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ALLGEMEINE INFORMATIONEN
Urheberrecht

Dieses Benutzerhandbuch sowie der gesamte Inhalt sind urheberrechtlich geschiitzt. Alle Rechte
vorbehalten. Weder das Benutzerhandbuch noch Ausziige aus diesem diirfen ohne die vorherige
schriftliche Genehmigung von Genea Biomedyx in irgendeiner Form oder durch irgendwelche Mittel
reproduziert, kopiert, Uibersetzt oder Uibertragen werden.

iPod® und iPod® touch sind eingetragene Marken von Apple Inc.®

HAFTUNGSAUSSCHLUSS FUR MATERIALIEN,
PRODUKTE UND DIENSTLEISTUNGEN DRITTER

Die Installation und Nutzung von GIDGET kann Materialien, Produkte oder Dienstleistungen
Dritter umfassen, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf Drucker, Etiketten, Basisstationen

fir Handgerate und Internetzugang. GENEA UND SEINE VERTRIEBSPARTNER

LEHNEN JEGLICHE HAFTUNG AB, EINSCHLIESSLICH AUSDRUCKLICHER ODER
STILLSCHWEIGENDER MUNDLICHER ODER SCHRIFTLICHER GARANTIEN FUR
MATERIALIEN, PRODUKTE ODER DIENSTLEISTUNGEN DRITTER. DER KUNDE NIMMT
ZUR KENNTNIS, DASS GENEA ODER SEINE VERTRIEBSPARTNER KEINE ZUSICHERUNG
BEZUGLICH DER EIGNUNG DER MATERIALIEN, PRODUKTE ODER DIENSTLEISTUNGEN
DRITTER FUR DEN VOM KUNDEN BEABSICHTIGTEN ZWECK GEGEBEN HABEN.

Technischer Support

Genea Biomedx Pty. Ltd.

Level 2, 321 Kent Street

Sydney, New South Wales, 2000,
Australien

E-Mail: info@geneabiomedx.com

Internet: www.geneabiomedx.com

QIFU-GIDG-DE-1 Uberarbeitung 1 tibersetzt aus Quellmaterial QFRM883, 8 Uberarbeitung.

QIFU-GIDG-DE-1-01 Seite i von v



GENEA BIOMEDX

INHALTSVERZEICHNIS

1. UBER GIDGET e 1
10, UDEISICNE .o 1
1.2. BestimmungsgemaéBe Verwendung. . ... 1
1.3 Funktionen 2
1.4. Im Lieferumfang enthaltene Artikel ... ... ... ... 3
1.5. Empfohlene Artikel . . . 3
1.6. In Gidget verwendete Symbole . ... ... ... 4
2. GRUNDEINSTELLUNGEN. ... e 6
24, Einstellungen L 6
2.2. Hinzufugen eines Benutzers . ... ... 7
2.3. Bearbeiten eines Benutzers .. ... 8
2.4. Reaktivierung eines Benutzers ... ... 8
2.5. Deaktivieren eines Benutzers . .. . ... ... 8
2.6. Auswahl eines Druckers . . ... ... . 8
2.7. Drucken einer Benutzer-ID ... ...l 9
2.8. LiZeNzeN | 9
3. LABORVERFAHREN. . e, 11
3.1. Die Etikettenbibliothek ... ... ... ... .. 1

3.1.1. Formatieren von Etiketten ... ... 1

3.1.2. Bearbeiten von Etikettenformaten .. ... ... 12

3.1.3. Etiketten hinzufligen ... ... 13
3.2, Verfahren, e, 13

3.2.1. Hinzufligen eines Verfahrens ... .. ... ... 14

3.2.2. Hinzufligen von Etiketten zu einem Verfahren . .. ... ... 14
3.3 ZyKlusarten 15

3.3.1. Hinzufligen von Verfahren und Etiketten zu einem Zyklus,_. . .. ... . ... .. ... 16
4. NACHVERFOLGUNG VON VERBRAUCHSMATERIAL ... ... 17
4.1. Verbrauchsmaterialtypen (WebApp)...........................ocooiieee 17

4.1.1. Hinzufligen eines Verbrauchsmaterialtyps ... 17

4.1.2. Loéschen eines Verbrauchsmaterialtyps. ... 18

4.1.3. Bearbeiten eines Verbrauchsmaterialtyps ... 18
4.2. Verbrauchsmaterial-Chargen. ... 19

Seite ii von v QIFU-GIDG-DE-1-01



GIDGET BENUTZERHANDBUCH

4.2.1. Hinzufligen einer Verbrauchsmaterial-Charge (WebApp). ... ... 19
4.2.2. Hinzufligen einer Verbrauchsmaterial-Charge (Handgerat). ... ... .. . . 19
4.3. Aktivieren einer Verbrauchsmaterial-Charge (WebApp) ... ... ... 19
4.3.1. Aktivieren einer Verbrauchsmaterial-Charge (Handgerat) ... ... ... .. ... ... ... 20
4.3.2. SchlieBen einer Verbrauchsmaterial-Charge (nur WebApp). ... ... ... 20
4.3.3. Bearbeiten einer Verbrauchsmaterial-Charge (WebApp). ... ... .. ... 20
4.3.4. Bearbeiten einer Verbrauchsmaterial-Charge (Handgerdt). ... 22
4.3.5. Verkniipfung eines Verbrauchsmaterials mit einer Patientenzyklus-Schale. (nur
Handgerdt) . ... .. ... 22
5. GRUNDLEGENDE BEDIENUNG: WEBAPP__ .. . . .. . ... 23
5.0, Anmelden e 23
5.2. Bildschirm Aktive Patienten .. ... ... 23
5.3. Vorbereitung von Informationen zum Patientenzyklus ... . .. .. . ... 25
5.3.1. Verkniipfung von Patienten in einem Zyklus ... .. ... 25
5.3.2. Verknlpfen von Proben mit einem Zyklus ... 25
5.3.3. Simultane Patientenzyklenanlegen ... 26
5.3.4. Angaben zum ZyKIus, ... .. ... 27
5.4. Etikettendruck fur einen vorbereiteten Zyklus ... ... 27
5.5. Abschluss von Zyklen . ... ... ... 28
5.6. Der Bildschirm der Patientenliste ... 29
5.6.1. Bearbeiten oder Uberpriifen von Informationen zum Patientenzyklus_ ... . 29
5.6.2. Probentransport mit Einstellungen des Single European Code (SEC). ... ... .. .. 30
5.7. Zyklen abbrechen.. . ... ... 31
5.8. Meine Benutzereinstellungen . ... . ... 31
5.9. Berichterstattung ... 31
5.9.1. Anzeigen oder Exportieren eines Berichts . ... ... 33
6. GRUNDLEGENDE BEDIENUNG DES SCANNERS ... 35
.1, UDCI e 35
6.1.1. SPeICherung. .. ... ... 35
6.1.2. Reinigungund Pflege. ... 35
6.2. Anmeldung. ... ... 36
6.3. Dokumentationssitzungen. ... 36
6.3.1. Durchfiihrung einer Dokumentationssitzung. ... 36
6.3.2. Hinzufligen von Etiketten auf Probenebene. . .. ... ... 37
6.3.3. Etiketten manuell dokumentieren 37

QIFU-GIDG-DE-1-01 Seite iii von v



GENEA BIOMEDX

6.4. Uberpriifung von Patienteninformationen_. . ... ... ... 38
6.4.1. Uberpriifung der Informationen zum Laborfortschritt .. . . . 38
6.4.2. Uberpriifen der individuellen Patienteninformationen ... 38
6.4.3. Audio-Handgerat .. ... ... ... 39

6.5. Manuelle Steuerung des Zyklustag-Status ... 41

6.6. Zyklusabschluss. ... ... ... 41

7. FEHLERMELDUNGEN. | e 42

7.1. Patienten-Ubereinstimmungsfehler ... 42

7.2. Fehler bei der Probentlibereinstimmung. ... ... 42

7.3. Meldung zu verbleibenden Lizenzen .. . . ... ... 43

8. GLOS S AR e 44

9. TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN UND

WARTUNG e 47

10. VORAUSSETZUNGEN UND VERANTWORTLICHKEITEN. . . . . 48

10.1. Voraussetzungen. . ... ... 48

10.2. Verantwortlichkeiten des Kunden . ... ... ... ... ... 49

11. VORDER INSTALLATION e 50

1140 Obersicht e 50

11.2. Unterstitzte Etikettendrucker und Verbrauchsmaterialien . ... ... ... ... 50
11.2.1. Erstellen einer Apple-ID. .. ... ... 50

11.3. Zebra GX430t mit Einrichtung der Ethernet-Verbindung, . ... ... ... 51

11.4. Brady BBP12 mit Einrichtung der Ethernet-Verbindung. ... ... .. ... ... 53

12. NACH DER INSTALLATION. . e, 54

120, UbErSICRE e 54

12.2. Empfohlene Aufgabe nach der Installation . .. ... ... 54

12.3. Kunden-Logins, ... .. .. ... 54

12.4. Backup und Notfallwiederherstellung . . . .. ... 54
12.4.1. FAQ Backup und Wiederherstellung ... ... 55
12.4.2. Festlegen des Speicherortes fiir das Backup........................................... 56
12.4.3. Einstellen von Zeit und Haufigkeit der Backups............................................ 57
12.4.4. Durchfiihren eines manuellen Backups. ... 57
12.4.5. Durchfihrung einer Wiederherstellung_.................................................. 58
12.4.6. Etikettendrucker hinzufligen, andern oder entfernen ... ... . ... ... 58
12.4.7. Hinzufligen zusétzlicher Handscanner ... .. ... ... 58

12.4.8. Import eines von Genea gelieferten Laborprozesses (optional)

Seite ivvon v QIFU-GIDG-DE-1-01



GIDGET BENUTZERHANDBUCH

Handscanner: WebApp-Version priifen

Abrufen von Systemprotokolldateien

Alle Patientendaten entfernen. .. .
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1. UBER GIDGET
1.1. Ubersicht

Gidget ist ein elektronisches System zur Identifizierung von Patientenproben und Verwaltung der
Arbeitsablaufe fiir ART-Verfahren im Labor- und Klinikumfeld. Gidget kann von einem einzigen
Benutzer bedient werden, um wéhrend des gesamten Laborablaufs Patientenproben zu identifizieren
und abzugleichen. Das System verwendet einen eindeutigen Patienten-Barcode, der auf Etiketten
gedruckt und an den Behaltern und Unterlagen befestigt wird, die diesem Patienten zugeordnet

sind.

Das Gidget-System besteht aus Gidget-Handscannern und einem zentralen Gidget-
Computersystem. Der Scanner liest die Barcodes und die Software bestitigt die Ubereinstimmung
mit den Patientendaten. Uber eine drahtlose Netzwerkverbindung werden alle Transaktionen in einer
Datenbank innerhalb des zentralen Computersystems aufgezeichnet, die alle Benutzer und alle

in das System gescannten Etiketten sowie alle Fehler oder Meldungen verfolgt. Berichte kénnen
angesehen, exportiert oder gedruckt werden. Informationen aus dem Gidget-System werden tiber

die Gidget-WebApp angezeigt.

Das Gidget Bestatigungs-System

Labordrucker ' Gidget
+ weitere
Brucker P Handscanner

Handscan
ner

/ ‘))

Zentrales Gidget-
Computersystem

\ + weitere @
Scanner Labor-Router

Dashboard

Labor- _
Tischcomputer j ¥ ptionaler
LAEEEEIESTWandmontage-Monitor

1.2. BestimmungsgemaBe Verwendung

Gidget ist fir den Einsatz als elektronisches System zur Identifizierung von Patientenproben

und zur Verwaltung der Arbeitsabléufe bei ART-Verfahren in IVF-Kliniken und Laborumgebungen
vorgesehen. Gidget soll Benutzer wahrend der Dokumentationssitzung unterstiitzen und nicht die
Anforderung ersetzen oder dndern, dass Benutzer Etiketten lesen und bestdtigen miissen.
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1.3. Funktionen

Das Gidget-System bietet eine Reihe von Funktionen, die Wissenschaftler im Labor unterstiitzen.

Sichtbarkeit des Arbeitsablaufs:

Der Fortschritt des Arbeitsablaufs wird in Zyklustagen organisiert und auf jedem geeigneten
Desktop-Computer sowie auf dem Gidget Handscanner angezeigt. Gidget ermdglicht auch die
Uberwachung auf einem optionalen Wandmonitor fiir eine weitere Transparenz im Arbeitsablauf.

Nachverfolgung des Arbeitsablaufs:

Supervisor und Administratoren definieren Arbeitsabléufe, einschlieBlich der Anzahl und Art der
Behdlter, die in jedem Zyklus gescannt werden miissen und an welchem Zyklustag dies geschehen
soll.

Fehlermeldungen:
Etwaige Fehler oder Meldungen werden hervorgehoben und protokolliert, sobald sie auftreten.

Elektronische Bestatigung:
Die Etiketten werden gescannt, um Patientenproben zu identifizieren und Bestétigungsfunktionen
durchzuftihren. Die Proben kénnen bis auf Embryo- und Gametenebene identifiziert werden.

Etikettierung:

Eindeutige Patientenetiketten werden mit einem Barcode erstellt und bestimmten Tagen innerhalb
des Patientenzyklus zugeordnet, bevor Eingriffe durchgefiihrt werden. Wéhrend der Verfahren
werden diese Etiketten immer dann gescannt, wenn eine Dokumentation erforderlich ist.

Rickverfolgbarkeit und Berichterstattung:

Gidget ermdglicht die Ansicht und den Export von Berichten. Die Berichte enthalten eine
vollstéandige Aufzeichnung der mit dem Scanner durchgefiihrten Aktivitaten, einschlieBlich aller
Fehler, Warnmeldungen und unvollstdndigen Sitzungen.

Riickverfolgung von Verbrauchsmaterialien

Alle Verbrauchsmaterialien, die im Rahmen der Probenverarbeitung verwendet werden, kénnen
aufgezeichnet, mit den Patientenzyklen verkniipft und zur Unterstiitzung des Labormanagements
berichtet werden.
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1.4. Im Lieferumfang enthaltene Artikel
Die folgenden Artikel werden mit Gidget geliefert:
= Gidget Scanner Pack. GIDG-SCAN-01
— 1 x Gidget Handscanner
— 1 x Ladestation
= Zentrales Gidget-Computersystem. GIDG-CCS-01
— 1 x CCS mit Gidget-Software
— 1 x Stromversorgung
= 1 x Gidget Benutzerhandbuch

Bei Bedarf sind zusétzliche Handscanner und Ladegerate von Gidget erhiltlich. Wenden Sie sich
fur weitere Informationen an Ihren autorisierten Vertreter vor Ort. [REF| GIDG-SCAN-01.

1.5. Empfohlene Artikel

Plastikkarten mit Schliisselbandern fiir bedruckte Benutzerausweise

Wandmontierter Flachbildschirm (erfordert entweder einen PC-on-a-Stick oder einen
Laptop/PC, der an den Wandmonitor angeschlossen wird)

= Google Chrome Browser
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1.6. In Gidget verwendete Symbole

Symbol

Beschreibung

Symbol

Beschreibung

Aktiver Patient

Manuelle Bestatigung

Hinzufligen Manuell bestétigtes Etikett
Berichterstattung Drop-down-Meni
Zuriuck Mehrteilige Etiketten

Abbrechen oder Léschen

Weiter

Dokumentationssitzung

Patientenliste

abbrechen ‘@

Bestétigen {.'. Patientenzyklus vorbereiten
|

Zyklus E.a Druckereinstellungen

Datum m Lizenz-Kaufanforderung
o

Loschen a Speichern

Bearbeiten zz I Auftauen

Exportieren GI Auftau-Zyklus

Verlauf “ Entsperrter Patient

el . _
Laborverfahren |_|"""_| Dokumentationssitzung

SN IHEIRNEHEIPSYENID D AR < s iP=S

Kritischer Fehler

)¢

Kritisch
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& Meldung Vorheriger Zyklus vorhanden
0 Standarddrucker Verknupftes Verfahren

o Verfahren zur Nachbestellung Entkopplungsverfahren
Vollsténdiger Tag Wiederaufgenommener Tag

Zyklus abschlieBen Weiter

Aktuelles Verfahren Abweichung vom Arbeitsablauf

Zyklus abbrechen Zyklus abschlieBen

Geschlossene
Verbrauchsmaterial-Charge

Aktive Verbrauchsmaterial-
Charge

3N 00 0@

R A<
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2. GRUNDEINSTELLUNGEN

Ihr autorisierter Servicetechniker vor Ort installiert lhr Gidget und arbeitet eng mit lhnen zusammen,
um das System an die Anforderungen lhres individuellen Labors anzupassen.

Nach der Installation und Konfiguration haben nur Benutzer, die als Vorgesetzte oder
Administratoren autorisiert sind, Zugriff auf die Gidget-Einstellungen und Verwaltungsbildschirme.

2.1. Einstellungen
Der Einstellungsbildschirm ermdglicht die Grundkonfiguration der Gidget WebApp.

Zugriff auf die Einstellungen: Wihlen Sie Einstellungen aus dem Dropdown-Menii oben rechts
auf dem Bildschirm. Der Einstellungsbildschirm wird angezeigt.

Speichern von Anderungen: Klicken Sie hier [®), um alle Anderungen zu speichern. HINWEIS:
Das Speichersymbol wird nur angezeigt, wenn auf dem Einstellungsbildschirm Anderungen
vorgenommen wurden.

Die folgenden Optionen konnen tber den Einstellungsbildschirm vorgenommen werden:

Sprache:

Die aktuelle Gidget-Version ist nur in englischer Sprache verfligbar, einschlieBlich Sonder- und
diakritischer Zeichen (mdglicherweise sind bei zukiinftigen Software-Updates weitere Sprachen
verfiigbar).

Automatisches Abmelden nach:

Auf diese Weise konnen Supervisor oder Administratoren eine bestimmte Zeit der Inaktivitat
einstellen, bevor ein Benutzer automatisch abgemeldet wird (in Intervallen von fiinf Minuten bis zu
maximal sechzig Minuten).

Kontonummer:
Die Kontonummer wird wahrend der Installation und Einrichtung angegeben.

Name des Standorts:

Der Standortname ist eine benutzerdefinierte Standortbeschreibung, die in Berichten zur
Identifizierung einzelner Labors oder Kliniken angezeigt wird. HINWEIS: Kliniknamen sollten nicht
mehr als 20 Zeichen haben.

Hinweis auf verbleibende Lizenz bei:

Dadurch wird Supervisorn oder Administratoren ermdglicht, den Grenzwert fiir Meldungen zu in
einer Lizenz verbleibenden verfugbaren Zyklen festzulegen.

E-Mail zur Lizenzanforderung:

Auf diese Weise kdnnen Supervisor oder Administratoren die Adresse angeben, an die
Lizenzanforderungen gesendet werden.

Landerkennung:

Dadurch wird Supervisorn oder Administratoren ermdglicht, eine zweistellige Kennung anzugeben,
die als Teil des Single European Code (SEC) erscheint.
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TE-Code:

Mit diesem wird Supervisorn oder Administratoren ermdglicht, einen 6-stelligen TE-Code
anzugeben, der als Teil des Single European Code (SEC) erscheint.

Etiketten-Variante 1:

Mit dieser wird Supervisorn oder Administratoren erméglicht, festzulegen, ob die Variante 1 auf dem
SEC-Etikett als Nachname oder Patientennummer erscheinen oder leer bleiben soll. (HINWEIS:
Der Standard fiir die SEC-Etikettenvariante ist <blank>).

2.2. Hinzufliigen eines Benutzers

Nur Vorgesetzte oder Administratoren kénnen Gidget einzelne Benutzer hinzufligen. Wahrend
dieses Vorgangs erhalten die Benutzer einen Benutzernamen, eine PIN und eine Benutzer-ID, die
ihnen ermdglichen, sich anzumelden und die Gidget WebApp und den Scanner zu verwenden.

Hinzufiigen eines Benutzers:

1. Klicken Sie auf die Benutzerverwaltung aus dem Dropdown-Meni oben rechts auf dem
Bildschirm. Der Bildschirm Benutzerverwaltung wird angezeigt.

2. Kilicken Sie + oben rechts auf dem Bildschirm. Der Bildschirm fir die
Benutzereinstellungen wird angezeigt.

3. Hinzufigen des neuen Benutzernamens.
E-Mail-Adresse hinzufiigen (optional).

Auswahl der Benutzerebene (Admin, Supervisor oder Embryologe) aus dem Dropdown-
Menti Level.

Hinzufligen des gewtinschten Benutzernamens.
Hinzufligen des gewiinschten vierstelligen numerischen PINs fiir den Benutzer.
Bestétigen der PIN.

Klicken Sie hier[®], um alle Anderungen zu speichern und den Benutzer hinzuzuftigen oder
& abzubrechen.

10. Wiederholen Sie die obigen Schritte, um weitere Benutzer hinzuzuftigen.

© ® N o

) | Admin =
&
Name v Email v Username v Level v Active +
Last+First name #1 example@email.com User name Admin [ &)
Last+First name #2 example@email.com User name Supervisor [ =
Last+First name #3 example@email.com User name Embryologist . |
HINWEIS:

= Eine vierte Benutzerrolle, das Dashboard, ist in der Gidget WebApp enthalten. Wenn Sie
sich Uber das Dashboard anmelden, wird eine nicht interaktive Version des Bildschirms
Aktive Patienten angezeigt, die auf einem laborbasierten Wandmonitor verwendet werden
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kann, um die Transparenz des Arbeitablaufs zu maximieren. Dieser Benutzer wird sich nach
24 Stunden nicht ausloggen. Wenden Sie sich an lhren autorisierten Servicepartner, um
weitere Informationen zur Verwendung dieser Funktion zu erhalten.

= Pflichtfelder sind mit einem Sternchen gekennzeichnet.

2.3. Bearbeiten eines Benutzers
Bearbeiten von Benutzerinformationen:
1. Klicken Sie auf die Benutzerverwaltung aus dem Dropdown-Mentii oben rechts auf dem
Bildschirm. Der Bildschirm Benutzerverwaltung wird angezeigt.

2. Bewegen Sie den Mauszeiger iiber die gewiinschte Benutzerzeile und klicken Sie auf #°,
wenn sie erscheint. Der Bildschirm fiir die Benutzereinstellungen wird angezeigt.

3. Bearbeiten Sie die Informationen nach Bedarf.

4. Klicken Sie hier [ ,um alle Anderungen zu speichern oder €—, um abzubrechen.

2.4. Reaktivierung eines Benutzers

Wenn ein Benutzer aus dem Gidget gesperrt wird, muss sein Status wieder aktiviert werden (z. B.,
wenn er seine PIN dreimal falsch eingegeben hat).
Reaktivierung eines Benutzers:

1. Klicken Sie auf die Benutzerverwaltung aus dem Dropdown-Ment( oben rechts auf dem
Bildschirm. Der Bildschirm Benutzerverwaltung wird angezeigt.

2. Suchen Sie den gewlinschten Benutzer.
3. Klicken Sie auf den Kippschalter in der Spalte Aktiv neben dem entsprechenden Benutzer

auf @] (Aktiv).

2.5. Deaktivieren eines Benutzers

1. Klicken Sie auf die Benutzerverwaltung aus dem Dropdown-Mentii oben rechts auf dem
Bildschirm. Der Bildschirm Benutzerverwaltung wird angezeigt.

2. Suchen Sie den gewlinschten Benutzer.
3. Klicken Sie auf den Kippschalter in der Spalte Aktiv neben dem entsprechenden Benutzer

auf [ (Inaktiv).

2.6. Auswahl eines Druckers
Auswahlen eines Druckers:

1. Klicken Sie auf die Benutzerverwaltung aus dem Dropdown-Menti oben rechts auf dem
Bildschirm. Der Bildschirm Benutzerverwaltung wird angezeigt.

2. Klicken Sie ':_Q oben rechts auf dem Bildschirm. Der Bildschirm fiir die
Druckereinstellungen der Benutzeretiketten wird angezeigt.

3. Wihlen Sie den gewinschten Drucker aus dem Dropdown-Menti flir den Drucker.
4. Klicken Sie auf [*), um alle Anderungen zu speichern oder €—, um abzubrechen.
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2.7. Drucken einer Benutzer-ID

Jeder Benutzer muss tiber eine Benutzer-ID verfligen, um sich auf dem Gidget Handscanner
anzumelden. Es wird empfohlen, diese Benutzer-ID auf ein Etikett zu drucken und dann auf einer
Plastikkarte oder an einem Schliisselband zu befestigen, die der Benutzer im Labor mit sich fiihren
kann.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass vor dem Drucken ein geeigneter Drucker mit dem geeigneten
Druckermaterial installiert und/oder verfligbar ist.

Um ein Benutzer-ID Etikett auszudrucken:

1. Klicken Sie auf die Benutzerverwaltung aus dem Dropdown-Meni oben rechts auf dem
Bildschirm. Der Bildschirm Benutzerverwaltung wird angezeigt.

2. Bewegen Sie den Mauszeiger Uber die gewiinschte Benutzerzeile.
3. Kilicken Sie é, wenn es rechts neben der Benutzerzeile erscheint.
4. Es erscheint ein Popup-Fenster, das den Druck bestétigt und das Etikett wird gedruckt.

2.8. Lizenzen

Gidget-Lizenzen sind fir jeden Zyklus erforderlich, der auf dem Gidget-System verwendet wird,
und kdnnen in Chargen von 50, 100, 500 und 1000 Zyklen erworben werden. Jeder Lizenz ist ein
Lizenzschlissel beigefiigt.

Gidget-Lizenz 50 Zyklen: GIDG-LIC-50.
Gidget-Lizenz 100 Zyklen: GIDG-LIC-100.
Gidget-Lizenz 500 Zyklen: GIDG-LIC-500.
Gidget-Lizenz 1000 Zyklen: GIDG-LIC-1000.

Hinzufiigen einer Lizenz:
HINWEIS: Um eine neue Lizenz hinzuzufiigen, ist ein Lizenzschliissel erforderlich.

1. Klicken Sie im Dropdown-Menti oben rechts auf dem Bildschirm auf die
Benutzerverwaltung. Der Bildschirm fiir Lizenzen wird angezeigt.

2. Klicken Sie + oben rechts auf dem Bildschirm. Der Bildschirm furr die Eingabe der
gekauften Lizenz wird angezeigt.

3. Geben Sie den gelieferten Lizenzschlussel ein.

4. Klicken Sie hier 2], um alle Anderungen zu speichern oder €—, um abzubrechen.

Die Lizenz erscheint nun im Fenster des Lizenzverlaufs und die Anzahl der fiir die Lizenz
verbleibenden Zyklen wird neben den verbleibenden Zyklen angezeigt.

Um eine neue Lizenz anzufordern:

1. Klicken Sie im Dropdown-Ment oben rechts auf dem Bildschirm auf die
Benutzerverwaltung. Der Bildschirm fiir Lizenzen wird angezeigt.

2. Klicken Sie & oben rechts auf dem Bildschirm. Ein Popup mit dem E-Mail-Fenster, das an
Ihren Lizenzanbieter gerichtet ist, wird angezeigt.

Seite 9 von 63 QIFU-GIDG-DE-1-01



GIDGET BENUTZERHANDBUCH

3. Fligen Sie den Lizenzcode fur die erforderliche Anzahl von Zyklen hinzu (siehe
Lizenzen oben).

4. Klicken Sie auf Senden.

HINWEIS: Die E-Mail-Adresse fiir die Lizenzanforderung kann iiber das Dropdown-Menii
Einstellungen gesndert werden (siehe “2.1. Einstellungen” auf Seite 6).
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3. LABORVERFAHREN

Gidget kann an individuelle Laborverfahren angepasst werden, wéhrend gleichzeitig die Verfahren
verfolgt werden, bei denen eine Bestatigung erforderlich ist.

Um auf den Bildschirm fiir Laborverfahren zuzugreifen: Klicken Sie im Dropdown-Menii
oben rechts im Bildschirm auf Laborverfahren. Der Bildschirm fiir Laborverfahren wird angezeigt.

HINWEIS: Die drei auf dem Bildschirm Laborverfahren angezeigten Schritte fiir Laborverfahren (1
Etikettenbibliothek, 2 Verfahren und 3 Zyklustypen) miissen nacheinander ausgefiihrt werden und
sind ausgegraut, bis die vorherigen Schritte abgeschlossen sind.

3.1. Die Etikettenbibliothek

Die Etikettenbibliothek dient der Erstellung und Formatierung von Etiketten fur die Behalter und
Unterlagen/Dateien, die fiir die elektronische Bestétigung von Patientenproben benétigt werden.

3.1.1. Formatieren von Etiketten
Um Etiketten zu formatieren:

1. Klicken Sie auf Laborverfahren im Dropdown-Menl oben rechts auf dem Bildschirm. Der
Bildschirm fuir Laborverfahren wird angezeigt.

2. Klicken Sie auf dem Bildschirm Laborverfahren auf 1 Etikettenbibliothek. Der Bildschirm
Etikettenbibliothek festlegen wird angezeigt.

3. Klicken Sie + oben in der Spalte Etikettenformate. Der Bildschirm Etikettenformat
festlegen wird angezeigt.

Legen Sie einen aussagekraftigen Namen fiir das Format an (z. B. klein, mittel oder groB).
Wahlen Sie das entsprechende Etikettenmaterial aus dem Dropdown-Ment Etikettenart.

Wihlen Sie den gewtinschten Drucker aus dem Dropdown-Meni fiir den Drucker.

N o o s

Geben Sie die Varianten fir jedes Etikett an, das dieses Etikettenformat im Labor
verwenden soll.

8. Klicken Sie hier [, um alle Anderungen zu speichern oder -, um abzubrechen.

) | Admin =

Label Formats + LabelName v LabelFormatyv ~ Owner Fartner/ Oocyte g o 000 #

Sperm... Donor

Small, Brady 25 x 12.5mm Al Sperm Small L) ® © 2

Patient Last Name
Patient #
Date of birth AL And Rcp Small ° o o o

Container Type

And Spl Small ° o o o

Large, Brady 50 x 25mm
BET Small o o o o
Laentt BIOP small ° o ° °

Patient Last Name
Date of birth

Gender
Address
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Sobald das Etikettenformat gespeichert ist, erscheint das neue Etikett in der Spalte Etikettenformate
auf dem Bildschirm Etikettenbibliothek festlegen.
HINWEIS:

= Die angezeigten verfligbaren Varianten hangen vom ausgewahlten Etikettenart ab.

= Es wird empfohlen, eine der Varianten Behéltertyp zu nennen, um die Zuordnung eines
gedruckten Etiketts zum richtigen Behaltertyp zu erleichtern.

= Sie erhalten einen Testdruck, indem Sie é oben rechts auf den Bildschirm Etikettenformat
definieren klicken.

=  Fur die Erstellung von Etikettenformaten muss kein Drucker angeschlossen sein.

*  Nur Rundum- und Gavi 7-Satz Etiketten kénnen als ,Beispieletiketten” fiir Embryonen,
Gameten und Biopsiekaniilen bezeichnet werden. Gavi 7-Satz klein, (d. h. ,pod*) Etiketten
sind ,Beispieletiketten”, aber das groBe (d. h. ,Kassetten“)-Etikett verhlt sich wie ein
Patientenzyklusetikett.

Example Variable1 | <blank> v

Variable3 | <blank> ~

Variable 4

Variable 2 [<blank> v l
<blank> v |

Example Variable1  Patient name

Variable2  Patient #

Variable 3 | Freeze date v

Variable4  Sample #

3.1.2. Bearbeiten von Etikettenformaten
Um Etikettenformate zu bearbeiten:

1. Klicken Sie auf Laborverfahren im Dropdown-Menii oben rechts auf dem Bildschirm. Der
Bildschirm fiir Laborverfahren wird angezeigt.

2. Kilicken Sie auf dem Bildschirm Laborverfahren auf 1 Etikettenbibliothek. Der Bildschirm
Etikettenbibliothek festlegen wird angezeigt.

3. Klicken Sie in der Spalte Etikettenformate auf das gewtinschte Etikett. Fiir dieses Etikett
wird der Bildschirm Etikettenformat festlegen angezeigt.

4. Bearbeiten Sie es wie gewtinscht.
5. Klicken Sie hier B ,um alle Anderungen zu speichern oder €&, um abzubrechen.

QIFU-GIDG-DE-1-01 Seite 12 von 63



GENEA BIOMEDX

3.1.3. Etiketten hinzufligen

Um Etiketten hinzuzufiigen:
1. Klicken Sie auf Laborverfahren im Dropdown-Men( oben rechts auf dem Bildschirm. Der
Bildschirm fur Laborverfahren wird angezeigt.

2. Klicken Sie auf dem Bildschirm Laborverfahren auf 1 Etikettenbibliothek. Der Bildschirm
Etikettenbibliothek festlegen wird angezeigt.

3. Kilicken Sie + oben rechts auf dem Bildschirm. Der Bildschirm Etikettenformat festlegen
wird angezeigt.

4. Erstellen Sie einen Namen fiir den Behdélter, dem das Etikett zugeordnet werden soll. Dieser
wird verwendet, um die Variante Behéltertyp im Etikettenformat (z. B. OPU) zu fiillen.

5. Wihlen Sie das gewiinschte Format aus dem Dropdown-Meni Format (HINWEIS: Stellen
Sie sicher, dass die EtikettengréBe fir den gewiinschten Behélter geeignet ist).

6. Aktivieren Sie bei Bedarf das Kontrollkédstchen Mehrteiliges Etikett (siehe unten fiir weitere
Informationen).

7.  Wihlen Sie die gewiinschte Patientenrollen-Anwendbarkeit (HINWEIS: Mindestens eine
dieser Rollen muss ausgewéhlt werden. Weitere Details siehe unten).

8. Wiederholen Sie die obigen Schritte, um bei Bedarf zusétzliche Etiketten hinzuzuftigen.
9. Klicken Sie hier [, um alle Anderungen zu speichern oder €—, um abzubrechen.

HINWEIS:
= Das Kontrollkéstchen Mehrteiliges Etikett wird fir Behalter verwendet, die zwei Teile
benétigen (z. B. Deckel und Behilter). Wenn das mehrteilige Etikett aktiviert ist, miissen
beide Etiketten wahrend einer Dokumentationssitzung nacheinander gescannt werden.
Sobald ein Etikett als mehrteiliges Etikett gespeichert wurde, kann das Kontrollkdstchen
nicht mehr geéndert werden.

*  Alle Etiketten MUSSEN mit mindestens einer Patientenrollen-Anwendbarkeit verkniipft sein,
wenn ein neues Etikett hinzugefligt wird.

= Die Anwendbarkeit der Patientenrolle stellt sicher, dass die richtigen Patienteninformationen
auf das Etikett gedruckt werden. AuBerdem wird sichergestellt, dass fiir die Patientenrollen
im Zyklus die richtige Anzahl von Etiketten gedruckt wird. Beispielsweise wiirden Etiketten,
die sich nur auf Spermaproben beziehen, normalerweise nur fir die Rolle Partner/
Spermaspender gelten. Allerdings wire in der Regel auch ein Patientenakten-Etikett fir
jede Patientenrolle im Zyklus erforderlich.

= Etiketten durfen nicht den gleichen Namen haben.

=  Etikettenbarcodes kdnnen nicht zur Verfolgung und Identifizierung auf anderen
Gidgetsystemen verwendet werden, z. B. fiir die Ubertragung einer Patientenprobe von
einem Labor zum anderen.

=  Sobald der Etikettenbibliothek ein Etikett hinzugefligt und gedruckt wurde, kann es nur
noch bearbeitet und nicht geldscht werden.

3.2. Verfahren

Ein Verfahren ist der Name fiir jede im Labor durchgefiihrte Technik und wiirde in der Regel
gemeinsam im Zeitrahmen einer Dokumentationssitzung, wie z. B. einer OPU oder Insemination,
durchgefiihrt werden. Eine oder mehrere Etiketten werden zu einem Verfahren zusammengefasst
und dienen der Sicherstellung, dass die richtigen Etiketten fur den jeweiligen Patienten gedruckt
werden.
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Verfahren:

Die Verfahren sollten Etiketten enthalten, die fur bestimmte Aufgaben im Labor geeignet sind (z. B.
OPU oder Insem).

3.2.1. Hinzufligen eines Verfahrens

Um ein Verfahren hinzuzufiigen:

1. Klicken Sie auf Laborverfahren im Dropdown-Menii oben rechts auf dem Bildschirm. Der
Bildschirm fiir Laborverfahren wird angezeigt.

2. Klicken Sie im Bildschirm Laborprozess auf 2 Verfahren. Der Bildschirm Verfahren festlegen
wird angezeigt.

) | Admin =

< B

Procedures Types + Label Library

Icsl Al Sperm And Rep And Spl BET BIOP

N

PGD BIOP Mo BM | BM/FET Bo Wash CET
Py | © i
q > = o

L cM FREEZE Hatch 1 Hatch 2 Hyal
* (2]
N N
THAW
csl ICSI Mo ICSI Sp [ vF spm | [nBM ]

3. Klicken Sie = auf die Schaltfliche oben in der Spalte Verfahrensarten. Der Bildschirm
Verfahren festlegen wird angezeigt.

4. Erstellen Sie einen beschreibenden Namen fiir das Verfahren (der Name sollte sich auf die
Art des Verfahrens beziehen, das Sie erstellen, z. B. IVF oder ICSI. HINWEIS: Die Namen
sind auf 11 Zeichen begrenzt).

5.  Wihlen Sie bei Bedarf ein zuvor erstelltes Verfahren aus dem Dropdown-Ment Kopieren
aus. Dadurch wird ein bestehendes Verfahren kopiert, das dann zugeordnet werden kann (z.
B. Auftauen 1 oder Auftauen 2).

6. Klicken Sie hier [¥], um alle Anderungen zu speichern oder €—, um abzubrechen.

3.2.2. Hinzufugen von Etiketten zu einem Verfahren
Um einem Verfahren Etiketten hinzuzufiigen:

1. Klicken Sie auf Laborverfahren im Dropdown-Menii oben rechts auf dem Bildschirm. Der
Bildschirm fiir Laborverfahren wird angezeigt.

2. Klicken Sie im Bildschirm Laborprozess auf 2 Verfahren. Der Bildschirm Verfahren festlegen
wird angezeigt.

3. Klicken Sie in der Spalte Verfahrensarten auf das gewlinschte Verfahren.

4. Klicken Sie auf die gewtinschten Etiketten aus der Etikettenbibliothek, die in die Gruppe der
Verfahrensausdrucke aufgenommen werden sollen.

5. Klicken Sie hier [}, um alle Anderungen zu speichern oder €—, um abzubrechen.
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HINWEIS:

=  Um die Anzahl der standardmaBig fur ein Verfahren gedruckten Etiketten auszuwahlen,
wihlen Sie 4 oder = rechts neben dem Etikettensymbol. Die Anzahl kann auf Null
gesetzt werden, um zu vermeiden, dass mehrere Kopien dieses Etiketts gedruckt werden,
wenn sie bei gleichen oder unterschiedlichen Verfahren in einem Zyklus mehrfach
vorkommen. Z. B. Etikett fur die Geri-Schale.

= Um ein Etikett als kritisch fur das ausgew&hlte Verfahren zu kennzeichnen, bewegen Sie die
Maus Uber das gewiinschte Etikett und wahlen Sie ﬁ Kritische Etiketten werden mit
gekennzeichnet.

= Kiritische Etiketten werden innerhalb eines Verfahrens verwendet, um den Abschluss des
Verfahrens an einem bestimmten Zyklustag auszulésen. Wahrend der Laborverfahren wird,
nachdem alle kritischen Etiketten fiir einen Zyklustag gescannt wurden, die entsprechende
Patientenkarte auf dem Bildschirm Aktive Patienten als abgeschlossen angezeigt (griin mit
einem Hakchen). Dies erméglicht eine vollstandige Transparenz des Patientenfortschritts
tber den ganzen Tag. Wenn ein Verfahren keine kritischen Etiketten enthélt, wird dieses
Verfahren bei Abschluss einer beliebigen Dokumentationssitzung durch Antippen von
@ auf dem Handscanner als abgeschlossen markiert.

3.3. Zyklusarten
Zyklen:

Wenn Sie Zyklusinformationen flr einen Patienten erstellen, miissen Sie den entsprechenden
Zyklus angeben, der durchgefiihrt werden soll (z. B. Auftauen oder IVF). Die Optionen, die Sie
haben werden, sind durch die von lhnen erstellten Zyklustypen festgelegt und sollten die fir diesen
Zyklustyp Ublichen Verfahren enthalten. Alle Etiketten, die nicht in einem Verfahren enthalten sind (z.
B. als ein Patienten-Papieretikett), kénnen auch einem Zyklustyp zugeordnet werden.

HINWEIS: Bei der Erstellung von Zyklusinformationen fiir einen Patienten haben Sie die
Méoglichkeit, zusatzliche Satze fiir Verfahrensetiketten aufzunehmen, die nicht im Zyklustyp festgelegt
sind. Die Optionen, die lhnen zur Verfligung stehen, werden von den im Laborprozess erstellten
Verfahren festgelegt.

Hinzufiligen einer Zyklusart:

1. Klicken Sie auf Laborverfahren im Dropdown-Meni oben rechts auf dem Bildschirm. Der
Bildschirm fur Laborverfahren wird angezeigt.

2. Klicken Sie im Bildschirm Laborverfahren auf 3 Zyklusarten. Der Bildschirm Zyklusarten
festlegen wird angezeigt.

3. Klicken Sie auf + oben in der Spalte Verfahrensarten. Der Bildschirm Zyklusart wird
angezeigt.

4. Erstellen Sie einen beschreibenden Namen fiir die Zyklusart (es wird empfohlen, den
Namen auf die Zyklusart zu beziehen, die Sie erstellen, z. B. IVF oder Auftauen).

5. Aktivieren Sie das Kontrollkdstchen Umfasst Auftauprozess, wenn der Zyklus mit dem
Auftauen eines Embryos beginnt. Wenn Sie dieses Kontrollkastchen aktivieren, kdnnen Sie
den richtigen Auftautag angeben, wenn Sie Informationen zum Zyklus fur einen Patienten
vorbereiten.
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6. Wahlen Sie bei Bedarf ein zuvor erstelltes Verfahren aus dem Dropdown-Men( Kopieren
aus. Dadurch wird eine vorhandene Zyklusart kopiert, die dann der neuen Zyklusart
zugeordnet werden kann.

7. Klicken Sie hier [¥], um alle Anderungen zu speichern oder €—, um abzubrechen.

) | Admin =
= |
Cycle Types & Labels Day 0 Day 1 Day 2 Day 3 Day 4 Day 5 Day 6 Day 7
Q icsi/pas Library Cycle Workflow
< vEres Asst Hatch OPU
Cu Thaw/Warm ICSlinsem Sp Collect
PGS IVF insem
Vit Gavi IVF m'over
Fert Check
ICSI m'over
Thaw
HINWEIS:

= Sobald eine Zyklusart hinzugefiigt wurde, kann sie nur noch bearbeitet und nicht mehr
geléscht werden.

= Sobald eine Zyklusart gespeichert ist, kann das Kontrollkdstchen ,Beinhaltet den
Auftauprozess nicht mehr geéndert werden.

3.3.1. Hinzufugen von Verfahren und Etiketten zu einem Zyklus
So fiigen Sie einem Zyklus Verfahren hinzu:

1. Klicken Sie auf Laborverfahren im Dropdown-Menii oben rechts auf dem Bildschirm. Der
Bildschirm fiir Laborverfahren wird angezeigt.

2. Klicken Sie im Bildschirm Laborverfahren auf 3 Zyklusarten. Der Bildschirm Zyklusarten
festlegen wird angezeigt.

3. Klicken Sie in der Spalte Zyklusarten auf den gewiinschten Zyklus.
4. Wihlen Sie auf den Registerkarten den gewiinschten Tag aus.

5. Klicken und halten Sie die Maustaste gedriickt, um die gewtinschten Verfahren aus der
Bibliothek in die Spalte Zyklus-Arbeitsablauf zu ziehen und aufzunehmen.

6. Klicken Sie hier [¥], um alle Anderungen zu speichern oder €, um abzubrechen.
7. Wiederholen Sie diesen Vorgang fiir jeden Tag des Zyklus
So fiigen Sie einem Zyklus Etiketten hinzu:
8. Um ein Etikett fiir jede Dokumentationssitzung als kritisch zu markieren, wahlen Sie die

Registerkarte Etiketten. Bewegen Sie die Maus liber das gewiinschte Etikett und wihlen
Sie Q aus. Kritische Etiketten werden mit * gekennzeichnet.
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HINWEIS:

Um Verfahren zu verkniipfen, ziehen Sie ein Verfahren per Drag & Drop Uber ein anderes
Verfahren. Das @-Symbol wird bei gedriickter Maustaste angezeigt. Um die Verbindung
aufzuheben, fahren Sie mit der Maus Uber die Mittellinie der beiden verknlpften Verfahren
und wahlen Sie @ Verknlipfte Verfahren kdnnen von verschiedenen Handgeréten
gleichzeitig gescannt werden, ohne eine Abweichung auszulésen (z. B. OPU- und
Spermienvorbereitungsverfahren).

Um unter bestehenden Verfahren ein Verfahren hinzuzufligen, ziehen Sie ein Verfahren aus
der Bibliothek und fahren Sie mit der Maus tiber die gewtinschte Position in der Zyklusliste.
Das @ -Symbol erscheint, um anzuzeigen, wo das Verfahren positioniert wird, wenn es
abgelegt wird.

Bei einem Zyklus, der mit ,Umfasst den Auftauprozess” ausgewahlt wurde, diirfen keine
Verfahren fir Tage vor dem Auftautag festgelegt werden

Um Verfahren neu zu ordnen, ziehen Sie die Verfahren aus dem Arbeitsablauf des Zyklus in
die gewtlinschte Reihenfolge. Ein 0 erscheint, um anzuzeigen, wo die Verfahren platziert
werden.

Jedes Etikett, das in keinem Verfahren ausgewahlt wurde, steht auf der Registerkarte
Etiketten zur Auswahl als ,jede Dokumentationssitzung" (z. B. Papieretiketten).

Wenn ein Etikett ,jede Dokumentationssitzung" als kritisch gekennzeichnet ist, erscheint es
nicht in der Liste der kritischen Etiketten fiir dieses Verfahren auf dem Handgerét.

Das Sternsymbol * wird verwendet, um Etiketten oder Verfahren als kritisch zu kennzeichnen.

Kritische Verfahren werden verwendet, um eine Abweichungserklarung vom Benutzer zu
fordern, wenn sie tbersprungen werden. Wenn am Zyklustag ein anderes als das néchste
erwartete Verfahren ausgewahlt wird, erscheint eine Meldung, die anzeigt, dass der Benutzer
ein Verfahren Uiberspringt. Wenn dieses Verfahren kritisch ist, ist eine Abweichungserklarung
erforderlich, um die Dokumentationssitzung fortzusetzen und muss in den Handscanner
eingegeben werden. Wenn das tbersprungene Verfahren nicht als kritisch markiert ist, erscheint
die Meldung weiterhin, aber es gibt keine vom Benutzer gewiinschte Abweichungserklarung . In
beiden Fallen wird das Ereignis im Bericht Zyklusverlauf aufgezeichnet.

4. NACHVERFOLGUNG VON VERBRAUCHSMATERIAL

Gidget kann an die individuellen Laborverfahren angepasst werden, wobei die benétigten
Verbrauchsmaterialien im Auge behalten werden.

Um auf den Bildschirm fiir die Nachverfolgung von Verbrauchsmaterial zuzugreifen,
klicken Sie im Dropdown-Meni oben rechts auf Nachverfolgung von Verbrauchsmaterial. Der
Bildschirm Nachverfolgung von Verbrauchsmaterial wird angezeigt.

HINWEIS: Die in Gidget eingegebenen Verfallsdaten dienen nur als Anhaltspunkt und sollten nicht
zur Bestimmung des Produktverfalls verwendet werden. Bitte beziehen Sie sich direkt auf die von
den Produktherstellern auf dem Produkt oder der Produktverpackung angegebenen Verfallsdaten.
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4.1. Verbrauchsmaterialtypen (WebApp)
4.1.1. Hinzufliigen eines Verbrauchsmaterialtyps
Um einen Verbrauchsmaterialtyp hinzuzufiigen:

1. Klicken Sie auf die Nachverfolgung von Verbrauchsmaterial im Dropdown-Ment oben rechts
auf dem Bildschirm. Der Bildschirm Nachverfolgung von Verbrauchsmaterial wird angezeigt.

2. Klicken Sie + oben neben der Spalte Hersteller. Der Bildschirm Verbrauchsmaterialtyp
festlegen wird angezeigt.

3. Legen Sie eine Beschreibung fiir den Verbrauchsmaterialtyp an (es wird empfohlen, dass
sich der Name auf den Typ des von lhnen erstellten Verbrauchsmaterialtyps bezieht, z. B.
Fertilisations-Medium).

Wihlen Sie eines der Medien, Plastikartikel oder Zubehor aus dem Dropdown-Menti Kategorie.
Geben Sie den Herstellernamen ein.
Geben Sie die Katalognummer ein.

N oo s

Klicken Sie auf U um alle Anderungen zu speichern oder <=, um abzubrechen.
HINWEIS Die Eingabe der Katalognummer ist nicht obligatorisch

4.1.2. Loschen eines Verbrauchsmaterialtyps

Um einen Verbrauchsmaterialtyp zu léschen:

1. Klicken Sie auf die Nachverfolgung von Verbrauchsmaterial im Dropdown-Mentii oben
rechts auf dem Bildschirm. Der Bildschirm Nachverfolgung von Verbrauchsmaterial wird
angezeigt.

2. Suchen Sie den gewlinschten Verbrauchsmaterialtyp.

Bewegen Sie den Mauszeiger Uiber den gewtinschten Verbrauchsmaterialtyp und klicken
Sie auf \Ill, wenn er erscheint.

4. Der Bildschirm Nachverfolgung von Verbrauchsmaterial wird angezeigt und der
Verbrauchsmaterialtyp ist nicht mehr verfligbar.

HINWEIS: Nur Verbrauchsmaterialtypen, die keine zugeordnete Chargennummer haben, kdnnen
geldscht werden.

4.1.3. Bearbeiten eines Verbrauchsmaterialtyps
Um einen Verbrauchsmaterialtyp zu bearbeiten:

1. Klicken Sie auf die Nachverfolgung von Verbrauchsmaterial im Dropdown-Menii oben
rechts auf dem Bildschirm. Der Bildschirm Nachverfolgung von Verbrauchsmaterial wird
angezeigt.

2. Suchen Sie den gewiinschten Verbrauchsmaterialtyp.

Bewegen Sie den Mauszeiger iber den gewlinschten Verbrauchsmaterialtyp und klicken
Sie auf # | wenn er erscheint. Der Bildschirm Verbrauchsmaterialtyp festlegen wird
angezeigt.

4. Bearbeiten Sie es wie gewlinscht.

5. Klicken Sie auf B, um alle Anderungen zu speichern oder €, um abzubrechen.
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HINWEIS: Nur Verbrauchsmaterialtypen ohne zugehérige Chargennummer kénnen bearbeitet
werden.

4.2. Verbrauchsmaterial-Chargen
4.2.1. Hinzufligen einer Verbrauchsmaterial-Charge (WebApp)

Um eine Verbrauchsmaterial-Charge hinzuzufiigen:

1. Klicken Sie auf die Nachverfolgung von Verbrauchsmaterial im Dropdown-Menii oben rechts
auf dem Bildschirm. Der Bildschirm Nachverfolgung von Verbrauchsmaterial wird angezeigt.

2. Klicken Sie auf den gewiinschten Verbrauchsmaterialtyp in der Spalte
Verbrauchsmaterialtyp auf der linken Seite. (HINWEIS: Vorhandene aktive oder
geschlossene Chargen werden in der Spalte Verbrauchsmaterial-Chargen auf der rechten
Seite angezeigt).

3. Klicken Sie + oben neben der Spalte Aktiv/SchlieBen. Der Bildschirm Verbrauchsmaterial-
Charge festlegen wird angezeigt.

4. Legen Sie eine Beschreibung fiir die Verbrauchsmaterial-Charge an. (HINWEIS: Der Name
des Verbrauchsmaterials kann nach dem Speichern nicht mehr geéndert werden).

5. Geben Sie die Chargennummer des Verbrauchsmaterials ein.
6. Waihlen Sie das Ablaufdatum fur das Verbrauchsmaterial.

7. Klicken Sie auf B, um alle Anderungen zu speichern oder €=, um abzubrechen.

4.2.2. Hinzufligen einer Verbrauchsmaterial-Charge (Handgerét)
Um eine Verbrauchsmaterial-Charge hinzuzufiigen:

1. Melden Sie sich auf dem Handgeréat an. Wahlen Sie die Nachverfolgung von
Verbrauchsmaterial aus dem linken Mend.

2. Scannen Sie den Barcode des hinzuzufligenden Verbrauchsmaterials

3. Vervollstéandigen Sie die Informationen zur Chargennummer, dem Verbrauchsmaterialtyp,
Verfallsdatum und Status

4.3. Aktivieren einer Verbrauchsmaterial-Charge (WebApp)
Um eine Verbrauchsmaterial-Charge zu aktivieren:

1. Klicken Sie auf die Nachverfolgung von Verbrauchsmaterial im Dropdown-Meni oben
rechts auf dem Bildschirm. Der Bildschirm Nachverfolgung von Verbrauchsmaterial wird
angezeigt.
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2. Klicken Sie auf den gewiinschten Verbrauchsmaterialtyp in der Spalte
Verbrauchsmaterialtyp auf der linken Seite.

3. Bewegen Sie den Mauszeiger lber die gewlinschte Verbrauchsmaterial-Charge und klicken
Sie auf =, wenn sie erscheint.

4, Klicken §ie auf Okay, um die Verbrauchsmaterial-Charge zu aktivieren oder auf Abbrechen,
um alle Anderungen riickgingig zu machen. (HINWEIS: Das Datum erscheint in der Spalte
Aktiv/SchlieBen, wenn die Verbrauchsmaterial-Charge aktiviert ist).

4.3.1. Aktivieren einer Verbrauchsmaterial-Charge (Handgerat)

Um eine Verbrauchsmaterial-Charge zu aktivieren:

1. Melden Sie sich auf dem Handgerat an. Wahlen Sie die Nachverfolgung von
Verbrauchsmaterial aus dem linken Ment

2. Scannen Sie den Barcode des Verbrauchsmaterials.
Wabhlen Sie die zu aktivierende Charge aus.

4. Ziehen Sie den Schieberegler, um die Charge zu aktivieren, und driicken Sie auf das
Hakchen, um den Vorgang abzuschlieBen

X Consumable Tracking

Manufacturer
Genea Biomedx

Lot #956123

Expiry Date 2019-03-14

Lot #461358
Expiry Date 2019-02-09

Lot #268347
Expiry Date 2019-01-17

Lot #268347
Expiry Date 2018-07-21

4.3.2. SchlieBen einer Verbrauchsmaterial-Charge (nur WebApp)

Um eine Verbrauchsmaterial-Charge zu schlieBen:

1. Klicken Sie auf die Nachverfolgung von Verbrauchsmaterial im Dropdown-Menti oben
rechts auf dem Bildschirm. Der Bildschirm Nachverfolgung von Verbrauchsmaterial wird
angezeigt.

2. Klicken Sie auf den gewtinschten Verbrauchsmaterialtyp in der Spalte
Verbrauchsmaterialtyp auf der linken Seite.

3. Bewegen,Sie den Mauszeiger Uiber die gewlinschte Verbrauchsmaterial-Charge und klicken
Sie auf (J, wenn sie erscheint.

4. Klicken Sie auf Okay, um die Verbrauchsmaterial-Charge zu schlieBen, oder auf Abbrechen,
um alle Anderungen riickgingig zu machen. (HINWEIS: Das Datum erscheint in der Spalte
Aktiv/SchlieBen, wenn die Verbrauchsmaterial-Charge geschlossen wird).

HINWEIS: Sobald sie geschlossen wurden, kénnen sie nicht wieder gedffnet werden.

QIFU-GIDG-DE-1-01 Seite 20 von 63



GENEA BIOMEDX

4.3.3. Bearbeiten einer Verbrauchsmaterial-Charge (WebApp)

Um eine Verbrauchsmaterial-Charge zu bearbeiten:

1. Klicken Sie auf die Nachverfolgung von Verbrauchsmaterial im Dropdown-Menti oben
rechts auf dem Bildschirm. Der Bildschirm Nachverfolgung von Verbrauchsmaterial wird
angezeigt.

2. Klicken Sie auf den gewlinschten Verbrauchsmaterialtyp in der Spalte
Verbrauchsmaterialtyp auf der linken Seite.

3. Bewegen Sie den Mauszeiger Uber die gewiinschte Verbrauchsmaterial-Charge und klicken Sie
auf # wenn sie erscheint. Der Bildschirm Verbrauchsmaterial-Charge festlegen wird angezeigt.

4. Bearbeiten Sie es wie gewiinscht.
5. Klicken Sie auf B um alle Anderungen zu speichern oder €=, um abzubrechen.

4.3.4. Bearbeiten einer Verbrauchsmaterial-Charge (Handgerat)
Um eine Verbrauchsmaterial-Charge zu bearbeiten:

1. Melden Sie sich auf dem Handgerat an. Wahlen Sie im linken Menii die Option
Nachverfolgen von Verbrauchsmaterial:

2. Scannen Sie das zu bearbeitende Verbrauchsmaterial
Wihlen Sie das Verbrauchsmaterial aus der Liste aus

4. Nehmen Sie die gewiinschten Anderungen vor und driicken Sie das Hakchen, um den
Vorgang abzuschlieBen

4.3.5. Verknupfung eines Verbrauchsmaterials mit einer Patienten-
zyklus-Schale. (nur Handgerat)

Verbrauchsmaterialien kénnen durch direktes Scannen auf Schalen aus einem oder mehreren
Patientenzyklen verkniipft werden. Um ein Verbrauchsmaterial mit einem Patientenzyklus zu
verkniipfen:

1. Melden Sie sich auf dem Handgerat an. Wahlen Sie die Nachverfolgung von
Verbrauchsmaterial aus dem linken Mend.

2. Scannen Sie das zu verknilipfende Verbrauchsmaterial.
Wihlen Sie die zu verkniipfende Charge aus (ggf. aktivieren).

4. Scannen Sie ein Etikett aus dem zu verkniipfenden Patientenzyklus. (HINWEIS: Es kénnen
mehrere Patientenetiketten gescannt werden, wenn mehrere Patientenschalen gleichzeitig
vorbereitet werden).

HINWEIS: Die direkte Verknlipfung von Verbrauchsmaterialien mit Patientenschalen kann verwendet
werden, wenn mehrere Chargen eines Verbrauchsmaterials am selben Tag geoffnet werden.

HINWEIS:

= Ein A-Symbol wird angezeigt, wenn eine Verbrauchsmaterial-Charge abgelaufen ist.

= Ein &—Symbol wird angezeigt, wenn eine Verbrauchsmaterial-Charge in 9 Tagen oder
weniger ablauft.

= Es konnen nur Verbrauchsmaterial-Chargen bearbeitet werden, die derzeit nicht aktiv sind.
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5. GRUNDLEGENDE BEDIENUNG: WebApp

Um auf die Gidget WebApp zuzugreifen:
1. Offnen Sie den Google Chrome-Browser (ab Version 51).

2. Geben Sie die IP-Adresse des CCS in die Adressleiste des Browsers ein und driicken Sie
die Eingabetaste (HINWEIS: Die IP-Adresse wird vom Supervisor oder IT-Administrator in
der Checkliste vor der Installation angegeben).

3. Die Anmeldeseite wird angezeigt.

5.1. Anmelden

Zum Anmelden: Geben Sie lhren Benutzernamen und lhre PIN auf dem Anmeldebildschirm fiir
Gidget ein. Der Bildschirm Aktive Patienten wird angezeigt.

HINWEIS:
= Fir die Anmeldung auf der WebApp sind ein Benutzername und eine PIN erforderlich.

= Wenn die PIN dreimal falsch eingegeben wird, wird der Benutzer auf Gidget gesperrt.
Wenden Sie sich in diesem Fall an lhren Supervisor oder Administrator. (siehe “2.4.
Reaktivierung eines Benutzers” auf Seite 8)

5.2. Bildschirm Aktive Patienten

Der Bildschirm Aktive Patienten ist der Hauptbildschirm von Gidget, der eine Zusammenfassung
aller Zyklusinhaber/Patienten enthilt, die derzeit einen aktiven Zyklus haben, zusammen mit
Informationen Uber ihren Zyklusstatus.

52 Licenses Remaining

Incoming Day0 Day1 Day3 Day4 Day5 4 Day6 Day7
1 20f3 20f4 1of2 1of3 206 40f5 1of3

Lastname, First Lastname, First Lastname, First Lastname, First Lastname, First Lastname, First Lastname, First Lastname, First
123456789 123456789 123456789 123456789 N 1zs6780 123456789 123456789 123456789 12345678
VF, 123456785011 IVF, 123456782011 IVF, 123455789011 38\ Q&Y v i2sicereo0ns IVF, 123456789011 IVF, 123456783011 IVF, 12345678501-1 VF, 123456785011
Lastname, First Lastname, First Lastname, First Lastname, First Lastname, First Lastname, First Lastname, First Lastname, First.
2456759 123456783 23456789 1234567 1234 123456789 123456789 1234567
IVF, 123456785011 IVF, 12345678901-1 IVF, 123456783011 IVF12345678901-1 o/ IVF12345678%01-1 v/ IVF, 123456785011 IVF, 12345678901-1 IVF, 123456783011
Lastname, First Lastname, First Lastname, First Lastname, First Lastname, First Lastname, First Lastname, First
1234567 1234567 1234567 1234567 1234567 123456789 1234567
IF, 123456789011 f o/ V123456789011 v/ IVF, 123456789011 WF 1235678011 ¥/ NELMSGTBNIL IV 12456783011 VE D3seTes0l1
Lastname, First Lastname, First Lastname, First Lastname, First
1234567 34567 i

224567 56789
IV, 12345678901-1 v/ IVF, 123456789011 IVF 123456789011 v/ IVF, 123456783011

Lastname, First Lastname, First Lastname, First
1234567 1234567 123456
IVF, 123456789011 NF1234s678%011 ¥/ WRLM\TB0LL
Lastname, First
234567
IVF, 123456783011
Lastname, First
234567
IVF, 123456783011
Lastname, First
1234567

IVF, 12345678501-1
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@ Das Genea-Logo

Wenn Sie auf einem beliebigen Bildschirm auf das Genea-Logo klicken, gelangen Sie direkt zum
Bildschirm Aktive Patienten.

@ Eingange

In der Spalte Eingénge finden Sie alle Patienten und deren geplante Termine, die am aktuellen
Arbeitstag an Tag O beginnen sollen. Fiir einen eingehenden Patienten beginnt Tag 0, wenn seine
erste Dokumentationssitzung abgeschlossen ist. Ihre Karte wird dann von der Eingangs-Spalte in
die Spalte Tag O verschoben.

@ Kritischer Fehler

Kritische Fehler werden sowohl auf der Patientenkarte als auch auf dem entsprechenden
Fortschrittsstatusindikator rot markiert. Kritische Fehler missen von einem Supervisor oder
Administrator behoben werden, bevor weitere Gidget-Prozesse fortgesetzt werden kénnen.

@ Fortschrittsstatusanzeigen

Diese Anzeige gibt an, wie viele Zyklen zuséatzliche Zyklustag-Aufgaben fiir den aktuellen Arbeitstag
erfordern.

@ Graue Patientenkarten

Eine graue Patientenkarte zeigt an, dass nicht alle kritischen Etiketten fir den Zyklustag des
Patienten gescannt wurden. Der Bildschirm Aktive Patienten bietet eine einfache Moglichkeit der
Uberpriifung, ob alle notwendigen Aufgaben fiir den aktuellen Zyklustag erledigt sind. Am Ende
des Arbeitstages sollten alle angezeigten Karten griin sein, wenn alle kritischen Etiketten gescannt
wurden. Um 00:00 Uhr (Mitternacht) wechseln die Patientenkarten automatisch auf den niachsten
Zyklustag und erscheinen grau. Alle Zyklen ohne Verfahren, die fiir diesen Zyklustag geplant sind,
erscheinen als abgeschlossen (griin mit einem Hzkchen).

(6) Keine Ubereinstimmung
= Patienten-Ubereinstimmungsfehler

Ein Patienten—Ubereinstimmungsfehler ist ein kritischer Fehler, der auftritt, wenn wihrend
derselben Dokumentationssitzung unverknipfte Patientenetiketten gescannt werden. Die
entsprechende Patientenkarte wird rot markiert und erscheint oben in der Liste. Der Fehler muss
von einem Supervisor oder Administrator behoben werden, bevor weitere Gidget-Verfahren
fortgesetzt werden kdnnen.

* Fehler bei der Probeniibereinstimmung

Ein Fehler bei der Probentibereinstimmung ist ein kritischer Fehler, der auftritt, wenn ein Etikett
aus einem vorherigen Zyklus gescannt und nicht mit dem aktiven Zyklus verknipft wurde. Die
entsprechende Patientenkarte wird rot markiert und erscheint oben in der Liste. Der Fehler muss
von einem Supervisor oder Administrator behoben werden, bevor weitere Gidget-Verfahren
fortgesetzt werden kénnen.

@ Griine Patientenkarten

Eine griine Patientenkarte zeigt an, dass alle erforderlichen Aufgaben fiir den Zyklustag der Patientin
erledigt sind.

HINWEIS: Die obere Leiste fiir die verbleibenden Zyklen zeigt die verbleibenden Zyklen der
aktuellen Lizenz an. Wenn Informationen zum Patientenzyklus gespeichert werden, reduziert sich die
Anzahl der in |hrer aktuellen Lizenz verbleibenden Zyklen je nach Wert des Zyklus um eine (1,0) oder
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die Halfte (0,5). Wenn ein Zyklus ohne Referenzierung einer Sitzung storniert wird, wird die Anzahl
der Zyklen je nach Wert des Zyklus um eine (1,0) oder die Hilfte (0,5) zurlickgegeben. Dies kann
auf den Bildschirmen Aktive Patienten und Lizenzen eingesehen werden.

5.3. Vorbereitung von Informationen zum Patientenzyklus
Vor Beginn der klinischen Verfahren fiir einen Patientenzyklus miissen Sie Informationen lber den
Zyklus eingeben. Wahrend dieser Zyklusvorbereitung miissen Sie die Patientenrollen fur den Zyklus
sowie alle weiteren Patienten angeben, die mit dem Zyklus und ihren jeweiligen Rollen verkniipft
werden sollen (z. B. Partner, Spermaspender, Eizellenspender und Leihmiitter). Sie miissen auch
angeben, welche Zyklen und Verfahren erforderlich sind, um sicherzustellen, dass Sie die richtigen
Etiketten drucken.

HINWEIS:
= Die Patienten werden nur fiir die Dauer des Zyklus verknipft.
= Esist moglich, nur eine einzige Rolle fiir Spender ohne zugeordneten Empféanger
auszuwdbhlen.

5.3.1. Verkniupfung von Patienten in einem Zyklus
Um Patienten zu verkniipfen:

1. Klicken Sie auf die im Dropdown-Ment oben rechts auf dem Bildschirm auf Aktive
Patienten. Der Bildschirm Aktive Patienten wird angezeigt.

2. Klicken Sie auf €3 oben rechts auf dem Bildschirm. Schritt 1 auf dem Bildschirm fiir
Informationen zum Vorbereiten des Zyklus wird angezeigt.

3. Geben Sie den Patientennamen oder die Patientennummer im gewiinschten
Rollensuchfeld ein und wihlen Sie dann den gewiinschten Patienten aus dem Suchfeld
mit Autovervollstandigung aus. Die Daten des Patienten werden angezeigt. Wenn
der Patientenname oder die Patientennummer nicht im Suchfeld mit automatischer
Vervollstandigung angezeigt wird, klicken Sie auf Neuen Patienten Anlegen und fligen Sie
bei Bedarf Patientendaten hinzu.

4, Uberprufen Sie die Patientendaten, um sicherzustellen, dass sie korrekt sind.

5. Geben Sie im gewiinschten Feld Patientenrolle (Partner/Sperma-Spender, Eizellen-
Spender, Leihmutter) den Namen oder die Patientennummer des/der zu verkniipfenden
Patienten ein.

6. Geben Sie den Namen oder die Patientennummer fiir alle verbleibenden verknupften
Patientenrollen ein.

7. Klicken Sie =2 oben rechts auf dem Bildschirm. Auf dem Bildschirm fiir Informationen zum
Vorbereiten des Zyklus wird Schritt 2 angezeigt.

HINWEIS: Wenn die Option Neuer Patient Anlegen ausgewéhlt ist, kann der Benutzer einen
anonymen Spender angeben, sofern ein zugrundeliegender Patient in dieser Rolle eingetragen ist.
Das Kontrollkdstchen Anonymer Spender ist fir die Rolle der Leihmutter nicht verfligbar.

5.3.2. Verknupfen von Proben mit einem Zyklus

Proben wie zuvor eingelagerte Embryonen oder Gameten kénnen mit einem Zyklus verkniipft
werden, so dass sie im Rahmen dieses neuen Zyklus, z. B. bei Auftauzyklen, beobachtet werden
kénnen.

Um eine Probe zu verkniipfen:

1. Navigieren Sie im Vorbereitungszyklus, Schritt 1 auf die Tabelle fiir die Zyklusverkniipfung
unterhalb der Patienteninformationen fiir die gewtinschte Rolle. Wahlen Sie den Behélter
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und das Einfrierdatum, zu dem die verkniipfte Probe gehort und aktivieren Sie das
Kontrollkastchen, um sie zu verkniipfen.

2. Aktivieren Sie das Kontrollkastchen Verkniipfung mit allen Zyklen, wenn Etiketten aus
allen abgeschlossenen Zyklen, einschlieBlich der vorangegangenen Zyklen fiir denselben
Patienten, wéhrend dieses neu erstellten Zyklus gescannt werden.

) | Admin =

<« >

Step 1 - patients

Owner Thompson, Anna, 1234456, 1981-09-22

*LastName  Thompson Address 12, Something way

* First Name Anna

* Patient # 1234456 Phone +61 123 456789

*DOB 1981-09-22

* Gender Female

[ Anonymous donor
[7] Linktoallcycles

Cycle # Cycle Type Scans Commenced On

1234567890 IVF 2018-09-22

Container Freeze Date sample #

e OocyteVit

2018-09-22 #1

<]

2018-12-27 #2

=
k3
(< <]

3
E3

0123456789 Thaw 2018-10-30

9012345678 Freeze 2018-11-28

HINWEIS:

= Um Proben mit einem geplanten oder aktiven Zyklus zu verkniipfen, z. B. um zusétzliche
Embryonen fir fehlgeschlagenes Auftauen/Erwdrmungen zu verkniipfen, gehen Sie zu
Patient tberprifen, wahlen Sie Verknupfte Zyklen und driicken Sie dann +, um neue Zyklen
gemaB den obigen Schritten zu verknupfen.

= Es st nicht mdglich, eine Probe aus einem aktiven Zyklus zu verkniipfen (z. B. mit einer
Probe aus einem Spermiengefrierzyklus, wenn dieser Zyklus noch nicht abgeschlossen ist).

5.3.3. Simultane Patientenzyklen anlegen

Bei Patienten, die bereits an einem geplanten oder aktiven Zyklus beteiligt sind, erscheint in der

Patientenliste kein Symbol zum Erstellen eines Zyklus. Um gleichzeitige Zyklen zu erstellen:
Wihlen Sie (.1. auf dem Bildschirm Aktive Patienten.

2. Geben Sie die ersten 3 Zeichen des Nachnamens des Patienten ein und wahlen Sie den
Patienten aus der Dropdown-Liste aus. Patienten mit gleichzeitigen Zyklen werden durch
ein @ gekennzeichnet.

3. Vervollstandigen Sie die Patientendaten und die Verkniipfung fiir diesen Zyklus.
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5.3.4. Angaben zum Zyklus

1. Geben Sie die gewiinschte Zyklusnummer ein. (HINWEIS: Das Vorzeichen der
Zylusnummer wird fiir alle simultan erstellten Zyklen vorausgeftllt. Dieses Eingabefeld kann
bis zum ersten Etikettenscan bearbeitet werden).

2. Geben Sie den Zyklustyp aus dem Dropdown-Menii an (HINWEIS: Wenn der
ausgewadhlte Zyklustyp mit einem Auftauprozess beginnt, erscheint ein zusétzliches Feld,
in das der Auftautag angegeben werden kann. Wenn keine Zyklustypen aufgefiihrt sind,
wenden Sie sich an lhren Supervisor oder Administrator).

3. Geben Sie das Startdatum des Labors an (Jahr-Monat-Tag). HINWEIS: Dies bezieht sich
auf das Datum, an dem die Verfahren im Labor beginnen.

4. Tippen Sie auf die Registerkarte firr den jeweiligen Tag, um die geplanten Vorgéange fiir
diesen Zyklus zu tiberprifen. Wenn fur einen bestimmten Tag ein zusatzliches Verfahren
erforderlich ist, wahlen Sie @), um es hinzuzufligen und es aus dem Dropdown-Ment
auszuwihlen.(HINWEIS: Hinzugefiigte Verfahren sind standardmaBig kritisch und kénnen
bis zum Scan des ersten Etiketts geldscht werden).

5. Geben Sie die Verfahrenszeit an (Zeitanzeige in 24-Stunden-Zeit). (HINWEIS: Dieses
Feld wird nicht angezeigt, wenn der ausgewéhlte Zyklustyp einen Auftauprozess beinhaltet).

6. Kilicken Sie = oben rechts auf dem Bildschirm. Ein Zusammenfassungs-Bildschirm wird
angezeigt.

7. Stellen Sie sicher, dass alle Informationen richtig sind.

8. Klicken Sie hier [}, um alle Anderungen zu speichern oder €~ zu einem der vorherigen
Schritte zurtickzukehren.

9. Klicken Sie hier @, um Etiketten fiir den aktuellen Patientenzyklus zu drucken.

Sobald alle Anderungen gespeichert wurden, werden der zyklusinhaber und alle verkniipften
Patienten auf dem Bildschirm Aktive Patienten angezeigt, wobei ihr Stadium wie geplant angezeigt
wird. An dem Tag, an dem der Zyklus des Patienten beginnt, wird sein Stadium als Eingang
angezeigt.

HINWEIS: Sobald die Patientenzyklusinformationen gespeichert sind, wird die Anzahl der Lizenzen
je nach Wert des Zyklus um eine (1,0) oder die Halfte (0,5) reduziert. Wird ein Zyklus storniert, ohne
dass eine Sitzung beobachtet wird, wird die Anzahl der Lizenzen je nach Wert des Zyklus mit einer
(1,0) oder der Halfte (0,5) zuriickgegeben (siehe Stornieren eines Zyklus).

5.4. Etikettendruck flr einen vorbereiteten Zyklus
Um Etiketten zu drucken:

1. Klicken Sie auf die Patientenliste aus dem Dropdown-Menti oben rechts auf dem
Bildschirm. Der Bildschirm der Patientenliste wird angezeigt.

2. Bewegen Sie die Maus iiber den gewiinschten Patientennamen und klicken Sie auf =,
wenn er erscheint. Der Bildschirm Etiketten drucken wird angezeigt und zeigt alle Etiketten,
die dem angegebenen Zyklus zugeordnet sind, gruppiert nach Verfahren und Tag.

3. Wihlen Sie uber das Dropdown-Menli aus, ob Sie alle oder nur eine Art von
Etikettenmaterial drucken mochten.

4. Wihlen Sie Uiber die Dropdown-Menus den/die gewtiinschten Drucker zum Drucken aus.

5. Klicken Sie auf die gewiinschten Etiketten, um sie zu markieren und auszuwahlen oder
aktivieren Sie Alle auswihlen. (HINWEIS: Um die gewiinschte Anzahl der einzelnen
Etiketten auszuwihlen (bei mehreren Etiketten)), fahren Sie mit der Maus {iber das
gewiinschte Etikett und verwenden Sie =+ und —, um die gewiinschte Anzahl zu wahlen.
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7.

Die Zahl wird nur dann auf dem Etikett angezeigt, wenn sie groBer als eins ist. Ein Etikett ist
immer noch mit dem Verfahren verknlpft, wenn die Anzahl der zu druckenden Etiketten auf
0 gesetzt ist).

Klicken Sie @ oben rechts auf dem Bildschirm.

HINWEIS: Wenn Etiketten auf Probenebene gedruckt werden, erscheint ein Dialogfeld,
liber das der Benutzer aufgefordert wird, die Artikelnummer der Etiketten auszuwéhlen.
Wenn beispielsweise Etiketten flir Embryonen 1, 2, 3, 4, 9 & 12 gedruckt werden, gibt der
Benutzer 1-4, 9, 12 ein. Die maximale Probenanzahl betragt 99.

Print Sample Number Labels

Sample number
—>ample number

Select sample numbers to print:

|

X Cancel Print  omm

Befestigen Sie die Etiketten an den entsprechenden Behiltern und Unterlagen/Dateien.

HINWEIS:

Behilteretiketten, die in mehreren Verfahren (z. B. Geri-Schale) erscheinen, haben
standardmé&Big mehrere Kopien. Entfernen Sie die Markierung von Kopien in
Laborprozessen/-verfahren nach Bedarf. Die Kritikalitdtsbezeichnung bleibt auf den
Etiketten erhalten, die als Nullkopien ausgewéhlt wurden.

Die Rundum-Etikettierung wird mit einem 1D-Barcode gedruckt, der in allen Gidget-
Datenbanken eindeutig ist.

Das Symbol 9 zeigt einen Standarddrucker an.

5.5. Abschluss von Zyklen

Wenn alle relevanten Dokumentationssitzungen fiir einen Patientenzyklus abgeschlossen sind, muss
der Zyklus als abgeschlossen protokolliert werden.

Um einen Patientenzyklus als abgeschlossen zu protokollieren:

1.

Klicken Sie im Bildschirm Aktive Patienten auf die gewtinschte Patientenkarte. Der
Bildschirm Patient tberpriifen wird mit den Daten des ausgewahlten Patienten anzeigt.

Gehen Sie mit der Tabulatortaste durch, um die Patientendaten, Zyklusdaten, verkniipfte
Zyklen und verkntipfte Patienten zu tberprifen und sicherzustellen, dass alle relevanten
Dokumentationssitzungen fiir den Patientenzyklus abgeschlossen sind.

Klicken Sie C/oben rechts auf dem Bildschirm, um den Zyklus als abgeschlossen zu
protokollieren.

Klicken Sie auf OK, um die Anderungen zu bestétigen, oder auf Abbrechen, um sie zu
verwerfen (HINWEIS: Sobald der Zyklus als abgeschlossen protokolliert wurde, kann er
nicht mehr riickgéngig gemacht werden).

Sobald ein Patientenzyklus als abgeschlossen protokolliert wurde, erscheint dieser Zyklus nicht
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mehr auf dem Bildschirm Aktive Patienten und alle mit diesem Zyklus verkniipften Patienten werden
nicht mehr verkniipft. Auf dem Bildschirm der Patientenliste wird ihr Stadium als Keine angezeigt.

5.6. Der Bildschirm der Patientenliste

Zum Aufrufen des Bildschirms Patientenliste: Klicken Sie im Dropdown-Menii oben rechts
auf dem Bildschirm auf Patientenliste. Der Bildschirm der Patientenliste wird angezeigt.

Verbleibende Lizenzen: Zeigt die verbleibenden Lizenzen an. Beim Speichern von
Patientenzyklusinformationen wird die Anzahl der verbleibenden Lizenzen, je nach Wert des Zyklus
um eine (1,0) oder die Halfte (0,5) reduziert. Wenn ein Zyklus ohne die Beobachtung einer Sitzung
storniert wird, wird die Anzahl der Zyklen je nach Wert des Zyklus um eine (1,0) oder die Hilfte (0,5)
erhoht zurlickgegeben. Dies kann auf den Bildschirmen Aktive Patienten und Lizenzen eingesehen
werden.

Stadium: Zeigt den Zyklusstatus fiir jeden Patienten (HINWEIS: dies gilt fiir alle in einem Zyklus
verkniipften Patienten).

= Keine: Zeigt an, dass fiir den Patienten keine Zyklusinformationen oder aktiven Zyklen
vorbereitet wurden und er nicht mit anderen Patienten verbunden ist.

=  Geplant: Zeigt an, dass fur den Patienten Zyklusinformationen vorbereitet wurden und ein
geplantes Startdatum fiir den Beginn seiner Laborverfahren vorhanden ist.

= Eingang: Zeigt an, dass die Laborverfahren des Patienten am aktuellen Arbeitstag
beginnen sollen.

= Tag 0-7: Zeigt den aktuellen Zyklustag fiir alle aktiven Patienten an.

HINWEIS: Es steht ein Suchfilter zur Verfiigung, um Patienten mit dem Vor- oder Nachnamen oder
nach Patientennummer schnell zu finden.

5.6.1. Bearbeiten oder Uberpriifen von Informationen zum Patientenzyklus

VORSICHT: Etiketten miissen neu gedruckt werden, wenn sich die Patientendaten dndern, und
miissen moglicherweise neu gedruckt werden, wenn einem Zyklus ein Verfahren hinzugefiigt wird.
Stellen Sie sicher, dass von Anderungen an einem aktiven Zyklus betroffene Etiketten, die bereits
gedruckt wurden, durch neu gedruckte Etiketten ersetzt werden, sobald Anderungen vorgenommen
wurden.

HINWEIS:

= Zyklusinformationen kénnen nur bearbeitet werden, wenn der Patientenzyklus nicht aktiv ist.

= Wenn ein Patientenzyklus bereits aktiv ist, kdnnen weitere Verfahren hinzugefiigt oder
geldscht werden.

= Wenn weitere Informationen fuir einen aktiven Zyklus aktualisiert werden miissen, muss der
Zyklus abgebrochen werden.

= Die Patienteninformationen fiir aktive Zyklen kénnen auch direkt aus dem Bildschirm Aktive
Patienten durch Anklicken der entsprechenden Patientenkarte eingesehen werden. Weitere
Proben (z. B. Embryonen oder Gameten) kénnen auch mit einem aktiven Zyklus verkniipft
werden

Um Zyklusinformationen zu bearbeiten oder zu lGberprifen:

1. Klicken Sie auf die Patientenliste aus dem Dropdown-Menti oben rechts auf dem
Bildschirm. Der Bildschirm der Patientenliste wird angezeigt.

2. Bewegen Sie die Maus iiber den gewiinschten Patientennamen und klicken Sie auf #°,
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wenn er erscheint. Der Bildschirm Patient Uberpriifen wird angezeigt.
3. Aktualisieren Sie die Informationen nach Bedarf.
4. Klicken Sie hier B ,um alle Anderungen zu speichern oder €&, um abzubrechen.

D) |
e

Admin =

B

Owner Thompson, Anna, 1234456, 1981-09-22 Cycle # | 159263478-1 l

Patient Details Cycle Details Linked Cycles Linked Patients Transfer Samples

Cycle Type Warm/Thaw

Cycle # 159263478 -1
Laboratory Start Date 2019-03-26 =]
Day 0 Day 1 Day 2 Day 3 Day 4 Day 5 Day 6 Day 7 +
v

Warm

Emb Transfer

HINWEIS: Geben Sie einen Patientennamen oder eine Patienten-ID-Nummer in das Suchfeld
oben im Bildschirm der Patientenliste ein, um den entsprechenden Patienten schnell zu finden.

5.6.2. Probentransport mit Einstellungen des Single European Code (SEC)

Gidget ermoglicht den Druck von Etiketten, die den SEC-Kennzeichnungsanforderungen
entsprechen. Um SEC-Etiketten zu drucken:

1. Klicken Sie auf die Patientenliste aus dem Dropdown-Meni oben rechts auf dem
Bildschirm. Der Bildschirm der Patientenliste wird angezeigt.

2. Suchen Sie den gewiinschten Patienten und klicken Sie auf #°, um auf Patient Uberpriifen
zu gelangen

) ] Admin =
= B

Owner Thompson, Anna, 1234456, 1981-09-22 Cycle # 159263478-1

Patient Details Cycle Details Linked Cycles Linked Patients Transfer Samples
Single European Code Printer @ Office Brady %
Coding
Country TE Unique System Product Expiry -
Identifier Code Donation # Identifier Code Split# Date -
BE 00A317 0000000235982 E 0000068 001 20190126 + O
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3. Wihlen Sie die Registerkarte fiir den Probentransport. (HINWEIS: Wenn diese
Registerkarte nicht vorhanden ist, gehen Sie auf Einstellungen und fillen Sie die Felder
unter Single European Code aus).

Fullen Sie die Druckfelder gemaB den SEC-Anforderungen aus

5. Wihlen Sie den Drucker aus der Dropdown-Liste und klicken Sie auf (Drucksymbol) zum
Drucken.

HINWEIS:

= Etiketten werden immer in doppelter Ausfiihrung fiir Geréte- und Transportpapiere gedruckt.
= SEC-Etiketten werden nur im Rundum-Etikettenformat gedruckt.

5.7. Zyklen abbrechen

Bei Bedarf kann jeder vorbereitete Zyklus, der nicht bereits aktiv ist, storniert werden.

Um einen Zyklus abzubrechen:

1. Klicken Sie auf die Patientenliste aus dem Dropdown-Menii oben rechts auf dem
Bildschirm. Der Bildschirm der Patientenliste wird angezeigt.

2. Suchen Sie die gewtinschte Patientin.

Bewegen Sie den Mauszeiger uber die gewiinschte Benutzerzeile und klicken Sie auf r e
wenn sie erscheint. Der Bildschirm Patient Uberpriifen wird angezeigt.

4. Klicken Sie (;( oben rechts auf dem Bildschirm, um den Zyklus abzubrechen.

5. Klicken Sie auf OK, um zu bestatigen oder auf Abbrechen, um Anderungen riickgéngig zu
machen.

HINWEIS:

= Aktive Zyklen kdnnen nicht abgebrochen werden. Sie miissen auf abgeschlossen gesetzt
werden, um sie aus dem Bildschirm Aktive Patienten zu entfernen.

= Alle Etiketten, die fur einen abgebrochenen Zyklus gedruckt wurden, miissen entsorgt werden.

= Jeder gespeicherte Zyklus, der vor dem Start abgebrochen wird, verbraucht weiterhin die
Zyklusnummer. Diese Zyklusnummer kann jedoch mit einem anderen Zyklus-Vorzeichen
wiederverwendet werden.

5.8. Meine Benutzereinstellungen
Einzelne Benutzer kénnen ihren Namen, ihre PIN und ihre E-Mail-Adresse aktualisieren oder bearbeiten.

Um Meine Benutzereinstellungen zu bearbeiten:

1. Klicken Sie auf die Benutzerverwaltung aus dem Dropdown-Menti oben rechts auf dem
Bildschirm. Der Bildschirm fiir Meine Benutzereinstellungen wird angezeigt.

2. Bearbeiten Sie die gewtinschte Information.

Klicken Sie hier [}, um alle Anderungen zu speichern oder €&, um abzubrechen.

5.9. Berichterstattung

Mit der Berichterstattung kénnen Berichte exportiert werden. Die Berichte enthalten eine
vollstédndige Aufzeichnung der mit dem Scanner durchgefiihrten Aktivitaten, einschlieBlich aller
Fehler, Warnmeldungen und unvollstandigen Sitzungen.
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5.9.1. Anzeigen oder Exportieren eines Berichts
Um einen Bericht zu exportieren:

1. Klicken Sie auf Berichterstattung aus dem Drop-Down-Ment oben rechts auf dem
Bildschirm. Der Bildschirm Berichterstattung wird angezeigt.

2. Wabhlen Sie entweder Dokumentationssitzung, Zyklusverlauf oder Verbrauchsmaterial aus
dem Dropdown-Menti fiir den Berichtstyp.

) | Admin =

Report type

‘ Cycle history v

Witness session

Consumable

Filters

Patient

Al ] (] Only show workflow deviations

Start Date

2019-01-17 ]

End Date [ 2019-03-26 ]

Anonymous

Hide anonymous patients v l

3. Geben Sie bei Bedarf Filter fiir den Bericht an:

— Wibhlen Sie den gewiinschten Bereich fiir das Start- und Enddatum (der maximal
wiéhlbare Bereich betragt drei Monate und das System wird standardmaBig auf
einen Zeitraum von drei Monaten vor dem aktuellen Datum eingestellt. Fir langere
Zeitraume erstellen Sie mehrere Berichte)

— Geben Sie den Namen oder die Nummer des gewiinschten Patienten in das Feld
Patient ein

— Wiahlen Sie den gewiinschten Benutzernamen aus dem Dropdown-Menti
Benutzername aus

— Wabhlen Sie den gewiinschten anonymen Status aus dem Dropdown-Meni
Anonym aus. HINWEIS: Die priméaren Patienteninformationen werden im Bericht
immer angezeigt. Die anderen Patienten kénnen anonymisiert werden, basierend
auf: 1. Anzeige anonyme Patienten: Der zugrunde liegende Patient wird in allen
relevanten Feldern des Berichts angezeigt. 2. Anonyme Patienten ausblenden:
Die Namen anonymer Patienten werden mit dem Namen des Zyklusinhabers
maskiert, jedoch bleibt die Patientennummer des anonymen Patienten erhalten.
3. Nichtprimédre Patienten ausblenden: Nichtprimére Patienten werden durch den
Namen des priméren Patienten (Zyklusinhaber und Einzelspender) maskiert, der
nur die Patientennummer anzeigt. Diese Funktion kann verwendet werden, um
Patienten zu maskieren, die wahrend der Zyklusvorbereitung nicht anonymisiert
wurden, aber bei denen das Labor spater fiir den Bericht eine Anonymisierung
anfordert.

— Wiahlen Sie die gewlinschten Filter tiber die Kontrollkéstchen fiir den Filter aus
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4. Klicken Sie Q oben rechts auf dem Bildschirm. Der Bildschirm Suchergebnisse wird angezeigt
HINWEIS:

= In einem Bericht zur Dokumentationssitzung repréasentiert jede Zeile auf der
Suchergebnisseite eine Dokumentationssitzung. Wenn Sie auf eine beliebige Zeile klicken,
werden die einzelnen Scans fiir diese Dokumentationssitzung angezeigt.

= In einem Bericht zum Zyklusverlauf représentiert jede Zeile ein Ereignis (z. B.
ibersprungene, hinzugefiigte oder verpasste Verfahren).

5. Klicken Sie ﬁl oben rechts auf dem Bildschirm, um den Bericht zu exportieren
oder €&, um zum Berichtsbildschirm zuriickzukehren. (HINWEIS: Berichte iiber
Dokumentationssitzungen und Zyklusverlaufe werden als PDF exportiert. Berichte zu
Verbrauchsmaterial konnen als CSV oder PDF exportiert werden. Um einen Bericht zum
Verbrauchsmaterial als CSV oder PDF zu exportieren, wahlen Sie den gewlinschten
Dateityp aus dem Menii, das angezeigt wird, wenn Sie auf die Schaltfliche Export klicken).

Die Berichte werden automatisch am in lhrem Labor-Webbrowser angegebenen Ort gespeichert.
Konsultieren Sie bei Bedarf das Benutzerhandbuch Ihres Browsers oder wenden Sie sich an lhren
Supervisor oder Administrator.
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6. GRUNDLEGENDE BEDIENUNG DES
SCANNERS
6.1. Uber

Der Gidget Handscanner besteht aus einem Apple iPod touch ® und einer Linea Pro 5 ® Scannerhalterung.
Der Scanner wird verwendet, um Etiketten wéhrend der Dokumentationssitzungen am Zyklustag zu
scannen.

HINWEIS:

= Der Scanner meldet Sie nach 120 Sekunden Inaktivitat automatisch ab und Sie missen
sich erneut anmelden.

=  Sobald eine Dokumentationssitzung gestartet wurde, meldet Sie der Scanner nach 60
Sekunden Inaktivitdt ab.

*  Es wird empfohlen, die Auto-Lock-Funktion des iPod zu deaktivieren (gehen Sie auf
Einstellungen > Anzeige & Helligkeit > Auto-Lock, und wihlen Sie Niemals).

Ein/Aus-Taste des
Scanners

Scanner-Fenster

Gestell Scan-Taste

einleiten

Ladeanschluss J

6.1.1. Speicherung

Stellen Sie sicher, dass der Scanner immer in den mitgelieferten Gidget Ladestationen aufoewahrt
wird.

iPod touch®

6.1.2. Reinigung und Pflege

Es ist darauf zu achten, dass das Scannerfenster nicht beriihrt oder verkratzt wird, da dies die
Leistung des Scanners beeintréachtigen kann. Bei Bedarf kann das Scannerfenster mit einem
Linsentuch oder Lappen und einem Linsenreiniger gereinigt werden.

Zur Desinfektion von Bildschirm und Scanner kann eine 70%ige Losung Isopropylalkohol
aufgetragen werden, indem ein nicht abrasives Gewebe oder Tuch angefeuchtet und die betroffenen
Stellen vorsichtig abgewischt werden. Achten Sie darauf, dass Sie nur ein feuchtes Tuch verwenden
und den Bildschirm nicht mit Tropfen benetzen.

Weitere Reinigungs- und Pflegehinweise finden Sie in der jeweiligen Herstellerdokumentation, die
bei der Installation des Gidget-Systems zur Verfiigung gestellt wird.
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Der Ladezustand wird durch die Ladezeile oben rechts auf dem iPod-Bildschirm angezeigt. Ein
aufgeladenes Handgerét halt bei normalem Laborgebrauch in der Regel 10 Stunden. Bitte befolgen
Sie die Anweisungen des Herstellers fiir Informationen zur Batteriewartung.

HINWEIS: Die Verwendung von Produkten, die fliichtige organische Verbindungen (VOCs)
enthalten, sollte in Ubereinstimmung mit den tblichen Betriebsverfahren des Labors erfolgen.

6.2. Anmeldung

Um sich auf dem Gidget-Handscanner anzumelden, benétigen Sie lhre Benutzer-1D oder lhren
Benutzernamen und lhre PIN.

Um sich anzumelden:

1. Entfernen Sie den Scanner aus der Ladestation.

2. Driicken Sie die Starttaste des iPod, um den Scanner einzuschalten. Verwenden Sie nicht den
Netzschalter des Scanners, da dies die Kommunikation mit dem Gidget CCS beeintrachtigen
kann.

3. Zum Entsperren schieben. Der Startbildschirm des iPod wird angezeigt.

4. Tippen Sie auf . Der Anmelde-Bilschirm wird angezeigt.

5. Scannen Sie Ihren Barcode fiir die Benutzer-ID oder geben Sie Ihren Benutzernamen ein
und tippen Sie auf Los.

6. Geben Sie lhre PIN ein.

Sie sind nun angemeldet und der Bildschirm Aktive Patienten des Scanners wird angezeigt.

HINWEIS: Wenn dies die erste Anmeldung am Gerit ist, muss ein Servicetechniker einen
Konfigurationsschliissel und eine IP-Adresse eingeben.

6.3. Dokumentationssitzungen

Eine Dokumentationssitzung wird in Situationen eingesetzt, in denen normalerweise eine zweite
Person erforderlich wére, um eine Aufgabe doppelt zu beobachten. Eine Dokumentationssitzung
wird durchgefiihrt, indem alle mit dieser Aufgabe verbundenen Bezeichnungen gescannt werden.
Gidget tUberprift aktiv alle Regeln fir den Arbeitsablauf, die lhr Labor zugewiesen hat und Uberpriift,
ob alle gescannten Etiketten mit dem Patienten oder verkniipften Patienten innerhalb eines Zyklus
tibereinstimmen.

6.3.1. Durchfuhrung einer Dokumentationssitzung

HINWEIS:

*  Wihrend einer Dokumentationssitzung meldet der Scanner Sie nach 60 Sekunden
Inaktivitat automatisch ab.

= Es wird dringend empfohlen, die Dokumentationssitzung durchzufiihren, bevor mit den
Aufgaben begonnen wird.

= Vorbereitung und Zusammenstellung aller relevanten Materialien, die zur Erfillung der
relevanten Zyklusaufgaben erforderlich sind, wie z. B. Behélter und Patientenakten.

=  Stellen Sie sicher, dass alle Etiketten an allen relevanten, zu dokumentierenden Behaltern
und Dateien angebracht sind.

= Wenn Sie einen Etikettenbarcode nicht scannen kénnen, kann das Etikett manuell
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dokumentiert werden (siehe Etiketten manuell dokumentieren unten).

= Vermeiden Sie beim Scannen von transparenten Etiketten Tropfen direkt liber dem Barcode
aufzubringen, da das Scannen dadurch beeintrachtigt werden kann.

= Transparente Etiketten werden aus beiden Richtungen korrekt gescannt.

» Es gibt keine Begrenzung fiir die Anzahl der Dokumentationssitzungen, die Sie durchfiihren
konnen.

Um eine Dokumentationssitzung durchzufiihren:

1. Scannen Sie einen der Barcodes des Patientenetiketts. Die Dokumentationssitzung wird
gestartet und eine Liste der Verfahren, die dieses Etikett enthalten, wird mit dem nachsten
logischen Verfahren in blau hervorgehoben dargestellt. Die Patientendaten werden
zusammen mit den Informationen tiber den gescannten Etikettenbarcode (z. B. Behéltertyp
oder Datei) angezeigt. Wenn es an diesem Tag nur ein Verfahren gibt, wird dies automatisch
ausgewahlt.

2. Fahren Sie mit dem Scannen aller Etiketten fort, die mit der Dokumentationssitzung verbunden
sind.

3. Wenn alle Etiketten gescannt wurden, tippen Sie auf °, um die Dokumentationssitzung zu
protokollieren. Der Bildschirm Aktive Patienten wird angezeigt.

HINWEIS:
= Eine Dokumentationssitzung kann gestartet werden, indem ein Patientenetikett aus dem
Bildschirm Aktive Patienten, dem Bildschirm Dokumentationssitzung oder dem Bildschirm
Patientenverlauf gescannt wird.

*  Abweichungen im Arbeitsablauf, einschlieBlich des Uberspringens einer unvollstindigen
Prozedur, des Startens einer tibersprungenen Prozedur, des Startens einer abgeschlossenen
Prozedur oder des Startens einer hinzugefligten Prozedur, erfordern eine Bestétigung liber ein
Popup-Fenster.

= Eine Abweichung vom Arbeitsablauf, die eine unvollstédndige kritische Prozedur tiberspringt,
erfordert eine Bestétigung und eine Textantwort des Benutzers, die einen Grund fur die
Abweichung angibt.

6.3.2. Hinzuflugen von Etiketten auf Probenebene

HINWEIS: Etiketten auf Probenebene (Rundum-Etiketten und Gavi 7-Set-Etiketten) werden

auf die gleiche Weise wie Etiketten auf Patientenzyklusebene betrachtet. Diese Labels I6sen
keinen Ubereinstimmungsfehler auf Probenebene aus, solange sie nicht speziell mit einem Zyklus
verknipft sind, wie beispielsweise wahrend eines FETs. Dokumentationsscans, die wahrend der
Biopsie auf verschiedenen Etiketten auf Probenebene durchgefiihrt werden (z. B. Postbiopsie-
Schale und Gewebetransferrshrchen fiir den falschen Embryo), werden auf dem Handgerét und im
Dokumentationsbericht aufgezeichnet, I6sen aber keinen Ubereinstimmungsfehler aus.

Die Probennummer (d. h. die Embryonennummer) fiir Etiketten auf Probenebene wird zum Zeitpunkt
des Scannens auf dem Handgerat und auch im Dokumentationsbericht erfasst.
6.3.3. Etiketten manuell dokumentieren

Wenn aus irgendeinem Grund ein Barcode-Etikett wahrend einer Dokumentationssitzung nicht
gescannt werden kann, kann eine manuelle Dokumentation dieses Etiketts durchgefiihrt werden, um
sicherzustellen, dass es als Teil der Dokumentationssitzung protokolliert wird.

HINWEIS:
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= Eine zweite Person (Zeuge) mit einer Benutzer-ID ist erforderlich, um eine manuelle
Dokumentation durchzufiihren.

= Um eine manuelle Dokumentation durchzufiihren, muss eine Dokumentationssitzung bereits
begonnen haben.

= Wihrend einer Dokumentationssitzung meldet Sie der Scanner nach 120 Sekunden
Inaktivitat automatisch ab.

Um einen manuelle Dokumentation durchzufiihren:

1. Tippen Sie auf €&). Der manuelle Dokumentationsbildschirm wird angezeigt.
2. Geben Sie die Patienten-ID fiir das Etikett ein, das Sie manuell dokumentieren.

Geben Sie im Dropdown-Menii den Behdltertyp an. (HINWEIS: Wenn ein Verfahren
ausgewahlt wird, das ein Rundum oder Gavi 7-Set-Etikett enthalt, ist eine Probennummer
erforderlich.)

4. Lassen Sie den Zeugen uberprifen, ob die auf dem Bildschirm eingegebenen Informationen
mit dem Etikett Gibereinstimmen.

5. Der Zeuge muss seine Benutzer-ID scannen oder eingeben.

Das Etikett wird als Teil der Dokumentationssitzung protokolliert und erscheint auf dem Bildschirm
der Dokumentationssitzung als manuell dokumentiert. Die Benutzer-ID des zweiten Zeugen wird
ebenfalls aufgezeichnet

6.4. Uberpriifung von Patienteninformationen

6.4.1. Uberpriifung der Informationen zum Laborfortschritt
Zur Uberpriifung der Informationen zum Laborfortschritt:

1. Wabhlen Sie den gewiinschten Zyklustag auf dem Bildschirm fiir Aktive Patienten. Der
Bildschirm fiir den Zyklustag wird angezeigt und stellt alle aktuelle Patienten an diesem Tag
des Zyklus und ihren Status dar.

2. Tippen Sie auf eine der Patienteneingaben, um die Information beziiglich dieses Patienten
darzustellen, einschlieBlich des Tagesfortschritts fur Verfahren, die fiir diesen Tag relevant
sind und der Dokumentationssitzungen fiir diesen Patienten, die vom Verfahren angefordert
wurden.

3. Tippen Sie hier &, um zum Bildschirm fur den Zyklustag zurlickzukehren.

6.4.2. Uberpriifen der individuellen Patienteninformationen
Zur Uberpriifung der Patienteninformationen:

1. Tippen Sie im Dropdown-Meni oben links auf dem Bildschirm Aktive Patienten auf
Patientenverlauf. Der Bildschirm Patientenverlauf wird angezeigt.

2. Scannen Sie einen Barcode auf einem Patientenetikett. Die Patienteninformationen
werden angezeigt und zeigen Informationen zu diesem Patienten, einschlieBlich
des Tagesfortschritts fiir Verfahren, die fir diesen Tag relevant sind, und der
Dokumentationssitzungen fiir diesen Patienten, die vom Verfahren angeordnet wurden.
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6.4.3. Audio-Handgerat

Das Gidget liefert wahrend des Scannens akustische Signale, um die Notwendigkeit zu
minimieren, den Bildschirm des Handgerits zu betrachten

8:08 AM

) JEed

Gidget

-@@- Lauter Piepton

Please enter your PIN

- Laut-leise-Piepton i B atints ot
— Dsersonssers.  swerson

008 Gender  Cycletype  Stage

19810922 Female  12345675.. Day3

-@- Leiser Piepton

1 2 3
-@ Kurzer, lauter Piepton 4 5 6

) at i o Ein laut-leise-Piepton procedure *
— Kein Ton 7 8 9 zeigt dem Benutzer an, dass
Pors ov wivz :
er auf dem Touchscreen eine Procedure C
0 - MaBnahme ergreifen muss.
Container type, #6, Linked Cycle #

Diese bezieht sich in der Regel | riennustmeisttane.cos
auf die Auswahl des néchsten
Verfahrens

8:08AM = 8:08AM

Ein lauter

T ~ |Piepton zeigt
ein normales Re- s s . o
i e

Day0  —— . 20f10 ferenmerungs» 123456T0012345675... 12345678501 Auf 123456789012345675...  1234567690-1

DOB. %EI: %Nﬂp:‘ w DOB Gender Cycletype  Stage

1981-09-22 12345¢€ 3 Py 19810922 Female 12345678... 3
Day1 30f0 verhalten an Bestatigen ey

Procedure A U p pe n Procedure A
[ J— sot7 | — @@—— _

Container type Container type

& LSETO0IZISETINI, Pant N, 008 LoseTssSETNI, Paent e, 008

Day3 [

Container type Container type

P — & R — iy
[T — 40f7

Container type Container type

7 A — (] prid— (<]

Day5

Container type (1 of X) Container type (1 ofX)

r - e,
DAY6 10f5

Container type (2 of X) Container type (20fX)

rusETsRLzASETINI2
Day7 — 7

Die Zeitliberschreitung einer
Referenzierungssitzung wird
mit einem kurzen, lauten
Piepton angezeigt

!

Warnhinweis

A

Unscheduled start

The patient is not scheduled to

Patient error

A

User session expired

You cannot scan labels for this
patient due to a prior patient
label mismatch. Resolve the
issue using the web portal to
continue scanning labels for
this patient,

starton todays date. f equired,
please amend the start date
using the web app.

Your session has timed
out. You have been

logged out. oK

Wird der laut-leise Piepton ignoriert und der Scan fortgesetzt,
wird ein leiser Fehler-Piepton ausgeldst. Dieser wird
fortgesetzt, bis die Nachricht auf dem Touchscreen behandelt
wurde.

HINWEIS: Die Fehlerténe wie Patientenfehler sind die gleichen,
wie die der Warnhinweise.
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Akustische Signale fiir die Nachverfolgung von Verbrauchsmaterial

8:08AM

Incoming v
Day 0 _— 20f10
Dayl 3of9
Day2 s 50f7
Day3 — A
Dayd 40f7
Day5. v

Day6

Day7 s

8:08AM

Scan a consumable label...

Auf Ment tippen

Audio-Warteschlangen fiir

die Nachverfolgung von
Verbrauchsmaterial sind &hnlich
der Referenzierung, wéhrend
doppelte, laut-leise Pieptone
dem Benutzer anzeigen, dass
er auf dem Touchscreen
MaBnahmen ergreifen muss

Auf Nachverfolgung von
Verbrauchsmaterial tippen

Scan a consumable label

Consumable linked to cycles.

8:08 AM

Lote
123456789012345678901234567890

Consumable name.

Fertlisation media -
Expirydate

2017-09-22

Saus

Active )

Ein Etikett fur
Verbrauchsmaterial
scannen

——

v
8:08 AM

Consumable Tracking

Manufacturer
‘Genea Biomedx

Lot #12345678901234567890123456789012345

Expiry Date YYY-MM-DD.

Lot #12345678901234567890123456789012345
Expiry Date YYW-MM-DD.

Lot# 123
Expiry

4567890123456789012345
o

Lot # 123456

4567890123456789012345
oo

Lot # 123456 78901234567690123456789012345
Expiry Date YYV-MM-DD.

Lot # 12345678901234567890123456789012345
Expiry Date YYW-MM-DD.

Lot # 12345678901234567890123456789012345
Expiry Date YYW-MM-DD.

Abmelden

Angaben vervollstandigen
und auf Bestéatigung

tippen

Auf + tippen, um eine Charge
mit Verbrauchsmaterial
hinzuzufiigen

8:08AM

Link Lot to Cycles:

= 8:08 AM

= Consumable Trat

Scan a patient label to link

Lot#
123456789012345678901234567890123456789012345.

Expiry Date
YYYY-MM-DD

Patient Name
Patient D, Dob, Cycle #

PatientName
Patient ID, Dob, Cycle #

Scan a consumable label...

Der Benutzer scannt ein oder
mehrere Patientenetiketten
zur Verkniipfung mit einer
Verbrauchsmaterial-Charge

Auf Bestatigen
tippen

Abmelden

A

Cycle already linked

Warnhin-
weis

This cycle hasalready been inked
tothe consumable.
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6.5. Manuelle Steuerung des Zyklustag-Status

Gidget verfolgt alle gescannten Etiketten und aktualisiert automatisch den Patientenstatus basierend
auf benutzerdefinierten Regeln zum Arbeitsablauf.

8:08 AM

X Patient History

Patient # Cyclett
123456789012345678...  1234567890-1

Gender  Cycletype  Stage
1981-0922 Female  12345678.. Day3

Day Incomplete

Procedure A
Only today’s procedures and witness
Sessions are o

web app to t
history.

[ ()
[compi- e ]

HINWEIS:

= Die Regeln zum Arbeitsablauf legen fest, welche Aufgaben eine Beobachtung fiir jeden
Zyklustag erfordern, um als abgeschlossen protokolliert zu werden. Sobald diese Aufgaben
erledigt sind, protokolliert Gidget automatisch den Zyklustag als abgeschlossen, ohne
dass weitere Eingaben des Benutzers erforderlich sind. Gidget erméglicht jedoch auch die
vollstandige manuelle Kontrolle des Zyklustag-Status, falls erforderlich.

=  Statusdnderungen des Zyklustages kdnnen bei Bedarf riickgéngig gemacht werden.

Um den Status des Zyklustages manuell zu dndern:

1. Tippen Sie im Dropdown-Menti oben links auf dem Bildschirm Aktive Patienten auf
Patientenverlauf. Der Bildschirm Patientenverlauf wird angezeigt.

2. Scannen Sie jeden Barcode fiir Patientenetiketten. Es werden Patienteninformationen
angezeigt, die Informationen tiber diesen Patienten enthalten, einschlieBlich der
Dokumentationssitzungen fiir diesen Patienten, die nach Verfahren geordnet sind.

3. Tippen Sie auf die Schaltflache @) unten rechts auf dem Bildschirm und wahlen Sie
entweder (@ (Ganzer Tag) oder @ (Tag fortsetzen).

6.6. Zyklusabschluss

ACHTUNG: Sobald ein Zyklus als abgeschlossen protokolliert wurde, kann dies nicht mehr
riickgéngig gemacht werden.
Um einen Patientenzyklus auf dem Scanner abzuschlieBen:
1. Tippen Sie im Dropdown-Meni oben links auf dem Bildschirm Aktive Patienten auf
Patientenverlauf. Der Bildschirm Patientenverlauf wird angezeigt.

2. Scannen Sie Einen Barcode auf einem Patientenetikett. Es werden Patienteninformationen
angezeigt, die Informationen liber diesen Patienten enthalten, einschlieBlich der
Dokumentationssitzungen fiir diesen Patienten, die nach Verfahren geordnet sind.

3. Tippen Sie auf die Schaltflache © unten rechts auf dem Bildschirm und wihlen Sie @.
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7. FEHLERMELDUNGEN

7.1. Patienten-Ubereinstimmungsfehler

Ein Patienten-Ubereinstimmungsfehler tritt auf, wenn in derselben Dokumentationssitzung
unverkniipfte Patientenetiketten gescannt werden. Ein Ubereinstimmungsfehler des Patienten tritt
auch zwischen Etiketten desselben Patienten auf, die aus zwei verschiedenen Zyklen gedruckt
wurden. Bei der simultanen Durchfiihrung aktiver Zyklen desselben Patienten, bei denen dieselben
Behaltertypen zur gleichen Zeit verwendet werden, ist Vorsicht geboten.

Auf dem Bildschirm Aktive Patienten, sowohl auf dem Scanner als auch auf der WebApp, wird die
entsprechende Patientenkarte rot markiert und erscheint ganz oben auf der Liste. Der Fehler muss
behoben werden, bevor weitere Dokumentationssitzungen fiir diesen Patienten durchgefiihrt werden
kdnnen.

HINWEIS: Nur ein Laboradministrator oder Supervisor kann einen Patienten-
Ubereinstimmungsfehler beheben. Wenn dieser Fehler auftritt, wenden Sie sich an lhren Supervisor
oder Administrator.

Um einen Patienten-Ubereinstimmungsfehler zu beheben:

1. Klicken Sie auf die betroffene rote Patientenkarte. Der Bildschirm Patient Uberpriifen wird
angezeigt.

2. Geben Sie in das Textfeld die Daten zu den Umsténden des Fehlers ein (HINWEIS: Diese
Erklarung wird protokolliert und ist in den Berichten sichtbar).

3. Kilicken Sie hier", um weitere Dokumentationssitzungen fur diesen Patienten zuzulassen.

7.2. Fehler bei der Probenubereinstimmung

Ein Fehler bei der Probentibereinstimmung ist ein kritischer Fehler, der auftritt, wenn ein Etikett

aus einem vorherigen Zyklus gescannt und nicht mit dem aktiven Zyklus verknupft wurde. Auf

dem Bildschirm Aktive Patienten, sowohl auf dem Scanner als auch auf der WebApp, wird die
entsprechende Patientenkarte rot markiert und erscheint ganz oben auf der Liste. Der Fehler muss
behoben werden, bevor weitere Dokumentationssitzungen fiir diesen Patienten durchgefiihrt
werden konnen. Eine Liste der gltigen verkniipften Proben, die gescannt werden kénnen, kann
tiber das Gidget WebApp in der Registerkarte Verkniipfte Zyklen im Abschnitt Patienten Uberpriifen
eingesehen werden.

Sample mismatch

The sample number does not
match. You will now be logged
out. Resolve the issue using the
web app to continue scanning
labels for this patient.

OK
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HINWEIS: Nur ein Laboradministrator oder Supervisor kann einen Probenubereinstimmungsfehler
beheben. Wenn dieser Fehler auftritt, wenden Sie sich an Ihren Supervisor oder Administrator.

Um einen Probeniibereinstimmungsfehler zu beheben:

1. Klicken Sie auf die betroffene rote Patientenkarte. Der Bildschirm Patient Uberpriifen wird
angezeigt.

2. Geben Sie in das Textfeld die Daten zu den Umsténden des Fehlers ein (HINWEIS: Diese
Erklarung wird protokolliert und ist in den Berichten sichtbar).

3. Kilicken Sie auf “, um weitere Dokumentationssitzungen fiir diesen Patienten zuzulassen.

7.3. Meldung zu verbleibenden Lizenzen

Eine Meldung zu verbleibenden Lizenzen tritt auf, wenn die von einem Benutzer angegebene
Mindestanzahl an verbleibenden Lizenzen erreicht wird. Ein Popup-Fenster fordert den Benutzer auf,
eine neue Lizenz zu kaufen. Wenn diese Meldung erscheint, benachrichtigen Sie Ihren Supervisor
oder Manager.

Verbleibende Lizenzen: Zeigt die verbleibenden Lizenzen an. Beim Speichern von
Patientenzyklusinformationen wird die Anzahl der aktuell verbleibenden Lizenzen, je nach Wert des
Zyklus um eine (1,0) oder die Hélfte (0,5) reduziert. Wenn Sie einen Zyklus stornieren, wird die
Anzahl der Lizenzen je nach Wert des Zyklus um eine (1,0) oder die Halfte (0,5) zuriickgegeben.
Dies kann auf den Bildschirmen Aktive Patienten und Lizenzen eingesehen werden.
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8. GLOSSAR

Aktiver Zyklus:

Bezieht sich auf jeden Patientenzyklus, der sich derzeit in Laborprozessen befindet - von der ersten
abgeschlossenen Dokumentationssitzung bis hin zur Protokollierung des Zyklus als abgeschlossen.
Zyklustage werden von Tag O bis Tag 7 verfolgt.

Bildschirm Aktive Patienten:

Der Bildschirm Aktive Patienten bietet eine Zusammenfassung aller Patienten, fur die derzeit ein
aktiver Zyklus bearbeitet wird, organisiert nach Zyklustagen. Der Bildschirm zeigt auch Patienten, bei
denen die Laborprozesse am aktuellen Arbeitstag gestartet werden sollen.

Simultane Zyklen:
Simultane Zyklen sind zwei oder mehr Zyklen, die fiir einen einzelnen Patienten in einer Rolle
gleichzeitig aktiv oder geplant sind.

Kritische Etiketten:

Kritische Etiketten werden innerhalb eines Verfahrens verwendet, um den Abschluss des Verfahrens
an einem bestimmten Zyklustag auszulésen. Wahrend der Laborverfahren wird, nachdem alle
kritischen Etiketten fiir einen Zyklustag gescannt wurden, die entsprechende Patientenkarte auf
dem Bildschirm Aktive Patienten als abgeschlossen angezeigt (griin mit einem Hékchen). Dies
ermdglicht eine vollstdndige Transparenz des Patientenfortschritts tiber den ganzen Tag. Wenn ein
Verfahren keine kritischen Etiketten enthalt, wird dieses Verfahren bei Abschluss einer beliebigen
Dokumentationssitzung durch Antippen von ° auf dem Handscanner als abgeschlossen markiert.

Kritische Verfahren:

Kritische Verfahren werden verwendet, um eine Abweichungserkldarung vom Benutzer zu fordern,
wenn sie Ubersprungen werden. Wenn am Zyklustag ein anderes als das nachste erwartete
Verfahren ausgewahlt wird, erscheint eine Meldung, die anzeigt, dass der Benutzer ein Verfahren
Uberspringt. Wenn dieses Verfahren kritisch ist, ist eine Abweichungserklarung erforderlich, um die
Dokumentationssitzung fortzusetzen und muss in den Handscanner eingegeben werden. Wenn das
Ubersprungene Verfahren nicht als kritisch markiert ist, erscheint die Meldung weiterhin, aber es
gibt keine vom Benutzer gewtinschte Abweichungserklarung . In beiden Fallen wird das Ereignis im
Bericht Zyklusverlauf aufgezeichnet.

Zyklus:

Der Zyklus bezieht sich auf die spezifische Zeit, in der ein Patientenprozess beginnt (entweder mit
einer Eizellenentnahme oder dem Auftauen eines Embryos) und endet (entweder wenn der Embryo
zu einer Patientin {ibertragen wird oder wenn ein Embryo eingefroren wird).

Zyklusart:
Zyklusarten werden verwendet, um die Verfahren und Etiketten festzulegen, die fiir
Standardzyklustypen erforderlich sind.

Zyklus-Zusatz:

Der Zyklus-Zusatz ist ein einstelliges Feld, das nach der Zyklusnummer erscheint und durch einen
Bindestrich im Gidget-Laborzyklus getrennt ist. Er wird verwendet, um gleichzeitige Zyklen fir
denselben Patienten von denen zu unterscheiden, bei denen die gleiche Zyklusnummer verwendet
wird. Wenn die Zyklusnummer an externe Datenbanken wie EMRs tUbermittelt wird, wird nur die
Basiszyklusnummer tibertragen. Der Zyklus-Zusatz kann vor Beginn des Zyklus auf ein beliebiges
alphanumerisches Zeichen gesetzt werden.
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Gidget WebApp:

Die Gidget WebApp ist ein proprietdres webbasiertes Softwarepaket, das zur Erstellung,
Verwaltung und Begutachtung von Patientenproben und Arbeitsablauf-Prozessen in einem
Embryologielabor verwendet wird.

Eingénge:
Ein Patient wird als Eingang bezeichnet, wenn sein Laborprozess an Tag O des aktuellen Arbeitstags
beginnt.

Laborprozess:
Dies bezieht sich auf eine Softwarefunktion, mit der Sie Gidget so konfigurieren kénnen, dass es
Ihren individuellen Laborprozessen und Arbeitsablaufen entspricht.

Etikettenformate:

Etikettenformate sind Vorlagen mit anpassbarem Inhalt, die einer oder mehreren Etiketten
zugeordnet werden kdnnen.

Etikettenbibliothek:
Die Etikettenbibliothek ist ein kompletter Satz von Behilter- und Papieretiketten, die fur ALLE Zyklen
und Verfahren, die im Embryologielabor durchgefiihrt werden, eine Bestétigung erfordern.

Etiketten:

Etiketten sind selbstklebende Etiketten, die Benutzer- oder Patienteninformationen mit einem
Data-Matrix-Barcode enthalten, der wéhrend des gesamten Laborprozesses gescannt und verfolgt
werden kann.

Lizenz:

Gidget-Lizenzen sind fur jeden Zyklus erforderlich, der auf dem Gidget-System verwendet wird
und konnen in Chargen von 50, 100, 500 und 1000 Zyklen erworben werden. Jeder Lizenz ist ein
Lizenzschlissel beigefiigt.

Verkniipfte Patienten:

Verkniipfte Patienten sind weitere Patienten, die ein Benutzer wihrend eines Zyklus mit dem
zyklusinhaber verknlipft. Die Patienten bleiben so lange miteinander verkniipft, bis der Zyklus
abgeschlossen oder abgebrochen wird.

Mehrteilige Etiketten:

Dies sind Etiketten, die fiir Behilter verwendet werden, die aus zwei Teilen bestehen (z. B.
Deckel und Behdlter). Mehrteilige Etiketten erfordern, dass beide Etiketten wihrend einer
Dokumentationssitzung nacheinander gescannt werden.

Eizellenspender:
Diese Patientenrolle wird verwendet, wenn dem Zyklus ein Eizellenspender zugeordnet ist.

Zyklusinhaber:

Der zyklusinhaber ist die primér festgelegte Patientenrolle im Zyklus. Der zyklusinhaber ist in der
Regel die Mutter oder, wenn es sich bei den Zyklen um eine Leihmutter handelt, der Empfénger des
Babys nach der Geburt.

Partner/Spermaspender:
Dies ist eine Patientenrolle, die in einem Zyklus entweder fir den Partner oder den Samenspender
angegeben werden muss.
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Patientenkarte

Die Patientenkarte wird auf dem Bildschirm Aktive Patienten angezeigt und bietet eine
Zusammenfassung von Informationen liber Patienten mit einem aktiven Zyklus. Eine graue
Patientenkarte zeigt an, dass nicht alle kritischen Etiketten fir den Zyklustag des Patienten gescannt
wurden. Eine griine Patientenkarte zeigt an, dass alle erforderlichen Aufgaben fiir den Zyklustag

des Patienten abgeschlossen sind. Eine rote Patientenkarte zeigt an, dass ein kritischer Fehler
aufgetreten ist, der behoben werden muss.

Patienten-Ubereinstimmungsfehler:
Ein Patienten—Ubereinstimmungsfehler ist ein kritischer Fehler, der auftritt, wenn wihrend derselben
Dokumentationssitzung unverkniipfte Patientenetiketten gescannt werden.

Auswabhl der Patientenrolle:

Die Anwendbarkeit der Patientenrolle wird verwendet, um den Patientenrollen Etikettentypen
zuzuordnen, um sicherzustellen, dass auf dem Etikett die richtigen Patienteninformationen gedruckt
werden. AuBerdem wird sichergestellt, dass die richtige Anzahl von Etiketten fir die Patientenrollen
im Zyklus gedruckt wird.

Patientenrolle:
Mit dieser wird die eindeutige Funktion eines Patienten innerhalb eines Zyklus bezeichnet, z. B.
zyklusinhaber, Partner/Spermaspender, Eizellenspender oder Leihmutter.

Hauptpatient:
Hauptpatient ist der Begriff, mit dem sowohl der zyklusinhaber als auch der Spender in einem
einzigen Rollenzyklus zusammengefasst werden.

Verfahren:
Verfahren sind Aufgaben, die im Rahmen eines Standard-Zyklus ausgefiihrt werden, z. B. TESE.

Verfahrenstyp:
Dies sind Sammlungen von Etiketten, die fur Behélter und Unterlagen wahrend eines Verfahrens
erforderlich sind.

Bericht:

Die Berichte enthalten eine vollstédndige Aufzeichnung der mit dem Gidget-Handscanner
durchgefuihrten Aktivitaten, einschlieBlich aller Fehler, Warnmeldungen und unvollstandigen
Sitzungen. Die Berichte tber die Dokumentationssitzung und den Zyklusverlauf kénnen als PDF
exportiert werden. Der Verbrauchsmaterialbericht kann entweder als PDF- oder CSV-Dokument
exportiert werden.

Geplant:
Bezieht sich auf alle Patienten, fiir die Zyklusinformationen vorbereitet wurden und fiir die geplant
wurde, dass sie Tag 0 an einem anderen Tag als dem aktuellen Arbeitstag beginnen.

Etikettenart:
Der Etikettenart bezieht sich auf das Papier, die Marke, den Typ und die Abmessungen der von
einem Drucker verwendeten Etiketten.

Leihmutter:
Diese Patientenrolle wird verwendet, wenn sich die austragende Mutter von der Inhaberin
unterscheidet.

Benutzer-ID:
Die Benutzer-ID ist ein eindeutiger Benutzername oder ein Etikett mit Barcode, mit dem sich ein
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Benutzer am Gidget-System anmelden kann.

Dokumentationssitzung:

Eine Dokumentationssitzung ersetzt jede Situation, in der Sie normalerweise eine zweite Person
benotigen wiirden, um eine Aufgabe doppelt zu bestétigen. Eine Dokumentationssitzung wird
durchgefiihrt, indem alle mit dieser Aufgabe verbundenen Bezeichnungen gescannt werden. Dabei
Uberprift Gidget, ob alle gescannten Etiketten mit dem Patienten oder den verkniipften Patienten
innerhalb eines Zyklus lbereinstimmen.

Regeln fiir den Arbeitsablauf:

Scannen Sie die vom Benutzer angegebenen kritischen Etiketten, die gescannt werden miissen,
damit die Verfahren dieses Patienten und anschlieBend sein Zyklustag als abgeschlossen
protokolliert werden kénnen. Nachdem alle kritischen Etiketten fiir den Zyklustag einer Patientin
gescannt wurden, wird die entsprechende Patientenkarte auf dem Bildschirm Aktive Patienten als
fertiggestellt angezeigt (mit einem Hékchen versehen und griin markiert).

Arbeitsablauf:
Der Arbeitsablauf bezieht sich auf die im Labor angeordneten Schritte zur Embryonenentwicklung
wéhrend eines Patientenzyklus.

9. TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN UND
WARTUNG

Fir technische Spezifikationen, EMV-Konformitdt und/oder andere Fragen im Zusammenhang mit
der Verwendung, Wartung und Lagerung der mit Gidget gelieferten Hardwarekomponenten lesen
Sie bitte die Benutzerdokumentation der jeweiligen Komponente, die wéahrend der Installation des
Gidget-Systems bereitgestellt wird.

Fir die grundlegende Reinigung und Wartung der Gidget-Komponenten lesen Sie bitte die
entsprechende Herstellerdokumentation, die wéhrend der Installation des Gidget-System
bereitgestellt wird.
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ANHANG

10. VORAUSSETZUNGEN UND VERANT-
WORTLICHKEITEN

10.1. Voraussetzungen

Die folgende Liste gibt einen Uberblick tiber die wichtigsten Voraussetzungen fiir die Verwendung
eines Gidget-Systems. HINWEIS: Diese Artikel sind nicht im Lieferumfang von Gidget enthalten
und mussen vom Kunden bereitgestellt werden. Die vollstéandige Liste der Anforderungen, Geréte,
Aufgaben und Verantwortlichkeiten finden Sie im Kundenvorinstallationsformular im Gidget-Service-
Handbuch (QFRM898). Dieses Formular erhalten Sie auf Anfrage von lhrem autorisierten Genea-
Servicetechniker.

Titel Kritische Details

Bedeutung
Netzwerk mit Erforderlich Obwohl erwartet wird, dass die meisten Kunden Gidget in ihre
WiFi- und bestehenden Labornetzwerke integrieren werden, kénnen Kunden
Ethernet-Zugang auch ein eigenstindiges Netzwerk exklusiv fiir Gidget einrichten (z.

B. tiber einen Basisrouter mit W-LAN-Funktion).

Mindestanforderungen:

= W-LAN-Zugang in allen Bereichen, in denen Gidget verwendet
werden soll, um den Anschluss von drahtlosen Gidget
Handscannern zu erméglichen.

= Es muss eine ausreichende Anzahl von Ethernet-Ports
vorhanden sein, damit das Gidget CCS eine Verbindung zu
Etikettendruckern herstellen kann.

= Dieser muss den Kommunikationsverkehr zwischen Gidget CCS
und den anderen Geriten (z. B. Handscanner, Drucker und
Speichermedien) erméglichen.

Empfohlene Netzwerkfunktion:

= DHCP-aktiviert. (Grund: Einfacher Anschluss von Geraten,
einschlieBlich Gidget-Handscanner und -Etikettendrucker).

= Internetverbindung (Grund: zur Zeitsynchronisation und
einfacheren Anbindung neuer Gidget-Handscanner und
-Etikettendrucker).

Etikettendrucker Erforderlich Typ: Zebra GX430t oder Brady BBP12 mit Ethernet-Anschluss.

Erforderliche Menge: Eine fir jede EtikettengroBe und -art, die
fiir den Druck verwendet wird.

HINWEIS: Es ist nicht ratsam, nur einen Drucker mit mehreren
EtikettengréBen/Typen zu haben, da Embryologen gezwungen
waren, die verschiedenen Etiketten immer wieder in und aus dem
Drucker auszutauschen.

Verbrauchsmaterial | Erforderlich Artikel: Etiketten, Transferfolie, Rollen.

fur Etikettendrucker HINWEIS: Derzeit ist die Auswahl an Etiketten und anderen
Verbrauchsmaterialien fiir Drucker auf eine Reihe von Optionen
beschrankt (siehe “11.2. Unterstiitzte Etikettendrucker und
Verbrauchsmaterialien” auf Seite 48).
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Wandmontierter Empfohlen Minimale Bildschirmauflésung von 1080p mit W-LAN und

Monitor Méglichkeit der Verbindung tiber den Kiosk-Modus. Um sich in
einen Chrome-Browser einzuloggen, benétigt der Kunde auBerdem
entweder einen PC-on-a-stick oder einen Laptop/PC, der an den
Wandmonitor angeschlossen wird.

Elektronische Erforderlich Zum Zweck der Notfallwiederherstellung.
S__Pe'Che“’O"'ChtU”g Unterstiitzte Speichertypen:
fur Backups

= Externe USB-Festplatte.
= Vernetztes Laufwerk.
Geschatzter Speicherbedarf: Bis zu 140MB pro Backup.

Empfohlener Speicherplatz: Bis zu 1GB, um die
Standardanzahl von sieben Backups zu ermdglichen.

Computer- Erforderlich = USB-Tastatur.
Peripheriegerate « USB-Maus.
fC“g?S Gidget » Monitor mit HDMI-Kabel.
= Ethernet-Kabel.
Computer mit Erforderlich Gidget-Benutzer mussen von einem Computer, der mit
installiertem dem gleichen Netzwerk wie Gidget verbunden ist, auf die
Chrome-Browser Benutzeroberfliche der Gidget WebApp zugreifen.
(ab Version 51) Anforderungen an den Computer:

= Muss mit dem Gidget-Netzwerk verbunden sein.
= Der Webbrowser Chrome muss installiert sein.

Apple-ID Erforderlich Wenn der Gidget-Handscanner zum ersten Mal installiert

wird, muss er kurzzeitig Gber das Internet mit dem Apple Store
verbunden werden. Dazu muss jede Klinik Uber eine eigene Apple-
ID verfigen”11.2.1. Erstellen einer Apple-ID" auf Seite 48.

W-LAN Netzwerk | Nur wéahrend Wenn der Gidget-Handscanner zum ersten Mal installiert
mit Internet der Installation wird, muss er kurzzeitig Gber das Internet mit dem Apple Store
erforderlich verbunden werden. HINWEIS: Dieser muss im Labornetzwerk

nicht vorhanden sein. Die Scanner werden nur kurzzeitig mit dem
Netzwerk verbunden, aktiviert und dann getrennt.

10.2. Verantwortlichkeiten des Kunden

Der Kunde ist fiir alle Aspekte der folgenden Punkte verantwortlich (einschlieBlich Kauf, Einrichtung,
Betrieb, Wartung und Sicherheit):
=  Einrichtung und Wartung des Netzwerks, auf dem das Gidgetsystem betrieben wird.

= Einrichtung und Wartung der Etikettendrucker, einschlieBlich Installation und Austausch von
Verbrauchsmaterialien.

=  Einrichtung und Wartung des elektronischen Speichermediums und aller Backups.

Detaillierte Anweisungen fir durchzufiihrende Arbeiten vor der Installation: siehe “11. Vor der
Installation” auf Seite 48.

Detaillierte Anweisungen fur durchzufiihrende Arbeiten nach der Installation: siehe “12. Nach der
Installation” auf Seite 52.
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11. VOR DER INSTALLATION
11.1. Ubersicht

Um sich auf die Installation vorzubereiten, muss der Kunde das Formular fiir die kundenseitige
Installationsvorbereitung ausfiillen, das im Gidget-Service-Handbuch (QFRM898) enthalten ist.

Das Formular fiir die kundenseitige Installationsvorbereitung erhalten Sie auf Anfrage und
wird den autorisierten Genea-Kunden vom Servicetechniker als liblicher Bestandteil des
Vorinstallationsprozesses zugesandt. Das Formular enthalt die fiir eine erfolgreiche Installation
erforderlichen Aktionen und Informationen, einschlieBlich des Einkaufs und Einrichtens aller
erforderlichen Gerite.

Die Installation des Gidget-Systems sollte nur von einem autorisierten Servicetechniker durchgefiihrt
werden. HINWEIS: Der Techniker fordert vor dem vereinbarten Installationstag eine ausgefiillte
Kopie des Formulars fir die kundenseitige Installationsvorbereitung an.

Der Rest dieses Abschnitts bietet einen Uberblick und einige zusitzliche Hinweise, um Kunden beim
Ausflillen des Formulars fiir die kundenseitige Installationsvorbereitung zu unterstiitzen.

11.2. Unterstutzte Etikettendrucker und Verbrauchsmate-
rialien
VORSICHT:

Verbrauchsmaterialien fir die Verwendung mit Gidget durfen NUR

A aus den genehmigten Listen ausgewahlt werden, einschlieBlich der
VerbrauchsmaterialgroBen und des jeweiligen Herstellers/Lieferanten. Die Liste

der zugelassenen Verbrauchsmaterialien wird entsprechend dem Feedback der

Anwender erweitert. Es werden keine anderen Lésungen unterstiitzt.

Da jeder Hersteller leichte Abweichungen an Bestandsmaterial und Format verwendet, verwenden
Sie KEINE nicht zugelassenen Verbrauchsmaterialien, da diese mit hoher Wahrscheinlichkeit

zu Etikettendruckfehlern fiihren kénnen (z. B. kénnen Abweichungen im Abstand zwischen

den Etiketten auf den Rollen dazu flihren, dass die gedruckten Informationen von den Etiketten
verschoben werden und somit nicht auf diesen erscheinen).

HINWEIS: Die neuesten Informationen zu den unterstiitzten Verbrauchsmaterialien finden Sie hier:
QRTM212 Gidget Verbrauchsmaterial.

11.2.1. Erstellen einer Apple-ID

Wenn der Gidget-Handscanner zum ersten Mal installiert wird, muss er kurzzeitig tiber das Internet
mit dem Apple Store verbunden werden. Dazu muss jede Klinik Gber eine eigene Apple-ID verfiigen.
Zum Zeitpunkt der Programmierung kénnen Apple-IDs kostenlos unter appleid.apple.com erstellt
werden.

HINWEIS:
= Die Apple-ID muss vor dem Installationstag erstellt werden.

= Eine einzige Apple-ID kann fiir bis zu zehn Gidget Handscanner gleichzeitig verwendet
werden.

= Eine Apple-ID ist ein Konto, das bei der Firma Apple eingerichtet wird.

= Am Installationstag muss ein Vertreter des Kunden verfiigbar sein, um den Benutzernamen
der Apple-ID und das Passwort fiir jeden Handscanner einzugeben.
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11.3. Zebra GX430t mit Einrichtung der Ethernet-Verbind-

ung
In diesem Abschnitt wird die Einrichtung des Zebra GX430t mit Ethernet-Anschluss fir die
Installation des Gidgets beschrieben.

HINWEIS:

= Diese Anleitung dient nur als Leitfaden und ersetzt NICHT die Dokumentation des
Druckerherstellers.

=  StandardméBig druckt der Drucker Zebra GX430t Testetiketten, die aufgrund
unzureichender Einstellungen der Dunkelstufe nicht sichtbar sind. Durch die folgenden
Schritte wird sichergestellt, dass die Etiketten korrekt gedruckt werden.

= In einigen der folgenden Schritte werden Sie angewiesen, die Druckertaste gedriickt zu
halten, bis die griine Statusleuchte eine bestimmte Anzahl von Malen blinkt. Wenn Sie
die Vorschubtaste des Druckers gedriickt halten, durchlauft die Anzeige eine Reihe von
»Blinkgruppen®, wobei sie zuerst einmal, dann zweimal, dann dreimal und so weiter blinkt.
Wenn Sie beispielsweise angewiesen werden, die Vorschubtaste gedriickt zu halten,
bis sie flinfmal schnell blinkt, halten Sie die Taste weiterhin gedriickt, bis sie die fiinf
»Blinkgruppen” erreicht hat, bevor Sie sie loslassen.

=  Einige Schritte erfordern, dass Sie innerhalb kurzer Zeit bereit sind, eine Taste zu driicken.
Lesen Sie vor Beginn der Arbeiten alle Anweisungen durch.

Empfohlene Schritte fiir die Druckereinrichtung:
1. Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers, um die Drucker-Etiketten zu installieren.
2. Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers, um das Druckerfarbband zu installieren.

3. Schalten Sie den Drucker ein und warten Sie, bis die Kontrollleuchte griin wird (stindig
oder blinkend).

4. Drucken Sie die Vorschubtaste einmal kurz. Der Drucker schiebt eine Reihe von leeren
Etiketten vor.

HINWEIS: Vergewissern Sie sich, dass die Kontrollleuchte griin leuchtet (nicht blinkt), bevor
Sie fortfahren. Wenn es immer noch blinkt, versuchen Sie, die Vorschubtaste einmal kurz zu
driicken. Wenn die Leuchte weiterhin blinkt, kann es zu Problemen bei der Installation der
Verbrauchsmaterialien kommen (siehe Dokumentation des Herstellers).

Um die Dunkelstufe des Druckers anzupassen:
5. Halten Sie die Vorschubtaste gedriickt, bis sie sechsmal schnell blinkt, und lassen Sie
sie dann los. So beginnt der Drucker, aufeinanderfolgende Etiketten mit zunehmender
Dunkelheit zu drucken. HINWEIS: Die ersten gedruckten Etiketten erscheinen leer (siehe
unten).
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6. Machen Sie sich bereit. Wenn der Drucker eine Dunkelstufe von 25 erreicht, driicken Sie
kurz die Vorschubtaste, um die Einstellung auszuwéhlen.

HINWEIS: Das Drucken bestimmter feinerer Zeichen, wie z. B. asiatische oder arabische Schrift,
kann eine dunklere Einstellung erfordern, um die gewtiinschte Lesbarkeit zu erreichen.

Um die Einstellungen fiir die Druckerbreite anzupassen:

7. Halten Sie die Vorschubtaste gedriickt, bis sie sechsmal schnell blinkt, und lassen Sie sie
dann los. Dadurch beginnt der Drucker, die Etiketten mit zunehmender Breite zu drucken
(siehe unten).

W

i

8. Machen Sie sich bereit. Wenn der Drucker eine Breite fast die Rander lhrer Etikettenbreite
erreicht, driicken Sie kurz die Vorschubtaste, um die Breiteneinstellung auszuwahlen.
HINWEIS: Es ist nicht notwendig, in diesem Schritt die genaue Einstellung zu erhalten,
da das Ziel darin besteht, die Breite annihernd korrekt einzustellen, damit ein Prifetikett
gedruckt werden kann.

Tdge  NI8Z 1

Tév
W@y NIce T ‘{
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Um ein Testetikett zu drucken und die aktuelle IP-Adresse des Druckers zu finden:
9. Verbinden Sie den Drucker tber ein Ethernet-Kabel mit einem DHCP-fahigen Netzwerk.
10. Warten Sie zehn Sekunden, damit der Drucker eine IP-Adresse aus dem Netzwerk

beziehen kann. HINWEIS: Der Drucker gibt keine Anzeichen von Erfolg oder Misserfolg
an, also fahren Sie nach zehn Sekunden mit den Schritten fort.

11. Halten Sie die Vorschubtaste gedriickt, bis sie einmal blinkt, und lassen Sie sie dann los.
Dadurch wird ein Testetikett ausgedruckt.

12. Vergewissern Sie sich, dass das gedruckte Etikett dem untenstehenden Bild &hnlich
aussieht.

oLl 2n00 3N TEG

13. Suchen Sie auf dem gedruckten Testetikett nach der aktuellen IP-Adresse des Druckers.

Um den Drucker auf eine statische |P-Adresse einzustellen:
14. Verbinden Sie einen Computer mit dem gleichen Netzwerk des Druckers.

15. Offnen Sie einen Webbrowser.
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16. Geben Sie die aktuelle IP-Adresse des Druckers (auf dem gedruckten Testetikett) in die

Adressleiste des Browsers ein und driicken Sie die Eingabetaste. Die Webseite der Zebra-
Druckerverwaltung sollte angezeigt werden.

17. Wihlen Sie die Druckerserver-Einstellungen auf der Webseite.
18. Wihlen Sie den Druckerserver. Wenn Sie nach einem Passwort gefragt werden, ist die

Voreinstellung:
— Benutzername: admin
— Passwort: 1234

19. Wihlen Sie die TCP/1P-Konfiguration.

20. Nehmen Sie bei Bedarf Anderungen vor, einschlieBlich:

21,

— IP-Adresse: <Geben Sie die statische IP-Adresse ein, die Sie zuweisen mdchten>
— IP-Protokoll: Permanent

— Subnetzmaske: <Wie in lhrem Netzwerk>

— Standard-Gateway: <Wie in Inrem Netzwerk>

Wahlen Sie Anderungen senden und folgen Sie allen Anweisungen zum Zuriicksetzen
des Druckers.

Um zu bestatigen, dass sich der Drucker nun auf der gewiinschten statischen IP-
Adresse befindet:

22. Verbinden Sie einen Computer mit dem gleichen Netzwerk des Druckers.
23. Offnen Sie einen Webbrowser
24, Geben Sie die statische IP-Adresse des Druckers in die Adressleiste des Browsers ein und

driicken Sie die Eingabetaste.

25. Vergewissern Sie sich, dass die Webseite der Zebra-Druckerverwaltung angezeigt wird.

11.4. Brady BBP12 mit Einrichtung der Ethernet-Verbind-

Fir An

ung

weisungen zur Druckereinrichtung laden Sie das Dokument Brady_BBP12_Printer_Setup.

pdf von der Support-Seite des Herstellers herunter: www.qualityserviceandsupport.com/brady/
article/7498
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12. NACH DER INSTALLATION
12.1. Ubersicht

Dieser Abschnitt beschreibt die Aufgaben, einschlieBlich der Sicherstellung, dass
Notfallwiederherstellungen (Backups) vorhanden sind, die Kunden nach der Installation durchfiihren
missen, um sicherzustellen, dass Gidget weiterhin ordnungsgeméB funktioniert.

12.2. Empfohlene Aufgabe nach der Installation

# | Beschreibung

Lt.

1 | Fuhren Sie ein manuelles Backup von Gidget durch.

“12.4.4. Durchfiihren eines manuellen Backups” auf

Seite 55.
2 | Bestatigen Sie, dass die automatischen Backups “12.4.3. Einstellen von Zeit und Haufigkeit der Backups”
von Gidget funktionieren. auf Seite 55.

3 | Stellen Sie sicher, dass die automatisierten Backup-
Dateien von Gidget in den Backup-Systemen der
Klinik gesichert werden.

Kundeneigene IT-Verfahren.

12.3. Kunden-Logins

Die folgenden Logins stehen dem Kunden zur Verfligung:

Systemebene Benutzername Standardpasswort | Verwendungszweck

Gidget CCS Admin G!dG3T4dm1n! IT-Administrator des Kunden. Fiir alle Aufgaben,

Fenster die nach der Installation von Gidget auf Windows-
Ebene durchgefiihrt werden, einschlieBlich der
Erstellung von Backups, Wiederherstellungen und
dem Hinzufligen von Druckern.

Gidget CCS Dashboard D4shbo4rd! Damit die Gidget WebApp angezeigt werden

Fenster kann.

Gidget WebApp Siehe Installations- | Siehe Installations- | Kundenadministrator. Fir Gidget-

dokumentation dokumentation Nachinstallationsaufgaben, die in der Gidget-

WebApp ausgefiihrt werden, einschlieBlich dem
Hinzufiigen neuer Benutzer und der Zuweisung
von Admin-Berechtigungen.

12.4. Backup und Notfallwiederherstellung

A

VORSICHT:

Die Wiederherstellung aus einem Backup kann zum Verlust von Arbeit flihren. Alle
Arbeiten (z. B. Bestitigungen, neue Zyklen oder Berichtsverlauf) oder Anderungen,
die nach der Erstellung des Backups in der Gidget-WebApp durchgefiihrt wurden,
gehen verloren. AuBerdem werden alle Bezeichnungen aus Zyklen oder Verfahren,
die nach der Sicherung erstellt wurden, vom Gidget-System nicht erkannt.

Fur die Zwecke der Notfallwiederherstellung erstellt das Gidget CCS tégliche Backups der Gidget
WebApp-Datenbank an einem benutzerdefinierten Ort. Jedes Backup besteht aus einer einzigen
Datei mit einer .7z Erweiterung (z. B. gidget-2016-11-10-10.bak.7z).
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Die Sicherung und Wiederherstellung der Gidget WebApp-Datenbank erfolgt durch die Ausfiihrung
von Skripten auf dem Gidget CCS. Die Wiederherstellung aus einem frilheren Backup ersetzt die
bestehende Gidget-Datenbank durch die Backup-Datenbank, einschlieBlich:

= Laborprozesse
— Etikettenbibliothek
— Verfahren und Zyklustypen
— Regeln fiir den Arbeitsablauf
=  Patientinnen- und Zyklusinformationen
— aller aktiven und historischen Patientinnen/Zyklen
— Dokumentation des Verlaufs und Berichtsprotokolle
= Benutzer
— Berechtigungen
— IDs und Anmeldungen
= Allgemeine Einstellungen

12.4.1. FAQ. Backup und Wiederherstellung

1. F: Wie viel Speicherplatz benétigen die Backup-Dateien?
A: Die DatenbankgréBe steigt mit der Anzahl der ausgefiihrten Zyklen, so dass der
benotigte Speicherplatz davon abhiangt, wie viel und wie lange das Gidget-System genutzt
wurde. Als Ausgangspunkt wird geschatzt, dass die Backup-Datei von Gidget um 100-
200 MB pro Jahr wachsen kann. StandardmaBig erstellt Gidget jeden Tag ein Backup
und l3sst bis zu sieben Backup-Dateien am angegebenen Speicherort (dltere Dateien
werden geléscht). Das bedeutet, dass zwischen 0,7 GB und 1,4 GB pro Jahr an Gidget-
Operation zugelassen werden. HINWEIS: Dies sind nur Schitzungen, und es liegt in der
Verantwortung des IT-Administrators des Kunden, das erforderliche Backup zu tiberwachen
und bereitzustellen.

2. F: Sind die Backups inkrementell?
A: Nein, jedes Backup ist eine vollstéandige Sicherung der gesamten Datenbank.

3. F:lIch kann die 7z-Datei nicht 6ffnen, weil Gidget ein Passwort verlangt. Wie ist das
Passwort?
A: Passwérter sind nicht erforderlich und werden fiir das Gidget-Backup (.bak.7z)-
Dateien nicht bereitgestellt. Sie kdnnen die Wiederherstellung auch ohne dieses Passwort
vornehmen.

4. F: Was ist im Gidget-Backup nicht enthalten?
A: Es gibt bestimmte Daten, die in den Backup- und Wiederherstellungsdateien nicht
enthalten sind. HINWEIS: Diese Daten missen nicht vom Kunden gesichert werden und
sind nur zu lhrer Information enthalten. Daten, die nicht gesichert werden, sind folgende:

— Gidget Systemprotokoll-Dateien - diese befinden sich unter C:\GidgetData\Logs
— Die Gidget-Anwendung - diese befinden sich auf C:\Installs

— Automatische Einstellungen fur die Planung der Backups - auf diese kann tiber den
Windows-Task Manager zugegriffen werden

— Versionen der Gidget Handgerate-App.

Seite 53 von 63 QIFU-GIDG-DE-1-01



GIDGET BENUTZERHANDBUCH

12.4.2. Festlegen des Speicherortes fiir das Backup

HINWEIS: Der Speicherort fiir das Backup wird wihrend der Installation auf einen vom Kunden
angegebenen Speicherort festgelegt. Hier finden Sie eine Anleitung, damit der Kunde diesen

Standort wechseln kann.

Um einen Speicherort fiir das Backup festzulegen:

PO N~

Melden Sie sich bei Windows auf einem Konto mit Admin-Berechtigung in Gidget CCS an.
Suchen Sie die Datei C:\Management-Scripts\config.json im Windows Explorer.
Offnen Sie config.json mit einem Textdatei-Editor (z. B. Notepad).

Bearbeiten Sie den Eintrag fiir “backupPath”, der den vollstandigen Pfad zum Ordner

enthalten soll, in dem die Gidget-Backups gespeichert werden sollen. Versichern Sie

sich, dass:

a. Alle Pfade zu einem Netzwerkstandort (z. B. einem zugeordneten Netzlaufwerk) als
vollstandiger UNC-Pfad eingegeben werden und NICHT mit einem zugeordneten

Laufwerksbuchstaben.

b. Neben allen Backslash-Zeichen im Pfad wird ein zusétzliches Backslash-Zeichen

eingefligt.

c.  Wenn der Speicherort fiir die Sicherung Anmeldeinformationen erfordert (z. B.
Netzwerkstandort), werden diese bereitgestellt.

Beispiel fiir den gewilinschten Backup-
Speicherort

Wie er in der config.json dargestellt werden soll

Netzlaufwerk, das keine Anmeldeinformationen
erfordert:

\\geneaserver001\GidgetBackups

“backupPath”: “\\\\geneaserver001\\
GidgetBackups”,
“backupUser”: *",
“backupPwd": ",

“numberOfBackupsToKeep” : 7

USB-Stick, der direkt an das Gidget CCS
angeschlossen wird:

D:\Gidget_baks

“backupPath”: “D:\\Gidget_baks",
“backupUser”: *",

“backupPwd": *",
“numberOfBackupsToKeep” : 7

\\clinicXYZserver002\GidgetArchive
Beispiel Benutzeranmeldung: clinicXYZadmin
Beispiel-Passwort: admin1234

Netzlaufwerk, das Anmeldeinformationen erfordert:

“backupPath”: “\\\clinicXYZserver002\\
GidgetArchive”,

“backupUser”: “clinicXYZadmin”,
"backupPwd": "admin1234",
“numberOfBackupsToKeep” : 7
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12.4.3. Einstellen von Zeit und Haufigkeit der Backups

HINWEIS: StandardmiBig erstellt Gidget jeden Tag um 3:00 Uhr Ortszeit ein Backup. Dies
geschieht Uber den Taskplaner in Windows auf dem Gidget CCS, der eine Aufgabe namens
Gidget DB Backup ausfiihrt. Diese Aufgabe fuhrt das gleiche Backup-Skript aus, mit dem auch ein
manuelles Backup erstellt wurde.

Um die Zeit und Haufigkeit fiir das Backup einzustellen:

Melden Sie sich bei Windows auf einem Konto mit Admin-Berechtigung in Gidget CCS an.
2. Offnen Sie die Taskplaner-App in Windows (geben Siein die Windows-Suchleiste
Task Scheduler ein).
3. Suchen Sie die Aufgabe Gidget DB Backup im Bereich Aktive Aufgaben.
4. Doppelklicken Sie auf die Aufgabe. Die Ausloser dieser Aufgabe kdnnen Sie dann tber

Eigenschaften bearbeiten. Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie Sie dies tun sollen, lesen
Sie bitte die Dokumentation zu Windows Server 2012.

5. Vergewissern Sie sich, dass Gidget diese Sicherungen erfolgreich durchfihrt, indem Sie
liberpriifen, ob eine Sicherungsdatei (z. B. gidget-2016-11-18.bak.7z) am angegebenen
Sicherungsort mit dem/den erwarteten Zeitstempel(n) erstellt wird.

12.4.4. Durchfiihren eines manuellen Backups

HINWEIS:

=  Der folgende Abschnitt beschreibt, wie Sie sofort ein Backup der Gidget-Systemdaten an
dem in der Datei config.json angegebenen Speicherort erstellen kdnnen.

= Wenn an einem Tag mehr als ein Backup durchgefiihrt wird, wird nur das letzte Backup
beibehalten (das spatere Backup liberschreibt das vorherige Backup).

Um eine manuelle Sicherung durchzufiihren:

Melden Sie sich bei Windows auf einem Konto mit Admin-Berechtigung in Gidget CCS an.
2. Offnen Sie Windows Powershell ISE wie folgt als Administrator:
a. Geben Sie Powershell in die Windows-Suchleiste ein.

b. Suchen Sie das Symbol mit dem Namen Windows Powershell ISE unter den
Suchergebnissen.

c. Klicken Sie mit der rechten Maustaste und wihlen Sie als Administrator
ausfiihren.

3. Navigieren Sie zum Verzeichnis C:\Management-Scripts\Backups\
(Sie miissen mit den Befehlen der Befehlszeile vertraut sein. Wenn Sie sich nicht sicher
sind, lesen Sie die Windows Powershell-Dokumentation).

4. Geben Sie den folgenden Befehl ein:
\db_backups.ps1

5. Bestatigen Sie, dass das Skript mit Erfolg abgeschlossen wird.

6. Bestatigen Sie, dass eine Backup-Datei mit dem aktuellen Tagesdatum erstellt wurde,
indem Sie zu dem Ordner navigieren, in dem das Backup durchgefiihrt werden sollte (wie
in der Datei config.json angegeben). Sie kénnen dies tiber den Windows Explorer tun (nicht
unbedingt tiber PowerShell).

Seite 55 von 63 QIFU-GIDG-DE-1-01



GIDGET BENUTZERHANDBUCH

12.4.5. Durchflihrung einer Wiederherstellung

VORSICHT:

=  Waihrend der Wiederherstellung sollte nicht auf das Gidget-System zugegriffen
werden. Wenn Gidget wahrend einer Wiederherstellung verwendet wird,
werden die Benutzer abgemeldet, die Wiederherstellung sollte jedoch trotzdem

erfolgreich abgeschlossen werden.
= Die Wiederherstellung aus einem Backup kann zum Verlust von Arbeit fiihren.

Alle Arbeiten (z. B. Bestatigungen, neue Zyklen oder Auditverlauf) oder
Anderungen, die nach der Erstellung des Backups in der Gidget-WebApp
durchgefiihrt wurden, gehen verloren. AuBerdem werden alle Bezeichnungen
aus Zyklen oder Verfahren, die nach der Sicherung erstellt wurden, vom
Gidgetsystem nicht erkannt.

Um eine Wiederherstellung durchzufiihren:

1. Stellen Sie sicher, dass sich die Backup-Datei in dem Verzeichnis befindet, auf das in
der Datei config.json verwiesen wird (siehe “12.4.2. Festlegen des Speicherortes fiir das
Backup” auf Seite 54).

2. Offnen Sie ein Powershell-Fensterals Administrator (geben Sie Powershell in die
Windows-Suchleiste ein, klicken Sie dann mit der rechten Maustaste auf das Windows
Powershell-Symbol und wihlen Sie dann als Administrator ausfiihren).

3. Navigieren Sie im Powershell Fenster auf das Verzeichnis C:\Management-Scripts\
Backups\ (Sie miissen mit den Befehlen in der Befehlszeile vertraut sein. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, lesen Sie die Windows Powershell-Dokumentation).

4. Geben Sie den folgenden Befehl ein:
\db_restore.ps1 <Backup-Dateiname>
wobei <Backup-Dateiname > der Name des Archivs ist, das wiederhergestellt werden soll.

Beispiel:
Wenn Sie das Archiv 'gidget-2016-11-10.bak.7z' wiederherstellen wollen, dann geben Sie den
Befehl ein:
\db_restore.ps1 gidget-2016-11-10.bak.7z
Antworten Sie mit Ja auf alle Eingabeaufforderungen.

Bestétigen Sie, dass das Skript abgeschlossen und ohne Fehlermeldungen an die
Windows PowerShell-Eingabeaufforderung zuriickgekehrt ist.

7. Bestétigen Sie, dass die Wiederherstellung erfolgreich war, indem Sie sich auf der Gidget
WebApp anmelden.

12.4.6. Etikettendrucker hinzufligen, andern oder entfernen

Wenden Sie sich an |hren autorisierten Vertreter vom Genea-Service.

12.4.7. Hinzufliigen zusatzlicher Handscanner

Wenden Sie sich an lhren autorisierten Vertreter vom Genea-Service.
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12.4.8. Import eines von Genea gelieferten Laborprozesses (optional)

abgeschlossen werden.
= Ein neuer Laborprozess kann nur in ein brandneues Gidget-System importiert

VORSICHT:

= Wiéhrend der Wiederherstellung sollte nicht auf das Gidget-System zugegriffen
werden. Wenn Gidget wahrend eines Laborprozessimports verwendet wird,
werden die Benutzer abgemeldet, der Import sollte jedoch trotzdem erfolgreich

werden, in dem noch nie Patienten oder Zyklen vorhanden waren. Wenn
Daten vorhanden sind, schlagt der Import fehl und der Laborprozess wird nicht
aktualisiert.

= Der Import eines Laborprozesses ersetzt jede bestehende Konfiguration des
Laborprozesses, einschlieBlich Etiketten, Verfahren und Zyklusarten

Um einen von Genea gelieferten Laborprozess zu importieren:

1.

Vergewissern Sie sich, dass sich die Laborprozessdatei, wie sie von lhrem autorisierten
Vertreter vom Genea Service bereitgestellt wird, in dem Verzeichnis befindet, auf das tiber
das Gidget CSS zugegriffen werden kann. Notieren Sie sich den vollstandigen Pfad zu
dieser Datei.

Offnen Sie ein Powershell-Fenster als Administrator (geben Sie Powershell in die
Windows-Suchleiste ein, klicken Sie dann mit der rechten Maustaste auf das Windows
Powershell-Symbol und wihlen Sie dann als Administrator ausfiihren).

Navigieren Sie im Powershell Fenster auf das Verzeichnis C:\Management-Scripts\
Backups\ (Sie miissen mit den Befehlen in der Befehlszeile vertraut sein. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, lesen Sie die Windows Powershell-Dokumentation).

Geben Sie den folgenden Befehl ein: \labconfig_import.ps1 <Lab process filename >
wobei < Lab process filename> der vollstandige Pfad und Name des zu importierenden
Laborprozesses ist.

Beispiel:

Wenn Sie die Laborprozessdatei 'gidget-labconfig-2016-11-10.bak.7z' auf einen

externen USB-Stick importieren méchten, der unter D:\Gidget_labprocess verfligbar ist, geben Sie
den folgenden Befehl ein:

AMabconfig_import.ps1 D:\Gidget_labprocess\gidget-labconfig-2016-11-10.bak.7z

5.
6.

Antworten Sie mit Ja auf alle Eingabeaufforderungen.

Bestatigen Sie, dass das Skript abgeschlossen und ohne Fehlermeldungen auf die
Windows PowerShell-Eingabeaufforderung zurtickgekehrt ist.

Vergewissern Sie sich, dass der Import erfolgreich war, indem Sie sich auf der Gidget
WebApp anmelden und die erwarteten Etiketten, Verfahren und Zyklustypen im Bereich
Laboreinstellungen tberpriifen.
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12.5. Handscanner: WebApp-Version prufen
Um die Gidget WebApp-Version auf dem Handscanner zu Gberpriifen:
1. Drucken Sie die Starttaste auf einem Gidget Handscanner. Der OS-Desktop sollte
angezeigt werden.

2. Tippen Sie auf Einstellungen > Allgemein > Speicher und iCloud-Nutzung >
Speicher verwalten. Der Speicherbildschirm sollte angezeigt werden.

3. Suchen Sie das Gidget aus der Liste und wihlen Sie es aus. Ein Informationsbildschirm
sollte angezeigt werden.

4. Suchen Sie die aufgefiihrte Gidget App-Version.

12.6. Abrufen von Systemprotokolldateien

HINWEIS: Protokolldateien kdnnen im Falle einer Systemfehlfunktion niitzlich sein. Es ist zwar
nicht zu erwarten, dass die IT-Abteilung des Kunden die Protokolldateien interpretieren und
debuggen muss, aber sie kann von einem autorisierten Genea-Servicemitarbeiter aufgefordert
werden, die Protokolldateien abzurufen und zu senden.

Zum Abrufen von Systemprotokolldateien:
1. Melden Sie sich bei Windows auf einem Konto mit Admin-Berechtigung Im Gidget CCS an.

2. Suchen Sie die Protokolldateien im folgenden Verzeichnis:
C:\GidgetData\Logs

12.7. Alle Patientendaten entfernen

VORSICHT:

Das Gidget CCS enthlt vertrauliche Patientendaten. Der Umgang mit diesen
Daten und den Systemen, die sie enthalten, ist in den meisten Regionen gesetzlich

geregelt.

Wenden Sie sich an |hren autorisierten Vertreter vom Genea-Service.
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