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INTRODUCAO

O proprietario é responsavel por assegurar que todos os usuarios do Geri e do Geri
Connect e Geri Assess leram e compreenderam o manual do usuario do Geri/Geri+
(QFRM422) antes de utilizarem o instrumento. O presente manual do usuario e o manual do
usuario do Geri/Geri+ (QFRM422) destinam-se a individuos familiarizados com técnicas
e instrumentos clinicos e laboratoriais, assim como procedimentos e equipamento de
seguranga pessoal. Assegure-se de que possui formagéo clinica e laboratorial adequada
antes de utilizar o Geri.

Avisos e precaucoes

Os seguintes avisos e precaugdes aparecem neste manual. O proprietario é responsavel
por assegurar que todos os usuarios do Geri e do Geri Connect e Geri Assess leram
e compreenderam estes avisos e precaugdes antes de utilizarem o instrumento.

AVISO:
O proprietéario é responsavel por assegurar que todos os usuarios do Geri e do Geri

Connect e Geri Assess:
A = possuem formagdo em procedimentos de segurancga laboratorial, incluindo
0 manuseio de materiais perigosos;
= leram e compreenderam as instrugdes e avisos incluidos neste manual do usuario;
* receberam formagio adequada sobre o uso correto do instrumento.

AVISO:

O Geri Connect e Geri Assess nao substitui um sistema de alarme remoto.

A O instrumento Geri inclui um alarme audivel e outro remoto que servem como
notificagdes de alarme principais. As notificagdes no Geri Connect e Geri Assess

sd0 apenas para conveniéncia do usuario. Consulte o Manual do usuario do Geri/

Geri+ para mais informagoes.

AVISO:

Durante o processo de sincronizagdo, a reprodugédo de video disponivel no Geri
Connect e Geri Assess podera néo incluir as ultimas cinco imagens capturadas pelo
instrumento Geri.

>
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AVISO:

Recomenda-se que os dados de pacientes e os destinos dos embrides estejam

atualizados no Geri Connect e Geri Assess. Se os dados de pacientes e/ou
destinos dos embrides estiverem atualizados no instrumento Geri, o usuario
devera aguardar até as alteragdes ficarem visiveis no Geri Connect e Geri
Assess antes de efetuar mais alteragdes no respectivo paciente em outros
Instrumentos Geri ou no Geri Connect e Geri Assess. Se as alteragdes forem
feitas simultaneamente em ambos os produtos (instrumento Geri ou Geri
Connect e Geri Assess), apenas as alteragées mais recentes seréo salvas, ndo
sendo salvas as outras alteragées.

Se o instrumento Geri ndo estiver conectado ao Geri Connect e Geri Assess,
execute todas as edigdes relativas ao paciente e a sessédo no instrumento Geri.
Quando este voltar a estar conectado ao Geri Connect e Geri Assess, todas
as alteractes realizadas no instrumento Geri serdo sincronizadas com o Geri
Connect e Geri Assess.

AVISO:

As alteragoes nas Configuragdes de pontuagao serdo automaticamente aplicadas
a todas as sessdes disponiveis no Geri Connect e Geri Assess.

AVISO:

As Anotagdes automaticas ndo serdo corretas e precisas em todos os casos
e, por esse motivo, o software do Geri Connect e Geri Assess ndo se destina
a substituir as praticas clinicas sobre a andlise e avaliagdo de embrides. Os
usuarios sdo responsaveis pela analise manual dos eventos de desenvolvimento
embriondrio que considerem essenciais.
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Definicao dos simbolos

Os seguintes simbolos séo utilizados no Geri Connect e Geri Assess:

Simbolo Significado

Fabricante

Data de fabricao

Numero de série

Referéncia

Consultar o Manual do usuario

Precaugéo, consultar o Manual do usuario

SIS 2
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INSTRUCOES DE SEGURANCA

AVISO:

O proprietéario é responsavel por assegurar que todos os usuarios do Geri e do Geri

Connect e Geri Assess:

= possuem formagdo em procedimentos de seguranga laboratorial, incluindo

A 0 manuseio de materiais perigosos;

= leram e compreenderam as instrugdes e avisos incluidos neste Manual do usuario
e no Manual do usuario do Geri/Geri+ QFRM422;

= receberam formagao adequada sobre o uso correto do instrumento e do servidor.

Instalacao

O Geri Connect e Geri Assess deverdo apenas ser instalados por técnicos autorizados.
Requisitos de software:

» Google Chrome (versdo 50 ou superior)

= Sistema operacional compativel:
— Microsoft Windows (versdo 7 ou superior)
— OS X (versdo 10.9 ou superior)

NOTA: O software encontra-se otimizado para uma tela com resolugédo de 1920 x 1080
e zoom a 100%.

NOTA: Versdes mais recentes do navegador Chrome séo langadas regularmente e o usuario
pode decidir se deseja atualizar o navegador para a versdo mais recente. Nao se espera que
as mudangas nas versdes mais recentes afetem a visualizagdo da interface do usuario.
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1. SOBRE O GERI CONNECT E GERI
ASSESS

1.1. Indicacoes de uso/Uso previsto

O software do servidor destina-se a fornecer uma visualizagdo remota das informagdes
das incubadoras, com a adigdo das funcionalidades de anotacéo e analise para ajudar na
classificacdo de embrides.

1.2. Principais funcionalidades do Geri Connect e Geri
Assess

O Geri Connect e Geri Assess permite conectar uma ou mais incubadoras através de uma
rede LAN. O software Geri Connect e Geri Assess permite o acesso e a andlise de dados
de pacientes/embrides por varios usuarios a partir de seus PCs, utilizando o navegador
Chrome.

O Geri Connect e Geri Assess 2.2 inclui a funcionalidade basica do Geri Assess 1.0 — as
anotagbes manuais e o sistema de pontuacgdo definido pelo usuario — e a funcionalidade
premium do Geri Assess 2.0 — anotagdes automaticas integradas e a capacidade de usar
algoritmos de pontuagéo personalizados enviados pelo engenheiro de servigos.
Principais funcionalidades do Geri Connect e Geri Assess 2.2:

= Paginagao de listas de pacientes;

= Melhorias de reproducgéo de video;

= Melhorias de relatorio;

= Melhorias na forma como os eventos da linha temporal sdo modificados ou
selecionados.

NOTA: o Geri Connect e Geri Assess 2.2 refere-se & edicdo da versdo do software (esta
versdo), enquanto o Geri Assess 2.0 permanece inalterado, bem como as anotagdes
automaticas e o médulo de pontuagéo personalizado dentro do software GCA 2.2.

NOTA: o Geri Connect e Geri Assess é um aplicativo web. Minimize o numero de aplicativos
abertos no seu PC, de forma a otimizar o desempenho do Geri Connect e Geri Assess.

*Os algoritmos de pontuagao personalizados devem ser colocados no Geri Connect e Geri
Assess por um técnico autorizado.

1.3. Ferramentas de avaliacao de embrides

1.3.1. Geri Assess 1.0 — Anotacdes manuais

O Geri Assess 1.0 é um sistema de pontuagéo e anotacéo, definido pelo usuario, destinado
a avaliagao/classificagcdo de embrides.
Principais funcionalidades do Geri Assess 1.0:

= Sistema de pontuagéo definido pelo usuario;

= Visualizagédo apenas de eventos e observagdes relevantes durante o desenvolvimento
embrionario, dividido em seis Etapas de desenvolvimento;
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= Eventos principais: cada uma das seis Etapas de desenvolvimento inclui, pelo
menos, um evento principal do desenvolvimento embrionario;

= Personalizagao de eventos/Observagdes: os administradores poderéo configurar os
nomes e pontuagdes dos eventos/observagdes existentes, assim como criar novos
eventos/observagdes personalizados, de acordo com os protocolos especificos dos
respectivos laboratorios;

= As pontuagdes sdo exibidas na pagina Analise das informagdes do paciente e na
pagina Resumo das informagdes do paciente;

= Campo de texto para comentarios e classificagdo dos embrides definida pelo
laboratorio;

= Teclas de atalho para controle das funcionalidades de reprodugéo de video.

1.3.2. Geri Assess 2.0 — Ferramenta de anotacao automatica

O Geri Assess 2.0 é uma ferramenta de avaliagdo de embrides de ultima geragédo que anota
e pontua automaticamente os eventos de desenvolvimento embrionario. As licengas para
esta funcionalidade sao vendidas separadamente.

Principais funcionalidades do Geri Assess 2.0:
= Utilizagdo do melhor video com plano focal do corte do embrido, detecta
automaticamente os principais eventos de desenvolvimento embrionario e insere
anotagdes na Barra temporal;
= Permite ao usuario recorrer a varios algoritmos de pontuagdo personalizados*, que
mostram uma pontuagédo embrionaria geral com base nos tempos de desenvolvimento.
*Os algoritmos de pontuagao personalizados devem ser colocados no Geri Connect e Geri
Assess por um técnico autorizado.

Ver “3.4.5. Lista de eventos e observagdes” na pagina 33 para uma descrigdo detalhada
dos eventos e observagdes embrionarios.

AVISO:

= NOTA: as Anotagbes automaticas ndo serdo corretas e precisas em todos os

A casos €, por esse motivo, ndo se destinam a substituir as praticas clinicas sobre
a andlise e avaliagdo de embrides. Os usuarios sdo responsaveis pela analise

manual dos eventos de desenvolvimento embrionario que considerem essenciais.

1.3.3. Ferramenta de avaliacao Eeva™

O teste Eeva™ é uma ferramenta de diagndstico de terceiros que ajuda na avaliagdo de
embrides. Ao utilizar resultados do sistema Geri e um conjunto de pardmetros biolédgicos,
o Teste Eeva™ gera uma previsao objetiva do potencial de desenvolvimento de cada embrido.

NOTA: O teste de diagnostico Eeva™ nao esta disponivel em todos os mercados.

NOTA: o Geri 6.2 e o Geri Connect e Geri Assess 2.2 ndo sdo compativeis com o Eeva.
O ecossistema Geri requer que o Geri+ execute o software Geri 6.01, bem como o Geri
Connect e Geri Assess v2.0 para manter a compatibilidade com o Eeva v3.1.
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2. ACESSAR O GERI CONNECTE GERI
ASSESS

2.1. Iniciar sessao no Geri Connect e Geri Assess

O seu técnico autorizado ou administrador ira fornecer-lhe o enderegco HTTP, nome do
usuario e senha necessarios para acessar o Geri Connect e Geri Assess.

Também ¢ necessario acessar o Google Chrome (versdo 50 ou superior). Escreva
o enderego HTTP fornecido numa nova janela do Chrome. Recomenda-se fechar todos os
outros aplicativos e manter apenas a janela do Google Chrome aberta com o Geri Connect
e Geri Assess.

Para iniciar uma sessao no Geri Connect e Geri Assess: insira seu nome do usuario
e senha na péagina Iniciar sessédo. Serdo exibidas as abas da Lista de pacientes.

NOTA:

= Caso sejam inseridos um nome do usuario e/ou senha incorretos, sera exibida
a seguinte notificagéo:
* Nome do usuario e/ou senha incorretos. Tente novamente.

= Caso sejam realizadas cinco tentativas de inicio de sessdo sem sucesso, a conta
do usuario sera bloqueada durante um minuto e sera exibida a seguinte notificagdo:
* Numero permitido de tentativas de acesso excedido. A conta foi bloqueada.

= As contas bloqueadas sédo automaticamente desbloqueadas ap6s um minuto. Caso

0 usuario tente acessar a conta durante o minuto em que a mesma se encontra
bloqueada, sera exibida a seguinte notificagéo:
* A conta foi bloqueada. Tente outra conta.

* Todas as telas do Geri Connect e Geri Assess possuem Tempos limite de
inatividade. Em caso de auséncia de interagdo com o Geri Connect e Geri Assess
(como mover o mouse ou apertar uma tecla) durante mais de cinco minutos, a sesséo
sera automaticamente encerrada. O usuario sera redirecionado automaticamente
para a pagina Iniciar sesséo, sendo exibida a seguinte notificagao:

» A sessao foi encerrada por inatividade. Volte a iniciar a sessao para continuar.

NOTA: utilize a tecla F11 para entrar ou sair do modo de tela inteira. Recomenda-se usar
a tela neste modo. O software encontra-se otimizado para uma tela com resolugdo de
1920 x 1080 e zoom a 100%.

2.2. Encerrar sessao no Geri Connecte Geri Assess

Para encerrar uma sesséao no Geri Connect e Geri Assess: selecione Encerrar sessdo
no menu Usuario, localizado no canto superior direito da pagina.
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2.3. Navegacao basica do Geri Connect e Geri Assess

Assim que um usudrio tiver iniciado a sessdo com sucesso no Geri Connect e Geri Assess,
as abas de Lista de pacientes séo exibidas.

lﬂ

Estimated

a
nsemination 0 o
atog = neomim - Summary

e o
e o
e o

Ao clicar no menu Usuario, localizado no canto superior direito da pagina (destacado em
verde na imagem acima), no nivel de acesso do administrador, sdo exibidas as seguintes
opg¢des do menu.

Opcao do menu Menu Administrador Menu Usuario
Lista de pacientes Sim Sim
Suas configuragoes Sim Sim
Central de status do Geri Sim Sim
Gerenciamento de usuarios Sim Nao
Configuragédo de pontuagdes | Sim Nio
Modelos PDF Sim Nao
Configuragées Sim Néo
Licencas Sim Nao
Informagdes Sim Sim
Encerrar sessédo Sim Sim

O Geri Connect e Geri Assess possui dois niveis de acesso pelos usuarios: Administrador
(acesso total) e Técnicos de laboratério (acesso restrito).

Os Administradores possuem acesso total e estdo autorizados a realizar as seguintes
operagoes:
» criar/editar usuarios e atribuir permissdes (ver “4.1. Gestdo de usuarios com
privilégios de administrador” na pagina 37)

» visualizar, criar e editar Eventos/Observacdes no Geri Assess (ver “4.2. Configuragéo
de pontuagdes no Geri Assess 1.0" na pagina 39)
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» aprovar conexdes de Instrumentos Geri ao Geri Connect e Geri Assess (ver “4.1.5.
Conectar incubadoras Geri ao Geri Connect e Geri Assess” na pagina 38)

» visualizar, criar e editar modelos de relatorios de pacientes em formato PDF. (ver
“4.3. Modelos PDF” na pagina 43)

Os Técnicos de laboratério (acesso restrito) ndo estdo autorizados a realizar estas operagoes.
Os Técnicos de laboratorio e os Administradores podem realizar as seguintes operagoes:

= iniciar/encerrar sessdo no Geri Connect e Geri Assess (ver “2.1. Iniciar sessdo
no Geri Connect e Geri Assess” na pagina 3 e “2.2. Encerrar sessdo no Geri
Connect e Geri Assess” na pagina 3)

* alterar as suas senhas (ver “2.4. Suas configuragdes” na pagina 6)

» criar/editar pacientes (ver “3.1. Abas de Lista de pacientes” na pagina 12)

» analisar e marcar embrides (ver “3.2. Pagina Analise das informagdes do paciente”
na pagina 19)

» visualizar um resumo de todos os embrides de um paciente e ordenar resultados (ver
“8.3. Pagina Resumo das informagdes do paciente” na pagina 25)

™"

* anotar embrides (ver “3.4. Anotagdo de embrides no Geri Assess e Eeva™” na
pagina 26)

= visualizar os instrumentos com conexdo ao Geri Connect e Geri Assess e dados
ambientais e de avisos/alarmes (ver “2.5. Central de status do Geri" na pagina 6)

» visualizar o espago restante no Servidor do Geri Connect e Geri Assess (“2.6.

Pagina Informagées” na pagina 11)

Todas as anotagbes de Eventos e Observagoes registadas através do Geri Assess sdo
marcadas com o nome do usuario da pessoa que iniciou sesséo no sistema.
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icones

Os seguintes icones sdo mostrados no Geri Connect e Geri Assess:

Descricao

Salvar: clique para salvar as suas alteragdes.

Voltar: clique para voltar ao menu anterior.

Editar: clique para editar os dados do paciente.

Pagina inicial: clique para voltar as abas de Lista de pacientes, localizadas no canto
superior esquerdo.

Menu Usuario: botdo para abrir o menu do usuario, localizado junto ao nome do
usuario no canto superior direito.

IENBE:

Os icones restantes que sao visualizados no Geri Connect e Geri Assess sdo especificos
das paginas e serdo descritos com mais detalhes nas respectivas segdes.

2.4. Suas configuracoes

Todos os usuarios podem acessar e editar os seus dados de contato, como a senha
e endereco de e-mail.

Para acessar a pagina Suas configuracoes:

1. Selecione a opgdo Suas configuragées no menu Usuario, situado no canto superior
direito de qualquer pagina do Geri Connect e Geri Assess.

2. Edite os detalhes, conforme pretendido (nome, endereco de e-mail, senha).

NOTA: a senha devera conter mais de quatro caracteres e diferencia maiusculas
e minusculas.

3. Cligue no icone E para salvar as alteragdes realizadas.

2.5. Central de status do Geri

Os Instrumentos Geri sdo conectados ao Geri Connect e Geri Assess através de um
cabo Ethernet. Entre em contato com o seu técnico de assisténcia autorizado para efetuar
a conexdo dos seus Instrumentos Geri com o Geri Connect e Geri Assess.

Todos os usuarios do Geri Connect e Geri Assess tém acesso a Central de status do Geri.
Contudo, apenas os Administradores podem configurar novos Instrumentos Geri e ativa-los
para se comunicarem com o Geri Connect (ver “4.1.5. Conectar incubadoras Geri ao Geri
Connect e Geri Assess” na pagina 38).

Pagina 6 de 63 QIFU-GERI-PT-4-01



MANUAL DO USUARIO

A Central de status do Geri mostra o status da conex@o dos Instrumentos Geri em tempo
real, para além dos dados ambientais (temperatura, CO, e valores da umidade relativa),
avisos e historico de alarmes em tempo real de cameras especificas do instrumento Geri.

n

Instrument Name
trument 1

(]

B

Chamber Status

Enabled

-

m @ & & () 26 n v
D A

& 8 @ = 0 v
.|
m

Connection Status

Admin =

Para acessar a Central de status do Geri: selecione Central de status do Geri no menu
Usuario, localizado no canto superior direito de qualquer pagina do Geri Connect e Geri
Assess. A pagina Central de status do Geri é exibida, mostrando o nome da incubadora,
status da camera e da conexéao.

Os seguintes icones podem ser visualizados na Central de status do Geri:

esta em andamento.

icone |Nome Descricao Mais informacoes
Dados Botéao para visualizar os dados ambientais | Secédo 2.5.1
ambientais dos Instrumentos Geri conectados.
8 | Alarmes Botéo para visualizar os alarmes e avisos | Segao 2.5.2
€ avisos dos Instrumentos Geri conectados.
N Exportar Botéo para exportar os dados ambientais | Segbes 2.5.1
J selecionados do instrumento Geri e/ou | e 2.5.2
alarmes e avisos.
Camera livre | No momento, a cAmera encontra-se ativa | Secdo 2.5.3
e ndo esta alocada a um paciente.
Camera No momento, a cAmera esta alocada a um | Secdo 2.5.3
alocada paciente especifico, mas a gravagédo do
video ainda néo foi iniciada.
= Camera em No momento, a camera esta alocada a um | Segdo 2.5.3
gravagao paciente especifico e a gravagdo do video

QIFU-GERI-PT-4-01
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icone |Nome Descricao Mais informacoées
o Camera A camera encontra-se inativa e ndo Secao 2.56.3
inativa pode ser usada para alocar pacientes
ou efetuar a gravagéo de video.
o Aviso Amarelo | A camera tem um aviso. Segao 2.5.2
Alarme A camera tem um alarme. Secédo 2.5.2
Vermelho

2.5.1. Status do instrumento

Na Central de status do Geri, podem ser visualizados os instrumentos com conexao ao Geri
Connect e Geri Assess, bem como os dados ambientais e todos os alarmes e avisos. Os
dados ambientais, alarmes e avisos podem ser exportados como arquivo CSV, que podem
ser baixados no navegador Chrome.

Para visualizar as leituras de temperatura, CO, e umidade: clique no icone Dados
ambientais , localizado junto ao instrumento desejado. A pagina Dados ambientais
¢ exibida, mostrando, por padrédo, as ultimas leituras de temperatura, CO, e de umidade
para sete dias.

n Admin =
Chamber Status
Instrument 1 il 2 Bl 4 5 6
o -
N
Chamber 1 - Environmental Data a5
70wy
o= o o [
v |
8 | v
—= — — —— — | A o
¥
100 |
© < | o =
I

ey

Para selecionar um intervalo de tempo diferente: clique em 1 dia, 7 dias ou 30 dias,
localizado no canto superior esquerdo do grafico. Os graficos mostrardo os dados ambientais
para o periodo de tempo selecionado.

Para selecionar uma camera diferente: clique no icone Status da Camera desejado,
localizado acima do grafico. Sera exibido um grafico que mostra os dados ambientais para
a camera selecionada. NOTA: por padrdo, a camera selecionada é a camera um.

Para exportar os dados ambientais: clique no icone para exportar os dados do
instrumento ou da camera desejada. Os dados sdo exportados em formato CSV.
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NOTA: o arquivo exportado apenas contém os dados das ultimas 6 semanas.
Para voltar a pagina Central de status do Geri: clique no icone .

2.5.2. Alarmes e avisos

AVISO:

O Geri Connect e Geri Assess ndo substitui um sistema de alarme remoto.

A O instrumento Geri inclui um alarme audivel e outro remoto que servem como
notificagdes de alarme principais. As notificagdes no Geri Connect e Geri Assess

sdo apenas para conveniéncia do usuario. Consulte o Manual do usuario do Geri/

Geri+ para mais informagées.

Para visualizar alarmes e avisos: clique no icone Alarmes e avisos , localizado junto ao
instrumento desejado. A pagina Alarmes e avisos € exibida, mostrando os alarmes e avisos
mais recentes, bem como o historico de alarmes e avisos.

)] Admin =

Instrument t1 [5]
‘Alarm Source v Start Time v End Time Description

nstrument 1 e

Chamber 1 os

Chamber &

Os Alarmes e avisos sédo exibidos numa tabela, mostrando a Fonte do alarme, o Tipo de
alarme, a Hora de inicio, a Hora de fim e a Descrigéo.

= Os alarmes em andamento sdo destacados em vermelho com um icone de alarme
e aparecem sempre no topo da tabela. Os alarmes em andamento ndo mostram

uma Hora de fim.

= Os avisos em andamento sdo destacados em amarelo com um icone de aviso &
e aparecem sempre apds os alarmes em andamento. Os avisos em andamento néo
mostram uma Hora de fim.

= A coluna Fonte do alarme mostra o numero de cameras com alarmes e avisos
relacionados a uma camera especifica ou 0 nome do instrumento Geri, no caso de
alarmes e avisos num instrumento Geri.

Para informagoes detalhadas sobre Alarmes e avisos, consulte “8. Alarmes e avisos”, na
pagina 71 do Manual do usuario do Geri/Geri + QFRM422.
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Para exportar alarmes e avisos:

1. Clique no icone Exportar para exportar os dados do instrumento ou camera
desejada. Os dados séo exportados em formato CSV.

NOTA:

= 0 arquivo exportado apenas contém os dados das ultimas 6 semanas.

= Todos os alarmes disparados e corrigidos no intervalo de 5 minutos ndo sao
exportados. Estes alarmes sdo mostrados na Central de status do Geri.

Para voltar a pagina Central de status do Geri: clique no icone .

2.5.3. Status da camera

A Central de status do Geri mostra os status mais recentes disponiveis das cameras dos
Instrumentos Geri. Cada camera ¢ representada por um dos seguintes status:

icone Nome Descrigdo

No momento, a cAmera encontra-se ativa e ndo esta

Camera livre :
alocada a um paciente.

No momento, a camera esta alocada a um paciente
Camera alocada especifico, mas a gravagéo do video ainda néo foi
iniciada.

No momento, a camera esté alocada a um paciente
Oa Camera em gravagdo | especifico e a gravagéo do video do embrido esta
em andamento.

A camera encontra-se inativa e ndo pode ser usada

Camera inativa : = ’
para alocar pacientes ou efetuar a gravagéo de video.

A camera tem um aviso (ver “8. Alarmes e avisos”,

& Aviso Amarelo na pagina 71 do Manual do usuario do Geri/Geri +
QFRM422).
A camera tem um alarme (ver “8. Alarmes e avisos”,
A Alarme Vermelho na pagina 71 do Manual do usuario do Geri/Geri +
QFRM422).

2.5.4. Status da conexao

O status da conexdo encontra-se na coluna a direita da Central de status do Geri e mostra
o tempo decorrido desde a ultima comunicagao entre o instrumento Geri e o Geri Connect
e Geri Assess. O tempo decorrido desde a ultima comunicagéo é atualizado sempre que
o instrumento Geri tenta sincronizar com o Geri Connect (mesmo na auséncia de novos
dados). Se nao existir qualquer comunicagéo durante 60 minutos entre o instrumento Geri
e o Geri Connect e Geri Assess, é exibido um simbolo de aviso para indicar que existe um
erro de comunicagéo.
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2.6. Pagina Informacoes

Todas as imagens e videos dos pacientes sédo armazenados no servidor do Geri Connect
e Geri Assess. Como o volume de dados armazenados ¢ elevado, ¢ importante verificar
o espacgo de armazenamento disponivel no Geri Connect e Geri Assess de tempos em
tempos. A pagina Informagées mostra os dados do espago em disco em trés parametros:

= Espacgo restante

= Espaco total no disco do servidor
= Porcentagem disponivel

A pagina Informagdes mostra igualmente a versdo atual do software e a data e hora do
servidor do Geri Connect e Geri Assess. Os valores de data e hora, visualizados nas paginas
do Geri Connect e Geri Assess, serdo sempre calculados em fungéo da data e hora do
servidor do Geri Connect e Geri Assess.

n Admin =

Server Space

Para acessar a pagina Informacodes: selecione a opgao Informagdes do menu Usuério,
localizado no canto superior direito de qualquer pagina do Geri Connect e Geri Assess.

NOTA: Um aviso de ‘disco insuficiente’ aparecera quando o espago de ‘disco livre’ do servidor
for inferior a 720 GB. Com 20 GB de espago em disco restante, a sincronizagédo de dados
com Geri(s) sera pausada. E necessario tomar medidas de precaugéo para garantir que
sempre haja espago suficiente disponivel no servidor. (Consulte a segdo 5.5.1. Monitorar
o espago de memoria disponivel).
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3. COMO USAR O GERI CONNECT E GERI
ASSESS

3.1. Abas de Lista de pacientes

Assim que houver conexdo com o Geri Connect e Geri Assess, as abas de Listas de
pacientes sdo, por padrido, a primeira pagina a ser exibida. Nas abas de Listas de pacientes,
¢é possivel navegar ao menu Usuario ou comegar a adicionar novos pacientes, visualizar os

pacientes existentes ou historicos.

= A=
0 B |
10 e
- = 2 l-]
- o ol
=l 0D B8
S o®
oe
0B
.; 3 B 25 [ 50| 10| &
icone | Nome Descricao Mais informacdes
Pacientes Aba para acessar a lista Secgéo 3.1.1
adicionados de pacientes nao alocados
e ndo alocados e adicionados.
Pacientes em Aba para acessar a lista de Secédo 3.1.2
gravagao pacientes que estio alocados
e alocados a uma camera e a gravagao de
imagens.
Pacientes historicos | Aba para acessar a lista de Secédo 3.1.3
e com redugéo pacientes histéricos salvos
(imagem) de dados | no servidor do Geri Connect
e Geri Assess.
PS Novo paciente icone para adicionar um novo | Secdo 3.1.4
+. paciente a lista de pacientes
nédo alocados
o Editar dados icone para editar os dados Secédo 3.1.5
.4 do paciente do paciente.

Pagina 12 de 63

QIFU-GERI-PT-4-01




MANUAL DO USUARIO

Nome Descricao Mais informacodes
Redugao da imagem | Apds selecionar um paciente | Secédo 3.1.3
de dados historico, este icone ¢é utilizado
para reduzir o tamanho do
video.
Apagar paciente Ap0ds selecionar um paciente, | Segédo 3.1.3

este icone ird apagar todos
os dados e videos do paciente.

Geri Assess 2.0 Coluna que indica pacientes | Segao 3.1.6
ativados no Geri Assess 2.0.

2O B:

Eeva™ Coluna que indica os Secédo 3.1.7
é”d ' pacientes ativados com teste
de diagndstico no Eeva™.
Pagina Analise Link rapido para visualizar Secgéo 3.2
B das informacgdes a pagina Andlise das
do paciente informacgdes do
paciente destacado
Pagina Resumo Link rapido para visualizar Segéo 3.3
E das informagdes a pagina Resumo das
do paciente informagdes do
paciente destacado.
Numero de itens Permite a selecdo do numero
> exibidos de pacientes exibido em uma

unica pagina

Numeros de pagina | Permite a navegagao entre as
< . . .
e navegagao paginas seguintes e anteriores.

A Lista de pacientes pode ser ordenada, clicando em qualquer um dos cabegalhos das
colunas seguintes:

= Nome

= Apelido;

» Identificagdes dos pacientes (ID 1 e ID 2);

* Nome da incubadora;

= Tempo estimado de inseminagéo;

= Status do paciente.

A Lista de pacientes pode ser igualmente filtrada através da caixa de pesquisa localizada
a esquerda da aba Lista de pacientes ndo alocados e Lista de pacientes adicionados. Por
padrdo, as abas de Listas de pacientes sdo ordenadas por tempo de inseminagao estimado,
quando visualizadas pela primeira vez. Quando a lista de pacientes se estender por mais de
uma pagina, os numeros das paginas sdo mostrados no canto esquerdo inferior, que podem
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ser selecionados para navegar diretamente para referida pagina. O numero de pacientes
exibidos também pode ser modificado no canto inferior direito.

3.1.1. Pacientes nao alocados

A primeira aba | & | mostra uma lista de Pacientes ndo alocados e adicionados. Os

pacientes listados nesta aba nédo sao indicados por qualquer icone da coluna Status, tal
como mostrado acima.

3.1.2. Pacientes em gravacao e alocados

A segunda aba mostra a Lista de pacientes em gravacéo e alocados. Os pacientes
listados nesta aba e que estdo alocados, mas que ndo se encontram em gravagédo, sdo
indicados por um ponto branco n na coluna Status. Os pacientes que se encontram em
gravagao séo indicados por uma camera branca ﬂ na coluna Status.

D] Admin =

i 3

o < A
Firstname —  Lastname — D1 — D2 — DOB — Incubator — nser . s
Sonia SUNDERLAND 193456788-1-3 833456785-2-1 25 Feb 1983 Ins2-2
Abigail SMITH

Amanda GARDNER

Madeline WINSLOW

Para visualizar as imagens de um paciente que estdo sendo gravadas:

1. Na aba Pacientes em gravagao e alocados, procure o nome do paciente pretendido.
2. Clique no icone da pagina Andlise das informagdes do paciente E], localizado
a direita do nome do paciente.
A pagina Andlise das informagdes do paciente, relativa ao paciente selecionado,
sera exibida.

Para visualizar um resumo dos embrides para um paciente que esta sendo gravado
atualmente:
1. Na aba Pacientes em gravagéo e alocados, procure o nome do paciente pretendido.
2. Clique no icone da pagina Resumo das informagdes do paciente E, localizado
a direita do nome do paciente. A pagina Resumo das informagdes do paciente,
relativa ao paciente selecionado, sera exibida.
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3.1.3. Pacientes historicos

A terceira aba [ mostra uma lista de Pacientes histéricos, que sdo os pacientes que
encerraram as gravagoes e que ficam salvos no servidor do Geri Connect e Geri Assess.
Os pacientes listados nesta aba séo indicados por um icone de calendario branco na
coluna Status.

n EO Admin =

1]

Firstname —  Lastname — D1 — D2 — DOB — Incubator —  mseminationtime — 23

Samantha STEWART-STEELE 13215678917 82345671223 26Nov 1978 Ins2-5 28 Nov 2017 11:15 .

Myrian SHERWILL.

Rachel PHILLIPS

Alyssa ELLIOTT 176556789-1-3 82345671627 06 Mar 1979 ns1-1 21 0ct 2017 09:30 o

Para visualizar as imagens de um paciente gravadas anteriormente:

1. Na aba Pacientes historicos, procure o nome do paciente pretendido.

2. Cligue no icone da pagina Analise das informagdes do paciente D, localizado
a direita do nome do paciente. A pagina Analise das informagdes do paciente,
relativa ao paciente selecionado, sera exibida.

Para visualizar um resumo dos embrides para um paciente historico:

1. Na aba Pacientes historicos, procure o nome do paciente pretendido.

2. Clique no icone da pagina Resumo das informagdes do paciente E, localizado
a direita do nome do paciente. A pagina Resumo das informagdes do paciente,
relativa ao paciente selecionado, sera exibida.

Para realizar a reducédo (imagem) de dados de um paciente:

1. Na aba Pacientes histéricos, clique para destacar o nome do paciente desejado.

2. Clique no icone de Redugéao da imagem de dados , localizado entre os icones de
excluir e editar.

3. Uma imagem pop-up é exibida para confirmar a exclusdo dos videos de reprodugéo
que nao foram predefinidos.
NOTA: esta agdo néao pode ser desfeita.

4. Clique no icone Continuar para confirmar a redugdo da imagem.

5. Sera exibida umajanela pop-up para confirmar que a redugdo da imagem foi realizada
com sucesso. Clique no icone Continuar para voltar a aba Pacientes historicos.

6. Assim que a imagem de dados do paciente for reduzida, o icone de Redugédo da
imagem de dados [i€)] aparecera na coluna Status.

NOTA: a redugdo da (imagem) de dados ira apagar todos os planos focais, exceto
o plano z do corte do embrido com focagem automatica.
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Para excluir um paciente:

1. Em qualquer uma das abas das Listas de pacientes, clique para destacar o nome
do paciente desejado.

2. Clique no icone Excluir E

3. Sera exibida uma janela pop-up para confirmar a excluséo de todos os videos da
sessdo selecionada.
NOTA: esta agdo nao pode ser desfeita.

4. Clique no icone Excluir sessdo para confirmar a exclusédo da sesséo.

5. Sera exibida uma janela pop-up para confirmar que a excluséo foi realizada com
sucesso. Clique no icone Continuar para voltar a aba Pacientes historicos.

Para exportar varios pacientes histoéricos:

1. Certifique-se de que foi iniciada a sesséo no Geri Connect e Geri Assess.

2. No campo de enderegos do navegador Chrome, escreva: http://{Endereco do IP do
servidor do Geri Connect e Geri Assess ou dominio}/candle/export_csv

3. Depois de apertar a tecla “Enter”, sera gerado o arquivo a ser baixado.

4. Uma janela pop-up confirmara que o download do arquivo CSV foi realizado com
sucesso, o qual pode ser aberto no Excel.

3.1.4. Adicionar novo paciente

Os novos pacientes séo adicionados na aba Lista de pacientes ndo alocados, a primeira das
abas de Listas de pacientes.

Para adicionar um novo paciente:
)] Admin =

New Patient Details

o ] e )

1. Cligue no icone Novo paciente . A pagina Dados do novo paciente & exibida.

2. Utilize o teclado do computador e escreva o nome, identificagéo e data de nascimento
(DOB) do novo paciente.

3. Clique no icone Salvar E para adicionar os dados do novo paciente.

NOTA: a selegao do Tipo de ciclo é realizada no instrumento Geri, assim que a placa Geri
é colocada na camera alocada.
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3.1.5. Editar dados do paciente

Os dados dos pacientes podem ser editados em uma das abas de Listas de pacientes.

n Admin =
Edit Patient Details E
01 :] Estimated Insemination Time m |

Development Hours Now

Development Hours at Start

Para editar os dados do paciente:

Clique no nome do paciente desejado.
Clique no icone Editar . E exibida a pagina Editar dados do paciente.
Utilize o teclado do computador e edite os dados do paciente desejado.

L

Clique no icone Salvar E para atualizar e salvar os dados do paciente.

3.1.6. Adicionar um paciente ativado no Geri Assess 2.0

Os pacientes ativados no Geri Assess 2.0 sdo adicionados na pagina Editar dados do
paciente.

] Admin =

Botao de ativagdo do Geri Assess 2.0

Edit Patient Details

Cycle Type

Estimated Insemination Time | (e

Development Hours Now

Development Hours at Start

Para adicionar um paciente ativado no Geri Assess 2.0:

Clique no nome do paciente a ser editado.
2. Clique no icone Editar . E exibida a pagina Editar dados do paciente.

Certifique-se de que o botao, localizado junto ao icone do Geri Assess 2.0 se
encontra na posigéo ativado @l).

4. Clique no icone Salvar E para atualizar e salvar os dados do paciente.
NOTA: antes de iniciar a gravagéo, € possivel desativar um Paciente ativado no Geri Assess

2.0 ao clicar no botao localizado junto ao icone Geri Assess 2.0 para a posigéo desativado.
Clique no icone Salvar para atualizar e salvar os dados do paciente.
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3.1.7. Alocar paciente a uma camera

Um paciente s6 pode ser alocado a uma camera vazia de um instrumento Geri que esteja
conectado ao servidor do Geri Connect e Geri Asses. Ver “7.4.6. Alocar um paciente a uma
camera”, na pagina 50 do Manual doe usuario Geri / Geri + (QFRM422).

3.1.8. Status da sincronizacao

AVISO:

Durante o processo de sincronizagéo, a reprodugédo de video disponivel no Geri
Connect e Geri Assess podera néo incluir as ultimas cinco imagens capturadas pelo
instrumento Geri.

A sincronizagdo é um processo onde os dados disponiveis do paciente em um instrumento
Geri sdo sincronizados com o Geri Connect e Assess. Assim que a conexao for ativada por
um Administrador, o instrumento Geri comegara a enviar os dados do paciente para o Geri
Connect e Geri Assess. Devido ao grande volume de imagens e videos associados a cada
paciente, o processo inicial de sincronizagédo podera demorar algum tempo. O campo Status
da sincronizag@o mostra a percentagem de dados de cada paciente que foi transferida entre
o instrumento Geri e o Geri Connect e Geri Assess. Os pacientes sincronizados mostrarao
um Status de sincronizagdo de 100% (ou valor aproximado).

Os tempos de sincronizagdo do Geri Connect e Geri Assess estdo mencionados na tabela

seguinte:
Reprodugéo de video no Geri Connect e Geri | Atraso de até 35 minutos relativamente ao
Assess; tempo real;
Status e historico de alarmes do instrumento Atraso de até dois minutos relativamente ao
Geri; tempo real;
Sincronizagao das informagdes detalhadas dos | Atraso de até cinco minutos relativamente ao
pacientes; tempo real;
Sincronizagao das informagdes relativas ao Atraso de até dois minutos relativamente ao
destino dos embrides; tempo real;
Dados de monitoramento ambiental do Atraso de até seis minutos relativamente ao
instrumento Geri; tempo real.
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3.2. Pagina Analise das informacoes do paciente

Os embrides do paciente sdo analisados, marcados e anotados® na pagina Andlise das
informagdes do paciente. E semelhante a interface do usuario do instrumento Geri e possui
uma funcionalidade semelhante.

*A anotagdo de embrides é explicada mais detalhadamente em “3.4. Anotagdo de embrides
no Geri Assess e Eeva™” na pagina 26.

™ >

® “
@) 5 % W& ® 90 o—(8)

[

@ Visualizagdo do embrido selecionado
@ Controles de reprodugéo de video
@ A placa Geri com os dados do cliente
@ Embrides nos micropogos

@ icones de marcacdo embrionaria

Barra temporal, em horas, com todas as anotagdes detectadas pelo médulo do software
que faz as anotagbes automaticas

@ As abas Geri Assess 1.0, Geri Assess 2.0 e Eeva ™
Imagem de referéncia exibida em Relatérios em PDF

NOTA: A imagem exibida por padrdo é a visualizagéo total do micropogo, o que permite
o0 ajuste por meio de z-stacks. Para visualizar o corte do embridao, melhor imagem com plano
focal, clique no icone Cortar Embrido .
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3.2.1. Controles de reproducao

Sao exibidos os seguintes icones dos Controles de reproducao da pagina Analise das
informacoes do paciente:

icone Acao Atalho do teclado

Velocidade de reprodugéo: a velocidade de reprodugéo
podera ser regulada para que sejam exibidas imagens
capturadas a cada 5, 10 ou 30 minutos. Clique no

botéo para alterar a velocidade.

Ampliar e reduzir: clique para ampliar ou reduzir a imagem.
E A barra abaixo destes icones representa o intervalo de

ampliagdo/redugéo e a sua posigao atual dentro desse
intervalo.

5min

1,2,3

Z-stack (plano focal): clique fad ou [ — para subir ou descer
entre planos focais. NOTA: esta funcionalidade ¢ desativada
quando o botédo de corte de embrido esta ativo.

W — seta para cima
S — seta para baixo

Horas: gravagao — o tempo total de gravagao até este
ponto.

Corte do embrigo: detecta o plano focal da imagem mais
nitida (z99) do embrio.

@ Visualizagéio completa: visualizagio completa do
5
5

micropogo — é possivel utilizar a opgédo z-stack.

Exportar dados: para exportar uma imagem, um video, um
relatério do paciente ou um arquivo CSV com dados da
anotacéao.

Durante a reprodugéo: 40 imagens para a frente D

Durante a pausa: 1 imagem para a frente D

‘I Durante a reprodugéo: 40 imagens para tras A

T Durante a pausa: 1 imagem para tras A
> Reproduzir Barra de espago
] Pausa Barra de espaco
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icone Acao Atalho do teclado
Visualizar o micropogo anterior Q
Visualizar o préximo micropogo? E

*Estes dois controles encontram-se a direita da pagina Analise das informagdes do paciente,
abaixo da placa Geri, e, ao serem clicados, sera exibida a hora exata do embrido previamente
selecionado.

O embriédo pode ser igualmente deslocado pela area de visualizagéo, clicando e arrastando-o
com o mouse.

AVISO:
= Recomenda-se que os dados do paciente e os destinos dos embrides
estejam atualizados no Geri Connect e Geri Assess. Se os dados dos
pacientes e/ou destinos dos embrides forem executados no instrumento
Geri, o usuario devera aguardar até as alteragdes ficarem visiveis no Geri
Connect e Geri Assess antes de efetuar mais alteragées no respectivo
paciente em outros Instrumentos Geri ou no Geri Connect e Geri Assess.
Quando as alteragoes forem feitas simultaneamente em instrumentos
& diferentes (instrumento Geri ou Geri Connect e Geri Assess), apenas
as alteragdes mais recentes serdo salvas, ndo sendo salvas as outras
alteracoes.

» Se o Geri for desconectado do Geri Connect e Geri Assess, execute
todas as edicoes relativas ao paciente e a sessdo no instrumento Geri.
Quando o Geri voltar a estar conectado ao Geri Connect e Geri Assess,
todas as alteragdes realizadas no instrumento Geri serdo sincronizadas
com o Geri Connect e Geri Assess.

3.2.2. Informacoes de marca d’agua da reproducao do video

Ao visualizar os videos dos embrides no micropogo, alguns avisos relativos aos videos
poderéo ser mostrados.

Durante a reproducgéo do video, podem aparecer os seguintes avisos:

Nenhum video disponivel: video ainda ndo capturado, por exemplo, ainda nédo foram feitas
imagens, existe atraso na sincronizagdo com o servidor ou paciente com imagens de dados
reduzidas.

Carregando...: o video esta sendo carregado. Este estado pode ocorrer durante trocas de
z-stacks ou micropogos.
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Poco vazio: o micropogo foi marcado como vazio. Os videos foram capturados, embora
a pré-visualizagdo e a reprodugido tenham sido desativadas. Remova a marcagdo do pogo
vazio para eliminar estas restrigoes.

Sem fluxo selecionado: ocorre quando nenhum pogo é selecionado na pagina Andlise das
informagdes do paciente. Clique em outro micropogo para apagar este erro.

3.2.3. Barra temporal

A Barra temporal ¢ a linha cronolégica durante o desenvolvimento embrionario e é exibida

em horas.

Cada cor na barra representa:

= Azul-claro: o video foi gravado, mas ainda nao foi analisado.

= Azul-escuro: o video foi visualizado.

= Em branco: sem video antes do seu inicio, apds o fim ou por estar em um tempo
futuro e, por isso, ndo foi capturado ainda.

* Indicador de posicao verde: a posigao na linha cronolégica da imagem em exibigéo.
O numero mostrado representa o tempo decorrido desde a inseminagdo em horas
e minutos.

NOTA: Para atualizar uma anotacdo de evento existente, mova o controle deslizante

verde para a posigcdo da anotagao, clique com o botédo direito no controle deslizante

verde para exibir uma lista de anotacdes existentes e selecione o evento conforme

necessario. A posigdo agora sera atualizada na Barra temporal.

01 Feb 1979
Cycle Type:

13

Update event

@ zc=
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3.2.4. Marcacao de embrides

Todos os embrides marcados no Geri Connect e Geri Assess s&o sincronizados com
o instrumento Geri. Assim como todos os embrides marcados no instrumento Geri séo
sincronizados com o Geri Connect e Geri Assess.

icone Descricdo

Selegao multipla: clique neste icone para selecionar varios micropogos.

Marcagéo de criopreservagdo: clique neste icone para marcar um embrido para
criopreservagao.

Marcagao de eliminagéo: clique neste icone para marcar um embrido para eliminagéo.

Marcagéo de transferéncia: clique neste icone para marcar um embrido para
transferéncia.

Marcagao de micropogo vazio: clique neste icone para marcar um micropogo vazio.
As imagens destes micropogos néo serdo exportadas para o Geri Connect e Geri
Assess, ndo sendo possivel visualizar videos na linha cronoldgica.

5] (6] DI

Apagar marcagéo: clique neste icone para remover uma marcagao de um embrido.

3.2.5. Exportacao de dados

E possivel exportar os seguintes tipos de arquivos de dados do Geri Connect e Geri Assess:
= Imagem: uma imagem estatica do micropogo que ¢ exibida na pagina.
= Video: um arquivo MP4 do plano focal atual do embrido no micropogo exibido na

pagina. NOTA: o arquivo MP4 é compativel com o QuickTime® ou o VLC Media
Player, mas ndo com o Windows Media Player.

= PDF: um relatorio do paciente em formato PDF. Este relatorio lista as informagoes
do paciente e da clinica e contém imagens estaticas de anotagdes do embrido ou,
se nenhuma anotagao estiver disponivel, imagens nas seguintes horas 18h, 25h,
44h, 68h, 96h, 120h e 140h. Uma imagem de Referéncia selecionavel pelo usuario
€ sempre mostrada como a ultima imagem do pogo. Se nenhuma selegéo for feita,
o padrdo da imagem sera a ultima imagem capturada.

= CSV: um arquivo CSV contém dados essenciais de cada embrido, incluindo as
informacdes dos pacientes e dados das anotagdes de Eventos e Observagoes do
Geri Assess 1.0 e Geri Assess 2.0 (se ativados). As pontuagoes para o Assess 1.0.
Exibe Assess 2.0 e Eeva para cada evento.
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Para exportar dados:

1. Na pagina Andlise das informagdes do paciente, clique no embrido desejado para
exportar.

2. Cligue no icone Exportar e selecione o resultado final.

PDF Export

@
®
®
®
@)

@66
@ o0

@ee0eee0

3. Uma caixa de didlogo de Selegao do pogo do relatorio ird aparecer. Selecione os
pocos para exportar para o relatério PDF.

4. Os arquivos *.png e de video serdo transferidos para a pasta de Downloads do
Chrome. Serdo gerados relatérios do paciente em formato PDF e CSV, sendo,
em seguida, baixados para a pasta de Downloads do Chrome. Uma janela pop-
up informara o usuario de que a exportagéo foi realizada com sucesso e pedira
a confirmacao para continuar.
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3.3. Pagina Resumo das informacoes do paciente

A pagina Resumo das informagdes do paciente mostra um resumo de todos os embrides
nos micropogos da placa Geri e todas as anotagdes de eventos e observagoes.

e Hme BT e e o .- B @—@——@
‘ .=
@ ‘ | ®
<o ®
‘ O B _@
@ ‘ ®
B @

@ Os dados do paciente sédo exibidos no topo da pagina. Estas informagdes podem ser
editadas, clicando no icone Editar .

Os embrides contidos na placa Geri sdo mostrados a esquerda da pagina, com uma
Barra temporal para cada embrido.

As colunas Assess 1.0, Geri Assess 2.0 e Eeva™, bem como uma pontuagéo (se
aplicavel), sdo mostradas a direita.

As horas estao indicadas no final da pagina.

A etiqueta do embrido selecionado na pagina Analise das informagdes do paciente
é mostrada aqui. Para visualizar o embrido na pagina Analise das informagdes do
paciente, clique na imagem do embrido pretendido.

As colunas Pontuagéo, Geri Assess 1.0, Geri Assess 2.0 e Eeva™ podem ser utilizadas
para ordenar os embrides na pagina Resumo das informagdes do paciente. Para isso,
basta clicar no icone da respectiva coluna.

® O © G

@ Todos os comentarios inseridos na pagina Resumo das informagdes do paciente podem
ser visualizados ao clicar no icone Comentarios E

3.3.1. Barra temporal

A Barra temporal na pagina Resumo das informagées do paciente mostra a linha cronologica
durante o desenvolvimento embrionario e é exibida em horas. No entanto, esta Barra temporal
relaciona-se com o local onde é colocada a anotagao mais recente.

A Barra temporal ficara em azul-escuro no momento da anotagdo mais recente. Apos
esse momento, a Barra temporal ficara em azul-claro. Caso nao tenham sido colocadas
anotacoes, a Barra temporal ficara em azul-claro, como mostrado no Micropogo 2 acima.
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As anotagdes preliminares do Geri Assess serdo mostradas em cinza na Barra temporal.
Assim que essas anotagdes tiverem sido analisadas e finalizadas, as anotagdes ficardo em
azul-escuro.

3.4. Anotacao de embrides no Geri Assess e Eeva™

AVISO:

= As Anotagbes automaticas ndo serdo corretas e precisas em todos os casos

& e, por esse motivo, o software do Geri Connect e Geri Assess ndo se destina
a substituir as praticas clinicas sobre a analise e avaliagdo de embrides. Os

usuarios sao responsaveis pela analise manual dos eventos de desenvolvimento

embriondrio que considerem essenciais.

Os embrides podem ser anotados de forma manual ou automatica através da atribuigéo de
Eventos e/ou Observacoes. Os eventos sdo definidos como marcos no desenvolvimento
de um embrido. Os eventos podem ser principais, representando um marco importante
no desenvolvimento embrionario, por exemplo, aparecimento do pronucleo, célula 4. As
observagdes sédo definidas como anomalias que podem afetar a qualidade do embriéo,
como fragmentacao e clivagem reversa.

NOTA: A imagem exibida por padrdo ¢é a visualizagao total do micropogo, o que permite
o ajuste por meio de z-stacks. Para visualizar o corte do embrido, melhor imagem com plano
focal, clique no icone Cortar Embrido .

Todos os controles e funcionalidades de reprodugao da Barra temporal sdo descritos nas
segoes “3.2.1. Controles de reprodugdo” na pagina 20 e “3.2.3. Barra temporal” na
pagina 22.

°

@ | Q.
P = = ® = = « @

L
:
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3.4.1. Acessar o Geri Assess e Eeva™

AVISO:
= As Anotagdes automaticas nao serdo corretas e precisas em todos os casos
A e, por esse motivo, o software do Geri Connect e Geri Assess ndo se destina
a substituir as praticas clinicas sobre a analise e avaliagdo de embrides. Os

usuarios sao responsaveis pela analise manual dos eventos de desenvolvimento
embrionario que considerem essenciais.

O Geri Assess e o Eeva™ séo acessador a partir do menu localizado no painel central da
pagina Analise das informagdes do paciente.

Para acessar o Geri Assess 1.0: clique no icone Geri Assess 1.0 , localizado no painel
central da pagina Andlise das informagdes do paciente.

A aba Geri Assess 1.0 ¢ exibida com a primeira Etapa de desenvolvimento por padrao (ver
imagem mais abaixo)

Para acessar o Geri Assess 2.0 (para pacientes ativados no Geri Assess 2.0): se o Geri
Assess 2.0 estiver ativado, clique no icone Geri Assess 2.0 , localizado no painel central
da pagina Analise das informagdes do paciente.

Por padrao, a aba Geri Assess 2.0 exibe uma lista de Eventos e Observagdes principais.

Se o Geri Assess 2.0 nao estiver ativado, o aba Geri Assess 2.0 ndo esta acessivel. Um
icone vermelho, Nao disponivel, aparecera quando passar o mouse pela aba.
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Nota: O teste de diagnostico Eeva™ nédo esta disponivel em todos os mercados.

NOTA: o Geri 6.2 e o Geri Connect e Geri Assess 2.2 ndo sdo compativeis com o Eeva.
O ecossistema Geri requer que o Geri+ execute o software Geri 6.01, bem como o Geri
Connect e Geri Assess v2.0 para manter a compatibilidade com o Eeva v3.1.

Geri Assess 1.0 Geri Assess 2.0 Eeva™

-]

Basile 20154

1 Fert/2PN event
Events ESTIMATED MODIFIED Events

@ rapossrance 755 5 @-
2cell
Select Event or Observation @ 3 cell
@:cel
2 Initial division to 4 cell
3 UptoBcell
4 UptoMorula
cyst
5: Toexpanded Blastocyst ) Day 3 Cell Count:
Observations

6 Tofully hatched Blastocyst @) Revere Cleavace
@) Reverse Cleavage

Fragmentation 000 0%
Eeva Result:

Para fechar as abas Geri Assess e Eeva™: clique no icone Fechar , localizado no painel
central da pagina, para fechar as abas de anotacgao.

3.4.2. Geri Assess 1.0 — anotacao manual de eventos e observacoes

Para mostrar as seis Etapas de desenvolvimento: na pagina Analise das informacgdes do
paciente, clique na aba Geri Assess 1.0.

Cada Etapa de desenvolvimento pode ser acessada e expandida, clicando no cabegalho
da Etapa de desenvolvimento — o cabegalho ficara destacado em azul. A Etapa de
desenvolvimento seguinte e a anterior podem ser visualizadas na pagina, pressionando,
respectivamente, a tecla TAB e Shift+TAB do teclado.

As fungées de reproducéo (indicador de posicéo verde, icones e/ou teclas de atalho do
teclado) podem ser utilizadas para analisar imagens de desenvolvimento embrionario. Ver
“3.2.1. Controles de reprodugao” na pagina 20 e “3.2.3. Barra temporal” na pagina 22
para mais informagoes.

Para anotar manualmente um Evento ou Observacgao:

Quando um Evento ou Observacédo é observado por um usuario durante a reprodugdo da
imagem, a mesma ¢ anotada ao clicar manualmente no Evento/Observagéo listado na aba
Geri Assess 1.0.
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Um Evento de desenvolvimento embrionario s6 ocorre uma vez e, por esse motivo, 0s
Eventos s6 podem ser anotados uma vez. As anotagdes podem ser colocadas em qualquer
Etapa de desenvolvimento, independentemente das outras etapas.

Apo6s um Evento principal ter sido anotado, um icone azul aparecera na Barra temporal no
momento em que a anotacéo foi realizada. Ao passar o mouse sobre o icone, € mostrado
o nome e o momento do Evento. Os Eventos secundarios, se forem anotados, aparecerao
igualmente com um icone azul na Barra temporal. Os novos eventos que forem adicionados
na pagina Configuragao da pontuagao so exibidos como um marcador de posicédo azul .

Nela, podem existir varias ocorréncias de Observagdes durante uma unica Etapa de
desenvolvimento. Como consequéncia, as Observagdes poderao ser anotadas varias vezes
na mesma Etapa de desenvolvimento. As observagdes, se forem anotadas, aparecerdo
igualmente com setas para baixo na Barra temporal.

Para apagar um Evento ou Observacao no Geri Assess 1.0:

1. Na aba Geri Assess 1.0, clique na linha do Evento ou Observagdo desejado,
certificando-se de que o Evento ndo se encontra na area destacada em cinza.

2
n___
:;amp\epanenuz

= Demo

Data

Date of Bird
01 Jan 1980

2 Initial division to 4 cell

@ Pudizppsanance

&\ 2-e

2. Clique no icone Eliminar m, que aparece a esquerda do Evento ou Observacédo
selecionado, como indicado pela seta vermelha. A marca temporal para o Evento
ou Observagéo selecionado sera removida, assim como o icone na Barra temporal.

Para deslocar o video de reproducao para um Evento ou Observagao: clique no Evento
ou Observagéo selecionado na aba Geri Assess 1.0 ou no icone na Barra temporal.

O video sera deslocado para o momento selecionado.

Para colocar comentarios sobre um embriao no Geri Assess 1.0: escreva um texto na
caixa de comentarios por baixo dos Eventos e Observagoes.

Os comentéarios também podem ser visualizados ao clicar na caixa de Comentarios da
pagina Resumo das informagdes do paciente.

Para visualizar o histérico de avaliagées: clique no icone Histérico de avaliagoes da
aba Geri Assess 1.0, como indicado pela seta vermelha da imagem mais abaixo.
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Numa janela pop-up, sera exibido um registro de Eventos e Observagdes anotados no Geri
Assess 1.0. Este registro incluird os dados da anotagéo, o nome do usuario e a data e hora
em que o usuario realizou a anotagao.

2
s Example Patient -
i 0
(— ©

= Demo
1 Fert/2P event

[0 JORS

=t

Data

Date of Bird
01 Jan 1980

X
.
0.

sappearance 2210 10 |< on
@ 2eel 2535 15 ‘ou
3.4.3. Geri Assess 2.0 — anotacao automatica de eventos e observacoes

+ o+ o+ o+ o+

2 Initial division to 4 cell

AVISO:

= As Anotagdes automaticas ndo serdo corretas e precisas em todos os casos

A e, por esse motivo, o software do Geri Connect e Geri Assess ndo se destina
a substituir as praticas clinicas sobre a analise e avaliagdo de embrides. Os

usuarios sao responsaveis pela analise manual dos eventos de desenvolvimento

embrionario que considerem essenciais.

O Geri Assess 2.0 é um software/sistema de pontuagdo automatica para anotar embrides
através do video com melhor plano focal do corte do embrido. Quando esta ativado,
ird preencher automaticamente o aba Geri Assess 2.0 e a Barra temporal com Eventos
e Observagoes principais que o algoritmo de anotagbes automaticas consegue detectar
automaticamente.

Se o paciente estiver ativado no Geri Assess 2.0, este ultimo ira analisar as imagens de video
como progressos da gravagdo, a comegar apos as primeiras 24 horas de gravagdo terem
passado, anotando automaticamente certos eventos e observagdes o desenvolvimento.
Os eventos anotados sdo o aparecimento de pronucleo/pronucleos, desaparecimento de
pronucleo/pronucleos, as divisbes para fases de células 2, 3, 4, 5 e 6, as transigdes para
morula, blastocisto inicial, fases de blastocisto expandido e incubado, a clivagem reversa
e falha na citocinese de volta a fase de célula 2 e a fragmentagdo embrionaria. Inicialmente,
esses eventos serdo mostrados como marcadores de eventos em cinza na Barra temporal
e como horas anotadas no aba Geri Assess 2.0. No final da gravagao, o Geri Assess 2.0
finalizara as anotagdes e passara os marcadores de eventos na Barra temporal de cinza
para azul.
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Se um algoritmo de pontuagéo personalizado tiver sido igualmente selecionado, o algoritmo
que foi utilizado é exibido na aba com cabegalho em cinza do Geri Assess 2.0, mesmo
abaixo das abas, como indicado na seta da imagem seguinte.

1. o
% A @a
Example Patien
6.0
Basi;ezmsﬂh ) !

Demo

Events D2
Data

@:, Dateof Birth:
@ 01 Jan 1980
@z

@:ce

@

@5

G."
Wi °.
o- |< o-
) et 4 - 0"

Para as anotacgdes automaticas, cada Evento de desenvolvimento embrionario tem de se
situar entre um intervalo especifico para ser incluido nas anotagdes. Este intervalo serve para
excluir todas as anotagdes que séo biologicamente impossiveis para determinado evento.
Estes intervalos foram determinados por revisdo bibliografica (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.).

Se o desenvolvimento embrionario estiver dentro do intervalo especificado, os icones de
anotagéo serdo exibidos na Barra temporal e a hora sera anotada na aba Geri Assess 2.0. A
mesma informagao sera igualmente exibida na pagina Resumo das informagdes do paciente.

Se o desenvolvimento embrionario ficar fora do intervalo especificado, ¢ marcado um
triangulo amarelo & na aba Geri Assess 2.0 e a marca temporal € mostrada em vermelho.
N&o sera exibida qualquer anotagédo na Barra temporal neste caso.

O Geri Assess 2.0 pode igualmente detectar fragmentagao, que sera mostrada através de
uma barra azul por cima da Barra temporal e anotada como intervalo de porcentagem na
aba Geri Assess 2.0.

NOTA: as Anotagdes automaticas ndo serdo corretas e precisas em todos os casos e, por
esse motivo, ndo se destinam a substituir as praticas clinicas sobre a andlise e avaliagdo de
embrides. Os usuarios sdo responsaveis pela analise manual dos eventos de desenvolvimento
embrionario que considerem essenciais.

Se uma anotagéo automatica for visualizada por um embriologista e a mesma for considerada
incorreta, é possivel altera-la. A alteragao é realizada na aba Geri Assess 1.0 e, em seguida,
anotada conforme alterada na aba Geri Assess 2.0.
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Para alterar uma anotacao automatica:

1. Cligue na aba Geri Assess 1.0.

2. Selecione a linha do Evento ou Observagéao que deseja alterar, certificando-se de
que ndo se encontra na area destacada em cinza.

3. Clique no icone Eliminar m, que aparece a esquerda do Evento ou Observagéao
selecionado. O Evento ou a Observagéo sera eliminado da Barra temporal e da aba
Geri Assess 1.0.

4. Analise o video do embrido pretendido e encontre a hora em que ocorreu o Evento
ou a Observagéo.

5. Na aba Geri Assess 1.0, clique no Evento ou Observagao desejado para adicionar
a Barra temporal.

NOTA: na aba Geri Assess 2.0, o Evento ou a Observagio serdo mostrados como alterados
e com uma marca temporal. Se a anotagao alterada necessitar de ser novamente alterada ou
revertida para a anotagdo automatica original, clique no icone de reverter, junto a anotagédo
alterada, na aba Geri Assess 2.0.

NOTA: se a anotagéo alterada tiver um triangulo amarelo, este ultimo permanecera para
indicar que a anotagdo automatica ficou fora do intervalo especificado.

Para deslocar o video de reproducao para um Evento ou Observagao: clique no Evento
ou Observagéo listado na aba Geri Assess 2.0 ou no icone na Barra temporal.

O video sera deslocado para o momento selecionado.

NOTA: se os embrides de um paciente ndo se desenvolverem como esperado, sera melhor
analisar e avaliar os eventos do desenvolvimento embrionario.

NOTA: as Anotagdes automaticas ndo serdo corretas e precisas em todos os casos e, por
esse motivo, ndo se destinam a substituir as praticas clinicas sobre a andlise e avaliagédo de
embrides. Os usudrios sdo responsaveis pela analise manual dos eventos de desenvolvimento
embrionario que considerem essenciais.

3.4.4. Teste de diagnostico Eeva™
Consulte 0 Manual do usuario do Eeva™ para obter informagdes adicionais.
NOTA: O teste de diagnostico Eeva™ nao esta disponivel em todos os mercados.

NOTA: o Geri 6.2 e o Geri Connect e Geri Assess 2.2 ndo sdo compativeis com o Eeva.
O ecossistema Geri requer que o Geri+ execute o software Geri 6.01, bem como o Geri
Connect e Geri Assess v2.0 para manter a compatibilidade com o Eeva v3.1.
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3.4.5. Lista de eventos e observacoes

A seguir, encontra-se uma lista de Etapas de desenvolvimento, Eventos principais
e outros Eventos e Observacoes no Geri Assess. Os Eventos principais, Clivagem reversa
e Fragmentagéo serdo automaticamente anotados se o Geri Assess 2.0 estiver ativado.

1. Evento Fert/2PN 4. Até a morula
— Aparecimento de PN - Compactagéo
— Vacuolos — Moérula
— 1PN — Vacuolos
— Reticulo citoplasmatico nao — Fragmentagéo até 10%
granuloso (SER) — Fragmentagao de 11-25%
— Auséncia de formacgéo de halo — Fragmentacao >25%
- 3PN — Multinucleacéao
— Corpos de incluséo — Desenvolvimento reverso
2. Diviséo inicial para 4 células — > 8 células sem compactagao
- De_s'a@recimento de PN 5. Até ao blastocisto expandido
B gc?:% — Cavitacido/Blastocisto inicial
B % — Blastocisto completo
M — Blastocisto expandido
— Vacuolos .
_ ) — Colapso do blastocisto
— Fragmentagao até 10% N
- — Auséncia de massa celular
— Fragmentagédo de 11-25% interna (MCI)

— Fragmentagédo >25%
— Multinucleacéo
— Clivagem direta

— Massa celular interna
fragmentada/vacuolos
— Trofectoderma fragmentada/

— Segmentagéo holoblastica vacuolos
d§§|g~ua! — Compactagéo incompleta da MCI
— Diviséo irregular — Numero reduzido na
— Clivagem reversa (de volta trofectoderma
para 2 células) — Massa celular interna dupla
3. A8 cc?lulas 6. Até ao Blastocisto totalmente eclodido
— 5 células Blastocist los3
— 6 células - astocisto em eclosdo
— 7 células — Blastocisto Semieclodido
— 8células — Blastocisto totalmente eclodido
—  Vactolos — Colapso do blastocisto

— Massa celular interna
fragmentada/vacuolos
— Trofectoderma fragmentada/

— Fragmentagao até 10%
— Fragmentacédo de 11-25%
— Fragmentacédo >25% .
. ~ vacuolos

— Multinucleacao A

3 2o holoblasti — Auséncia de massa celular
- egmentac;ao oloblastica interna (MCI)

desigual
— Divisao irregular
— Clivagem reversa
— > 8 células sem compactagao

— Numero reduzido na
trofectoderma

— Massa celular interna dupla

— Compactagao incompleta da MCI

QIFU-GERI-PT-4-01 Pagina 33 de 63



GENEA BIOMEDX

3.5. Algoritmos de pontuacao personalizados

Os Algoritmos de pontuagdo personalizados permitem ao usuario definir de que forma
o Geri Connect e Geri Assess pontuam os embrides com base nos tempos das anotagoes.
O algoritmo sera definido num arquivo de texto, com valores separados por virgulas.

Os Algoritmos de pontuagado personalizados séo instalados por um técnico autorizado.

3.5.1. Glossario
= Algoritmo: um conjunto de instrugdes.

= Arquivo de modelos: critérios de definicdo de arquivos para a classificagdo de
embrides através de anotagoes.

= Regra: uma condigao que define como avaliar um determinado evento.

= Clausula: uma linha no arquivo de Modelos, um conjunto de 3 regras atribuidas
a um determinado Modelo.

= Modelo: um conjunto de Clausulas com uma classificagao associada.

= Anotacdo: Observagdes ou Eventos, quer sejam identificados de forma automatica
pelo Geri Assess 2.0 ou adicionados manualmente por um usuario.

3.5.2. Criar arquivo de modelos
1. A primeira linha inclui os campos:

Model_name,Grade,Start1,End1,Condition1,Minimum1,Maximum1,Start2,End2,Condition2,
Minimum2,Maximum?2,Start3,End3,Condition3,Minimum3,Maximum3

2. Cada linha (Clausula) apos estes campos segue o modelo na linha mais acima,
separada por virgulas.

a. Model_name: o nome a ser atribuido ao modelo. Todas as regras com o mesmo
Model_name serdo agrupadas.
Grade: a pontuacéo adicionada ao embriéo, caso a regra seja compativel.

Regras: cada Clausula é composta por 3 regras. Para que a Classificagdo
possa ser aplicada, as 3 regras tém de ser compativeis.

i. Start: o nome da anotagéo para iniciar a regra (por exemplo — célula 3)
i. End: o nome da anotagéo para terminar a regra

iii. Condition: especificar Between (Dentro do intervalo) ou Not Between
(Fora do intervalo)

iv. Minimum: tempo minimo entre as anotagdes, em segundos
v. Maximum: tempo maximo entre as anotagdes, em segundos

= Hauma anotagao especial de Inicio que indica o tempo de inseminacéo. Se os campos
Inicio e Fim de uma regra estiverem definidos como Inicio, a regra sera ignorada. Ela
podera ser utilizada para fornecer menos do que 3 regras numa Clausula.

= Vocé pode encontrar um exemplo de Arquivo de modelos na Segao 4.5.3.
= Todos os campos no Arquivo de modelos real tém de estar separados por virgulas.
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3.5.3. Exemplo de um arquivo de modelos
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3.5.4. Carregar um novo algoritmo de pontuacao personalizado

Os Algoritmos de pontuagéo personalizados séo instalados por um técnico autorizado.
Entre em contato com seu técnico autorizado para obter mais informagdes.

3.5.5. Atualizar um algoritmo de pontuacao personalizado

Quando ¢ utilizado mais do que um algoritmo de pontuagéo personalizado no Geri Connect
e Geri Assess, todos os arquivos de modelos do sistema tém de estar representados no
arquivo a ser carregado e serem substituidos por um técnico autorizado.

3.5.6. Aplicar um algoritmo de pontuacao personalizado
Para acessar e aplicar um algoritmo de pontuacao personalizado:

1. Na pagina Editar dados do paciente, certifique-se de que o botéo, localizado junto
ao icone Geri Assess 2.0 |2 se encontra na posi¢ao @[J. (ver “3.1.6. Adicionar um
paciente ativado no Geri Assess 2.0” na pagina 17)

2. Selecione o algoritmo de pontuagéo personalizado desejado no menu suspenso,
localizado a direita do botdo do Geri Assess 2.0. Uma opgédo de média esta
igualmente disponivel, que combina os algoritmos de pontuagdo personalizados
para dar uma pontuagdo média. O algoritmo selecionado sera aplicado ao paciente
selecionado, abrindo-se uma janela pop-up que confirmara que o novo algoritmo foi
selecionado.

3. Clique em OK para voltar a pagina Analise das informagdes do paciente.

NOTA: se um algoritmo de pontuagéo personalizado for alterado, o novo algoritmo
pode ser aplicado retroativamente aos pacientes historicos que estdo ativados
no Geri Assess 2.0. Se os pacientes forem apagados, o novo algoritmo ndo sera
aplicado.
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4. TAREFAS DO ADMINISTRADOR

4.1. Gestao de usuarios com privilégios de administrador

Os Administradores tém acesso sem restrices ao Geri Connect e Geri Assess.

NOTA: o numero de usuarios com acesso de Administrador deve ser restrito para manter
o controle de qualidade e a seguranga num sistema normalizado.

4.1.1. Adicionar novo usuario

NOTA: apenas os usuarios com privilégios de Administrador tém acesso a funcionalidade
nesta segao.

Para adicionar um novo usuario:

1. Selecione a opgao Gerenciamento de usuarios no menu Usuério, situado no canto
superior direito de qualquer pagina do Geri Connect e Geri Assess. A pagina
Gerenciamento de usuarios ¢ exibida.

2. Clique no icone Adicionar novo usuario . A pagina Dados do novo usuario
é exibida.
3. Insira o nome do novo usuario, e-mail, nome do usuario e senha, como solicitado.
NOTA: a senha tem de conter mais do que quatro caracteres.
4. Clique no icone Salvar E para salvar todas as alteragdes realizadas.
4.1.2. Gerenciar um usuario existente

Para editar e gerenciar usuarios existentes:

1. Selecione a opgao Gerenciamento de usuarios no menu Usuario, situado no canto
superior direito de qualquer pagina do Geri Connect e Geri Assess. A pagina
Gerenciamento de usuarios ¢ exibida.

2. Clique para realgar o nome do usuario desejado.
3. Clique no icone Editar . A pagina Editar dados do novo usuario é exibida.

4. Edite o nome, enderego de e-mail ou senha, conforme pretendido.
NOTA: nao ¢ possivel editar o nome do usuario.

5. Clique no icone Salvar E para salvar todas as alteragdes realizadas.

4.1.3. Desativar e reativar um usuario existente
Para desativar um usuario existente:

1. Selecione a opgdo Gerenciamento de usuarios no menu Usuario, situado no canto
superior direito de qualquer pagina do Geri Connect e Geri Assess. A pagina
Gerenciamento de usuarios é exibida.

2. Clique para realgar o nome do usuario desejado.
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3.

4.

Clique no botao Ativagéo, passando-o de ativo @[ para inativo [ I10.
NOTA: os dados do usuario nunca séo apagados ou eliminados, uma vez que sdo
registrados juntamente com as respectivas anotagoes.

Clique no icone Salvar E para salvar todas as alteragdes realizadas.

Para reativar um usuario existente:

1.

2.
3.
4,

Selecione a opgao Gerenciamento de usuarios no menu Usuario, situado no canto
superior direito de qualquer pagina do Geri Connect e Geri Assess. A pagina
Gerenciamento de usuarios é exibida

Clique para realgar o nome do usuario que deseja reativar.
Clique no botao Ativagéo, passando-o deinativo [ [ para ativo @0.

Clique no icone Salvar E para salvar todas as alteragdes realizadas

4.1.4. Atribuir e desativar um administrador

Para atribuir privilégios de administrador a um usuario:

1.

2.
3.
4.

Selecione a opgao Gerenciamento de usuarios no menu Usudrio, situado no canto
superior direito de qualquer pagina do Geri Connect e Geri Assess. A pagina
Gerenciamento de usuarios é exibida.

Clique para realgar o nome do usuario desejado.
Clique no botdo Admin, passando-o deinativo [ [ para ativo @lJ.

Clique no icone Salvar E para salvar todas as alteragdes realizadas.

Para desativar privilégios de administrador de um usuario:

1.

Selecione a opgao Gerenciamento de usuarios no menu Usudrio, situado no canto
superior direito de qualquer pagina do Geri Connect e Geri Assess. A pagina
Gerenciamento de usuarios ¢ exibida.

Clique para realgar o nome do usuario desejado.
Clique no botao Admin, passando-o de ativo @[] para inativo [ 1.
Clique no icone Salvar E para salvar todas as alteragoes realizadas.

NOTA: os usuarios com privilégios de Administrador ndo podem desativar as suas
proprias contas de usuario ou os privilégios de Administrador (estas operagoes
deverdo ser realizadas por um outro usuario com privilégios de Administrador). Isso
permite assegurar que se encontra sempre definido, pelo menos, um Administrador
no Geri Connect e Geri Assess.

4.1.5. Conectar incubadoras Geri ao Geri Connect e Geri Assess

Apds a instalagdo por um técnico autorizado, o nome do instrumento é exibido como Nova
incubadora. Todas as cameras sdo mostradas como inativas e o Status da conexéo € exibido
como “... aguardando a conexao pelo usuario com privilégios de administrador”

NOTA: para alterar o nome do instrumento, consulte “4.8. Informagdes da incubadora
(incluindo o nome do instrumento)”, na pagina 26 do Manual do usuario Geri/Geri+
(QFRM422).
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Para ativar a conexao da Incubadora Geri:

1. Selecione a Central de status do Geri na lista do menu Usuarios, no canto superior
direito de qualquer pagina do Geri Connect e Geri Assess. A pagina Central de
status do Geri é exibida.

2. Na coluna Ativacéo, altere o botao Ativacido para a posicao Ligado @]

O Geri Connect e Geri Assess comegard a se comunicar com a incubadora Geri
e a sincronizar dados.

NOTA: ap6s a sincronizagéo, os dados exibidos na linha da Central de status do instrumento
Geri irdo refletir o mais recente status do instrumento disponivel.

4.2. Configuracao de pontuacoes no Geri Assess 1.0

O Geri Assess 1.0 é um sistema de pontuagéo subjetivo, definido pelo usuario e baseado
na anotagdo manual de Eventos e Observagdées do desenvolvimento embrionario durante
a reproducéo de videos. O sistema gera uma pontuagédo que classifica os embrides do
paciente com base nas pontuagdes atribuidas a cada Evento e Observagéo. Esta pontuagéo
é a pontuagdo maxima do evento, mais o total acumulado de todas as observagdes definidas
(as observagoes incluem a clivagem reversa na etapa 2).

Dessa forma, a pontuagédo para o Geri Assess 1.0 = ao maximo de Eventos + a soma das
Observagodes.

Como regra, o software do Geri Assess 1.0 possui todas as ponderagdes de pontuagédo
de Observagoes e Eventos zeradas (“0"). Apenas os administradores podem ajustar as
ponderagbes de pontuagdo para cada Evento e Observagdo, de forma a refletirem os
protocolos especificos seguidos pelo laboratorio. Todas as alteragbes realizadas as
ponderagdes de pontuagio refletem-se em todos os pacientes atuais e historicos, incluindo
todas as anotagdes ja realizadas. Os usuarios verdo as pontuagdes alteradas de embrides
j& anotados como resultado das ponderagdes de pontuagéo.

= Os Eventos sdo marcos do desenvolvimento embrionario. Devera ser atribuida
uma pontuagéo positiva a cada Evento. A pontuagdo de cada Evento corresponde
a pontuagdo acumulada de todos os Eventos ocorridos até a respectiva fase do
desenvolvimento. Por exemplo, se a pontuagéo atribuida a um Evento da fase inicial
do desenvolvimento (por ex., 2PN) for de 20, entéo a pontuagéo atribuida a um Evento
subsequente, na fase mais adiantada do desenvolvimento, (por ex., cromossomo 4)
podera ser de 25. Neste exemplo, o sistema de pontuagéo apenas considera o ultimo
Evento do desenvolvimento (por ex., cromossomo 4) e a respectiva pontuagdo de
25. O sistema de pontuagéo nédo adiciona as duas pontuagdes positivas.

= Os Eventos principais sdo Eventos representativos dos principais marcos do
desenvolvimento embrionario. Eles sdo representados com o seu respectivo
icone na Barra temporal. Nao é possivel desativar os Eventos principais na pagina
Configuragédo de pontuagdes e representa igualmente as anotagdes que séo
anotadas de forma automatica no Geri Assess 2.0.
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A Clivagem reversa para 2 cromossomos € uma anotagdo automatica que
é reconhecida pelo Geri Assess 2.0 e, por esse motivo, possui um icone que nao
pode ser desativado e que apenas pode ser colocado uma vez na linha cronoldgica.
No entanto, é considerada uma observagdo negativa, tendo, dessa forma, uma
pontuacédo negativa, e contribui para a Soma das observagoes.

= As Observacoes sdo anomalias visiveis, conhecidas por afetar a qualidade de
um embrido (e a probabilidade de uma gravidez viavel). Devera ser atribuida uma
pontuagdo positiva ou negativa a cada uma destas Observagdes, com base nos
protocolos especificos seguidos pelo laboratério. Poderdo ser realizadas varias
anotagdes para a mesma Observacdo (por ex., fragmentacéo), em uma Etapa de
desenvolvimento, sendo agregadas as pontuagdes correspondentes. Por exemplo,
se uma Observagdo com uma pontuagdo de -5 for anotada duas vezes, o sistema
de pontuagdo considerard uma pontuacédo de -10 para compensar as pontuagoes
positivas dos Eventos.

= As Etapas de desenvolvimento representam as varias fases do desenvolvimento
embrionario. O Geri Assess lista seis Etapas de Desenvolvimento (e sdo apenas
mostrados os Eventos e Observagoes relevantes com base no desenvolvimento
embrionario durante a anotacao no Geri Assess). E possivel atribuir valores diferentes
a uma mesma Observagéo em cada Etapa de desenvolvimento. Os Administradores
podem editar os nomes das Etapas de desenvolvimento na pagina Configuragao de
pontuagdes, de acordo com os protocolos especificos seguidos pelo laboratorio.

4.2.1. Gerenciar a pagina Configuracao de pontuacodes

Para acessar a pagina Configuracao de pontuagdes: selecione a opgao Configuragéo
de pontuagdes no menu Usuario, localizado no canto superior direito de cada pagina do
Geri Connect e Geri Assess. A pagina Configuragado de pontuagdes é exibida.

Para visualizar os Eventos/Observacoes de uma Etapa de desenvolvimento especifica:
Clique na seta para baixo, localizada na extremidade direita de cada linha da Etapa de
desenvolvimento, para expandi-los.

E exibida uma lista de todos os Eventos e Observagées na Etapa de desenvolvimento.

Para ocultar os Eventos/Observa¢gdoes de uma Etapa de desenvolvimento: clique na
seta para cima, localizada na extremidade direita de cada linha da Etapa de desenvolvimento,
para oculta-los.

Ou

Clique na seta para baixo, localizada na extremidade direita de outra linha da Etapa de
desenvolvimento, para ocultar o anterior e expandir o que esta selecionado.

Para editar o nome de uma Etapa de desenvolvimento:

1. Clique na seta para baixo, localizada na extremidade direita da linha da Etapa de
desenvolvimento desejada para expandir o Etapa de desenvolvimento.
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2. Para visualizar o nome da Etapa de desenvolvimento, clique no nome da Etapa de
desenvolvimento .

3. Cligue noicone Editar , localizado a direita do nome da Etapa de desenvolvimento.
O icone Editar ficara com o fundo branco. Edite o nome da Etapa de desenvolvimento
com o nome que desejar.

4. Clique no icone Salvar E para salvar todas as alteragdes realizadas. Uma janela
pop-up pedira para confirmar as alteragdes, pois as mesmas podem alterar as
pontuacoes finais dos resultados existentes. Outra janela pop-up confirmara que
a alteragéo foi realizada com sucesso. Clique em continuar para voltar & pagina
Configuragéo de pontuagoes.

NOTA: o icone Editar aparecera sempre no cabecalho da Etapa de desenvolvimento até
todas as alteragdes serem salvas.

Para editar o nome e a pontuacao de um Evento e/ou Observacéo:

Clique para selecionar a linha do Evento/Observagéo pretendida.

2. Clique no icone Editar , localizado a esquerda do nome do Evento/Observagao.
O icone Editar ficara com o fundo branco.

3. Insira 0 novo nome e pontuagdo com o teclado (ou utilize as setas para definir
a pontuacgio).

4. Clique no icone Salvar Iﬂ para salvar todas as alteragdes realizadas. Uma janela
pop-up pedira para confirmar as alteragdes, pois as mesmas podem alterar as
pontuagodes finais dos resultados existentes. Outra janela pop-up confirmara que
a alteracédo foi realizada com sucesso. Clique em continuar para voltar a pagina
Configuragédo de pontuagdes.

Para desativar um Evento e/ou Observacgao:

1. Encontre o Evento/Observagao desejado e clique no botdo Ativagdo, passando-o
de ativo @[ para inativo [

2. Clique no icone Salvar E para salvar todas as alteragdes realizadas. Uma janela
pop-up pedira para confirmar as alteragdes, pois as mesmas podem alterar as
pontuacdes finais dos resultados existentes. Outra janela pop-up confirmara que
a alteragéo foi realizada com sucesso. Clique em continuar para voltar & pagina
Configuragéo de pontuagoes.

Para ativar um Evento e/ou Observagao desativado:

1. Localize o Evento/Observagéo desejado e clique no botéo Ativagéo, passando-o de
inativo (I para ativo @],

2. Clique no icone Salvar E para salvar todas as alteragdes realizadas. Uma janela
pop-up pedird para confirmar as alteragbes, pois as mesmas podem alterar as
pontuagdes finais dos resultados existentes. Outra janela pop-up confirmara que
a alteragéo foi realizada com sucesso. Clique em continuar para voltar a pagina
Configuragéo de pontuagdes.
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Para criar um novo Evento/Observacao:

1. Cligue na seta para baixo, localizada na extremidade direita da linha da Etapa de
desenvolvimento desejada para expandir o Etapa de desenvolvimento.

2. Clique no icone Adicionar [} localizado & direita do nome da Etapa de
desenvolvimento.

3. Selecione o tipo de item a ser criado (Evento ou Observagédo) no menu suspenso.

)] Admin =

n el I
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4. Insira o respectivo nome e pontuagao.

5. Clique no icone Salvar E para salvar todas as alteragdes realizadas. Uma janela
pop-up pedira para confirmar as alteragdes, pois as mesmas podem alterar as
pontuagdes finais dos resultados existentes. Outra janela pop-up confirmara que
a alteracédo foi realizada com sucesso. Clique em continuar para voltar a pagina
Configuragéo de pontuagdes.

NOTA: os Eventos/Observagoes recém-criados aparecerdo no final da lista de Eventos/
Observagoes da Etapa de desenvolvimento.

Para eliminar todas as alteracoes realizadas em Etapas, Eventos e Observacoes:
Clique no icone Eliminar m
2. Siga as instrugdes da janela pop-up para eliminar ou cancelar.

NOTA: os Eventos e as Observagées ndo podem ser eliminados na pagina
Configuragéo de pontuagdes, podendo ser apenas desativados.

AVISO:
A As alteragbes nas Configuragdes de pontuagéo serdo automaticamente aplicadas
a todas as sessodes disponiveis no Geri Connect e Geri Assess.
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4.3. Modelos PDF

Apenas os Administradores tém autorizagéo para visualizar os modelos PDF e arquivos de
imagem através da pagina Modelos PDF. Os Modelos PDF incluem o modelo de Relatério
geral do paciente e os arquivos de imagem.

Osmodelos de Relatério de pacientes possuem trés elementos que podem ser personalizados
em cada clinica:

= Nome da clinica

* Endereco da clinica

= Logotipo da clinica

= Além disso, os cabegalhos do relatorio podem ser renomeados para facilitar o idioma
ou as mudangas regionais exigidas pela clinica

Para acessar a pagina Modelos PDF: selecione a opgado Modelos PDF do menu Usuario,
localizado no canto superior direito de qualquer pagina do Geri Connect e Geri Assess.

A pagina Modelos PDF sera exibida.

D] Admin =

vame mageies

BOENLA

NOTA: os técnicos de assisténcia poderao incluir informagdes especificas do laboratorio no
Relatorio do paciente, como o nome, enderego e logotipo da clinica.

Para fazer o download de um Modelo PDF existente: selecione o modelo na lista
a esquerda e clique no icone de download .

O processo de download do arquivo comegara no navegador Chrome.

Para personalizar um modelo com elementos especificos da clinica:

Baixe o modelo PDF Patient Report.html (ver acima).

2. Utilize um editor de texto (como o Bloco de Notas) para abrir o arquivo Patient
Report.html baixado.

3. Procure por geri.png no arquivo e substitua-o pelo nome do arquivo de imagem do
logotipo da clinica.
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4. Procure por class = "headerTable”, para que os seguintes dados possam ser
atualizados:
a. Altere o valor do nome da clinica de “IVF Clinic” para o nome da clinica.

b. Altere o valor do enderego da clinica de “321 Kent St. Sydney NSW 2000”
para o enderego da clinica.

5. Salve o Modelo PDF alterado com um novo nome (no formato HTML). O nome do
arquivo sera utilizado para identificar o Modelo PDF no menu Exportar, localizado na
pagina Analise das informagdes do paciente. Por exemplo, se o modelo tiver o nome
“paciente.html”, a opgao de Modelo PDF no menu Exportar se chamara “paciente”.

6. Clique no icone Carregar modelo |li] e selecione o novo Modelo PDF, na caixa de
didlogo do arquivo, para carregar o novo modelo no Geri Connect e Geri Assess.

7. Clique no icone Continuar 4 quando o arquivo tiver sido carregado com sucesso.
Para adicionar um novo Modelo PDF: Clique no icone Adicionar novo modelo
PDF |l e carregue um novo modelo HTML. Apés o novo arquivo ter sido carregado,
o0 mesmo aparecera na lista de Modelos PDF.

Para adicionar um novo arquivo de imagem: clique no icone Novo arquivo de imagem
e carregue um novo arquivo de imagem do disco. Assim que o0 novo arquivo estiver
carregado, o mesmo aparecera na lista de arquivos de imagem.

Para apagar um Modelo PDF ou arquivo de imagem existente:

1. Selecione o modelo/imagem da respectiva lista.

2. Clique no icone Apagarm e siga as instrugdes para confirmar o apagamento, na
caixa de didlogo de confirmagéo.

NOTA: uma vez apagado, o modelo ou arquivo de imagem deixara de aparecer na lista.

Para obter mais informacoes sobre a edicdo de Modelos PDF, consulte Personalizagédo do
modelo de relatério PDF QRTM126 Geri Connect.
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4.4. Abas de configuracoes do Geri Connect e Geri Assess
4.4.1. Configuracoes da conta
Para acessar a pagina Configuracoes da conta:

1. Selecione a opgédo Configuragdes no menu Usuario, situado no canto superior
direito de qualquer pagina do Geri Connect e Geri Assess. Por padréo, ¢ exibida
a aba Servicos externos.

2. Clique na aba Configuragdes da conta para visualizar as informagdes sobre licengas
para o Geri Assess 2.0 ou Eeva™.

NOTA: para mais informagdes sobre licengas, consulte “4.5. Licengas” na pagina 46.

NOTA: o Geri 6.2 e o Geri Connect e Geri Assess 2.2 ndo sdo compativeis com o Eeva.
O ecossistema Geri requer que o Geri+ execute o software Geri 6.01, bem como o Geri
Connect e Geri Assess v2.0 para manter a compatibilidade com o Eeva v3.1.

NOTA: O teste de diagnostico Eeva™ nao esta disponivel em todos os mercados.
4.4.2. Configuracdes do sistema
Para acessar a aba Configuragoes do sistema:

1. Selecione a opgédo Configuragées no menu Usuario, situado no canto superior
direito de qualquer pagina do Geri Connect e Geri Assess. Por padréo, é exibida
a aba Servigos externos.

2. Clique na aba Configuragdes do sistema para selecionar um idioma diferente.
O idioma padréo é o inglés.

3. Clique no menu suspenso para selecionar:

a. Inglés
b. Chinés
c. Japonés

4. Assim que o idioma tiver sido alterado, a interface do usuario salvara o idioma
selecionado até nova alteracao.

NOTA: assim que o idioma de interface do usuario for alterado, a alteragdo é imediatamente
aplicada a todos os usuarios
4.4.3. Servicos externos

O aba Servigos externos mostra o status da conexdo dos servigos externos, como o Geri
Assess 2.0, Eeva™ e Qbox. Esta aba é onde o servigo especifico € ativado e recebe um
endereco de IP.
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Para acessar a aba Servigos externos: Selecione a opgao Configuragdes no menu Usuario,
situado no canto superior direito de qualquer pagina do Geri Connect e Geri Assess. Por
padréo, é exibida a aba Servigos externos.

4.5. Licencas

Cada instalacdo do Geri Connect e Geri Assess incluird a funcionalidade basica do Geri
Assess 1.0, que permite ao usuario anotar manualmente o desenvolvimento embrionario
e, utilizando a pagina Configuragédo de pontuagdes, atribuir uma pontuagao definida pelo
usuario para os embrides em desenvolvimento. (Ver “3.4.2. Geri Assess 1.0 — anotagdo
manual de eventos e observagdes” na pagina 28 e “4.2. Configuragdo de pontuagdes no
Geri Assess 1.0" na pagina 39).

Os usuarios possuem igualmente a opgéao de adquirir licengas para conteudos Premium,
que séo ativados e consumidos com base no pagamento por ciclo. A funcionalidade do
pacote Premium ficara visivel, mas desativada, quando néo estiver em uso. Este pacote
inclui o Geri Assess 2.0, bem como algoritmos de pontuagéao personalizados definidos pelo
usuario. (Ver “3.4.3. Geri Assess 2.0 — anotagdo automatica de eventos e observagdes” na
pagina 30 e “3.5. Algoritmos de pontuagédo personalizados” na pagina 34).

NOTA: apenas os administradores podem realizar alteragées a licenga do Geri Connect e
Geri Assess.

Uma licenga é consumida por sessdo. Isso permite resultados para todos os 16 pogos
e a recuperagio dos resultados conforme necessario

Para acessar a pagina Licencas:

1. Selecione a opgéo Licengas no menu Usuario, situado no canto superior direito de
qualquer pagina do Geri Connect e Geri Assess.
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2. ApaginalLicengas ¢ exibida e fornece informagdes sobre o nimero de licengas restantes,
0 numero da conta e o numero de série do servidor Geri Connect e Geri Assess, bem
como o historico de licencas.

‘o 178

4.5.1. Geri Assess 2.0 e algoritmos de pontuacao personalizados

Para adicionar novas licencas:

1. Selecione a opgéo Licengas no menu Usuario, situado no canto superior direito de
qualquer pagina do Geri Connect e Geri Assess. A pagina Licencgas é exibida.

2. Selecione a aba Geri Assess 2.0.

Clique no icone Adicionar localizado no canto superior direito da pagina.
E mostrada uma janela pop-up.

4. Cole a chave da licenga com 295 digitos na janela pop-up, que foi enviada a vocé
por e-mail. NOTA: certifique-se de que a chave da licenga ¢ para o mesmo numero
de conta e numero de série do servidor que ¢ mostrado.

5. Clique noicone SalvarE para adicionar ao servidor do Geri Connect e Geri Assess.
E exibida uma janela pop-up para confirmar que as licengas foram adicionadas.
O numero de licencas restantes e o historico de licengas irdo refletir as licencas
adicionadas recentemente.

4.5.2. Teste de diagndstico Eeva™
Para adicionar novas licencas:

1. Selecione a opgéo Licengas no menu Usuario, situado no canto superior direito de
qualquer pagina do Geri Connect e Geri Assess. A pagina Licengas é exibida.

2. Selecione a aba Eeva™.

Clique no icone Adicionar localizado no canto superior direito da pagina.
E mostrada uma janela pop-up.

4. Cole a chave da licenga na janela pop-up, que foi enviada a vocé por e-mail.
NOTA: certifique-se de que a chave da licenga é para 0 mesmo numero de conta
e numero de série do servidor que é mostrado.
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5. Clique no icone Salvar E para adicionar ao servidor Eeva™ do Geri Connect
e Geri Assess. E exibida uma janela pop-up para confirmar que as licencas foram
adicionadas. O numero de licengas restantes e o histérico de licengas irdo refletir as
licengas adicionadas recentemente.

NOTA: o Geri 6.2 e o Geri Connect e Geri Assess 2.2 ndo sdo compativeis com o Eeva.
O ecossistema Geri requer que o Geri+ execute o software Geri 6.01, bem como o Geri
Connect e Geri Assess v2.0 para manter a compatibilidade com o Eeva v3.1.

NOTA: O teste de diagnostico Eeva™ néo esta disponivel em todos os mercados.
4.5.3. Para definir um Limite de alerta de licencas restantes

Para garantir que as licengas estdo sempre disponiveis, pode ser definido um Limite de
alerta de licengas restantes nas Configuragdes da conta.

Para definir um Limite de alerta de licencas restantes:

NOTA: apenas os Usuarios com privilkgios de Administrador podem acessar a esta
funcionalidade.

1. Selecione a opgédo Configuragdes no menu Usuario, no canto superior direito de
qualquer pagina do Geri Connect e Geri Assess. A pagina Configuragoes é aberta
exibindo, por padréo, a aba Servigos externos.

2. Clique na aba Configuragdes da conta.

3. Selecione um limite apropriado no Limite de alerta de licengas restantes para Assess
2.0 ou Eeva™.

4. Assim que o numero de licengas restantes atingir o limite definido, surge um aviso
amarelo & na pagina Licencas e uma faixa amarela na parte superior das abas de
Lista de pacientes.

Account Number 283 Remaining Licenses Warning Limit
) 2

NOTA: o Geri 6.2 e o Geri Connect e Geri Assess 2.2 ndo sdo compativeis com o Eeva.
O ecossistema Geri requer que o Geri+ execute o software Geri 6.01, bem como o Geri
Connect e Geri Assess v2.0 para manter a compatibilidade com o Eeva v3.1.

NOTA: O teste de diagnostico Eeva™ néo esta disponivel em todos os mercados.
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5. INSTRUCGE’S PARA O DEPARTAMENTO
DE INFORMATICA DO LABORATORIO

NOTA: estas instrugdes destinam-se exclusivamente aos funcionarios do departamento de
informatica do laboratério.

Esta segdo especifica os procedimentos de instalagdo e manutengdo do Geri Connect
e Geri Assess a serem executados pelos funcionarios do departamento de informatica do
laboratorio. Os procedimentos especificados dependerao dos requisitos especificos e de Tl
de cada laboratorio. Assim, o departamento de informatica do laboratorio ficara responsavel
por seguir os procedimentos especificados.

5.1. Visao geral dos aspectos técnicos

Esta secéo ira fornecer uma visdo geral dos componentes técnicos e da infraestrutura do
Geri Connect e Geri Assess. As versdes do hardware e software descritas nesta segéo sédo
os componentes padrdo do Geri Connect e Geri Assess. Qualquer alteragéo das versoes
padrdo especificadas deve ser aprovada pela Genea Biomedx e inserida no registro de
manutencéo do Geri Connect.

5.1.1. Hardware

A plataforma original de hardware do servidor do Geri Connect e Geri Assess baseia-se no
“servidor Dell PowerEdge T430". O servidor ¢ constituido pelos seguintes componentes
principais:

= CPU: Intel Xeon 3106 (minimo de 1,7 GHz)

= RAM: 32 GB RDIMM

= RAID: RAID 10 (com capacidade de armazenamento total de 6 GB, com base na

especificagéo original de HDD)
= Controlador de rede: 2 Controladores de interface de rede de 1 GB (NICs)

(sdo necessarias duas interfaces de Ethernet para a LAN do cliente e a LAN das
incubadoras)

= Monitoramento remoto: porta dedicada para iDRAC (Controlador de acesso
remoto integrado da Dell)

» Virtualizagdo: VMware ESXi 5.5 (necessario para o funcionamento da maquina
virtual do Geri Connect e Geri Assess) NOTA: néo transfira uma chave para o ESXi
6.0, pois a mesma nao ira funcionar no servidor do ESXi 5.5, que ¢é utilizado pelo
servidor do Geri Connect e Geri Assess.

As especificagbes completas do servidor sdo disponibilizadas pela Genea Biomedx
mediante pedido.
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5.1.2. Armazenamento e virtualizacao

A maquina virtual do Geri Connect e Geri Assess encontra-se configurada de forma a incluir
dois discos virtuais. Estes discos encontram-se estruturados sob a forma de duas partigcdes
no sistema operacional da maquina virtual. A maquina virtual do Geri Connect e Geri Assess
encontra-se configurada de forma a utilizar a totalidade da memodria fisica do servidor e os
recursos de processamento das CPUs. Ndo sao alojadas quaisquer outras maquinas virtuais
no servidor host. Estima-se que a configuragéo original atual, que consiste em 5,3 TB de
memoria alocada a arquivos de video e a uma particdo correspondente a base de dados,
permita armazenar quatro anos de dados de trés incubadoras Geri em uso total, assumindo
o uso de 10 micropogos (de um maximo de 16 micropogos) e 11 planos focais de z-stack,
sendo as sessOes reduzidas para incluir apenas o video correspondente ao plano focal
central de z-stack ao fim de trés meses. As camadas de virtualizagdo do Geri Connect sdo
exibidas no seguinte diagrama:

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

Todos os componentes do software do Geri Connect e Geri Assess séo geridos como uma
Unica imagem na maquina virtual que funciona em VMware ESXi. Os principais componentes
do software do Geri Connect e Geri Assess sédo especificados na segédo seguinte, sendo
fornecidos como parte da imagem implementada:

= Sistema operacional: Linux Debian ‘Jessie' 8.2

= Base de dados: PostgreSQL Server 9.4

= Servidor HTTP: Nginx

= Estrutura da aplicativos do cliente: Web2Py

O acesso aos componentes especificados e ao sistema de arquivos do servidor do Geri
Connect e Geri Assess encontra-se restrito aos engenheiros de assisténcia técnica da
Genea Biomedx.
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5.1.4. Arquitetura da rede

A arquitetura da rede do Geri Connect e Geri Assess é constituida por duas redes separadas:

= Rede de Instrumentos Geri: esta rede estabelece as conexdes entre os Instrumentos
Geri e o Geri Connect e Geri Assess, sendo completamente separada da rede
principal do laboratorio. Os unicos dispositivos autorizados que utilizardo esta rede
sdo os Instrumentos Geri e o servidor do Geri Connect e Geri Assess. O engenheiro
de assisténcia técnica da Genea Biomedx esta autorizado a conectar um computador
portatil a esta rede para realizar a manutengéo do Geri Connect e Geri Assess. A rede
de Instrumentos Geri utiliza a mascara de IP 10.100.22.x.

NOTA: o departamento de informatica do laboratorio é o responsavel pela configuragdo da
rede dos Instrumentos Geri, devendo esta configuragdo estar concluida antes da instalagéo
do Geri Connect e Geri Assess.

= Rede do laboratério: esta rede ¢ utilizada pelos usuarios finais do Geri Connect
e Geri Assess para o desempenho das suas atividades diarias (geralmente, esta
serda a rede do laboratorio ja existente).

NOTA:
= Pormotivos de privacidade e de seguranga, o servidor do Geri Connect e Geri Assess

devera ser a unica maquina conectada simultaneamente a rede de Instrumentos
Geri e a rede do laboratério.

= Consulte a documentagéo do servigo do Eeva™ para obter informagdes acerca da
arquitetura e os requisitos do servigo Eeva™.

A arquitetura da rede do Geri Connect e Geri Assess:

Private Gerl network
Servico Eeva
Subnet mask: 255 2552540
Gateway: 10.100.22.11 T V
Lab network TIE
—_ 10.100.22.100
- —=
 e— e 10.100.22.12
User PC -
Ir- - Lab network swich 4 -"‘." ‘_ - Private Gen swich ’[
:- Candle Server ]
e | 10.100.22.101
User PC
Geri Connect port on etho Geri Connect port on et
Stati 1P address suppied by IT 10.100.22.10
Lab IT department needs 10 provide: vSphere port on vmnic1
* Stanc IP address. 10.100.22.11
+ Subnet mask
* Gateway T m—
" ONS adiess [ v
e 10.100.22.102
»
Can be dynamic IP address S

QIFU-GERI-PT-4-01

Pagina 51 de 63



GENEA BIOMEDX

5.2. Pré-requisitos de instalacao do Geri Connect e Geri
Assess

Os passos a serem realizados pelos funcionarios do departamento de informatica do
laboratério antes da instalagdo do Geri Connect e Geri Assess por um engenheiro de
assisténcia técnica da Genea Biomedx encontram-se resumidos na segao seguinte. Todos
os passos especificados deverdo estar concluidos antes da chegada do engenheiro da
Genea Biomedx ao local para executar o processo de instalagao. Quaisquer duvidas, atrasos
ou inconsisténcias referentes aos passos especificados deverao ser comunicados a Genea
Biomedx assim que forem identificados. Quaisquer etapas faltantes ou incompletas podem
resultar em atrasos na instalacdo do Geri Connect e Geri Assess ou no cancelamento da
instalagdo do Geri Connect & Geri Assess apds a data de vencimento.

NOTA: Consulte a documentagao do servico do Eeva™ para obter informagdes acerca da
arquitetura e os requisitos do servigo Eeva™.

5.2.1. Pré-requisito 1: configuracao da rede do laboratério para o Geri Connect
e Geri Assess

Antes da instalacdo do Geri Connect e Geri Assess, os funcionarios do departamento de
informatica do laboratorio terdo de disponibilizar a configuragdo da rede do laboratério
e um endereco IP estatico para o servidor do Geri Connect e Geri Assess ao engenheiro
de assisténcia técnica da Genea Biomedx. O departamento de informatica do laboratério
devera disponibilizar os seguintes dados:

= Endereco IP estatico para dar assisténcia ao Geri Connect e Geri Assess
= Mascara de sub-rede do laboratério

= Porta de acesso a rede do laboratorio

= Enderego DNS para assisténcia ao Geri Connect e Geri Assess

5.2.2. Pré-requisito 2: licenca de uso do VMware vSphere

A plataforma de virtualizagdo do VMware vSphere utilizada para armazenar a assisténcia
ao Geri Connect e Geri Assess é configurada para utilizar uma licenga de avaliagéo de
“60 dias”. O departamento de informatica do laboratério devera disponibilizar uma licenga
de substituicdo desta licenga provisoria ao engenheiro de assisténcia técnica da Genea
Biomedx antes da instalagao do Geri Connect e Geri Assess. Caso este requisito ndo seja
seguido, isso causara o encerramento da assisténcia ao Geri Connect e Geri Assess assim
que o periodo de avaliagao expirar.

= Obtengao de uma chave de licenga de uso valida do VMware vSphere
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Caso o laboratorio utilize outros hosts VMware, o departamento de informatica podera dispor
ja de uma licenga valida para o servidor do Geri Connect e Geri Assess. Caso contrario,
encontram-se disponiveis duas opgdes pertinentes para a licenga de uso do VMware
vSphere:

= Licenga gratuita
ou

* Licenca basica
A principal razdo para adquirir uma Licenga basica consiste em possibilitar o uso de
ferramentas especificas de copias de seguranga, que poderdo depender de funcionalidades
como APls de armazenamento.

A Licenga gratuita é suficiente para o uso diaria do Geri Connect e Geri Assess.
Para obter uma Licenca gratuita para o uso do VMware vSphere:

1. Crie uma conta no site da VMware

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

2. Visite https://my.vmware.com/en/web/vmware/evalcenter?p=vsphere-eval e clique
em “Registrar”.

A chave de licenga aparecera numa tabela com o nome “Informagées da licenga”, como
mostrado na figura seguinte.

"X Email Us
Home/ Evaluate VMware Products / Product Evaluation Center for VMware vSphere 7.0 1-877-486-9273
Product Evaluation Center for
VMware vSphere 7.0

Explore vSphere for free for 60 Days.

A Licenga basica possibilita 0 acesso a uma maior gama de ferramentas de gerenciamento
de virtualizagdo da VMware. No caso do Geri Connect e Geri Assess, a principal razéo para
adquirir esta licenga consiste em obter o acesso a ferramentas de cépia de seguranga,
que poderdo depender de funcionalidades disponibilizadas pela VMware, como APls de
armazenamento.
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Para obter uma licenca basica do VMware vSphere:

Crie uma conta no site da VMware (https://my.vmware.com/web/vmware/registration).

Abra o menu Produtos.
Abra o submenu Central de dados e infraestrutura de nuvem.

Ea S

Clique em vSphere com gerenciamento de operacoes.

MyVMware Partner Central  Training  C

vmware Cloud Services  Support Downloads ~ Consulting  Partners ~ Company

Products >
Hyper-Converged Digital Workspace Solutions
structure.

WorkspaceONE  Technol fogles:

Storage & Availability

Vitual SAN
Site Recovery Manager
More >

New: VMware Integ‘
OpenStack 2.5

View All Products

- Discover Works;
t Details = ONE

Introducing Virtual SAN 6.2 New in vRealize Cloud vSphere Portfolio Simplified

5. Clique em Pregos.

6. Desca até Kits basicos do VMware vSphere e clique em Comprar agora no Kit
basico do VMware vSphere.

Para atualizar uma chave de licenca (necessaria para atualizacées do ESXi 5.5 para
ESXi 6.7):

1. Visite o site (https://kb.vmware.com/s/article/2006974) e siga as instrugdes para
a respectiva licenga

vMware' 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 Viiware Workstation, see How fo License Viviware Workstation (2014291)
« Forinformation on an edition upgrade, see Upgrading a license edition in My VMware (2006386)
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5.2.3. Pré-requisito 3: acesso da rede a servidores de internet NTP (Internet
Network Time Protocol)

Por padrdo, o host do vSphere e a MV do Geri Connect e Geri Assess encontram-se
originalmente configurados para sincronizar a respectiva data e hora com os servidores
publicos de Internet disponibilizados por planetinnovation.pool.ntp.org. De forma
a beneficiar-se desta funcionalidade, o departamento de informatica do laboratorio devera
permitir o acesso a enderecgos de planetinnovation.pool.ntp.org e o trafego NTP (porta UDP
123) através do firewall. Os Dispositivos Geri encontram-se configurados para receber
informacgoes relativas a data e hora da MV do Geri Connect e Geri Assess. Caso néo se
encontre conectada ao servidor NTP, a MV do Geri Connect e Geri Assess ira realizar
a sincronizagdo da data e hora com o host do vSphere.

= Devera ser disponibilizada a porta de acesso a rede do laboratério
= O firewall devera permitir o trafego UDP de saida através da porta “123”
= O firewall devera permitir o acesso aos enderegos de planetinnovation.pool.ntp.org

A versao atual do Geri Connect e Geri Assess ndo permite a sincronizagéo da data e hora
com servidores locais. Entre em contato com a Genea Biomedx, caso seja necessario
implementar esta funcionalidade.

NOTA: ver “5.5.3. Monitoramento manual e configuragdo da data e hora no Geri Connect e
Geri Assess” na pagina 60, caso ndo seja possivel estabelecer a conexdo aos servidores
publicos de data e hora disponibilizados por planetinnovation.pool.ntp.org.
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5.3. Funcionalidades opcionais e personalizacao

O Geri Connect e Geri Assess é fornecido com um conjunto padrdo de configuragbes
e licengas durante a instalagdo. Algumas das configuragdes originais poderdo nao se
encontrar em conformidade com as politicas do seu laboratério. As opgdes de personalizagéo
disponiveis para o Geri Connect e Geri Assess encontram-se especificadas na segéo seguinte.
Todas as segdes deste capitulo sdo opcionais, devendo ser consideradas de acordo com as
necessidades especificas do seu laboratorio.

5.3.1. Controlador de acesso remoto integrado da Dell

A instalagéo do servidor do Geri Connect e Geri Assess inclui a plataforma de gerenciamento
de hardware da Dell, denominada Controlador de acesso remoto integrado da Dell ((iDRAC).
A interface web do iDRAC disponibiliza uma visdo geral do status de varios componentes
do servidor do Geri Connect. Além disso, é possivel configurar o servigo iDRAC para enviar
alertas e notificagées. Consulte o site da Dell para informagdes mais detalhadas sobre as
funcionalidades do iDRAC.

O engenheiro de assisténcia técnica da Genea Biomedx podera configurar o iDRAC para
permitir o acesso a este ultimo através da rede do laboratorio, caso isso seja solicitado pelo
departamento de informatica. Uma vez concluida a configuragao do iDRAC, o engenheiro de
assisténcia técnica da Genea Biomedx devera disponibilizar as credenciais da interface do
usuario ao departamento de informatica do laboratorio, como parte do Registro de configuragao
do servidor.

= Solicite a configuragdo do iIDRAC a Genea Biomedx (opcional)
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5.3.2. Certificado HTTPS

A instalagao padrédo do Geri Connect e Geri Assess inclui um certificado HTTPS criado pela
Genea Biomedx. Caso seja necessario um certificado HTTPS autenticado para satisfazer
as politicas de seguranca do laboratério ou de forma a evitar que sejam exibidos avisos
de seguranga aos usuarios do Geri Connect e Geri Assess, o engenheiro de assisténcia
técnica da Genea Biomedx devera realizar a substituicdo do certificado HTTPS originalmente
disponibilizado. Se necessario, o certificado HTTPS autenticado e o arquivo da chave privada
serdo disponibilizados ao engenheiro da Genea Biomedx antes da instalagéo do Geri Connect
e Geri Assess.

O certificado devera ser disponibilizado no formato PEM e num arquivo separado do arquivo
da chave privada.

» Aquisi¢ao/Criagado de um certificado HTTPS autenticado (opcional).

= Disponibilizagédo do certificado HTTPS autenticado e arquivo da chave privada ao
engenheiro de assisténcia técnicas da Genea Biomedx (opcional).

O departamento de informatica do laboratério devera adquirir o certificado HTTPS autenticado
a uma Entidade de certificacao autorizada.

Como alternativa, o novo certificado podera ser criado pela Autoridade de certificagao
(AC) do departamento de informatica do laboratério. Caso a AC seja gerenciada de forma
centralizada e o respectivo escopo inclua todos os computadores da rede (por exemplo,
através de uma Politica de gerenciamento de grupo de diretorios ativos), o software de
navegacdo dos usuarios do Geri Connect e Geri Assess ira reconhecer o certificado como
confiavel, logo, ndo serdo exibidos avisos de seguranga.
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5.4. Dia da instalacao do Geri Connect e Geri Assess

* O departamento de informatica do laboratério devera verificar se os requisitos
obrigatérios em “5.3. Funcionalidades opcionais e personalizagdo” na pagina 56
estéo satisfeitos e disponibilizados ao engenheiro da Genea Biomedx.

* O departamento de informatica do laboratério devera verificar se os requisitos
listados em “5.3. Funcionalidades opcionais e personalizagdo” na pagina 56
estéo satisfeitos e disponibilizados ao engenheiro da Genea Biomedx.

= O engenheiro de assisténcia técnica da Genea Biomedx devera ser auxiliado por
um funcionario do departamento de informatica do laboratério durante a instalagéo.

= Devera ser realizada uma validagdo e confirmacéo inicial da instalagdo do Geri
Connect e Geri Assess por um funcionario com fungdes de Administrador do Geri
Connect e Geri Assess durante a permanéncia do engenheiro de assisténcia técnica
da Genea Biomedx no local.

= O Registro de configuragéo do servidor devera ser disponibilizado ao departamento
de informatica do laboratério pelo engenheiro da Genea Biomedx apos a instalagéo
do Geri Connect e Geri Assess.

5.5. Manutencao diaria

O Geri Connect e Geri Assess € um servigo web estavel que requer manutengéo diaria
minima. Contudo, o departamento de informatica do laboratério devera realizar algumas
tarefas de manutengéo, de forma a assegurar a estabilidade e continuidade do servigo
e evitar a perda de dados.

5.5.1. Monitorar o espaco de memoria disponivel

Uma unica incubadora Geri, que possui 6 cameras, podera gerar 1 TB de dados em
14 semanas. Como a capacidade de armazenamento do servidor do Geri Connect e Geri
Assess se encontra normalmente limitada a 5,4 TB, o espago de memoria disponivel do Geri
Connect e Geri Assess devera ser periodicamente monitorado. As informagdes referentes
a memoria do servidor do Geri Connect e Geri Assess sdo exibidas na pagina Informagoes
do Geri Connect. Consulte a segdo “2.6. Pagina Informagdes” na pagina 11 para
instrugdes mais detalhadas.

O departamento de informatica do laboratério é responsavel pelo monitoramento periodico
do espago de memoria disponivel. Uma vez definido um limite minimo para o espago de
memoria disponivel, o departamento de informatica devera solicitar aos técnicos do
laboratério a remocgéo dos videos ndo essenciais de pacientes historicos, sempre que este
limite esteja prestes a ser atingido. Consulte a segdo “3.1.3. Pacientes histéricos” na pagina
15 para instrugées mais detalhadas.
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5.5.2. Copia de seguranca, restauracao e recuperacao em caso de desastres

O departamento de informatica do laboratorio € responsavel por 1) realizar copias de
seguranca do sistema, 2) testar o sistema para assegurar a possibilidade de reposicdo dos
dados e 3) implementar um plano de recuperacio de desastres.

Os seguintes dados deverao ser considerados pelo departamento de informatica durante
a criagdo e implementacao de planos de copia de seguranga, restauragédo e recuperagio
em caso de desastres:

= As copias de seguranga das informagdes do Geri Connect consistem na imagem da
MV. Néo ¢ possivel realizar cépias parciais ou a reposigdo parcial dos dados.

= Dado o volume consideravel de informagbes envolvido, os procedimentos de copia
de segurancga e de restauragdo poderao ser demorados.

= O servidor do Geri Connect utiliza uma configuragédo RAID 10 para os respectivos
discos rigidos, de forma a proteger eficazmente contra defeitos.

= O servidor opera sob a supervisdo do monitor do vSphere ESXi. As coépias
de seguranga da maquina virtual do Geri Connect e Geri Assess deverdo ser
realizadas através de uma ferramenta de copia de seguranga compativel com
vSphere. Ver segdo “5.2.2. Pré-requisito 2: licenga de uso do VMware vSphere”
na pagina 52.

= Qutras opgdes gratuitas de copia de seguranga sio:

— Veeam Backup Free — funciona apenas com o software VMware vSphere com
licenga comercial (licenga basica) e requer uma conexdo de rede, de pelo
menos, 1 GB

— HP Enterprise VM Explorer

— Oservidordo Geri Connect e Geri Assess podera ainda ser adicionado a qualquer
sistema existente de backup de dados baseado no vSphere. Estas ferramentas
permitem a realizagdo de copias de seguranca durante o funcionamento do
servidor e interagdo com os usuarios finais e instrumentos Geri.

= E altamente recomendado o monitoramento da rede e a configuragdo de alertas em
caso de defeito.

= Para efeitos de recuperagdo em caso de desastres, as copias de seguranga deverdo
ser realizadas num suporte fisico e armazenadas num local diferente, de forma
a possibilitar uma protecéo eficiente contra a corrupgdo e/ou perda de dados.
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5.5.3. Monitoramento manual e configuracao da data e hora no Geri Connect
e Geri Assess

Caso néo seja possivel estabelecer uma conexao aos servidores publicos de data e hora em
planetinnovation.pool.ntp.org, o departamento de informatica do laboratério devera manter
a data e hora corretas no host do vSphere. Dadas as oscilagdes normais dos relogios,
¢ recomendado o monitoramento e ajuste manual da data e hora uma vez por més.

Caso a diferenga entre a hora real e a hora indicada pelo relogio do vSphere exceda
5 minutos por més, a frequéncia de monitoramento e ajuste manual da data e hora devera
ser aumentada.

Siga os passos a seguir para configurar a data e hora no host do vSphere:

1. Abra o Cliente do vSphere e estabelega a conexdo ao servidor como usuario com
privilégios de Administrador (ver Registro de configuragéo do servidor para a senha).

Clique na aba Configuragéo.
Em “Software”, selecione “Configurar data e hora”

Clique em “Propriedades...", a direita.

o k> 0N

Ajuste a data e hora manualmente na caixa de didlogo de Configuragdo da data
e hora.

(&) Time Canfiguration *

General |

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

Time: 11:46:44 AM -

Date: I Monday , 1 August 2016 LI

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

Qutgeing Port: 123
Protocols: udp

[V NTP Client Enabled Options... |
OK I Cancel | Help |

6. Clique em OK para salvar.

7. Reinicie a MV do Geri Connect e Geri Assess.
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6. NOTAS
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