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1 Indledning

Denne korte vejledning beskriver, hvordan man anvender veerktgjet Guided Annotation, som har til
formal at forenkle annoteringsprocessen. Vaerktgjet er et tilfgjelsesprogram til EmbryoViewer-
softwaren. Denne korte vejledning skal derfor anvendes i sammenhaeng med den komplette
brugervejledning til EmbryoViewer-softwaren. Se ogsa den detaljerede vejledning til Guided
Annotation (findes kun pa engelsk).

BEMARK

e Hvis Guided Annotation er installeret, erstatter denne korte vejledning beskrivelsen af
siden Annotate (Annoter) i brugervejledningen til EmbryoViewer-softwaren.

1.1 Vigtige advarsler

Falgende advarsler skal sikre, at Guided Annotation anvendes korrekt af kvalificeret klinikpersonale.
Brugeren skal veere kvalificeret til at anvende veerktgjet og til at udfgre procedurer forbundet med
anvendelse af veerktgjet i henhold til de lokale kvalifikationsstandarder.

Alle brugere af veerktgjet skal indvillige i at lzese og forsta denne korte vejledning og at leese
falgende advarsler.

Brugeren skal omgaende kontakte Vitrolife og indberette eventuelle haendelser og/eller skader pa
patienter, brugere eller servicemedarbejdere, som direkte eller indirekte skyldes brug af veerktgjet
og den tilhgrende hardware. Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med veerktgjet,
bar indberettes til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren er etableret.

ADVARSEL

¢ Hvis en variabels beregnede sikkerhedsgrad ligger under den brugerdefinerede
graeenseveerdi, skal brugeren manuelt kontrollere beregningen.

ADVARSEL

e | forbindelse med andre variabler end tidsvariabler bar de tidspunkter, som foreslas i
Guided Annotation, KUN fungere som et udgangspunkt. Embryonets udvikling og
egenskaber er ofte dynamiske, og den endelige annotering bar derfor baseres pa en
periode frem for et isoleret tidspunkt.

Se ogsa brugervejledningen til EmbryoViewer-softwaren, som indeholder en komplet liste over
begreensninger i anvendelsen af softwaren.
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1.2 Generelle anbefalinger om cybersikkerhed

Det anbefales og forventes, at brugeren treeffer fglgende forholdsregler for at reducere
cybersikkerhedsrisikoen med henblik pa at sikre, at udstyret fungerer korrekt i de tilsigtede
brugeromgivelser:
e Sikrer, at personalet har faet den ngdvendige uddannelse i cybersikkerhedsbevidsthed
e Forhindrer, at uautoriserede brugere har fysisk adgang til udstyret

e Anvender steerke adgangskoder (mindst otte tegn, herunder bade store og sma bogstaver,
tal og mindst ét specialtegn).

Brugeren skal underrette Vitrolife A/S uden ugrundet ophold efter at have faet kendskab til en
cybersikkerhedsrisiko eller en anden formodet sikkerhedshaendelse.

Du kan finde flere oplysninger om, hvordan man reducerer cybersikkerhedsrisikoen, i den saerskilte
vejledning om emnet, som udleveres af Vitrolife.
1.3 Tilsigtede brugere

Embryologer, andet laboratoriepersonale og klinikpersonale pa IVF-klinikker, som har modtaget
uddannelse af instruktarer, der er certificerede af Vitrolife A/S.

1.4 Kliniske fordele

EmbryoViewer-softwaren inklusive Guided Annotation er tilbehgr til medicinsk udstyr og har saledes
den indirekte kliniske fordel, at den muligger effektiv evaluering og bedre udveelgelse af embryoner,
der inkuberes i den eller de inkubatorer, som er tilsluttet systemet. Derved understgttes falgende:

¢ Hagjere implantations-/graviditetsrate

e Lavere abortrate.

1.5 Betingelser for at kunne anvende Guided Annotation

Guided Annotation kan kun anvendes, hvis fglgende er installeret:

o EmbryoViewer-software med funktionen Compare & Select (Sammenlign & udveelg),
version 7.9 eller senere

o ES server med en gyldig licensfil, version 7.9 eller senere.
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BEMARK

e Guided Annotation fungerer ikke uden en annoteringsstrategi. Annoteringsstrategier
defineres pa siden Settings (Indstillinger) i EmbryoViewer-softwaren.

¢ Kun brugere med administratorrettigheder kan oprette, redigere, slette og
aktivere/deaktivere annoteringsstrategier.

2 Fanen Annotations (Annoteringer)

Nedenstaende illustration giver et overblik over de forskellige elementer pa fanen Annotations
(Annoteringer) pa siden Settings (Indstillinger):

1. Annoterings-

2. Beskrivelse af

3. Annoterings-

4. Logiske grupper

5. Annoteringsvariabler i

strategier annoteringsstrategien  reekkefalge af variabler den valgte gruppe
General User Annotations Models Enjbryo Details Bi‘lds Export Abopit
Active Name Default Creator  Date b= Annotation order O Double ciick variable to 2o io strategy
@ KIDScore D3 Annotation Vitrolife 2017-02-27 KD N As list - 3
@ KiDScore D5 v3 Annotation Default  Vitrolife 2022-08-20 Description U E] '__]
\{haganleess(rgzensgavrg ;-;rﬂ .:m\wng PN Sl PN N 2 Even-2 MN-2 Cells
support tool
Bl |l @ 2 @
t2 t3 4 Even-4 MN-4 Cells Frag-4
@ E B = B8
skip avoided embryos 3 . 7 % ™ tsB
New “
£
Setas . & Nam: c:ateg uuuuu
default e 2
\-T! Description ;
FEAIEIES et .
= = U @—— 9. Beskrivelse af
Automatic Annotation Estimates o TVP‘E Varl ab | en
Confidence Threshold (%) 5
[ Auto Forward \_‘l_:!
TE
R User Defined Comments e ) ) .
7 SI& aut tisk ®— 10. Tilfgj eller fiern
. Sla automatis Delete
bekraeftel f kommentarer
ekraeftelse a save
beregninger til
eller fra

6. Angiv sikkerhedsgraden
(mellem 50 % og 100 %)

8. Tilfgj eller fiern
variabler
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Liste over tilgaengelige annoteringsstrategier med angivelse af, hvilke der er aktive (kolonnen Active).

Navn p& og beskrivelse af annoteringsstrategien.

Annotation order (Annoteringsraekkefalge): Variabler, som indgar i denne annoteringsstrategi.

Variable groups (Grupper af variabler): Logiske grupper af variabler, fx tidsvariabler eller celledelingsvariabler.
Variables (Variabler): Oversigt over de annoteringsvariabler, der indgar i den valgte gruppe af variabler.

Angiv den gnskede sikkerhedsgrad for automatiske annoteringsberegninger (gaelder for alle strategier).

N o g > w NPk

Sl& automatisk bekraeftelse af annoteringsberegninger, som svarer til eller ligger over sikkerhedsgraensen, til
eller fra (anvendes pa siden Annotate (Annoter)).

8. Knapper til at tilfgje eller fierne variabler eller aendre reekkefglgen af variablerne.

9. Beskrivelse af den variabel, som er markeret i omradet Variables (Variabler).

10. Tilfgj eller fiern brugerdefinerede kommentarer. Kan anvendes pa siden Annotate (Annoter).

2.1 Foruddefinerede annoteringsstrategier

Guided Annotation leveres med to foruddefinerede annoteringsstrategier:

e KIDScore D3 Annotation
e KIDScore D5 v3 Annotation.

3 Annotering

Hvis Guided Annotation er installeret, erstatter dette afsnit beskrivelsen af siden Annotate
(Annoter) i brugervejledningen til EmbryoViewer-softwaren.

Pa siden Annotate (Annoter) hjeelper Guided Annotation dig med at annotere de variabler, som
indgar i den valgte annoteringsstrategi.

Siden Annotate (Annoter) indeholder en automatisk billedanalysefunktion. Funktionen paviser
automatisk celledelinger og morfologiske haendelser og indsaetter beregnede celledelingstidspunkter
og morfologiske parametre (PN, ICM og TE). Celledelingstidspunkterne og de morfologiske
parametre beregnes med varierende grader af sikkerhed. Nar du definerer en annoteringsstrategi,
kan du angive den gnskede sikkerhedsgrad for de annoteringsberegninger, der kan bekraeftes
automatisk. Hvis du angiver en hgj sikkerhedsgreense, vil de beregnede celledelingstidspunkter og
morfologiske parametre som regel vaere korrekte. Du skal dog kontrollere flere beregninger
manuelt. Hvis du angiver en lav sikkerhedsgreense, vil beregningerne oftere veere mindre preecise,
men du skal kontrollere faerre beregninger. Graenseveerdien bar baseres pa klinikkens egen
tolerancetaerskel.
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Alle knapper pa siden Annotate (Annoter) kan betjenes med genvejstaster, som kan ses pa de
enkelte knapper. Genvejstasterne kan ggre annoteringsprocessen hurtigere:

Annotate @

Du kan bekreefte alle beregninger og annoteringer ved at trykke pa Enter-tasten.
Anbefalet arbejdsgang ved annotering af variabler for embryoner:

1. Veelg en igangvaerende dyrkningsskal pa siden View Running (Vis igangveerende).

2.  Gatil siden Annotate (Annoter).

Pa denne side vises alle dyrkningsskale, som indgar i den valgte behandling. Antallet af
brgnde i hver dyrkningsskal afhaenger af den anvendte inkubator. Den automatiske
billedanalysefunktion er aktiv, og derfor vises der beregninger for de fleste celledelings-
tidspunkter og morfologiske parametre.

Beregningerne kan veere vist med forskellige grader af sikkerhed i forhold til den
sikkerhedsgraense, som er angivet pa siden Settings (Indstillinger). Sikkerhedsgraden for
den enkelte beregning vises som fglger:

Beregningen ligger under sikkerhedsgraensen (dvs. er mindre sikker end den angivne
sikkerhedsgrad):

t3 33.9
(kursivering uden fed skrifttype)

Beregningen svarer til eller ligger over sikkerhedsgraensen (dvs. er lige sa sikker som eller
mere sikker end den angivne sikkerhedsgrad):

t2 24.2 h o _
(kursivering med fed skrifttype)

Der kan veere flere arsager til, at der ikke vises beregninger for en eller flere variabler, fx:

e Variablerne er endnu ikke forekommet.
e Guided Annotation er ikke konfigureret til at beregne variablerne.

e Guided Annotation kan ikke beregne variablerne automatisk.

tB
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he | obd | Olbh oW 1 ol

tz Anno. Tool Value Well Dec. Progress
Time from insemination to BN 2 12%
complete division to two cells
©2 25.5h 0%
3 381 0%
Annotate
@ 39.6 0%
tB 110.4h AB-6
Same as t4 E] "
1™ A AB-7
e as t5
[ _sme=ts [5]] |. .
AB-9
= AB-10
AB-11
AB-12
AB-13
AB-14
AB-15
AB-16
Comments =]
Confirm Estimates| , |
Not Applicable
(e
-75
strafegy
T I A o} 05 dmoaion
Step by
@ariable [0 well

Nar du dbner siden Annotate
(Annoter), er delingsdiagrammet
baseret p& beregnede tidspunkter for
embryonets udviklingsstadier. Nar
annoteringerne er blevet bekraeftet,
vises delingsdiagrammet ogsé pa
siden View Slide (Vis dyrkningsskal)
og pa siden Compare & Select
(Sammenlign & udveelg).

Knappen Confirm Estimates
(Bekreeft beregninger) til

bekraeftelse af alle beregninger,

som svarer til eller ligger over
sikkerhedsgreensen.

Automatisk beregnet tidspunkt for
t2, som svarer til eller ligger over
sikkerhedsgreensen.

Ga til det forrige eller nzeste
embryon i den valgte
dyrkningsskal med knapperne
Prev (Forrige) og Next (Neeste).




Guided Annotation — kort vejledning

3. Veelg den gnskede annoteringsstrategi i feltet Strategy (Strategi):

tz Anno. Tool Value well Dec. Progress
Time from insemination to I PN 2 100 %
complete division to two cells
It2 27.7h AB-2 100 %
£3 40.5 h m 25 %
l Annotate |
t4 40.7 h 12 %
I Same as t3 l t5 53.9h AB-5
tB 101.2 h AB-6
I Same as t4 l
IcM A AB-7
I Same as t5 l . N .
AB-8
AB-9
AB-10
AB-11
AB-12
AB-13
AB-14
AB-15
AB-16
Comments (<]
I Confirm Estimates I
I Not Applicable I
I Prev Bl I Next I
Strategy
Veelg en
KIDScore D5 v3 Annotation ~ gt . e
annoteringsstrategl
Step by
® variable Owell
BEMZAERK

e Du kan kun veelge de strategier, der er markeret som veaerende aktive (kolonnen
Active) pa fanen Annotations (Annoteringer) pa siden Settings (Indstillinger).

4. Padag 1: Veelg Step by Well (Trinvis annotering pr. brend, dvs. annotering af en enkelt
variabel for alle embryoner pa én gang).

Step by
' Variable @ Well
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10.

Annoter herefter PN for alle brgnde i behandlingen. Markér alle embryoner, som ikke er
2PN og derfor skal undgas, ved at klikke pa m

Pa dagen for eegopleegning/nedfrysning: Ga til siden View Slide (Vis dyrkningsskal), og
markér alle embryoner, der ikke har udviklet sig hensigtsmaessigt og derfor skal undgas,

ved at klikke pa lﬁ

Ga til siden Annotate (Annoter), og veelg Step by Variable (Trinvis annotering pr. variabel,
dvs. annotering af alle variabler for ét embryon ad gangen).

Step by
@ Variable Well

Hvis du har markeret afkrydsningsfeltet Auto Forward (Fortsaet automatisk til neeste) pa
siden Settings (Indstillinger), vil den automatiske beregningsfunktion ikke standse ved
variabler, der svarer til eller ligger over den angivne sikkerhedsgraense. Du skal dog stadig
bekreefte disse beregninger, nar processen er fuldfert.

Automatic Annotation Estimates
Confidence Threshold (%&)
50 — Auto Forward

Vi anbefaler, at du ikke markerer afkrydsningsfeltet Auto Forward (Fortseet automatisk til
naeste), far du har opbygget en vis erfaring med den automatiske billedanalysefunktion.

Annoter alle tilbageveerende ubekreeftede variabler i annoteringsstrategien for én brend ad
gangen.

Guided Annotation springer automatisk til den farste brgnd, hvor der mangler eller er
ubekraeftede annoteringer. Bekraeftede annoteringer vises med fed skrift:

It2 26.8 h

Bekraeft de beregnede veerdier, eller korriger om ngdvendigt den automatisk beregnede
veerdi for hver enkelt variabel. Kontrollér, om beregningerne er korrekte, ved at spole frem
og tilbage i timelapse-videoen og ved at flytte fokalplanet op og ned.

ADVARSEL

e Hyvis en variabels beregnede sikkerhedsgrad ligger under den brugerdefinerede
greenseveerdi, skal brugeren manuelt kontrollere beregningen.

Tryk pa den relevante knap eller genvejstast for at annotere de enkelte variabler, eller
indtast en numerisk veerdi, hvis du bliver bedt om det. Nar du annoterer tidsvariabler, kan

-10 -




Guided Annotation — kort vejledning

du ogsa trykke pa Enter-tasten for at indsaette det tidspunkt, som vises pa det aktuelle
billede.

ADVARSEL

¢ | forbindelse med andre variabler end tidsvariabler bgr de tidspunkter, som
foreslas i Guided Annotation, KUN fungere som et udgangspunkt. Embryonets
udvikling og egenskaber er ofte dynamiske, og den endelige annotering bar derfor
baseres pa en periode frem for et isoleret tidspunkt.

11.  Klik pa knappen Confirm (Bekraeft), nar du har taget stilling til annoteringerne for det
aktuelle embryon:

Confirm Annotations

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

Confirm (4] ’

Guided Annotation springer nu automatisk videre til den nseste brgnd, som ikke er
annoteret, og spoler videoen frem til det beregnede tidspunkt for den farste variabel i
annoteringsstrategien.

12. Annoter nu alle resterende brgnde. Den aktuelle status vises ud for hver brgnd:

well Dec. Progress

100 % | @—— Alle annoteringer er udfgrt for
brand AA-1

2

-1
25 %
12 % af annoteringerne er udfart

B

2% @——
AAA 12 % for brgnd AA-3 til AA-5
AA-5 12 % Embryonet i brend AA-6 er blevet
AA-6 IS @®—— markeret som et embryon, der skal
AA-7 undgés og ikke mé bruges til opleegning
ﬁﬁb @—— Tomme brgnde
AA-10
AA-11
AA-12
AA-13
AA-14

AA-15

AA-16

-11 -
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13.

14.

Valgfrit trin:

Hvis en af de variabler, der indgar i annoteringsstrategien, ikke er relevant for et bestemt
embryon, eller hvis du ikke kan annotere variablen, skal du klikke pa knappen Not
Applicable (Ikke relevant):

Not Applicable J

Valgfrit trin:

a. Tryk pa * pa tastaturet for at aktivere feltet Comments (Kommentarer) og fgje en
kommentar til et billede.

b. Hvis kommentaren allerede er oprettet som en brugerdefineret kommentar, kan du
klikke pa teksten og derefter trykke pa Enter-tasten for at indsaette den.

Comments E’

d
B Prolonged division
Uneven division

Kommentaren vises sammen med det tilhgrende billede, nar du klikker pa
kommentarikonet i billedets gverste hgjre hjgrne:

Kommentarikon. Bliver aktivt, nar du har indsat en kommentar
til billedet. Klik pa ikonet for at fa vist kommentaren.

75

t2

Time from insemination to
complete division to two cells

Annotate

Sameast3 |[3]

Same as t4

_ smeasts [s]

26.5 h Prolonged cleavages

Comments =]

l@

Confirm Estimates| , |
Not Applicable

75
Strategy

KIDScore D5v3 Annotation v,

Step by
il ‘ @variable O well

Kommentarindikator Aben kommentar

-12 -

Feltet Comments
(Kommentarer)
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Alle kommentarer er angivet med en rgd indikator pa delingsdiagrammet. Nar du markerer
en kommentar i feltet Comments and Events (Kommentarer og haendelser), spoles der
automatisk hen til det relevante tidspunkt i videoen.

Nar du har abnet en kommentar, lukkes den ikke automatisk igen. Klik pa lukkeikonet i det
gverste hgjre hjgrne af kommentarfeltet for at lukke den:

®—— Luk kommentar
| 26.5 h Prolonged cleavages Q

15.  Valgfrit trin:

Klik pa sletteikonet ud for en kommentar for at slette kommentaren:

| 26.5 h Prolonged cleavages & @—— Slet kommentar

16.  Valgfrit trin:

Ga til siden Compare & Select (Sammenlign & udveelg), og anvend den gnskede model til
at tildele de annoterede embryoner en score. Beslut derefter, hvilke embryoner der skal
nedfryses eller bruges til oplaegning:

] () (%] [] (2]

17.  Klik pa Save (Gem).

-13 -
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4 Symboler og meerkater

Meerkat Beskrivelse Kommentarer
Producentens erkleering om, at -
c € udstyret opfylder alle geeldende krav i
forordning (EU) 2017/745 om

medicinsk udstyr

Medicinsk udstyr -

MD

Unik udstyrsidentifikation -

UDI

I Producentens navn og adresse Se afsnit 6.

5 Affaldshandtering

For at minimere affald af elektrisk og elektronisk udstyr skal affald bortskaffes i overensstemmelse
med direktiv 2012/19/EU om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE-direktivet) som aendret
ved direktiv (EU) 2018/849. Dette omfatter: PCB’er (blyfri HASL), kontakter, pc-batterier, printplader
og eksterne elkabler. Alle komponenter opfylder kravene i direktiv 2011/65/EU (RoHS 2-direktivet)
om, at nye elektriske og elektroniske komponenter ikke ma indeholde bly, kviksglv, kadmium,
heksavalent krom, polybrominerede bifenyler (PBB) eller polybrominerede difenyleetere.

-14 -
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6 Kontaktoplysninger

Har du brug for hurtig hjeelp? Ring til vores servicehotline for at fa support:

+45 7023 0500

(Aben 24 timer i dggnet alle ugens 7 dage)

E-mailsupport: support.embryoscope@uvitrolife.com

(svar inden for 2 arbejdsdage)

Vitrolife A/S
Jens Juuls Vej 16
8260 Viby J

Danmark

Telefon: +45 7221 7900

Hjemmeside: www.vitrolife.com

Vitrolife 7

VITROLIFE A/S, DANMARK
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