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1 Indledning

Denne brugermanual beskriver, hvordan man anvender iDAScore, som har til formal automatisk at
identificere de embryoner, hvor chancen for implantation er starst.

| brugermanualen deekker alle referencer til “EmbryoScope” timelapse-inkubatorer af typerne
EmbryoScope+, EmbryoScope Flex og EmbryoScope 8.

Alle referencer til “EmbryoSlide” daekker dyrkningsskale af typerne EmbryoSlide+, EmbryoSlide+
ic8 og EmbryoSlide Flex.

Alle skeermbilleder i brugermanualen viser den engelske version af softwaren. De relevante
overseettelser findes i den tilhgrende tekst.

1.1 Definitioner anvendt i manualen

BEGRANSNINGER | ANVENDELSEN: Funktioner eller handlinger, der er begraenset til en raekke
udpegede personer eller formal, eller regulatoriske begreensninger, som SKAL overholdes ved
brug af iDAScore.

ADVARSEL: Forhold eller handlinger, som kan fare til fejlagtige data eller uopretteligt tab af data,
hvis instruktionerne ikke falges.

FORSIGTIG: Vigtige oplysninger, som der skal tages hgjde for fgr eller under brugen af iDAScore.
BEMARK: Uddybende forklaringer eller supplerende oplysninger.

1.2 Vigtige begraensninger og advarsler

Alle brugere af iDAScore skal indvillige i at laese og forsta denne brugermanual, overholde
begraensningerne i anvendelsen og laese fglgende advarsler.

Brugeren skal omgaende kontakte Vitrolife og indberette eventuelle heendelser og/eller skader pa
patienter, brugere eller servicemedarbejdere, som direkte eller indirekte skyldes brug af udstyret
og den tilhgrende hardware. Enhver alvorlig heendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret,
bar indberettes til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren er etableret.

BEGRANSNINGER | ANVENDELSEN

e Alle rettigheder til iDAScore tilhgrer Vitrolife A/S. Installation og brug af iDAScore er
underlagt betingelserne i slutbrugerlicensaftalen.

o Det er ikke tilladt at kopiere, eendre, dekompilere, foretage reverse engineering af,
disassemblere eller konvertere iDAScore eller at overdrage, overfagre, seelge, udleje eller
lease iDAScore til en tredjepart.
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ADVARSEL

o iDAScore tildeler en score til hvert embryon. Statistisk set er chancen for en vellykket
implantation mindst for embryoner med en lav score og stgrst for embryoner med en hgj
score. Brugeren skal altid selv vurdere kvaliteten af alle relevante embryoner og derefter
treeffe beslutning om, hvilke(t) embryon(er) der skal oplaegges, nedfryses eller undgas.

FORSIGTIG

e iDAScore méa kun anvendes til de tilsigtede formal, som er beskrevet af Vitrolife A/S, da
enhver anden brug kan resultere i, at embryologen treeffer en forkert beslutning.

BEMARK

e Alle navne og behandlingsdata i denne manual er fiktive.

1.3 Generelle anbefalinger om cybersikkerhed

Det anbefales og forventes, at brugeren treeffer fglgende forholdsregler for at reducere
cybersikkerhedsrisikoen med henblik pa at sikre, at udstyret fungerer korrekt i de tilsigtede
brugeromgivelser:

e Sikrer, at personalet har faet den ngdvendige uddannelse i cybersikkerhedsbevidsthed
¢ Forhindrer, at uautoriserede brugere har fysisk adgang til udstyret

e Anvender steerke adgangskoder (mindst otte tegn, herunder bade store og sma bogstaver,
tal og mindst ét specialtegn).

Brugeren skal underrette Vitrolife A/S uden ugrundet ophold efter at have faet kendskab til en
cybersikkerhedsrisiko eller en anden formodet sikkerhedshaendelse.

1.4 Formalet med iDAScore

iDAScore har til formal automatisk at identificere de embryoner, hvor chancen for implantation er
starst. Det er et hjeelpeveerktgj til at traeffe kliniske beslutninger, og den endelige vurdering og
beslutning skal treeffes af en uddannet embryolog eller tilsvarende.

iDAScore tildeler en score til hvert enkelt embryon ud fra en algoritme, der er baseret pa et neuralt
deep learning-netveerk, og som forudsiger levedygtigheden af embryoner, der dyrkes i et
EmbryoScope-timelapse-system. iDAScore modtager de oplysninger, der bruges til at tildele
embryonerne en score, fra klinikkens ES server. Klinikkens ES server modtager billeddata fra de
tilsluttede EmbryoScope-inkubatorer og annoteringsdata fra EmbryoViewer-softwaren.
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FORSIGTIG

e iDAScore tildeler en score til hvert enkelt embryon i den valgte EmbryoSlide-
dyrkningsskal. Scoren kan understatte embryologens beslutning, men beslutningen ma
aldrig baseres pa scoren alene.

iDAScore er klassificeret som klasse | i henhold til og opfylder kravene i forordning (EU) 2017/745
om medicinsk udstyr.

1.5 Tilsigtet brug

Udstyret evaluerer embryonets tidlige udvikling ved hjeelp af optagne timelapse-videoer med
henblik pa at understgtte udveelgelsen af embryoner. Udstyret tildeler en score til hvert enkelt
embryon og identificerer derved de embryoner, hvor chancen for implantation er starst. Udstyret er
et hjeelpeveerktgij til at treeffe kliniske beslutninger, og den endelige vurdering og beslutning skal
treeffes af en uddannet embryolog eller tilsvarende.

1.6 Indikationer for brug

iDAScore er beregnet til evaluering af embryoner fra IVF-patienter. iDAScore skal anvendes
sammen med et EmbryoScope-timelapse-system.

1.7 Tilsigtede brugere

Embryologer, andet laboratoriepersonale og klinikpersonale pa IVF-klinikker.

1.8 Kliniske fordele

iDAScore er tilbehgr til medicinsk udstyr og har saledes den indirekte kliniske fordel, at det
forbedrer beslutningsprocessen ved at understgtte udvaelgelsen af embryoner, der inkuberes i den
eller de inkubatorer, som er tilsluttet systemet.

1.9 Lasningsforslag

Der findes pa nuveerende tidspunkt ingen kendte fejl og begraensninger i iDAScore.
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1.10 Betingelser for at kunne anvende iDAScore

Du skal bruge fglgende for at kunne anvende iDAScore:

e En EmbryoScope-inkubator
e EmbryoViewer-software

e ES server med en gyldig licensfil.
Kvaliteten af timelapse-videoen er ogsa vigtig. Du skal sikre, at:

e Embryonet er korrekt oprenset og fri for fx cumulusceller
e Hele embryonet er synligt, nar dyrkningsskalen indseettes i inkubatoren
e Embryonet ligger midt i branden og er i fokus i hele dyrkningsperioden

e Der ikke er luftbobler i branden.

2 Vitrolife Technology Hub

Start et modul i Vitrolife Technology Hub ved at dobbeltklikke pa Vitrolife Technology Hub-
genvejen pa skrivebordet, eller start programmet fra startmenuen i Windows. Herefter vises
startsiden af Vitrolife Technology Hub med de moduler, der anvendes i klinikken.

[A) - 8 X
iDAScore CohortView EmbryoViewer
= ooo
= 0ooo
@— O
Vitrolife 7
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Klik p& et modul for at abne det. Hvis du &bner mere end et modul, bnes hvert modul pa en ny
fane. Du kan lukke en hvilken som helst aben fane ved at klikke pa krydset pa fanen.

Indstillingsikonet ved siden af knappen Log out (Log ud) giver adgang til en raekke system- og
modulindstillinger.

@

< Dashboard

System Settings

Language Automatic Logout After Inactivity

English (United Kingdom) AV ] ‘ 10 J Minutes ()

Platform Version

1.2.0

Module Settings

iDAScore

CohortView

|‘

Under System Settings (Systemindstillinger) kan du vaelge mellem forskellige visningssprog pa
rullelisten Language (Sprog), angive, hvor lang tid der skal g, far brugeren automatisk bliver logget
af, under Automatic Logout After Inactivity (Automatisk aflogning ved inaktivitet) og se den
aktuelle platformsversion under Platform Version (Platformsversion).

Under Module Settings (Modulindstillinger) kan du se den aktuelle version af det enkelte modul
og modulets unikke udstyrsidentifikationskode (UDI-kode). Klik pa pilen ud for modulnavnet for at
vise eller skjule disse oplysninger.

Klik pa linket Dashboard for at vende tilbage til moduloversigten.
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3 IDAScore — grundlaeggende funktioner

Nar du abner iDAScore, er felterne pa forsiden tomme.

[A) iDAScare x - g
fak
Patient Embryos X
Q Embryo 1| Score 1, Fresh () All @ Pronucl lei 1| Decision 1|
First Name
Last Name
Date of Birth

Patient ID

‘ EmbryoViewer: Patient Details ‘

‘ EmbryoViewer: Compare & Select ‘

Indtast et patientnavn, et patient-ID eller et behandlings-ID i sggefeltet i venstre side af
skeermbilledet for at sgge efter en bestemt patient eller behandling.
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Patientens data indseettes automatisk i felterne First Name (Fornavn), Last Name (Efternavn),
Date of Birth (Fgdselsdato) og Patient ID (Patient-ID), og der beregnes scorer for patientens
embryoner. Scorerne vises i hgjre side af skeermbilledet. Veelg Fresh (Friske), hvis du kun vil have
vist scorer for friske embryoner, eller veelg All (Alle), hvis du vil have vist scorer for bade friske og
frosne embryoner. Friske embryoner er embryoner, der er blevet befrugtet inden for de seneste 10
dage.

A iDAScore X - g X
Make a Decision
Patient Embryos ¥ X
( Q_ Sophia Brown - 005 X ] Embryo 1| Score 1| Fresh () All (@) Pronuclei 1| Decision 1|
AB-1 37 CEEEE—— [0 >
First Name
AB-2 2 L [®} >
Sophia
Last Name AB-3 2.0 - (] >
Brown
AB-4 1PN! & >
Date of Birth
01-02-1990 AB-5 9.1 @ >
Patient ID AB-6 45 G () >
005
AB-7 72 . ] Q@ )
EmbryoViewer: Patient Details | AB-8 8.9 e ] [©3 >
. EmbryoViewer: Compare & Select | AB-9 40 —— @ >
.T'

Du kan sortere beregningerne efter embryon-ID, score eller antallet af prokerner. Hvis der er truffet
en beslutning for embryonerne (se afsnit 5), kan du ogsa sortere efter beslutning. Klik pa en af
overskrifterne én gang for at sortere dataene i faldende reekkefalge eller to gange for at sortere
dataene i stigende raekkefalge. Beregningerne vises som standard efter embryon-I1D i stigende
reekkefalge. Hvis du veelger en anden sortering, nulstilles visningen, naeste gang du abner
patientens data.

Hvis du vil se detaljerede oplysninger om patienten og behandlingen eller anvende en scoringsmodel
pa patientens embryoner, kan du klikke pa de to knapper i nederste venstre hjgrne af skeermbilledet
til at ga direkte til siderne Patient Details (Patientoplysninger) eller Compare & Select (Sammenlign
& udveelg) i EmbryoViewer-softwaren. Du kan finde flere oplysninger om disse sider i brugermanualen
til EmbryoViewer-softwaren.

‘ EmbryoViewer: Patient Details

‘ EmbryoViewer: Compare & Select
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Klik pa knappen med de tre prikker i nederste venstre hjgrne af skeermbilledet for at ga direkte
over i et andet modul i Vitrolife Technology Hub. Veelg en af mulighederne pa den liste, der vises,
nar du klikker pa knappen.

4 Tildeling af scorer til embryonerne

Alle embryoner tildeles en numerisk score mellem 1 og 9,9, og scorebjzelken er mgrkegra, indtil du
traeffer en beslutning for embryonet (se afsnit 5). Hvis der ikke kan beregnes en score, er scorebjaelken
lysegra. Hold musen hen over den lille streg i kolonnen Score for at fa vist flere oplysninger.

AA-T - > >

FORSIGTIG

e Dyrkningsskalen skal indsaettes i inkubatoren inden for 24 timer efter inseminationen.
Ellers kan der ikke beregnes en score.

e Der vises ingen oplysninger, hvis dyrkningsskalen har veeret i inkubatoren i under 112
timer.

Statistisk set er chancen for en vellykket implantation stgrst for embryoner med en hgj score. Den
endelige beslutning om, hvilke embryoner der skal opleegges, nedfryses eller undgas, skal altid
treeffes af embryologen efter en grundig vurdering af hvert enkelt embryon. Scoren kan understatte
embryologens beslutning, men beslutningen ma aldrig baseres pa scoren alene.

Hvis et embryon ikke har to prokerner (PN), vises der ingen score, og der vises et advarselssymbol
(") efter PN-veerdien under Pronuclei (Prokerner). Du kan sendre PN-veerdien manuelt, hvis der er
behov for det (se afsnit 5.1).

2B ) 1PN © >

Hvis antallet af prokerner ikke kan beregnes og PN-veerdien ikke er blevet annoteret eller er blevet
annoteret som NA (Ikke vurderbart), vises der en score for embryonet og et advarselssymbol under
Pronuclei (Prokerner). Hold musen hen over advarselssymbolet for at fa vist flere oplysninger.

AB-10 1.8 - ® <®)) >

-10 -
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5 Udveelgelse af embryoner

Nar scorerne for en patients embryoner vises pa skeermen, kan du bruge beslutningsknapperne
under Make a decision (Treef en beslutning) til at angive, hvilke embryoner der skal oplaegges
(gregnt ikon), nedfryses (blat ikon) eller undgas (radt ikon). Beslutningsknappen med det granne
ikon bruges til at udveelge bade friske og frosne embryoner til oplaegning. Nar du klikker pa en af
knapperne, vises knappens ikon ved siden af markaren, og der vises et afkrydsningsfelt ud for
hvert embryon under Decision (Beslutning). Klik i afkrydsningsfeltet ud for alle de embryoner, som
beslutningen skal geelde for. Klik pa den samme beslutningsknap igen for at skifte tilbage til normal
brug af markeren, eller klik pa en af de andre beslutningsknapper for at treeffe en anden beslutning
for et eller flere embryoner.

Hvis du vil @ndre en beslutning, skal du klikke pa den relevante beslutningsknap og derefter klikke
i afkrydsningsfeltet ud for det pageeldende embryon. Markeringen i afkrydsningsfeltet fiernes nu.

Nar du treeffer en beslutning for et embryon, skifter embryonets scorebjeelke farve. Den bliver grgn
for embryoner, der skal opleegges i frisk cyklus, bla for embryoner, der skal nedfryses, og lilla for
embryoner, der skal opleegges i frysecyklus. For embryoner, der skal undgas, bliver hele reekken
nedtonet.

Make a Decision

Embryos ;,E X
Embryo 1 Score 1| Fresh (O All (w) Pronuclei 1|, Decision 1|
AB-5 9.1 1O >
AB-7 72 e <> F D
AB-8 8.9 ] O { )

@ X >

5.1 Billeder, timelapse-videoer og annoteringer

| iDAScore kan du se billeder og timelapse-videoer af embryonerne, som kan hjeelpe dig med at
treeffe beslutninger. Hold musen hen over gjesymbolet uden at klikke pa det for at se det sidste
billede, der er taget af et embryon.

-11 -
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Hvis der er fgjet kommentarer til billedet, vises de ved siden af billedet.

Decision 1|
Embryo Comment AB-5
o >
AB-2 2.1 o 2
AB-3 2.0 © >
AB-4 . o 2
AB-5 9.1 ®} >
AB-6 45 o >
Klik pa pilen for at fa vist flere oplysninger om embryonet.

AB-5 9.1 L/ ), >

Der abnes nu en ny side med yderligere oplysninger og valgmuligheder.
I iDAScore X - g X

< Patient Overview

First Name
Sophia

Date of Birth
01-02-1990

AB-5

Treatment
X9X92020

Score

9.1

Comment

Last Name

Brown

Patient ID
005

Make a Decision V4 ¢I¢

EmbryoViewer: Annotation

Day 1 Day 2 Day 3 Day 4 Day ST

-12 -
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| venstre side kan du se patientoplysningerne og scoren fra den foregdende side. Du kan ogsa se,
hvilken behandling embryonet stammer fra, og antallet af prokerner. Der vises et advarselssymbol
(1) ud for feltet PN, hvis antallet af prokerner ikke kan beregnes og ikke er blevet annoteret. Du kan
aendre antallet af prokerner direkte i feltet PN. /ndringen slar automatisk igennem i EmbryoViewer-
softwaren. | feltet Comment (Kommentar) under disse oplysninger kan du indtaste eventuelle
kommentarer. Beslutningsknapperne fra den foregdende side vises ogsa her.

Klik pa knappen EmbryoViewer: Annotation for at ga direkte til siden Annotate (Annoter) i
EmbryoViewer-softwaren, hvis du vil foretage annoteringer eller se eksisterende annoteringer i
EmbryoViewer-softwaren. Du kan finde flere oplysninger om annotering i brugermanualen til
EmbryoViewer-softwaren. Klik pa knappen IDA i EmbryoViewer-softwaren for at vende tilbage til
iDAScore.

| hgjre side kan du afspille en timelapse-video af embryonet. Brug afspilningsknapperne under
videoen til at starte afspilningen eller saette den pa pause (midterste knap) eller til at ga et billede
tilbage (venstre knap) eller frem (hgjre knap). Du kan ogsa traekke i skyderen eller klikke et
vilkarligt sted pa den vandrette bjaelke under videoen for at ga til et bestemt tidspunkt. Hvis du
hellere vil bruge tastaturet, skal du trykke pa henholdsvis venstre eller hgjre piletast for at ga et
billede tilbage eller frem. Dette er nyttigt, hvis du gnsker at gennemse embryonet for specifikke
detaljer. Hold piletasterne nede for at spole hurtigt tilbage eller frem, eller tryk p& mellemrumstasten
nar som helst for at starte eller stoppe afspilningen.

Du kan justere videoens lysstyrke (den gverste skyder) og kontrast (den nederste skyder) med de
to skydere ved siden af afspilningsknapperne.

Treek i skyderen eller klik et vilkarligt sted pa den lodrette bjeelke til hgjre for videoen for at skifte
fokalplan. Alternativt kan du bruge pil op- og pil ned-tasterne pa tastaturet.

Klik pa linket Patient Overview (Patientoversigt) for at vende tilbage til oversigtssiden, nar du har
gennemset oplysningerne om embryonet. Hvis du har foretaget aendringer eller tilfgjet kommentarer,
bliver de automatisk gemt.

6 Afslutning og rapportgenerering

Klik pa knappen Finalise (Afslut), nar du har truffet en beslutning for alle relevante embryoner. Du
bliver nu bedt om at veelge en dato. Veelg en dato pa den viste kalender, og klik pa Confirm (Bekreeft).

Choose Date X

-13-
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Der vises nu en beslutningsrapport over alle de embryoner, som du har truffet en beslutning for. P&
den farste side i rapporten kan du se, hvor mange embryoner der skal oplaegges i frisk cyklus,
nedfryses, oplaegges i frysecyklus eller undgas.

Vitrolife 7

14-01-2021

Embryo Decision Report

First Name Last Name Date of Birth Patient ID
Scphia Brown 01-02-1990 005
Summary

Decision Date  14-01-2021

Decision Number
® Transfer 1
@ Freeze 5
@ FET Q
Avoid 9

BN T ©

-14 -
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Den eller de neeste sider indeholder oplysninger om de embryoner, som du har truffet en beslutning
for, og den dyrkningsskal og det instrument, som de blev inkuberet i. Der genereres en side for
hver dyrkningsskal med embryoner, som du har truffet en beslutning for. lllustrationen viser, hvilke
brgnde i dyrkningsskalen der indeholder embryoner, som skal opleegges (gran), nedfryses (bld) og

undgas (grd).

Vitrolife ¥ 14-01-2021
First Name Last Name Date of Birth Patient ID
Sophis Brown 01-02-1930 005
Culture Dish AB
Treatment  x9x92020 Dish ID  D2000.01.01_510006_0002_P Instrument  ts+ 0002 Hours Past Insemination 1174
Embryo Score Decision
AB-5 91 @ Transfer
AB-7T 72 @ Fresze
AB-8 89 @ Freeze
0000 8000 || 0000 0000
Vitrolife #{ 14-01-2021
First Name Last Name Date of Birth Patient ID
Sophia Brown 01-02-1930 005

Culture Dish AA

Treatment  v2v22020 Dish ID  D2000.0101_510005_10001_P Instrument  E£5+ 0001 Hours Past Insemination 1208
Embryo Score Decision
AA-3 92 @ Freeze
AA-4 94 @ freeze
AA-5 8 @ Freeze

-15-
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Pa den sidste side i rapporten vises der en liste over alle embryoner, som skal undgas, med
oplysninger om behandling, dyrkningsskals-ID og brgndnummer.

Vitrolife 77T 14-01-2021
First Name Last Name Date of Birth Patient ID
Sophia Brown 01-02-1990 005
Avoid

Treatment Dish ID Well
XGX9_2020 D2000.01.01_510006_10002_P
X8X9_2020 00.01.01_510006_I0002_P 2
XGX9_2020 .01_510006_10002_P 3
X8X9_2020 D2000.01.01_510006_10002_P 4
X8X9_2020 D2000.01.01_510006_10002_P . 6
XGX9_2020 D2000.01.01_510006_10002_P 9
X8X9_2020 D2000.01.01_510006_10002_P 10
Y2Y2_2020 D2000.01.01_510005_I0001_P
Y2y2_2020 D2000.01.01_510005_10001_P 2

B T S

Klik pa Close (Luk) for at lukke rapporten uden at gemme den, eller klik pa Save (Gem) for at
gemme rapporten som pdf-fil pa en placering efter eget valg. Klik pa printerikonet, hvis du vil
udskrive rapporten.

-16 -




iDAScore

Nar du har afsluttet dine beslutninger, vises de embryoner, der skal opleegges eller undgas, ikke
laengere. Der vises kun frosne embryoner og embryoner, som du ikke har truffet en beslutning for,
0g visningen skifter automatisk til All (Alle). Hvis patienten har frosne embryoner fra tidligere
behandlinger, vises de ogsa.

o iDAScore X - a X
NMake a Decision
Patient Embryos % | X
( Q Sophia Brown - 005 X | Embryo 1, Score 1| Fresh(D)  All(w Pronuclei 1| Decision 1|
AB-7 7.2 . ] <@ % >
First Name
AB-8 8.9 c  _____________________________________________} < * >
Sophia
Last Name AA-3 9.2 o % >
Brown
AA-4 94 o ¥k D
Date of Birth
01-02-1990 AA-5 58 . ] < & )

Patient ID

/7 Symboler og meerkater

Maerkat Beskrivelse Kommentarer

Producentens erklaering om, at -
c € udstyret opfylder alle geeldende krav i

forordning (EU) 2017/745 om
medicinsk udstyr

Medicinsk udstyr -

MD

I Producentens navn og adresse Se afsnit 9.

=17 -
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8 Affaldshandtering

For at minimere affald af elektrisk og elektronisk udstyr skal affald bortskaffes i overensstemmelse
med direktiv 2012/19/EU om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE-direktivet) som aendret
ved direktiv (EU) 2018/849. Dette omfatter: PCB’er (blyfri HASL), kontakter, pc-batterier, printplader
og eksterne elkabler. Alle komponenter opfylder kravene i direktiv 2011/65/EU (RoHS 2-direktivet)
om, at nye elektriske og elektroniske komponenter ikke ma indeholde bly, kviksglv, kadmium,
heksavalent krom, polybrominerede bifenyler (PBB) eller polybrominerede difenyleetere.

9 Kontaktoplysninger

Har du brug for hurtig hjeelp? Ring til vores servicehotline for at fa support:

+45 7023 0500

(3ben 24 timer i dggnet alle ugens 7 dage)

E-mailsupport: support.embryoscope@vitrolife.com

(svar inden for 2 arbejdsdage)

Vitrolife A/S
Jens Juuls Vej 20
8260 Viby J

Danmark

Telefon: +45 7221 7900

Hjemmeside: www.vitrolife.com

Vitrolife #¢

VITROLIFE A/S, DANMARK
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