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INTRODUKTION

Det ar dgarens ansvar att se till att alla anvandare av Geri och Geri Connect & Geri

Assess har last igenom anvandarhandboken for QFRM422 Geri/Geri+ och till fullo

forstatt innehallet innan de borjar anvanda instrumentet. Denna anvéndarhandbok och
anvandarhandboken for QFRM422 Geri/Geri+ ar avsedda for lasare som &r fortrogna med
klinisk teknik och laboratorieteknik, instrument samt procedurer och utrustning fér personlig
sakerhet. Forsakra dig om att den kliniska utbildning och laboratorieutbildning som du
genomgatt r tillrécklig innan du bérjar anvénda Geri.

Varnings- och forsiktighetsanvisningar

Nedanstdende varnings- och forsiktighetsanvisningar visas genomgéende i hela
anvandarhandboken. Det &r dgarens ansvar att se till att alla anvéndare av Geri och Geri
Connect & Geri Assess har last igenom dessa varnings- och forsiktighetsanvisningar och
till fullo forstatt innebdrden i dem innan de borjar anvénda instrumentet.

VARNING:
Det aligger agaren att sakerstélla att alla anvandare av Geri och Geri Connect & Geri

Assess:
& = genomgatt utbildning i procedurer for laboratoriesdkerhet, inklusive hantering av
farligt material.
= har last och forstatt instruktionerna och varningarna i denna anvéndarmanual
= har fatt lamplig utbildning i korrekt anvéndning av instrumentet.

VARNING:

Geri Connect & Geri Assess utgor inte en erséttning for ett fjarrlarmsystem.
Geri-instrumentet har ett ljudlarm och ett fjarrlarm som fungerar som priméarlarm.

A Meddelandena pa Geri Connect & Geri Assess dr endast avsedda att underlatta for

anvandaren. Mer information finns i anvandarhandboken fér Geri/Geri+.

VARNING:
Under synkroniseringsprocessen kan det handa att videoklipp som &r tillgangliga for
uppspelning pa Geri Connect & Geri Assess inte omfattar upp till de fem senaste
bilderna som tagits med Geri-instrumentet.
VARNING:
= Vi rekommenderar att patientuppgifter och embryoéden uppdateras pa Geri
Connect & Geri Assess. Om patientuppgifter och/eller embryotden uppdateras
pa Geri-instrumentet ska anvandaren vanta tills &ndringarna syns pa Geri Connect
& Geri Assess innan nagra ytterligare andringar gors for patienten pa andra Geri-
ﬁ instrument eller pa Geri Connect & Geri Assess. Om andringar gors samtidigt

pa bada produkterna (Geri-instrument eller Geri Connect & Geri Assess) sparas
endast den senaste @ndringen och inga andra &ndringar registreras.

=  Om Geri-instrumentet &r frankopplat fran Geri Connect & Geri Assess utfor du
all sessions- och patientredigering pa Geri-instrumentet. Nar Geri-instrumentet
ateransluts till Geri Connect & Geri Assess synkroniseras alla &ndringar som
gjorts pa Geri-instrumentet med Geri Connect & Geri Assess.
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VARNING:
A = Andringar av poédngkonfigurationen géller automatiskt for alla sessioner som
finns tillgéangliga i Geri Connect & Geri Assess.

VARNING:
i = Automatiserade annoteringar kommer inte att vara ratt och riktiga i alla

avseenden. Darfor &r inte Geri Connect & Geri Assess-programvaran avsedd att
erséatta kliniska rutiner f6r granskning och bedémning av embryon. Det aligger
anvandaren att manuellt granska héndelser fér embryoutveckling som hen anser
ha avgorande betydelse.
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Forklaring av symboler

Foljande symboler anvands pa Geri Connect & Geri Assess:

Symbol Titel

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Serienummer

Referens

Se anvandarhandboken

Var forsiktig! Se efter i anvindarhandboken

SIS 2
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SAKERHETSINSTRUKTIONER

VARNING:

Det aligger dgaren att sékerstalla att alla anvandare av Geri och Geri Connect & Geri

Assess:

f = genomgatt utbildning i procedurer for laboratoriesédkerhet, inklusive hantering av
farligt material.

= har last igenom instruktionerna och varningarna i denna anvandarhandbok och
anvandarhandboken for QFRM422 Geri/Geri+ och till fullo férstatt innehallet
respektive deras innebdrd.

= har fatt adekvat utbildning i korrekt anvandning av instrumentet och servern.

Installation

Installationen av Geri Connect & Geri Assess far endast utféras av en auktoriserad
servicetekniker.

Foljande programvara kravs:

» Google Chrome (version 50 eller senare)

= Ett kompatibelt operativsystem:
— Microsoft Windows (version 7 eller senare)
— OS X (version 10.9 eller senare)

OBS: Programvaran &r optimerad att anvdndas med en skdarmupplésning pa 1920 x 1080
pixlar och med en bildzoom pa 100 procent.

OBS: Nyare versioner av Chrome webblasare slapps regelbundet, och anvandaren kan
bestdmma sig for att uppdatera webblasaren till den senaste versionen. Andringar i de nyare
versionerna férvantas inte paverka anvandargréanssnittets visning
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1. OM GERI CONNECT & GERI ASSESS

1.1. Indikationer for anvandning/avsedd anvandning

Avsedd anvéndning for serverprogramvaran &r att tillhandahélla fjérrvisning av information
fran kuvoserna. Genom den uttkade funktionaliteten for granskning och annotering ar
programvaran vidare avsedd att underlatta embryogradering.

1.2. Huvudfunktionerna hos Geri Connect & Geri Assess

Geri Connect & Geri Assess sammankopplar en eller flera kuvoser via ett LAN-natverk. Geri
Connect & Geri Assess-programvaran gor det mojligt for flera anvéndare att fa tillgang till och
granska patient-/embryodata med hjélp av en Chrome-webblédsare pa sina arbetsstationer.

Geri Connect & Geri Assess 2.2 innehdller basfunktionaliteten hos Geri Assess 1.0 —
de manuella annoteringarna och det anvéndardefinierade podngsystemet, samt
premiumfunktionaliteten hos Geri Assess 2.0 — integrerade automatiserade annoteringar
och mdjligheten att anvinda anpassade podngséttningsalgoritmer som serviceingenjoren
har laddat upp.

Huvudfunktioner i Geri Connect & Geri Assess 2.2:
= Paginering av patientlistor

Forbattringar for videouppspelning

Rapportférbattringar

Forbéattringar av hur tidslinjehandelser andras eller véljs

OBS: Geri Connect & Geri Assess 2.2 hanvisar till programvarans slutversion (denna
version), medan Geri Assess 2.0 ofériandrat fortsitter vara modulen fér automatiserade
anteckningar och anpassad poéngséttning inom programvaran GCA 2.2.

OBS: Geri Connect & Geri Assess &r ett webbaserat program. Ha sa lite andra program
Oppna pa arbetsstationen for att optimera prestandan fér Geri Connect & Geri Assess.

*Anpassade poangséttningsalgoritmer far endast laddas upp till Geri Connect och Geri
Assess av en auktoriserad servicetekniker.

1.3. Verktyg for embryobeddmning
1.3.1. Geri Assess 1.0 — manuella annoteringar

Geri Assess 1.0 &r det anvindardefinierade annoterings- och poangséttningssystem som
anvénds for att bedéma/betygsétta embryon.

Huvudfunktioner i Geri Assess 1.0:
= Ett anvéndardefinierat podngséattningssystem
= Visa endast relevanta hindelser och observationer under embryoutvecklingen indelat
i sex utvecklingskapitel
= Primarhdndelser: | vart och ett av de sex utvecklingskapitlen finns minst en
primérhandelse for embryoutvecklingen
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* Anpassade handelser/observationer: Administratorer kan justera befintliga namn
pa héndelser/observationer samt podng och skapa nya, anpassade handelser/
observationer for att aterspegla laboratoriets specifika och individuella protokoll

* Poéng visas pa bade patientgranskningssidan och patientsammanfattningssidan
= Fritextfélt fér kommentarer och laboratoriespecifik embryogradering
= Kortkommandon pa tangentbordet fér kontroll av alla uppspelningsfunktioner

1.3.2. Geri Assess 2.0 — automatiserat annoteringsverktyg

Geri Assess 2.0 &r ett forstklassigt embryobedomningsverktyg som automatiskt annoterar
och poangsétter handelser for embryoutvecklingen. Licenser fér den har funktionen siljs
separat.

Huvudfunktioner i Geri Assess 2.0:

= Automatisk detektering av priméarhandelser fér embryoutvecklingen med hjélp av
videoklipp med beskurna embryobilder tagna i basta mdgjliga fokalplan; placera
annoteringar i tidslinjeféltet

= Mojlighet for anvéndaren att anvédnda flera anpassade poangséttningsalgoritmer” fér
visning av en total embryopoéng baserat pa utvecklingstajmingar.

*Anpassade poangséttningsalgoritmer far endast laddas upp till Geri Connect och Geri
Assess av en auktoriserad servicetekniker.

Se "3.4.5. Lista 6ver héandelser och observationer” pa sidan 32 for en fullstandig
beskrivning av hdndelser och observationer under embryoutvecklingen

VARNING:
= Automatiserade annoteringar kommer inte att vara rétt och riktiga i alla
A avseenden. Darfor &r de inte avsedda att ersétta kliniska rutiner fér granskning
och bedémning av embryon. Det aligger anvéndaren att manuellt granska
héndelser fér embryoutveckling som hen anser ha avgérande betydelse.

1.3.3. Eeva™-bedomningsverktyget

Eeva™ Test aren diagnostikprogramvarafrantredje part, som underlattarembryobedémningen.
Med hjélp av systemutdata och en uppséttning biologiska parametrar genererar Eeva™ Test
en objektiv forutsagelse av varje embryos utvecklingspotential.

OBS: Eeva™ diagnostiskt test &r inte tillgangligt pa alla marknader

OBS: Geri 6.2 och Geri Connect och Geri Assess 2.2 &r inte kompatibla med Eeva™. Geri-
ekosystemet kraver Geri+ kor programvaran Geri 6.01 och Geri Connect och Geri Assess
v2.0 for att uppratthalla kompatibiliteten med Eeva™ v3.1.
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2. FA ATKOMST TILL GERI CONNECT &

GERI ASSESS
2.1. Logga in till Geri Connect & Geri Assess

Internetadress, anvdndarnamn och |6senord f6r atkomst till Geri Connect & Geri Assess far
du av din administrator eller en auktoriserad servicetekniker.

Dessutom krivs ocks&d Google Chrome (version 50 eller senare). Skriv in http-adressen
som du fatt i ett nytt Chrome-webblésarfénster. Vi rekommenderar att du sténger alla andra
program och bara later Google Chrome-webblasarfonstret vara igdng medan Geri Connect
& Geri Assess ar 6ppet.

Sa hér loggar du in till Geri Connect & Geri Assess: Ange anviandarnamn och lésenord
pa inloggningssidan. Patient List-flikarna (patientlista) visas.

OBS:
= Om fel anvdndarnamn och/eller I6senord anges visas foljande meddelande:
» Anvandarnamn och I6senord matchar inte varandra. Forsok igen.

= Om anvéandaren gor fem misslyckade inloggningsférsok lases anvéndarens konto i
en minut och féljande meddelande visas:

» F6r manga misslyckade inloggningsférsok. Kontot har lasts.

= Lasta konton lases automatiskt upp efter en minut. Om anvéndaren forsoker att
logga in nér hens konto ar last startas perioden pa en minut om pa nytt och féljande
meddelande visas:
= Kontot &r last. Forsok med ett annat konto.

» Foralla Geri Connect & Geri Assess-skarmar finns det tidsgrans for inaktivitet. Om
det inte forekommer nagon interaktion med Geri Connect & Geri Assess under mer dn
fem minuter (t.ex. att musen flyttas eller att en tangent trycks ned) loggas anviandaren
automatiskt ut. Anvdndaren omdirigeras d& automatiskt till inloggningssidan och
foljande meddelande visas:
= Tidsgransen dverskreds for din session pa grund av inaktivitet. Logga in igen
for att fortsatta.

OBS: Vixla till eller avsluta helskdrmslaget med F11-tangenten. Vi rekommenderar
att helskdrmslaget anvands. Programvaran &r optimerad att anvdndas med en
skarmupplésning p& 1920 x 1080 pixlar och med en bildzoom pa 100 procent.

2.2. Logga ut fran Geri Connect & Geri Assess

Sa harloggar du ut fran Geri Connect & Geri Assess: Vilj Logout (logga ut) i anvindarmenyn
(listrutemenyn dverst till héger pa sidan).
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2.3. Grundlaggande navigering i Geri Connect & Geri
Assess

Nar en anvandare har loggat in till Geri Connect & Geri Assess visas Patient List-flikarna
(patientlista).

o °
s ) m
nnnnnnnn
insemination [ [
008 b inesmimt B (e Review  Summary
¢ o

Vid klickning pa anvidndarmenyn &verst till héger pa sidan (markerad i grént ovan) visas
nedanstdende menyalternativ beroende pa niva av atkomstbehorighet.

Menyalternativ Administratérsmenyn Anvandarmenyn
Patientlista Ja Ja
Dina anvéndarinstéllningar Ja Ja
Geri Status Hub Ja Ja
Anvandarhantering Ja Nej
Poangkonfiguration Ja Nej
Pdf-mallar Ja Nej
Installningar Ja Nej
Licenser Ja Nej
Information Ja Ja
Logga ut Ja Ja

For Geri Connect & Geri Assess finns tva nivader av atkomstbehdrighet: Administrator
(administratér, obegriansad atkomst) och Lab Staff (laboratoriepersonal, begransad atkomst).

Administratorer har obegransad atkomst och kan:
» skapa/redigera anvdndare och tilldela behdorigheter (se "4.1. Hantering av
administratérsanvandare” pa sidan 36)

» visa, skapa och redigera Geri Assess-hindelser/Geri Assess-observationer (se "4.2.
Pozngkonfiguration i Geri Assess 1.0" pa sidan 38)

» godkinna Geri-instrumentanslutningar till Geri Connect & Geri Assess (se "4.1.5.
Ansluta Geri-kuvoser till Geri Connect & Geri Assess” pa sidan 37)
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» visa, skapa och redigera pdf-mallar fér patientrapporter (se "4.3. Pdf-mallar” pa
sidan 42)

Laboratoriepersonal (begridnsad atkomst) saknar tillgang till ovanstaende funktioner. Bade
laboratoriepersonal och administratérer kan:

* logga in till/logga ut frin Geri Connect & Geri Assess (se "2.1. Logga in till Geri
Connect & Geri Assess” pa sidan 3 och "2.2. Logga ut frdn Geri Connect & Geri
Assess” pé sidan 3)

*  &ndra sitt I6senord (se "2.4. Dina anvéndarinstéllningar” pé sidan 6)
» skapal/redigera patienter (se "3.1. Patient List-flikarna (patientlista)” pa sidan 12)
» granska och tagga embryon (se "3.2. Patientgranskningssidan” pé sidan 19)

* visa en sammanfattning for alla embryon fér patienter och sortera resultat (se "3.3.
Patientsammanfattningssidan” pa sidan 25)

™"

* annotera embryon (se "3.4. Annotera embryon med hjilp av Geri Assess och Eeva
pé sidan 26)

= visa instrument som &r anslutna till Geri Connect & Geri Assess samt varningar/larm
och miljdata (se "2.5. Geri Status Hub” p4 sidan 6)

» visa &terstdende utrymme p& Geri Connect & Geri Assess-servern ("2.6.
Informationssidan” pé sidan 11)

Alla héndelse- och observationsannoteringar som registreras genom Geri Assess marks
med anvandarnamnet f6r den person som &r inloggad i systemet.

Ikoner

Foljande ikoner visas i hela Geri Connect & Geri Assess:

Beskrivning

Spara: Spara dina dndringar genom att klicka pa ikonen.

Tillbaka: Ga tillbaka till foregdende meny genom att klicka pa ikonen.

Redigera: Redigera patientinformation genom att klicka pa ikonen.

Startsidan: Ga tillbaka till patientlistflikarna Overst till véinster genom att klicka pa
ikonen.

Anvindarmenyn: Knapp for att 6ppna anvindarmenyn. Ar placerad bredvid
anvéndarnamnet langst upp till hoger.

MERBDE:

Resten av ikonerna i Geri Connect & Geri Assess ar specifika for respektive sidor och
beskrivs i relevanta avsnitt som f6ljer nedan.
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2.4. Dina anvandarinstallningar
Alla anvindare har atkomst till sina kontouppgifter, inklusive I6senord och e-postadress, och
kan redigera dessa.
Sa har far du atkomst till sidan med dina anvandarinstallningar:
1. Vilj Your User Settings (dina anvandarinstallningar) i anvindarmenyn éverst till héger
pa vilken sida som helst i Geri Connect & Geri Assess.
2. Redigera kontouppgifter efter behov (namn, e-postadress, [6senord).
OBS! Lésenordet maste innehalla minst fem tecken och &r skiftlageskansligt.

3. Spara dndringarna genom att klicka pa spara-ikonen E

2.5. Geri Status Hub

Geri-instrument som ar anslutna till Geri Connect & Geri Assess via en Ethernet-kabel.
Kontakta en auktoriserad servicetekniker for att f& era Geri-instrument anslutna till Geri
Connect & Geri Assess.

Alla Geri Connect & Geri Assess-anvandare har atkomst till Geri Status Hub. Emellertid kan
bara administratdrer konfigurera nya Geri-instrument och aktivera dem for kommunikation
med Geri Connect (se "4.1.5. Ansluta Geri-kuvéser till Geri Connect & Geri Assess” pé sidan
37).

| Geri Status Hub visas anslutningsstatus i realtid for Geri-instrument i tillagg till larm och
varningar i realtid och som utfirdats tidigare samt miljédata (virden fér temperatur, CO, och
relativ luftfuktighet) fér enskilda Geri-instrumentkammare.

n Admin =
Chamber Status
uuuuuuuuuuuuuu 1 B 4 5 Enabled Connection Status
@ o EEHNS - .
o = o o (" m) v L
m e
0 o o« @ (] Lastcommunication: § mintes ago
(@) (m
()] m

Sa har far du atkomst till Geri Status Hub-sidan: Vilj Geri Status Hub i anvandarmenyn
overst till hdger pa vilken sida som helst i Geri Connect & Geri Assess. Geri Status Hub-
sidan visas med namn pa kuvoser samt status for instrumentkammare och anslutning.
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Foljande ikoner visas i Geri Status Hub:

lkon |Namn Beskrivning Mer information

Miljédata Knapp for att visa miljddata for Avsnitt 2.5.1
anslutna Geri-instrument.

Larm och varningar | Knapp for att visa larm och varningar | Avsnitt 2.5.2

U u
for anslutna Geri-instrument.
Exportera Knapp for att exportera miljodata och/ | Avsnitt 2.5.1 och
ﬁl eller larm och varningar for markerade | 2.5.2

Geri-instrument.

Ledig Instrumentkammaren &r Avsnitt 2.5.3
instrumentkammare | fér ndrvarande aktiv och inte
reserverad for ndgon patient.

Reserverad Instrumentkammaren &r for Avsnitt 2.5.3
instrumentkammare | ndrvarande reserverad for en specifik
patient men intervallfiimning har annu
inte paborjats.

Intervallfilmning fér | Instrumentkammaren &r for Avsnitt 2.5.3
instrumentkammaren | nérvarande reserverad for en specifik
patient och intervallfilmning pagar.

o Inaktiv Instrumentkammaren &r for Avsnitt 2.5.3
instrumentkammare | ndrvarande inaktiv och kan inte
anvéndas for patientreservation
eller intervallfilmning.

= Gult: varning Det har utfardats en varning for Avsnitt 2.5.2
instrumentkammaren.

Rott: larm Det har utfardats ett larm for Avsnitt 2.5.2
instrumentkammaren.

2.5.1. Instrumentstatus

Fran Geri Status Hub ser man instrumenten som &r anslutna till Geri Connect & Geri Assess.
Har kan man ocksd se miljédata samt eventuella larm och varningar. Miljédata, larm och
varningar kan exporteras som en csv-filnedladdning i Chrome-webblésaren.

Sa har visar du avlasta varden for temperatur, CO, och luftfuktighet: Klicka pa
miljédataikonen bredvid 6nskat instrument. Sidan med miljédata visas med avldsta
varden for temperatur, CO, och luftfuktighet fér de senaste sju dagarna som standard.
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Admin =

Chamber Status

Instrument 1 i 2 3 4 5 6
[ @ | ®
N
Chamber 1 - Environmental Data
o= o o
v
8 v
< 'y
™
) < o s
TS

Sa har véljer du en annan tidsperiod: Klicka pa 1 Day (1 dag), 7 Days (7 dagar) eller 30
Days (30 dagar) langst upp till vénster i diagrammet. D4 visas miljédatamangderna fér den
valda tidsperioden i diagrammet.

Sa har viéljer du en annan instrumentkammare: Klicka pé& statusikonen for 6nskad
instrumentkammare ovanfor diagrammet. D4 visas miljddata for den valdainstrumentkammaren
i diagrammet. OBS: Instrumentkammare ett &r vald som standard.

Sa har exporterar du miljédata: Klicka pa exportera-ikonen om du vill exportera
dataméngderna fran 6nskat instrument eller 6nskad instrumentkammare. Dataméangderna
exporteras som en csv-fil.

OBS: Den exporterade filen innehéller endast data for de senaste sex veckorna.

Sa har gar du tillbaka till Geri Status Hub-sidan: Klicka p4 tilloaka-ikonen (G
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2.5.2. Larm och varningar

VARNING:

Geri Connect & Geri Assess utgor inte en erséttning for ett fidrrlarmsystem.
Geri-instrumentet har ett ljudlarm och ett fjarrlarm som fungerar som primarlarm.

Meddelandena pa Geri Connect & Geri Assess ar endast avsedda att underlatta
fér anvandaren. Mer information finns i anvandarhandboken fér Geri/Geri+.

Sa har visar du larm och varningar: Klicka pa larm och varningar-ikonen [@] bredvid 6nskat
instrument. D& visas sidan for larm och varningar med de senaste larmen och varningarna
samt larm och varningar som utférdats tidigare.

)] E Admin =

Instrument 1
‘Alarm Source v Start Time v End Time
nstrument 1 e oz 20253
Chamber 1 os 201219372
Chamber & omiosR oo
1 Q}o
Chamb oa
c &

Larm och varningar visas i en tabell under rubrikerna Alarm Source (larmkalla), Alarm Type
(larmtyp), Start Time (starttid), End Time (sluttid) och Description (beskrivning).

= Pagdende larm dr markerade i rétt med en larmikon A och visas alltid Gverst i
tabellen. Fér pagéende larm visas ingen sluttid.

= Pagdende varningar &r markerade i gult med en varningsikon & och visas alltid efter
pagaende larm. Aven for padgaende varningar visas ingen sluttid.

* | kolumnen Alarm Source (larmkilla) visas numret pa instrumentkammaren fér
larm och varningar som hanfér sig till en specifik instrumentkammare, eller Geri-
instrumentnamnet fér larm och varningar pa en Geri-instrumentniva.

Detaljerad information om larm och varningar finns i "8. Alarms & Warnings” péa sidan 71 i
anvéndarhandboken fér QFRM422 Geri/Geri+.
Sa har exporterar du larm och varningar:

1. Klicka pa exportera-ikonen om du vill exportera dataméngderna fran onskat
instrument eller 6nskad instrumentkammare. Datamangderna exporteras som en
csv-fil.

OBS:

= Den exporterade filen innehéller endast data for de senaste sex veckorna.
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= Eventuella larm som utlésts och bekréftats inom fem minuter exporteras inte. Dessa

larm visas i Geri Status Hub.

Sa hir gar du tillbaka till Geri Status Hub-sidan: Klicka p4 tillbaka-ikonen [&5.

2.5.3. Status for instrumentkammare

| Geri Status Hub visas senast tillgangliga status for Geri-instrumentkamrarna. Nagon av
foljande statusikoner visar status fér respektive instrumentkammare:

lkon Namn Beskrivning
Ledig Instrumentkammaren &r for nérvarande aktiv och inte
instrumentkammare reserverad for ndgon patient.
Instrumentkammaren &r for nérvarande reserverad for
Reserverad o . . e A .
. en specifik patient men intervallfilmning har &nnu inte
instrumentkammare ol
pabdrjats.
a Intervallfilmning for Instrumentkammaren &r fér narvarande reserverad for en
instrumentkammaren specifik patient och intervallfilmning av embryot pagar.
Inaktiv Instrumentkammaren &r for nérvarande inaktiv och kan inte
instrumentkammare anvandas for patientreservation eller intervallfilmning.
Det har utfardats en varning fér instrumentkammaren (se
& Gult: varning "8. Alarms & Warnings” pa sidan 71 i anvédndarhandboken
for QFRM422 Geri/Geri+).
Det har utfiardats ett larm f6r instrumentkammaren (se
A Rétt: larm "8. Alarms & Warnings” pa sidan 71 i anviandarhandboken

for QFRM422 Geri/Geri+).

2.5.4. Anslutningsstatus

Anslutningsstatus anges i den hégra kolumnen pa Geri Status Hub-sidan. Har visas
klockslaget sedan den senaste kommunikationen mellan Geri-instrumentet och Geri
Connect & Geri Assess. Klockslag sedan senaste kommunikation uppdateras varje gang
Geri-instrumentet férsoker synkronisera med Geri Connect (dven om det inte finns nigra
nya data tillgéngliga). Om det inte finns ndgon kommunikation mellan Geri-instrumentet och
Geri Connect & Geri Assess i mer &n 60 minuter visas en varningssymbol for att indikera ett
kommunikationsfel.
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2.6. Informationssidan

Alla patientbilder och patientvideor lagras pa Geri Connect & Geri Assess-servern. Eftersom
volymen lagrade data &r stor &r det viktigt att halla uppsikt Gver hur mycket lagringsutrymme
som finns tillgéngligt pd Geri Connect & Geri Assess. P4 informationssidan visas uppgifter
om diskutrymme pa Geri Connect & Geri Assess som tre parametrar:

» Remaining Space (aterstdende utrymme)

» Total Server Disk Space (totalt serverdiskutrymme)
» Percentage Available (procent tillgangligt)

P& informationssidan visas ocksa aktuell tid och programvaruversion fér Geri Connect & Geri
Assess-servern. Datum och tid som visas pa olika Geri Connect & Geri Assess-sidor ar alltid
baserade pa Geri Connect & Geri Assess-servertiden.

Sa har far du atkomst till informationssidan: Vilj Information i anvandarmenyn &verst till
hoger pa vilken sida som helst i Geri Connect & Geri Assess.

OBS: En varning for 'ont om ledigt diskutrymme’ visas nar serverns lediga diskutrymme
understiger 720 GB. Nar 20 GB diskutrymme aterstar pausas datasynkroniseringen med
Geri. Atgérder bor vidtas for att sdkerstalla att det alltid finns tillrdckligt med utrymme pé
servern. (Se avsnitt 5.5.1. Halla uppsikt 6ver tillgingligt lagringsutrymme)
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3. ANVANDAGERICONNECT&GERIASSESS
3.1. Patient List-flikarna (patientlista)

Efter inloggning till Geri Connect & Geri Assess visas patientlistflikarna pa férsta sidan som
standard. Fran patientlistflikarna kan man navigera till anvéindarmenyn. Eller s& kan man bérja
lagga till nya patienter, eller visa befintliga eller tidigare patienter.

)

s o[l
10000 OODO |
bmmmmmmmmmg

Namn Beskrivning Mer information
Tillagda och e; tilldelade Flik for att ga till lista 6ver Avsnitt 3.1.1
patienter tillagda och ej tilldelade

patienter.
Tilldelade som filmning Flik for att ga till lista 6ver Avsnitt 3.1.2
pagar av patienter som tilldelats till en

instrumentkammare och som
filmning av bilder pagar for.

Tidigare patienter och Flik for att ga till lista 6ver Avsnitt 3.1.3
dataavbildningsreducering | tidigare patienter som finns
lagrade p& Geri Connect &
Geri Assess-servern.

Ny patient Ikon for att lagga till en ny Avsnitt 3.1.4
patient pa listan Gver gj
tilldelade patienter

Redigera patientinformation | kon for att redigera Avsnitt 3.1.5
patientinformation.

Dataavbildningsreducering | Efter att ha valt en tidigare Avsnitt 3.1.3
patient anvénds ikonen for
att minska videostorleken.
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Namn Beskrivning Mer information
Ta bort patient Efter att ha valt en patient Avsnitt 3.1.3
anvands denna ikon for att
ta bort all patientinformation
och alla patientvideor.

Geri Assess 2.0 Kolumn dar Geri Assess Avsnitt 3.1.6
2.0-aktiverade patienter
visas.
Eeva™ Kolumn déar Eeva™- Avsnitt 3.1.7
@va diagnostiktestaktiverade

patienter visas.

Patientgranskningssidan Snabblénk for att visa Avsnitt 3.2
patientgranskningssidan

for en markerad patient

Patientsammanfattningssidan| Snabblénk for att visa Avsnitt 3.3

patientsammanfattningssidan

fér en markerad patient

Antal visade objekt Gor det mojligt att vélja
antalet patienter som visas

pa en enda sida

Sidnummer och navigering | Aktiverar navigering mellan
< .
nasta och féregaende sidor.

Patientlistan kan sorteras genom att klicka p& nagon av féljande kolumnrubriker:

= First Name (férnamn)

= Last Name (efternamn)

» ID 1 (patient-id 1) och ID 2 (patient-id 2)

* Incubator Name (namn pé kuvds)

» Estimated Insemination Time (uppskattad insemineringstid)
» Patient Status (patientstatus)

Patientlistan kan ocksa filtreras med hjélp av sokrutan till vanster om listfliken Tillagda och ej
tilldelade patienter. Som standard sorteras patientlistflikarna efter uppskattad insemineringstid
nar de forst visas. Nér patientlistan ar langre an en sida visas sidnummer i det nedre vénstra
hornet och kan véljas for att navigera direkt till den sidan. Antalet patienter som visas kan
ocksa andras i nedre hogra hdrnet.

3.1.1. Ej tilldelade patienter

Under den forsta fliken m visas en lista over tillagda och ej tilldelade patienter. Det visas
ingen ikon i statuskolumnen for patienterna som listas under den hér fliken enligt vad som
framgér ovan.
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3.1.2. Tilldelade som filmning pagar av

Under den andrafliken visas en lista Over patienter som tilldelats till en instrumentkammare
som filmning pagar av. Patienter som listas under den har fliken som tilldelats till en
instrumentkammare men som inte filmning av bilder pagar for &r markerade med en vit punkt
n i statuskolumnen. De patienter som filmning pagér av &r markerade med en vit kamera
3 i statuskolumnen.

D] Admin =

Bo0 cemmm— 2 (Y= ]

Firstname —  Lastname —  ID1 — 02 — DOB — Incubator —  insemination Time - @ |e- Status — Review  Summary

Sonia SUNDERLAND 19345678813 83345678521  25Feb 1983 Ins2-2

CHANC 183456787-1-6

Abigail SMITH

Amanda GARDNER

M) 060 |0
i O i i

Madeline WINSLOW

06 Mar 1979

Sa har visar du bilder som fér narvarande spelas in av en patient:

1. Leta reda pa 6nskat patientnamn pé fliksidan Tilldelade som filmning pagar av.
2. Klicka pa ikonen for patientgranskningssidan E] till h6ger om patientnamnet.
Da visas patientgranskningssidan for den valda patienten.
Sa har visar du en sammanfattning for embryona f6r en patient som filmning pagar av:

1. Leta reda pa 6nskat patientnamn pa fliksidan Tilldelade som filmning pagar av.
2. Klicka pa ikonen for patientsammanfattningssidan E till hdger om patientnamnet.
D4 visas patientsammanfattningssidan fér den valda patienten.

3.1.3. Tidigare patienter

Under den tredje fliken 28 visas en lista éver tidigare patienter som filmning avslutats fér
och som det finns data lagrade for pa Geri Connect & Geri Assess-servern. Patienterna som
listas under den héar fliken ar markerade med en vit kalender i statuskolumnen.

n Admin =

o
Firstname — Last name — D1 — D2 — DOB — Incubator — Insemination Time ==
Samantha STEWART-STEELE  132156789-1-7 823456712-2-3 26 Nov 1978 Ins2-5 28Nov 2017 11:15
Caroline COWAN 165456789-1-6 823456713-2-4 13 Nov 1982 Ins2-4 15 Nov 2017 12:45
Myriam SHERWILL 198756783-1-5 823456714-2-5 01 May 1977 Ins2-3 12 Nov 2017 13:55

Rachel PHILLIPS

82345671526 21 Apr 1982 ns2-2 250ct 2017 10:35

Ayssa ELLIOTT 176

82345671627 06 Mar 1979 ns1-1 21 0ct 201709:30
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Sa har visar du tidigare filmade bilder av en patient:

1. Leta reda pa dnskat patientnamn pa fliksidan Historical Patients (tidigare patienter).
2. Klicka péa ikonen for patientgranskningssidan D till héger om patientnamnet. D&
visas patientgranskningssidan for den valda patienten.

Sa har visar du en sammanfattning for embryona fér en tidigare patient:

1. Leta reda pa énskat patientnamn pa fliksidan Historical Patients (tidigare patienter).
2. Klicka pa ikonen for patientsammanfattningssidan E till hdger om patientnamnet.
D4 visas patientsammanfattningssidan fér den valda patienten.

Sa har utfér du dataavbildningsreducering for en patient:

1. Klicka for att markera namnet pa onskad patient pa fliksidan Historical Patients
(tidigare patienter).

2. Klicka pa ikonen fér dataavbildningsreducering mellan redigera-ikonen och ta
bort-ikonen.

3. Dao6ppnas ett extrafénster dar du ombeds bekréfta borttagning av uppspelningsvideor
som inte &r standard.
OBS: Atgarden kan inte &ngras.

4. Klicka pa fortsatt-ikonen for att bekréfta dataavbildningsreduceringen.

5. Da 6ppnas ett extrafonster med bekréftelse pa utford dataavbildningsreducering. Ga

tillbaka till fliken Tidigare patienter genom att klicka pa fortsatt-ikonen .
6. Nar dataavbildningen for patientdataméngderna har reducerats visas ikonen for
dataavbildningsreducering i statuskolumnen.

OBS! Vid en dataavbildningsreducering raderas alla fokalplan utom det automatiskt
fokuserade z-planet fér beskurna embryobilder.

Sa har tar du bort en patient:

1. Klicka for att markera namnet pa 6nskad patient pa vilken som helst av patientlistfliksidorna.
2. Klicka pa ta bort-ikonen m
3. DA oppnas ett extrafonster dar du ombeds bekréfta borttagning av alla videor fran
den valda sessionen.
OBS: Atgarden kan inte &ngras.
4. Bekrafta borttagning av sessionen genom att klicka pa ikonen for Ta bort sessionen.
5. DA oppnas ett extrafonster med bekréftelse pa borttagning. Ga tillbaka till fliken
Tidigare patienter genom att klicka pa fortséatt-ikonen.

Sa har exporterar du flera tidigare patienter:

1. Se till att du &r inloggad till Geri Connect & Geri Assess.

2. | webblisarens adressfilt skriver du féljande: http://{IP-adress till servern fér Geri
Connect & Geri Assess eller doméan}/candle/export_csv

3. Efter att du tryckt pa Retur-tangenten genereras nedladdningsfilen.

4. | ett popup-fonster bekraftas att csv-filen har laddats ned. Csv-filen kan 6ppnas i Excel.
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3.1.4. Lagga till en ny patient
Nya patienterlaggstill franfliken Ejtilldelade patienter (denférstafliken bland patientlistflikarna).
Sa har lagger du till en ny patient:

n Admin =
New Patient Details E
o1 ( J [ =

1. Klicka péa ikonen for Ny patient . D4 visas sidan New Patient Details (information
om ny patient).

2. Med hjélp av datorns tangentbord skriver du in den nya patientens namn, patient-id:n
och fédelsedatum (DOB).

3. Lagg till informationen om den nya patienten genom att klicka pa spara-ikonen E
OBS: Val av typ av cykel gors pa Geri-instrumentet efter att Geri Dish placerats i den
reserverade instrumentkammaren.

3.1.5. Redigera patientinformation
Patientinformation kan redigeras pa vilken som helst av patientlistfliksidorna.

n Admin =
Edit Patient Details E
First Name [ Samantha ] Last Name [ Stewart-Steele ] Cycle Type Not set on incubator m |}
1 [ ] b2 [ ] Estimated Insemination Time m
Development Hours at Start

Sa har redigerar du patientinformation:

1. Klicka pa 6nskat patientnamn.

2. Klicka pa redigeringsikonen . D4 visas sidan Edit Patient Details (redigera
patientinformation).

Med hjélp av datorns tangentbord redigerar du patientinformationen efter behov.

Uppdatera och spara patientinformationen genom att klicka pa spara-ikonen E
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3.1.6. Lagga till en Geri Assess 2.0-aktiverad patient

Geri Assess 2.0-aktiverade patienter laggs till pa4 sidan Edit Patient Details (redigera
patientinformation).

Geri Assess 2.0-omkopplare

Edit Patient Details (]

gggggg

Sa har lagger du till en Geri Assess 2.0-aktiverad patient:

Klicka pa4 namnet pa patienten som information ska redigeras for.

2. Klicka pa redigeringsikonen . D4 visas sidan Edit Patient Details (redigera
patientinformation).

3. Kontrollera att véaxlingsknappen bredvid Geri Assess 2.0-ikonen ar i positionen
for paslagen @D

4. Uppdatera och spara patientinformationen genom att klicka pa spara-ikonen E

OBS! Innan filmning p&bdrjas kan en Geri Assess 2.0-aktiverad patient inaktiveras genom att
flytta véxlingsknappen bredvid Geri Assess 2.0-ikonen till positionen fér avstangd. Uppdatera
och spara patientinformationen genom att klicka pa spara-ikonen.

3.1.7. Tilldela en patient till en instrumentkammare

En patient kan bara tilldelas till en tom instrumentkammare pa ett Geri-instrument som ar
anslutet till Geri Connect & Geri Assess-servern. Mer information finns i "7.4.6. Allocating a

Patient to a Chamber” pa sidan 50 i anvandarhandboken for QFRM422 Geri/Geri+.

QIFU-GERI-SV-2-02 Sida 17 av 61



GENEA BIOMEDX

3.1.8. Synkroniseringsstatus

VARNING:

Under synkroniseringsprocessen kan det hinda att videoklipp som ar tillgéngliga for
uppspelning pa Geri Connect & Geri Assess inte omfattar upp till de fem senaste
bilderna som tagits med Geri-instrumentet.

Synkronisering aren process for att synkroniseratillgangliga patientdata pa ett Geri-instrument
med Geri Connect & Assess. Nér anslutningen uppréttats av en administratdr borjar Geri-
instrumentet att skicka patientdata till Geri Connect & Geri Assess. P& grund av den stora
volymen bilder och videor fér varje patient kan den inledande synkroniseringsprocessen
ta en stund. | filtet Synchronisation Status (synkroniseringsstatus) visas procent data
som Overforts frdn Geri-instrumentet till Geri Connect & Geri Assess for varje patient. For
synkroniserade patienter visas en synkroniseringsstatus pa 100 procent (eller nastan 100
procent).

Geri Connect & Geri Assess-synkroniseringstiderna anges i féljande tabell:

Videouppspelning pa Geri Connect & Geri

Upp till 35 minuter efter realtid
Assess PP reatt

Larmstatus och larmhistorik f6r Geri-instrument | Upp till tva minuter efter realtid

Synkronisering av patientinformation Upp till fem minuter efter realtid
Synkronisering av embryotden Upp till tva minuter efter realtid
Overvakning av miljodata foér Geri-instrument Upp till sex minuter efter realtid
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3.2. Patientgranskningssidan

Patientembryon granskas, taggas och annoteras* p& patientgranskningssidan.
Anvéndargrénssnittet och funktionerna liknar Geri-instrumentets.

*Hur man annoterar embryon férklaras ndrmare i "3.4. Annotera embryon med hjélp av Geri
pa sidan 26.

™"

Assess och Eeva

@ Visning av embryot som valts
@ Kontroller fér videouppspelning
@ Geri Dish med patientinformation
@ Embryon i mikrobrunnarna

@ Ikoner for taggning av embryon

| tidslinjefaltet visas antal timmar med eventuella annoteringar som detekterats av
programmodulen fér automatiserad annotering

@ Flikarna Geri Assess 1.0, Geri Assess 2.0 och Eeva™
Referensbild som visas i PDF-rapporter

OBS: Bilden som visas som standard ar mikrobrunnens fullstandiga vy, vilket mojliggor
justering genom z-stackarna. Klicka pa ikonen Beskuren embryobild for att se den
embryo-beskurna, basta bilden pa fokalplanet.
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3.2.1. Uppspelningskontroller
Foljande ikoner visas for uppspelningskontrollerna pa patientgranskningssidan:

Atgérd Kortkommando pa

lkon tangentbordet

Uppspelningshastighet: Hastigheten pa uppspelningen kan
5min justeras till visning av en bild tagen var 5:e, 10:e eller 30:e | 1,2, 3
minut. Klicka pa knappen om du vill &ndra hastigheten.

Zooma in och zooma ut: Klicka for att zooma in eller ut
@ ur bilden. Féltet under dessa ikoner aterger intervallet for
zoomning och aktuell zoomposition inom det intervallet.

Z-stack (fokalplan): Klicka pa [ eller Il om du vill
flytta uppat eller nedat mellan fokalplanen. OBS: Den W — uppat
hér funktionen &r avstangd nar knappen fér beskuren S — nedét

embryobild ar aktiverad.

Timmar: filmning — den totala filmningstiden fram tills nu.

Beskuren embryobild: Detekterar den skarpaste bilden
(z99) i fokalplanet av embryot.

Fullstédndig vy: Hela vyn av mikrobrunnen —
z-stackalternativet kan anvéndas.

Exportera data: Exportera en bild, video, patientrapport eller
csv-fil med annoteringsdata.

Under uppspelning: 40 bildrutor framat D
Under paus: 1 bildruta framat D
Under uppspelning: 40 bildrutor bakat A
Under paus: 1 bildruta bakéat A
Spela upp Blanksteg
Pausa Blanksteg
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2 Kortkommando pa
lkon Atgérd tangentbordet

Visa den féregdende mikrobrunnen* Q
Visa ndsta mikrobrunn* E

*De har tva kontrollerna finns p& hoger sida pa patientgranskningssidan under Geri Dish.
Klicka pa ndgon av dem om du vill ga till den exakta tiden fér det embryo som tidigare valts.

Embryot kan ocksa flyttas omkring i synfaltet genom att med musen klicka pa och dra det.

VARNING:
= Vi rekommenderar att patientuppgifter och embryodden uppdateras
fran Geri Connect & Geri Assess. Nar uppdatering av patientuppgifter
eller embryotden utfors pa Geri-instrumentet ska anvandaren vénta tills
andringarna syns pa Geri Connect & Geri Assess innan nagra ytterligare
andringar gors for patienten pd andra Geri-instrument eller pa Geri
Connect & Geri Assess. Om andringar gors samtidigt pa olika instrument
A (Geri-instrument eller Geri Connect & Geri Assess) sparas endast den
senaste dndringen och inga andra &ndringar registreras.

= Om Geri-instrumentet ar frdnkopplat fran Geri Connect & Geri Assess
utfor du all sessions- och patientredigering p& Geri-instrumentet.
Nar Geri-instrumentet ateransluts till Geri Connect & Geri Assess
synkroniseras alla @ndringar som gjorts pa Geri-instrumentet med Geri
Connect & Geri Assess.

3.2.2. Information om vattenstamplar i videon under uppspelning

Nar videorna av embryona i mikrobrunnen spelas upp kan ett antal varningar gillande
videorna visas.

Under videouppspelning kan féljande varningar visas:

No Video Available (ingen video finns tillganglig): Videon har inte spelats in &n (t.ex. har
inga bilder tagits, det har uppstatt en fordréjning i synkroniseringen med servern, eller sa har
dataavbildningen fér patientdatamangderna reducerats).

Loading... (laser in ..): Videofilen ldses in. Detta kan intraffa vid véaxling mellan z-stackar
eller mikrobrunnar.

Empty well (tom mikrobrunn): Mikrobrunnen har taggats som tom. Aven om videor har
spelats in har forhandsgranskningen av mikrobrunnen och videouppspelning inaktiverats.
Avlagsna dessa begransningar genom att ta bort taggen fér tom mikrobrunn.

No stream selected (ingen strom har valts): Intriffar ndr ingen brunn har valts pa
patientgranskningssidan. Rensa felet genom att klicka p& en annan mikrobrunn.

QIFU-GERI-SV-2-02 Sida 21 av 61



GENEA BIOMEDX

3.2.3. Tidslinjefaltet

| tidslinjeféltet visas tidslinjen med en timskala under embryoutveckling.

Fargen i tidslinjefaltet indikerar féljande:

= Ljusblatt: Intervalluppspelning har registrerats men dnnu inte granskats.

= Morkblatt: Intervalluppspelningen har visats.

= Ingen farg: Ingen video fanns innan intervalluppspelning skulle pabdrjas, efter att
intervalluppspelningen avslutades eller eftersom intervalluppspelningen &r i framtiden
och ingen video darfor filmats an.

= Gron positionsindikator: Positionen pa tidslinjen for den bild som visas for
narvarande. Det visade vardet representerar tiden i timmar och minuter sedan
insemineringen.

OBS: Om du vill uppdatera en befintlig héndelseannotering flyttar du det gréna

skjutreglaget till annoteringens position, hégerklickar pa det gréna skjutreglaget for att

visa en lista med befintliga annoteringar och valjer den hdndelsen. Positionen uppdateras

nu i tidslinjeféltet.

01Feb 1979
Cycle Type:

13
Update event

PN diszppesrance

[ENONCN RoN-N- NN NC

3.2.4. Tagga embryon

Alla embryon som taggats i Geri Connect & Geri Assess synkroniseras med Geri-
instrumentet. Och omvént sa synkroniseras alla embryon som taggats pa Geri-instrumentet
med Geri Connect & Geri Assess.

lkon Beskrivning

“ Flerval: Markera flera mikrobrunnar genom att klicka pa den hér ikonen.

* Tagga for kryokonservering: Tagga ett embryo fér kryokonservering genom att klicka
pa den har ikonen.
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Tagga for kassering: Tagga ett embryo for kassering genom att klicka pa den har
ikonen.

Tagga for 6verforing: Tagga ett embryo for 6verféring genom att klicka p& den héar
ikonen.

Tagga tom mikrobrunn: Tagga en tom mikrobrunn genom att klicka pa den har
ikonen. Bilder fran dessa mikrobrunnar exporteras inte till Geri Connect & Geri
Assess och kan inte spelas upp pa tidslinjen.

Ta bort tagg: Ta bort en tagg som placerats pa ett embryo genom att klicka pa den
hér ikonen.

3.2.5. Exportera data
Foljande data kan exporteras fran patientgranskningssidan i Geri Connect & Geri Assess:

= Bild: En statisk bild av embryot i mikrobrunnen som visas pé sidan.

= Video: En mp4-fil och aktuellt fokalplan av embryot i mikrobrunnen som visas pa
sidan. OBS! Mp4-filen &r kompatibel med QuickTime® eller VLC Media Player men
inte med Windows Media Player.

= Pdf: En patientrapport i pdf-format. Denna rapport listar patient- och klinikinformation
och innehéller statiska bilder av embryoannoteringar, eller om inga annoteringar
finns tillgéngliga, bilder vid féljande tidpunkter 18 timmar, 25 timmar, 44 timmar, 68
timmar, 96 timmar, 120 timmar och 140 timmar. En referensbild som kan véljas av
anvandaren visas alltid som brunnens sista bild. Om inget val gors &r bilden som
standard den senast tagna bilden.

= Csv: En csv-fil med viktiga datapunkter for varje embryo, inklusive patientinformation
och annoteringsdata fér hdndelser och observationer fran Geri Assess 1.0 och Geri
Assess 2.0 (om dessa har aktiverats). Podngen for Assess 1.0. Assess 2.0 och Eeva
visas for varje handelse.
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Sa har exporterar du data:
1. Klicka pa onskat embryo som ska exporteras pa patientgranskningssidan.

2. Klicka pa exportera-ikonen och vélj 6nskat filformat.

PDF Export

3. En dialogruta for val av rapportbrunn visas. Vélj de brunnar som ska exporteras till
pdf-rapporten.

4. Bildfilerna (*.png) och videofilerna laddas ned till Chrome-nedladdningsmappen.
Patientrapporterna genereras som pdf-filer och csv-filer, och laddas sedan ned
till Chrome-nedladdningsmappen. | ett extrafonster informeras anvéndaren om att
exporten genomfdrts, och anvandaren ombeds bekréfta att hen vill fortsdtta med
nedladdningen.
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3.3. Patientsammanfattningssidan

P4 patientsammanfattningssidan visas en sammanfattning for alla embryon i mikrobrunnarna
i Geri Dish samt alla handelse- och observationsannoteringar.

B S BT - B @=1—5)
‘ 0
@ @ m ©
@m e @ ®

©
®

B

B @9 @

©
®

®

B
& ® ©

Patientinformationen visas 6verst pa sidan. Informationen kan redigeras genom att klicka
pa redigera-ikonen .

Embryona i Geri Dish visas utmed sidans vanstra del med ett tidslinjefélt for varje embryo.

Kolumnerna fér podang (om tillimpligt), Geri Assess 1.0, Geri Assess 2.0 och Eeva™
visas till héger.

Timmarna anges langst ned pa sidan.

Embryotaggen som valdes pa patientgranskningssidan visas har. Om du vill visa embryot
pa patientgranskningssidan klickar du pa bilden av 6nskat embryo.

Kolumnerna fér poang, Geri Assess 1.0, Geri Assess 2.0 och Eeva™ kan anvandas for att
sortera embryona pé patientsammanfattningssidan genom att klicka p& en kolumnikon.

Eventuella kommentarer som skrivits in pa patientgranskningssidan kan visas genom att
klicka p4 kommentarsikonen E

3.3.1. Tidslinjefaltet

| tidslinjeféltet pa patientsammanfattningssidan visas tidslinjen med en timskala under
embryoutveckling. Emellertid varierar fargen pa tidslinjeféltet beroende pa var den senaste
annoteringen placerades.

ONONONONONONC,

Tidslinjefaltet &r morkblatt till punkten for den senaste annoteringen. Efter den tidpunkten
ar tidslinjefaltet ljusblatt. Om inga annoteringar placerats ar tidslinjeféltet ljusblatt enligt vad
som visas for mikrobrunn 2 ovan.

Preliminara Geri Assess-annoteringar visas i grétt i tidslinjeféltet. Nar sddana annoteringar
har granskats och slutférts andras fargen till morkblatt.
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3.4. Annotera embryon med hjalp av Geri Assess och Eeva™

VARNING:

= Automatiserade annoteringar kommer inte att vara ratt och riktiga i alla

A avseenden. Darfor &r inte Geri Connect & Geri Assess-programvaran avsedd att
ersétta kliniska rutiner fér granskning och bedémning av embryon. Det aligger

anvéndaren att manuellt granska héndelser fér embryoutveckling som hen anser

ha avgoérande betydelse.

Embryon kan annoteras manuellt eller automatiskt genom att tilldela handelser och/eller
observationer. Handelser definieras som milstolpar i utvecklingen av ett embryo. Handelser
kan vara primédra och utgdra en stdrre milstolpe i embryoutvecklingen, t.ex. PN-bildning,
4-cellsembryo. Observationer definieras som avvikelser som kan paverka kvaliteten pa ett
embryo, t.ex. fragmentering och omvand klyvning.

OBS: Bilden som visas som standard &r mikrobrunnens fullstdndiga vy, vilket mojliggor
justering genom z-stackarna. Klicka pa ikonen Beskuren embryobild for att se den
embryo-beskurna, basta bilden pa fokalplanet.

Tidslinjefaltets alla kontroller och funktioner for uppspelning beskrivs i avsnitten "3.2.1.
Uppspelningskontroller” pa sidan 20 och "3.2.3. Tidslinjefaltet” pa sidan 22.

® 90 @

3.4.1. Fa atkomst till Geri Assess och Eeva™

VARNING:

* Automatiserade annoteringar kommer inte att vara rétt och riktiga i alla

& avseenden. Darfor &r inte Geri Connect & Geri Assess-programvaran avsedd att
ersétta kliniska rutiner fér granskning och bedémning av embryon. Det aligger

anvéndaren att manuellt granska handelser for embryoutveckling som hen anser

ha avgoérande betydelse.

Geri Assess och Eeva™ 6ppnas frdn mellanpanelen pa patientgranskningssidan.
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Sa har far du atkomst till Geri Assess 1.0: Klicka pa Geri Assess 1.0-ikonen pa
mellanpanelen pa patientgranskningssidan.

Geri Assess 1.0-fliken 6ppnas och det férsta utvecklingsstadiet visas som standard (se
bilden nedan)

S4& har far du atkomst till Geri Assess 2.0 (fér Geri Assess 2.0-aktiverade patienter):
Om Geri Assess 2.0 &r aktiverat klickar du pa Geri Assess 2.0-ikonen |2} pa mellanpanelen
pa patientgranskningssidan.

Da visas Geri Assess 2.0-fliken, och en lista 6ver viktiga handelser och observationer visas
som standard (se bilden nedan).

Om inte Geri Assess 2.0 &r aktiverad &r inte Geri Assess 2.0-fliken tillgénglig. En réd ikon for
Ej tillganglig visas vid hovring med muspekaren &ver fliken.

OBS: Eeva™ diagnostiskt test ar inte tillgangligt pa alla marknader

OBS: Geri 6.2 och Geri Connect och Geri Assess 2.2 ar inte kompatibla med Eeva™. Geri-
ekosystemet kraver Geri+ kor programvaran Geri 6.01 och Geri Connect och Geri Assess
v2.0 for att uppratthalla kompatibiliteten med Eeva™ v3.1.

Geri Assess 1.0 Geri Assess 2.0 Eeva™

(- ©

Basile 2015A

Events ESTIMATED MODIFIE Events

wss s R @ zcal

sele - @scel

@ :cal

2 Initial division to 4 cell

3 UptoBcell
4 UptoMorula
5 Toexpanded Blastocyst Day 3 Cell Count:
6

To fully hatched Blastocyst

0%
Eeva Result:

Sa har sténger du flikarna for Geri Assess och Eeva™: Sting annoteringsflikarna genom
att klicka pa stédng-ikonen i mitten pa sidan.
3.4.2. Geri Assess 1.0 — annotera héndelser och observationer manuelit

Sa har visar du de sex utvecklingsstadierna: P4 patientgranskningssidan klickar du pa
Geri Assess 1.0-fliken.
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Varje utvecklingsstadie kan 6ppnas och expanderas genom att klicka pa rubriken for
utvecklingsstadiet. Rubriken markeras da i blatt. Nasta utvecklingsstadie visas genom att
trycka pa TAB-tangenten pa tangentbordet. Féregaende utvecklingsstadie visas genom att
hélla Skift-tangenten och TAB-tangenten intryckta samtidigt.

Uppspelningsfunktionerna (grén positionsindikator, ikoner och/eller kortkommandon pa
tangentbordet) kan anviandas fér att granska bilder av embryoutveckling. Mer information finns
i "3.2.1. Uppspelningskontroller” pa sidan 20 och "3.2.3. Tidslinjefaltet” pa sidan 22.

Sa har annoterar du en handelse eller observation manuelit:

Nar en héndelse eller observation iakttas av en anviandare under bilduppspelning annoteras
den manuellt genom att klicka pa handelsen/observationen i listan pa Geri Assess 1.0-fliksidan.

Eftersom en embryoutvecklingshindelse endast intréffar en gang kan en sadan handelse
bara annoteras en gang. Annoteringar kan placeras i vilket utvecklingsstadie som helst
oberoende av de andra stadierna.

Nar en primdrhéndelse har annoterats visas en blafargad ikon i tidslinjeféltet vid den tidpunkt
dar annoteringen gjordes. Vid hovring med muspekaren Over ikonen visas namnet pa
handelsen och dess tidpunkt. Fér hdndelser som inte ar primara visas ocksa en blafargad ikon
i tidslinjeféltet om de annoteras. Nya héndelser som laggs till p& poédngkonfigurationssidan
visas som en platshallare med en bla punkt ©.

Det kan finnas flera instanser av observationer under ett enda utvecklingsstadie. Féljaktligen
kan observationer annoteras flera ganger inom samma utvecklingsstadie. For observationer
som annoterats visas en nedatpil i tidslinjefaltet.

Sa har tar du bort en handelse eller observation i Geri Assess 1.0:

1. P& GeriAssess 1.0-fliksidan klickar du pa raden fér nskad héndelse eller observation

(far inte vara i det gramarkerade omradet).
2 ~
.

1 Fert/2PN event

Date of Birth
% Event or Observation 01 Jan 1980

Example Patient - 2|

= Demo

Data

2:  Initial division to 4 cell

@ P disspparance

(& 2ea

2. Klicka pé kassera-ikonen m som visas till vinster om héndelsen eller observationen
som valts (se den réda pilen nedan). D& raderas tidsstampeln fér den valda héndelsen
eller observationen samt ikonen i tidslinjeféltet.
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Sa har flyttar du uppspelningsvideon till en handelse eller observation: Klicka pa 6nskad
héndelse eller observation pa Geri Assess 1.0-fliksidan eller pa ikonen i tidslinjefaltet.

Da flyttas videon till den valda tidpunkten.

Sa har lagger du till kommentarer om ett embryo i Geri Assess 1.0: Skriv in valfri text i
kommentarsrutan under Events and Observations (handelser och observationer).

Du kan ocksd visa kommentarer genom att klicka pad kommentarsrutan pa
patientsammanfattningssidan.

S& hir visar du beddmningshistorik: Klicka pa bedsmningshistorikikonen [B] pa Geri
Assess 1.0-fliksidan (se den réda pilen nedan.

Da visas en logg 6ver héandelser och observationer som annoterats med Geri Assess 1.0 i ett
extrafdnster. Den innehéller annoteringsinformation, anvédndarnamn samt tid och datum som
anvéndaren gjorde annoteringen.

G —

g Example Patient -
@ a:

= DemD

Data

01 Jan 1980

2:  Initial division to 4 cell

@ Py dissppearsnce
@ 2=

3.4.3. Geri Assess 2.0 — annotera handelser och observationer automatiskt

VARNING:

= Automatiserade annoteringar kommer inte att vara ratt och riktiga i alla

A avseenden. Darfor ar inte Geri Connect & Geri Assess-programvaran avsedd att
ersatta kliniska rutiner fér granskning och bedémning av embryon. Det aligger

anvandaren att manuellt granska handelser for embryoutveckling som hen anser

ha avgorande betydelse.

Geri Assess 2.0 &r ett system/en programvara for automatiserad poéngséttning som anvands
for att annotera embryon med hjélp av videoklipp med beskurna embryobilder tagna i basta
mdjliga fokalplan. N&r funktionen &r aktiverad fyller den automatiskt i viktiga héndelser och
observationer i falten pad Geri Assess 2.0-fliksidan och i tidslinjeféltet som algoritmen for
automatiserade annoteringar kan upptécka.

Om patienten &ar Geri Assess 2.0-aktiverad granskar Geri Assess 2.0 bilderna fran
intervallfilmningenallteftersomfilmningenfortskrider. Efterattde 24 forstafilmningstimmarnahar
passerat annoterar Geri Assess 2.0 vissa utvecklingshéndelser och utvecklingsobservationer
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automatiskt. De annoterade hindelserna &r pronucleus/bildning av pronuclei, pronucleus/
forsvinnande av pronuclei, delningar till 2-, 3-, 4-, 5- och 6-cellsstadier, 6vergangssteg
till morula, tidig blastocyst, stadier med expanderad blastocyst och klackande blastocyst,
omvand klyvning och misslyckad cytokines tillbaka till 2-cellsstadie och embryofragmentering.
Dessa handelser visas inledningsvis som grda hindelsemarkorer i tidslinjeféltet och som
annoterade tidpunkter pa Geri Assess 2.0-fliksidan. | slutet av filmningen slutfor Geri Assess
2.0 annoteringarna och &ndrar fargen pa handelsemarkdrerna i tidslinjeféltet fran gratt till blatt.

Om en poéngsattningsalgoritm ocksa har valts visas den algoritm som har anvénts i den graa
rubrikfliken fér Geri Assess 2.0, precis under flikarna (se pilen pa nedanstaende skarmdump).

3 [ -
Example Patien
6.0
Bas’\:ezcls,ah ) "’

Demo

Events D2:
Data

01 Jan 1980

|20 SeseEESDE

For de automatiserade annoteringarna maste varje handelse fér embryoutveckling infalla inom
en specifik tidsperiod for att inkluderas i annoteringarna. Detta for att utesluta eventuella
annoteringar som ar biologiskt omdjliga for den givna handelsen. Dessa tidsperioder har
faststéllts genom granskning av litteraturen i &mnet (B. Balaban et al., "Istanbul consensus
workshop on embryo assessment: proceedings of an expert meeting”, Reproductive
BioMedicine Online, vol. 22, nr 6, 2011, s. 632-646. H.N. Ciray et al., "Proposed guidelines
on the nomenclature and annotation of dynamic human embryo monitoring by a time-lapse
user group”, Human Reproduction , vol. 29, nr 12, 2014, s. 2650-2660.

Om embryoutveckling infaller inom den angivna tidsperioden visas annoteringsikoner i
tidslinjeféltet och tiden noteras pa Geri Assess 2.0-fliksidan. Samma information visas ocksa
pa patientsammanfattningssidan.

Om embryoutveckling infaller utanfér den angivna tidsperioden marks detta med en gul
triangel & pa Geri Assess 2.0-fliksidan och tidsstdmpeln visas i rott. | det hér fallet visas
inga annoteringar i tidslinjeféltet.

Geri Assess 2.0 kan ocksa detektera fragmentering, vilket visas som ett blatt falt ovanfor
tidslinjeféltet och noteras som ett procentintervall p&4 Geri Assess 2.0-fliksidan.

OBS: Automatiserade annoteringar kommer inte att vara ratt och riktiga i alla avseenden.
Darfor ar de inte avsedda att ersétta kliniska rutiner f6r granskning och beddémning av
embryon. Det aligger anvéndaren att manuellt granska héndelser for embryoutveckling som
hen anser ha avgérande betydelse.
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Nar en embryolog laser en automatiserad annotering som hen beddmer vara fel kan
annoteringen &ndras. Andringen goérs pa Geri Assess 1.0-fliksidan och noteras sedan som
andrad péa Geri Assess 2.0-fliksidan.

Sa har andrar du en automatiserad annotering:

1. Klicka p& Geri Assess 1.0-fliken.

2. Vilj raden fér handelsen eller observationen som du vill &ndra (far inte vara i det
gramarkerade omradet).

3. Klicka pa kassera-ikonen m som visas till vinster om héndelsen eller observationen
som valts. Handelsen eller observationen tas bort fran tidslinjeféltet och Geri Assess
1.0-fliksidan.

4. Granska uppspelningsvideon med avseende p& embryot som &r av intresse och hitta
tidpunkten nar handelsen eller observationen intraffade.

5. Laggtill 6nskad handelse eller observation i tidslinjeféltet pd Geri Assess 1.0-fliksidan
genom att klicka pa den.

OBS: P4 Geri Assess 2.0-fliksidan visas handelsen eller observationen som &ndrad med
en tidsstdmpel. Om den &ndrade annoteringen behdver &dndras en gang till eller aterstéllas
tillbaka till den ursprungliga automatiserade annoteringen klickar du pé aterstall-ikonen vid
den &ndrade annoteringen pa Geri Assess 2.0-fliksidan.

OBS! Om det fanns en gul triangel vid den dndrade annoteringen fortsatter den att visas for
att indikera att den automatiserade annoteringen har infallit utanfér den angivna tidsperioden.

Sa har flyttar du uppspelningsvideon till en handelse eller observation: Klicka
pa handelsen eller observationen i listan pa Geri Assess 2.0-fliksidan eller pa ikonen i
tidslinjefaltet.

Da flyttas videon till den valda tidpunkten.

OBS: Om en patients embryon inte utvecklas som férvéantat &r det sékrast att granska och
beddma utvecklingshandelserna fér embryona.

OBS: Automatiserade annoteringar kommer inte att vara ratt och riktiga i alla avseenden.
Darfor ar de inte avsedda att ersatta kliniska rutiner for granskning och beddmning av
embryon. Det aligger anvandaren att manuellt granska handelser f6r embryoutveckling som
hen anser ha avgdrande betydelse.

3.4.4. Eeva™-diagnostiktest
Mer information finns i Eeva™-anvandarhandboken.
OBS: Eeva™ diagnostiskt test ar inte tillgéngligt pa alla marknader

OBS: Geri 6.2 och Geri Connect och Geri Assess 2.2 ar inte kompatibla med Eeva™. Geri-
ekosystemet kraver Geri+ kér programvaran Geri 6.01 och Geri Connect och Geri Assess
v2.0 for att uppratthalla kompatibiliteten med Eeva™ v3.1.
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3.4.5. Lista over handelser och observationer

Nedan foljer en lista &ver utvecklingsstadier, primarhdandelser, 6vriga handelser och
observationer i Geri Assess. Priméarhéndelser, omvand klyvning och fragmentering annoteras
automatiskt om Geri Assess 2.0 &r aktiverad.

1.

Fert/2PN-handelse

PN-bildning

Vakuoler

1PN

Glatt endoplasmatiskt néatverk
Ingen halobildning

3PN

Inklusionskroppar

Inledande delning till 4-cellsembryo

PN-férsvinnande
2-cellsembryo

3-cellsembryo

4-cellsembryo

Vakuoler

Fragmentering upp till 10 procent
Fragmentering 11-25 procent
Fragmentering > 25 procent
Multinucleerat

Direkt klyvning

Ojamn blastomerstorlek
Oregelbunden delning

Omvind klyvning (tillbaka till

2-cellsstadie)

Upp till 8-cellsembryo

5-cellsembryo
6-cellsembryo
7-cellsembryo

8-cellsembryo

Vakuoler

Fragmentering upp till 10 procent
Fragmentering 11-25 procent
Fragmentering > 25 procent
Multinucleerat

Ojamn blastomerstorlek
Oregelbunden delning
Omvénd klyvning

> 8-cellsembryo, ingen
kompaktering

Upp till morula

— Kompaktering

— Morula

— Vakuoler

— Fragmentering upp till 10 procent

— Fragmentering 11-25 procent

— Fragmentering > 25 procent

— Multinucleerat

— Omvand utveckling

— > 8-cellsembryo, ingen
kompaktering

Till expanderad blastocyst

— Kavitering/tidig blastocyst

— Full blastocyst

— Expanderad blastocyst

— Blastocystkollaps

— Ingen inre cellmassa

— Fragmenterad/vakuol inre
cellmassa

— Fragmenterad/vakuol
trofektoderm

— Ofullstandig kompaktering av inre
cellmassa

— LA&gt antal trofektodermer

— Dubbel inre cellmassa

Till helt klackt blastocyst

— Klédckande blastocyst

— Halvt klackt blastocyst

— Helt klackt blastocyst

— Blastocystkollaps

— Fragmenterad/vakuol inre
cellmassa

— Fragmenterad/vakuol
trofektoderm

— Ingen inre cellmassa

— LA&gt antal trofektodermer

— Dubbel inre cellmassa

— Ofullstandig kompaktering av inre
cellmassa
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3.5. Anpassade poangsattningsalgoritmer

Anpassade poangséttningsalgoritmer gor det mojligt for anvdndaren att definiera hur
Geri Connect & Geri Assess poangsatter embryon baserat pa tidssynkronisering av
annoteringarna. Algoritmen definieras i en textfil med kommaavgrénsade varden.

Anpassade poéngsattningsalgoritmer installeras av en auktoriserad servicetekniker.

3.5.1. Terminologi
= Algoritm: En uppséttning instruktioner.
= Modellfil: Fildefinierande kriterier fér embryogradering med hjalp av annoteringar.
* Regel: Ett villkor som definierar hur en viss handelse ska utvirderas.
= Sats: En rad i modellfilen; en uppsattning med tre regler som en viss modell tilldelats.
* Modell: En uppséttning satser som har ett tillhérande betyg.

= Annotering: Observationer eller handelser, antingen identifierade av Geri Assess
2.0 automatiskt eller manuellt tillagda av en anvandare.

3.5.2. Skapa en modellfil
1. Forsta raden omfattar foljande félt:

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

2. Varje rad (sats) darefter &r i enlighet med mallen p& den Sversta raden med falten
avgrénsade av komman.

a. Model_name: Namnet som modellen ska tilldelas. Alla regler med samma
Model_name grupperas tillsammans.
b. Grade: Podngen som embryot tilldelas om regeln matchar.

c. Regler: For varje sats finns tre regler. For att betyget ska tillampas maste alla
tre reglerna matcha.

i.  Start: Annoteringsnamnet for att starta regeln (till exempel — 3 cell)
ii. End: Annoteringsnamnet for att avsluta regeln

ii. Condition: Ange Between eller Not between

iv. Minimum: Kortaste tid mellan annoteringarna i sekunder

v. Maximum: Langsta tid mellan annoteringarna i sekunder

= Det finns en sarskild Start-regel for annotering som anger insemineringstiden. Om
Start- och End-félten for en regel bada har satts till Start ignoreras regeln. Du kan
anvanda detta for att tillhandahalla mindre &n tre regler i en sats.

= Det finns ett exempel p& en modellfil i avsnitt 4.5.3.
= Allafalten i den faktiska modellfilen méste vara avgrénsade av komman.
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3.5.3. Exempel pa en modellfil
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3.5.4. Ladda upp en ny anpassad poangsattningsalgoritm

Anpassade poédngséttningsalgoritmer installeras av en auktoriserad servicetekniker. Mer
information far du genom att kontakta din auktoriserade servicetekniker.

3.5.5. Uppdatera en anpassad poangséattningsalgoritm

Nar en eller flera anpassade poédngsattningsalgoritmer ska anvidndas i Geri Connect & Geri
Assess maste alla modellfilerna i systemet samlas i den fil som ska laddas upp och erséttas
av en auktoriserad servicetekniker.

3.5.6. Tillampa en anpassad poangsattningsalgoritm
Sa har far du atkomst till och tillampar en anpassad poangsattningsalgoritm:

1. P4 sidan Edit Patient Details Page (redigera patientinformation) kontrollerar du att
vaxlingsknappen bredvid Geri Assess 2.0-ikonen [ &r i positionen for paslagen @).
(Se "3.1.6. Lagga till en Geri Assess 2.0-aktiverad patient” pa sidan 17)

2. Valj 6nskad anpassad podngsattningsalgoritm i listrutemenyn till héger om Geri
Assess 2.0-omkopplaren. Det finns &dven ett alternativ for medelvardesberékning.
D4 kombineras de anpassade podngsattningsalgoritmerna fér att ge en
genomsnittspodng. Den valda algoritmen tillampas p& den valda patienten och ett
extrafdnster 6ppnas med bekraftelse pa att en ny algoritm har valts.

3. Ga tillbaka till patientgranskningssidan genom att klicka pa OK.

OBS: Om en anpassad poéngséttningsalgoritm andras kan den nya anpassade
poangsattningsalgoritmen tillimpas retrospektivt pa tidigare patienter som ar Geri
Assess 2.0-aktiverade. Den nya algoritmen tillampas inte pa patienter som tas bort.
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4. ADMINISTRATORSUPPGIFTER

4.1. Hantering av administratorsanvandare

Administratorer har obegréansad atkomst i Geri Connect & Geri Assess.

OBS: Antalet anvidndare med administratorsatkomst bor begrénsas i ett standardiserat
system for att kvaliteten, kontrollen och sékerheten ska uppratthallas.

4.1.1. Lagga till en ny anvandare
OBS: Endast administratdrsanvidndare har atkomst till funktionerna i det hér avsnittet.

Sa har lagger du till en ny anvéandare:

1. Vilj User Management (anviandarhantering) i anvandarmenyn oéverst till héger pa
vilken sida som helst i Geri Connect & Geri Assess. D4 visas sidan User Management
(anvandarhantering).

2. Klicka pa ikonen for att lagga till en ny anvéndare . Da visas sidan New User
Details (information om ny anvindare).

3. Ange den nya anviandarens namn, e-postadress, anvdndarnamn och [6senord.
OBS! Losenordet maste innehalla minst fem tecken.

4. Spara dndringarna genom att klicka pa spara-ikonen E
4.1.2. Hantera en befintlig anvandare
Sa har redigerar och hanterar du befintliga anvandare:

1. Vil User Management (anvindarhantering) i anvindarmenyn &verst till héger pa
vilken sida som helst i Geri Connect & Geri Assess. Da visas sidan User Management
(anvandarhantering).

2. Markera namnet pa onskad anvindare genom att klicka.

Klicka pa redigeringsikonen . D4 visas sidan Edit User Details (redigera information
om anvandare).

4. Redigera namnet, e-postadressen eller I6senordet efter behov.
OBS: Det gér inte att redigera anvdndarnamnet.

5. Spara dndringarna genom att klicka pa spara-ikonen E

4.1.3. Inaktivera och ateraktivera en befintlig anvandare
Sa har inaktiverar du en befintlig anvéndare:

1. Vilj User Management (anvindarhantering) i anvandarmenyn overst till héger pa
vilken sida som helst i Geri Connect & Geri Assess. Da visas sidan User Management
(anvandarhantering).

2. Markera namnet pa onskad anvéndare genom att klicka.

Klicka pa aktiv-omkopplaren sa att instéllningen &ndras fran aktiv @3till inaktiv (1.
OBS: Information om anvandare tas aldrig bort eller raderas eftersom alla annoteringar
registreras tillsammans med anvandarinformationen.
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4. Spara dndringarna genom att klicka pa spara-ikonen E
Sa har ateraktiverar du en befintlig anvandare:

1. Vailj User Management (anvdndarhantering) i anvindarmenyn overst till héger pa
vilken sida som helst i Geri Connect & Geri Assess. Da visas sidan User Management
(anvandarhantering).

2. Markera namnet pa anvéndaren som ska ateraktiveras genom att klicka.
3. Klicka pa aktiv-omkopplaren sé att instéllningen andras fran inaktiv (1 till aktiv @].
4. Spara dndringarna genom att klicka pa spara-ikonen E
4.1.4. Tilldela administratorsbehorigheter och inaktivera en administrator
Sa har tilldelar du administratorsbehérigheter till en anvandare:
1. Vilj User Management (anvindarhantering) i anvandarmenyn 6verst till héger pa

vilken sida som helst i Geri Connect & Geri Assess. Da visas sidan User Management
(anvandarhantering).

2. Markera namnet pa onskad anvandare genom att klicka.

Klicka pa administrator-omkopplaren sa att instéllningen &ndras fran inaktiv (11 till
aktiv @l»d.
4. Spara dndringarna genom att klicka pa spara-ikonen E
Sa har inaktiverar du administratorsbehorigheter fér en anvandare:

1. Vilj User Management (anvindarhantering) i anvandarmenyn oéverst till héger pa
vilken sida som helst i Geri Connect & Geri Assess. D4 visas sidan User Management
(anvandarhantering).

2. Markera namnet pa 6nskad anvéndare genom att klicka.

3. Klicka pa administrator-omkopplaren sa att instéliningen @ndras fran aktiv @) till
inaktiv (19

4. Spara dndringarna genom att klicka pa spara-ikonen E
OBS: Anvidndare med administratorsprivilegier kan inte inaktivera sitt eget
anvindarkonto eller ta bort sina egna administratérsprivilegier (detta maste géras

av en annan anvandare med administratérsprivilegier). Darigenom sékerstills att det
alltid finns minst en administrator som definierats i Geri Connect & Geri Assess.

4.1.5. Ansluta Geri-kuvoser till Geri Connect & Geri Assess

Nar installationen slutforts av en auktoriserad servicetekniker visas instrumentnamnet
som New Incubator (ny kuvés). Alla instrumentkammare visas som inaktiva och
anslutningsstatusen visas som "...Awaiting connection by admin user” (vintar p& anslutning
av administratdrsanviandare).

OBS: Om du vill &ndra instrumentnamnet ldser du mer i "4.8. Incubator Information (Including
Instrument Name)” pa sidan 26 i anvindarhandboken fér QFRM422 Geri/Geri+.
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Sa har aktiverar du anslutning fér Geri-kuvésen:

1. Valj Geri Status Hub i anvandarmenyn 6verst till hoger pa vilken sida som helst i Geri
Connect & Geri Assess. Da visas Geri Status Hub-sidan.

2. | kolumnen Enabled (aktiverad) dndrar du instéliningen fér aktiverad-omkopplaren till
positionen fér paslagen @,

Geri Connect & Geri Assess boérjar kommunicera med Geri-kuvésen och synkronisera data.

OBS: Nar synkroniseringen slutférts &ndras de data som visas p& Geri-instrumentraden pa
Geri Status Hub-sidan for att aterspegla senast tillgéngliga instrumentstatus.

4.2. Poangkonfiguration i Geri Assess 1.0

Geri Assess 1.0 &r ett subjektivt anvandardefinierat poangsattningssystem som baseras
pad manuella annoteringar av hédndelser och observationer av embryoutveckling under
uppspelning av intervallvideo. P& grundval av podng som varje hdndelse och observation
tilldelas genererar systemet en poédng som rangordnar patientens embryon. Denna poéng
ar den maximala podngen fér handelsen plus den ackumulerade summan av alla definierade
observationer (observationer inkluderar omvand klyvning i utvecklingsstadie 2).

Foljaktligen géller att poangen for Geri Assess 1.0 = maximumpodang for handelserna +
summan fér observationerna.

Som standard ar poéngviktningen for alla handelser och observationeri Geri 1.0-programvaran
installd p& noll ("0"). Endast administratérer kan justera podngviktningen fér en hindelse eller
observation for att aterspegla laboratoriets specifika och individuella protokoll. Andringar
som gors av poangviktning aterspeglas for alla nuvarande och tidigare patienter, inklusive
eventuella annoteringar som redan slutférts. Anvéndarna kommer att f& se dndrade poang for
embryon som redan annoterats till féljd av justering av poéngviktning.

= Handelser ar milstolpar i utvecklingen av ett embryo. Varje héndelse ska ha en positiv
poédng. Varje handelsepoéng &r en upplupen absolut totalsumma for alla héandelser
fram till den utvecklingspunkten. Exempel: Om héndelsepoéngen fér en punkt for ett
tidigt utvecklingsstadie (t.ex. 2PN) anges till 20, da anges hindelsepoingen for ett
efterféljande senare utvecklingsstadie (t.ex. 4-cellsembryo) till 25. | det hir exemplet
tar poangsattningssystemet endast hansyn till den senaste utvecklingshandelsen
(t.ex. 4-cellsembryo) och dess poing pa 25. Poidngsittningssystemet adderar inte
de tva positiva podngen med varandra.

= Primérhéndelser ar handelser som utg6r storre milstolpar i embryoutvecklingen.
Dessa representeras av en ikon i tidslinjeféltet som &r specifik for respektive
héndelse. Det gér inte att inaktivera primédrhéndelser pa sidan Score Configuration
(pozngkonfiguration). Primérhindelser representerar ocksd de annoteringar som
annoteras automatiskt i Geri Assess 2.0.

Omvand klyvning till 2-cellsembryo &r en automatiserad annotering som kénns igen
av Geri Assess 2.0. lkonen for den kan darfor inte inaktiveras, och den kan bara
placeras pa tidslinjen en gang. Den betraktas dock som en negativ observation.
Darfor har den en negativ podng som ldggs till summan fér observationerna.
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= Observationer ar anméarkningsvarda avvikelser som ar kanda for att paverka kvaliteten
pa ett embryo (och sannolikheten fér en livskraftig graviditet). Varje observation har en
positiv eller negativ poéng baserat pa laboratoriets specifika och individuella protokoll.
Flera annoteringar fér samma observation (t.ex. fragmentering) kan géras fér ett
utvecklingsstadie och poéngen aggregeras. Exempel: Om en observation har en poéng
pa -5 och observationen annoterades tva ganger, da tar podngséttningssystemet med
i berdkningen en poéng pa -10 for att uppvaga de positiva handelsepoéngen.

= Utvecklingsstadier representerar olika stadier i ett embryos utveckling. | Geri
Assess listas sex utvecklingsstadier (och endast de relevanta hidndelserna och
observationerna som baseras pa embryots utveckling hitintills visas nér annotering
gors i Geri Assess). Podngen fér samma observation kan skilja sig at for olika
utvecklingsstadier. Administratorer kan redigera namnen pa utvecklingsstadier pa
sidan Score Configuration (posngkonfiguration) i enlighet med laboratoriets specifika
och individuella protokoll.

4.2.1. Hantera sidan Score Configuration (podangkonfiguration)

Sa har far du atkomst till sidan Score Configuration (poéngkonfiguration): Vilj Score
Configuration (podngkonfiguration) i anvandarmenyn éverst till héger pa vilken sida som helst
i Geri Connect & Geri Assess. D4 visas sidan Score Configuration (podngkonfiguration).

Sa har visar du handelser och observationer for ett specifikt utvecklingsstadie: Klicka
pa nedatpilen i slutet pa varje utvecklingsstadierad sa att utvecklingsstadiet expanderas.

D4 visas en lista 6ver alla héndelser och observationer inom utvecklingsstadiet.

Sa har doljer du handelser och observationer for ett specifikt utvecklingsstadie: Klicka
pa uppatpilen i slutet pa varje utvecklingsstadierad sa att utvecklingsstadiet doljs.

eller

klicka pa nedatpilen i slutet pd en annan utvecklingsstadierad sa att det foregdende
utvecklingsstadiet ddljs och det valda utvecklingsstadiet expanderas.

Sa har redigerar du namnet pa ett utvecklingsstadie:

1. Klicka pa& nedatpilen i slutet pd raden fér Onskat utvecklingsstadie s& att
utvecklingsstadiet expanderas.

2. Visa redigeringsikonen %4 genom att klicka pa namnet p& utvecklingsstadiet.

Klicka pa redigeringsikonen till hdger om namnet pa utvecklingsstadiet sa att
redigeringsikonens bakgrundsférg dndras till vitt. Redigera namnet pa utvecklingsstadiet.

4. Spara andringarna genom att klicka pa spara-ikonen E Ett extrafénster 6ppnas,
och du ombeds bekréfta dndringarna eftersom de kan orsaka att slutpoéngen for
befintliga resultat &ndras. Ett till extrafénster Sppnas med bekréftelse pa att Andringen
genomforts. G4 tillbaka till sidan Score Configuration (podngkonfiguration) genom
att klicka pa Continue (fortsitt).

OBS: Redigeringsikonen fortsétter att visas vid rubriken for utvecklingsstadiet tills alla
andringar har sparats.
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Sa har redigerar du namnet pa och poangen fér en handelse och/eller observation:

1. V&l 6nskad handelse/observation genom att klicka pa raden f6r den.

2. Klicka pa redigeringsikonen till vénster om namnet pa handelsen/observationen
sd att redigeringsikonens bakgrundsfarg &ndras till vitt.

3. Ange det nya namnet och den nya poidngen med hjilp av tangentbordet (eller
pilikonerna om du bara vill justera podngen).

4. Spara andringarna genom att klicka pa spara-ikonen E Ett extrafénster 6ppnas,
och du ombeds bekréfta dndringarna eftersom de kan orsaka att slutpoéngen for
befintliga resultat Andras. Ett till extrafénster ppnas med bekréftelse pa att Andringen
genomférts. G4 tillbaka till sidan Score Configuration (poédngkonfiguration) genom
att klicka pa Continue (fortsitt).

Sa har inaktiverar du en hdandelse och/eller observation:

1. Leta reda pa 6nskad héndelse/observation och klicka pa aktiverad-omkopplaren sa
att installningen &ndras fran aktiv @ till inaktiv (" 19.

2. Spara éndringarna genom att klicka pa spara-ikonen E Ett extrafénster ppnas,
och du ombeds bekréfta andringarna eftersom de kan orsaka att slutpoéngen for
befintliga resultat andras. Ett till extrafonster Sppnas med bekraftelse pa att andringen
genomforts. Ga tillbaka till sidan Score Configuration (podngkonfiguration) genom
att klicka pa Continue (fortsitt).

Sa har aktiverar du en inaktiverad handelse och/eller observation:

1. Leta reda pa dnskad héndelse/observation och klicka pa aktiverad-omkopplaren sa
att instéllningen &ndras fran inaktiv [ till aktiv @],

2. Spara dndringarna genom att klicka p& spara-ikonen E Ett extrafonster 6ppnas,
och du ombeds bekréfta dndringarna eftersom de kan orsaka att slutpodngen for
befintliga resultat &ndras. Ett till extrafonster Sppnas med bekréftelse pa att &ndringen
genomfdrts. Ga tillbaka till sidan Score Configuration (posngkonfiguration) genom
att klicka p& Continue (fortsitt).
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Sa har skapar du en ny héandelse och/eller observation:

1. Klicka p& nedatpilen i slutet p4d raden for Onskat utvecklingsstadie sa att
utvecklingsstadiet expanderas.

2. Kilicka pa lagg till-ikonen till hger om namnet pa utvecklingsstadiet.

Vil typ av post (hdndelse eller observation) i snabbmenyn.

)] Admin =

n el I

(< NN <MN< BN <]

Ange namn och poang i relevanta félt om det behdvs.

5. Spara andringarna genom att klicka pa spara-ikonen E Ett extrafénster ppnas,
och du ombeds bekréfta dndringarna eftersom de kan orsaka att slutpoéngen for
befintliga resultat andras. Ett till extrafénster ppnas med bekréftelse pa att andringen
genomfdrts. G4 tillbaka till sidan Score Configuration (podngkonfiguration) genom
att klicka pa Continue (fortsétt).

OBS! Nyss skapade handelser och/eller observationer visas i slutet pa listan 6ver handelser/
observationer i utvecklingsstadier.

Sa har kastar du bort eventuella andringar som gjorts fér utvecklingsstadier, handelser
och observationer:

Klicka pa kasta bort-ikonen m
2. Folj instruktionerna i extrafénstret for att kasta bort eller avbryt.

OBS: Handelser och observationer kan inte tas bort fran sidan Score Configuration
(pozngkonfiguration); de kan bara inaktiveras.

VARNING:
A Andringar av po#ngkonfigurationen galler automatiskt for alla sessioner som finns
tillgangliga i Geri Connect & Geri Assess.

QIFU-GERI-SV-2-02 Sida 41 av 61



GENEA BIOMEDX

4.3. Pdf-mallar

Endast administratérer kan visa pdf-mallar och bildfiler genom sidan PDF Templates (pdf-
mallar). Pdf-mallar innehaller mallfilen Patient Report (patientrapport) och bildfilerna.

Patient Report-mallar (patientrapport) har tre element som kan anpassas for varje klinik:

= Clinic name (klinikens namn)
= Clinic address (klinikens adress)
* Clinic logo (klinikens logotyp)

= Dessutom kan rubriker i rapporten dopas om for att framja sprékliga eller regionala
férandringar som kréavs av kliniken

Sa har far du atkomst till sidan PDF Templates (pdf-mallar): Vilj PDF Templates (pdf-
mallar) i anvindarmenyn &verst till héger pa vilken sida som helst i Geri Connect & Geri
Assess.

D4 visas sidan PDF Templates (pdf-mallar).

)] Admin =

LIm] | |\

OBS: Servicetekniker kan inkludera laboratoriespecifik information i patientrapporten,
inklusive klinikens namn, adress och logotyp.

Sa har laddar du ned en befintlig pdf-mall: Vilj mallen i listan till vinster och klicka pa
nedladdningsikonen .

Nedladdningsprocessen startar i Chrome-webblasaren.
Sa har anpassar du en mall med klinikspecifika element:

Ladda ned pdf-mallfilen Patient Report.html (se ovan).

2. Oppna den nedladdade filen Patient Report.html med hjalp av en textredigerare (t.ex.
Anteckningar).

3. Sok efter geri.png i filen och ersétt med det exakta filnamnet pé klinikens logotypbild.
4. Sok efter class="headerTable” sa att féljande information kan uppdateras:

a. Andra virdet for klinikens namn fran "IVF Clinic” till klinikens namn.
b. Andra virdet for klinikens adress fran "321 Kent St. Sydney NSW 2000" till
klinikens adress.
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5. Spara den dndrade pdf-mallen under ett nytt filnamn (i html-format). Filnamnet
anvands for att identifiera pdf-mallen i exportmenyn pa patientgranskningssidan. Om
till exempel mallen ges namnet "patient.html” blir pdf-mallalternativet i exportmenyn
"patient”.

6. Klicka pa ladda upp mall-ikonen och valj den nyss skapade pdf-mallfilen i
fildialogrutan for att ladda upp mallfilen du nyss skapade till Geri Connect & Geri
Assess.

7. Klicka pa fortsétt-ikonen nar filen har laddats upp. Sa har lagger du till en ny
pdf-mall: Klicka pa lagg till en ny pdf-mall-ikonen och ladda upp en ny html-
mallfil. Nar filen har laddats upp visas den i listan dver pdf-mallar.

Sa har lagger du till en ny bildfil: Klicka pa ldagg till en ny bildfil-ikonen och ladda upp
en ny bildfil frdn disk. N&r filen har laddats upp visas den i listan 6ver bildfiler.
Sa har tar du bort en befintlig pdf-mall eller bildfil:

1. Valj mall-/bildfilen i ndgon av listorna.

2. Klicka pa kassera-ikonen moch fol) instruktionerna i dialogrutan fér att bekréfta
kassering.

OBS: Nar mall- eller bildfilen har tagits bort visas den inte langre i listan.

For ytterligare information om redigering av PDF-mallar, se QRTM126 Anpassning av PDF-
rapportmallar fér Geri Connect.
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4.4. Flikar for Geri Connect & Geri Assess-installningar
4.4.1. Kontoinstallningar
Sa har far du atkomst till sidan Account Settings (kontoinstéllningar):

1. V4lj Settings (instéliningar) i anvandarmenyn dverst till héger pa vilken sida som helst
i Geri Connect & Geri Assess. Fliken External Services (externa tjanster) visas som
standard.

2. Klicka pa fliken Account Settings (kontoinstéllningar) fér att visa information om
licenser for Geri Assess 2.0 eller Eeva™.

OBS: Mer information om licenser finns i "4.5. Licenser” pa sidan 45.
OBS: Geri 6.2 och Geri Connect och Geri Assess 2.2 &r inte kompatibla med Eeva™. Geri-

ekosystemet kréver Geri+ kor programvaran Geri 6.01 och Geri Connect och Geri Assess
v2.0 for att uppratthélla kompatibiliteten med Eeva™ v3.1.

OBS: Eeva™ diagnostiskt test &r inte tillgangligt pa alla marknader.
4.4.2. Systeminstallningar
Sa har far du atkomst till fliken System Settings (systeminstallningar):
1. Vilj Settings (installningar) i anvindarmenyn dverst till héger pa vilken sida som helst

i Geri Connect & Geri Assess. Fliken External Services (externa tjanster) visas som
standard.

2. Klicka pa fliken System Settings (systeminstéllningar) for att vilja ett annat spréak.
English (engelska) visas som standard.

3. Kilicka i listrutemenyn for att vélja nagot av féljande:
a. English (engelska)
b. Chinese (kinesiska)
c. Japanese (japanska)
4. Nar spraket har dndrats behalls det nya spraket i anvandargrénssnittet tills det andras
pa nytt igen.

OBS: Nér anvandargréanssnittsspraket &ndras tillimpas &ndringen med omedelbar verkan
for alla anvandare.
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4.4.3. Externa tjanster

Under fliken External Services (externa tjénster) visas anslutningsstatus fér externa tjanster,
t.ex. Geri Assess 2.0, Eeva™ och Qbox. Det &r pa den hér fliksidan som den specifika tjansten
aktiveras och en |P-adress tilldelas.

Sa har far du atkomst till fliken External Services (externa tjanster): Vilj Settings
(instéliningar) i anvdndarmenyn &verst till héger pa vilken sida som helst i Geri Connect &
Geri Assess. Fliken External Services (externa tjanster) visas som standard.

4.5. Licenser

Med varje installation av Geri Connect & Geri Assess inkluderas grundfunktionerna i Geri
Assess 1.0. De gor det mgjligt fér anvéndaren att manuellt annotera embryoutveckling och,
med hjalp av sidan Score Configuration (podngkonfiguration), tilldela en anvandardefinierad
poang till de utvecklande embryona. (Se "3.4.2. Geri Assess 1.0 — annotera héndelser och
observationer manuellt” pd sidan 27 och "4.2. Poangkonfiguration i Geri Assess 1.0" pa
sidan 38.)

Anvidndaren kan ocksa vilja att kbpa licenser for premiuminnehall som aktiveras och férbrukas
pa grundval av betalning per period. Funktionerna i premiumpaketet visas men &r inaktiverade
nér de inte anvands. Paketet inbegriper Geri Assess 2.0 och anpassade anvéndardefinierade
podngséttningsalgoritmer. (Se "3.4.3. Geri Assess 2.0 — annotera hindelser och
observationer automatiskt” pa sidan 29 och "3.5. Anpassade poadngséttningsalgoritmer”
pé sidan 33.)

OBS: Endast administratérer kan géra &ndringar av licensieringen i Geri Connect & Geri
Assess.

Enlicens forbrukas per session. Detta mojliggor resultat for alla 16 brunnarna och regenerering
av resultat efter behov

Sa har far du atkomst till sidan Licenses (licenser):

1. V4l Licenses (licenser) i anvindarmenyn 6verst till héger pa vilken sida som helst i Geri
Connect & Geri Assess.

2. D& visas sidan Licenses (licenser) med information om antal licenser som aterstér,
kontonumret och serienumret for Geri Connect & Geri Assess-servern samt
licenshistoriken.
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4.5.1. Geri Assess 2.0 och anpassade poangsattningsalgoritmer
Sa har lagger du till nya licenser:
1. V4lj Licenses (licenser) i anvindarmenyn Sverst till hoger pa vilken sida som helst i
Geri Connect & Geri Assess. Da visas sidan Licenses (licenser).
2. Valj fliken Assess 2.0.

Klicka pa lagg till-ikonen overst till hoger pa sidan. Ett extrafénster 6ppnas.

4. Klistra in den 295 siffror ldnga licensnyckeln som du fick via e-post i extrafénstret.
OBS! Forsakra dig om att licensnyckeln géller for det kontonummer och det
serverserienummer som visas.

5. Lé&gg till licenserna for Asses 2.0 till Geri Connect & Geri Assess-servern genom att
klicka pa spara-ikonen E Ett extrafonster visas med bekraftelse pa att licenserna
har lagts till. De nyss tillagda licenserna ar medréknade i uppgifterna om antal licenser
som aterstar och licenshistoriken.

4.5.2. Eeva™-diagnostiktest
Sa har lagger du till nya licenser:

1. Vilj Licenses (licenser) i anvandarmenyn éverst till héger pa vilken sida som helst i
Geri Connect & Geri Assess. D4 visas sidan Licenses (licenser).

2. Valj fliken Eeva™.
Klicka pa lagg till-ikonen overst till hdger pa sidan. Ett extrafénster dppnas.

4. Klistra in licensnyckeln som du fick via e-post i extrafénstret.
OBS! Forsdkra dig om att licensnyckeln géller foér det kontonummer och det
serverserienummer som visas.

5. Léagg till licenserna for Eeva™ till Geri Connect & Geri Assess-servern genom att
klicka p& spara-ikonen E Ett extrafonster visas med bekraftelse pa att licenserna
har lagts till. De nyss tillagda licenserna &r medréknade i uppgifterna om antal licenser
som aterstar och licenshistoriken.
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OBS: Geri 6.2 och Geri Connect och Geri Assess 2.2 ar inte kompatibla med Eeva™. Geri-
ekosystemet kraver Geri+ kor programvaran Geri 6.01 och Geri Connect och Geri Assess
v2.0 for att uppratthélla kompatibiliteten med Eeva™ v3.1.

OBS: Eeva™ diagnostiskt test &r inte tillgangligt pa alla marknader

4.5.3. Ange ett troskelvarde for utfardande av varning for antal licenser som
aterstar

For att sdkerstalla att det alltid finns licenser tillgéngliga gar det att ange ett troskelvarde for
utfardande av varning fér antal licenser som aterstéar i kontoinstéllningarna.

Sa har anger du ett troskelvarde for utfardande av varning fér antal licenser som
aterstar:

OBS! Endast administratdrsanvandare har atkomst till de har funktionerna.

1. Vil Settings (instéliningar) i anvindarmenyn 6verst till héger pa vilken sida som
helst i Geri Connect & Geri Assess. D4 visas sidan Settings (instéliningar) och fliken
External Services (externa tjanster) visas som standard.

2. Klicka pa fliken Account Settings (kontoinstéllningar).

Valj ett lampligt troskelvarde for antingen Assess 2.0 or Eeva™ fér utfardande av
varning for antal licenser som aterstar.

4. Nar troskelvardet for utfardande av varning for antal licenser som aterstar nas visas
en gul varning & pa sidan Licenses (licenser) och en gul banner visas dverst pa
patientlistflikarna.

ecoutthrber T ——
ses (disable warning

site Name [ E—— ]

OBS: Geri 6.2 och Geri Connect och Geri Assess 2.2 ar inte kompatibla med Eeva™. Geri-
ekosystemet kraver Geri+ kor programvaran Geri 6.01 och Geri Connect och Geri Assess
v2.0 for att uppratthélla kompatibiliteten med Eeva™ v3.1.

OBS: Eeva™ diagnostiskt test &r inte tillgangligt pa alla marknader
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5. LABB-IT-INSTRUKTIONER

OBS: Dessa instruktioner géller endast fér personal fran labb-IT-avdelningen.

| det hér avsnittet specificeras procedurer for installation och underhall av Geri Connect &
Geri Assess, som endast far utféras av personal fran labb-IT-avdelningen. De specificerade
procedurerna paverkas av respektive laboratoriums sarskilda avdelningsinterna [T-krav.
Foljaktligen &ar det labb-IT-avdelningen som ansvarar fér den slutliga utformningen av
nedanstaende specificerade procedurer.

5.1. Teknisk oversikt

| det har avsnittet ges en 6versikt 6ver de tekniska komponenterna av och infrastrukturen for
Geri Connect & Geri Assess. De maskinvaru- och programvaruversioner som beskrivs i det
har avsnittet &r standardkomponenter av Geri Connect & Geri Assess. Eventuella avvikelser
fran de angivna standardversionerna ska godkannas av Genea Biomedx och registreras i
Geri Connect-underhallsloggarna.
5.1.1. Maskinvara
Standard maskinvaruplattform f6r Geri Connect & Geri Assess-servern &r baserad pa en
Dell PowerEdge T440-server. Servern bestar av féljande huvudkomponenter:

= Centralprocessor: Intel Xeon 3106 (minst 1,7 GHz)

= RAM: 32 GB RDIMM

= RAID: RAID 10

= Natverksstyrenhet: 2 st. Ethernet-natverkskort pa 1 GB

» Fjarrévervakning: En dedikerad port fér iDRAC (integrated Dell Remote Access
Controller) med version 9 av iDRAC

= Virtualisering: VMware ESXi 6.7 (krdvs for att kéra en virtuell Geri Connect-dator)
Geri Connect

En fullstandig serverspecifikation kan fas pa begéran fran Genea Biomedx.
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5.1.2. Lagring och virtualisering

Den virtuella Geri Connect & Geri Assess-datorn konfigureras for tva virtuella diskar.
Diskarna visas som tva partitioner i den virtuella datorns operativsystem. Den virtuella Geri
Connect & Geri Assess-datorn konfigureras fér anvéndning av allt tillgéangligt minne pa
den fysiska servern och samtliga av centralprocessorns bearbetningsresurser. Inga andra
virtuella datorer ska distribueras pa vardservern. Den nuvarande standardkonfigurationen
pa 5,3 TB lagringsutrymme som avsatts for videofiler och DB-partition uppskattas ge
fyra ars lagringsutrymme fér tre Geri-kuvoser vid fullt utnyttjande om man utgar fran 10
mikrobrunnar (av hégst 16 mikrobrunnar) och 11 z-stackar, med sessioner reducerade till
att endast innehéalla den centrala z-stackvideon efter tre manader. | féljande schema visas
virtualiseringslagren fér Geri Connect & Geri Assess:

VMware ESXi hypervisor

Virtual Disk 1:
0S and Web Application

Virtual Disk 2:
Video files and DB

5.3TB of storage

5.1.3. Programvara

Alla Geri Connect & Geri Assess-programvarukomponenter distribueras som en enda
avbildning pa en virtuell dator som kér VMware ESXi. | féljande avsnitt anges de viktigaste
Geri Connect & Geri Assess-programvarukomponenterna som tillhandahalls som en del av
distributionsavbildningen:

* Operativsystem: Linux Debian Jessie 8.2

= Databas: PostgreSQL Server 9.4

= Http-server: Nginx

= Ramverk for klientprogrammet: Web2Py

Atkomst till de specificerade komponenterna och Geri Connect & Geri Assess-
serverfilsystemet ar begréansad till servicetekniker fran Genea Biomedx.

5.1.4. Natverkslayout

Geri Connect & Geri Assess-nétverkslayouten bestar av tva segregerade natverk:

= Geri Instruments Network: Det har natverket tillhandahaller anslutning mellan Geri-
instrument och Geri Connect & Geri Assess och ar helt fristdende fran huvudnétverket.
De enda enheter som tillaits anvénda detta natverk &r Geri-instrument och Geri
Connect & Geri Assess-servern. Genea Biomedx supporttekniker far ansluta en
barbar dator till det hér natverket i syfte att utféra underhall pa Geri Connect & Geri
Assess. Geri Instruments Network anvander IP-masken 10.100.22.x.
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OBS: Det ar labb-IT-avdelningen som ansvarar for konfigurationen av Geri Instruments
Network, som maste slutféras innan Geri Connect & Geri Assess installeras.

= Lab Network: Det har natverket anvands av slutanvdndarna av Geri Connect & Geri
Assess for dagligt arbete (vanligtvis &r detta det befintliga laboratorienitverket).
OBS:
= Avintegritets- och sakerhetsskal bor Geri Connect & Geri Assess-servern vara den
enda enhet som ar ansluten till bade Geri Instruments Network och Lab Network.

= Information om servicelayout och krav fér Eeva™-servern finns i dokumentationen for
Eeva™-servern.

Geri Connect & Geri Assess-natverkslayouten:

Private Geri network
Eeva Service
ol Network seitings.
Subnet mask: 255.255.254.0 =,
A Gateway: 10.100.22.11 V
Labmetwork e R E
- 10.100.22.100
-
= | IORAC port
- 10.100.22.12
User PC S
7777 ] = P B :
= . Lab network switch P f ) Private Gen swich ’/
B Cance Seme
) 10.100.22 101
User PC
Geri Connect port on ethd Geri Connect port on ethl
Static IP address supphed by IT 10.100.22.10
Lab IT department needs to provide: vSphere port on vmnicl
» Statc IP address 10.100.22.11
* Subnet mask -
» Gateway ¢
» DNS address (4

vmaco FSE Laptop
P 10.100.22 102
Can be dynamic IP address 10.100.22.9

5.2. Installationskrav for Geri Connect & Geri Assess

| foljande avsnitt sammanfattas de steg som ska foljas av labb-IT-avdelningspersonalen
innan Geri Connect & Geri Assess installeras av Genea Biomedx servicetekniker. Alla
angivna steg maste slutforas innan Genea Biomedx servicetekniker anléander till platsen for
att utfora installationsprocessen. Eventuella fragor, forseningar eller inkonsekvenser i de
angivna stegen ska meddelas Genea Biomedx sa snart de har identifierats. Steg som inte
utforts eller som &r ofullstandigt utforda kan resultera i att installationen av Geri Connect &
Geri Assess fordrojs eller att installationen av Geri Connect & Geri Assess stélls in pa den
avsedda installationsdagen.

OBS: Information om servicelayout och krav fér Eeva™-servern finns i dokumentationen for
Eeva™-servern.
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5.2.1. Installationskrav 1: Lab Network-konfiguration for Geri Connect & Geri
Assess

Innan installationsprocessen fér Geri Connect & Geri Assess maste labb-IT-
avdelningspersonalen forse Genea Biomedx servicetekniker med konfigurationen fér Lab
Network och en statisk IP-adress fér Geri Connect & Geri Assess-servern. Foljande uppgifter
ska tillhandahallas for labb-IT-avdelningen:

= Statisk IP-adress for Geri Connect & Geri Assess-tjansten
= Delnétsmask fér Lab Network

= Gateway for Lab Network

= DNS-adress for Geri Connect & Geri Assess-tjansten

5.2.2. Installationskrav 2: VMware vSphere-licens

Som standard & VMware vSphere-virtualiseringsplattformen som anvénds som véard for
Geri Connect & Geri Assess-tjdnsten konfigurerad att anvinda en "60 days” (60 dagars)
utvérderingslicens. Labb-IT-avdelningspersonalen &r skyldiga att forse Genea Biomedx
servicetekniker med en erséttning for utvérderingslicensen innan Geri Connect & Geri
Assess installeras. Om inte detta installationskrav uppfylls kommer Geri Connect & Geri
Assess-tjdnsten att stdngas av nar utvarderingsperioden I6per ut.

= Inforskaffa en giltig VMware vSphere-licensnyckel

Om laboratoriet redan distribuerar andra VMware-vardar kan det hénda att labb-IT-
avdelningen redan har en licens som kan anvandas for Geri Connect & Geri Assess-servern.
Om inte finns det tva relevanta alternativ for VMware vSphere-licens:

= Free license (gratislicens)
eller
= Essentials license (Essentials-licens)

Det framsta skaélet till att kdpa en kommersiell Essentials-licens ar att méjliggéra anvandning
av sédrskilda verktyg for sékerhetskopiering som kan vara beroende av funktioner som
lagrings-APl:er.

Gratislicensen ar tillracklig for daglig anvéandning av Geri Connect & Geri Assess.
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Sa har inforskaffar du en gratislicens for VMware vSphere:

1. Registrera ett konto pd VMWare-webbplatsen
— https://my.vmware.com/web/vmware/registration
2. Besok https://my.vmware.com/en/web/vmware/evalcenter?p=vsphere-eval och
klicka pa "Register” (registrera).
Licensnyckeln visas i en tabell under "License information” (licensinformation) enligt bilden
nedan.

X Email Us
Home/ Evaluate VMware Products / Product Evaluation Center for VMware vSphere 7.0 1.877-486-9273

Product Evaluation Center for
VMware vSphere 7.0

Explore vSphere for free for 60 Days.

Dot

instalation & > [EENISUCSRN Toubieshooting > HowtoBuy >
Use Cases Download & Support

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

Essentials-licensen ger tillgdng till ett storre utbud av VMware-verktyg for
virtualiseringshantering. For Geri Connect & Geri Assess &r det fraimsta skalet till att kopa
den har licensen att f4 tillgang till verktyg for sékerhetskopiering som kan vara beroende av
VMware-funktioner som lagrings-APl:er.
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Sa har inforskaffar du en Essentials-licens for VMware vSphere:

1. Registrera ett konto p4 VMware-webbplatsen (https://my.vmware.com/web/vmware/
registration).
2. Oppna menyn Products (produkter).

Oppna undermenyn Data Center & Cloud Infrastructure (datacenter och
molninfrastruktur).

4. Klicka pa vSphere with Operations Management (vSphere med drifthantering).

¥ Australia artner Central  Training  Community  Store

vmware Cloud Services  Support Downloads ~ Consulting  Partners ~ Company

Products >

Networking & Security

Storage & Availabity

New: VMware Integ of
OpenStack 2.5 More:

View AllProducts
Lt
Discover Workspace
See Product Detalls = onE Buy Now

Introducing Virtual SAN 6.2 New in vRealize Cloud vSphere Portfolio Simplified

5. Klicka pa Pricing (prissattning).
6. Rulla nedat till VMware vSphere Essentials Kit och klicka p4 Buy Now (kép nu) fér
VMware vSphere Essentials Kit.
For att uppdatera en licensnyckel (krévs fér uppgraderingar fran ESXi 5.5 till ESXi 6.7):
1. Gatill webbplatsen (https://kb.vmware.com/s/article/2006974) och félj instruktionerna
for relevant licens

VIMWare" Knowledge Base Training Community Store My VMware  Tips on searching fora KB

How to upgrade license keys in My VMware (2006974)

Details
This article provides information about license key version upgrades in My VMware
Notes:
« If you experience issues when upgrading license keys, see Upgrading license keys in My VMware fails (2020939)

» For more information on Licensing VMware Workstation, see How fo License VMware Workstation (2014291)
+ For information on an edition upgrade, see Upgrading a license edition in My VMware (2006986)
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5.2.3. Installationskrav 3: Natverksatkomst till NTP-servrar (Network Time
Protocol, tidsprotokoll fér natverk)

Som standard ar vSphere-varden och den virtuella Geri Connect & Geri Assess-datorn
konfigurerade att synkronisera sina tider med offentliga internetservrar som tillhandahélls
av planetinnovation.pool.ntp.org. For att stddja detta maste labb-IT-avdelningen aktivera
atkomst till adresser pa planetinnovation.pool.ntp.org och aktivera NTP-trafik (UDP-port
123) genom brandviggen. Geri-enheter &r konfigurerade att ta emot tidsuppdateringar fran
den anslutna virtuella Geri Connect & Geri Assess-datorn. Om den virtuella Geri Connect
& Geri Assess-datorn inte &ar ansluten till en NTP-server kommer den att synkronisera sin tid
med vSphere-varden.

= Tillhandahall gateway for Lab Network

= Brandvéggen tillater utgdende UDP-trafik pa port "123"

= Brandvaggen tillater atkomst till IP-adresser pa planetinnovation.pool.ntp.org
Den aktuella versionen av Geri Connect & Geri Assess stdder inte lokala tidsservrar pa plats.
Kontakta Genea Biomedx om detta krévs.

OBS: Se "5.5.3. Manuell dvervakning och stélla in Geri Connect & Geri Assess-klockan”
pa sidan 58 om det inte gar att uppritta anslutning till de offentliga tidsservrarna pa
planetinnovation.pool.ntp.org.
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5.3. Valfria funktioner och anpassning

Standardinstallationen av Geri Connect & Geri Assess levereras med en uppséttning
fordefinierade instéllningar och licenser. En del av konfigurationsobjekten kanske inte passar
ditt laboratoriums natverksprinciper. | féljande avsnitt specificeras anpassningsalternativ som
finns tillgéngliga foér Geri Connect & Geri Assess. Alla avsnitt i det har kapitlet &r valfria och
bor utvdrderas mot ditt laboratoriums specifika behov.

5.3.1. Integrated Dell Remote Access Controller

Geri Connect & Geri Assess-serverinstallationen inkluderar en hanteringsplattform
for Dell-maskinvara som kallas "integrated Dell Remote Access Controller” (iDRAC).
IDRAC-webbgrénssnittet ger en Oversikt Over statusen for olika Geri Connect-
servermaskinvarukomponenter. IDRAC-tjansten kan ocksé konfigureras att skicka aviseringar
och meddelanden. Pa Dells webbplats finns mer information om iDRAC-funktionerna.

Genea Biomedx servicetekniker kan konfigurera iDRAC-tjansten sa att den &r tillganglig for
Lab Network om labb-IT-avdelningen begér det. Nar iDRAC har konfigurerats tillhandahalls
autentiseringsuppgifterna for anvandargranssnittet for labb-IT-avdelningen av Genea
Biomedx servicetekniker som en del av serverkonfigurationsposten.

»  Framstéll begdran om iDRAC-konfiguration till Genea Biomedx (valfritt)

5.3.2. Https-certifikat

Standardinstallationen av Geri Connect & Geri Assess ar férsedd med ett sjélvsignerat https-
certifikat som genererats av Genea Biomedx. Om det krévs ett certifierat https-certifikat enligt
ditt laboratoriums sakerhetsprincip, eller for att undvika att det visas ett varningsmeddelande
i webblasaren fér Geri Connect & Geri Assess-anvandare, ska det sjalvsignerade standard-
https-certifikatet ersattas av Genea Biomedx servicetekniker. Om det ar nodvéndigt ska det
certifierade https-certifikatet och filen med den privata nyckeln tillhandahéllas fér Genea
Biomedx servicetekniker innan Geri Connect & Geri Assess installeras.

Certifikatet ska vara i PEM-format och i en separat fil atskilt frin den privata nyckeln.

» Kdp/generera certifierat https-certifikat (valfritt).

= Tillhandahall certifierat https-certifikat och fil med den privata nyckeln f6r Genea
Biomedx servicetekniker (valfritt).

Ett certifierat https-certifikat kan kopas fran en godkénd certifikatutfardare av labb-IT-
avdelningen.

Alternativt kan det nya certifikatet genereras frdn labb-IT-avdelningens interna
certifikatutfardare. Om laboratoriets certifikatutfardare hanteras centralt och distribueras till
datorer i ditt natverk (till exempel via Active Directorys grupprinciphantering) kommer Geri
Connect & Geri Assess-anvandarens webblésare att kdnna igen certifikatet som betrott och
inte utfarda ndgon sékerhetsvarning.
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5.4. Dagen for installation av Geri Connect & Geri Assess

* Labb-IT-avdelningen ska verifiera att alla obligatoriska krav som listas i "5.3. Valfria
funktioner och anpassning” pa sidan 55 &r uppfyllda och bekréfta detta fér Genea
Biomedx servicetekniker.

= Labb-IT-avdelningen ska verifiera att alla relevanta valfria krav som listas i "5.3. Valfria
funktioner och anpassning” pa sidan 55 ar uppfyllda och bekréfta detta for Genea
Biomedx servicetekniker.

= En representant for labb-IT-avdelningen ska hélla sig tillgéanglig for att bistd Genea
Biomedx servicetekniker under installationen.

= En laboratorieanstélld som fyller rollen som Geri Connect & Geri Assess-administrator
maste gora den inledande valideringen av Geri Connect & Geri Assess-installationen
och bekrafta att den slutforts tillfredsstéllande medan Genea Biomedx servicetekniker
fortfarande befinner sig pa installationsplatsen.

= Serverkonfigurationsposten maste tillhandahéllas av Genea Biomedx servicetekniker
for labb-IT-avdelningspersonalen efter att Geri Connect & Geri Assess-installationen
bekréftats som slutférd pa ett tillfredsstallande séatt.

5.5. Dagligt underhall

Geri Connect & Geri Assess ar en stabil webbtjanst som kréver minimalt dagligt underhall.
Vissa underhallsatgarder maste dock fortfarande utféras av labb-IT-avdelningen for att garantera
fortsatt stabil leverans av tjansten och for att forhindra att data gar férlorade.

5.5.1. Halla uppsikt over tillgdngligt lagringsutrymme

En Geri-kuvos, som har 6 instrumentkammare, kan generera 1 TB data pa 14 veckor. Eftersom
Geri Connect & Geri Assess-serverns lagringskapacitet normalt &r begrénsad till 5,4 TB &r
det viktigt att regelbundet halla uppsikt Gver hur mycket lagringsutrymme som finns tillgangligt
pa Geri Connect & Geri Assess. Information om Geri Connect & Geri Assess-serverns
tillgangliga lagringsutrymme visas pé informationssidan for Geri Connect & Geri Assess. Se
"2.6. Informationssidan” pa sidan 11 for ytterligare instruktioner.

Labb-IT-avdelningen ansvarar fér att regelbundet halla uppsikt dver hur mycket lagringsutrymme
som finns tillgangligt. N&ar en definierad minimigréns for tillgéangligt lagringsutrymme natts ska
labb-IT-avdelningen instruera laboratoriets kliniska personal att ta bort videoklipp av tidigare
patienter fran fliken Historical Patients (tidigare patienter). Se "3.1.3. Tidigare patienter” pé
sidan 14 for ytterligare instruktioner.

5.5.2. Sakerhetskopiering, aterstallning och katastrofaterstallning

Labb-IT-avdelningen ansvarar fér att 1) s#kerhetskopiera systemet, 2) testa
sakerhetskopieringsproceduren for att sékerstélla att det gar att aterstélla frAn sékerhetskopior,
och 3) implementera en katastroféterstliningsplan.

Foljande bér beaktas av labb-IT-avdelningen vid uppbyggnad och genomférande av planer fér
sakerhetskopiering, aterstéllning och katastrofaterstallning:

= Geri Connect-sakerhetskopiering utférs pa vm-avbildningsniva. Delvis sakerhetskopiering
och aterstéllning av data stdds inte.
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= Pagrundavstoradatavolymerkan sikerhetskopierings-och aterstéllningsprocedurerna
vara tidskravande.

= Geri Connect-servern anvander en RAID 10-konfiguration for sina harddiskar for att
skydda mot harddiskfel.

= Servern kor pad vSphere ESXi som sin hypervisor. Vi rekommenderar att du
sékerhetskopierar den virtuella Geri Connect & Geri Assess-datorn via ett vSphere-
kompatibelt sakerhetskopieringsverktyg. Se "5.2.2. Installationskrav 2: VMware
vSphere-licens” pa sidan 51.

= Andra gratis sikerhetskopieringsalternativ som vi rekommenderar &r:
— Veeam Backup Free - fungerar bara med en kommersiellt licensierad (Essentials-
licens) VMware vSphere och kréver en nitverkslank fér minst 1 Gbit
— HP Enterprise VM Explorer

— Geri Connect & Geri Assess-servern kan ocksa laggas till i ett befintligt
vSphere-baserat sékerhetskopieringssystem.
Sédana verktyg gor det mojligt att slutfora sékerhetskopieringen medan servern
kors samt att interagera med slutanvandare och Geri-instrument.

= Naétverksovervakning och varningar om fel rekommenderas starkt.

= For katastrofaterstéallning rekommenderas att sdkerhetskopieringsmedierna tas offline
och flyttas till en plats utanfér anldggningen for att uppnd skydd mot datadistorsion
och fysisk forlust.

QIFU-GERI-SV-2-02 Sida 57 av 61



GENEA BIOMEDX

5.5.3. Manuell 6vervakning och stélla in Geri Connect & Geri Assess-klockan

Om det inte gar att uppratta atkomst till offentliga tidsservrar pa planetinnovation.pool.ntp.
org maste Labb-IT-avdelningen uppratthalla korrekt tid hos vSphere-varden. Pa grund av
forvantade klockavvikelser rekommenderar vi att klockan dvervakas och korrigeras en gang
i manaden.

Om avvikelsen for vSphere-klockan fran den riktiga tiden &r mer &n 5 minuter per manad bor
klockan 6vervakas och korrigeras oftare.

Konfigurera klockan manuellt hos vSphere-varden genom att flja nedanstadende steg:

1. Oppna vSphere Client och anslut till servern. Som anviandarnamn anger du "admin”
(i serverkonfigurationsposten som tillhandahélls av Genea Biomedx-servicetekniker
hittar du |6senordet).

Klicka pa fliken Configuration (konfiguration).
Under "Software” (programvara) viljer du "Time Configuration” (tidskonfiguration)

Klicka p4 "Properties..."” (egenskaper) langst till héger.

o k> 0N

| dialogrutan Time Configuration (tidskonfiguration) stéller du in tiden manuellt.

(&) Time Configuration *

General |

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

Time: 11:46:44 AM

Date: I Monday , 1 August 2016 j

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

—NTP Configuration

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

oK. I Cancel | Help |

6. Spara genom att klicka pa OK.

7. Starta om den virtuella Geri Connect & Geri Assess-datorn.
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6. ANTECKNINGAR
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