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ZAZNAMENANI
KAZDEHO KROKU
VASEHO IVF PROCESU =«

Gidget®: Komplexni systém pro fizeni

a sledovani pracovnich postupu navrzeny
pro lepSi kontrolu kvality a vySsi efektivitu
laboratore.
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Gidget

JASNA IDENTIFIKACE PACIENTEK

A ZPETNA DOHLEDATELNOST JEJICH
REPRODUKCNICH BUNEK JSOU VELMI
DULEZITE FAKTORY V LABORATORI
ASISTOVANE REPRODUKCE."3

| pfes manualni dvoji kotrolu jsou
embryologové vystaveni lidskym chybam
pfi manipulaci se vzorky IVF."-24

Rostouci slozitost laboratofe ART navic
ovliviuje pocCet procesu, které je tfeba sledovat,
a Cas straveny manualnim kotrolou.™®

b%(\e’a Elektronicky witnessing sytém Gidget® mize
. i usnadnit identifikaci a dohledatelnost
vzorku v souladu se smérnicemi EU

a doporu¢enim odborniku.¢*
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PREDSTAVUJEME Gidget’

JAKOZTO MODULARNI, SNADNO POUZITELNE RESENI PRO
KAZDOU LABORATOR

Gidget® je elektronicky witnessing systém pro fizeni a sledovani pracovnich postupt

v laboratofich a na klinikach asistované reprodukce. Nabizi transparentnost pracovniho
postupu, jeho zpétnou kontrolu, ale také dohledatelnost pouzitého spotfebniho materialu
a efektivni export reportt.’?

Ny =1

£ Vétsi jistota v laboratofi: Eliminace mozného rizika a zpétna
méné rozptylovani a stresu*#1° dohledatelnost: mozné chyby a odchylky
od standardniho postupu®

[Of{0]

Vétsi spolehlivost poskytovanych sluzeb
pacientkam’

Zvysena* efektivita
provozu a ¢asova Uspora®&10

Na\_/rzer}E) t’a k , aby se p”ZpleSOb”O Sledovani spotrebniho materialu
existujici infrastrukture v . o
pouzivaného v konkrétnich cyklech®

laboratore a jejim postupum?

1. De los Santos, MJ. et al. “Protocols for tracking and witnessing samples and patients in assisted reproductive technology.” Fertility and sterility 100.6 (2013):
1499-1502. 2. Adams, S. et al. “IVF Witnessing and electronic systems Final Report.” IVF Risk Assessment Report (2006): 1-18. 3. HFEA Code of Practice 8th
Edition, 2010, Revised July 2016. 4. Toft, B. et al ‘Involuntary automaticity: a work system induced risk to safe health care’. Health Services Management Research
18 (2005): 211-216. 5. Alikani, M. et al. “Comprehensive evaluation of contemporary assisted reproduction technology laboratory operations to determine staffing
levels that promote patient safety and quality care.” Fertility and sterility 102.5 (2014): 1350-1356. 6. De los Santos MJ, et al. “Revised guidelines for good practice
in IVF laboratories (2015).” Human Reproduction 31.4 (2016): 685-686. 7. Smérnice Evropské komise 2004/23/EC; 2006/86/EC. 8. QFRM883 Gidget® UzZivatelska
pfirucka. 9. Thornhill, AR et al. “Reducing human error in IVF with electronic witnessing. “ Fertility & Sterility (2011):96 (3) S179. 10. Rienzi, L. et al. “Failure

mode and effects analysis of witnessing protocols for ensuring traceability during IVF.” Reproductive biomedicine online 31.4 (2015): 516-522. 11. Forte, M. et al.
“Electronic witness system in [VF—patients perspective.” Journal of Assisted Reproduction and Genetics (2016): 1-8. * Ve srovnani s manualnimi metodami
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NAVRZENO K PRIZPUSOBENI

SE JIZ EXISTUJICI
INFRASTRUKTURE VASI

LABORATORE A ART POSTUPUM

Velmi mala technicka naroénost systému Gidget® umoznuje snadnou a rychlou
integraci do laboratore. Gidget® komunikuje prostfednictvim Wi-Fi* a neni tfeba ménit
vybaveni laboratore.' Jeho modularni pristup navic umoznuje integraci novych
funkci s minimalnim naru$enim laboratore.

Obrazovka Aktivni pacienti je hlavni
rozhrani aplikace Gidget® WebApp, které
poskytuje pfehled vSech pacientd, ktefi maji
aktualné aktivni cyklus, spolu s informacemi
o stavu jejich cyklu.!

Gidget® Ize pFizpasobit individualnim
potirebam laboratore.' Aplikace
Gidget® WebApp je patentovany
webovy softwarovy bali¢ek pro
vytvareni, spravu a evidenci vzork( pacientl
a pracovnich postupli v embryologické
laboratofi.

Gidget® Handheld Scanner je ¢tecka
¢arovych kédul integrovana do zafizeni
Apple iPod Touch® se specialni aplikaci
Gidget®.

P31

i

SUTHERR A S 1!

R Ry

Jména pacientd jsou smyslena. Jakakoli podobnost se skute¢nymi pacienty je Cisté nahodna.
* Pro pfipojeni ke kompatibilnim systémim EMR je nutné pfipojeni k internetu.
Snimky obrazovky nejsou souc¢asti dodavky, pouze pro ilustraéni Ucely. Pocet ruénich ¢teek Gidget® je navrZzen podle potieb laboratore.

Gidget’
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PODPORA PREHLEDU O PRACOVNICH POSTUPECH V PRUBEHU DNE

Diky chytrym informacim v realném Case Ize snadno zefektivnit naro¢né dny. Gidget®
Dashboard se automaticky aktualizuje prostfednictvim sité Wi-Fi v pribé&hu procedury.

Diky uzivatelsky privétivému rozhrani a snadno Citelnym symbolim s barevnym
kodovanim umoznuje Gidget® vysokou prehlednost dennich ¢innosti az do Dne 7, coz
ma pozitivni dopad na Fizeni pracovnich postupl a efektivitu laboratore.’

..DC................................................:
°
° °
° Dokonéené polozky Neshody jako chyby Zbyvajici polozky :
°
. v zelené’ v €ervené’ v Sedé’ °
C....D........... :
. -~ o
o Day 1 Day 2 Day 1 :
. 18 of 22 20f12 18 of 22 &
- ° L]
@ : ; @
: Kelly, Judith 7 Powell, Amy Lopez, Anna :
° 1234567, IVF 1234567, IV 1234567, IVF °
: Wright, Lisa 7 Cox, Stephanie :
° 1234567, IVF 1234567, IVF °
° L]
P , Meli: °
p v 4 .
° °
:...................................................:
0000000000000 000000000000000C0OCOOOOOOEOO Kinformacim ocyklu a podrobnému
stavu procedur pacientt Ize pohodiné
pristupovat prostrednictvim ruéniho scanneru
i webové aplikace.
eeeecseocccecees Pomoci bezdratového sitoveho pfipojeni
komunikuji ruéni zafizeni s centralizovanym
pocitacovym systémem (CCS)." VSechny
ukony se zaznamenavaji do databaze.
[ 1. QFRM883 Gidget® Uzivatelska prirucka ]
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ELEKTRONICKY
SYSTEM KONTROLY

Gidget® pomaha identifikovat a sledovat vzorky
pacientek pri asistované reprodukci, ¢imz
se vyznamné eliminuje riziko vzniku chyb,
zpusobenych pFifazenim $patného éarového
kédu spatnému biologickému vzorku.'

ELIMINUJE MOZNE CHYBY,
ZPUSOBENE LIDSKYM FAKTOREM

Jedinecné Stitky s ¢arovym kédem pacienta jsou
identifikovany, porovnavany a sledovany béhem
@ celého IVF cyklu v laboratofi.'

v Dvé arovné kontroly chyby.’

v Vyrazné zvukové signaly dale podporuiji
rozpoznavani chyb ze strany uzivatele skenru.’

v/ Vzorky lze identifikovat a zaznamenavat az
na uroven embryi a gamet, coZ umoznuje Uplnou
sledovatelnost cyklt FET."

MINIMALIZACE PRERUSENI SVEDECTVI

Gidget® maze usnadnit cilenou a neru§enou manipulaci s gametami
/ embryi tim, Ze nepotrebuje manualni kontrolu od dalSiho
embryologa, €imz minimalizuje riziko chyb v laboratornich
procesech.'?

Gidget’ 6
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KONEIGURQVATELNY A SNADNO
POUZITELNY

¢ QR kéd umoziuje vicesmérné skenovani.

¢ Kompatibilita se dvéma hlavnimi znackami
tiskaren* na trhu.®

¢ Konfigurovatelné sablony stitku, které se
hodi pro nejCastéji pouzivany spotfebni material
v praxi ART.®

* Soulad s pozadavky SEC (Jednotny evropsky
kodex) na oznacCovani pfi pfepravé vzorkl IVF mezi
klinikami."

* Ruazné role pacienta se pouzivaji k oznaceni

umoznuje pfifadit typy stitkd k rolim pacienta pro
lepsi** sledovatelnost.’

NAVRZENO S OHLEDEM
NA BEZPECNOST EMBRYA

Ctecka ¢arovych kodu Gidget® vyuziva technologii
CteCky zalozenou na obrazu, ktera nema vyznamny
vliv na vyvoj embrya, protoZe jsou spinény dllezité
bezpecnostni pozadavky na vykon, vinovou délku a puls
laseru.*” Viditelnou laserovou diodu s vinovou délkou
650 nm Ize vypnout, pokud neni potfeba asistence pfi
zaméfovani a skenovani.

1. QFRM883 Gidget® Uzivatelska prirucka 2. Toft, B. et al. “Involuntary automaticity: a work system induced risk to safe health care”. Health Services
Management Research 18(2005): 211-216. 3. QRTM212 Gidget® Spotiebni material. 4. QRTF173 Elektronické svédectvi v klinickém prostiedi. 5. Ebner, T. et
al. “Possible applications of a non-contact 1.48 um wavelength diode in assisted reproduction technologies”. Human Reproduction Update, 11.4 (2005): 425-35.
6. QRTM134 Gidget®Bezpecnost laserd. 7. Bedient, C. et al. “Laser Pulse Application in IVF”. INTECH Open Access Publisher (2011). * Kompatibilni tiskarny
Zebra GX430t a Brady BBP12 a stitky nejsou soucasti dodavky (Zebra GX430t a Brady BBP12) ** V porovnani s predchozimi verzemi Gidget®

Gidget’ 7
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odlisné funkce pacienta v ramci cyklu; Gidget® @

‘ ‘ QRTM450 Genea Biomedx Gidget Brochure-CZ.indd 7 @ 25/08/2023 1:05:31 PM ‘ ‘



@

ELEKTRONICKY SYSTEM

KONTROLY

Na zarizeni jsou zvyraznény dvé urovné chyb, jakmile se
objevi, je nutny souhlas supervizora k jejich odstranéni,

coz jesté vice zlepsSuje kontrolu kvality.’

Pokud jsou naskenovany stitky pacientky, \\d
které nepatfi do aktualniho cyklu, v Gidgetu® .

se spusti vystraha chyby'.

CHYBA NESHODY VZORKU

Stitky na urovni vzorku se pouzivaji k identifikaci
konkrétnich embryi a/nebo gamet od téhoz
pacienta béhem zmrazovacich postup(, aby
bylo mozné spravné priradit zamyslena
embrya nebo gamety v nasledujicich
cyklech FET*.

K neshodé vzorku dochazi, kdyz je naskenovan
Stitek na urovni vzorku, ale neni konkrétné
spojen s novym aktivnim cyklem."

Patient Name
|
'-Il' 1 Freeze Date

Patient #

#E

Incoming Dayo
0 Tof9
ast n: i

1. QFRM883 Gidget® Uzivatelska prirucka
* Viz poznamka na zadni strané obalky

llustrativni pfiklad. Jména pacientd jsou smyslena. Jakakoli podobnost se skute¢nymi pacienty je Cisté nahodna.

Gidget’

‘ ‘ QRTM450 Genea Biomedx Gidget Brochure-CZ.indd 8

®

25/08/2023 1:05:31 PM ‘ ‘



VIZUALIZACE A RESENI KRITICKYCH CHYBOVYCH HLASENI

Na panelu Gidget® Dashboard a v seznamu aktivnich pacientt bude pfislusna karta pacienta zvyraznéna
cervené a zobrazi se v horni ¢asti seznamu, coZz umozni na prvni pohled sledovat pfipadné problémy.’
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.
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0009938

Last name, First name.
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1423411
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5656465
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1029885
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2039223

Last name, First name
36475

Last name, First name
4321098

Last name, First name
5432109
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87654
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Day6
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4488293

Last name, First name
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Last name,
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1726384 v

Lastname,
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096823 v

Last name,
Firstname
253645 v

Last name,
Firstname
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Admin =

Day7
1of2

Last name, First name
24123

Chyba neshody docasné odhlasi
G uzivatele z ru¢niho skeneru
a zablokuje pacienta v systému.

Chybu musi vyresSit supervizor
nebo spravce, aby bylo mozné
pokracovat v dalSich procesech
Gidget®.

Last name,
First name

Chyby neshody PACIENTA i VZORKU
jsou zaznamenany a zapsany
Vv reportu.

Day 2
20f12

Powell, Amy

AN
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MANAGEMENT CHODU
LABORATORE

Kromé elektronického systému kontroly
nabizi Gidget® nastroje pro planovani procesu
v laboratori, které pomahaji nastavovat

a monitorovat pracovni postupy laboratori.’

Seznam aktivnich pacientu je propojen se
dny cyklu, aby bylo mozné vidét jednotlivé kroky
u kazdé pacientky."

Pravidla pracovniho postupu lze
pFizpusobit kazdé laboratofi', coz

® pomaha zabranit opomenuti kliCovych
ukoll v celém procesu a zvySujete tak
kontrolu kvality.

Powell, Amy A Roly

Collins, Jean

v Stitky oznaéené jako kritické
musi byt naskenovany, aby
byl postup v daném dni cyklu
zaznamenan jako dokonceny.'

v Postupy lze také oznacit jako
kritické', coz usnadriuje fizeni
pracovnich postupl a zmén.

v Postupy lze propojit’, pokud
mohou byt snimany sou¢asné, napf.
andrologie/OPU.

1. QFRM883 Gidget® Uzivatelska prirucka
(llustrativni priklady. Jména pacientl jsou smyslena. Jakakoli podobnost se skutecnymi pacienty je Cisté nahodna.)

Gidget’ 10
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8:08 AM

& Workflow deviation

100% .

Reason

Failed sperm collect

A

Workflow deviation

Starting IVF Insemin requires

skipping an incomplete critical
procedure. Are you sure you
want to deviate from the
workflow?

CANCEL

CONFIRM

MINIMALIZACE RIZIK
A RIZENi ZMEN PRO
ZVYSENI SPOLEHLIVOSTI

® 6

Poradi jednotlivych ukoni béhem
jednoho dne Ize nastavit podle
preferenci.’

Odchylky pracovniho postupu, véetné
pfeskocCeni nedokon¢eného postupu, spusténi
preskoceného postupu, spusténi dokonéeného
postupu nebo spusténi pfidaného postupu,
vyzaduji potvrzeni prostrednictvim
vyskakovaciho okna.’

Uéelem oznaéeni kritického postupu
je podporit Fizeni kontroly zmén.
Vynechani kritické procedury vyvola nejen
vystrahu, ale vyZaduje také komentar
uzivatele.!

Zménu v pracovnim postupu je mozné
provést s pomoci ruéniho skeneru.

VsSechny odchylky od laboratorniho
procesu jsou zaznamenany v auditni
zprave o historii cyklu Gidget®.!

Gidget’
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SLEDOVANI SPOTREBNIHO
MATERIALU

PRESAH DO SLEDOVANI SPOTREBNIHO MATERIALU
V JEDNOTLIVYCH ART CYKLECH

SLEDOVANi SPOTREBNIHO

USNADNENI SPRAVY ZASOB
MATERIALU POUZITEHO

Gidget® umoznuje zaregistrovat, aktivovat
a deaktivovat $arzi spotfebniho materialu V KAZDEM CYKLU

a obsahuje upozornéni na vyprseni platnosti Systém Gidget® navic umozniuje pohodiné
spotfebniho materialu*.! propojeni aktivnich Sarzi spotrebniho
materialu s jednim nebo vice cykly
pacienti.’

[* Upozornéni na vyprseni 9 dni pfed vyprSenim a dalSi upozornéni po vyprseni. ]

Gidget’ 12

‘ ‘ QRTM450 Genea Biomedx Gidget Brochure-CZ.indd 12 @ 25/08/2023 1:05:33 PM ‘ ‘



B [ ® H .  EEEm

SLEDOVATELNOST
A VYKAZOVANI

Gidget® POSKYTUJE EXPORTOVATELNE PROTOKOLY
O CINNOSTI JEDNOTLIVYCH UZIVATELU A ZJEDNODUSENE
ZPRAVY, KTERE LZE POUZIT PRO AUDITY, INSPEKCE
A AKREDITACE*

« Zpravy obsahuji Uplny zaznam T¥i typy zprav:'
9 e Pr(’)ved?nych s€ - Zprava o kontrole obsahuje
skenerem kazdym uzivatelem, pFislusné informace spojené s kazdou
coz zajistuje transparentnost relaci kontroly (véetné& varovani,
a sledovatelnost’ proces(. neshod a feSeni chyb).
i e . Zprava o historii cyklu
® . _Kaz_dyvquvavt_el nja — zaznamenava odchylky @
jedinecny pfihlasovaci kod' v postupu a historii postupt

%%

do systému pro ru¢ni skenovani

podle jednotlivych dnd.

Zprava o spotrebnim materialu
zobrazuje vSechny pacienty
spojené s konkrétnim
spotiebnim materialem.

o Zpravy lze prohlizet,
exportovat nebo tisknout.

1. QFRM883 Gidget® UZivatelska prirucka
* Podle platnych mistnich pravidel a postupl. Ovérte si to u mistnich Ufadu / oznamenych organd.
** Doporuéeno pokyny pro osvédéené postupy ESHRE a HFEA

Gidget’ 13
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JAK Gidget FUNGUJE

Po instalaci bude Gidget® nakonfigurovan podle procesl na vasi klinice. Supervizofi a
spravci laboratofi definuji pravidla pracovnich postupt. Typy a Sarze spotfebniho materialu
jsou definovany v novém prostiedi pro sledovani spotiebniho materialu.

Ok:{0
[=] 2.
Spravce
g
N
NASTAVENI| PACIENTA SKENOVANI UNIKATNIHO
® Zadejte pfichozi Uidaje pacienta* a definujte ID UZIVATELE @
detaily cyklu. Vytisknéte Stitky. A ovéfte zadanim 4mistného kédu PIN.

ZACNETE SKENOVAT STITKY PACIENTA JAK POSTUP POKRACUJE

Gidget® rozpozna pacienta a zobrazi seznam Gidget® zobrazi na obrazovce shodu
postupu pro tento Stitek; dalSi logicky postup pacientky a / nebo odchylku pfipadné chybu,
je zvyraznén modre. Veskery spotiebni vSe je doprovazeno zvukovymi signaly pro
material pouzity pii zpracovani vzorku lze snadnéjSi rozpoznani stavu.

zaznamenat a propojit s cyklem pacienta.

Zdroj: QFRM883 Gidget® Uzivatelska prirucka
* Pro pfipojeni systému Gidget® ke kompatibilnim systémium EMR je nutny QBOX IVF.

Gidget’ 14
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PREHLEDNOST AKTIVIT

U pacientek je velkou vyhodou.

UKONCENI CYKLU

Po dokonceni vSech aktivit v daném cyklu
pacienty je nutné cely cyklus oznacit jako
dokonceny.

[
Gidget

TRANSFER

EMBRYO

PRIDANI NOVEHO POSTUPU V CYKLU

Neni-li planovan predem, pfistroj Gidget®
umoznuje flexibilné pridat postup po
zahajeni cyklu z aplikace WebApp.
Potvrd’te novy postup v ruénim pocitaci
a pokracujte v normalnim skenovani.

ZOBRAZIT A/INEBO VYTISKNOUT
ZPRAVY

Reporty obsahuji uplné zaznamy o ¢innostech
dokoncenych se skenerem: zaznamy o kontrole,
prubéh cykld a spotiebni material pouzity

v daném cyklu dané pacientky.

Gidget’
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Pouze pro zdravotnické pracovniky. Prectéte si navod k pouziti.
Dalsi informace ziskate u svého servisniho zastupce nebo na adrese:

www.geneabiomedx.com

QRTM450-01
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