GERAS

Anvandarinstruktioner for patienter

Detta dokument ar avsett for patienter som anvander sig av Geras Solutions applikation for utredning och
screening vid subjektiv, kognitiv svikt.
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For eventuella fragor relaterat till anvandning av Geras Solutions applikation for kognitiva utredningar,
vanligen kontakta:

Teknik, kontoadministration, informationshantering, evidens mm.
Simon Ko6rdsi, Medicinskt ansvarig ldkare, Geras Solutions — simon.korosi@gerassolutions.com 0708626261
Lisa Parshukova, Produktansvarig, Geras Solutions — lisa.parshukova@gerassolutions.com, 0761956373

Krav for installation

Applikationen nas fran valfri smartphone eller surfplatta som kravs for tillgang till testerna.
Applikationen heter “Minnesmottagningen” och laddas ned fran Google Play eller App Store.
For inloggning i applikationen kravs antingen BanklD eller personlig kod.
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GERAS SOLUTIONS

Logga in i applikationen

Minnesmottagningen

Din digitala vardgivare fér hjarnhalsa och
minne

Vid inloggning anvands BankID eller personlig kod som delgivits fran Geras Solutions.

<

Logga in

ldentifiera dig med din inleggningsked

HHXAXHXX ‘7

BankID

Vélj BanklD alternativ

Val hur du loggar in med BankiD

Det Jeg Men
g w e r t y u i o p a
. . . P (n Visa QRkod )
a s d f g h j kK | &6 a 4
< z X (o] v (o] n m <=
123 () mellanslag
@ QO

Fyll i den 5-tecken langa kod som du fatt eller ga vidare med BanklID for att komma in i applikationen och din
testmiljo.
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We need your microphone!

For the tests to work we need access to
your microphone

“The Memory Clinic
S Would Like to Ac
Microphone

GERAS SOLUTIONS

Terms and Privacy

D | agree ta the Terms of Use &
Privacy policy

| agree to have my data included in studies
related to cognitive health

Accept

1. Getillgang till mikrofon. 2. Bekrafta att du ger tillgang. 3. Samtyck till anvandarvillkor.

Genomfora tester

Valj "Tester” i menyn nederst i bild.

Thank you for taking the time to answer these
questions, it is of high importance to your
memory assessment.

Questions about you
Health, habbits and other

Send relative survey
A relatives point of view

Start memory test

Language, patterns, memory...

L

Your tests
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memory assessment.

Questions about you
Task Done: 24 January 2024

Send relative survey
Task Done: 24 January 2024

Start memory test
Task Done: 23 January 2024
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0 Patientinformation

Féirnamn Efternamn Personnummer

Man j 0 o]

Land Vil sprak

GSAPP HLMM Sverige j Svenska

E-pest Usarnama Fhaone numbe

SPARA [ AVERYT )

Obligatoriska uppgifter ar: Frnamn, Efternamn, E-post, Fodelsedatum och Personnummer.

Dessa uppgifter kravs for att patienten ska kunna komma in pa kontot for att genomfdra utredningen genom
appen. Ovrig information kan fyllas i senare eller av patienten sjalv.

e Anvandarnamn for patienten ar automatiskt Personnummer.
Exempel: 194509260298
e Losenord for patienten genereras automatiskt som: [efternamn][fyra sista siffrorna i

person numretl

Exempel: johansson0298

Konto som inte har aktiverats och skapat ett nytt [6senord inom 4 veckor efter att det skapades raderas
automatiskt.

Val av moment som ska utféras av patient

Vid uppstart av nytt patientkonto finns mojlighet att valja vilka moment (Anamnes, Kognitivt Test och
Symtomenkdt) samt delar av anamnesen som ar relevanta for patienten for ett specifikt tillfalle. For redan
skapade patientkonton kan moment laggas till vid valfritt tillfalle under ‘Redigera patientinformation’.
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o Patientinformation

Kort Minne 198509260298

E-f Vardgivare

forsman.rickard +1@gmail.com TEST 198509260298 Man v
Fadelsedatu 5 Telefonnumn

25/09/1985 Sverige v 0737075918

Patientens steg

kat for anhoriga
Sektioner i Anamnes
Patientens upplevda symtom
Fysisk hilsa

Medic

Alkaholko

Koneentra

[<H< BN Q< Q<J<]

r Y
( AVBRYT )
\

Status for de begarda momenten kan ses tydligt i oversikten for respektive patient. Nar momenten visar
"Fardig” finns resultaten tillgdngliga for granskning.

Inte fardigt

Sammanhallen journalféring mellan olika vardgivare

Portalen stodjer sammanhallen journalféring genom majligheten att lagga till ytterligare vardgivare. Detta
kraver patientens godkdnnande och gors genom att uppdatera “Generell information” om patienten, vilket

o

nas genom att klicka pa “pennan” till hdger under "Handlingar” i listan av patienter.

a Minne Kort 198509260298 34 Mar Sweden 20/03/2020 17:08 ra |

Under "Generell information” laggs vardgivare till under "Ny Vardgivare”. Nar den specifika koden for den
nya vardgivaren lagts till har denne nu tillgang till patientens resultat.

GSAPP HLMM

Titel Version Sidnumrering
Geras Solutions instruktioner for patienter 1.0 5(31)



GERAS @

Hantering av patientfléde och val av milj6 fér screening

Patienters olika formaga skiljer sig at och ar avgérande for vilken miljé som ger bast forutsattningar for ett sa
rattvisande resultat som mojligt.

Sjukskoterska gér bedomning av patientens formaga att genomféra screening direkt i appen, utan vagledning
fran vardpersonal. Detta gors i samrad med patienten i samband med bokning av besdkstid. Overgripande
fragestallning galler om patienten har méjlighet att genomfdra screening hemma eller om det bor ske pa
mottagning. Notera att det dr maojligt att genomféra vissa delar av screeningen i hemmamiljo och att vissa
delar sedan kan kompletteras vid besék pa mottagning.

For att patienten ska genomfora screening hemifran kravs tillgang till surfplatta dar patienten sjalv laddar
ned Geras Solutions app. Sjukskoterska bor ocksa fundera 6ver patientens vilja att genomfora ett sa
rattvisande test som mojligt. Vid oro for att patienten och/eller anhériga, medvetet eller omedvetet, kan
komma att avvika fran testinstruktionerna, bor screeningen istdllet genomfdras pa mottagning.

For screening vid mottagning tilldelas patienten ett separat rum. Beroende pa patientens formaga kan
patienten [dmnas ifred efter korta inledande instruktioner. Om patienten inte ar kapabel att sjalv genomféra
testet kan vardpersonal erbjuda stod i att administrera testningen - dock utan att vagleda etc. for att paverka
hur patienten svarar. | de fall dar patienten inte vill genomféra screening med hjalp av surfplatta bor
traditionellt MOCA / MMSE erbjudas.

Inflode Beslut om miljo for screening
Kan alltid falla tillbaka pa mindre "kravande” testmetodik om patienten énskar

Geras test — Patient genomfor test sjalv innan besok
Patienter som

sjalva kontaktat
varden pga.

(vardpersonal ar ej narvarande vid test)

minnes- Genomfors pa mottagning
problematik Ssk gor _ -
L -D
beddmning Geras test - Delvis handledning / uppstart av ssk/usk
av patients (kan Iamna patienten ifred under merparten av testet)

formaga att
sjalvstandigt

VARV 4 4

genomfoéra Geras test - Full handledning / support av ssk/usk.
Patienter som Geras Test
ordinerats (narvarande genom hela testet)
kognitiv
utredning av
Iékareg Traditionellt MOCA/MMSE pa papper - Full handledning /
support av ssk/usk.
(narvarande genom hela testet)
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Instruktioner till patient vid screening i hemmamiljo

For patienter som bedéms kunna genomfora screening sjalva hemifran ges féljande instruktioner. Notera att
patientens inloggningsuppgifter skapas i portalen av vardpersonal innan eller i samband med samtal sa att
patienten direkt kan kopplas till ratt vardgivare.

Instruktioner till patient (kan ocksG med férdel inkluderas i kallelsen)

- Dusom patient har majlighet att i lugn och ro genomféra delar av din utredning hemifran. Detta
genom en digital version av det som gors vid en kognitiv utredning. Resultaten ger en grund fér den
fortsatta utredningen, men det ar inte en komplett utredning.

- Om du véljer att gora detta har vi ocksa mojlighet att utvdrdera dina resultat redan innan ditt besok
hos oss.

- For att detta ska vara mojligt behover du ha tillgang till en surfplatta, alternativt en smart-telefon.

- Testet som du skall genomféra bestar av ett kognitivt test, fragor om dig och din sjukdomshistorik
samt fragor till anh6riga om dina symtom.

- Fragor till anhoriga om dina symtom kommer att skickas enligt dina 6nskemal via e-post. Detta for att
fa deras perspektiv pa hur eventuella symtom har utvecklats 6ver tid, vilket ar en mycket viktig del av
utredningen. Mer instruktioner om det far du i appen.

- Duladdar ned appen “Geras Solutions” i App Store eller Google Play.

QR-kod for kamera:

O A0

Ty

3%
[

- Duloggar in med din e-post eller personnummer och I6senord [efternamn][fyra sista siffrorna i
personnumret], exempelvis johansson0298

- Kontot ska aktiveras och du maste ange ett nytt eget I6senord inom 4 veckor, annars avaktiveras ditt
konto.

- Fullfolj alla steg inom “Geras Mottagning” (om inte nagot annat dr 6verenskommet med
sjukskoterska eller lakare).

- Seftill att satta av ca 60 minuter for att genomfora alla steg.

- Du bor vara utvilad och sitta pa en lugn plats dar du inte blir stord.

- Det ar viktigt att du ser och hor bra under testet, se till att ha glaségon och/eller hérapparat om du
har behov av detta.

- Du far ta hjalp av anhorig for fragor om dig och din sjukdomshistorik.

- Det kognitiva testet ska du gora sjalv utan hjalp fran anhoérig och utan stéd av hjalpmedel som till
exempel klocka eller kalender.

- Setill att inte trycka pa “hem” knappen pa din surfplatta eller telefon under det kognitiva testet, da
kommer du att lamna testet.

- Om du inte genomfér samtliga delar hemifran har du har maéjlighet att komplettera vid ditt besék hos
0SS.
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Instruktioner till patient vid screening i vardmiljo

Patienten far genomfora screening sjalv i separat rum for att inte bli stord. Instruktionerna nedan ges till
patienten for att komma igdng med testet. Sakerstall att surfplattan ar tillrackligt laddad (minst 30%) sa att
testet inte avbryts.

Instruktioner till patient

Titel

Testet som du skall genomféra bestar av ett kognitivt test, fragor om dig och din sjukdomshistorik
samt fragor till anhoriga om dina symtom.

Fragor till anhoriga om dina symtom kommer att skickas till de du 6nskar via e-post. Mer
instruktioner om det far du i appen.

Du loggar in med din e-postadress eller personnummer och I6senord [efternamn][fyra sista siffrorna
i personnumret], exempelvis johansson0298

Se till att uppdatera till ett eget nytt [6senord.

Fullfolj alla steg inom ”“Geras Mottagning” (om inte nagot annat ar 6verenskommet med
sjukskoterska eller lakare).

Det ar viktigt att du ser och hor bra under testet, se till att ha glaségon och/eller hérapparat om du
har behov av detta.

Du far inte anvédnda dig av nagra hjalpmedel sa som klocka eller telefon. Vanligen lagg undan dessa
innan du borjar testningen.

Se till att inte trycka pa “hem” knappen pa surfplattan under testet, da kommer du att [amna testet.
Du kan aven ladda ned appen hemma senare. Dér finns information om riskreduktion,
livsstilsfaktorer mm.

Tveka inte att fraga ndgon ur personalen om du undrar 6ver nagot eller behéver hjalp under
testningen.
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Innehall i testbatteri

Screeningen tadcker in tre huvudomraden Anamnes, Kognitivt Test samt Symtomenkat. Malet &r att ge ett sa
heltackande underlag som mojligt genom att patient och anhoriga sjalva administrerar datainsamling och
tester genom Geras Solutions app.

Anamnes

Anamnesupptagning sker genom att patienten svarar pa fragor genom att klicka i det / de alternativ som ar
bast 6verensstammande. | de flera fall dar patienten svarar ”ja” (positivt) presenteras ocksa fordjupande
svarsalternativ for att ge en mer detaljerad forstaelse.

Fragorna i anamnesen har delats upp och finns under fem olika delar:

- Allmdnt

- Patientens upplevda symptom

- Fysisk Hdlsa

- Medicinering

- Alkoholkonsumtion (Audit-C) och rékning

- Koncentrationsférmdga — ADHD/ADD (ASRS)
- Mental Hélsa/Depression (PHQ-9)

Anhoriga har mojlighet att stétta under anamnesupptagning. Om patienten fatt detta stod eller om
patienten sjalv svarat pa fragorna fangas upp i separat fraga i slutet av sektionen ‘Allmdnt’ av
anamnesupptagningen.

Allmdint

Har du nagra hobbyer? Beskriv lite kort.

Har du korkort?

Har du vapenlicens?

Hur manga ars utbildning har du genomfért?

Har du eller ndgon i din familj diagnostiserats med dyslexi? (Om “Ja’, dyker flervalsalternativ upp)
Hur skulle du grader din vana att anvanda lasplattor eller smarta telefoner, som den du haller i nu?
Fick du hjalp av en anhérig att svara pa nagon av dessa fragor?

NoukwnNRE

Patientens upplevda symptom
1. Har andra kommenterat att ditt minne har férsamrats?
1.1. Vem?
2. Har du upplevt nagra problem med minnet orientering, tal eller liknande? (Om “Ja’, dyker
flervalsalternativ upp)
3. Nar upptackte du forst problemen?
Vilket pastaende beskriver bast hur problemen har utvecklats (under de senaste 6 manaderna)?
Har du nyligen upplevt humorférandringar (sa som kanslor av nedstamdhet, irritation eller
oro/angest) eller nedsatt psykisk energi?
Glommer du ofta bort var du befinner dig?
Blir du ofta oséker pa vad klockan ar?
Upplever du ofta svarigheter med att géra saker som forr brukade vara lattare?

O N

Hander det ofta att du gldmmer bort var du ldgger dina saker?
10. Har du svart att komma ihag namn pa personer over langre perioder?
11. Glommer du bort saker som ar viktiga (sa som moten, bokade tider eller inbjudningar)?
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Geras Solutions instruktioner for patienter 1.0 9(31)



GERAS

12. Har du nyligen upplevt svarigheter med att folja en berattelse i bocker eller filmer for att du inte
minns vad som just skett i handlingen?

13. Glémmer du ibland vad som just sagts i ett samtal?

14. Upplever du svarigheter med att rita?

15. Har du svart att gora matematiska berakningar sasom addition, multiplikation och sa vidare?

16. Har du haft ett ovanligt eller 6kat behov av sotsaker?

Fysisk Hdlsa
1. Hurlangérdu?
2. Hur mycket vager du?
3. Har du gatt ner i vikt under de senaste 6 manaderna?
3.1. Var det planerat?
3.1.1. Hur mycket har du gatt ner?
4. Vad ar ditt systoliska och diastoliska blodtryck?
5. Har du nagonsin haft en stroke?
6. Har du nagra hjart-och karlsjukdomar (sa som oregelbunden hjartrytm eller en genomgangen
hjartinfarkt)?
7. Har du héga blodfetter (sa som kolesterol eller triglycerider)?
8. Har du diabetes?
8.1. Vilken typ av diabetes?
8.1.1. Nar utvecklade du diabetes?
9. Har du Parkinsons sjukdom?
9.1. Nar fick du din diagnos?
10. Har nagon av dina néra slaktingar haft Alzheimers sjukdom eller annan demenssjukdom?
10.1 Vilken sjukdom?
10.1.1 Vilka sléktingar?
11. Har du nagonsin haft en allvarlig hjarnskakning (i sa fall nar)? (Om “Ja’, dyker flervalsalternativ upp)
12. Har du nagonsin haft nagon allvarlig infektion som paverkat nervsystemet eller din intellektuella
formaga? (Om ’Ja’, dyker flervalsalternativ upp)
12.1 Namn pa infektion?
13. Har du nagonsin haft symtom av anfallskaraktar, som epilepsi eller upprepade svimningar?

Medicinering

1. Tar du nagon receptbelagd medicin?
Tar du nagot naturldkemedel eller nagot annat kosttillskott (sa som magnesium, kalcium eller
omega-3)?

3. Har du nagonsin anvant morfin (eller andra substanser)?

4. Har du nagon gang ordinerats lakemedel som paverkat din intellektuella skdrpa negativt?

Alkoholkonsumtion (Audit-C) och rékning

1. Hur ofta dricker du alkohol?
2. Hur manga glas dricker du en typisk dag da du dricker alkohol?
3. Hur ofta dricker du sex eller mer glas under ett tillflle?
4. Roker eller brukade du réka?
4.1 Hur manga cigaretter roker du eller brukade du roka per dag?
4.1.1 Hur manga ar har du rokt, eller brukade du roka?
4.2 Har du slutat roka?
Titel Version Sidnumrering
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Koncentrationsférmdaga — ADHD/ADD (ASRS)

1. Hur ofta har du svarigheter med att avsluta de sista detaljerna i en uppgift/ ett projekt nir de mer
krdvande momenten har avklarats?

2. Hur ofta har du svarigheter med att fa ordning pa saker och ting nar du ska utféra en uppgift som
kraver organisation?

3. Hur ofta har du problem med att komma ihag avtalade méten, t ex lakarbesok, eller ataganden?

4. Hur ofta hdander det att du undviker eller skjuter pa att satta igang med en uppgift som kraver
mycket tankemoda?

5. Hur ofta hander det att du sitter och plockar med nagot, eller skruvar pa dig och rér hander eller
fotter nar du ar tvungen att sitta en langre stund?

6. Hur ofta kdnner du dig 6veraktiv och tvungen att halla igang, som om du gick pa hogvarv?

Mental Hélsa/Depression (PHQ-9)
Under de senaste 2 veckorna, hur ofta har du besvdrats av ndgot/ndgra av féljande problem?

1. Lite intresse eller gladje att gbra saker?
Kant dig nedstamd, deprimerad eller upplevt kdnsla av hopploshet?

3. Svarigheter att somna eller fa en sammanhangande sémn, eller sovit for mycket?
Under de senaste 2 veckorna, hur ofta har du besvdrats av ndgot/ndgra av féljande problem?

4. Kant dig trott eller haft for lite energi?

5. Dalig aptit eller atit for mycket?

6. Tyckerilla om dig sjalv — eller att du kdnt dig misslyckad eller att du svikit dig sjalv eller din familj?
Under de senaste 2 veckorna, hur ofta har du besvdrats av ndgot/ndgra av féljande problem?

7. Svarigheter att koncentrera dig pa saker, till exempel att ldsa tidningen eller att titta pa TV?

8. Att du rort dig eller talat sa langsamt att andra manniskor kan ha mérkt det? Eller motsatsen — att du
varit sa nervos eller rastlos att du rort dig mer an vanligt?

9. Tankar att det skulle vara battre om du var dod eller att du skulle skada dig pa nagot satt?

10. Om du svarade att du haft nagot av dessa problem, hur svart har dessa problem gjort det for dig att
utfora ditt arbete, ta hand om saker hemma, eller att komma 6verens med andra manniskor?

Kognitivt test

Det kognitiva testet ar utformat for att utvardera sex kognitiva domaner samt tidsatgang for att genomfoéra
testet. For att undvika effekter av att patienten blir utmattad hamnar det kognitiva testet hogst upp bland de
moment som patienten ombeds genomfora. Patienten genomfor sjalv ett antal olika moment enligt tydliga
skriftliga instruktioner. Instruktioner kan ocksa lasas upp hogt om patienten 6nskar. Nedan listas test-fragor
och format for svar i den ordning som de presenteras for patienten genom appen. Vissa fragor syftar till att
utvardera atergivning och aterkommer darfor efter en viss forutbestamd tid, och kan med anledning av detta
paverka sekvensen av fragor.

1.1 Vilket ar ar det? — Fritext

1.2 Vilken manad ar det? — Flervalsalternativ

1.3 Vilken dag i manaden ar det? — Flervalsalternativ

1.4 Vilken veckodag ar det? - Flervalsalternativ

1.5 Vilken manad ar det om 3 manader? — Flervalsalternativ
2.1-3 Sammankoppla cirklar (tre omgangar) — Rita fér hand
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Titta pa exemplet nedan. Du ska dra
ett streck i foljande ordning: 1-A-2
B-3-C och sa vidare tills alla punkter

ir sammankopplade. Du fér korsa alla
cirklar och linjer samt lyfta pa fingret

under évningen
® ®
by ®
©) ® NS
A
o 9o

3.1-3  Rita kub (tre forsok) — Rita for hand

Rita en kopia av kuben i den tomma rutan

nedanfor

4.1-5 Rita ut angivet klockslag (fem omgangar) — Rita for hand

5.1-3 Vilket djur &r det har? (tre omgangar) — Fritext

6.1-2 Kom ihag ord: Buss, Malning, Hatt, Ros och Ansikte (tva omgangar) — Tala in

7.1-8 Nummersekvens (atta omgangar), fran 4 till 6 siffror — Fritext (sifferplatta)

8.1-8 Omvand nummersekvens (atta omgangar), fran 3 till 6 siffror — Fritext (sifferplatta)
9.1-5 Serie av subtraktion, dra av 7 fran 100 (fem omgangar) — Fritext (sifferplatta)

10.1-2 Hur &r de lika, kategorisering av féremal (tva omgangar), dpplen & paron / motorcyklar & lastbilar —
Flervalsalternativ

11.1 Kom ihag ord efter fordrojning: Buss, Malning, Hatt, Ros och Ansikte (en omgang) — Tala in

12.1-5 Kom ihag monster (fem omgangar) — Flervalsalternativ
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Kom ihag detta monster Vilj det monster du minns

Forsék 1 av 5

O @@ D ®
@ < 1 P b C@
ods &oo

13.1 Inspelning av sa manga ord pa "A” som mgjligt under 1 min —Tala in

13.2 Inspelning av sa manga ord pa “F” som mojligt under 1 min — Tala in

14.1 Kodningstest med pilsymboler, genomfér sa manga som mojligt under 2 min — Flersvarsalternativ
(kodnyckel). Borjar med instruktioner, darefter en testomgang och slutligen testet.

I
x

Provomgéng Kodtest
Kodtest )

Matcha pilan pa skirman mad samma pil pé

N

i T~ A ™~ KA
i e N e N e >
-« . - o ‘s ®

15.1-5 Vilken tid ar detta? Avgor tiden pa klockan (fem omgangar) - Fritext (sifferplatta)

16.1-5 Kom ihag monster efter fordrojning (fem omgangar) — Flervalsalternativ

Valj det monster du minns
Forsék 1 av 5

©-0-@®

Neurokognitiv Symtomenkdt

Symtomenkaten ar ett instrument med fragebatteri fér symtomanalys baserat pa anhérigobservationer.
Symtomenkaten inleds med hjarnregionalt inriktade flervalsfragor. Darefter kommer fragor angaende
observerade tecken pa minnesstorning samt associerade psykiska och beteendemassiga symtom. Enk&ten
avslutas med 6ppna fragor om debut/duration, forlopp, eventuell associerad hdndelse, patientens uttryckta

upplevelse av sina symtom och anhdrigas upplevda belastning i relation till de rapporterade férandringarna
av patientens kognition och beteende. Mer information om symtomenkéten finns pa:
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https://www.regionvarmland.se/globalassets/vardgivarwebb/vard-och-
behandling/demensprogrammet/diagnostik/symtomenkat-information-version-2019.1.pdf

Anhoriga engageras genom att patienten anger mobiltelefonnummer till de personer som patienten 6nskar
ska bidra med sina observationer kring eventuella symtom. Lanken som skickas till anhoériga ar giltig under 30
dagar, darefter ar lanken inte giltig.

<
Anhdrigenkat

Skicka en lank v att dina anhériga

eller vanner att g na synpunkter om

dig

Mobilnummer till anhérig

BE +46 KXX-XXXXXXX

Skicka inbjudan

1 2 3
4 5 6
7 8 9

0 &

Den anhoriga far ett sms med instruktionerna nedan samt en lank som leder till den webb-baserade hemsida
déar de ska besvara fragor for att kunna bidra med sin syn pa patientens symtom.

”Du har en narstaende som genomgar en minnesutredning. Du ar tillfragad att bidra med ditt perspektiv till
utredningen. Klicka pa lanken for att svara pa enkaten”

Minnesmottagningen
STARTA

Svenska

Neurokagnitiv Symtomenkit®

Vinligen fyll i nedan for att CIMP-QUEST™
starta Symtomenkéten

Rel df
e
Q SYMTOMENKAT

43

Patientens personnummer

Skriv har
Garas Clinic / Minnesmottagningen
12 tacken

Ditt férnamn (anhérigs farnamn om du ar m 7350166010010
vardpersanal)

ic UDI - 735014601GC013V
Skriv har UBI- 735014601GC013

Obligatorisk E]E
Ditt efternamn (anharigs efternamn om du ar
vardpersonal) HCP Partal: v. 3.3.2
Patient Portal: v. 2.0.0

Skriv har..
Obligatarisk
Ditt telefonnummer

Skriv har..

0% app: v, 38.0
Andraid app: v, 38,0
Symiomenkat v. 2.6,1

Geras Salutions AB, Karlavagen 18,
114 31 Stockhalm

info@gerassolutions.com

Hjéirnregionalt inriktade flervalsfragor (fraga 1-30)
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1. [Patient] har fatt svarare att utféra vardagliga praktiska sysslor trots tillracklig rorlighet, som vid
pakladning, hushallsarbete, handarbete, bilkorning eller anvdandning av olika apparater sasom
kaffebryggare, telefon, rakapparat, tvattmaskin eller fjarrkontroll till TV

2. [Patient] har fatt svarare att folja instruktioner och bruksanvisningar med gott resultat, som vid
hopséttning av mobler eller vid montering av apparater/redskap

3. [Patient] har fatt svarare att hitta ratt vag vid bilfard, promenad, képrunda i varuhus eller
toalettbesok hemma hos bekanta

4. [Patient] har fatt svarare att tolka kartor, planskisser, monster eller ritningar

5. [Patient] har fatt svarare att bedéma avstand och inta ratt kroppsldge, exempelvis genom att satta
sig pa en stol eller ldgga sig i en sdng med kroppen ratt placerad

6. [Patient] har fatt svarare att rakna och forsta sin ekonomi, exempelvis med att vaxla pengar, betala
rakningar, anvanda checkar och betalkort, kontrollera sina kontoutdrag och forsta pengars varde

7. [Patient] har fatt svarare att skriva, exempelvis genom att skriva brev, meddelanden eller fylla i
blanketter

8. [Patient] har fatt svarare att férsta vad hen hor eller laser, exempelvis innehallet i brev, tidningar
eller program pa radio/TV

9. [Patient] har fatt svarare att kdnna igen vardagliga féremal, bilder, symboler eller ansikten pa
valkanda personer

10. [Patient] har fatt svarare att hitta ratt ord. Forsoker ofta finna ett annat satt att forklara vad hen
menar eller talar osammanhangande

11. [Patient] har férdndrad initiativférmaga. Har exempelvis svarare att ta sig for sysslor som tidigare
varit rutiner eller har blivit 6veraktiv pa ett satt som skapar problem eller oordning’,

12. [Patient] har svarare att planera, exempelvis géllande att skéta hemmet, géra inkop eller vélja
lampliga klader

13. [Patient] har forsamrat omdome. Kan géra sddant som innebér risker eller maste redas ut och &r
mindre noggrann, exempelvis vid skétsel av hemmet eller den personliga hygienen

14. [Patient] har forsamrad insikt, exempelvis om de problem som symtomen leder till i hens egen
situation eller fér andra personer

15. [Patient] har svarare att engagera sig och visa medkénsla i det som tidigare varit viktigt, bade vad
galler familjen och samhallet i stort. Kdnsloreaktionerna ar svagare, otydligare eller avvikande

16. [Patient] har blivit mera faordig och talet flyter samre. Anvander samma ord eller uttryck gang pa
gang

17. [Patient] har férdndrat sinne for humor. Har svart att forsta skamt, misstolkar, tar at sig eller skamtar
sjalv pa ett satt som ar olikt hen. Kan verka road och upprymd utan att det tycks finnas orsak

18. [Patient] har mera onyanserade asikter, varderingar och synpunkter. Har svarare att ta till sig
argument och resonerar ologiskt

19. [Patient] har fordandrat sitt beteende. Detta kan leda till genanta eller problematiska situationer i
sdllskapslivet eller samlivet

20. [Patient] har forandrat sina matvanor. Hunger, mattnadskansla eller val av fédoamnen ar annorlunda
an tidigare och bordsskicket kan vara férsamrat

21. [Patient] tanker trogare och behover fundera langre innan hen svarar

22. [Patient] reagerar langsammare. Hinner inte med att 6ka tempot och gora det som behdévs da nagot
hander plotsligt

23. [Patient] ror sig langsammare

24. [Patient] ror sig stelare och mera osmidigt

25. [Patient] har foérandrat sitt satt att ga och stegen ar korta, trippande eller mera klumpiga

26. [Patient] har forsamrad balans och faller lattare omkull

27. [Patient] ar fumligare eller har blivit mera darrhant
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29.
30.

GERAS

[Patient] har annorlunda ansiktsuttryck. Minspelet &r mindre spontant och varierat, vilket gor att det
blivit svarare att avldsa kanslolage och reaktioner

[Patient] talar otydligare for att uttalet blivit sluddrigt eller for att rosten blivit svagare

[Patient] har svarare att kdnna nar hen behover ga pa toaletten, vilket kan leda till att hen kissar pa

sig

Flervalsfragor angdgende minne (fraga 31-37)

31.

32.

33.

34.

35.

36.
37.

[Patient] har svarare att komma ihag vad hen alldeles nyligen gjort

[Patient] har svarare att komma ihag vad som alldeles nyligen sagts

[Patient] har svarare att komma ihag vad som ska goras eller kommer att intraffa, exempelvis
bestélla tid for nagot eller uppmarksamma en hogtidsdag

[Patient] har svarare att komma ihag utan att bli pamind eller anvanda minneslappar, almanacka
eller dylikt

[Patient] har svarare att komma ihag det som ligger langre tillbaka i tiden och kan ha svart att minnas
i vilken ordning olika minnesvarda handelser intraffat

[Patient] har svarare att veta vilken dag det &r

[Patient] har svarare att veta vilken tid pa dygnet det ar

Flervalsfragor angdende associerade psykiska och beteendemdssiga symtom (38-47)

38.

39.

40.
41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

[Patient] ar mera stresskanslig och kan dra sig undan sallskap eller intensiva aktiviteter. Har ett 6kat
behov av att gora en sak i taget.

[Patient] 4r mera nedstamd och kan vara dyster, grubblande, ledsen med nedsatt “gnista” eller
livslust

[Patient] ar mera orolig, rastlos eller har blivit radd for vissa situationer

[Patient] har fordndrat sina sovvanor, exempelvis om hen sover samre, sover mera eller sover vid
andra tider pa dygnet an tidigare

[Patient] &r mera lattrord (gratmild/”blodig”) eller vaxlar humor hastigt utan tydlig orsak

[Patient] har svarare att hejda sig da hen blir arg och kan bli hotfull eller valdsam

[Patient] har blivit misstanksam och kan exempelvis komma med grundldsa anklagelser, visa
obefogad svartsjuka eller kanna sig forfoljd. Hen kan dven pa annat satt ge uttryck for
vanforestallningar

[Patient] har hallucinationer. Exempelvis kan hen se, hora eller kinna sddant som inte existerar i
verkligheten, men som hen upplever tydligt

[Patient] har stundtals eller periodvis blivit forvirrad. Exempelvis genom att hastigt blivit mera oklar i
tankarna, fatt svarare att orientera sig i tid och rum, visat ett férandrat beteende och fatt svart att
komma till ro

[Patient] har korta stunder av franvaro, dar hen inte reagerar pa tilltal eller “fastnar” i en rorelse eller
aktivitet pa ett satt som ar svart att bryta

Oppna frégor/kommentarer (48-57)

48.
49.
50.
51.
52.
53.

Titel

For hur lange sedan noterades de forsta symtomen av de som markerats i enkaten?

Pa vilket satt har symtomen utvecklats?

Varierar symtomen fran dag till dag?

Vilket/vilka symtom av de som markerats i enkaten var det/de som forst observerades?
Vilket/vilka symtom av de som markerats i enkaten ar det/de som nu marks tydligast?
Berattar [Patient] att hen upplever nagot symtom som sarskilt svart?
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54. Kanner Du/Ni till nagon speciell handelse som kan sattas i samband med symtomen eller narmare
ange tidpunkten da symtomen borjade visa sig?

55. Har nagra av de markerade symtomen lett till pafrestningar fér anhoriga?

56. Haller [Patient] med om att de symtom Du/Ni angivit i enkdten stimmer?

57. Plats for kommentarer

Tolkning av resultat i vardgivarportalen

Nedan foljer vagledning for hur resultaten fér Anamnes, Kognitivt Test och Symtomenkdt i portalen tolkas.

Anamnes

De fragor som patienten har svarat pa for anamnesupptagning presenteras i Anamnes-delen av portalen med
en tidstdmpel som visar nar detta var gjort. Fragorna i anamnesen har delats upp och finns under de sju olika
sektionerna som presenteras nedan. For respektive del ses tydligt vilka delar som ar fardiga och vilka delar
som annu inte slutforts.

Allmant

Medicin

Koncentrationsférmaga - ADHD/ADD (ASRS)

BEEERE

Mental hilsa (PHQ-9)

Allmdint
Denna del tacker in ett antal mer allménna fragor om patientens status med syfte att skapa en utgangspunkt
och insikter kring forutsattningar.

Patientens upplevda symptom
Denna del utreder patientens kognitiva valbefinnande utifran patientens egen upplevelse av symptom och
utveckling av dessa.

Fysisk Hdlsa
Denna del utreder patientens hélsotillstand och sjukdomshistorik. Syftet ar att skapa en battre forstaelse for
patientens allménna halsa och ev. sjukdom i familjen.

Medicinering

Denna del utreder patientens medicinering for att skapa battre forstaelse fér den allmanna halsan. Har finns
ocksa information om ldkemedel med antikolinerga effekter samt diagnostisk checklista for forbattrad
lakemedelsanvandning hos aldre.

Alkoholkonsumtion (Audit-C) och r6kning

Denna del utreder patientens alkoholkonsumtion och rékvanor. De forsta 4 fragorna ar baserade pa det
validerade ramverket Audit-C, vilket ger en riskindikator fran “Lag” till “Mycket hég” relaterat till
alkoholkonsumtion och kon. Den sista delen hanterar rékvanor.
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Riskindikator:

0-2 35 6-7 8-12
Kvinna Lag Mattlig Hoég Mycket

0-3 4.5 6-7 8-12
Man Lag Mattlig Mycket

Koncentrationsférmdga — ADHD/ADD (ASRS)

Denna del utreder patientens formaga att koncentrera sig och fokus och baseras pa den validerade ADHD-
sjalvrapporteringsskala (ASRS), dar varje fraga har sina specifika bedémningskriterier. Fraga 1-3 ger 1 poang
vardera om patienten svarat "Ibland" eller mer ofta. Fraga 4-6 ger 1 poang vardera om patienten svarat
"Ofta" eller "Valdigt ofta". Vid en total poang pa 4 eller mer uppvisar patienten symtom som i hog grad
overensstammer med ADHD hos vuxna och motiverar vidare utredning.

Riskindikator:
0-3 4-6

Lag Hog

Mental Héilsa/Depression (PHQ-9)

Denna del utreder patientens mentala vélbefinnande och halsa. Fragorna ar baserade pa det validerade
ramverket PHQ-9. Resultaten summerar till en podng med tillhérande risk indikator fran “Minimalt eller
ingen” till “Mycket h6g” . OBS — | det fall fraga 9 (" Tankar att det skulle vara béttre om du var déd eller att du
skulle skada dig pG ndgot sdtt?”) besvarats positivt ska riskbedémning for sjalvmord genomforas.

Riskindikator:

0-4 5-9 10-14 15-19 20-27

Minimalt Lindr g Mattlig Ganska svar Mycket Hog
Kognitivt test?

Beddmning bor primart baseras pa totala podngen. For ytterligare referens finns den totala tidsatgangen
tillganglig for bedomning av funktionsniva. Baserat pa totala podngen och totaltiden sa presenteras ett
preliminart och indikativt utfall for patienten. Poang och tidsatgang bor avlasas tillsammans for att kunna
identifiera om patienten tex. dr “snabb och slarvig” och pa grund av detta bor géra om testet. Resultaten ger
en indikation som stdd och vagledning, men bor inte avlasas som slutgiltig diagnos. Underliggande delar ska
ocksa analyseras for att ocksa granska den automatiserade rattningen av resultat dar Al tolkar svaren (inlasta
svar samt ritade figurer).

Poang: 27 / 59 O Tidsatgang for test: 10:38 min @

; - [ | .

Resultaten fran de olika delarna av testet presenteras utifran de sex specifika kognitiva doméanerna.

! Digital screening for cognitive impairment — a proof of concept study
Victor Bloniecki (1), Géran Hagman (2), Marcin Kosinski, Miia Kivipelto (2, 3, 4, 5, 6)

1 Department of Neurobiology, Caring Sciences and Society (NVS), Division of Clinical Geriatrics, Karolinska Institute, Stockholm, Sweden.

2 Theme Aging, Karolinska University Hospital, SE-17176 Stockholm, Sweden.

3 Division of Clinical Geriatrics, Center for Alzheimer Research, Karolinska Institutet and Karolinska University Hospital.

4 Neuroepidemiology and Ageing Research Unit, School of Public Health, Imperial College London, London SW72BX, UK. Sinstitute of Clinical Medicine, Department of
Neurology, University of Eastern Finland, FI-70211 Kuopio, Finland.

6 Research and Development Unit, Stockholms Sjukhem, 11219 Stockholm, Sweden.
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Preliminara resultatet
U AT OR i

® 1:02 min 20% (@ 2:23 min 51%
VERKSTALLANDE FUMKTION UPPMARKSAMHET, KONCENTRATION OCH ARBETSMINNME

™ 5:32 min 37% (5 1:40 min 32%

RAK ORIENTER
=
(D 0:10 min 100% © 0:14 min B0%

Det kognitiva testet bestar av 16 separata testdelar. Totalpoangen utgér summan av de enskilda testdelarna.
Totalpodngen kan maximalt vara 59 poang och minimalt O podng och tolkas:

e Resultat > 45,0 podng => talar emot forekomst av MCl eller kognitiv sjukdom

e Resultat < 45,0 podng => talar for férekomst av MCl eller kognitiv sjukdom
(sensitivitet 0,9 och specificitet 0,6)

e Resultat < 35,5 podng => talar starkt for forekomst av kognitiv sjukdom / demens
(sensitivitet 1,0 och specificitet 0,9)

Vidare delas testet upp i 6 kognitiva domaner med féljande maximala poang:

A. Minne: 10 poang - fraga 11 och 16

B. Visiospatial formaga: 11 poéng - fraga 3, 4 och 15
C. Exekutiva funktioner: 13 poang - fraga 2, 10, 13 och 14
D. Arbetsminne, koncentration och berdkning: 19 poéng - fraga 6, 7, 8, 9 och 12
E. Sprak: 1 poang - fraga 5
F. Orientering: 5 poédng - fraga 1
Enskilda fragor

1. Orientering
Fem fragor. 1 poadng per korrekt svar. Maximalt 5 poang totalt.

2. Strecktest (trail making Test)
Tre forsok. 1 poang per korrekt svar. Maximalt 3 poang totalt.

3. Rita kub (copy cube Test)
Tre forsok. 1 poang for korrekt ritning. Maximalt 1 poang totalt.

4. Rita klocka (draw clock test)
Fem forsok. 1 podng per korrekt ritning. Maximalt 5 poang totalt.

5. Namnge djur (naming test)
Tre fragor. 1 poang vid korrekt svar pa samtliga fragor. Maximalt 1 poang totalt.

6. Mine av ord, omedelbar (immidiate word recall)
Fem forsok. 1 poang vid korrekt atergivning av samtliga ord. Maximalt 1 podng totalt.

7. Siffertest, framldnges (digit span forward)
Atta forsok. 0.5 poang per korrekt svar. Maximalt 4 poang totalt.
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8. Siffertest, bakldnges (digit span backward)
Atta forsok. 0.5 poang per korrekt svar. Maximalt 4 poang totalt.

9. Siffertest, subtraktion (subtraction)
Fem forsok. 1 poang per korrekt svar. Maximalt 5 poang totalt.

10. Abstraktions test (abstraction test)
Tva forsok. 1 poang per korrekt svar. Maximalt 2 poang totalt.

11. Minne av ord, férdréjd (delayed word recall)
Fem forsok. 1 poang per korrekt svar. Maximalt 5 poang totalt.

12. Minne av ménster, omedelbar (immidiate pattern recall)
Fem forsok. 1 podng per korrekt svar. Maximalt 5 poang totalt.

13. Bokstavstest A+F (word fluency test)
Tva forsok. 1 poang vid 11 eller fler korrekta ord. Maximalt 2 poang.

14. Kodtest (coding test)
Ett forsok. 1 poang per 10 korrekta svar. Maximalt 6 podng totalt.

15. Avgértiden (determine time test)
Fem forsok. 1 poang per korrekt svar. Maximalt 5 poang totalt.

16. Minne av ménster, férdréjd (delayed pattern recall)
Fem forsok. 1 poang per korrekt svar. Maximalt 5 poang totalt.

Tidsatgdng for kognitivt test

Den totala tiden det tar for patienten att genomfora testet registreras och kan ge ytterligare information
gallande individens kognitiva férmaga. | studien skiljer sig de tre studerade patientpopulationer (SCl, MCl och
de med demens / kognitiv sjukdom) at géllande test tid. Tiden &r inte inkorporerad i podangsattningen utan
existerar som extra stod i den kliniska bedomningen. Ett gransvdrde kombinerat med en lang test-tid starker
saledes misstanken om férekomst av kognitiv funktionsnedsattning. Genomsnittliga tider och 95%
konfidensintervall for att genomfdra kognitivt test:

e SCl patienter - 17:48 min (17:00 — 19:00 min)
e MCI patienter - 21:30 min (19:00 — 24:00 min)
e Patienter med kognitiv sjukdom/demens - 38:00 min (28:00 — 48:00 min)
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Figur — Skillnader i tidsatgang for kognitivt test utifran diagnos observerade i studie Digital screening for
cognitive impairment
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Neurokognitiv Symtomenkdt?

Symtomenkaten ar sammansatt av fyra subskalor som reflekterar stérningar i parietotemporala (PT), frontala
(F) och subkortikala (SK) funktioner samt gallande olika aspekter av minnesstorning (M). Dessutom ingar en
rad listade icke-kognitiva symtom (AS) samt fragor om férlopp, duration och upplevd anhérigbelastning.

Symtomenkat

Allmén information

Cornelia Forsman Partner 27/03/2020
¥ | skarens sammanfattning / analys LAGG TILL ANTECKNING
Ytterligare anhdrig bér engageras genom symtomenkat for att vidare verifiera resultat

Preliminéra resultatet

S I R R
= = WL | T

Sammanstallning av svaren fran symtomenké&ten och patientens regionala dysfunktionsprofil presenteras for
enkel 6verblick. Indexering ger koppling till underliggande enkatfragor. Bedomning fran anhorig
sammanstalls och resultat presenteras i fargskala:

® Rod — 2 poang
Orange — 1 poang
Gron —0 podng
Vit — 0 poang

svar pa relaterade fragor:
svar pa relaterade fragor:
svar pa relaterade fragor:
svar pa relaterade fragor:

”Ja, uttalat / ofta”

”Ja, nagot / ibland”

” Nejll

"Vet inte / kan inte bedéma”

Till héger finns mojligheten att jamfora resultaten for patienten med vald referens-profil. Observera att de
olika diagnosprofiler som ingar i referensbiblioteket bygger pa typiska, autentiska patientfall. De kan vara

pedagogiskt viagledande, men ar inte vetenskapligt validerade.

2 Astrand R, Rolstad S, Wallin A. Cognitive Impairment Questionnaire (CIMP-QUEST): reported topographic symptoms in
MCI and dementia. Acta Neurol Scand. 2010:121:384-391.

Astrand R. Neurokognitiv Symtomenkat: Hjarnregionalt orienterad och grafiskt vigledande presentation av
rapporterade symtom vid diagnostik av demenssjukdom. Svensk Geriatrik.
2015;2:22-6. www.symtomenkaten.se
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Regional Dysfunktionsprofil Patient:

Frontal Parietal / Temporal
Podng: 1 Poéang: 7

Subkortikal
Poang: 3

JAMFOR PATIENTENS PROFIL MED:

Alzheimers sjukdom, prodromal -

Amnestisk MCI

VALJ ANNAN PROFIL

| Alzheimers sjukdom, prodromal - Amnestisk MCl

Frontal
Poang:1

Subkortikal

Parietal / Temporal

Poang:1

Poang:3

Minne
Poang:&

M5
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Nedan presenteras poang for respektive del. Dessa sektioner kan expanderas for att se underliggande
omraden samt for att jadmféra med referens-profiler.

Frontal
Farietal / Temporal
Subkortikal

Minne

Patient's profile

B51 Stresskanslighet

A& Depression

A53 | Angest

A5 Somnstaming

ASS Cmioticnell Instabilitet
BS8 Aggressivitet

BSH Vanlorestallningar
BB Hallucinationer

A58 | Forvirmin gsepis0oer

A510 | Franvaroattacker

Fragor

Associerade Symtom Poing 2 / 20

Alzheimers sjukdom, prodromal - Amnestisk MCI

- Stresskanslighet
£52 | Dapression

£53 | Angest

A54 | Somnstarming
@55 Emiotionell Instabilitet
B8N Aggressivitet

BSH Vanforestallningar

BB Hallucinationer

A58 Forvirningsepisoder

ASI0N Franvaroattacker

Poing 9 /14

Samtliga fragor med angivna svar finns under fliken "Fragor”.

Anteckningar samt visnings- och editeringshistorik i vardgivarportalen
Portalen har mojlighet att hantera journalanteckningar i enlighet med Patientdatalag 2008:355.
Journalanteckningar kan goras kopplade till en viss del i portalen, till exempel Symtomenkéaten. Generella
anteckningar kan ocksa goras i listen pa vanstra sidan i portalen.

EOMMENTARER n

® Motering 4

Testkommentar

LAGG TILL KOMMENTAR

Symtomenkét

Allman information

Cornelia Forsman Partner 27/03/2020

® Likarens sammanfattning / analys

Ytterligare anharig bir engageras genom symtomenkst for att vidare verifiera resultat

LAGG TILL ANTECKNING
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| portalen redovisas vilka personer som granskat en patients resultat under visningshistorik i listen pa vanstra
sidan i portalen. Nedanfor loggas dven editeringar som gjorts i materialet. Detta galler tex justering av poang
for det kognitiva testet.

WISNIRGEHISTORIE

EDITERINGSHISTORIK

Rita kub (Férsok 3)

Markera som korrekt

Export av resultat fran vardgivarportalen till journalsystem

Det ar mojligt att exportera samtliga resultat for en patient i en separat pdf-fil i det fall det finns behov av att
ladda upp detta i ordinarie journalsystem. Mojligheten att ladda ned pdf finns i listen pa vénstra sidan i
portalen.

Rickard Forsman, nedladdad
on 20/03/2020 18:13

Geras Admins, nedladdad
on 25/03/2020 18:15

Geras Admins, nedladdad
on 24/03/2020 15:23

LADDA NED PDF

CE-markning och produkt-ID

Geras Solutions ar en medicinteknisk produkt klass | enligt MDD (klass lla enligt MDR).
PID: 175596
GMDN kategori: 17

GMDN kod: 63185

1. Avsedd anvandning (Intended Purpose)

Sv:

Geras Clinic ar en medicinteknisk mjukvara avsedd att anvdandas som diagnostiskt beslutsstéd vid screening
av neurodegenerativa tillstand, inklusive mild kognitiv svikt och demens, hos vuxna patienter med misstankt
kognitiv nedsattning.
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Produkten samlar in patientgenererad data genom digitala kognitiva tester och tillhérande frageformular,
bearbetar dessa med férdefinierade algoritmer och presenterar resultat som stéd for halso- och
sjukvardspersonal vid klinisk bedomning.

Produkten ar inte avsedd att ersatta kliniskt omddme och ska anvandas som ett komplement till etablerade
kliniska bedomningsmetoder.

Eng:
Diagnostic support in screening for neurodegenerative disorders including mild cognitive impairment and
dementia in adult patients with suspected cognitive impairment.

This purpose corresponds directly to the function of collecting patient-generated data during cognitive tasks
and presenting derived performance measures to the clinician for interpretation. The device is not intended
to replace clinical judgment and functions solely as an adjunct to established clinical assessment methods.

2. Indikationer for anvandning (Indications for Use)

Sv:

Geras Clinic ar avsedd att anvandas som ett diagnostiskt beslutsstod vid screening av vuxna patienter som
uppvisar symtom eller tecken pa misstankt kognitiv nedsattning.

Produkten stodjer halso- och sjukvardspersonal i bedomningen av potentiella neurodegenerativa sjukdomar,
inklusive mild kognitiv svikt och demens, inom kliniska vardmiljéer.

Produkten ska anvandas som ett komplement till etablerade kliniska bedomningsmetoder och inte som enda
grund for diagnos.

Eng:

Geras Clinic is indicated for use as a diagnostic support tool in the screening of adult patients who present
with suspected cognitive impairment. It assists clinicians in the evaluation of potential neurodegenerative
disorders, including mild cognitive impairment and dementia. The device is intended to be used in clinical
health care settings as an adjunct to established clinical assessment methods.”

3. Kontraindikationer (Contraindications)

Sv:
Geras Clinic far inte anvandas i féljande fall:

e Pediatrisk population: Ej avsedd for patienter under 18 ar.

e Akuta neurologiska tillstand: Ska inte anvdndas hos patienter med akut delirium, huvudtrauma,
stroke eller andra akuta neurologiska tillstand dar 6vergdende kognitiv paverkan kan férekomma.

e Icke samarbetsvilliga patienter: Ej avsedd for patienter som inte kan eller vill medverka adekvat i
beddémningsproceduren.

Eng:
Geras Clinic must not be used in:

e Pediatric population: Not indicated for use in patients under 18 years of age.

Titel Version Sidnumrering
Geras Solutions instruktioner for patienter 1.0 26 (31)



GERAS

e Acute neurological conditions: Not to be used in patients with acute delirium, head trauma, stroke,
or other acute neurological illnesses where transient cognitive impairment may occur.”

e Non-cooperative patients: Not indicated for patients unable or unwilling to participate adequately in
the assessment procedure.

4. Malpatientgrupp (Target Patient Group)

Sv:
Geras Clinic ar utvecklad for individer (50+) med misstankt kognitiv nedsattning till féljd av
neurodegenerativa sjukdomar.

Eng:
Geras Clinic is developed for individuals (50+) with suspected cognitive decline from neurodegenerative
diseases.

5. Avsedda anvandare (Intended Users)

Sv:
Geras Clinic anvénds av patienter och narstaende/informanter, medan resultaten tolkas av halso- och
sjukvardspersonal.

Avsedda anvandare inkluderar darmed:

e Patienter som genomfér appbaserade kognitiva tester
e Narstaende/informanter som besvarar symtomenkater
e Halso- och sjukvardspersonal som granskar och tolkar resultat

Eng:
Geras Clinic is used by both patients and key informants while the results are interpreted by health care
professionals.

Thus, intended users include:

e Patients performing app-based cognitive tasks
e Relatives/key informants completing symptom surveys
e Healthcare professionals responsible for reviewing and interpreting results

6. Avsedda anvandningsmiljéer (Intended Use Environments)
Sv:

e Kliniska miljéer (minnesmottagningar, primarvard)
e Distans-/hemmiljoer (sjdlvadministrerad testning i hemmet)
e Digitala miljéer via smartphones, surfplattor eller datorer (app, symtomenkat, vardportal)

Eng:

e Clinical environments (memory clinics, primary care)
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e Remote/home environments (self-administered testing from home)
e Digital environments using smartphones, tablets, or laptops (app, symptom survey, HCP portal)

7. Varningar, forsiktighetsatgarder och begrinsningar (Warnings, Precautions and Limitations)
Sv:

e Endast komplementéar anvdandning (adjunctive use): Resultat fran produkten ska alltid tolkas av
kvalificerad halso- och sjukvardspersonal och far inte anvdndas som enda grund for diagnos av
neurodegenerativa sjukdomar.

e Kliniskt sammanhang kravs: Resultat fran produkten ska bedémas tillsammans med patientens
anamnes, klinisk undersékning och andra diagnostiska metoder.

e Samsjuklighet: Det finns flera andra tillstand som kan orsaka kognitiv nedsattning. Det finns ingen
forutsedd patientrisk vid anvdandning av produkten i icke-neurodegenerativa tillstand. Geras Clinic
innehaller dock formular och screeningsramverk for att identifiera andra majliga orsaker till kognitiv
nedsattning.

o Miljofaktorer: Testet ska genomforas i en lugn, val upplyst miljé utan stérningsmoment for att
undvika paverkan pa prestationen.

Eng:

e Adjunctive use only: Results from the device should always be interpreted by qualified healthcare
professionals and must not be used as the sole basis for a diagnosis of neurodegenerative disorders.

e Clinical context required: Device output should be considered in combination with patient history,
clinical examination, and other diagnostic procedures.

e Comorbid conditions: There are several other conditions that may cause cognitive impairment. There
is no foreseen patient risk of using the product in cases in non-neurodegenerative conditions. Geras
Clinic is however equipped with forms and screening frameworks to identify other conditions that
may be the reason for cognitive impairment.

e Environmental factors: Ensure the test is performed in a quiet, well-lit environment free from
distractions to avoid interference with performance.

Kvarstaende risk (Residual risks)
Sv:

e Risk for felklassificering (falskt positivt eller falskt negativt resultat)
o Tillfallig oro eller onddig vidare utredning
e Fordrojd diagnos i vantan pa ytterligare bedomning

Dessa risker begrdansas genom att produkten inte anvdands som ensam grund for beslut och att resultaten
alltid tolkas av halso- och sjukvardspersonal.

Eng:

e Possibility of misclassification (false positive or false negative)
e Temporary stress or unnecessary follow-up
e Short delay in diagnosis pending further assessment
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These risks are mitigated because the software is never used alone and outputs must be interpreted by
clinicians.

8. Kliniska fordelar (Clinical Benefits)

Sv:

Eng:

Stodjer halso- och sjukvardspersonal genom att tillhandahalla strukturerad data om kognitiv
prestation

Mojliggor tidigare identifiering av mdjlig kognitiv nedsattning

Standardiserar genomférande och poadngsattning av kognitiva tester

Integrerar kognitiv testning, anamnes och informantuppgifter i ett sammanhallet arbetsflode

Supports clinicians by providing structured cognitive performance data.

Enhances early identification of possible cognitive impairment.

Standardises administration and scoring of cognitive tasks.

Integrates cognitive testing, anamnesis, and informant reporting in one workflow.

9. Prestandaegenskaper (Performance Characteristics)

Sv:

Anvéandarrespons sasom korrekthet, genomforandetid och felmonster registreras och bearbetas av
inbyggda algoritmer

Algoritmer anvander fordefinierade berdkningsmetoder for att generera matt pa kognitiv prestation
Produkten uppnar sitt medicinska syfte genom analys av kognitiv prestationsdata och presentation
av resultat som stod for klinisk tolkning

Automatisk rattning av GSCT-uppgifter sker baserat pa fordefinierade alternativ, inklusive rost-till-
text och tolkning av rituppgifter

Systemet har verifierats genom enhets-, end-to-end-, regressions-, GUI- och acceptanstester.

Eng:

User responses such as accuracy, completion time, and error patterns are recorded and processed by
embedded algorithms.

Algorithms apply predefined computational methods to derive cognitive performance measures.

The device achieves its medical purpose by analysing cognitive performance data and presenting
results that assist clinicians.

Automatic correction of tasks in GSCT is performed based on predefined alternatives, including
voice-to-text and drawing interpretation.

System tested through unit, e2e, regression, GUI, and acceptance testing.
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10. Krav pa hardvara, mjukvara, webbldsare och natverk (Hardware, Software, Browser and Network
Requirements)

Sv:

e Patientapplikationen ar tillganglig for smarta enheter med iOS eller Android

e Vardportalen ér tillgdnglig via datorer med Edge, Chrome, Safari och Firefox

e Symtomenkaten for narstaende ar tillganglig via smarta enheter eller datorer med ovan ndmnda
webblasare

Systemet &r tillgangligt dygnet runt (24/7).

HTTPS krévs (cybersakerhet enligt TF).

Molntjanst: GleSYS.

Inloggning med tvafaktorsautentisering via BanklID.

Stabil Wi-Fi eller mobil dataanslutning kravs.

Eng:

e The patient app interface is available for any smart device using iOS or Android.

e The HCP portal is available on laptops via Edge, Chrome, Safari and Firefox.

e The symptom survey for relatives is available via smart devices or laptops using the mentioned web
browsers.

Supported 24/7.
HTTPS required (TF cybersecurity).
Cloud hosting on GleSYS; 2FA login via BankID.

Stable Wi-Fi or mobile data required.

11. Varningar vid fel eller férandrad prestanda (Warnings Regarding Malfunction or Performance Change)
Sv:

e Produkten paverkar inte patientens fysiologi och fel leder darfor inte till direkt fysisk skada
e Eventuell paverkan kan besta i férdrojd bedémning eller behov av omtestning
e Vid avvikande systembeteende (t.ex. appkrasch, saknad data eller ovantat beteende i test) ska
anvandaren avbryta testet och kontakta vardpersonal eller support
Eng:

e The device does not modify patient physiology; therefore, malfunctions do not cause direct physical
harm.

e Potential impact relates to delayed assessment or need for repeat testing.

e If abnormal system behaviour occurs (e.g., app crash, missing data, unexpected task behaviour),
users should stop the assessment and notify clinical staff or support.

12. Rapportering av allvarliga incidenter (Serious Incident Reporting Instructions)
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Sv:
Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren (Geras
Solutions AB) samt till behdrig myndighet i det medlemsland dar anvdandaren eller patienten befinner sig.

Eng:
Any serious incident that has occurred in relation to the device must be reported to the manufacturer (Geras
Solutions AB) and the competent authority of the Member State in which the user or patient is located.

13. Tillgang till pappersversion av bruksanvisning (Availability of Paper IFU)
Sv:

En pappersversion av bruksanvisningen finns tillganglig pa begaran utan extra kostnad och tillhandahalls
inom 7 kalenderdagar.

Eng:

A paper version of the Instructions for Use is available upon request at no additional cost and will be
provided within 7 calendar days.

Kontakt

Vid fragor, vanligen kontakta:

Support pa info@gerassolutions.com eller 010-750 07 26

Versionshantering
Version  Beskrivning av forandring  Genomfort av Godkant av Date
1.0 Initial release Simon Kordsi Simon Kordsi 2026-03-
20
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