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INTRODUKTION

Det er ejerens ansvar at sikre, at alle brugere af Geri og Geri Connect og Geri Assess har
lzest og forstdet QFRM422 Geri/Geri+ brugermanual, fer instrumentet betjenes. Denne
brugermanual og QFRM422 Geri/Geri+ brugermanual er til lsesere, der er fortrolige med
kliniske teknikker, laboratorieteknikker, instrumenter og personlige sikkerhedsprocedurer
og -udstyr. Inden du bruger Geri, skal du sikre dig, at du har den rette kliniske uddannelse
og laboratorietraening.

Advarsler og forholdsregler

Felgende advarsler og forholdsregler vises i brugermanualen. Det er ejerens ansvar at
sikre, at alle brugere af Geri og Geri Connect og Geri Assess har lzest og forstéet disse
advarsler og forholdsregler, for instrumentet betjenes.

ADVARSEL:

Det er ejerens ansvar at sikre, at alle brugere af Geri og Geri Connect og Geri Assess:
= eruddannet i alle laboratoriesikkerhedsprocedurer, herunder handtering af farlige
materialer

* harleest og forstaet instruktionerne og advarslerne indeholdt i denne brugermanual
= har modtaget passende opleering i korrekt drift af instrumentet.

ADVARSEL:

Geri Connect og Geri Assess er ikke en erstatning for et fiernalarmsystem. Geri-

instrumentet inkluderer en herbar alarm og en fiernalarm, der fungerer som primeere

alarmmeddelelser. Meddelelserne om Geri Connect og Geri Assess er udelukkende

til orientering for brugerne. Se brugermanual til Geri/Geri+ for yderligere information.

ADVARSEL:

Under synkroniseringsprocessen omfatter afspilningen af den tilgaengelige

videoafspilning pa Geri Connect og Geri Assess muligvis ikke op til de sidste fem

billeder, der er taget pa Geri-instrumentet.

ADVARSEL:

= Det anbefales, at patientoplysninger og embryonernes skaebne opdateres pa
Geri Connect og Geri Assess. Hvis patientoplysninger og/eller embryonernes
skaebne opdateres pa Geri-instrumentet, skal brugeren vente, indtil eendringerne
er synlige pa Geri Connect og Geri Assess inden han/hun foretager yderligere
: eendringer for den respektive patient pa andre Geri-instrumenter eller Geri

> B

Connect og Geri Assess. Hvis der foretages aendringer samtidigt pa begge
produkter (Geri instruments eller Geri Connect og Geri Assess), gemmes kun de
seneste andringer, og andre aendringer registreres ikke.

* Hvis Geri-instrumentet afbrydes fra Geri Connect og Geri Assess, skal du
udfere redigering af alle sessioner og patienter pa Geri-instrumentet. Nar Geri-
instrumentet tilsluttes pa ny til Geri Connect og Geri Assess, synkroniseres alle
eendringer foretaget pa Geri-instrumentet med Geri Connect og Geri Assess.

ADVARSEL:
A = Andringer i Score-konfigurationen geelder automatisk for alle sessioner, der er
tilgeengelige i Geri Connect og Geri Assess.
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ADVARSEL:
i = Automatiske annoteringer er ikke korrekte og nejagtige i alle tilfzelde, og som

sadan er Geri Connect og Geri Assess-softwaret ikke beregnet til at erstatte
klinisk praksis til gennemgang og vurdering af embryoner. Brugerne er ansvarlige

for manuelt at gennemga embryonets udviklingsbegivenheder, som de anser for
kritiske.
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Definition af symboler

Felgende symboler bruges pa Geri Connect og Geri Assess:

Symbol Titel

Fabrikant

Produktionsdato

Serienummer

Reference

Se brugermanualen

Forsigtig, se brugermanualen

SIS 2
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SIKKERHEDSANVISNINGER

ADVARSEL:
Det er ejerens ansvar at sikre, at alle brugere af Geri og Geri Connect og Geri
Assess:

= eruddannet i alle laboratoriesikkerhedsprocedurer, herunder handtering af farlige
materialer

* harleest og forstaet instruktionerne og advarslerne indeholdt i denne brugermanual
og i QFRM422 Geri/Geri+ brugermanual

= har faet tilstraekkelig treening i korrekt betjening af instrumentet og server.

Installation

Installationen af Geri Connect og Geri Assess ma kun udferes af en autoriseret servicetekniker.
Felgende software er pakreevet:

»  Google Chrome (version 50 eller nyere)

= Et kompatibelt operativsystem:
— Microsoft Windows (version 7 eller nyere)
— OS X (version 10.9 eller nyere)

BEMAERK: Softwaret er optimeret til at fungere med en skaermoplesning pa 1920 x 1080
og 100 % zoom.

BEMAERK: Nyere versioner af Chrome-browseren udgives regelmeaessigt, og brugeren kan
beslutte at opdatere browseren til den nyeste version. Det forventes ikke, at aendringerne i
de nyere versioner vil pavirke brugergraensefladevisningen
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1. OM GERI CONNECT OG GERI ASSESS
1.1. Indikationer for brug/Tilsigtet brug

Den péateenkte anvendelse af serversoftwaret er at give en fijernvisning af oplysninger fra
inkubatorerne med tilfejet gennemgangs- og annoteringsfunktioner, der er beregnet til at
hjeelpe med klassificering af embryoner.

1.2. Noglefunktionerne i Geri Connect og Geri Assess

Geri Connect og Geri Assess forbinder en eller flere Geri-inkubatorer viaet LAN. Geri Connect
og Geri Assess-softwaret ger det muligt for flere brugere at f& adgang til og gennemga
patient-/embryondata ved hjeelp af en Chrome-browser pa deres pc-arbejdsstationer.

Geri Connect og Geri Assess 2.2 indeholder basisfunktionaliteten i Geri Assess 1.0 — de
manuelle annoteringer og brugerdefinerede scoringssystem samt premiumfunktionaliteten i
Geri Assess 2.0 — integrerede automatiserede annoteringer og muligheden for at anvende
brugerdefinerede scoringsalgoritmer, som serviceteknikeren har uploadet.

Noglefunktioner i Geri Connect og Geri Assess 2.2:
= Sidenummerering af patientlister
= Forbedring af videoafspilning
= Rapportforbedringer
= Forbedringer af den méade, tidslinjebegivenheder sendres eller veelges pa

BEMARK: Geri Connect og Geri Assess 2.2 refererer til udgivelsesversionen af softwaren
(denne udgave), mens Geri Assess 2.0 forbliver usendret som de automatiserede annotationer
og brugerdefinerede scoringsmodul i GCA 2.2-softwaren.

BEMAERK: Geri Connect og Geri Assess er en webbaseret applikation. Minimer antallet af
abne applikationer pa pc-arbejdsstationen for at optimere ydelsen for Geri Connect og Geri
Assess.

*Tilpassede score-algoritmer skal uploades til Geri Connect og Geri Assess af en autoriseret
servicetekniker.

1.3. Embryo-vurderingsveaerktojer
1.3.1. Geri Assess 1.0 — Manuelle annoteringer

Geri Assess 1.0 er det brugerdefinerede annoterings- og scoresystem, der bruges til at
vurdere/klassificere embryoner.

Neglefunktioner i Geri Assess 1.0:
= Et brugerdefinerede scoresystem
= Viserudelukkende relevante begivenheder og observationer under embryoudviklingen
opdelt i seks udviklingskapitler
= Neoglebegivenheder: Hvert af de seks udviklingskapitler indeholder mindst én vigtig
embryoudviklingsbegivenhed
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= Brugerdefinerede begivenheder/observationer: administratorer kan justere
eksisterende begivenheds-/observationsnavne og scoringer, samt oprette nye
tilpassede begivenheder/observationer for at afspejle laboratoriets specifikke og
individuelle protokoller

= Resultater vises bade pa siden med patientanmeldelse og siden med patientoversigt

= Fritekstfelt til kommentarer og laboratoriespecifik embryoklassificering

= Tastaturgenveje, der styrer al afspilningsfunktionalitet

1.3.2. Geri Assess 2.0 - Automatiseret annoteringsveerktoj
Geri Assess 2.0 er et forsteklasses embryo-vurderingsveerktej, der automatisk annoterer og

giver embryonets udviklingsbegivenhederne scoringer. Licenser til denne funktion seaelges
separat.

Noglefunktioner i Geri Assess 2.0:
= Brug af bedste billedplan videoer og beskarne billeder af embryonet, til automatisk at
registrere vigtige embryobegivenheder og placere annoteringer pa tidslinjen
= Mulighed for brugeren til at udnytte flere brugerdefinerede score-algoritmer*, der
viser den samlede embryoscoring baseret pa tidspunkter for udvikling.

*Tilpassede score-algoritmer skal uploades til Geri Connect og Geri Assess af en autoriseret
servicetekniker.

Se "3.4.5. Liste over begivenheder og observationer" pa side 32 for en komplet beskrivelse
af embryobegivenheder og observationer

ADVARSEL:
= Automatiske annoteringer er ikke korrekte og nejagtige i alle tilfeelde, og
A som sadan er de ikke beregnet til at erstatte klinisk praksis til gennemgang
og vurdering af embryoner. Brugerne er ansvarlige for manuelt at gennemga
embryonets udviklingsbegivenheder, som de anser for kritiske.

1.3.3. Eeva™ vurderingsveerktoj
Eeva™-testen er et tredjepartsdiagnoseveerktej, der hjeelper med vurdering af embryoner. Ved

hjeelp af Geri-systemets outputs og et szet biologiske parametre genererer Eeva™-testen en
objektiv forudsigelse af hvert embryons udviklingspotentiale.

BEMAZRK: Eeva™ diagnosetesten er ikke tilgeengelig pa alle markeder.

BEMARK: Geri 6.2 og Geri Connect og Geri Assess 2.2 er ikke kompatible med Eeva™.
Geri-gkosystemet kreever, at Geri+ kerer Geri 6.01-software, og Geri Connect og Geri
Assess v2.0 bliver ved med at vaere kompatibel med Eeva™ v3.1.
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2. ADGANG TIL GERI CONNECTOG GERI
ASSESS

2.1. Sadan logger du ind pa Geri Connect og Geri Assess

Din administrator eller autoriserede servicetekniker vil give dig HTTP-adressen, brugernavnet
og adgangskoden, der kraeves for at fa adgang til Geri Connect og Geri Assess.

Adgang til Google Chrome (version 50 eller nyere) er ogsa pakraevet. Skriv den angivne
HTTP-adresse i et nyt Chrome-vindue. Det anbefales at lukke alle andre applikationer og
udelukkende dbne Google Chrome-vinduet, der kerer Geri Connect og Geri Assess.

For atlogge ind pa Geri Connect og Geri Assess: Indtast et brugernavn og en adgangskode
pa login-siden. Patientliste-fanebladene vises.

BEMARK:
= Hvis det indtastede brugernavn og adgangskode ikke er korrekte, vises felgende
meddelelse:

* Brugernavn og adgangskode stemmer ikke overens. Prov igen.

= Hovis brugeren laver fem mislykkede forseg pa at logge ind, lases brugerens konto i
ét minut, og felgende meddelelse vises:
* For mange ugyldige loginforseg. Kontoen er blevet last.

= Laste konti l&ses automatisk op efter et minut. Hvis brugeren forseger at logge
ind, mens hans/hendes konto er last, genstarter perioden pa ét minut, og felgende
meddelelse vises:
= Kontoen er last. Prov en anden konto.

= Alle Geri Connect og Geri Assess-skeerme har Inaktivitetstimeouts. Hvis der ikke
er nogen interaktion med Geri Connect og Geri Assess i over fem minutter (f.eks.

flytte musen eller trykke pé en tast), vil der automatisk udferes en logout. Brugeren
omdirigeres automatisk til login-siden, og felgende meddelelse vises:

* Din session er udlgbet pa grund af inaktivitet. Log ind igen for at genoptage.

BEMARK: Brug F11 til at 4bne eller lukke fuldskeermstilstand. Det anbefales at bruge
fuldskeermstilstand. Softwaret er optimeret til at fungere med en skaermoplesning pa
1920 x 1080 og 100 % zoom.

2.2. Sadan logger du ud af Geri Connect og Geri Assess

For at logge ud af Geri Connect og Geri Assess: Veelg Logout af fra brugermenuen,
rullemenuen gverst til hgjre pa siden.
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2.3. Basal navigation i Geri Connect og Geri Assess

Nar en bruger har logget ind pa Geri Connect og Geri Assess, vises patientliste-fanebladene.

Crtertont °
2 ) m
zzzzzzzz
insemination =
008 b inesmimt B M Review  Summary
.

Ved at klikke p& brugermenuen everst til hgjre pa siden (fremheevet med grent ovenfor) vises
falgende menupunkter, atheengigt af administrationsniveauet.

Menuvalg Admin-menu Brugermenu
Patientliste Ja Ja
Dine brugerindstillinger Ja Ja
Geri Status Hub Ja Ja
Brugerstyring Ja Nej
Score-konfiguration Ja Nej
PDF-skabeloner Ja Nej
Indstillinger Ja Nej
Licenser Ja Nej
information Ja Ja
Logout Ja Ja

Geri Connect og Geri Assess har to adgangsniveauer: Administrator (ubegraenset adgang)
og laboratoriepersonale (begreenset adgang).

Administratorer har ubegreenset adgang og er i stand til:
» at oprette/redigere brugere og tildele tilladelser (se "4.1. Administrativ
brugerforvaltning" pa side 36)

* at se, oprette og redigere Geri Assess-begivenheder/observationer (se "4.2. Score-
konfiguration i Geri Assess 1.0" pa side 38)

» at godkende Geri-instrumentforbindelser med Geri Connect og Geri Assess (se
"4.1.5. Tilslutning af Geri inkubatorer til Geri Connect og Geri Assess" pé side 37)

* at se, oprette og redigere PDF-patientrapportskabeloner. (se "4.3. PDF-skabeloner"
pé side 42)
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Laboratoriepersonale (begreenset adgang) har ikke disse muligheder. Bade laboratoriepersonale
og administratorer er i stand til at:

» logge ind/ud af Geri Connect og Geri Assess (se "2.1. Sadan logger du ind pa
Geri Connect og Geri Assess" pa side 3 og "2.2. Sadan logger du ud af Geri
Connect og Geri Assess" pa side 3)

» zendre deres adgangskode (se "2.4. Dine brugerindstillinger" pa side 6)
» oprette/redigere patienter (se "3.1. Patientliste-fanebladene" péa side 12)

* gennemga og afmeerke embryoner (se "3.2. Side for patientgennemgang" pa side
19)

* se en oversigt over alle embryoner fra den ene patient og sorterer resultaterne (se
"3.3. Side for patientoversigt" pa side 25)

* annotere embryoner (se "3.4. Annotering af embryoner ved hjeelp af Geri Assess og
Eeva™" pa side 26)

= se de instrumenter, der er tilsluttet Geri Connect og Geri Assess og advarsler/
alarmer og miljedata (se "2.5. Geri Status Hub" pa side 6)

» se den resterende plads p& Geri Connect og Geri Assess Server ("2.6.
Informationsside" péa side 11)

Alle begivenheder og observationsannoteringer, der er optaget via Geri Assess, er markeret
sammen med brugernavnet pa den person, der er logget ind pa systemet.

Ikoner

Felgende ikoner vises i hele Geri Connect og Geri Assess:

Beskrivelse

Gem: Klik for at gemme dine aendringer.

Tilbage: Klik for at vende tilbage til den forrige menu.

Rediger: Klik for at redigere patientoplysninger.

Hjem: Klik for at vende tilbage til patientliste-fanebladene, der findes i everste
venstre hjerne.

Brugermenu: Knap for at &bne brugermenuen, der er placeret ved siden af
brugernavnet i everste hgjre hjerne.

MERBDE:

Resten af ikonerne, der vises i Geri Connect og Geri Assess, er specifikke for siderne og vil
blive beskrevet i de respektive afsnit.
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2.4. Dine brugerindstillinger

Alle brugere kan fa adgang til og redigere deres kontooplysninger, inklusive adgangskode
og e-mail-adresse.

Sadan far du adgang til siden med dine brugerindstillinger:

1. Veelg dine brugerindstillinger i brugermenuen everst til hgjre pa en hvilken som helst
side i Geri Connect og Geri Assess.

2. Rediger kontooplysninger efter behov (navn, e-mail-adresse, adgangskode).

BEMZERK: adgangskoden skal indeholde mere end fire tegn og skelne mellem store
og sma bogstaver.

3. Kiik pa ikonet Gem E for at gemme eendringer.

2.5. Geri Status Hub

Geri instruments forbindes til Geri Connect og Geri Assess via et Ethernet-kabel. Kontakt
din autoriserede servicetekniker for at forbinde dine Geri-instrumenter med Geri Connect
og Geri Assess.

Alle Geri Connect- og Geri Assess-brugere har adgang til Geri Status Hub, men kun
administratorerne er i stand til at oprette nye Geri-instrumenter og seette dem i stand til at
kommunikere med Geri Connect (se "4.1.5. Tilslutning af Geri inkubatorer til Geri Connect og
Geri Assess" pa side 37).

Geri Status Hub preesenterer Geri-instrumentets realtids forbindelsesstatus, ud over realtid
og historik alarmer, advarsler og miljedata (temperatur, CO, og relative fugtighedsveerdier)
for individuelle Geri-instrumentkamre.

n Admin =
Chamber Status
nnnnnnnnnnnnnn 1 4 5
. IEHES .
® o = o @ (.| Lesscommunication: 2 minutes ago
(@) D A
o ) = o (.| v oL
(m
(@) (m

Sadan far du adgang til Geri Status Hub-siden: Veelg Geri Status Hub i brugermenuen
overst til hejre pa en hvilken som helst side i Geri Connect og Geri Assess. Geri Status Hub-
siden vises med navnet pa inkubatoren, kammerstatus og forbindelsesstatus.
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Folgende ikoner vises i Geri Status Hub:

lkon | Navn Beskrivelse Yderligere
oplysninger
Miljedata Knap for at se miljgdata for tilsluttede Sektion 2.5.1
Geri-instrumenter.
9 | Alarmer og Knap for at se alarmer og advarsler for Sektion 2.5.2
advarsler tilsluttede Geri-instrumenter.
Eksportér Knap til at eksportere valgte Geri- Sektioner 2.5.1
instrument miljedata og/eller alarmer 0g 2.5.2
og advarsler.
Ledigt Kammeret er i gjeblikket aktivt og ikke Sektion 2.5.3
kammer tildelt en patient.
Tildelt kammer | Kammeret er i gjeblikket tildelt en bestemt | Sektion 2.5.3
patient, men time-lapse er endnu ikke
startet.
& Time-Lapsing | Kammeret er i gjeblikket tildelt til en Sektion 2.5.3
kammer bestemt patient, og time-lapse optagelse
er i gang.
o Inaktivt Kammeret er i gjeblikket inaktivt og kan Sektion 2.5.3
kammer ikke bruges til patienttildeling eller time-
lapse-optagelse.
= Gul advarsel | Kammeret er udstyret med en advarsel. Sektion 2.5.2
Red alarm Kammeret er udstyret med en alarm. Sektion 2.5.2

2.5.1. Instrumentstatus

Fra Geri Status Hub kan instrumenterne tilsluttet Geri Connect og Geri Assess ses, sével
som miljgdata og alarmer og advarsler. Miljgdata, alarmer og advarsler kan eksporteres som
en CSV-filhentning i Chrome-browseren.

For at vise temperatur, CO, og laesninger af den relative luftfugtighed: Klik pa Miljodata-
ikonet ved siden af det gnskede instrument. Miljgdata-siden vises som standard med de
seneste malinger af temperatur, CO, og den relative luftfugtighed i syv dage.
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For at vaelge et andet tidsinterval: Klik pad 1 dag, 7 dage eller 30 dage placeret overst til
venstre i diagrammet. Diagrammerne viser miljgdataene for den valgte tidsperiode.

For at veelge et andet kammer: Klik pd det onskede Kammerstatusikon placeret over
diagrammet. Diagrammet med miljedata for det valgte kammer, vises. BEMARK: Kammer
nummer ét veelges som standard.

Sadan ger du for at eksportere data: Klik pa ikonet Eksportér for at eksportere dataene
fra det enskede instrument eller kammer. Dataene eksporteres som en CSV-fil.

BEMAERK: Den eksporterede fil indeholder kun de sidste 6 ugers data.
Sadan vender du tilbage til Geri Status Hub-siden: Klik p Tilbage-ikonet [
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2.5.2. Alarmer og advarsler

ADVARSEL:

Geri Connect og Geri Assess er ikke en erstatning for et fiernalarmsystem.
A Geri-instrumentet inkluderer en herbar alarm og en fiernalarm, der fungerer som

primzere alarmmeddelelser. Meddelelserne om Geri Connect og Geri Assess
er udelukkende til orientering for brugerne. Se brugermanual til Geri/Geri+ for
yderligere information.

Sadan ger du for at se alarmer og advarsler: Klik pa ikonet Alarmer og Advarsler
placeret ved siden af det enskede instrument. P4 siden med alarmer og advarsler vises de
seneste alarmer og advarsler, samt historiske alarmer og advarsler.

)] Admin =

Instrument 1 [
‘Alarm Source v Start Time v End Time Description
m e Tim
Chamber 1 os o1z 3ss
Chamber &
o®
Chamber1 oa
c &
c a“
t L H®
b &

Alarmer og advarsler vises som en tabel, der viser alarmkilde, alarmtype, starttid, sluttid og
beskrivelse.

= Lobende alarmer er markeret med redt med et Alarmikon A og vises altid overst i
diagrammet. Lebende alarmer viser ikke sluttid.

* Lobende advarsler er fremhaevet med gult med et Advarselsikon, & og vises altid
efter igangvaerende alarmer. Labende advarsler viser heller ikke sluttid.

= Kolonnen med alarmkilder viser kammernummeret for alarmer og advarsler relateret
til et specifikt kammer eller Geri-instrumentnavnet for alarmer og advarsler pa et
Geri-instrument.

For detaljerede oplysninger om alarmer og advarsler, se "8. Alarmer og advarsler" pa side 71
i QFRM422 Geri/Geri+ brugermanual.

Sadan eksporterer du alarmer og advarsler:

1. Klik pa ikonet Eksportér for at eksportere data fra det enskede instrument eller
kammer. Dataene eksporteres som en CSV-fil.

BEMARK:

= Den eksporterede fil indeholder kun de sidste 6 ugers data.
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= Alarmer, der udleses og korrigeres inden for 5 minutter, eksporteres ikke. Disse
ikoner vises i Geri Status Hub.

Sadan vender du tilbage til Geri Status Hub-siden: Klik pa Tilbage-ikonet .

2.5.3. Kammerstatus

Geri Status Hub viser den senest tilgeengelige status for Geri-instrumentkamrene. Hvert
kammer er repraesenteret af en af felgende tilstande:

lkon Navn Beskrivelse

Ledigt kammer Kammeret er i gjeblikket aktivt og ikke tildelt en patient.

Kammeret er i gjeblikket tildelt til en bestemt patient,

Tildelt kammer men time-lapse optagelse er endnu ikke startet.

Kammeret er i gjeblikket tildelt en bestemt patient,

Oa ime- i . .
Time-Lapsing kammer og time-lapse optagelse af embryonet er i gang.

Kammeret er i gjeblikket inaktivt og kan ikke bruges til

Inaktivt kammer patienttildeling eller time-lapse-optagelse.

Kammeret er udstyret med en advarsel (se "8. Alarmer

A\ | Guladvarsel og advarsler' pa side 71 i QFRM422 Geri/Geri+
brugermanual).
Kammeret er udstyret med en alarm (se "8. Alarmer
A Red alarm og advarsler" pa side 71 i QFRM422 Geri/Geri+
brugermanual).

2.5.4. Forbindelsesstatus

Forbindelsesstatus er placeret i hgjre kolonne i Geri Status Hub og viser tiden, der er gaet
siden den sidste kommunikation mellem Geri-instrumentet og Geri Connect og Geri Assess.
Tiden siden sidste kommunikation opdateres, hver gang Geri-instrumentet forseger at
synkronisere med Geri Connect (selvom der ikke er nye data tilgeengelige). Hvis der ikke er
nogen kommunikation mellem Geri-instrumentet og Geri Connect og Geri Assess i over 60
minutter, vises et advarselssymbol for at indikere en kommunikationsfejl.
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2.6. Informationsside

Alle patientbilleder og -videoer er gemt pa Geri Connect og Geri Assess-serveren. Da
maengden af lagrede data er hgj, er det vigtigt at overvage den tilgeengelige lagringsplads
pa Geri Connect og Geri Assess. Informationssiden viser Geri Connect og Geri Assess
diskpladsdata som tre parametre:

= Resterende plads

= Samlet serverdiskplads
= Tilgeengelig procentdel
Informationssiden viser ogsa den aktuelle Geri Connect og Geri Assess-servertid og

softwareversion. Dato- og tidsveerdier, der vises pa tveers af Geri Connect og Geri Assess-
sider, beregnes altid i henhold til Geri Connect og Geri Assess-servertid.

Sadan ger du for at fa adgang til informationssiden: Veelg information i brugermenuen
overst til hojre pa en hvilken som helst side i Geri Connect og Geri Assess.

BEMAERK: Advarslen 'lav diskplads' vises, nar serverens 'ledig diskplads' falder til under
720 GB. Ved 20 GB tilbagevaerende diskplads vil datasynkroniseringen med Geri(er) stoppe.
Der skal tages foranstaltninger til altid at sikre, at der er tilstraekkelig plads pa serveren. (Se
afsnit 5.5.1. Overvagning af tilgeengelig datalagringsplads.
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3. SADAN BRUGER DU GERI CONNECT OG
GERI ASSESS

3.1. Patientliste-fanebladene

Nar du ferst er logget ind pa Geri Connect og Geri Assess, er patientliste-fanebladene
standard pa den ferste side. Fra patientliste-fanebladene kan du navigere til brugermenuen,

eller begynde at tilfeje nye patienter eller se eksisterende eller historiske patienter.

008

2
2

ELEEEEELEL
IDDDDDDHD6 |

lkon Navn Beskrivelse Yderligere
oplysninger
m Tilfejede og ikke- Klik for at tilga listen for Sektion 3.1.1
@ | |tildelte patienter tilfejede og ikke-tildelte
patienter.
Tildelte og optagede | Klik for at tilga listen over Sektion 3.1.2
C@<) | patienter patienter, der er tildelt et
kammer og optage billeder.
Patienter med Klik for at tilga en liste over Sektion 3.1.3
historisk og historiske patienter, der er
datareduktion gemt pa Geri Connect og
(billede) Geri Assess -server.
Ny patient lkon for at tilfeje en ny patient | Sektion 3.1.4
til listen over ikke-tildelte
patienter
Rediger Ikon til at redigere Sektion 3.1.5
patientdetaljer patientdetaljer.
Databilledreduktion | Efter valg af en historisk Sektion 3.1.3
patient bruges ikonet til at
reducere videosterrelsen.
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Navn Beskrivelse Yderligere
oplysninger
Slet patient Efter valg af en patient Sektion 3.1.3

sletter dette ikon alle
patientoplysninger og videoer.

Geri Assess 2.0 Kolonne, der angiver Geri Sektion 3.1.6
Assess 2.0-aktiverede patienter.

=

JE] o
=}

. a

Eeva™ Kolonne, der indikerer Sektion 3.1.7
aktiverede Eeva™-patienter
til diagnostisk test.

Side for Hurtigt link for at f& vist en Sektion 3.2
patientgennemgang | fremhaevet patients side for
patientgennemgang

Side for Hurtigt link for at fa vist en Sektion 3.3
patientoversigt fremhaevet patients side til
patientoversigt.

®
X

i,

Antal viste elementer | Ger det muligt at veelge det
antal patienter, der skal vises
pa en enkelt side

[Ne}
o

50

Sidetal og navigation | Aktiverer navigationen mellem
neeste og forrige side.

N
-

Patientlisten kan sorteres ved at klikke pa en af felgende kolonneoverskrifter:

= Fornavn

= Efternavn

» Patientens ID (ID 1 og ID 2)
= Navn pa inkubatoren

= Ansldet inseminationstid

= Patientstatus.

Patientlisten kan ogsa filtreres ved hjeelp af segefeltet til venstre for fanebladet til den tilfgjede
og ikke-tildelte patientliste. Patientliste-fanebladene sorteres som standard efter estimeret
inseminationstid, nar den ferst ses. Hvis listen over patienter overskrider én side, vises sidetal
i nederste venstre hjerne og kan vaelges for at navigere direkte til den pagaeldende side.
Antallet af viste patienter kan ogsa aendres i nederste hajre hjerne.

3.1.1. lkke-tildelte patienter

Den forste fane m viser en liste over tilfgjede og ikke-tildelte patienter. De patienter, der er
anfert pa dette faneblad, er ikke angivet med noget ikon i statuskolonnen, som vist ovenfor.
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3.1.2. Tildelte og optagede patienter

Det andet faneblad €& viser en liste over de tildelte og optagede patienter. De patienter,
der er anfert i dette faneblad, der er tildelt, men ikke blevet optaget, er angivet med en hvid
prik u i statuskolonnen. De patienter, der bliver optaget, er angivet med et hvidt kamera ﬂ
i statuskolonnen.

D] Admin =

o e 2 (Y=}
incul e i [

Firstname —  Lastname — D1 — D2 — DOB —

Sonia SUNDERLAND. 193456788-1-3  8334567852-1 25 Feb 1983

CHANC 183456787-1-6

Abigail SMITH 17345678614 85345678323 01 May 1977

21 Apr 1982

06 Mar 1979

Sadan far du vist aktuelt optagede billeder af en patient:

1. Find det enskede patientnavn med fanebladet til tildelte og optagede patienter.
2. Klik pa ikonet til siden for patientgennemgang D til hejre for patientnavnet.
Siden for patientgennemgang for den valgte patient vises.

Sadan far du vist en oversigt af embryonerne for en aktuelt optaget patient:

1. Find det gnskede patientnavn med fanebladet til tildelte og optagede patienter.
2. Kiik pa ikonet til siden for patientgennemgang, E placeret til hgjre for patientens
navn. Siden for patientoversigt for den valgte patient vises.

3.1.3. Historiske patienter

Det tredje faneblad [#4 viser en liste over de historiske patienter, som er patienter, der er
feerdige med at optage og gemmes pa Geri Connect og Geri Assess-serveren. De patienter,
der er anfert pa dette faneblad, er angivet med en hvid kalender [E| i statuskolonnen.

n Admin =

oe0 am— 2 | 2. |5

Estimated
Firstname —  Lastname — D1 — D2 — DOB — Incubator —  insemination Time

Samantha STEWART-STEELE 13215678917 8234567122-3  26Nov1978 Ins2-5 28 Nov 2017 11:15

COWAN 165456789-1-6 82345671324 13Nov 1982 ns2-4 15 Nov 2017 12:45

Myriam SHERWILL.

823456

01 May 1977 ns2-3 12 Nov 2017 1355

Rachel PHILLIPS 143256789-1-4 82345671526 21 Apr 1982 ns2-2 250ct 2017 10:35

B @

Alyssa ELLIOTT 176556789-1-3 82345671627 06 Mar 1979 ns1-1 21 0ct 201709:30

Sadan far du vist tidligere optagne billeder af en patient:

1. Find det enskede patientnavn fra det Historiske patient-faneblad.
2. Kiik pa ikonet til siden for patientgennemgang D til hejre for patientnavnet. Siden for
patientgennemgang for den valgte patient vises.
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Sadan far du vist en oversigt af embryonerne for en historisk patient:

1. Find det gnskede patientnavn fra det Historiske patient-faneblad.

2. Kiik pa ikonet til siden for patientgennemgang, E placeret til hgjre for patientens
navn. Siden for patientoversigt for den valgte patient vises.

For at udfere datareduktion (billede) af en patient:

1. Klik pa fanebladet Historiske patienter for at fremheaeve navnet pa den enskede patient.

2. Klik pa ikonet Databilledreduktion [{&] placeret mellem redigerings- og sletningsikonerne.

3. Der vises et pop op-vindue, der bekreefter sletning af ikke-standard videoafspilninger.
BEMAZRK: Denne handling kan ikke fortrydes.

4. Kilik pa ikonet Fortseet for at bekraefte billedreduktion.

5. Der vises et pop op-vindue, der bekraefter en vellykket billedreduktion. Klik pa ikonet
Fortseet for at vende tilbage til fanebladet Historisk patient.

6. Nar patientdataene er reduceret med databilledet, vil ikonet Databilledreduktion
blive vist i statuskolonnen.

BEM/ERK:datareduktion (billede) sletteralle billedplanerne undtagen det autofokuserede
z-plan med beskeering af billedet af embryonet.

Sadan slettes en patient:

—

Fra ethvert patientliste-faneblad klikkes for at fremhaeve navnet p& den enskede patient.

2. Kiik pé Slette-ikonet [}

3. Dervises et pop op-vindue, der bekraefter sletning af alle videoer fra den valgte session.
BEMAZRK: Denne handling kan ikke fortrydes.

4. Kiik pa ikonet for Sletningssession for at bekreefte sletning af sessionen.

5. Dervises et pop op-vindue, der bekraefter en vellykket sletning. Klik pa ikonet Fortszet

for at vende tilbage til fanebladet Historisk patient.
Sadan eksporteres flere historiske patienter:

1. Serg for, at du er logget ind pa Geri Connect og Geri Assess.

2. | adressefeltet i browseren skal du skrive: http://{Server-IP-adressen pa Geri
Connect og Geri Assess eller Domain}/candle/export_csv

3. Efter tryk p& Enter-tasten genereres downloadfilen.

4. Et pop op-vindue bekraefter det vellykkede download af CSV-filen, som kan &bnes
i Excel.
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3.1.4. Sadan tilfgjer du en ny patient

Nye patienter tilfgjes fra de ikke-tildelte patientliste-faneblade, det forste faneblad i
patientliste--fanebladene.

For at tilfeje en ny patient:

New Patient Details E
( ) e ) o
e [ v

1. Klik pa ikonet Ny patient . Siden med Nye patientdetaljer vises.

2. Indtast det nye patientnavn, patient-ider og fedselsdato (DOB) ved hjzelp af
computertastaturet.

3. Klik pa Gem-ikonet E for at tilfeje de nye patientdetaljer.

BEMAERK: Valg af cyklustype udferes pa Geri-instrumentet, nar Geri Dish er placeret i det
tildelte kammer.

3.1.5. Sadan redigerer du patientdetaljer

Patientoplysninger kan redigeres fra en hvilken som helst af patientliste--fanebladene.

.’ Admin =
Edit Patient Details E
irst Name. [gamr-; ] Last Name. [st:wri'tza ] CycleType ~ Notsetonincubator (|
I ] 02 [ ] Estimated Insemination Timg m

For at redigere patientdetaljer:

Klik p& det enskede patientnavn.

Klik p& Rediger-ikonet . Siden til redigering af Nye patientdetaljer vises.
Rediger patientoplysningerne efter behov ved hjeelp af computertastaturet.

Klik pd Gem-ikonet E for at opdatere og gemme patientdetaljer.

P 0O NM
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3.1.6. Tilfejelse af en Geri Assess 2.0-aktiveret patient

Geri Assess 2.0-aktiverede patienter tilfejes fra siden Rediger patientdetaljer.

Geri Assess 2.0 kontakt

Edit Patient Details (]

gggggg

Tilfojelse af en Geri Assess 2.0-aktiveret patient:

1. Klik pa det patientnavn, der skal redigeres.
2. Kiik pa Rediger-ikonet . Siden til redigering af Nye patientdetaljer vises.
3. Serg for, at kontakten placeret ved siden af Geri Assess 2.0-ikonet |£¥ er i on-position

.
4. Klik pa Gem-ikonet E for at opdatere og gemme patientdetaljer.

BEMAERK: inden optagelsen startes, kan en Geri Assess 2.0-aktiveret patient deaktiveres
ved at flytte kontakten, placeret ved siden af Geri Assess 2.0-ikonet, til off-position. Klik pa
Gem-ikonet for at opdatere og gemme patientdetaljer.

3.1.7. Sadan tildeler du en patient til et kammer

En patient kan kun tildeles et ledigt kammer pa et Geri-instrument, der er tilsluttet Geri
Connect og Geri Assess-serveren. Se "7.4.6. Tildeling af en patient til et kammer" pa side
50 i QFRM422 Geri/Geri+ brugermanual.
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3.1.8. Synkroniseringsstatus

ADVARSEL:

Under synkroniseringsprocessen omfatter afspilningen af den tilgaengelige
videoafspilning pa Geri Connect og Geri Assess muligvis ikke op til de sidste fem
billeder, der er taget pa Geri-instrumentet.

Synkronisering er en proces til synkronisering af de tilgeengelige patientdata pa et Geri-
instrument til Geri Connect og Assess. Nar forbindelsen er aktiveret af en administrator,
begynder Geri-instrumentet at sende patientdata til Geri Connect og Geri Assess. P& grund
af det store antal billeder og videoer, der er knyttet til hver patient, kan den indledende
synkroniseringsproces tage noget tid. Feltet Synkroniseringsstatus viser procentdelen af
data, der er blevet overfert fra Geri-instrumentet til Geri Connect og Geri Assess for hver
patient. Synkroniserede patienter viser en synkroniseringsstatus pé (eller teet p&) 100%.
Geri Connect og Geri Assess synkroniseringstider er angivet i felgende tabel:

Videoafspilning pa Geri Connect og Geri . . .

I pilning pa Geri C g Geri Op til 35 minutter efter realtid
Assess
Geri Instrument Alarmstatus og Historik Op til to minutter efter realtid
Synkronisering af patientdetaljer Op til fem minutter efter realtid
Synkronisering af embryonernes skeebne Op til to minutter efter realtid
Geri Instruments Miljgovervagningsdata Op til seks minutter efter realtid
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3.2. Side for patientgennemgang

Patientembryoner gennemgas, meerkes og annoteres* fra siden for patientgennemgang. Den
ligner Geri-instrumentets brugergreenseflade og har lignende funktioner.

*Annoteringer af embryoner forklares neermere i "3.4. Annotering af embryoner ved hjeelp af
Geri Assess og Eeva™" pa side 26.

@ . @ @ | g — —.

[io7]

@ Visning af det valgte embryon
@ Kontrol af videoafspilning

@ Geri Dish med patientdetaljer
@ Embryoner i mikrobrendene

@ Ikoner for maerkning af embryoner

Tidslinje vises i timer med eventuelle annoteringer registreret af det automatiserede
annoteringssoftwaremodul

@ Geri Assess 1.0, Geri Assess 2.0 og Eeva™ -faneblade
Referencebillede vist i PDF-rapporter

BEMARK: Det billede, der vises som standard, er den fulde visning af mikrobrenden, hvilket
ger det muligt at justere gennem z-stakke. Klik pa -ikonet for afskaering af embryo-billede
for at se det bedste embryo-beskarede billede pa fokusplanet.
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3.2.1. Kontrol af afspilning
Folgende ikoner vises til afspilningskontrol af siden til patientgennemgang:

lkon Handling Tastaturgenveje

Afspilningshastighed: Afspilningshastigheden kan justeres
til at vise et billede taget hvert 5., 10. eller 30. minut. Klik pa | 1, 2, 3

knappen for at eendre hastigheden.

Zoom ind og ud: klik for at zoome ind eller ud pa billedet.
@ Linjen under disse ikoner repreesenterer zoomomradet og
dets aktuelle position inden for dette interval.

Z-stak (billedplan): klik ld eller B for at bevaege sig op
eller ned mellem billedplanerne. BEMARK: Denne funktion | W — op
er slet fra, nar knappen til afskeering af embryo-billede er | S — ned
aktiv.

(el Il m Timer: optagelse - den samlede tid for optagelse indtil
76:35 dette punkt.

Afskeering af embryo-billede: registrerer det skarpeste
(z99) billedplan af embryonet.

@’ Fuld visning: hele visningen af mikrobrend - kan bruge
>
O

z-stak-indstillingen.

Eksporter data: for at eksportere et billede, en video,
en patientrapport eller en CSV-fil, der indeholder
annoteringsdataene.

| lebet af afspilningen: 40 billeder frem D

| lebet af pausen: 1 billede frem D

<| | lebet af afspilningen: 40 billeder bagud A

'; | lebet af pausen: 1 billede bagud A
> Afspil Mellemrumstast
]| Pause Mellemrumstast
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lkon Handling Tastaturgenveje
Se den tidligere mikrobrend? Q
Se den efterfelgende mikrobrend: E

*Disse to kontroller findes pa hejre side af patientgennemgangssiden under Geri Dish, og
nar du klikker pd dem, kommer du til det ngjagtige tidspunkt for det tidligere valgte embryon.

Embryonet kan ogsa flyttes rundt i synsfeltet ved at klikke og treekke det med musen.

ADVARSEL:
= Det anbefales, at patientoplysninger og embryonernes skaebne
opdateres pa Geri Connect og Geri Assess. Hvis patientoplysninger eller
embryonernes skeebne opdateres pa Geri-instrumentet, skal brugeren
vente, indtil eendringerne er synlige pad Geri Connect og Geri Assess,
inden der foretages yderligere aendringer for den respektive patient
pa andre Geri-instrumenter eller Geri Connect og Geri Assess. Hvis
& der foretages sendringer samtidigt p& forskellige instrumenter, (Geri
instruments eller Geri Connect og Geri Assess), gemmes kun de seneste
aendringer, og andre aendringer registreres ikke.

= Hvis Geri afbrydes fra Geri Connect og Geri Assess, skal du udfere
redigering af alle sessioner og patienter pa Geri-instrumentet. Nar Geri
er tilsluttet Geri Connect og Geri Assess, synkroniseres alle aendringer
foretaget pa Geri-instrumentet med Geri Connect og Geri Assess.

3.2.2. Vandmaerkeinformation med hensyn til videoafspilning

Nar du ser videoerne af embryonerne i mikrobrenden, vises eventuelt et antal advarsler om
videoerne.

Under videoafspilning kan falgende advarsler vises:

Ingen tilgeengelige videoer: Videoen er endnu ikke blevet optaget, for eksempel er der ikke
taget billeder, serveren har en synkroniseringsforsinkelse eller der foreligger en datareduceret
(billede) patient.

Indlaeser...: Videofilen indleeses. Dette kan forekomme, nar du skifter mellem z-stakke eller
mikrobrende.

Tom brend: Mikrobrenden er blevet afmaerket som tom. Videoer er blevet optaget, selvom
forhandsvisning og afspilning af mikrobrend er deaktiveret. Fjern det tomme brendmeerke for
at fjerne disse begraensninger.

Ingen stream er blevet valgt: Dette opstar, nar der ikke er valgt nogen brend pa siden
Patientgennemgang. Klik p& en anden mikrobrend for at rydde denne fejl.
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3.2.3. Tidslinje

Tidslinjen viser tiden under embryoudviklingen og den vises i timer.

Farverne pa tidslinjen angiver felgende:

= Lysebla: Time-lapse-afspilning er blevet optaget, men endnu ikke gennemgaet.

* Merkebla: Time-lapse-afspilning er blevet set.

= Uden farve: Ingen video inden time-lapse start, efter at den er blevet feerdig, eller
fordi den er fremtidig og derfor endnu ikke er optaget.

= Gren positionsindikator: positionen pa tidslinjen for det aktuelt viste billede. Det
viste antal repraesenterer tiden siden inseminering i timer og minutter.

BEMAERK: Hvis du vil opdatere en eksisterende begivenhedsannotering, skal du flytte

den grenne skyder til annotationens position, hgjreklikke pa den grenne skyder for at

vise en liste over eksisterende annoteringer og veelge snskede begivenhed. Positionen

opdateres nu pa tidslinjelinjen.

3.2.4. Afmaerkning af embryoner

Alle embryoner afmeerket i Geri Connect og Geri Assess er synkroniseret med Geri-
instrumentet. Ligeledes er alle embryoner, der er afmaerket pa Geri-instrumentet, synkroniseret
med Geri Connect og Geri Assess.

lkon Beskrivelse

Multi-valg: Klik pa dette ikon for at fremhaeve flere mikrobrende.

Kryokonserveringsmaerke: Klik pa dette ikon for at afmaerke et embryon til
kryopraeservering.

Kassérings-afmaerkning: Klik pa dette ikon for at afmzerke et embryon til kasséring.

REG
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Overfersels-afmaerkning: Klik pa dette ikon for at afmeerke et embryon til overfersel.

mikrobrend. Billeder fra disse mikrobrende eksporteres ikke til Geri Connect
og Geri Assess og kan ikke afspilles pé tidslinjen.
Slet afmzerkning: Klik pa dette ikon for at fierne en afmeerkning placeret mod et

@ Afmaerkning af tom mikro brend: Klik p& dette ikon for at afmaerke en tom

embryon.

3.2.5. Eksport af data

Felgende data kan eksporteres fra siden Patientgennemgang i Geri Connect og Geri Assess:

= Billede: et statisk billede af embryonet i mikrobrenden, der vises pa siden.

= Video: en MP4-fil og det nuveerende billedplan for embryoet i mikrobrenden, der
vises pé siden. BEMZAERK: MP4-filen er kompatibel med QuickTime® eller VLC
Media Player, men ikke med Windows Media Player.

= PDF:en patientrapporti PDF-format. Denne rapport viser patient- og klinikoplysninger
og indeholder statiske billeder af embryonannotationer eller billeder pa& felgende
tidspunkter 18t, 25t, 44t, 68t, 96t, 120t og 140t, hvis der ikke er nogen annotationer
tilgeengelige. Et brugervalgbart referencebillede vises altid som det sidste billede
for brenden. Hvis der ikke er foretaget et valg, er billedet som standard det sidste
billede, der er taget.

= CSV: en CSV-il, der indeholder negledatapunkter for hvert embryon, herunder
patientoplysninger og annoteringsdata for begivenheder og observationer fra Geri
Assess 1.0 og Geri Assess 2.0 (hvis aktiveret). Scores for Assess 1.0. Assess 2.0
og Eeva vises for hver begivenhed.
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Sadan kan du eksportere data:

1. P& siden Patientgennemgang skal du klikke pa det enskede embryon, der skal
eksporteres.

2. Kiik pa Export-ikonet og veelg det enskede output.

PDF Export

]
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3. En dialogboks til valg af rapportbrend vises. Veelg de brende, der skal eksporteres
til pdf-rapporten.

4. *.png og videofiler downloades til Chrome Downloads-mappen. Patientrapporter
som PDF-filer, og CSV-filer genereres og downloades derefter til mappen Chrome
Downloads. Et pop op-vindue informerer brugeren om, at eksporten var vellykket, og
beder om at bekreefte for at fortseette.
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3.3. Side for patientoversigt

Patientoversigtssiden viser et resumé af alle embryoner i Geri Dishs mikrobrende og alle
begivenheds- og observationsannoteringer.

‘ 0
m @ m 0
@m e @ ®

©
®

B

B @9 @

©
®

®

B
& ® ©

Patientdetaljerne vises gverst pa siden. Disse oplysninger kan redigeres ved at klikke pa
Rediger-ikonet .

De embryoner, der findes i Geri Dish, vises pa venstre side af siden med en tidslinjen
for hvert embryon.

Tildelte scoringer (hvis relevant), Geri Assess 1.0, Geri Assess 2.0 og Eeva™ kolonner
vises til hgjre.

Timerne er angivet nederst pa siden.

Embryonmeerket, der er valgt pa siden Patientgennemgang vises her, og hvis du vil se
embryoet pa siden til patientgennemgang, skal du klikke pa billedet af det enskede
embryon.

Kolonnerne med de tildelte scoringer, Geri Assess 1.0, Geri Assess 2.0 og Eeva™ kan
bruges til at sortere embryonerne pa siden med patientoversigt ved at klikke pa det
relevante kolonneikon.

@ ©0® e ® O

@ Eventuelle kommentarer, der er indtastet pa siden Patientgennemgang, kan ses ved at
klikke pd Kommentar-ikonet E

3.3.1. Tidslinje

Tidslinjen pa patientoversigtssiden viser igen tidslinjen under embryoudviklingen og vises i
timer. Denne tidslinje vedrerer imidlertid placeringen af den seneste annotering.

Tidslinjen vil vaere merkebla til punktet for den seneste annotering, derefter vil tidslinjen veere
lysebla. Hvis der ikke placeres nogen annoteringer, vil tidslinjen veere lysebld, som vist i
mikrobrenden 2 ovenfor.

Forelobige Geri Assess-annoteringer vises i gra farve pa tidslinjen. Nar disse annoteringer
blevet gennemgaet og afsluttet, andres annotationerne til merkebla.
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3.4. Annotering af embryoner ved hjeelp af Geri Assess og
Eeva™

ADVARSEL:

= Automatiske annoteringer er ikke korrekte og nejagtige i alle tilfeelde, og som sadan
A er Geri Connect og Geri Assess-softwaret ikke beregnet til at erstatte klinisk praksis

til gennemgang og vurdering af embryoner. Brugerne er ansvarlige for manuelt at
gennemgéa embryonets udviklingsbegivenheder, som de anser for kritiske.

Embryoner kan annoteres manuelt eller automatisk ved at tildele begivenheder og/
eller observationer. Begivenheder defineres som milepzele i udviklingen pa et embryon.
Begivenheder kan veere neglen, der repreesenterer en vigtig milepeael i embryoudviklingen,
for eksempel PN-udseende, 4-celler. Observationer defineres som abnormiteter, der kan
pavirke kvaliteten af et embryon, sdsom fragmentering og omvendt spaltning.

BEMAZERK: Det billede, der vises som standard, er den fulde visning af mikrobrenden, hvilket

ger det muligt at justere gennem z-stakke. Klik pa -ikonet for afskeering af embryo-billede
for at se det bedste embryo-beskéarede billede pa fokusplanet.

Alle afspilningskontroller og funktioner i tidslinjen er beskrevet i afsnittene "3.2.1. Kontrol af
afspilning" pa side 20 og "3.2.3. Tidslinje" pa side 22.

- ©
Coo0° |

@

3.4.1. Adgang til Geri Assess og Eeva™

ADVARSEL:

= Automatiske annoteringer er ikke korrekte og nejagtige i alle tilfeelde, og som sadan
A er Geri Connect og Geri Assess-softwaret ikke beregnet til at erstatte klinisk praksis

til gennemgang og vurdering af embryoner. Brugerne er ansvarlige for manuelt at
gennemga embryonets udviklingsbegivenheder, som de anser for kritiske.

Der er adgang til Geri Assess og Eeva™ fra midterpanelet pa siden til patientgennemgang.
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Adgang til Geri Assess 1.0: Klik p4 Geri Assess 1.0-ikonet placeret i det midterste
panel pa patientgennemgangssiden.

Fanebladet Geri Assess 1.0 vises med det forste udviklingskapitel, vist som standard (se
billedet nedenfor)

For at f4 adgang til Geri Assess 2.0 (for Geri Assess 2.0-aktiverede patienter): Hvis
Geri Assess 2.0 er aktiveret, skal du klikke p4 Geri Assess 2.0-ikonet placeret i det
midterste panel pd patientgennemgangssiden.

Fanebladet Geri Assess 2.0 vises med en liste over neglebegivenheder og observationer,
vist som standard (se billedet nedenfor).

Hvis Geri Assess 2.0 ikke er aktiveret, er fanebladet Geri Assess 2.0 ikke tilgeengeligt. Et
redt lkke tilgaengeligt ikon vises, nar du holder musemarkeren over fanebladet.

BEMARK: Eeva™ diagnosetesten er ikke tilgeengelig pa alle markeder

BEMARK: Geri 6.2 og Geri Connect og Geri Assess 2.2 er ikke kompatible med Eeva™.
Geri-okosystemet kraever, at Geri+ kerer Geri 6.01-software, og Geri Connect og Geri
Assess v2.0 bliver ved med at vaere kompatibel med Eeva™ v3.1.

Geri Assess 1.0 Geri Assess 2.0 Eeva™

(- ©

Basile 2015A

Events ESTIMATED MODIFIE Events

. o7 s @ . @ zcal
s servaton o @scel
® B @ :cal
2 Initial division to 4 cell @ Mo
Cavit
3 UptoBcell Blast
4 UptoMorula @
€) Hat y
5: Toexpanded Blastocyst ) Day 3 Cell Count:
Observations
& Tofully hatched Blastocyst @) reverce clesvace

Fragmentation 000 0%
Eeva Result:

Sadan lukkes-fanebladene Geri Assess og Eeva™: Klik pa Lukke-ikonet |<| | placeret midt
pa siden for at lukke annoterings-fanebladene.

3.4.2. Geri Assess 1.0 - Manuel annotering af begivenheder og observationer

Sadan vises de seks udviklingskapitler: P4 siden Patientgennemgang skal du klikke pa
fanebladet Geri Assess 1.0.

Hvert udviklingskapitel kan tilgds og udvides ved at klikke pa overskriften Udviklingskapitel -
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overskriften fremhzeves med blat. Det naeste udviklingskapitel kan vises ved at trykke p& TAB-
tasten pa tastaturet, og det forrige udviklingskapitel kan vises ved at trykke pa Shift-TAB.

Afspilningsfunktionerne (gren positionsindikator, ikoner og/eller tastaturgenvejstaster) kan
bruges til at gennemse billeder af embryonudvikling. Se "3.2.1. Kontrol af afspilning" pa side
20 og "3.2.3. Tidslinje" pa side 22 hvis du ensker flere oplysninger.

For manuel annotering af en begivenhed eller observation:

Nar en begivenhed eller observation observeres af en bruger under billedafspilning, annoteres
den ved manuelt at klikke pa begivenheden/observationen, der er angivet pa fanebladet Geri
Assess 1.0.

En embryoudviklingsbegivenhed finder kun sted én gang, og som felge heraf kan begivenheder
kun annoteres én gang. Annoteringer kan placeres i ethvert udviklingskapitel, uanset de
andre kapitler.

Efter at en neglebegivenhed er blevet annoteret, vises et fyldt blat ikon pa tidslinjen pa
det tidspunkt, hvor annoteringen er blevet foretaget. Hvis du holder markeren over ikonet,
vises begivenhedsnavnet og begivenhedens tidspunkt. Ikke-ngglebegivenheder, hvis de er
annoteret, vises ogsa som et udfyldt blat ikon pa tidslinjen. Nye begivenheder, der tilfejes pa
Score-konfigurationssiden, vises som en pladsholder med en bla prik ©.

Der kan veere flere forekomster af observationer i lebet af et enkelt udviklingskapitel. Som et
resultat kan observationer kommenteres flere gange inden for det samme udviklingskapitel.
Observationer, hvis de er annoteret, vises som pil nedad pa tidslinjen.

Sadan sletter du en begivenhed eller observation i Geri Assess 1.0:

1. Klik pa den enskede begivenhed eller observationslinje under fanebladet Geri Assess
1.0, og serg for, at begivenheden ikke er i det gra fremhaevede omréade.

2
@ n___
::mp\epanenuz

Demo

Data

Date of Birth
01 Jan 1980

2 Initial division to 4 cell

O PM disappearance

(ol

2. Kiik pa kasserings-ikonet mder vises til venstre for den valgte begivenhed eller
observation, som angivet med den rade pil. Tidsstemplet for den valgte begivenhed
eller observation fjernes, ligesom ikonet pa tidslinjen.

Sadan flytter du afspilningsvideoen til en begivenhed eller observation: Klik p4 den enskede
begivenhed eller observation pa fanebladet Geri Assess 1.0, eller pa ikonet pa tidslinjen.
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Videoen flyttes til det valgte tidspunkt.

Sadan kommenterer du et embryon i Geri Assess 1.0: Skriv fri tekst i feltet Kommentarer
under begivenheder og observationer.

Kommentarer kan ogsa ses ved at klikke pa feltet Kommentarer pa siden Patientoversigt.

For at se vurderingshistorik: Klik pa vurderingshistorikikonet |} fra fanebladet Geri Assess
1.0, som angivet med den rede pil i billedet nedenfor.

En log over begivenheder og observationer, der er annoteret med Geri Assess 1.0, vises i
et pop op-vindue. Det inkluderer annoteringsoplysninger, brugernavn og tid og dato for den
bruger, der har udfert annoteringen.

gzamp\e Patient -

Demo

Data

Date of Birth
01 Jan 1980

3.4.3. Geri Assess 2.0 - Automatisk annotering af begivenheder og observationer

ADVARSEL:

= Automatiske annoteringer er ikke korrekte og nejagtige i alle tilfeelde, og som

A sadan er Geri Connect og Geri Assess-softwaret ikke beregnet til at erstatte
klinisk praksis til gennemgang og vurdering af embryoner. Brugerne er ansvarlige

for manuelt at gennemga embryonets udviklingsbegivenheder, som de anser for

kritiske.

Geri Assess 2.0 er det automatiserede scoringssystem/software til annotering af embryoner
ved hjeelp af det bedste billedplan og embryo-beskaret video. Nar det er aktiveret, udfylder
det automatisk fanebladet Geri Assess 2.0 og tidslinjen med neglebegivenheder og
observationer, som den automatiserede annoteringsalgoritme er i stand til at detektere.

Hvis patienten er Geri Assess 2.0-aktiveret, vil Geri Assess 2.0 gennemga time-lapse-
billederne, efterhdnden som optagelsen skrider frem, startende efter de forste 24 timers
optagelse er gaet, og annoterer automatisk visse udviklingsbegivenheder og observationer.
De annoterede begivenheder er pronucleus/pronuclei udseende, pronucleus/pronuclei
forsvinden, opdeling i 2-, 3-, 4-, 5- og 6-celle stadier, overgange til morula, tidlig blastocyst,
udvidet og blastocyststadier, omvendt spaltning og mislykkedes cytokinesis tilbage til
2-celletrin og embryo-fragmentering. Disse begivenheder vises oprindeligt som gra
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begivenhedsmarkerer pa tidslinjen og som annoterede tidspunkter pa fanebladet Geri
Assess 2.0. Ved afslutningen af optagelsen vil Geri Assess 2.0 faerdiggere annoteringerne
og &ndre begivenhedsmarkererne pa tidslinjen fra gra til bla.

Hvis en brugerdefineret score-algoritme ogsa er valgt, vises den anvendte algoritme i det gra
Geri Assess 2.0 top faneblad, lige under fanebladene, som angivet med pilen i det felgende

skeermbillede.
& n___
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For de automatiserede annoteringer skal hver embryoudviklingsbegivenhed falde mellem et
bestemt interval for at blive inkluderet i annoteringerne. Dette er for at udelukke for eventuelle
annoteringer, der er biologisk umulige for den givne begivenhed. Disse intervaller er bestemt
ved litteraturanmeldelse (Balaban, B. et al. (2011) "Istanbul consensus workshop on
embryo assessment: proceedings of an expert meeting." Reproductive BioMedicine Online
22(6): 632-646 and Ciray, H.N. et al. (2014) "Proposed guidelines on the nomenclature
and annotation of dynamic human embryo monitoring by a time-lapse user group." Human
Reproduction 29(12): 2650-2660.).

Hvis embryonudvikling falder inden for det angivne interval, vises Annoteringsikoner pa
tidslinjen, og tiden vil blive noteret pa fanebladet Geri Assess 2.0. De samme oplysninger vil
0gsa blive preesenteret pa siden Patientoversigt.

Hvis embryonudvikling falder uden for det angivne interval, markeres en gul trekant & [
fanebladet Geri Assess 2.0 og tidsstemplet vises med redt. Der vil ikke blive preesenteret
nogen annoteringer pa tidslinjen i dette tilfaelde.

Geri Assess 2.0 kan ogsa detektere fragmentering, som vil blive preesenteret som en bla
bjeelke over tidslinjen og angivet som et procentinterval i Geri Assess 2.0-fanebladet.

BEM/ZERK: Automatiske annoteringer er ikke korrekte og ngjagtige i alle tilfeelde, og som sddan
er de ikke beregnet til at erstatte klinisk praksis til gennemgang og vurdering af embryoner.
Brugerne er ansvarlige for manuelt at gennemga embryonets udviklingsbegivenheder, som
de anser for kritiske.

Hvis en automatisk annotering ses af en embryolog og betragtes som forkert, kan den aendres.
Andringen udferes i fanebladet Geri Assess 1.0 og bemaerkes derefter som zendret i Geri
Assess 2.0-faneblad.
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Sadan a&ndre du en automatisk annotering:

Klik pa fanebladet Geri Assess 1.0.

2. Velg den begivenheds- eller observationslinje, du vil endre, og serg for, at den ikke
er i det gra fremhzevede omrade.

3. Klik pa kasserings-ikonet m der vises til venstre for den valgte begivenhed eller
observation. Begivenheden eller observationen slettes fra tidslinjen og fanebladet
Geri Assess 1.0.

4. Gennemga afspilningsvideoen for det relevante embryon, find det tidspunkt, hvor
begivenheden eller observationen har fundet sted.

5. | Geri Assess 1.0 faneblad, klik pa den enskede begivenhed eller observation og tilfej
dem til tidslinjen.

BEMAERK: | fanebladene Geri Assess 2.0 vises begivenheden eller observationen som
eendret med et tidsstempel. Hvis den modificerede annotering skal zendres igen eller vendes
tilbage til den oprindelige automatiske annotering, skal du klikke p4 det omvendte ikon ved
siden af den @&endrede annotering i fanebladet Geri Assess 2.0.

BEMAERK: hvis den sendrede annotering havde en gul trekant, forbliver den gule trekant for
at indikere, at den automatiske annotering er faldet uden for det angivne interval.

Sadan flytter du afspilningsvideoen til en begivenhed eller observation: Klik p4 den
enskede begivenhed eller observation pa fanebladet Geri Assess 2.0, eller pa ikonet pa
tidslinjen.

Videoen flyttes til det valgte tidspunkt.

BEMARK: Hvis embryoner fra en patient ikke udvikler sig som forventet, er det bedst at
gennemga og vurdere embryonernes udviklingsbegivenheder.

BEMERK: Automatiske annoteringer er ikke korrekte og ngjagtige i alle tilfeelde, og som sddan
er de ikke beregnet til at erstatte klinisk praksis til gennemgang og vurdering af embryoner.
Brugerne er ansvarlige for manuelt at gennemgé embryonets udviklingsbegivenheder, som
de anser for kritiske.

3.4.4. Eeva™ diagnostisk test

Se Eeva™ brugermanual for yderligere information.
BEMARK: Eeva™ diagnosetesten er ikke tilgeengelig pa alle markeder

BEMAERK: Geri 6.2 og Geri Connect og Geri Assess 2.2 er ikke kompatible med Eeva™.
Geri-okosystemet kraever, at Geri+ kerer Geri 6.01-software, og Geri Connect og Geri
Assess v2.0 bliver ved med at veere kompatibel med Eeva™ v3.1.
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3.4.5. Liste over begivenheder og observationer

Folgende er en liste over udviklingskapitler, noglebegivenheder, andre begivenheder
og observationer i Geri Assess. Noeglebegivenheder, omvendt spaltning og fragmentering
annoteres automatisk, hvis Geri Assess 2.0 er aktiveret.

1. Fert/2PN Begivenhed

— PN-tilsynekomst

— Vakuoler

— 1PN

— Smooth Endoplasmic Reticulum
(SER) (glat endoplasmatisk
reticulum)

— Ingen halo dannelse

- 3PN

— Inklusionslegemer

2. Indledende division til 4-celler
— PN-forsvinden
— 2celler
— 3celler
— 4celler
— Vakuoler
— Fragmentering op til 10%
— Fragmentering 11-25%
— Fragmentering >25%
— Multinuklearitet
— Direkte spaltning
— Ujeevn blastomersterrelse
— Uregelmaessig division
— Direkte spaltning (tilbage

til 2-celler)

3. Optil 8 celler
— 5 celler
— 6. celler
— 7 celler
— 8celler
— Vakuoler
— Fragmentering op til 10%
— Fragmentering 11-25%
— Fragmentering >25%
— Multinuklearitet
— Ujeevn blastomersterrelse
— Uregelmaessig division
— Omvendt spaltning
— >8 Celler ingen kompaktering

Op til morula

— Kompaktering

— Morula

— Vakuoler

— Fragmentering op til 10%

— Fragmentering 11-25%

— Fragmentering >25%

— Multinuklearitet

— Omvendt udvikling

— >8 Celler ingen kompaktering

Til udvidet blastocyst

— Kavitation/Tidlig blast
— Fuld blastocyst

— Udvidet blastocyst
— Blastocyst kollaps
— Ingen indre cellemasse

— Fragmenteret/vakuol indre
cellemasse

— Fragmenteret/vakuol
trophectoderm

— Ufuldstzendig kompaktering
af ICM

— Lavt trophectoderm-nummer

— Dobbelt indre cellemasse

Til fuldt dyrket blastocyst

— Dyrkende blastocyst
— Halvt dyrket blastocyst

— Fuldt dyrket blastocyst
— Blastocyst kollaps

— Fragmenteret/vakuol indre
cellemasse

— Fragmenteret/vakuol
trophectoderm

— Ingen indre cellemasse

— Lavt trophectoderm-nummer

— Dobbelt indre cellemasse

— Ufuldstzendig kompaktering
af ICM
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3.5. Brugerdefinerede score-algoritmer

Brugerdefinerede score-algoritmer ger det muligt for brugeren at definere, hvordan
Geri Connect og Geri Assess angiver scoringer til embryoner baseret pa timingen af
annoteringerne. Algoritmen defineres i en tekstfil med komma-adskilte veerdier.

De brugerdefinerede score-algoritmer installeres af en autoriseret servicetekniker.

3.5.1. Terminologi
* Algoritme: Et saet instruktioner.
= Modelfil: Fil, der definerer kriterier for embryoklassificering ved hjeelp af annoteringer.
= Regel: En betingelse, der definerer, hvordan man vurderer en given begivenhed.
= Klausul: En linje i modelfilen, et saet med 3 regler tildelt en given model.
= Model: Et saet klausuler, der har en tilherende grad.

= Annotering: Observationer eller begivenheder, enten identificeret af Geri Assess
2.0 automatisk eller manuelt tilfejet af en bruger.

3.5.2. Oprettelse af modelfil
1. Den forste linje er felterne:

Model_navn,Grad,Start1,Afslutning1,Betingelse1,Minimum1,Maksimum1,Start2,Afslutning2,
Betingelse2,Minimum2,Maksimum2,Start3,Afslutning3,Betingelse3,Minimum3,Maksimum3

2. Hverlinje (klausul) efter dette felger skabelonen i den everste linje, adskilt af kommaer.

a. Model_navn: Navnet, der skal tildeles modellen. Alle regler med samme
Modelnavn grupperes sammen.
Grad: Resultatet blev fgjet til embryonet, hvis reglerne stemmer overens.

c. Regler: Hver klausul har 3 regler. For at graden skal kunne anvendes, skal alle
3 regler matche.

i.  Start: Annoteringsnavnet for at starte reglen (for eksempel - 3-celler)
ii. Afslutning: Annoteringsnavnet for at afslutte reglen

ii. Betingelse: Angiv mellem eller ikke mellem

iv. Minimum: Minimum tid mellem annoteringerne i sekunder

v. Maksimum: Maximum tid mellem annoteringerne i sekunder

BEMARK:
= Der er en speciel annoteringsstart, der angiver inseminationstiden. Hvis start- og
slutfelterne for en regel, begge er indstillet til Start, ignoreres reglen. Du kan bruge
dette til at give mindre end 3 regler i en klausul.

* Du kan finde et eksempel pa en modelfil i afsnit 4.5.3.
= Alle felter i den aktuelle modelfil skal vaere adskilt med kommaer.
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3.5.4. Uploading af en ny brugerdefineret score-algoritme

De brugerdefinerede score-algoritmer installeres af en autoriseret servicetekniker. Kontakt
din autoriserede servicetekniker for at fa flere oplysninger.

3.5.5. Sadan opdaterer du en brugerdefineret score-algoritme

Nar der skal bruges mere end én brugerdefineret score-algoritme i Geri Connect og Geri
Assess, skal alle modelfilerne i systemet veere repreesenteret i den ene fil, der skal uploades
og erstattes af en autoriseret servicetekniker.

3.5.6. Sadan anvender du en brugerdefineret score-algoritme
Sadan far du adgang til og anvender en brugerdefineret score-algoritme:

1. P& siden til redigering af patientdetaljer, skal du serge for, at kontakten placeret ved
siden af Geri Assess 2.0-ikonet [E¥ er i on-position @1. (se "3.1.6. Tilfgjelse af en
Geri Assess 2.0-aktiveret patient" pé side 17)

2. Velg den enskede brugerdefinerede score-algoritme i rullemenuen til hgjre for
Geri Assess 2.0-kontakten. En gennemsnitlig mulighed er ogsé tilgeengelig, som
kombinerer de brugerdefinerede score-algoritmer for at give en gennemsnitlig
scoring. Den valgte algoritme anvendes pa den valgte patient, og et pop op-vindue
bekraefter, at en ny algoritme er valgt.

3. Kilik pa OK for at vende tilbage til patientgennemgangssiden.

BEMARK: Hvis en brugerdefineret score-algoritme eendres, kan den nye
brugerdefinerede score-algoritme anvendes med tilbagevirkende kraft pa historiske
patienter, der er aktiverede i Geri Assess 2.0. Hvis patienter slettes, anvendes den
nye algoritme ikke.
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4. ADMINISTRATIVE OPGAVER

4.1. Administrativ brugerforvaltning

Administratorer har ubegrzenset adgang i Geri Connect og Geri Assess.

BEMAERK: Antallet af brugere med administratoradgang ber begreenses for at opretholde
kvalitetskontrol og sikkerhed i et standardiseret system.

4.1.1. Sadan tilfejer du en ny bruger
BEMARK: Kun administratorbrugere har adgang til funktionerne i dette afsnit.

For at tilfeje en ny bruger:

1. Veelg brugerforvaltning i brugermenuen overst til hgjre pa en hvilken som helst side i
Geri Connect og Geri Assess. Siden til Brugerforvaltning bliver vist.

2. Kilik pa ikonet Tilfej ny bruger . Siden med Nye brugerdetaljer vises.

3. Indtast den nye brugers navn, e-mail, brugernavn og adgangskode efter behov.
BEMAERK: adgangskoden skal indeholde mere end fire tegn.

4. Klik pa ikonet Gem E for at gemme eventuelle sendringer.
4.1.2. Forvaltning af en eksisterende bruger
Sadan redigerer og forvalter du eksisterende brugere:

1. Veelg brugerforvaltning i brugermenuen overst til hgjre pa en hvilken som helst side i
Geri Connect og Geri Assess. Siden til Brugerforvaltning bliver vist.

2. Kilik for at fremhaeve navnet p& den enskede bruger.
3. Klik pa Rediger-ikonet . Siden til redigering af brugerdetaljer vises.

4. Rediger navnet, e-mailadressen eller adgangskoden efter behov.
BEMAERK: Brugernavnet kan ikke redigeres.

5. Klik pa ikonet Gem E for at gemme eventuelle sendringer.

4.1.3. Deaktivering og genaktivering af en eksisterende bruger
Sadan deaktiverer du en eksisterende bruger:

1. Veelg brugerforvaltning i brugermenuen overst til hejre pa en hvilken som helst side i
Geri Connect og Geri Assess. Siden til Brugerforvaltning bliver vist.
2. Kilik for at fremhaeve navnet pa den enskede bruger.

3. Kilik pa Aktiv-kontakten fra aktiv @1 til inaktiv (1.
BEMAZERK: Brugeroplysninger slettes eller fiernes aldrig, da alle annoteringer
registreres sammen med brugeroplysningerne.

4. Klik pa ikonet Gem E for at gemme eventuelle sendringer.
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Sadan genaktiverer du en eksisterende bruger:

1. Veelg brugerforvaltning i brugermenuen everst til hejre pa en hvilken som helst side i
Geri Connect og Geri Assess. Siden til Brugerforvaltning bliver vist

2. Kilik for at fremhaeve navnet pa den bruger du ensker at genaktivere.
3. Kilik pa Aktiv-kontakten fra inaktiv (I til aktiv @D.
4. Kilik pa ikonet Gem E for at gemme eventuelle sendringer

4.1.4. Tildeling og deaktivering af en administrator

Sadan tildeler du administratorfunktioner til en bruger:

1. Veelg brugerforvaltning i brugermenuen overst til hgjre pa en hvilken som helst side i
Geri Connect og Geri Assess. Siden til Brugerforvaltning bliver vist.

2. Kilik for at fremhaeve navnet pa den enskede bruger.

3. Klik p4 Admin-kontakten fra inaktiv (19 til aktiv @0

4. Klik pa ikonet Gem E for at gemme eventuelle sendringer.
For at deaktivere en brugers administratorfunktioner:

1. Veelg brugerforvaltning i brugermenuen overst til hgjre pa en hvilken som helst side i
Geri Connect og Geri Assess. Siden til Brugerforvaltning bliver vist.

2. Klik for at fremhaeve navnet pa den enskede bruger.
Klik p4 Admin-kontakten fra aktiv @til inaktiv [ 7.
Klik pa ikonet Gem E for at gemme eventuelle sendringer.

BEMARK: Brugere med administratorrettigheder kan ikke deaktivere deres egne
brugerkonti eller fierne deres egne administratorrettigheder (dette skal udferes af en
anden bruger med administratorrettigheder). Dette sikrer, at mindst én administrator
til enhver tid vil blive defineret i Geri Connect og Geri Assess.

4.1.5. Tilslutning af Geri inkubatorer til Geri Connect og Geri Assess

Efter installation ved en autoriseret servicetekniker, vises instrumentnavnet som Ny inkubator.
Alle kamre vises som inaktive, og forbindelsesstatus vises som "... afventer forbindelse af
admin-bruger."

BEMAZRK: For at aendre instrumentnavnet henvises til "4.8. Inkubatorinformation (inklusive
instrumentnavn)" pa side 26 i QFRM422 Geri/Geri + brugermanual.

Sadan aktiverer du tilslutningen af Geri inkubator:

1. Veelg Geri Status Hub i brugermenulisten everst til hgjre pa en hvilken som helst side
i Geri Connect og Geri Assess. Geri Status Hub-siden bliver vist.

2. | aktiveringskolonnen skal du zendre aktiveringskontakten til On-position @

Geri Connect og Geri Assess begynder at kommunikere med Geri-inkubatoren og
synkronisere data.

BEMAERK: Efter synkronisering sendres dataene, der vises i Geri-instrumentreekken pa Geri
Status Hub, for at afspejle den seneste tilgeengelige instrumentstatus.
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4.2. Score-konfiguration i Geri Assess 1.0

Geri Assess 1.0 er et subjektivt, brugerdefineret scoresystem baseret pa manuel annotering
af begivenheder og observationer af embryonudvikling under afspilning af time-lapse-videoer.
Baseret pa scoringer, der tildeles hver begivenhed og observation, produceres en scoring,
der rangerer patientens embryoner. Denne scoring er den maksimale begivenhedsscoring,
plus den akkumulerede sum af alle definerede observationer (observationerne inkluderer
omvendt spaltning i kapitel 2).

Séledes er scoringen for Geri Assess 1.0 = maksimum af begivenhederne + summen af
observationer.

Geri Assess 1.0-software har som standard alle veegtninger af begivenheds- og
observationsscoringer sat til nul ("0"). Kun administratorer er i stand til at justere
scorevaegtningerne for hver begivenhed og observation for at afspejle laboratoriets specifikke
og individuelle protokoller. Eventuelle zendringer i scoreveegtningerne afspejles pa tveers
af alle nuveerende og historiske patienter, herunder eventuelle annoteringer, der allerede
er afsluttet. Brugerne vil se eendrede embryonscoringer, der allerede er annoteret, som et
resultat af justering af scorevaegtningerne.

= Begivenheder defineres som milepzaele i udviklingen af et embryon. Hver begivenhed
burde have en positivscoring. Hverbegivenhedsscoring eretabsolut samletantal afalle
begivenheder op til det udviklingspunkt. For eksempel: hvis et tidligt udviklingsstadies
(f.eks. 2PN) begivenhedsscoring er indstillet til 20, seettes et efterfelgende senere
udviklingsstadies (f.eks. 4-celler) begivenhedsscoring til 25. | dette eksempel vil
scoresystemet kun tage hejde for den seneste udviklingsbegivenhed (f.eks. 4-celler),
og dens scoring er 25. Scoresystemet fojer ikke de to positive scoringer sammen.

= Noglebegivenheder er begivenheder, der repraesenterer vigtige milepeele
i embryonudviklingen. Disse er repreesenteret pa tidslinjen med deres eget
repreesentationsikon. Noglebegivenheder kan ikke deaktiveres pa Score-
konfigurationssiden og repreesenterer ogs& de annoteringer, der automatisk
annoteres i Geri Assess 2.0.

Omvendt spaltning til 2-celler er en automatiseret annotering, der genkendes af Geri
Assess 2.0 og har derfor et ikon, som ikke kan deaktiveres, og kun kan placeres pa
tidslinjen én gang. Det betragtes dog som en negativ observation, og det vil sdledes
have en negativ scoring og bidrage til summen af observationer.

= Observationer er bemzaerkelsesvaerdige abnormiteter, der vides at pavirke et embryons
kvalitet (og sandsynligheden for en levedygtig graviditet). Hver observation far en positiv
eller negativ scoring baseret pa laboratoriets specifikke og individuelle protokoller.
Flere annoteringer af den samme observation (f.eks. fragmentering) kan foretages i et
udviklingskapitel, og scoringerne sammenleegges. For eksempel: hvis en observation
har et scoring pa -5, og observationen blev annoteret to gange, vil scoresystemet tage
hejde for et scoring pa -10 for at udligne de positive begivenhedsscoringer.

= Udviklingskapitlerne repreesenterer forskellige faser af et embryons udvikling.
Geri Assess viser seks udviklingskapitler (og kun de relevante begivenheder og
observationer baseret pa embryonets udvikling til dato vises mens de annoteres i Geri
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Assess). Scoringerne for den samme observation kan veere forskellige i forskellige
udviklingskapitler. Administratorer kan redigere navnene pa Udviklingskapitlerne pa
score-konfigurationssiden i henhold til laboratoriets specifikke og individuelle protokoller.

4.2.1. Sadan forvalter du Score-konfigurationssiden

Sadan far du adgang til Score-konfigurationssiden: Velg Score-konfiguration i
brugermenuen overst til hejre pa en hvilken som helst side i Geri Connect og Geri Assess.
Score-konfigurationssiden bliver vist.

Sadan viser du begivenheder og observationer af et specifikt udviklingskapitel: Klik pa
pil ned i hejre ende af hver udviklingskapitelraekke for at udvide udviklingskapitlet.

En liste over alle begivenheder og observationer i udviklingskapitlet vises.

Sadan skjuler du begivenheder og observationer af et specifikt udviklingskapitel: Klik
pa pil op i hejre ende af hver udviklingskapitelraekke for at skjule udviklingskapitlet.

Eller

Klik pa pil ned i hejre ende af en anden raekke af udviklingskapitlet for at skjule den forrige
og udvide den valgte.

Sadan redigerer du et udviklingskapitelnavn:

1. Klik pa pil ned i hejre ende af den enskede udviklingskapitelraekke for at udvide
udviklingskapitlet.

2. Kilik pa udviklingskapitelnavnet for at fa vist Rediger-ikonet .

3. Klik pad Rediger-ikonet placeret til hejre for navnet pa Udviklingskapitlet, og
Rediger-ikonet aendres til en hvid baggrund. Rediger navnet pa udviklingskapitlet
efter behov.

4. Klik pa ikonet Gem E for at gemme eventuelle sendringer. Et pop op-vindue
beder om at bekraefte zendringerne, da det kan modificere de endelige scoringer
pa eksisterende resultater. Et andet pop op-vindue vil bekraefte, at sendringen var
vellykket. Klik pa Fortseet for at vende tilbage til Score-konfigurationssiden.

BEMAERK: Et Rediger-ikon vises i overskriften til udviklingskapitlet, indtil alle sendringer
er gemt.

Sadan redigerer du navnet og scoringen pa en begivenhed og/eller observation:
1. Kiik for at veelge den enskede begivenheds-/observationsraekke.

2. Klik p4 Rediger-ikonet placeret til venstre for begivenheds-/observationsnavnet,
og Rediger-ikonet eendres til en hvid baggrund.

3. Indtast det nye navn og scoringer ved hjeelp af tastaturet (eller pilikonerne til justering
af scoringerne).

4. Klik pa ikonet Gem E for at gemme eventuelle aendringer. Et pop op-vindue
beder om at bekreefte sendringerne, da det kan modificere de endelige scoringer
pa eksisterende resultater. Et andet pop op-vindue vil bekraefte, at eendringen var
vellykket. Klik pa Fortseet for at vende tilbage til Score-konfigurationssiden.
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Sadan deaktiverer du en begivenhed og/eller observation:
1. Find den enskede begivenhed/observation, og klik pa aktiveringskontakten fra aktiv
@) to inaktiv [ 1.

2. Klik pa ikonet Gem E for at gemme eventuelle sndringer. Et pop op-vindue
beder om at bekraefte sendringerne, da det kan modificere de endelige scoringer
pa eksisterende resultater. Et andet pop op-vindue vil bekreefte, at eendringen var
vellykket. Klik p& Fortseet for at vende tilbage til Score-konfigurationssiden.

Sadan aktiverer du en begivenhed og/eller observation:

1. Find den enskede begivenhed/observation, og klik pa aktiveringskontakten fra inaktiv
[ 1 to aktiv @],

2. Klik pa ikonet Gem E for at gemme eventuelle sendringer. Et pop op-vindue
beder om at bekraefte sendringerne, da det kan modificere de endelige scoringer
pa eksisterende resultater. Et andet pop op-vindue vil bekreefte, at sendringen var
vellykket. Klik p& Fortseet for at vende tilbage til Score-konfigurationssiden.

Sadan opretter du en ny begivenhed og/eller observation:

1. Klik p& pil ned i hejre ende af den enskede udviklingskapitelraekke for at udvide
udviklingskapitlet.

2. Kilik pa Tilfgj-ikonet placeret til hgjre for navnet pa udviklingskapitlet.

3. Veelg adgangstype (begivenhed eller observation) i pop op-menuen.

n el I

(< NN <MN< BN <]

4. Indtast navnet og scoringen i de respektive felter, hvis det kraeves.

5. Klik pa ikonet Gem E for at gemme eventuelle endringer. Et pop op-vindue
beder om at bekreefte sendringerne, da det kan modificere de endelige scoringer
pa eksisterende resultater. Et andet pop op-vindue vil bekraefte, at eendringen var
vellykket. Klik p& Fortseet for at vende tilbage til Score-konfigurationssiden.

BEMARK: nyoprettede begivenheder og/eller observationer vises i slutningen af
Udviklingskapitlets liste over begivenheder/observationer.
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Sadan kasserer du alle sendringer foretaget i udviklingskapitler, begivenheder og
observationer:

Klik pa Kassér-ikonet [ii.
2. Felg instruktionerne i pop op-vinduet for at kassere eller annullere.

BEMARK: Begivenheder og observationer kan ikke slettes fra Score-
konfigurationssiden, de kan kun deaktiveres.

ADVARSEL:
& Zndringer i Score-konfigurationen geelder automatisk for alle sessioner, der er
tilgeengelige i Geri Connect og Geri Assess.
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4.3. PDF-skabeloner

Kun administratorer kan se PDF-skabeloner og billedfiler ved hjeelp af PDF-skabelon-siden.
PDF-skabeloner indeholder patientrapport-skabelonfilen og billedfiler.

Patientrapportskabeloner har tre elementer, der kan tilpasses til hver klinik:

= Klinikkens navn
» Klinikkens adresse
= Klinikkens logo

= Derudover kan overskrifter i rapporten omdebes for at lette sproglige eller regionale
eendringer, der kreeves af klinikken

Sadan fardu adgang til siden med PDF-skabeloner: Veelg PDF-skabeloneribrugermenuen
overst til hojre pa en hvilken som helst side i Geri Connect og Geri Assess.

PDF-skabelon-siden vil blive vist.

D] Admin =

Template C

SCOENA

BEMAERK: Serviceteknikere kan inkludere laboratoriespecifikke oplysninger i patientrapporten,
herunder klinikens navn, adresse og logo.

Sadan downloader du en eksisterende PDF-skabelon: Velg skabelonen fra listen til
venstre, og klik p&4 downloadikonet .

Processen til download af filen starter i Chrome-browseren.
Sadan tilpasser du en skabelon med klinikspecifikke elementer:

Download patientrapport.html PDF-skabelonfilen (se ovenfor).

2. Brug en teksteditor (f.eks. Notepad) til at 4bne den downloadede patientrapport.
html-fil.

Seg efter geri.png i filen, og erstat den med det ngjagtige filnavn pa klinikkens logo.
4. Seog efter klasse = "headerTable", sa felgende detaljer kan opdateres:

a. ZEndr vaerdien for klinikkens navn fra "IVF Clinic" til klinikkens navn.

b. Zndr veerdien for klinikkens adresse fra "321 Kent St. Sydney NSW 2000" til
klinikkens adresse.
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5. Gemden sndrede PDF-skabelon med et nyt filnavn (i HTML-format). Filnavnet bruges
til at identificere PDF-skabelonen i menuen Eksport pa siden Patientgennemgang.
For eksempel, hvis skabelonen hedder "patient.html", far PDF-skabelonindstillingen i
eksportmenuen navnet "patient".

6. Klik pa skabelon-upload-ikonet , og veelg den nyoprettede PDF-skabelonfil i
fildialogboksen for at uploade den nyoprettede skabelonfil til Geri Connect og Geri
Assess.

7. Klik pa Fortseet-ikonet nar filen er uploadet.Sadan tilfejer du en ny PDF-
skabelon: Klik pa ikonet Tilfgj en ny PDF-skabelon , og upload en ny HTML-
skabelonfil. Nar den nye fil er uploadet, vises den i PDF-skabelonlisten.

Sadan tilfejer du en ny billedfil: Klik pa ikonet Tilfgj en ny billedfil , og upload en ny
billedfil fra disken. Nar den nye fil er uploadet, vises den i billedfillisten.
Sadan sletter du en eksisterende PDF-skabelon eller billedfil:

1. Veelg skabelon/billedfil fra den respektive liste.

2. Klik pa Kassér-ikonet m, og felg vejledningen i dialogboksen til bekreeftelse af
sletning.

BEMARK: Nar den er slettet, vises skabelonen eller billedfilen ikke leengere pa listen.

Yderligere oplysninger om redigering af PDF-skabeloner findes i QRTM126 Geri Connect
Brugertilpasning af PDF-rapportskabeloner.
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4.4. Geri Connect og Geri Assess indstillingsfaneblade
4.4.1. Kontoindstillinger
Sadan far du adgang til kontoindstillingssiden:

1. Veelg Indstillinger i brugermenuen overst til hojre pa en hvilken som helst side i Geri
Connect og Geri Assess. Fanebladet Eksterne tjenester vises som standard.

2. Klik pa fanebladet Kontoindstillinger for at fa vist oplysninger om licenser til Geri
Assess 2.0 eller Eeva™.

BEMAERK: For yderligere oplysninger om licenser, se "4.5. Licensudstedelse" pa side 45.

BEMARK: Geri 6.2 og Geri Connect og Geri Assess 2.2 er ikke kompatible med Eeva™.
Geri-okosystemet krzever, at Geri+ kerer Geri 6.01-software, og Geri Connect og Geri
Assess v2.0 bliver ved med at veere kompatibel med Eeva™ v3.1.

BEMARK: Eeva™ diagnosetesten er ikke tilgeengelig pa alle markeder
4.4.2. Systemindstillinger
Sadan far du adgang til fanebladet Systemindstillinger:

1. Veelg Indstillinger i brugermenuen overst til hojre pa en hvilken som helst side i Geri
Connect og Geri Assess. Fanebladet Eksterne tjenester vises som standard.

2. Kilik pa fanebladet Systemindstillinger for at veelge et andet sprog. Engelsk vises som
standard.

3. Kilik pa rullemenuen for at veelge:

a. Engelsk
b. Kinesisk
c. Japansk
4. Nar sproget er blevet sendret, bevarer brugergreensefladen det nyvalgte sprog, indtil
det eendres.

BEMARK: Nar brugergreensefladesproget er sendret, anvendes sendringen straks for alle
brugere

4.4.3. Eksterne tjenester
Fanebladet Eksterne tjenester viser forbindelsesstatus for eksterne tjenester sdsom Geri
Assess 2.0, Eeva™ og Qbox. Det er pa dette faneblad at den specifikke tjeneste aktiveres,
og der tildeles en IP-adresse.

Sadan far du adgang til fanebladet Eksterne tjenester: Veelg Indstillinger i brugermenuen
overst til hejre pa en hvilken som helst side i Geri Connect og Geri Assess. Fanebladet Eksterne
tjenester vises som standard.

(]

(] m v
Q m
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4.5. Licensudstedelse

Hver installation af Geri Connect og Geri Assess vil omfatte basisfunktionerne i Geri Assess
1.0, som ger det muligt for brugeren at manuelt annotere embryonudvikling og ved hjelp af
Score-konfigurationssiden, tildele brugerdefinerede scoringer til de embryoner. (Se "3.4.2.
Geri Assess 1.0 - Manuel annotering af begivenheder og observationer" pa side 27 og
"4.2. Score-konfiguration i Geri Assess 1.0" pa side 38).

Brugere har ogsd mulighed for at kebe licenser til Premium-indhold, som aktiveres og
forbruges pa en betaling pr. cyklus-basis. Premium-pakkefunktionen vil veere synlig, men
deaktiveret, nar den ikke er i brug. Denne pakke inkluderer Geri Assess 2.0 samt tilpassede
brugerdefinerede score-algoritmer. (Se "3.4.3. Geri Assess 2.0 - Automatisk annotering af
begivenheder og observationer" pa side 29 og "3.5. Brugerdefinerede score-algoritmer"
pé side 33).

BEMAERK: Kun administratorer kan foretage aendringer i licenserne i Geri Connect og Geri
Assess.

En licens eri brug pr. session. Dette giver mulige resultater for alle 16 brende og regenerering
af resultater efter behov

Sadan far du adgang til Licens-siden:

1. Veelg Licenser i brugermenuen gverst til hgjre pa en hvilken som helst side i Geri Connect
og Geri Assess.

2. Licens-siden bliver vist og den indeholder oplysninger om antallet af resterende licenser,
kontonummeret og serienummeret pd Geri Connect og Geri Assess-serveren samt
licenshistorikken.

Summary

a 178
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4.5.1. Geri Assess 2.0 og brugerdefinerede score-algoritmer

Sadan tilfejer du nye licenser:

1. Veelg Licenser i brugermenuen overst til hgjre pa en hvilken som helst side i Geri
Connect og Geri Assess. Licens-siden bliver vist.

2. Veelg fanen Assess 2.0.

3. Kilik pa Tilfgj-ikonet g placeret averst til hejre pa siden. Der vises et pop op-vindue.

4. Indszet den 295-cifrede licensnagle i pop op-vinduet fra den e-mail, der blev sendt.
BEMARK: Serg for, at licensneglen er geeldende for det samme kontonummer og
det server serienummer, der vises.

5. Klik pad Gem-ikonet E for at tilfeje Assess 2.0-licenserne til Geri Connect og Geri

Assess-serveren. Et pop op-vindue vises for at bekreefte, at licenserne blev tilfgjet.
Antallet af resterende licenser og licenshistorik afspejler de nyligt tilfejede licenser.

4.5.2. Eeva™ diagnosetest
Sadan tilfejer du nye licenser:

1. Veelg Licenser i brugermenuen overst til hegjre pa en hvilken som helst side i Geri
Connect og Geri Assess. Licens-siden bliver vist.

2. Veelg fanen Eeva™.
3. Kilik pa Tilfgj-ikonet Jgg placeret averst til hejre pa siden. Der vises et pop op-vindue.
4. Indszet licensnaglen i pop op-vinduet fra den e-mail, der blev sendt.
BEMARK: Serg for, at licensneglen er geeldende for det samme kontonummer og
det server serienummer, der vises.
5. Klik p4 Gem-ikonet E for at tilfeje Eeva™-licenserne til Geri Connect og Geri

Assess-serveren. Et pop op-vindue vises for at bekreefte, at licenserne blev tilfgjet.
Antallet af resterende licenser og licenshistorik afspejler de nyligt tilfejede licenser.

BEMARK: Geri 6.2 og Geri Connect og Geri Assess 2.2 er ikke kompatible med Eeva™.
Geri-gkosystemet kraever, at Geri+ kerer Geri 6.01-software, og Geri Connect og Geri
Assess v2.0 bliver ved med at veere kompatibel med Eeva™ v3.1.

BEMARK: Eeva™ diagnosetesten er ikke tilgeengelig pa alle markeder
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4.5.3. Indstilling af en advarselsgranse for resterende licens

For at sikre, at licenserne altid er tilgeengelige, kan der indstilles en resterende
licensadvarselgraense i kontoindstillingerne.

Sadan indstiller du en advarselsgraense for den resterende licens:
BEMARK: Kun admin-brugere har adgang til funktionerne i dette afsnit.

1. Veelg Indstillinger i brugermenuen overst til hgjre p& en hvilken som helst side i
Geri Connect og Geri Assess. Indstillingssiden vises og er standard for fanebladet
Eksterne tjenester.

2. Kilik pa kontoindstillingsfanebladet.

Velg en passende graense i rullemenuen Resterende licensadvarselgreense for
enten Assess 2.0 eller Eeva™.

4. Nar antallet af resterende licenser nar den indstillede grzense, vises en gul advarsel
pa siden med licenser, og et gult banner vises overst pa fanebladet Patientliste.

Account Number Remaining Licenses Warning Limit
: = 2
Site Name Enter Hame (AL [ 0 licenses (disable warning v]

BEMARK: Geri 6.2 og Geri Connect og Geri Assess 2.2 er ikke kompatible med Eeva™.
Geri-gkosystemet kraever, at Geri+ kerer Geri 6.01-software, og Geri Connect og Geri
Assess v2.0 bliver ved med at veere kompatibel med Eeva™ v3.1.

BEMARK: Eeva™ diagnosetesten er ikke tilgeengelig pa alle markeder
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5. LAB IT-INSTRUKTIONER

BEMAZERK: Disse instruktioner geelder kun for Lab IT-afdelingens personale.

Dette afsnit specificerer Geri Connect og Geri Assess installations- og
vedligeholdelsesprocedurer, der skal udferes af Lab IT-afdelingens personale. De
specificerede procedurer pavirkes af hvert laboratoriums private og tilpassede it-krav. Som
et resultat er det Lab IT-afdelingens ansvar at felge de specificerede procedurer.

5.1. Teknisk oversigt

Dette afsnit giver en oversigt over Geri Connect og Geri Assess tekniske komponenter
og infrastruktur. Hardware- og softwareversionerne beskrevet i dette afsnit, er standard
Geri Connect og Geri Assess-komponenter. Enhver afvigelse fra de specificerede
standardversioner skal godkendes af Genea Biomedx og registreres i Geri Connect
vedligeholdelseslodfiler.
5.1.1. Hardware
Standard hardwareplatformen Geri Connect og Geri Assess er baseret pa "Dell PowerEdge
T440-server". Serveren indeholder felgende hovedkomponenter:

= CPU: Intel Xeon 3106 (Minimum 1.7 GHz)

= RAM: 32GB RDIMM

= RAID: RAID 10

* Netveerk kontrolenhed: 2 x 1 GB Ethernet NICs

* Fjernovervagning: En dedikeret port til iDRAC (integreret Dell Remote Access
Controller) med iDRAC version 9

= Virtualisering: VMware ESXi 6.7 (kreeves for at kere Geri Connect virtual machine)
Geri Connect

Fuld serverspecifikation er tilgeengelig efter anmodning fra Genea Biomedx.
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5.1.2. Opbevaring og virtualisering

Geri Connect og Geri Assess virtual machine er konfigureret til at indeholde to virtuelle
diske. Diskene afspejles som to partitioner i den virtuelle maskines operativsystem. Geri
Connect og Geri Assess virtuelle maskine er konfigureret til at bruge alle tilgeengelige fysiske
serverhukommelser og CPU'er-behandlingsressourcer. Ingen andre virtuelle maskiner ma
installeres pa veertsserveren. Nuveerende standardkonfiguration af 5,3 TB lager tildelt til
videofiler og DB-partition estimeres til at give fire ars lagerplads til tre Geri-inkubatorer
i fuld brug, forudsat 10 mikrobrende (ud af maksimalt 16 mikrobrende) og 11 z-stakke,
med sessioner reduceret til kun at indeholde den centrale z-stak-video efter tre méneder.
Felgende skema preesenterer Geri Connect og Geri Assess virtualiseringslag:

VMware ESXi hypervisor

Virtual Disk 1:
0S and Web Application

Virtual Disk 2:
Video files and DB

5.3TB of storage

5.1.3. Software

Alle Geri Connect og Geri Assess softwarekomponenter er implementeret som et enkelt billede
pa en virtuel maskine, der kerer pa VMware ESXi. Felgende afsnit specificerer de vigtigste Geri
Connect og Geri Assess softwarekomponenter, der leveres som en del af implementeringsbillede:

* Operativsystem: Linux Debian ‘Jessie’ 8.2

= Database: PostgreSQL Server 9.4

= HTTP Server: Nginx

= Kundens softwaresystemramme: Web2Py

Adgang til de angivne komponenter og Geri Connect og Geri Assess-serverfilsystemet er
begreenset til Genea Biomedx serviceteknikere.

5.1.4. Netvaerk layout

Geri Connect og Geri Assess netveerkslayout bestar af to adskilte netveerk:

=  Geri Instruments netvaerk: Dette netvaerk giver forbindelse mellem Geri-instrumenter
og Geri Connect og Geri Assess og er fuldstaendig fritstdende i forhold til det primzere
laboratorie-netveerk. De eneste enheder, der har tilladelse at bruge dette netveerk,
er Geri-instrumenter og Geri Connect og Geri Assess-serveren. Genea Biomedx
supporttekniker har lov til at forbinde en bzerbar computer til dette netvaerk til Geri
Connect og Geri Assess vedligeholdelsesformal. Geri-instrumentets netveerk bruger
10.100.22.x IP-maske.
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BEMARK: Opsaetningen af Geri-instrumentets netveerk er under Lab [T-afdelingens ansvar
og skal gennemferes inden installationen af Geri Connect og Geri Assess.

= Lab-netvaerk: Dette netveerk bruges af Geri Connect og Geri Assess slutbrugere
til hverdagsarbejde (normalt vil dette veere det allerede eksisterende lab-netvaerk).
BEMARK:
= Af fortroligheds- og sikkerhedsmaessige arsager ber Geri Connect og Geri Assess-

serveren vaere den eneste maskine, der er tilsluttet bade Geri-instrumentets netvaerk
og lab-netveerket.

= For information om Eeva™-servicelayout og -krav henvises til Eeva™-
servicedokumentationen.

Geri Connect og Geri Assess netveerkslayout:

Private Geri network
Eef-fsylce &
Subnet mask: 255.255.254.0 LL
A Gateway: 10.100.22.11 V
10.100.22.100
= ,
- — 10.100.22.12
User PC I
B . g B ;
Jra— Lab network switch P - Private Ger swich (4
- X
_'_;”_____:;). 10.100.22 101
User PC
Geri Connect port on ethd Geri Connect port on eth1
Statc IP address supplied by IT 10.100.22.10
Lab IT depantment needs 1o provide: vSphere port on vmnicl
* Stavc IP address 10.100.22.11 -
» Gateway —
" Mt el — v
5 10.100.22 102
Can be dynamic IP address. 10100229

5.2. Geri Connectog Geri Assess installationsforudsaetninger

Felgende afsnit opsummerer de trin, der skal udferes af Lab IT-afdelingens personale
inden installation af Geri Connect og Geri Assess ved Genea Biomedx servicetekniker.
Alle specificerede trin skal veere afsluttede, for Genea Biomedx servicetekniker ankommer
til stedet for at udfere installationsprocessen. Eventuelle spergsmal, forsinkelser eller
uoverensstemmelser i de angivne trin skal meddeles til Genea Biomedx, s& snart de
identificeres. Manglende eller ufuldstaendige trin kan resultere i Geri Connect og Geri Assess
forsinkelser af installationen eller annullering af Geri Connect og Geri Assess installation pa
forfaldsdatoen.

BEMARK: For information om Eeva™-servicelayout og -krav henvises til Eeva™-
servicedokumentationen.
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5.2.1. Forudseetning 1: Lab-netveerksopseetning til Geri Connect og Geri Assess

Inden installationsprocessen for Geri Connect og Geri Assess, skal Lab [T-afdelingens
personale give Genea Biomedx servicetekniker lab-netveerkskonfigurationen og en statisk
IP-adresse til Geri Connect og Geri Assess-serveren. Felgende emner skal leveres af Lab
[T-afdelingen:

= Statisk IP til Geri Connect og Geri Assess-service

= Lab-netveerk subnetmaske

* Lab-netveerk gateway

= DNS-adresse til Geri Connect og Geri Assess-tjenesten

5.2.2. Forudseetning 2: VMware vSphere-Licens

Som standard er VMware vSphere-virtualiseringsplatformen, der er installeret som veert for
Geri Connect og Geri Assess-tjeneste, konfigureret til at bruge evalueringslicensen "60
dage". Lab IT-afdelingen er forpligtet til at give Genea Biomedx servicetekniker en erstatning
for evalueringslicensen inden installationen af Geri Connect og Geri Assess. Manglende
overholdelse af dette krav vil medfere, at Geri Connect og Geri Assess-tjenesten lukkes, nar
evalueringsperioden udlgber.

= Sadan opnér du en gyldig VMware vSphere-licensnegle

Hvis laboratoriet allerede implementerer andre VMware-veerter, kan Lab [T-afdelingen
muligvis allerede have en licens, der kan bruges til Geri Connect og Geri Assess-serveren.
Hvis ikke, er der to relevante VMware vSphere-licensindstillinger:

= en gratis licens
eller
= En Essentials-licens

Den primzere grund til at kebe en kommerciel Essentials-licens er at muliggere brugen
af bestemte sikkerhedskopieringsveerktejer, der kan veere afhaengige af funktioner sdsom
opbevarings-APl'er.

Den gratis licens er tilstreekkelig til daglig brug af Geri Connect og Geri Assess.
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Sadan opnar du en gratis licens til VMware vSphere:

1. Registrer en konto p4 VMWares websted

— https://my.vmware.com/web/vmware/reqgistration

2. Beseg https://my.vmware.com/en/web/vmware/evalcenter?p=vsphere-eval og klik
pa "Register".

Licensneglen vises i en tabel under "License information" som vist i nedenstaende figur.

X Email Us

e oduct af Cente 1-877-486-9273
Product Evaluation Center for
VMware vSphere 7.0

Explore vSphere for free for 60 Days. Register to download your 60 day trial

Don'thave en account tyst? Email Address or Customer Number:
Reg 60-day tria

instatation & > [NTSCSUE Tooubleshooting > HowtoBuy >
Use Cas Download & Support

Please login or create an account to access VMware vSphere downloads.

Essentials-licensen giver adgang til en bredere vifte af VMware forvaltnings- og
virtualiseringsveerktejer. For sa vidt angar Geri Connect og Geri Assess er den primzere
grund til at kebe denne licens at f& adgang til sikkerhedskopieringsveerktgjer, der kan veere
afheengig af VMware-funktioner sdsom opbevarings-APl'er.
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Sadan opnar du en Essentials-licens til VMware vSphere:

1. Registrer en konto pd VMWares websted (https://my.vmware.com/web/vmware/

registration).

2. Abn Products menuen.
3. Abn Data Center og Cloud Infrastructure undermenu.
4. Kilik pa vSphere with Operations Management.

artner Central  Training  Community ~ Store:

vmware' Cloud Services  Support Downloads ~ Consulting  Partners  Company

Products >

EUC Insight
Online Even|

Digital Workspace

eeeee

Storage & Availabilty

New: VMware Inte¢
OpenStack 2.5

View All Products

employ

- Discover Workspace
i‘“ ONE

Introducing Virtual SAN 6.2 New in vRealize Cloud vSphere Portfolio Simplified

5. KIlik pa Pricing.
6. Rul ned til VMware vSphere Essentials Kits og klik pA Buy Now for VMware
vSphere Essentials Kit.
Sadan opdateres en licensnegle (pakreevet ved opgraderinger fra ESXi 5.5 til ESXi 6.7):

1. Besegwebstedet (https://kb.vmware.com/s/article/2006974), og felginstruktionerne
for den relevante licens

VIMWare' Knowledge Base Training  Commumity  Store My VMware  Tips on searching for a KB

How to upgrade license keys in My VMware (2006974)

Details
This article provides information about license key version upgrades in My VMware

Notes:

- If you experience issues when upgrading license keys, see Upgrading license keys in My VMware fails (2020939)
+ For more information on Licensing ViMware Workstation, see How fo License ViMware Workstation (2014291)
+ Forinformation on an edition upgrade, see Upgrading a license edition in My VMware (2006386)
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5.2.3. Forudseetning 3: Netveerksadgang til Internet Network Time Protocol
(NTP) -servere

Som standard er vSphere-veerten og Geri Connect og Geri Assess VM konfigureret til at
synkronisere deres tid med offentlige internetservere leveret af planetinnovation.pool.ntp.org.
For at understotte dette, skal Lab [T-afdelingen give adgang til adresser pa planetinnovation.
pool.ntp.org og aktivere NTP-trafik (UDP-port 123) gennem firewallen. Geri-enheder er
konfigureret til at modtage tidsopdateringer fra den tilsluttede Geri Connect og Geri Assess
VM. Hvis der ikke er forbindelse til en NTP-server, synkroniserer Geri Connect og Geri
Assess VM sin tid med vSphere-vaerten.

= Sorge for et lab-netvaerk gateway

= Firewallen tillader udgadende UDP-trafik pa port "123"

= Firewallen giver adgang til planetinnovation.pool.ntp.org adresser
Den aktuelle version af Geri Connect og Geri Assess understetter ikke tidsservere hostet pa
stedet. Kontakt Genea Biomedyx, hvis nedvendigt.

BEMARK: Kontroller "5.5.3. Manuel overvagning og indstiling Geri Connect og Geri
Assess ur" pa side 58om det er muligt at oprette forbindelse til planetinnovation.pool.ntp.
org offentlige tidsservere.
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5.3. Valgfrie funktioner og brugertilpasning

Standardinstallation af Geri Connect og Geri Assess leveres med et foruddefineret saet
indstillinger og licenser. Nogle af standard konfigurationselementerne passer muligvis ikke
til dine laboratorie-netvaerkspolitikker. | det felgende afsnit specificeres de tilgeengelige
tilpasningsmuligheder for Geri Connect og Geri Assess. Alle sektioner i dette kapitel er
valgfri og skal evalueres ud fra dine specifikke laboratoriebehov.

5.3.1. Integrated Dell Remote Access Controller (Integreret Dell kontrolenhed
til fiernadgang)

Geri Connect og Geri Assess serverinstallation inkluderer Dell hardware-
administrationsplatform kaldet 'integreret Dell Remote Access Controller" (iDRAC).
DRAC-webgreensefladen giver et overblik over status for forskellige Geri Connect-server
hardwarekomponenter. IDRAC-tjenesten kan ogsa konfigureres til at sende alarmer og
meddelelser. Se Dell-webstedet for at fa flere oplysninger om iDRAC-funktioner.

Genea Biomedx servicetekniker kan konfigurere IDRAC til at veere tilgeengelig for
laboratorienetveerket efter anmodning fra Lab IT-afdelingen. Nar iDRAC er konfigureret,
leveres legitimationsoplysninger til brugergreensefladen til Lab [T-afdelingen af Genea
Biomedx servicetekniker, som en del af konfigurationsregistreringen for serveren.

* Anmod om iDRAC-konfiguration fra Genea Biomedx (valgfrit)
5.3.2. HTTPS-certifikat

Standardinstallation af Geri Connect og Geri Assess leveres med et selvsigneret HTTPS-
certifikat genereret af Genea Biomedx. Hvis dit laboratories sikkerhedspolitik kraever et
certificeret HTTPS-certifikat, eller for at undga at preesentere browsersikkerhedsadvarsler
for Geri Connect og Geri Assess-brugere, skal standard selvsigneret HTTPS-certifikatet
erstattes af Genea Biomedx servicetekniker. Hvis det kreeves, skal det certificerede HTTPS-
certifikat og den private neglefil leveres til Genea Biomedx servicetekniker inden installation
af Geri Connect og Geri Assess.

Certifikatet skal veere i PEM-format og i en separat fil til den private negle.

»  Keb/Generer certificeret HTTPS-certifikat (valgfrit).

= Giv certificeret HTTPS-certifikat og privat neglefil til Genea Biomedx servicetekniker
(valgfrit).

Et certificeret HTTPS-certifikat kan kebes fra en anerkendt certifikatmyndighed af Lab IT-
afdelingen.

Alternativt kan det nye certifikat genereres fra Lab IT-afdelingens interne CA. Hvis laboratorie-
CA styres centralt og distribueres til computere pa dit netveerk (f.eks. via Active Directory's
Group Policy Management), genkender Geri Connect og Geri Assess-brugerbrowsere
certifikatet som palideligt og preesenterer ikke en sikkerhedsadvarsel.
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5.4. Geri Connect og Geri Assess installationsdag

= Lab IT-afdelingen ber kontrollere, at alle de obligatoriske krav, der er anfert i "5.3.
Valgfrie funktioner og brugertilpasning” pa side 55, er opfyldt og tilgeengelige for
Genea Biomedx servicetekniker.

= Lab [T-afdelingen ber kontrollere, at alle relevante valgfri krav, der er anfert i "5.3. Valgfrie
funktioner og brugertilpasning" pa side 55, er opfyldt og tilgeengelige for Genea
Biomedx servicetekniker.

= En representant for Lab [T-afdelingen skal veere tilgeengelig for at hjeelpe Genea
Biomedx servicetekniker under installationen.

= En laboratoriemedarbejder, der udfylder rollen som Geri Connect og Geri Assess-
administrator, skal foretage den ferste validering af Geri Connect og Geri Assess-
installationen, mens Genea Biomedx-serviceteknikeren er pa stedet og bekraefter
vellykket installation.

= Konfigurationsregistreringen for serveren skal leveres af Genea Biomedx servicetekniker
til Lab IT-afdelingen efter vellykket installation af Geri Connect og Geri Assess.

5.5. Daglig vedligeholdelse

Geri Connect og Geri Assess er en stabil webservice, der kraever minimal daglig
vedligeholdelsesindsats. Dog kreeves der stadig nogle vedligeholdelsesopgaver, der skal
udferes af Lab IT-afdelingen for at sikre stabil og kontinuerlig service og forhindre tab af data.

5.5.1. Overvagning af tilgeengelig datalagringsplads

En enkelt Geri-inkubator, som har 6 kamre, kan generere 1 TB data pa14 uger. Da en typisk
Geri Connect og Geri Assess-serverlagerkapacitet er begraenset til 5,4 TB, er det vigtigt
regelmeaessigt at overvage den tilgeengelige Geri Connect og Geri Assess-datalagerplads. Geri
Connect og Geri Assess-oplysninger til opbevaring pa serveren praesenteres pa Geri Connect
og Geri Assess Informationsside. Se "2.6. Informationsside" pa side 11 for yderligere
instruktioner.

Lab IT-afdelingen er ansvarlig for periodisk overvagning af tilgeengelig lagringsplads. Nar en
defineret minimal greense for tilgeengelig lagerplads er néet, ber Lab IT-afdelingen underrette
laboratoriets kliniske personale om at slette ikke-centrale videoer af historiske patienter fra
fanebladet Historiske patienter. Se "3.1.3. Historiske patienter" pa side 14 for yderligere
instruktioner.

5.5.2. Backup, gendannelse og katastrofegendannelse

Lab IT-afdelingen har ansvaret for at 1) udfere backup af systemet, 2) teste proceduren for
sikkerhedskopiering for at sikre, at sikkerhedskopier kan gendannes og 3) implementere en
katastrofegenopretningsplan.

Felgende data ber overvejes af Lab IT-afdelingen, nar de bygger og udferer planer for
sikkerhedskopiering, gendannelse og katastrofegendannelse:

= Geri Connect-sikkerhedskopi udferes pa VM-billedniveau. Delvis sikkerhedskopiering
og gendannelse af data understettes ikke.
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= P& grund af de store datameengder kan sikkerhedskopierings- og
gendannelsesprocedurer veere tidskraevende.

= Geri Connect-serveren bruger en RAID 10-konfiguration til sine harddiske for at
beskytte mod drevfejl.

= Serveren kerer pa vSphere ESXi som sin hypervisor. Det anbefales at sikkerhedskopiere
den virtuelle Geri Connect og Geri Assess-maskine via et vSphere-kompatibelt
sikkerhedskopieringsveerktej. Se "5.2.2. Forudseetning 2: VMware vSphere-Licens"
pa side 51.

= Andre anbefalede gratis sikkerhedskopieringsmuligheder er:
— Veeam Backup Free - fungerer kun med en kommercielt licenseret (Essentials-
licens) VMware vSphere og kreever mindst 1Gbit netvaerkslink
— HP Enterprise VM Explorer

— Geri Connect & Geri Assess-serveren kan ogsa tilfejes ethvert eksisterende
vSphere-baseret backup-regime.
Sédanne veerktejer ger det muligt at gennemfere sikkerhedskopieringen, mens
serveren kerer og interagerer med slutbrugere og Geri-instrumenter.

= Netvaerksovervagning og fejlalarmer anbefales steerkt.
= Med henblik pa katastrofegendannelse anbefales det, at sikkerhedskopieringsmediet

tages offline og flyttes til en anden placering for at beskytte mod datakorruption og
fysisk tab.
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5.5.3. Manuel overvagning og indstilling Geri Connect og Geri Assess ur

Hvis der ikke kan oprettes adgang til planetinnovation.pool.ntp.org offentlige tidsservere,
skal Lab IT-afdelingen manuelt opretholde den korrekte tid pa vSphere-vaerten. P4 grund af
forventede ursvingninger anbefales det manuelt at overvige og korrigere uret en gang om
maneden.

Hvis vSphere-uret har mere end 5 minutters forskel fra realtid pr. maned, tilrddes det at
overvage og rette uret oftere.

Folg nedenstaende trin for at manuelt indstille uret pa vSphere-veerten:

1. Abn vSphere Client, og opret forbindelse til serveren som "admin"-bruger (se
konfigurationsregistreringen for serveren leveret af Genea Biomedx servicetekniker
for adgangskoden).

Klik pa Konfigurerings-fanebladet.
Under "Software", veelg "Time Configuration"

Klik pa "Properties..." leengst til hejre.

o k> 0N

Indstil tiden manuelt i dialogboksen Tidskonfiguration.

(&) Time Configuration *

General |

—Date and Time
Set the date and time for the host in the vSphere Client's local time.

Time: 11:46:44 AM

Date: I Monday , 1 August 2016 j

Mote: The host wil handle the date and time data such that the vSphere
Client will receive the host's data in the vSphere Client's local time.

—NTP Configuration

Outgoing Port: 123
Protocols: udp
[V NTP Client Enabled Options... |

oK. I Cancel | Help |

6. Klik pa OK for at gemme.
7. Genstart Geri Connect og Geri Assess VM.
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6. BEMZARKNINGER
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