och prestanda kan inte garanteras om den ateranvénds, aterbehandlas eller

steriliseras.
= Denfdrvantade tiden fér en full Geri-vattenflaska (fr&n den maximala fyllnadsnivan)
A att nd den lagsta fylinadsnivan &r tvé (2) veckor.
= For att fylla vattenflaskan rekommenderas att anvanda uppvarmt eller rumsvarmt

sterilt vatten.

= Tappa inte eller sla inte Geri-vattenflaskan.

= Settill att inget vatten har spillts eller sténkts pa utsidan av Geri-vattenflaskan eller
i Geri-kammaren, eftersom detta kan orsaka kondens som paverkar kvaliteten pa
bilder som tagits av Geri.

* Det rekommenderas att olja anvénds for odling &ven i en fuktad kammare
eftersom fuktigheten inte kommer att eliminera avdunstningen av media, det
kommer bara att minska avdunstningshastigheten.

= Né&r man sténger av instrumentet eller kammaren &r det viktigt att ta bort
Geri-vattenflaska/-orna och stianga locket for att lata kammaren sluta rensa.
Underlatenhet att gora sd kan orsaka kondens i kammaren som kan skada
CO, -sensorn. Folj instruktionerna i "7.13 om du stanger av instrumentet.
Avsténgning” pa sidan 69.

5.2.3. Lagring
The Geri-vattenflaskorna maste férvaras i rumstemperatur i originalférpackningen i ett slutet
torrt utrymme borta fran direkt solljus.

Néar den forvaras enligt anvisningarna kommer Geri-vattenflaskorna att vara stabila fram till
utgadngsdatumet som visas pa produkt etiketten. Geri-vattenflaskorna kan inte steriliseras
efter 6ppning. Geri-vattenflaskorna &r endast fér engangsbruk. Kasseras efter anvéndning.

Anvand inte produkten om:
= forpackningen verkar skadad eller tatningen ar trasig

= utgangsdatumet pa produkt etiketten har passerat.
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5.2.4. Geri-vattenflaska Forberedelse och anvandarinstruktioner
OBSERVERA: Var noga med att inte spilla vatten.

Foérberedelse av en Geri-vattenflaska:

1. Ta bort locket frdn basen av Geri-vattenflaskan genom att halla i Geri-vattenflaskans
kortsidor.

2. Fyll Geri-vattenflaskan med en tjock pipett till maximal fyllnadsnivd med uppvarmt
eller rumstemperatur sterilt vatten.

3. Fast locket pa Geri-vattenflaskan pa basen pa Geri-vattenflaskan och se till att de
sitter ordentligt ihop.

4. Se till att inget vatten har spillts eller sténkts pa utsidan av Geri-vattenflaskan eller i
Geri-kammaren innan placeringen av Geri-vattenflaskan i vattenflaskans lage i Geri-
kammaren.

Se "7.5. Atkomst till en kammare” pa sidan 52 och "7.5.2. Placera och ta bort en Geri
vattenflaska” pa sidan 54.
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6. OM TILLBEHOR

6.1. Filter
GERI-FIL-50

6.1.1. Indikationer for anvandning/avsedd anvandning

Filtret anvands for att férbattra gasens renhet néar den kommer in i varje kammare. Filtret ar
placerat inuti varje kammare pa baksidan.

Varje filter har ett polypropenhdélje innehallande ett polypropen férstérkt polytetrafluoretylen
(PTFE) -membran med en porstorlek p& 0,20 um. Den har ett Luer-lasinlopp och Luer-
glidutlopp.

6.1.2. Tillbehor tillhandahalls

Filtret levereras individuellt férpackat i en pase i en lada som innehaller 50 filter.

6.1.3. Lagring

Filtren maste férvaras i rumstemperatur i originalférpackningen i ett slutet torrt utrymme borta
fran direkt solljus.

Nar den forvaras enligt anvisningarna kommer filtren att vara stabila fram till utgdngsdatumet
som visas pa produkt etiketten. Filtren kan inte steriliseras efter 6ppning. Filtren &r endast fér
engangsbruk. Kasseras efter anvandning.

Anvand inte produkten om:
= foérpackningen verkar skadad eller tatningen &r trasig
= utgangsdatumet pa produkt etiketten har passerat.

6.1.4. Filterberedning och bruksanvisning
Se "3.4.6. Gasfilter” pa sidan 13.

FORSIKTIGHET:
& Filtret skall inte &teranvéndas. Filtrets prestanda for forbattring av gasens renhet
kan &ventyras.
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7. ANVANDNING AV GERI

FORSIKTIGHET:
Det ar dgarens ansvar att se till att Geri-systemet, inklusive alla nédvéndiga
férbrukningsvaror och tillbehdr, har validerats fér anvandning i deras anlaggning
fore den forsta kliniska anvandningen och efter systemunderhall.

VARNING:
Det &r dgarens ansvar att se till att alla anvéndare av Geri:

= &rutbildade i alla laboratorie sdkerhetsprocedurer, inklusive hantering av farligt
z i 5 material

= har last och forstatt instruktionerna och varningarna i denna anvdndarmanual
= har fatt lamplig utbildning i korrekt anvéndning av instrumentet.

7.1. Forberedelse av Geri for anvandning
Innan anvandning av Geri for att odla embryon, kontrollera att:

= kammaren som ska anvandas har slagits pa

— Det rekommenderas att varje ny kammare som ska anvéndas &r paslagen
minst 24 timmar fore anvdndning for att mdjliggéra jamvikt under alla
forhallanden som patraffas under en 24-timmars period.

— Aktivera en kammare: se "4.4.4. Kammare Pa/Av -omkopplare” pa sidan
22.

= temperaturinstallningen for varje kammare &r korrekt

— Detaktuellaborvardetkansnabbtvisasgenomatttryckapamultifunktionsknappen
pad baksidan av kammaren. Temperaturinstéllningspunkten visas pa
kammarskarmen i en sekund innan den atergar till den aktuella temperaturen i
kammaren.

— For att justera borvardet for en kammare:
se "4.4.1. Temperaturinstéllningspunkt” pa sidan 18.

» alla gasanslutningar har gjorts och att det finns gasfléde in i kammaren (se "3.4.
Gastillférsel” pa sidan 10)

* CO, -referenspunkt &r installd (se "4.10. CO, -referenspunkt och kalibrering” pa
sidan 29)

» vid behov &r fuktighetslarmet aktiverat (se "4.4.3. Fuktlarm P&/Av-omkopplare” pa
sidan 21)

= vid behov har Geri anslutits korrekt till ett externt 6vervaknings- eller larmsystem
= en extern USB-enhet &r ansluten till Geri USB-port
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7.2. Hemskarm

N[

Geri Incubator 'a

Hemskérmen visar foljande information:

@ Patientnamn och ID

@ Instrumentnamn

@ Kammarnummer

Kammarnumren pa startskdrmen motsvarar Geris fysiska kamrar.
@ Inspelningsikon

Om du spelar in visas inspelningsikonen tillsammans med den beréknade tiden sedan
inseminering i timmar och minuter.

@ Larm utlést

Om ett larm utléses blinkar den paverkade kammaren rétt och ett larm hérs (se "8. Larm och
varningar” pa sidan 73).

@ Varning utlost

Om en varning utléses blinkar den paverkade kammaren gult (se "8. Larm och varningar” pa
sidan 73).

@ Aktuellt systemdatum och -tid
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Foljande ikoner visas pa startskdrmen:

lkon Beskrivning

'-' Larmhistorik: Tryck p& den har ikonen for att visa larmhistoriken och alla aktuella larm
och varningar.

Instéllningar: Tryck pa den hér ikonen for att visa och redigera inkubator- och
programvaruinstallningar.

Patientlista: Tryck p& den hér ikonen for att visa listor 6ver tillkomna/oallokerade
patienter, registrering av patienter och historiska patienter. Patientinformation kan
ldggas till eller redigeras fran den har skarmen.
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7.3. Kammare lockskarm

Under normal drift visar kammarens lock féljande information:

O— ®

\
Jane D
PN854963

(r)« §370°¢ v@

o @

@ Patientnamn

(2) patient ID

@ Aktuell fuktighetsstatus (nar aktiverad)
@ Aktuell temperatur

@ Aktuell CO, -status

De enskilda kammarinstallningarna (se bilden nedan) kan ocksé visas genom att trycka pa
multifunktionsknappen pd baksidan av varje kammare.

O
otk

@@ §370° 6

—®

\|

@ Fuktighetsstatus
@ Temperaturinstéllningspunkt
@ CO, -larm trésklar
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Kammarens lockskérm visas nar Geri utfér en kammarrensning. Under kammarrensningen
dndras bakgrundsfiargen fér CO, -status pa kammarens lockskarm till blatt (se bilden nedan).

Jane D
PN854963

8400°¢ By{

Kammarens lockskdrm visar ocksa indikatorer for de flesta larm och varningar. Fér mer
information om larm och varningar, se "8. Larm och varningar” pa sidan 73.

Om kammaren har sténgts av visar kammarens lockskarm ikonen for kammaren av®.

74. Lagga till och redigera patientinformation
74.1. Lagga till nya patientuppgifter

Tryck pa ikonen for patientlistan B pa startskdrmen.
Patientlistan kan filtreras enligt foljande:

= Tryck pa ikonen for icke-allokerade patienter B for att visa icke-allokerade patienter
= Tryck pa ikonen for allokerade patienter E for att visa aktuella aktiva patienter

= Tryck pa ikonen for historiska patienter [ for att visa historiska patienter.
Lagga till en ny patient:
1. Tryck pa ikonen L&gg till patient .

2. Anvind tangentbordet pa skdrmen for att mata in det nya patientnamnet, patient-ID
och fédelsedatum (DOB).

Geri Incubator E

D) DOB 1 Jan 1980

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

3. Tryck E for att spara och lagga till de nya patientuppgifterna.
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74.2. Redigera patientinformation
Redigera patientinformation:

1. Tryck paikonen for patientlistan B pa startskdrmen. Den icke-allokerade patientlistan
visas.

2. Tryck péa det patientnamn som ska redigeras.

iy Time Lapse

A 57.6%
Storage Available
ey > ] =

FirstName v LastName v D1 D2 Date of Birth v/

Mary-Elizabeth

Seraphinia  Hackett-Smith

3. Tryck pé redigera-ikonen .

4. Anvind skdrmtangentbordet for att redigera patientuppgifter efter behov (se "7.4.1.
Lagga till nya patientuppgifter” pé sidan 48).

5. Tryck pa Spara-ikonen E for att spara och uppdatera patientuppgifterna.

74.3. Lagga till en Geri Assess 2.0 aktiverad patient pa Geri Connect

Eftersom Geri Assess 2.0 ar beroende av tillgédngligheten av licenser maste en patient
som ska vara Geri Assess 2.0 aktiverad 1) laggas till i patientlistan och 2) Geri Assess
2.0 aktiverad i den anslutna Geri Connect-servern och sedan nér patientinformationen har
synkroniserats till Geri-instrumenten 3) tilldelas en kammare p& Geri. Se "QFRM794 Geri
Connect & Geri Assess User Manual - 4.1.6. Légga till en Geri Assess 2.0 aktiverad patient”
och "7.4.5. Allokera en patient till en kammare” p& sidan 51
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74.4. Lagga till en Eeva™ aktiverad patient

OBSERVERA: Eeva™ diagnostiskt test &r inte tillgéangligt pa alla marknader.

VARNING:
A Eeva™ -diagnostiskt test kan endast aktiveras innan en inspelningssession startas.
Det kan inte utfdras pa historiska patientsessioner eller aktiva inspelningspatienter.

For att aktivera Eeva™ -diagnostiskt test for en patientsession, se anvandarhandboken
for QFRM794 Geri Connect och Geri Assess.
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74.5. Allokera en patient till en kammare

Geri Incubator a

Maija M

T e 1O

290,
%
® ‘ s
EX K

B 2014-02-13 20225

@ Tom och allokerad kammare

@ Tom och ej allokerad kammare

Allokera en patient till en kammare:
1. Tryck pa en tom och ej allokerad kammare pa startskdrmen. Kammarskarmen visas.

6] (0] 5]

37.0°C

+8
-

2. Tryck pé ikonen Lagg till patient . En lista 6ver odelade patienter visas.
For att vélja, tryck pa det patientnamn som ska tilldelas.

4. Tryck pa tilldela till kammarikonen for att spara och tilldela patientnamnet till
kammaren. OBSERVERA: Numret i ikonen tilldela till kammare representerar det
kammarnummer som tilldelas.

w

Kammarskarmen och startskdrmen visar nu patientinformation pa den tilldelade kammaren.

(6] a
Samantha . 1
Stewart-Steele

13215678917
82345671223

u
Dateof b
26Nov 1978
’ 1
WVF 37.0°C

250ct 20171035

12
2Stack onfguatr:
11Zstacks

38y

] o
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75. Atkomst till en kammare

VARNING:
A For att minimera risken fér embryofdrskjutning, var alltid férsiktig nar du stéanger
kammarlocket och undvik att stota eller sla pa Geri.

(1) Grént locklas
@ Kammarlock

@ Bakre kant skalspar
Bakre kantens skalspar ger en guide for Geri-skalens bakkant.

@ Kameraposition

Varje kammare har en dedikerad kamera for att ta bilder av embryot.

@ Framkant skalspar

Det framre kant skalsparet ger en guide for Geri-skélens framkant.

(6) Skallas

Skallaset haller Geri-skalen i rétt lage. Oppna: vrid skallaset at vinster. Stang: vrid &t hoger.
@ Vattenflaskans position

Sparet ger en exakt placering for Geri-vattenflaskan ovanfér Geri-filtret.

For att komma at en kammare:

1. Lyft det grona locket for att 1dsa upp kammarlocket.

2. Lyft kammarlocket till vertikalt lage for att minimera risken for att kammarlocket faller
tillbaka till sitt stangda lage.
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75.1. Placera och ta bort en Geri-skal
Placering av en Geri-skal i en kammare:

Oppna kammaren genom att lyfta det grona locket.

2. Kontrollera att skallaset &r i Sppet lage (se "7.5. Atkomst till en kammare” pa sidan
52).

3. Placera skalen forsiktigt i kameraldget och se till att skdlens frémre kant motsvarar
Geris framre skalspar och att skalens bakkant motsvarar Geris bakre skalspar.

4. Stang skallaset genom att forsiktigt vrida det at hoger tills det berér Geri-skélen.

5. Kontrollera att skdlens frimre och bakre kanter ar inriktade mot motsvarande spér.
Om kanterna inte langre &r inriktade, sétt tillbaka skallaset i 6ppet lage och placera
skalen igen innan upprepning av steg tre och fyra.

6. Stang kammarlocket och tryck latt ned det grona locket for att Iasa kammarlocket pa
plats och sékerstélla en helt tat miljé fér embryot.

Efter att en skél har placerats i en kammare kan ikonen fér snabb férhandsgranskning (2] (se
"7.6. Kammarskarm” pa sidan 55) anvidndas fér att ta en omedelbar bild av varje mikrotiter
for att sdkerstalla att de grundlaggande bildinstélliningarna for justering, kontrast och fokus
ar tillrackliga for att starta inspelningen.

VARNING:
Om en kammare finns med kammarens locklas inte helt inkopplad, bor locket
A Oppnas och stiangas innan det lases igen. Genom att 6ppna och stidnga locket
inleds en rensningscykel fér att sékerstélla att den optimala CO, -miljon aterstélls
s& snabbt som mdjligt.

Ta bort Geri-vattenflaska fran en kammare:

1. Oppna skalldset genom att vrida det forsiktigt at vinster.
2. Ta forsiktigt bort skalen.
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7.5.2. Placera och ta bort en Geri vattenflaska

VARNING:

= Se till att Geri-vattenflaskorna tas bort fran varje kammare innan du stanger
av Geri-instrumentet.

A = Geri-kammarens CO, -referenspunkt bor aterstillas nar kammarens
arbetsmiljé andras fran torr till fuktig, eller vice versa. Nar du byter fran en torr

till en fuktig miljo, 1t sensorn stabilisera oavbruten i den fuktiga kammaren

i minst tre (8) dagar innan du stéller in referenspunkten (se "4.10. CO,

-referenspunkt och kalibrering” p4 sidan 29).

Placera en Geri-vattenflaska i en kammare:

1. Se till att ett filter &r installerat i kammaren (se "3.4.6. Gasfilter” pa sidan 13).

2. Monteraden fyllda Geri-vattenflaskan i filtret enligt bilden (se "5.2.4. Geri-vattenflaska
Forberedelse och anviandarinstruktioner” pa sidan 42).

3. Sténg kammarlocket och l&s det grona locket.
4. Se till att fuktighetslarmet &r aktiverat (se "4.4.3. Fuktlarm P&/Av-omkopplare” pa
sidan 21)
Ta bort Geri-vattenflaska fran kammaren:

1. Lyft Geri-vattenflaskan fran filtret.

2. Kasta den anvidnda Geri-vattenflaskan.
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7.5.3. Rensning av kammaren

Nar ett kammarlock 6ppnas och stédngs justerar Geri automatiskt temperaturen och
utfér en kammarrensning for att snabbt &terstdlla kammaren till dess temperatur och
gasinstallningspunkter.

Fuktighetsnivderna tar langre tid att &terga till den niva de var innan kammarlocket 6ppnades.
Om kammarlocket har 6ppnats i mindre an tio sekunder och sedan sténgts tar det upp till
fyra timmar for kammaren att aterg till en nivd p& 60% relativ luftfuktighet.

7.6. Kammarskarm

Néar en kammare véljs fran hemskarmen visas kammarskérmen.

aa

Samantha
Stewart-Steele

13215678917

Kammarskarmen visar féljande information:
@ Patientnamn och information

@ Kammarnummer

@ Individuella positioner fér mikrotiter

@ Snabb férhandsgranskningsikon

@ Grundlaggande bildinstallningar ikon

@ Aktiv Inspelningsikon - Vid inspelning visas denna ikon tillsammans med den uppskattade
embryo utvecklingstiden sedan inseminering i timmar och minuter.

@ Temperatur
Exportera ikon
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Foljande ikoner visas pa kammarskarmen:

Beskrivning

Tillbaka: Tryck pa den har ikonen for att aterga till startsk&rmen.

Larmhistorik: Tryck p& den har ikonen for att visa larmhistoriken och alla aktuella larm
och varningar for kammaren.

Snabb férhandsgranskning: Tryck pa den hér ikonen for att ta en omedelbar bild
fran varje mikrotiter. Detta anvands framst for att kontrollera att grundlaggande
bildinstéllningar &r korrekta.

Grundlaggande bildinstéliningar: Tryck pa den har ikonen for att visa och redigera
kammarens grundla’dggande bildinstéllningar. Se "4.11. Grundlaggande
bildinstallningar” pa sidan 32 fér mer information.

Flerval: Tryck p& den hér ikonen for att markera flera mikrotitrar.

Overfor embryotagg: Tryck pa den hir ikonen for att mérka ett embryo for
éverféring. N&r den &r taggad &ndras ikonen till .

Kryokonserveringstagg: Tryck pa den har ikonen for att marka ett embryo for
kryokonservering. N&r den &r taggad &ndras ikonen till €3).

Kasta taggen: Tryck pa den har ikonen for att mérka ett embryo for kassering.
N&r den &r taggad &ndras ikonen till €.

Tom mikrotiter tagg: Tryck pa den har ikonen for att mérka en tom mikrotiter. Bilder
frdn dessa positioner kommer inte att exporteras. Nér den ar taggad &ndras ikonen

till O.

Inspelning: Tryck pa den hér ikonen for att bérja spela in bilder fér kammaren.

ol =l - H=Wel=1"

Aktiv inspelning: Vid inspelning visas denna ikon tillsammans med den uppskattade
embryo utvecklingstiden sedan inseminering i timmar och minuter.

(o]
/AN
|

128:25

Redigera: Tryck pa den hér ikonen for att redigera patientinformation eller tilldela en
cykeltyp till en patient.

Icke tilldelad patient: Tryck p& den hér ikonen for att ta bort patientuppgifterna
fran kammaren. Denna funktion fungerar inte under aktiv inspelning, den &r endast
tillgénglig innan inspelningen startar.

Stoppa inspelning: Tryck pa den har ikonen for att stoppa bildinspelningen. Efter att
stoppa inspelningen har bekréftats 6verfors patienten till den historiska patientfliken.

Exportera data: Tryck pa den hér ikonen for att exportera patientrapporten till en
extern USB-enhet.

cl-1-1
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7.7. Inspelning av tidsfordrojningsbilder for embryoutveckling
7.71. Tilldela cykeltyp och bestamma uppskattning av inseminationstiden

Cykeltypen anvands fér att uppskatta insemineringstiden i timmar och minuter. Genom att
tillhandahélla samma utgdngspunkt anvands insemineringstiden for att standardisera alla
genererade bilder och for att hjélpa till att bestdmma fokalplanets avstdnd som ska anvéndas
under inspelning.

Tilldela en cykeltyp till en patient:

1. Tryck pa patientens tilldelade kammare fran startskdrmen. Kammarskéarmen visas.

2. Tryck pa Redigera-ikonen for att redigera patientuppgifterna.
Patientinformationsskérmen visas (se "7.4.1. Ligga till nya patientuppgifter”
pé sidan 48).

3. Tryck pa rullgardinspilen ﬂ placerad bredvid cykeltypfaltet for att komma till
rullgardinsmenyn och visa alla cykeltyper.

Geri Incubator E
Name oy

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

4. Tryck pa 6nskad cykeltyp for att vélja.

Warmed/Thawed Day 2 embryo

| Warmed/Thawed Day 3 embryo

Warmed/Thawed Day 4 embryo

5. Tryck E for att spara cykeltypen och aterga till kammarskarmen

Baserat pa vald cykeltyp visas en uppskattning av insemineringsdatum och -tid.

For att redigera cykeltyper: se "4.6. Cykeltypsparametrar” pa sidan 24.
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7.7.2. Starta inspelning och tom titer identifiering
For att starta inspelningen av embryo bilder:

Fran 6nskad patients tilldelade kammarskarm:

1. Tryck pa snabb férhandsgranskningsikonen for att ta en bild av varje titer for
att sakerstilla att de grundlaggande bildinstéllningarna for justering, kontrast och
fokus &r tillrickliga for att starta inspelningen (fér att géra nagra justeringar av de

grundlaggande bildinstaliningarna se "4.11. Grundlaggande bildinstallningar” pa
sidan 32).

(<] ] O.‘
Samantha N i

Stewart-Steele L

0 Iy ~

13215678917 Vs

02 y

223

8

\: ‘
\ 37.0°C | *
° “ \ / 6 .
.

2. Nar bildinstéllningarna ar korrekta, tryck pa inspelningsikonen @ for att bekréfta
utvecklingstimmarna och starta detekteringen av den tomma titern.

a
Samantha 1

Stewart-Steele
01

37.0°C
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Ett popup-fonster visas for att mojliggora bekréftelse av utvecklingstimmarna eller uppskattad
tid sedan inseminering och for att starta den tomma titerdetekteringen.

Enter development hours and
start empty well detection?

Samantha Stewart.Steele
o
13215678917

823456712-2-3 38 years
A

Development Hours:
0h0om

3. Om detaljerna stimmer tryck pa ikonen for start av tom titer for att starta en tom
titer detektering. Om informationen &r felaktig kan du redigera informationen genom
att klicka pa avbrytningsikonen B8l och sedan starta om den tomma titerdetekteringen.
Om avbrytningsikonen trycks, kommer detekteringen av den tomma titern att
avbrytas. Pop-up-fonstret férsvinner och patientens tilldelade kammarskarm visas.

Geri tar ungefar 20 sekunder och upptécker de tomma titer som avbildas av rullande kulan i
mitten av Geri-skalen och texten i det 6vre hégra hornet.

Samantha
Stewart-Steele

13215678917
82345671223
o

26 Nov 1978
GeTye

WF

Estimated nseminaion Time:
250ct 201710:35

Empty well detection in
o . progess, please wa
i 3
B s
\~
“ 5
° "

5
4
5‘

\

M
nk h 7
o m '
s
4
. ‘@
@ -

OBSERVERA: Om Geri inte har upptédckt de ratta tomma titer, tryck pa réatta tomma titer
och tryck sedan pa den tomma titern i det 6vre hogra hornet. Utfér detta innan du trycker pa
inspelningsikonen.

4. Né&r de tomma titern har upptackts tryck pa registreringsikonen @ som ligger langst
ned till hoger pa skarmen.
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Ett popup-fonster visas for att bekréfta det tomma titervalet.

Confirm empty wells
selection and start
recording?

5. Tryck pa bekrifta-ikonen for att bekréfta tomt titerval och bérja spela in
embryobilder.

6. Tryck pa avbrytningsikonen m for att stéinga dialogrutan utan att bekréfta valet.
Nar inspelningen har borjat visas den aktiva inspelningsikonen pa kammarskarmen
tillsammans med den forflutna inspelningstiden.

OBSERVERA: Om popup-fénstret for att bekrafta tomma titer och starta inspelning inte
bekréftas inom 10 minuter, kommer Geri automatiskt att starta tidsférdréjning av alla mikrotiter
och bortse fran detekteringen av den tomma titern.

OBSERVERA:
= Bilder spelas in var femte minut.

= Det kan ta upp till fem minuter inom bilderna visa i mikrotiters beroende p& kamerans
position i bildtagningscykeln.
= Bilderna visas néar kameran ror sig runt till varje mikrotiter.
OBSERVERA: Mikrotitrar kan markas som tomma inom 25 minuter fran borjan av time-
lapse-inspelning med hjalp av markningsikonerna pa kammarskarmen.
OBSERVERA: Data fran mikrotitrar som &r taggade som tomma kan inte exporteras och
data kommer inte heller att 6verféras och synkroniseras till en ansluten Geri Connect-server.
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7.7.3. Stoppa inspelning

Stoppa bildinspelning:
1. Tryck pa 6nskad kammare fran startskarmen. Kammarskéarmen visas.

2. Tryck pa ikonen for stoppa inspelning langst ned till hoger pa skdrmen.
Popup-fonstret stoppa inspelning visas.

Stop Recording?

3. Tryck pé bekréfta-ikonen 4 for att stoppa inspelning.

Nar bildinspelningen stoppas betraktas inte patienten ldngre som en aktiv patient utan
klassificeras istéllet som en historisk patient.

FORSIKTIGHET:
Knacka inte pa ikonen Stoppa inspelning nér du tillfélligt tar bort en Geri-skal
for medieandring. Knacka inte pé ikonen Stoppa inspelning forrén patientens
inspelningssession &r klar.
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7.8. Mikrotiterskarm

For att se en specifik mikrotiter, tryck pa 6nskad mikrotiter position frAn kammarskarmen.
Mikrotiterskdrmen visas.

Mikrotiterskdrmen visar foljande information:

@
=

MHA BRAn

(e)d

0Oct 2017 10:35!

@ Kammarnummer och mikrotiter position
@ Patientnamn och ID
(3) Embryo bild

Sk&rmen visar som standard den senast tillgangliga bilden av embryot.
(4) vaxla mellan mérkt filt

Andra till mérkt falt galler endast for Geri+ instrumentet.
@ Forfluten inspelningstid
@ Berdknat insemineringsdatum och -tid

@ Uppspelning rullningslist
Exportera ikon
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Foéljande ikoner visas pa mikrotitersk&rmen:

Beskrivning

Tillbaka: Tryck pa den har ikonen for att aterga till kammarsk&érmen.

Larmhistorik: Tryck p& den hér ikonen for att visa larmhistoriken och alla aktuella larm och
varningar for kammaren.

Visa ndsta mikrotiter: Tryck pa den hér ikonen for att visa bilder fran nésta mikrotiter.

Visa foregdende mikrotiter: Tryck pa den har ikonen for att visa bilder fran den tidigare
mikrotitern.

REEn:

&

B
BILL

Z-stack (fokalplan). Tryck g eller = for att flytta mellan z-stack fokalplan.

Zooma in och zooma ut. Tryck 2§ eller E for att zooma in eller ut p& bilden. Féltet under
dessa ikoner representerar zoomomradet och dess aktuella position inom det intervallet.

Uppspelning rullningslist: Skjut den har knappen langs tidslinjen for att snabbt flytta
mellan bilder. Numret pa knappen representerar den uppskattade embryoutvecklingstiden
sedan inseminering.

Spela: Tryck pé& den har ikonen for att starta bilduppspelningen.

Paus: Tryck pa den har ikonen for att pausa bilduppspelningen.

Bild tillbakaspolning: Tryck p& den hér ikonen medan uppspelningen &r pausad for att
granska den foregaende bilden.

Avancering av bilden: Tryck pa den har ikonen medan uppspelningen ar pausad for att
visa nasta bild.

Uppspelningshastighet: Tryck pa den har ikonen for att &ndra uppspelningshastigheten.
Sl | Standardinstélliningen &r att visa en bild som tagits var femte minut. Detta kan &dndras for
att visa en bild var 10:e, 30:e eller 60:e minut.

Exportera: Tryck pa den hér ikonen for att exportera videor i det aktuella z-planet fran den
aktuella mikrotitern till en extern harddisk ansluten till USB-porten.

Overfor embryotagg: Tryck pa den har ikonen for att mérka ett embryo for éverforing. Nar
den &r taggad &ndras ikonen till ).

Kryokonserveringstagg: Tryck pa den har ikonen for att méarka ett embryo for
kryokonservering. N&r den &r taggad dndras ikonen till €.

Kasta taggen: Tryck pa den hér ikonen for att mérka ett embryo f6r kassering. Nér den &r
taggad andras ikonen till €.

BEOOEHMDOBM:
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lkon Beskrivning

Bilder fran mikrotiter taggade med denna ikon exporteras inte. N&r den ar taggad

E Tom mikrotiter: Tryck p& den har ikonen for att marka mikrotiter utan embryon.
andras ikonen till O).

Vaxla mellan morkt falt: OBSERVERA: Andra till morkt falt géller endast for Geri+

instrumentet.

7.9. Granskning av patientembryon

VARNING:

Under embryoutveckling bor tidskritiska kontrollpunkter granskas i realtid for att
méjliggora alternativ bedémning under mikroskopi om bedémningen med den
inspelade bilden inte &r tydlig.

7.9.1. Time-Lapse uppspelning
Uppspelning av inspelade bilder for aktiva patienter nas fran mikrotiterkarmen.
For att komma at mikrotiterskdarmen:

1. Tryck pa 6nskad kammare fran startskdrmen. Kammarskarmen visas.
2. Vilj genom att trycka pa mikrotiter som ska visas. Mikrotiterskdrmen visas med den

senast inspelade bilden (se "7.8. Mikrotiterskdrm” pa sidan 62).
Granskning av tidsfordrojningsbilderna:

1. Skjut uppspelning rullningslistknappen ﬂ till dnskad startpunkt fér uppspelning.
Rullningslistknappen kan anviandas nar som helst under uppspelning fér att snabbt
flytta mellan intressanta platser.

2. Tryck pa uppspelningsikonen u for att starta uppspelningen. Bilderna visas med en
hastighet av 10 bilder per sekund.

For att pausa uppspelningen: Tryck pa paus-ikonen n

Nér bilden &r pausad tryck pa ikonen for aterspolning av bilden n eller ikonen for
bildforflyttning u for att flytta en bild bakat eller framat.

Justering av uppspelningshastigheten: Tryck pa ikonen for uppspelningshastighet .
Geri kan visa en bild som tagits var fem, 10, 30 eller 60 minuter.

7.9.2. Bildzoom
Okning av bildstorleken: Tryck pa ikonen for zoom in [[].

Bilden kan flyttas om genom att flytta bilden i énskad riktning pa pekskarmen.

Minskning av bildstorleken: Tryck p& ikonen fér zoom out @
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7.9.3. Z-stack (fokalplan).
Geri kan ta upp till 11 fokalplanbilder.

For att justera fokalplaninstéllningarna: se "4.5. Z-stack instéliningar (fokalplan)” pa sidan
23.

Flytta mellan fokalplanen under embryongranskning: Tryck eller = Z-stack-skalan
(se nedan) visar det fokalplan som fér ndrvarande visas.

7.9.4. Flytta mellan mikrotiter

Fran mikrotiterskdrmen kan embryot i ndsta mikrotiter och embryot i féregdende mikrotiter
visas snabbt.

Flytta till n&sta mikrotiter: Tryck pé ikonen fér ndsta mikrotiter . Embryot i ndsta mikrotiter
visas vid samma tidpunkt och med samma zoom- och fokalplaninstalliningar, som mikrotitern
tidigare visats.

Mikrotitern (antal och punktplats) som visas pa skarmen uppdateras ocksa samtidigt.

) - 12

Ga till foregaende kameraposition: tryck visa féregaende mikrotiter-ikon .

7.9.5. Andra mellan ljusa falt och mérka falt bilder
OBSERVERA: Giller endast Geri+ -instrumentet.

Andra mellan bilderna med ljust falt och morkt falt: tryck pa dndra-ikonen for morkt
falt . N&r man tittar pd bilden med morkt félt bibehdlls alla andra funktioner inom
granskningsomradet med undantag for z-stack fokalplan, som &r inaktiverade. Endast ett
fokusplan med morkt falt fangas.
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7.9.6. Kontrollera lagringskapacitet

For att kontrollera Geris tillgangliga lagringsutrymme: Tryck pa ikonen for patientlistan
B. Procentandelen som anvands visas langst upp till hdger pa skdrmen.

- Time Lapse
61.6 %
|+ JE3] = ~—
40
FirstName v LastName v D1 D2 Date of Birth v/

sona Sunderiand 1SUSETO L3 B3SETED 21 25 e 1963

Lorraine Chang 183456787-1-6 84345678422 13 Nov 1982

Abigail Smith 173456786-1-4 85345678323 0L May 1977
Amanda Gardner 163456785-1-7  873456782-2-4 21 Apr 1982

Madeline Winslow 153456784-1-9  873456781-2-5 06 Mar 1979

Al

7.10. Markning av embryon
7.10.1. Markning av ett embryo fran mikrotiter-skdrmen

Fran mikrotiterskarmen, ett embryo kan méarkas med féljande taggningsikoner:

lkon Beskrivning

Overfor embryotagg: Tryck pa den har ikonen for att marka ett embryo for
dverforing. N&r den &r taggad &ndras ikonen till 2.

Kryokonserveringstagg: Tryck pa den har ikonen for att mérka ett embryo fér
kryokonservering. N&r den &r taggad &ndras ikonen till €3).

Kasta taggen: Tryck pa den hér ikonen for att mérka ett embryo f6r kassering. Nér
den dr taggad &ndras ikonen till €.

Tom mikrotiter tagg: Tryck pa den hér ikonen for att mérka mikrotitrar utan laddade
embryon. Bilder frdn mikrotiter taggade med denna ikon exporteras inte. N&r den ar
taggad andras ikonen till ).

Off <fl=fl®

Markning av ett embryo:

1. Tryck pa 6nskad taggikon. N&r den &r vald &ndras tagg-ikonen for att inkludera spara-
ikonen.

2. Tryck pa spara-ikonen E for att bekréfta och spara valet.

Efter att embryot i mikrotitern har taggats dndras bakgrunden pé ikonen fran blatt till vitt for
att indikera att det har taggats.
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7.10.2. Markning av embryon fran kammarskarmen

Fran kammarskéarmen kan flera embryon i mikrotitrar taggas samtidigt.

Markning av flera embryon:
1. Tryck pa flervalsikonen “
2. Tryck pa 6nskade embryon i mikrotiter som ska mérkas.

3. Tryck pa 6nskad taggikon.

Efter att embryona har taggats &ndras skdarmen runt mikrotitern for att aterspegla den nya taggen.

7.11. Granska och exportera data
Data som genereras av Geri kan granskas i Geri och sedan exporteras till en extern enhet
ansluten till USB-porten.

OBSERVERA: Innan exportering av data, se till att en extern enhet &r ansluten till USB-
porten pa vanster sida av instrumentet.

Foljande data kan visas p& Geri och exporteras fran Geri:

Enskilda patientrapporter

2. Tidsférdrojningsvideor av enskilda embryon i ett fokusplan fran aktivt inspelning och
historiska patienter

3. Inkubatorparametrar, inklusive temperatur, CO, och fuktighetslarm

4. Larmhistorik
7.11.1. Exportera patientrapporter fran kammarskarmen
En patientrapport fran en enskild kammare kan exporteras fran kammarskédrmen (se "7.6.
Kammarskdrm” pa sidan 55).

Exportering av enskilda patientrapporter:

1. Tryck pa 6nskad kammare fran startskarmen. Kammarsk&rmen visas.

2. Tryck pa exportera-ikonen . Popup-fénstret generera rapport visas.

Generate Report
Report Templates

Patient Report ’ﬂ

123456 Export Location:

B | - EF g::novab\p

mmmmmmmm

oportrgres:

3. Tryck pa onskad rapportmall i kombinationsrutan for att vélja.

Mary Smith

4. Tryck pa 6nskad flyttbar enhet fran exportplatsfiltet for att valja.
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5. Tryck pa exportera-ikonen for att bekréfta och exportera till den externa USB-
harddisken.

Mata ut den externa enheten: se "7.12. Mata ut den externa USB- enheten” pa sidan 71.

7.11.2. Exportera tidsfordréjningsvideor fran mikrotiter-skarmen
Videos from an individual micro-well can be exported from the micro-well screen (see "7.8.
Mikrotiterskdarm” pé sidan 62).

OBSERVERA: MP4-filen &r kompatibel med QuickTime® eller VLC Media Player, men inte
Windows Media Player.
Exportera enskilda mikrotiter time-lapse-videor:

1. Tryck pa 6nskad kammare fran startskdrmen. Kammarskarmen visas.

2. Tryck pa 6nskad mikrotiter frAn kammarsk&armen. Mikrotiterskrmen visas.

3. Vadlj dnskat fokalplan att exportera.

4. Tryck pa exportera-ikonen . Popup-fénstret for exportvideo visas.

Export Video

5. Tryck pa onskad flyttbar enhet fran exportplatsfaltet for att valja.

6. Tryck pa exportera-ikonen for att bekréfta och exportera till den externa USB-
harddisken.

Mata ut den externa enheten: se "7.12. Mata ut den externa USB- enheten” pa sidan 71.

7.11.3. Granskning av embryon fran tidigare patienter
Granskning av embryovideor fran en historisk patient:

1. Tryck pa ikonen for patientlistan B pa startskdrmen.

2. Tryck pa ikonen for historiska patienter £ for att lista alla historiska patienter.
3. Tryck pa onskat historiskt patientnamn for att valja.

el s
First
hel hilli
sa Elliott

1] > ]
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4. Tryck p& uppspelningsikonen u for att visa kammarsk@rmen fér den historiska patienten.
5. Tryck pa dnskad mikrotiter for att granska tidsférdrojningsvideor fran ett enskilt embryo.

7.11.4. Exportera tidsfordrojningsvideor fran tidigare patienter

OBSERVERA: MP4-filen &r kompatibel med QuickTime® eller VLC Media Player, men inte
Windows Media Player.

Exportera tidsfordrojningsvideor fran embryon fran en historisk patient:

Tryck pa ikonen for patientlistan B pa startskdarmen.

Tryck pé ikonen for historiska patienter (£ for att lista alla historiska patienter.

Tryck pa onskat historiskt patientnamn for att valja.

N

Tryck pa uppspelningsikonen u for att visa kammarsk&rmen for den valda historiska
patienten.

Tryck pa mikrotitern och vélj 6nskat fokalplan att exportera.
Tryck pa exportera-ikonen .
Tryck pa onskad flyttbar enhet fran exportplatsféltet for att vélja.

® N o o

Tryck pa exportera-ikonen for att bekrafta och exportera bilder till externa USB-
enheten.

9. Véntatills exportférloppet &r klart och upprepa stegen ovan for att exportera ytterligare
fokusplan.

Mata ut den externa enheten: se "7.12. Mata ut den externa USB- enheten” pa sidan
71.

7.11.5. Radera tidigare patienter
Ta bort en historisk patient:

Tryck pa ikonen for patientlistan E pa startskdarmen.

Tryck pé ikonen for historiska patienter £ for att lista alla historiska patienter.
Tryck pa onskat historiskt patientnamn for att valja.

Tryck pa radera-ikonen m for att ta bort patientdata/videor.

o > v~

Tryck pa bekréfta-ikonen P4 for att radera den valda patienten.

Delete Patient?

(x]
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7.11.6. Granska inkubatorparametrar

Geri registrerar inkubatorparametrarna fér temperatur och CO,, samt eventuella
befuktningslarm och larm som utléses av att kammarlocken forblir 6ppna.

Visa upp inkubatorparametrar: Tryck pa instéllningsikonen m pa startskarmen.

Grundskérmen for inkubator- och programvaruinstéllningar visas och standardinstéllningen
ar fliken inkubatorparametrar (grafik). Parametrarna visas i grafiskt format och ticker det
foregaende dygnet.

Geri Incubator u

® e

7.11.7. Exportera inkubatorparametrar och larmhistorik

Geri exporterar CSV-filer for varje kammare - med temperaturavlasningar, CO, larm,
fuktighetslarm och lockdppningslarm - under de senaste 30 dagarna.

Exportera inkubatorparametrar:

1. Tryck péa instéllningsikonen ﬂ pa startskdrmen. Grundskéarmen for inkubator- och
programvaruinstaliningarvisas ochstandardinstéllningen arflikeninkubatorparametrar.

2. Tryck pa exportera-ikonen .
3. Tryck pa onskad flyttbar enhet fran exportplatsféltet for att vélja.

4. Tryck pa exportera-ikonen for att bekréfta och exportera parametrarna till den
externa USB-enheten.

Mata ut den externa enheten: se "7.12. Mata ut den externa USB- enheten” pa sidan 71.
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7.11.8. Exportera diagnostikpaketet
Exportera en diagnostikpaket:

1. Tryck pa instéllningsikonen E pa startskdrmen. Grundskédrmen for inkubator- och
programvaruinstallningarvisasochstandardinstéallningen arflikeninkubatorparametrar.
Tryck pé informationsikonen [@) for att komma &t informationsskdrmen f6r inkubator.
Tryck pa ikonen for exportdiagnospaketet . Skérmen for exportdiagnostik visas.
Tryck pa onskad flyttbar enhet fran exportplatsféltet for att vélja.

o »> 0N

Tryck p& exportera-ikonen for att bekrafta och exportera till den externa USB-
enheten.

Mata ut den externa enheten: se "7.12. Mata ut den externa USB- enheten” pa sidan 71.

7.12. Mata ut den externa USB- enheten

Mata ut den externa enheten:

Tryck pa mata ut-ikonen u Skarmen for utmatningsenheten visas.
Tryck pa onskad flyttbar enhet for att vélja.

Tryck p& mata ut-ikonen E for att bekréfta.

S

Ta bort enheten fran USB-porten.

7.13. Avstangning

VARNING:

= Sténg aldrig av instrumentet medan embryon odlas i ndgon av kamrarna.

A = Nar du sténger av instrumentet, ta bort Geri-vattenflaskorna fran varje kammare
och lat kammaren avsluta en rensningscykel. Sténg sedan av instrumentet

enligt anvisningarna nedan innan du lamnar alla lock 6ppna for att mojliggora
torkning och nedkylning av kamrarnas insida.

Geri-datorn méaste stdngas av korrekt innan pa/av-brytaren pa instrumentets baksida
sténgs av.

Stanga av datorn:

Tryck pé instéllningsikonen ﬂ pa startskdrmen.

2. Tryck pa avstangningsikonen . Popup-fénstret for bekraftelse av avstdngning
visas.

3. Tryck pa bekréfta-ikonen g4 for att bekréfta eller pa avbryt-ikonen u for att avbryta.

Né&r datorn har stingts av och skdrmen &r tom &r det sdkert att stdnga av Geri med
strdmbrytaren pa instrumentets baksida.
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7.14. Flytta Geri till en annan fysisk plats

VARNING:

For att minimera risken for skador:
A = forsok inte att bara Geri ensam; Geri vager 40,35 kg

= Geri bor endast béras av tva personer som anvénder lampliga lyft- och
sakerhetsforfaranden.

Innan han flyttar bér Geri vara avstangd (se "7.13. Avstingning” pa sidan 71).

7.14.1. Optiskt transportlas

Innan Geri flyttas till en annan fysisk plats bor optiktransportldset vara inkopplat for att
minimera rorelse och undvika skador pa det interna optiksystemet.

Optiskt transportlas

Att koppla in optiktransportlaset: anvand insexnyckel storlek 4 for att trycka in laset och
vrida medurs ett kvarts varv.

Att koppla ur optiktransportlaset: anvind insexnyckel storlek 4 for att trycka in laset och
vrida moturs ett kvarts varv.
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8. LARM OCH VARNINGAR

Nar ett larm eller en varning ar aktiverad markeras motsvarande kammare pa startskdrmen
rod for ett larm @, eller gul for en varning @ Nar ett larm aktiveras finns det ocksé ett
horbart larm.

Geri Incubator

®

2014-02-13 20:25

Motsvarande kammarlockskarm markerar ocksd det aktiverade larmet eller varningen.

Samantha S
132156789-1-7

CRA §400°° B4

Nar ett larm aktiveras, aktiveras ocksa den externa larmanslutningen.
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8.1. Larm och varningar skarm

Larm- och varningsskéarmen ger ytterligare information genom att visa det aktuella larmet och
varningsstatus for varje kammare.

Geri Incubator

13 Feb 2014 20:25

Nar ett larm eller en varning &r aktiverad, tryck pa larm-ikonen . Det aktiva larmet eller
varningen dr markerad och motsvarande kammare markeras rott for ett larm eller gult fér en
varning. Det specifika larmet eller varningen &r ocksa markerad.

De specifika larm och varningar éar:

lkon Beskrivning

@A Temperaturlarm (se "8.3.1. Temperaturlarm” p& sidan 76)

@A Termiskt avstangningslarm (se "8.3.2. Termiskt avstangningslarm” pa sidan 77)

@A Gaslarm (se "8.3.3. Gaslarm” pé sidan 77)

@A Fuktighetslarm (se "8.3.4. Fuktighetslarm” pa sidan 78)

/,A Locket 8ppet larm (se "8.3.5. Locket 6ppen larm” pa sidan 79)

Q Larm fér kamerabelysning (se "8.3.6. Larm fér kamerabelysning” pé sidan 79)

\A Servicelarm (se "8.3.7. Servicelarm” pa sidan 79)

@) Bildupptagning offline varning (se "8.4.1. Bildupptagning offline varning” pa sidan
Nd 80
'T‘® Inkubatorregulator offline varning (se "8.4.2. Inkubation controller offline varning” pa
x sidan 80
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Genom att trycka pa den markerade larm- eller varningsikonen visas ytterligare information
om larmet eller varningen.

8.2. Larm och varningar historikskarm

Geri registrerar och underhaller en historik 6ver alla larm och varningar.

For att 6ppna larm- och varningshistorikskarmen: Tryck pa larm- och varningshistorik-
ikonen pa startskdrmen.

(3] Geri Incubator

........................... » I

] ;
e

et

e

BESIEIES CCPL LN

13 Feb 2018 20:25

Larm- och varningar historikskdrmen visar en kort beskrivning av larmet eller varningen, och i
forekommande fall en start- och sluttid for nér larmet eller varningen intraffade.
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8.3. Larmtyper

8.3.1. Temperaturlarm

N

Ett temperaturlarm aktiveras nér temperaturen i kammaren Gverstiger temperaturb&rvardet
med mer &n * 0,4 °C (beriknat ver en period pa tva minuter). Den externa larmanslutningen
aktiveras ocksa samtidigt.

Temperaturlarmet stoppar nar temperaturen i kammaren atergér till + 0,35 °C (beriknad Sver
en tvdminuters period).

Nar temperaturlarmet &r aktiverat kan ljudlarmet tillfalligt tystas genom att trycka pa
multifunktionsknappen péa baksidan av motsvarande kammare.

OBSERVERA:

Larmet kommer att fortsatta visas pad bade Geri-startskdrmen och kammarens
lockskarm.

Temperaturlarmet  inaktiveras  tillfalligt nér Geri slas p& eller om
temperaturinstéllningspunkten for en kammare andras. Detta gor det mojligt for
kamrarna att na sina borvarden.
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8.3.2. Termiskt avstangningslarm

Geri har tvad inkubationskontrollsystem som ger redundans f6r att uppratthalla
temperaturinstallningspunkten i hdndelse av komponent- eller firmware fel i ett av systemen.

Nar ett termiskt avstangningslarm &r aktiverat indikerar den en komponent eller firmware fel
i ett av virmesystemen. Den externa larmanslutningen aktiveras ocksa samtidigt. Aven om
temperaturen i kammaren bibehélls visas felet s att termisk avstédngning kan aterstéllas. Det
termiska avstangningslarmet stoppar nar det har aterstallts.

Aterstéllning av den termiska avstiangningen: Geri miste stdngas av och pa igen (se "7.13.
Avsténgning” pé sidan 71).

Nar det termiska avstangningslarmet ar aktiverat kan det akustiska larmet tillfalligt tystas
genom att trycka pa multifunktionsknappen pa baksidan av motsvarande kammare.

OBSERVERA: Larmet kommer att fortsétta visas pa bade Geri-startskdrmen och kammarens
lockskarm.

VARNING:
Sténg aldrig av instrumentet medan embryon odlas i ndgon av kamrarna.

8.3.3. Gaslarm

Gaslarmet aktiveras nar CO, -nivan i kammaren 6verskrider de angivna bérvardena for CO,
-intervallet (berdknat 6ver en period pa tva minuter). Den externa larmanslutningen aktiveras
ocksé samtidigt.

Gaslarmet stannar nar CO, -nivan (berdknad dver en tvAminutersperiod) ligger inom de
angivna boérvardena for CO, -intervallet.

Néar gaslarmet &r aktiverat kan ljudlarmet tillfélligt tystas genom att trycka pa
multifunktionsknappen pa baksidan av motsvarande kammare.
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OBSERVERA:
= Larmet kommer att fortsétta visas pa bade Geri-startskdrmen och kammarens
lockskarm.

= N&r kammarlocket 6ppnas sjunker CO, -nivderna snabbt under borvardena
for CO, -intervallet. Nar kammarlocket &r stangt utfor Geri en automatisk
kammargasrensning for att aterféra CO, -nivaerna till CO, -borvardena. Gaslarmet
inaktiveras tillfalligt under denna process.

N

Yy § 370°°

8.3.4. Fuktighetslarm

@

Luftfuktighetslarmet aktiveras om luftfuktighetsnivan (berdknad &ver en period pd tva
minuter) &r under den angivna laga grinsen. Luftfuktighetslarmet kommer att utlésa det
lokala ljudlarmet och extern larmanslutning. Férutom det lokala horbara larmet kommer en
blinkande larmindikator att visas pa Geri-huvudskadrmen och kammarens locksk&arm.

Luftfuktighetslarmet stannar nér luftfuktighetsnivan (beridknad éver en period pa tva minuter)
ar 6ver den angivna laga gransen.

OBSERVERA:

= Luftfuktighetslarmet inaktiveras tillfélligt medan inkubatorlocket ar 6ppet.
= Luftfuktighetslarmet inaktiveras tillfalligt medan inkubationskammaren rensas.

= Nar fuktighetslarmet utléses kan anvéndaren tillfélligt tysta larmet i tvd minuter genom
att trycka pa multifunktionsknappen péa baksidan av motsvarande kammare.

= Larmet kommer att fortsatta visas pa bade Geri-startskdrmen och kammarens
locksk&rm.

Troskelvardena for luftfuktighet anges i foljande tabell. Larmet utléses om den relativa
luftfuktigheten i kammaren inte nar:

Tid: Hanvisning till slutet av

Relativ luftfuktighetsniva rengéringscykeln (kammarlocket sténgt)

15% efter tva timmar

60% efter fyra timmar
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8.3.5. Locket 6ppen larm

8400°¢ v

Kammarlocket maste vara ordentligt sténgt for att sdkerstalla att kammaren fungerar korrekt.
Ett larm&ppningslarm aktiveras nadr ett kammarlock inte har stédngts korrekt pa 6ver en minut.
Larmet fér att 6ppna locket stannar nar kammarlocket &r korrekt stangt (se "7.5. Atkomst till
en kammare” pa sidan 52). Om locket inte har stingts korrekt rekommenderas det att
Oppna och sténga locket ordentligt fér att mojliggdra rensningen av kammaren.

8.3.6. Larm for kamerabelysning

§400°¢ v(§

Kamerans belysningslarm aktiveras nér belysnings-LED har utvecklat ett fel och inte stédngs
av. Kamerans belysningslarm kommer att sluta ndr lysdioden slacks. Detta kan krava att
kammaren stangs av (se "4.4.4. Kammare P&/Av -omkopplare” pa sidan 22).

Nar kamerans belysningslarm &r aktiverat kan ljudlarmet tillfalligt tystas genom att trycka pa
multifunktionsknappen pa baksidan av motsvarande kammare.

OBSERVERA: Larmet kommer att fortsatta visas pa bade Geri-startskdrmen och kammarens
lockskarm.

8.3.7. Servicelarm

§400° v@§

Nar ett servicelarm aktiveras har ett signifikant fel i kammaren intraffat. Den externa
larmanslutningen aktiveras ocks& samtidigt. Stang av kammaren (se "4.4.4. Kammare P&/
Av -omkopplare” p& sidan 22) och kontakta din lokala Genea Biomedx-representant.
Problemet med kammaren kréaver service.
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8.3.8. Stromavbrott larm

Utan strom kan Geri inte halla inkubationstemperaturen eller CO, gasflédet. Ett stromavbrott
aktiveras nar Geri har stiangts av (utan korrekt avstangningsprocedur) eller har tappat
strémmen.

For att tysta det akustiska larmet: anvand stromavbrottsknappen bredvid eluttaget pa
instrumentets baksida (se "2.5. Instrumentets baksida” pa sidan 5).

Omstrommeninte har aterstéllts pa cirka 100 sekunder aktiveras den externalarmanslutningen.
Forseningen med att aktivera det externa larmet mojliggor tillfallig stromférlust som kan
uppsta i en UPS-installation.

Stromavbrottet stannar nar Geri slas pa igen eller strommen aterstalls.

Nar Geri stidngs av korrekt (se "7.13. Avstangning” pa sidan 71), strémavbrottslarmet &r
avaktiverat.

8.4. Varningstyper
8.4.1. Bildupptagning offline varning

Nd

En varning for bildtagning offline aktiveras nér det uppstar problem med kameramekanismen.
Problemet kan vara ett kommunikationsproblem eller felaktiga komponenter i
kameramekanismen.

Under denna tid finns det en risk att bilder inte tas av kameran och som ett resultat bor
alternativa metoder for att granska embryona 6vervagas.

8.4.2. Inkubation controller offline varning

@
N

En inkubation controller offline varning aktiveras nér det finns ett problem med
kommunikationen mellan kammaren och huvuddatorn.

Under denna tid finns det en risk att temperatur- och CO, -nivéer kan avvika fran bérvéardena
och som ett resultat bor man dverviga att Gverféra embryon till en annan kammare.
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8.4.3. Andra varningsmeddelanden

Andra icke-kritiska varningsmeddelanden spelas in och visas pa skdrmen fér larm och

varningar (se "8.2. Larm och varningar historikskdrm” pé sidan 75).

lkon

Varningsmeddelande

Foreslagen atgard

Konfigurationen har aterstallts,
kontrollera instéllningarna.

Granska inkubatorinstéliningarna och
justera vid behov.

Konfigurationen har aterstallts,
kontrollera instéliningarna.

Granska inkubatorinstéllningarna och
justera vid behov.

Patientdata har rensats.

Légg till patientinformation igen i varje
kammare och starta om bilden.

Patientdata har aterstéllts, kontrollera.

Kontrollera att patientuppgifterna i varje
kammare &r korrekta.

Instrumentet slogs pa.

Ingen atgard krévs.

Bildlagring &r néstan full.

Overvég att exportera och rensa
patientdata.

Larmhistoriken har aterstallts.

Ingen atgard krévs.

Larmhistorik databasfel, historik inte
tillganglig.

Ingen atgard krévs.

De dldsta larmposterna har tagits bort.

Ingen atgard krévs.

e e Y Y Y S

Kodning av motorn upptagen,
granssnittsprestanda kan férséamras.

Ingen atgard krévs.

&
S

Start av instrumentapplikation.

Ingen atgard krévs.

(F
S

Time lapse-lagring &r néstan full.

Séakerhetskopiera och ta bort de éldsta
historiska patientdata.
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9. SERVICE OCH UNDERHALL
9.1. Byta filter

Filtret i varje kammare ska bytas ut varannan ménad.

Se "6. Om tillbehér” pa sidan 43 for information om filtret och "3.4.6. Gasfilter” pa sidan
13 for anvisningar om borttagning och sétta in ett filter.

9.2. Byte av Geri-vattenflaska

Den férvantade tiden fér en full Geri-vattenflaska (fran den maximala fyllnadsnivan) att n& den
lagsta fyllnadsnivan &r tva (2) veckor.

Se "5.2. Geri vattenflaska” p& sidan 40 information om Geri-vattenflaska och "7.5.2.
Placera och ta bort en Geri vattenflaska” pa sidan 54 fér anvisningar om hur man placerar
och tar bort en Geri-vattenflaska.

9.3. Rutinmassig rengoring

Sanering av instrumentytor rekommenderas som en del av rutinmassigt bruk och underhall,
men boér ocksa utféras omedelbart efter att media har spillts eller nér annan férorening ar
synlig. Effektiv sanering innefattar rengoring for att avlagsna synlig jord och desinfektion,
for att ge en yta fri fran alla former av mikrobiell livslaingd (med undantag for ett stort antal
bakteriesporer). De procedurer som beskrivs nedan rekommenderas nar det finns visuella
tecken pa kontaminering/nedsmutsning och har validerats for att visa deras effektivitet.

9.3.1. Rengoring av Geri inkubator

1. Rengdring ska utféras pa ett tomt instrument (inga embryon &r pa plats och dérren &r
dppen). Se till att det finns tillracklig belysning fér att visualisera féroreningsomraden.

2. Avlagsna synlig férorening med en absorberande vatservett med l&g fukt, fuktad med
vatten med hog renhet.

3. Fukta en annan absorberande torkduk med vatten med hég renhet och torka av alla
tillgangliga ytor pa instrumentet.

4. Upprepa avtorkningsstegen minst tre ganger eller tills det inte finns nagra rester pa
torka. Anvénd en ny torkduk for varje torkningssteg.

5. Om instrumentet &r faststillt att inte vara visuellt rent (inklusive vid férstoring, om det
behdvs), upprepa steg 2 och 3 tills instrumentet &r visuellt rent.

6. Latluckan vara 8ppen och lat fukten slédppa ut i en timme och som visuellt verkar vara
torr.

7. Fortsatt med desinfektion.
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9.3.2. Desinfektion av Geri inkubator

1. Rengéring ska utféras pé ett tomt instrument (inga embryon &r pa plats och dérren
&r 6ppen).
2. Fukta en absorberande torka med lagt utsldpp med en IVF-godkénd och kliniskt
validerad rengoringslésning och torka av alla tillgéngliga ytor pa instrumentet.
3. Upprepa steg 2 minst tre ganger till. Anvand en ny torkduk for varje torkningssteg.
4. Lat luckan vara 6ppen och Iat fukten sldppa ut i 1 timme och som visuellt verkar vara
torr.
NOTERA: rengdrings-/desinficeringslésningen méaste vara IVF-godkédnd och validerad
for anvédndning i din klinik. Ett exempel pa en IVF-godkdnd och validerad rengorings-/
desinfektionsldsning ar 70% isopropylalkohol, denna |6sning har validerats fér rengéring och
desinficering i Genea Australia Clinics.

9.4. Arligt underhall

For att sakerstalla optimal Geri-prestanda ar en arlig inspektion nédvéndig for tidig upptéckt
av eventuella fel.

Arligt underhall ska utforas av en auktoriserad servicetekniker.

9.5. Sanering

Om det faststills att instrumentet ska returneras till Genea Biomedx for service, kommer
instrumentet att krdva sanering.

Sanering maste utféras av en auktoriserad servicetekniker eller en Genea Biomedx-
representant.

9.6. Sakerhetskopiera och ta bort data

Beroende pa anvandningsnivan for Geri ska data sakerhetskopieras till en extern USB-enhet
och raderas frdn harddisken p& Geri varje manad, tidigare om det behovs.

Se "7.11.2. Exportera tidsférdréjningsvideor fran mikrotiter-skarmen” pa sidan 68 och
"7.11.4. Exportera tidsférdrojningsvideor fran tidigare patienter” pa sidan 69 f6r information
om export av data till en extern USB-enhet. Se "7.11.5. Radera tidigare patienter” pa sidan
69 for information om att radera data fran Geri.
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10. TEKNISKA SPECIFIKATIONER

10.1. Instrumentspecifikationer

Klassificering enligt IEC 61010-1

Typ av skydd mot elektrisk stot

Elsékerhet 61010-1

Grad av skydd mot skadligt intréingande av fasta 1P2X

amnen och vatten

Allmanna specifikationer

Stromforsorjning 100-240 VAC

Frekvens 50/60Hz

Maximal energiférbrukning 1200VA

Elektrisk klassificering 100-240V ~50/60Hz 3.2-1.5A
Larm kontaktbelastning 1A30VDC

Miljodriftsférhallanden

+18°C .. +30°C

Anvisningar om lagring och transport

Forvara pa ett kallt, torrt stélle

Designad och verifierad enligt féljande
standarder

Elsékerhet 61010-1
Elektromagnetisk compatibilitet 61326-1
Programvaruutveckling ISO 62304

Matt Locket stangt: 615 mm bred x 300 mm hdg x
500 mm djup
Locket 6ppet: 615mm bred x 500 mm hog x
500 mm djup

Vikt 40,35kg

Gastillforseltyp

Blandning av 6% CO,, 5% O,, 89% N, (pa
havsnivan) eller hég renhet 6% CO, i luften
(rekommenderade toleranser +0.2%)

Gasforsorjningstryck

150kPa + 15kPa (21.8psi + 2.2 psi)
(1500 mbar * 150 mbar)

Gasflodeshastighet

Minst 1080 ml/min per Geri-instrument

Noggrannhet for gasflodeshastighet

+ 15% flode per kammare

Kammarens temperaturkapacitet

+ 35 °C ill + 40 °C i steg om 0,1 °C i
omgivningens temperaturomrade + 20 °C till +

28 °C. Vid borvardet + 37 °C utbkas omgivningens

temperaturomrade till + 18 °C till + 30 °C.

Kammarens temperatur med noggrannhet

10.2 °C vid kalibreringspunkten

Filter

HEPA-filter behaller 99,97% partiklar> 0,3 um

Aterhzmtningstid for temperatur efter
lock&ppning/stangning

< 1 minut

Aterhzamtningstid for CO, efter 6ppning/ < 3 minuter
stangning av locket
Aterhémtningstid for fuktighet efter 4 timmar

lockdppning/stéangning
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Kameraspecifikationer

Kamera 2560 x 1928 pixlar monokrom CMOS-kamera

Uppldsning 2 pixlar per um

Belysning (Geri) Enkel orange LED (591 nm, varaktighet <0,005
sekunder per bild)

Belysning (Geri+) Ljust falt: Enkel réd lysdiod (630 nm, varaktighet

<0,005 sekunder per bild)
Morkt falt: Flera réda lysdioder (630 nm,
varaktighet <0,009 sekunder per bild)

Total exponeringstid (Geri) Total ljusexponering ~ 162 sekunder per dag
per embryo
Total exponeringstid (Geri+) Total ljusexponering, inklusive ljusfalt och morkt

falt, ~ 203 sekunder per dag per embryo

10.2. Forbrukningsmaterial specifikationer
10.2.1. Geri skal specifikationer

Material Kristallin polystyren

Kapacitet 16 mikrotiter

Mikrotiter dimensioner Basdiameter: 430 um
Toppdiameter: 500 um
Djup: 400 um

10.2.2. Geri vattenflaska specifikationer

Material Kristallin polystyren

Kapacitet i. Volym till max rad: 15,5mL
ii. Volym fr&n min till max rad: 11,5mL

10.3. Tillbehor specifikationer
10.3.1. Specifikationer for filter

Skydd Polypropylen

Membran PP-forstarkt PTFE

Porstorlek 0,20 um

Anslutningar Luer-lockinlopp och Luer-utlopp

10.4. Specifikationer for kammarsensor

Kammarens temperaturfunktion Varje temperatursensor i Geri-kammaren kan
avkanna + 35 °C till + 42 °C med noggrannhet
inom 0,2 °C.
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Det finns fyra temperatursensorer inbyggda
i varje Geri-kammare (tva i kammarlocket och
tva i kammarbasen).

Kamerans fuktighetsensorns kapacitet.

Varje kammare &r utrustad med en
fuktighetssensor som kan kénna O till 100% RH
med en noggrannhet pa + 6% RH.

Aterhémtningstid for temperatur efter
lockdppning/stangning

Flera varmeelement sékerstaller
temperaturstabilitet. Kammaren atergar till
temperaturinstéliningspunkten pa mindre

dn en minut. Om ett av vdrmeelementen gar
sonder kan de aterstaende vdrmeelementen
bibehélla kammartemperaturen.

Overvakning av kammarens temperatur med en
extern sond

Temperaturen kan métas med en
extern sond genom den externa
temperaturévervakningsporten (se
bakifran av instrumentbilden nedan).

Det finns olika PT100-sensorer (PT100 klass A
till EN60751) tillgéngliga.

For att passa 6vervakningsportarna maste
sensorn uppfylla féljande specifikationer:

= Maximal diameter 2,51 mm

* Minsta langd 100 mm

= Avk&nningsomradet bor ligga inom 15 mm
fran spetsen.

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

Kamera CQO, -sensor kapacitet

CO, -sensorer per kamera

Geris CO, 6vervakas av en NDIR-sensor
(icke-dispersiv infraréd) och har ett intervall
fran O till 20%. Sensorns noggrannhet &r

+ 5% av behandlingen, men den totala
noggrannheten &r beroende av manga faktorer,
sésom atmosfarstryck som kan férandra CO,
-koncentrationen i gasen.

Det finns en CO, -sensor inbyggd i varje
Geri-kammare.
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Gasrensning efter lockets 6ppning/stangning Varje gadng kammaren 8ppnas och stangs
aktiveras en gasrensning for att paskynda
processen att aterupprétta optimala gasnivaer
i kammaren. Optimala nivaer bér uppnas pa
mindre dn tre minuter.

Overvakning av kammaren CO, med extern CO, kan métas via gasens externa
sond dvervakningsport (se bakifran pa
instrumentbilden nedan).

Kammarens kamerakapacitet Varje kammare har en fem megapixelkamera for
att ge detaljerade tidsférdrojningsvyer av varje
embryo med en uppldsning pa tva pixlar per
mikrometer.

Bilder av upp till 11 fokalplan i varje embryo
tas var femte minut.

Kamerans ljuskélla &r gul och inom
vaglangdsomradet sékert fér embryon
vid 550nm till 650nm.

Kameror per kammare En

Inspelning under lockets 6ppning/stangning Det finns inga sensorer att kommunicera nér
en Geri-skal har lagts till eller tagits bort fran
kammaren. Bilder fortsétter att spelas in under
en patientsession dven om Geri-skélen tas
bort (till exempel fér mediesndring). Eftersom
Geri-skalen séllan halls utanfor kammaren i mer
an 5-10 minuter, skulle tidsfordréjningen visa
1-2 tomma ramar.

OBSERVERA: Det ar viktigt att trycka endast
pa ikonen Stoppa inspelning nér en patients
inspelning &r klar, inte nar tillfalligt tas bort en
Geri-skal for medieédndring.

10.5. Instrumentets livslangd

Instrumentets livslangd anses vara fem ar. Genea Biomedx tar inget ansvar fér denna produkt
efter denna tidsperiod.
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A

Assess 2.0. See Geri Assess 2.0
Assistens. Se Teknisk Support
Auktoriserad europeisk representant, 2

Avstédngning, 71

Bilder. See Z-stack; See Grundldggande
bild installningar; Se Uppspelning;
Se Bildinspelning
Bildinspelning,
embryoutveckling, 57
starta inspelning, 58
stoppa inspelning, 61

Bildkontrast. Se Grundlaggande
bildinstallningar

C

CO2-intervall borvarde,
andring av borvarden, 20

CO2-referenspunkt, 29
kalibrering, 29
underhall, 31

Cykeltyp,
lagga till en ny cykeltyp, 25
parametrar, 24
redigera cykeltyp, 25
standardcykeltyper, 24
tilldela cykeltyp, 57

D

Datum och tid, 26
E

Eeva, 50

Elektromagnetisk compatibilitet, 2
Elsékerhet, 1
Embryon,

granskning tidigare patienter, 68
Mérkning av embryon,

GENEA BIOMEDX

fran kammarskarmen, 67
fran skaltiterskarmen, 66

Enhet, extern. Se USB-enhet

Exportera bilder,
fran mikro-skal titerskarm, 68
fran tidigare patienter, 69

Exportera data,
diagnostikpaket, 71
inkubationsparametrar, 70
inkubationsparametrar larmhistorik, 70

Extern larmanslutning, 6, 14

Extern temperaturévervakning, 6

F
Farligt Material, 1

Filter. Se Tillbehor; filter; Se dven Kolfilter
Flytta Geri. Se Geri; andring av plats

Foérbrukningsmaterial,

for, 36

Geri-skal,
anvandarinstruktioner, 39
for, 37
laddning av aggceller eller embryon, 40
laddning i en kammare, 53
lagring, 39
ta bort dggceller eller embryon, 40
ta bort fran en kammare, 53

Geri vattenflaska,

anvandarinstruktioner, 40
byte av flaskan, 82
lagring, 41
placering i en kammare, 54
ta bort, 54
specifikationer, 85
Fuktighetslarm, 78
sla pa/av, 21

G

Gas,
andra anslutningar, 13
anslutningsplats, 6
anslutning till flera instrument, 12
anslutning till gascylinder, 11
blandning kréavs, 10
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extern overvakning, 5

filter. Se Tillbehor; filter

rekommendationer fér cylinderregulator, 10
tillférsel, 10

Geri,

andring av plats, 72
anvandning, 44

avsedd anvéandning, 3
avstangning, 71

beskrivning, 3

forberedelse for anvandning, 44
forbrukningsmaterial. Se Férbrukningsmaterial,
hantering och placering, 9
hemskarm, 45

Inkluderade artiklar, 9
instrument baksida, 5
instrumentets framsida, 4
instrument sidor, 7

livslangd, 87

parametrar, 25

pekskarm, 4
programvaruinstéliningar, 15
service och underhall, 82
tekniska specifikationer, 84, 85

Geri+ Instrument, 3

Geri Assess 2.0,
lagga till en patient i Geri Connect, 49

Grundlaggande bildinstallningar, 32
bildkontrast, justering, 33
kamerafokus, justering, 33
kamerainriktning, justering, 34

Ikoner. Se dven Symboler
embryotaggar, 66
grundlaggande bildinstallningar, 32
hemskarm, 46
inkubator- och programvaruinstéllningar, 16
kammarskarm, 56
larm och varningar, 74
mikro-skal titerskarm, 63
varningsmeddelanden, 81

GERI ANVANDARMANUAL

Inkubatorparametrar,
atkomst, 17

Inkubatorparametrar (grafiskt format),
atkomst, 17

exportera, 70

granskning, 70

Insemination,
uppskattning, tid, 57

Installation,
installation och instéllning, 9
Installation och instéllning kontrollista, 35
installation och underhall, 2

Instrument parametrar, 25

K

kamera,
atkomst, 52
ikoner, 56

kammare lockskarm, 4, 47
kammarskarm, 55

pa/av -omkopplare, 22
patientallokering, 51

specifikationer for kammarsensor, 85

Kamerafokus. Se Grundlaggande
bildinstallningar

Kamerainriktning. Se Grundlaggande
bildinstallningar
Kolfilter,
Anvéndning av extern kolfilter, 13

Kontakt. Se Tillverkare

L

Larm och varningar,
bildupptagning offline varning, 80
fuktighetslarm, 78
gaslarm, 77
Inkubation controller offline varning, 80
larm fér kamerabelysning, 79
larm och varningar bakgrund skérm, 75
larm och varningar skarm, 74
larmanslutning. Se Extern larmanslutning,
locket 6ppen larm, 79
servicelarm, 79
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stromavbrott larm, 80

strémavbrott larm tystningsknapp, 6
temperaturlarm, 76

termiskt avstédngningslarm, 77
varningsmeddelanden, 81

Lokalisering, 27

M
Mikro-skal titer,
flytta mellan mikro-skal titer, 65

Mikro-skal titerskdrm, 62

Mork falt,
véxla mellan ljusa och morka falt, 65

Multifunktionsknapp, 5
N

Natanslutning, 6

o
Optisk transportlas, 72

P

Pekskarm. Se Geri; pekskarm
Paslagning, 15

Patient,

granskning av embryon , 64

granskning av embryon fran tidigare patienter,
68

lagga till patientinformation, 48
redigera patientinformation, 49
tilldelning till en kammare, 51

PC-strombrytare, 7

Programvaruinstéllningar, 15

S
Sakerhetsinstruktioner, 1
Sensor, CO2. Se Kalibrering

Service och underhall,
arligt underhall, 83
rengéring, 82
sanering, 83
Skal. Se Forbrukningsmaterial; Geri -skal

Sla pa instrumentet. Se Paslagning

GENEA BIOMEDX

Sprak, andras. Se Lokalisering

Symboler. Se dven lkoner
paketmarkning, XIll, 36

T

Tekniska specifikationer, 84, 85

Teknisk Support, 2

Temperaturinstéallningspunkt ,
justera borvardet, 18

Temperaturovervakning, Se Extern
temperaturovervakning

Tid, justering. Se Datum och tid

Tidsfordrojningsbilder. Se Uppspelning;
Se Grundlaggande bild instéllningar;
Se Bildinspelning; Se Z-stack
Tillbehor,
filter, 43

anvandarinstruktioner, 13
erséttas, 82

installerar, 13

lagring, 43
specifikationer, 85

ta bort, 13

Tillverkare, 2
Transportera Geri. Se Geri; andring av plats

U

Uppspelning,
bilduppspelning, 64
bildzoom, 64
granska bilder, 64

USB Drive
Forberedelse Geri for anvandning, 44
mata ut, 71
USB-port, 7

Uttag for natanslutning. Se Natanslutning

\')

Varningar och anvisningar, VII

Z
Z-stack,
instéliningar (fokalplan), 23
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12. ANTECKNINGAR
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