Vitrolife #¢

Modul Guided Annotation™
Strucna prirucka

AR 2 R DX 2 A
AN Z A
VAR A \‘
D 3L S YR §
RTINS \
s o N VN IS Sy

Struéna ptirucka, prvni vydani 3. 10. 2022, revize 10. 2. 2024/Mezinarodni/Cestina (Czech)

Modul Guided Annotation pro pouziti se softwarem EmbryoViewer v. 7.9 nebo nové;si




Modul Guided Annotation — stru¢na pfiru¢ka

Obsah
(L U1V Yo [T 3
0 R B V1 1= = IRV Z= 1 o 1V o T P PPPRPRRP 3
1.2 Obecna doporuceni ke kybernetické bezpe€nosti............coovviiiiiiiiiiiiicc 4
I N U 4 V7= | (= = 4
1.4 KINICKE PFINOSY ...ettutiiiiiiiiitiiiiieeeteteee bbb 4
1.5 Pozadavky na pouzivani modulu Guided Annotation............cccooooeiiiiiiiiiiii e, 4
2 Zalozku Annotations (KOmMentare) ... e 5
2.1 Preddefinované strategie zadavani KOMeNtarU ..........ooouuiiiiiiiiiiiiiiiee e 6
3 VYtVareni KOMENEATU .............uuiiiiiiiiiiiiiiiii e baaasaaaaassssaasssssssasssssssnnnnnnes 6
4 SYMDBOIY @ SHEKY ... e aaaaaaann 14
5 LIKVIOBCE OUPAUU ...ttt 14
LI o] a1 = 1t LI T o 0 = Uo = 15

CohortView, CulturePro, EmbryoScope, EmbryoSlide, EmbryoViewer, Guided Annotation,
iDAScore a KIDScore jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky ve vlastnictvi
skupiny Vitrolife.

©2024 Vitrolife A/S. VSechna prava vyhrazena.



Modul Guided Annotation — stru¢na pfiru¢ka

1 Uvod

Tato strucna pfiru¢ka obsahuje informace o tom, jak pouzivat modul Guided Annotation, ktery je
navrzen tak, aby poskytoval zjednodu$eny pracovni postup pfi zadavani komentari. Tento modul
je rozSifenim softwaru EmbryoViewer. Proto se ma tato stru¢na pfiru¢ka pouzivat spolu s kompletni
uzivatelskou pfiru¢kou softwaru EmbryoViewer. Pfeltéte si také podrobnéjsi pokyny k modulu
Guided Annotation (pouze v angli¢tiné).

POZNAMKA

¢ Pokud je nainstalovan modul Guided Annotation, tato stru¢na pfiru¢ka nahrazuje popis
na strance Annotate (Komentovat) v uzivatelské pfiru¢ce softwaru EmbryoViewer.

1.1 Dulezita varovani

Je tfeba, aby kvalifikovani zaméstnanci kliniky dodrzovali nasledujici varovani a zajistili tak
spravné pouziti modulu Guided Annotation. Uzivatelé musi byt zpusobili nastroj obsluhovat a
provadét ¢innosti souvisejici s pouzivanim nastroje podle mistnich kvalifikacnich standardd.

V8ichni uZivatelé nastroje si musi precist tuto stru¢nou pfirucku a porozumeét ji, a rovnéz si precist
nasledujici varovani.

UZivatelé musi okamzité kontaktovat spoleénost Vitrolife, dojde-li k jakékoli nehodé& nebo poranéni
pacientky, obsluhy nebo zaméstnance udrzby, a to at’ pfimym, nebo nepfimym nasledkem prace s
nastrojem a souvisejicim hardwarem. Kazda zavazna nehoda, ke které doslo v souvislosti s
nastrojem, musi byt ohlaSena pfislusnému ufadu ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel sidlo.

VAROVANI

e U proménnych s odhadem spolehlivosti niz§im, nez je uzivatelem definovany prah, musi
uzivatelé manualné ovéfit odhadnuté hodnoty.

VAROVANI

e U jinych nez ¢asovych proménnych je nutné, aby byly ¢asové body navrhované modulem
Guided Annotation pouzivany POUZE jako vychozi body. Vyvoj a charakteristiky embrya
jsou Casto dynamicke, a proto je nutné konecny komentar stanovit na zakladé urcité
doby, nikoli na zakladé jediného ¢asového bodu.

Nahlédnéte prosim také do uzivatelské pfirucky k softwaru EmbryoViewer, ve kterém naleznete
Uplny seznam omezeni souvisejicich s pouzivanim tohoto softwaru.



Modul Guided Annotation — stru¢na pfiru¢ka

1.2 Obecna doporuceni ke kybernetické bezpecnosti

Uzivatellm se doporuduji nasledujici opatieni ke snizeni rizik tykajicich se kybernetické bezpecnosti
a pfedpoklada se, Ze je u€ini, aby pfistroj pracoval spravné v pfislusném uzivatelském prostiedi:

e Zajistéte, aby byl personal fadné prodkolen v bdélosti tykajici se kybernetické bezpeénosti
e Zabrante neopravnénym osobam ve fyzickém pfistupu k pfistroji

e Pouzivejte silna hesla (nejméné osm znaku véetné velkych i malych pismen, Cislic a
nejméné jednoho zvlastniho znaku).

Uzivatelé musi spole€nost Vitrolife A/S informovat bez nepatfi€ného prodleni, jakmile zjisti nehodu
souvisejici se zranitelnosti pfistroje a ohroZujici kybernetickou bezpecnost, nebo jakékoli podezielé
pfihody tykajici se bezpecnosti.

Podrobnosti o tom, jak snizit riziko kybernetické bezpec€nosti, naleznete v samostatném pravodci,
ktery na toto téma poskytuje spoleénost Vitrolife.

1.3 Uzivatelé

Embryologové, dalsi laboratorni pracovnici a klini¢ti pracovnici centra asistované reprodukce
proskoleni certifikovanymi Skoliteli spoleCnosti Vitrolife A/S.

1.4 Klinické prinosy

Software EmbryoViewer v&. nastroje Guided Annotation (Rizeny komentaF) jakoZzto prislusenstvi
zdravotnického prostfedku poskytuje nepfimy klinicky pfinos formou efektivniho hodnoceni a
zlepSeného vybéru embryi inkubovanych v inkubatoru (inkubatorech) pfipojeném k systému, ¢imz
podporuje:

e ZvySeni miry implantace/téhotenstvi

e SnizZeni miry ztraty téhotenstvi.

1.5 Pozadavky na pouzivani modulu Guided Annotation

Aby bylo mozné nastroj Guided Annotation pouzivat, je nutné nainstalovat:

e Software EmbryoViewer s funkci Compare & Select (Porovnat a vybrat) verze 7.9 nebo
nové;jsi

e Server ES server s nainstalovanym souborem platné licence, verze 7.9 nebo novéjsi.
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POZNAMKA

7 vo

Modul Guided Annotation nebude fungovat bez strategie zadavani komentarl. Strategie

zadavani komentaru se definuji na strance Settings (Nastaveni) v softwaru EmbryoViewer.

deaktivovat pouze uZivatelé s pravy spravce.

Strategie zadavani komentarli mohou vytvaret, editovat, odstranovat a aktivovat/

2 Zalozku Annotations (Komentare)

Nize je uveden prehled riznych €asti zalozky Annotations (Komentare) na strance Settings

(Nastaveni):

1. Strategie zadavani 2. Popis strategie

rvo P svo
komentard zadavani komentard
General User Annotations Maodels Embryo Details
Active Name Default Creator  Date b=
& KiDScore D3 Annotation vitralife 2017-02-27 - e
@ KIDScore DS v3 Annotation Default  Vitrolife 20220920 Description
Variables necessary for appiying
the KIDScore D5 v3 dedision
support tool
] skip avoided embryos
Save as... save
New
set as
Selete
default pele
Import Import Export
Variable Strategy Strategy

Automatic Annotation Estimates
Confidence Threshold (%)
Auto Forward

d

7. Zapnuti/vypnuti
automatického
potvrzeni odhadu

6. Nastaveni hladiny spolehlivosti
(od 50 % do 100 %)

3. Poradi

z

Briﬂs
no er

proménnych v
komentafich

Export

4. Logické skupiny 5. Proménné v komentafich
proménnych

zahrnuté do zvolené skupiny

Double dick variable to 20 to straicgy

Desaription

a
2

mort
" [aslist - } D }

PN PNF ) Even-2 -2 Cels

(3 Multinudleation r A A
Blastomere size 16 L { ¢
Fragmentation

) Cytoplasm Frag-2 13 4 Even4 MN-4 Cels Frag4
Other

P Al

3 P [ ® [ 158

“ 8

15

= Name Categories

B

‘@

@ 9. Popis proménné

User Defined Comments
4

8. Pridani nebo odstranéni
proménnych

save

Add

®— 10. Pfidani nebo
odstranéni
komentaru

Delete
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Seznam dostupnych strategii zadavani komentarl spolu s oznacenim, které z nich jsou aktivni.
Nazev a popis strategie zadavani komentaru.

Annotation order (Pofadi komentari): Proménné zahrnuté do této strategie zadavani komentarua.

A

Variable groups (Skupiny proménnych): Logické skupiny proménnych, napf. €asové proménné nebo
proménné specifické pro urcité stadium.

o

Pole Variables (Proménné): Prehled proménnych v komentafich zahrnutych do vybrané skupiny proménnych.
6. Nastaveni potfebné hladiny spolehlivosti pro automatické odhady v komentafich (plati pro vSechny strategie).

7. Zapnuti/vypnuti automatického potvrzeni odhadd v komentafich, které jsou na prahu spolehlivosti nebo nad
nim (pouzitych na strance na strance Annotate (Komentovat)).

8. Tlacitka umoznujici pfidat/odebrat proménné nebo ménit jejich poradi.
9. Popis proménné, ktera je aktualné vybrana v poli Variables (Proménné).

10. Pfidani nebo odstranéni uzivatelem definovanych komentard. Lze pouzit na strance Annotate (Komentovat).

2.1 Preddefinované strategie zadavani komentaru

Modul Guided Annotation se dodava se dvéma preddefinovanymi strategiemi zadavani komentaru:

o KIDScore D3 Annotation (Komentar KIDScore D3)
o KIDScore D5 v3 Annotation (Komentar KIDScore D5 v3).

3 Vytvareni komentaru

Pokud je nainstalovan modul Guided Annotation, tato kapitola nahrazuje popis na strance Annotate
(Komentovat) v uzivatelské pfiru¢ce softwaru EmbryoViewer.

Na strance Annotate (Komentovat) vas modul Guided Annotation provede procesem komentovani
proménnych, které jsou soucasti vybrané strategie zadavani komentara.

Na strance Annotate (Komentovat) je uvedena funkce automatické analyzy snimku. Tato funkce
automaticky detekuje déleni bunék a morfologické pfihody a vklada odhady ¢asu déleni a morfo-
logickych parametrt (PN, ICM a TE). Automaticka analyza snimku odhadne ¢as buné€ného déleni
a morfologické parametry s riznym stupném spolehlivosti (na riznych hladinach spolehlivosti). Pfi
nastaveni strategie zadavani komentarli mazete specifikovat hladinu spolehlivosti potfebnou pro
odhady v komentarich, které Ize automaticky potvrdit. Pokud nastavite vysoky prah spolehlivosti,
budou odhadované ¢asy a morfologické parametry vétSinou spravné. Vétsi ¢ast odhadl vSak
musite zkontrolovat ru¢né. Pokud nastavite nizky prah spolehlivosti, budou odhady Casté&ji méné
presné, ale budete muset zkontrolovat méné odhadu. Prah tudiz musi byt zaloZzen na toleranci
pfijatelné pro klinické pracovisté.
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VSechna tlaCitka na strance Annotate (Komentovat) maji klavesovou zkratku, ktera je zobrazena
pfimo na tlaCitku. Klavesové zkratky mlzete pouzit k urychleni procesu zadavani komentari:

Annotate @ ‘

V8echny odhady a komentare Ize potvrdit klavesou Enter.
Doporuceny pracovni postup pfi pfidani proménnych do komentara k embryim:

1. Na strance View Running (Zobrazeni provozu) vyberte zpracovavanou kultivacni misku.

2.  Prejdéte na stranku Annotate (Komentovat).

Na této strance naleznete v8echny kultivaéni misky, které jsou soucasti vybrané IéCby.
Pocet dostupnych jamek pro kazdou misku zavisi na pouzitém inkubatoru. Automaticka
analyza snimku bude aktivni. U vétSiny proménnych se tedy na strance zobrazi odhady
¢asu a morfologickych parametra.

Odhady mohou byt na riznych hladinach spolehlivosti podle prahu spolehlivosti defino-
vaného na strance Settings (Nastaveni). ZpUsob zobrazeni hladiny spolehlivosti u kazdého
odhadu:

Odhadnuty ¢as je pod prahem spolehlivosti (tj. je méné spolehlivy neZ na zadané hladiné):

t3 33.9h
(kurziva, neni tuéna)

Odhadnuty ¢as je roven prahu spolehlivosti nebo je nad nim (ij. je stejné spolehlivy nebo

e

spolehlivéjSi neZ na zadané hladiné):

t2 24.2 h o )
(tuéna kurziva)

Odhady jedné nebo vice proménnych nemusi byt zobrazeny z fady divodu, napf.:

o Proménné dosud nenastaly.
¢ V modulu Guided Annotation nejsou odhady proménnych nastaveny.

¢ V modulu Guided Annotation nelze odhad proménnych provést automaticky.

tB
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7

tz Anno. Tool Value Well Dec. Progress
Time from insemination to PN 2 12%
complete division to two cells
2 255h 0%
t4 39.6 0%
j(el] A AB-7
s .
AB-9
= AB-10
AB-11
AB-12
AB-13
AB-14
AB-15
AB-16
Comments =]
L ]
Not Applicable
(4= CT)
-75 Stkeqy .
| _A |KIJScore DS v3 Annotation v
Stpp by
VEIRTRH TV I NI R W U <
Tiagitko Confirm Estimat Automaticky odhad &asu pro t2
2 j i nfirm im . . .
Na strance Annotate (Komentovat) je Pa(t; o ’0 B SI ?'T(S je roven prahu spolehlivosti
& ic i 7 Y vrzeni ZI . .
graf rozde’lenlvcetnostl ’zak.)ze’ny na (Po eni odha U)SOU. , nebo je nad nim.
odhadnutych ¢asech vyvojovych stadii potvrzeni vSech automatickych
embrya. Po potvrzeni komentaru je odhadu, které jsou na prahu
graf rozdé&leni &etnosti dostupny také spolehlivosti nebo nad nim.  Tlagitka Prev (Pfedchozi) a Next (Dal$i)

na strance View Slide (Prohlizeni
sklicka) a na strance Compare &
Select (Porovnat a vybrat).

slouzi k pfechodu k pfedchozimu nebo
dal$imu embryu ve zvolené kultivacni misce.
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3.  V poli Strategy (Strategie) vyberte pozadovanou strategii zadavani komentari:

tz Anno. Tool Value well Dec. Progress
Time from insemination to I PN 2 AB-1 100 %
complete division to two cells
It2 277 h AB-2 100 %
] 40.5 h m 25 %
l Annotate l
4 40.7 h AB-4 12 %
I Same as t3 l t5 53.9h AB-5
I Treas £ l B 101.2 h AB-6
1cM A AB-7
I Same as t5 l - ) s
AB-9
AB-10
AB-11
AB-12
AB-13
AB-14
AB-15
AB-16
Comments [+]
|
Confirm EstlmatesD l

|
|
I Not Applicable . l
|

ev [ (e (3]

Strategy

Vyberte strategii

KIDScore D5 w3 Annotation w L., v
zadavani komentard

Step by

® Vvariable O well

POZNAMKA

e Dostupné jsou pouze strategie oznaCené v zalozce Annotations (Komentare) na strance
Settings (Nastaveni) jako Active (Aktivni).

4. V1. dnuvyberte Step by Well (PokraCovat podle jamky).

Step by
(7 Variable @ well
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Pak pfidejte komentar PN ke vS8em zpracovavanym jamkam. Oznacte vSechna embrya,
ktera nejsou 2PN, Zze maji byt vynechana: \ﬁ

Ve dnu pfenosu/kryokonzervace se vratte na stranku View Slide (ProhliZeni sklicka) a

oznacte vSechna embrya, ktera se nevyvinula, jak je Zadouci, aby byla vynechana: lﬁ

Prejdéte na stranku Annotate (komentovat) a zvolte Step by Variable (Pokraovat podle
proménnych).

Step by
@ Variable Well

Pokud bylo na strance Settings (Nastaveni) vybrano poli¢ko Auto Forward (Automatické
pokragovani), automaticky pracovni postup se u proménnych na prahu spolehlivosti nebo
nad nim nezastavi. Budete je$té muset po dokonceni pracovniho postupu tyto odhady
potvrdit.

Auvtomatic Annotation Estimates
Confidence Threshald (%)
50 & Auto Forward

Doporucujeme, abyste policko Auto Forward (Automatické pokracovani) nezatrhavali,
dokud neziskate v praci s automatickou analyzou snimku urcité zkuSenosti.

Vytvoite komentafe u vSech zbyvajicich nepotvrzenych proménnych ve strategii zadavani
komentard, u jedné jamky po druhé.

Modul Guided Annotation automaticky aktivuje prvni jamku, u které komentar chybi nebo
nebyl potvrzen. Potvrzené komentare jsou zobrazeny tucné:

It2 26.8 h

Potvrdte odhady, nebo podle potfeby upravte hodnotu automatického odhadu pro kazdou
proménnou. Zkontrolujte spravnost odhadu tim, Zze v Casosbérném videu pouzijete rychlé
previjeni vpfed a vzad a posunete ohniskovou rovinu nahoru a dold.

VAROVANI

U proménnych se spolehlivosti odhadu nizsi, nez na uzivatelem definovaném prahu,
musi uzivatelé odhadnuté hodnoty ovéfit manualné.

10.

K pfidani komentaru pouzijte pfisludna tlaCitka nebo klavesové zkratky, nebo zadejte
numerickou hodnotu, pokud jste k tomu vyzvani. U asovych proménnych miizete
stisknutim klavesy Enter vloZzit ¢as na aktualnim snimku.

-10 -
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VAROVANI

U jinych nez ¢asovych proménnych je nutné, aby byly ¢asové body navrhované modulem
Guided Annotation pouzivany POUZE jako vychozi body. Vyvoj a charakteristiky embrya
jsou Casto dynamické, a proto je nutné konecny komentar stanovit na zakladé urcité
doby, nikoli na zakladé jediného ¢asoveho bodu.

11.

12.

Po zkontrolovani komentaru vytvorenych pro aktualni embryo klepnéte na tlacitko Confirm
(Potvrdit):

Confirm Annotations

Please look through your
annotations for this well before
moving on to next well

Confirm ‘

Modul Guided Annotation nyni automaticky pfistoupi k dal$i jamce bez komentare a posune
video k ¢asu prvni proménné odhadnutému ve strategii komentaru.

Pokracujte ve vytvareni komentara u vSech jamek. Vedle jednotlivych jamek se zobrazuje
ukazatel prabéhu:

Well Dec. Progress .

AL 1005 @ U Jamky’ :AA-1 byly vytvofeny vSechny
komentéie

25 %
AA-3 12 % U jamek AA-3 — AA-5 bylo vytvofeno
o— fvo
AA-4 12 9% 12 % komentard
A e Jamka AA-6 | dena, Ze ma byt
amka AA-6 je oznacena, ze ma

AA-6 DS *— . ) . y
pfi pfenosu vynechana

AA-7

AA-8

AA-9 @®—— Prazdné jamky

AA-10

AA-11

AA-12

AA-13

AA-14

-11 -
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13.  Volitelny krok:

Pokud jedna z proménnych ve strategii zadavani komentard neni pro urcité embryo
relevantni, nebo pokud neni mozné proménnou komentovat, klepnéte na tladitko Not
Applicable (Nelze pouzit):

Not Applicable J

14.  Volitelny krok:

a. Stisknutim tlaCitka * na klavesnici pfejdéte do pole Comments (Komentafe) a pfidejte
ke snimku komentar.

b. Pokud byl komentar jiz vytvofen jako komentar definovany uzivatelem, kliknéte na
text a vlozte jej stisknutim klavesy Enter.

Comments E]

d
B Prolonged division
Uneven division

Po klepnuti na ikonu Komentare v pravém hornim rohu snimku se zobrazi komentar
spolu s pfifazenym snimkem:

lkona Komentare. Aktivuje se po pfidani komentafe na
snimku. Kliknutim na tuto ikonu komentar zobrazite.

7

t2

Time from insemination to
complete division to two cells

Annotate
Sameast3 [3]

Sameast4 [4]

Sameasts |[5]

26.5 h Prolonged cleavages

Pole Comments
(Komentare)

Confirm Estimates

|

Not Applicable

75
Strategy

KIDScore D5v3 Annotation v

Step by
{ @variable  Owell

Indikator komentare Otevieny komentaf

-12 -
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15.

16.

17.

VSechny komentare jsou na grafu rozdéleni Cetnosti oznaceny Cervenym indikatorem. Kdyz
zvolite komentar v poli Comments and Events (Komentare a pfihody), video automaticky
preskogi k pfisluSnému ¢asovému bodu.

Po otevieni se komentaf nezavie automaticky. Chcete-li pole Komentare zavfit, kliknéte na
ikonu Close (Zavfit) v pravém hornim rohu:

l ®—— Zavieni komentare
26.5 h Prolonged cleavages Q

Volitelny krok:

Komentar muzete odstranit klepnutim na ikonu Delete (Odstranit) u vybraného komentare:

[ 26.5h Prolonged cleavages & @—— Odstranéni komentare

Volitelny krok:

Prejdéte na stranku Compare & Select (Porovnat a vybrat) a pouzijte vybrany model na
okomentovana embrya. Tim k embryim pfifadite skore a urcite, ktera budou zmrazena
Ci pfenesena:

] () (%] [] (2]

Klepnéte na tlaCitko Save (UloZit).

-13 -
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4 Symboly a stitky

Stitek Popis Poznamka

Prohlaseni vyrobce, ze zafizeni -

c € splfiuje v8echny pfislusné pozadavky
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich

(EU) 2017/745

Zdravotnicky prostiedek -

MD

Jedinecny identifikator zafizeni -

UDI

I Jméno a adresa vyrobce Viz ¢ast 6.

5 Likvidace odpadu

Aby byl minimalizovan odpad z elektrického a elektronického zafizeni, musi byt odpad zlikvidovan
v souladu se smérnici 2012/19/EU o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ),
ktera byla zménéna smérnici EU 2018/849. To zahrnuje: Desky plosnych spoju (PCB, bezolovnaté
HASL), vypinale, pocitacové baterie, tisténé obvodové desky a externi elektrické kabely. VSechny
soucasti jsou v souladu se smérnici 2011/65/EU (RoHS 2), ktera stanovuje, Ze nové elektrické

a elektronické soucasti nesmi obsahovat olovo, rtut, kadmium, Sestimocny chrom, polybromované
bifenyly (PBB) ani polybromované difenylétery.

-14 -
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6 Kontaktni informace

Potfebujete naléhavé pomoc? Vyzadejte si podporu prostfednictvim nasi pohotovostni servisni
linky:

+45 7023 0500

(telefonicka podpora je dostupna nepfetrzité)

E-mailova podpora: support.embryoscope@vitrolife.com

(odpovéd do dvou pracovnich dnu)

Vitrolife A/S
Jens Juuls Vej 16
DK-8260 Viby J

Dansko

Telefon: +45 7221 7900

Webové stranky: www.vitrolife.com

Vitrolife #¢

VITROLIFE A/S, DANSKO

-15 -


mailto:support.embryoscope@vitrolife.com
http://www.vitrolife.com/

