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1 Indledning

Denne brugermanual beskriver, hvordan man anvender KIDScore-beslutningsstatteveerktgjet.
Veerktgjet anvendes i sammenhaeng med en eller flere modeller. Du kan finde oplysninger om den
model, der anvendes i din klinik, i det relevante tilleeg.

1.1 Definitioner anvendt i manualen

BEGRANSNINGER | ANVENDELSEN: Funktioner eller handlinger, der er begraenset til en reekke
udpegede personer eller formal, eller regulatoriske begraensninger, som SKAL overholdes ved
brug af KIDScore-beslutningsstatteveerktgijet.

ADVARSEL: Forhold eller handlinger, som kan fgre til fejlagtige data eller uopretteligt tab af data,
hvis instruktionerne ikke falges.

FORSIGTIG: Vigtige oplysninger, som der skal tages hgjde for far eller under brugen af KIDScore-
beslutningsstatteveerkigijet.

1.2 Vigtige begraensninger og advarsler

Alle brugere af veerktgjet skal indvillige i at leese og forsta denne brugermanual, overholde
begraensningerne i anvendelsen og leese fglgende 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.

BEGRANSNINGER | ANVENDELSEN

e Alle rettigheder til KIDScore-modellerne tilhgrer Vitrolife A/S. Installation og brug af
modellerne er underlagt betingelserne i slutbrugerlicensaftalen.

o Det er ikke tilladt at kopiere, aendre, dekompilere, foretage reverse engineering af,
disassemblere eller konvertere en KIDScore-model eller at overdrage, overfare, salge,
udleje eller lease en model til en tredjepart.

ADVARSEL

e KIDScore-modellerne ma kun anvendes af klinikpersonale, som af Vitrolife A/S har
modtaget uddannelse i deres funktion og anvendelsesomrade. Brugeren skal veere
kvalificeret til at anvende veerktgijet og til at udfgre procedurer forbundet med anvendelse
af veerktgjet i henhold til de lokale kvalifikationsstandarder.
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ADVARSEL

e KIDScore-modellerne tildeler en score til hvert embryon. Statistisk set er chancen for en
vellykket implantation mindst for embryoner med en lav score og stgrst for embryoner
med en hgj score. Der kan dog vaere parametre, som ikke indgar i modellen, der ogsa
har indflydelse pa embryonets implantationspotentiale. Brugeren skal derfor altid selv
vurdere kvaliteten af alle relevante embryoner og derefter treeffe beslutning om, hvilke(t)
embryon(er) der skal oplaegges.

ADVARSEL

e KIDScore-modellerne méa kun anvendes til de tilsigtede formal, som er beskrevet af
Vitrolife A/S, da enhver anden brug kan resultere i, at embryologen treeffer en forkert
beslutning.

1.3 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 staerke 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 seerskilte
vejledning om emnet, som udleveres af Vitrolife.

1.4 Formalet med KIDScore-beslutningsstattevaerktagjet

KIDScore-beslutningsstatteveerktgjet har til formal at understatte embryologens beslutning om,
hvilke embryoner der skal opleegges, nedfryses eller fraveelges. Veerktgjet er et tilfgjelsesprogram
til EmbryoViewer-softwaren og anvendes sammen med funktionen Compare & Select
(Sammenlign & udveelg).

FORSIGTIG

e Modellen tildeler en score til hvert enkelt embryon i den valgte EmbryoSlide-
dyrkningsskal. Scoren kan understgtte embryologens beslutning, men beslutningen méa
aldrig baseres pa scoren alene.
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KIDScore-beslutningsstgtteveerktgjet er klassificeret som medicinsk udstyr i klasse | og opfylder
kravene i forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr.

1.5 Tilsigtet brug

KIDScore er et beslutningsstatteveerktaj, som pa baggrund af en reekke kriterier tildeler en score til
embryonerne i henhold til deres statistiske levedygtighed.

1.6 Tilsigtede brugere

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

1.7 Kliniske fordele

KIDScore-beslutningsstatteveerktgijet er tilbehar til medicinsk udstyr og har saledes den indirekte
kliniske fordel, at det forbedrer beslutningsprocessen ved at understgtte udveelgelsen af
embryoner, der inkuberes i den eller de inkubatorer, som er tilsluttet systemet.

2 Betingelser for at kunne anvende
KIDScore-beslutningsstgttevaerktgjet

Dette afsnit indeholder oplysninger om betingelserne for at kunne anvende KIDScore-
beslutningsstatteveerktgijet.

2.1 Tekniske krav

KIDScore-beslutningsstatteveerktgjet bestar af en eller flere modeller, som anvendes sammen med
EmbryoViewer-softwaren. Veerktgjet kan kun anvendes, hvis klinikken har adgang til fglgende:

e Ved brug af KIDScore D3-modellen:

o EmbryoViewer-software med funktionen Compare & Select (Sammenlign &
udveelg), version 5.1 eller senere

o ES server, version 5.1 eller senere.

o Ved brug af KIDScore D5-modellen:

o EmbryoViewer-software med funktionen Compare & Select (Sammenlign & udveelg),
version 5.4 eller senere

o ES server, version 5.4 eller senere.
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2.2 Annoteringskrav

ADVARSEL

e Huvis klinikkens annoteringer ikke er konsekvente, vil dataene vaere mindre palidelige og
dermed mindre brugbare, og scorerne kan veere misvisende frem for beslutnings-
understgttende.

Klinikpersonalet skal anvende en konsekvent annoteringsmetode og annotere en raekke
obligatoriske variabler, som modellen anvender til at tildele en score til hvert enkelt embryon pa
siden Compare & Select (Sammenlign & udveelg) i EmbryoViewer-softwaren. De variabler, der
skal annoteres, er anfart i det relevante tillaeg til denne brugermanual.

3 Tildeling af scorer i KIDScore-
beslutningsstgtteveerktgjet

Den model, som veerktajet er baseret pa, indeholder en raekke parametre, som vedrgrer
embryonets morfologi eller udviklingsstadie. P& baggrund af disse parametre tildeler modellen de
enkelte embryoner en score.

Scoren er baseret pa dine annoteringer, og den viser, i hvor hgj grad det enkelte embryons
udviklingsmanster lever op til modellens krav.

Embryonerne kan tildeles forskellige scorer, hvor den laveste score er den darligste, og den
hgjeste score er den bedste.

Scorerne i den model, der anvendes i din klinik, er beskrevet naermere i det relevante tillaeg.
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4 Import af en KIDScore-model

Falg nedenstaende procedure, nar du tager KIDScore-beslutningsstatteveerktgjet i brug for farste
gang:

1. Gem den model, som du har faet fra Vitrolife A/S, i en mappe, som du kan tilga fra den
computer, som EmbryoViewer-softwaren er installeret pa.

2. Gatil fanen Models (Modeller) pa siden Settings (Indstillinger) i EmbryoViewer-softwaren, og
klik pa knappen Import (Importér). Veelg derefter den fremsendte fil fra den mappe, som du
har gemt den i, og klik p& Open (Abn).

Active‘ Name ‘ Type ’Creator : Date
[¥] Model name Additive ADMIN 2014-10-28
‘ Import ’ ‘ Export ‘

Figur 1: Knappen Import (Importér) pa fanen Models (Modeller) pa siden Settings (Indstillinger).

3. Lees og acceptér vilkarene for brug.
4. Klik pa OK i den viste besked.

Nar du importerer en model for farste gang, er modellens navn og versionsnummer fastlagt pa
forhand. Det er ikke muligt at aendre disse data efter importen. Hvis du importerer en model
med et navn, der allerede er i brug, vil du dog under importen blive bedt om at angive et andet
navn.
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Nar modellen er blevet importeret, vises den i oversigten pa fanen Models (Modeller) pa siden
Settings (Indstillinger). Det vil fremga af siden, at modellen er udviklet af Vitrolife A/S:

General User Annotations Models Embryo Details Brands Export About
Active| name [Tvpe |creator [pate ol oy
= . KIDScoreD3 v1.4 KIDScore D3 is defined by Vitrolife A/S based on the "
KIDScoreD3 vi. 4 Imported  Vitoife  2024-08-13 ¥
knowledge and experience extracted from our available KID
KIDScoreD5 V3.3 Imported  vitrolfe 202408-13

data (please see the use manual for the EmbryoViewer

software for a definition of KID data).
Imported

The model focuses on which embryos to avoid rather than
‘which embryos to select. It is thus a model which is based

Vitrolife

Custom Expressions

Name. Expression

Model Provided By:

Vitrolife 7T

Variable | Description | Min | Max |Classification | Vitrolfle A/S End-User License Agreement for KIDScore D3 Model. -

Model Definition

NOT2PN Info The installation and use of this KIDScore D3 model {the "Model?) shal be
subect to the terms and conditions stated below, By cicking the "L agree’
button or by instaling or otherwise using the Model you have condusively
oNF Info accepted to be bound by al of these terms and conditons. If you do nat
agree to al of the terms and conditions please do not installor use the

© Info
Import o Allrights in the Model belong to Viraife AJS (Viroife”). Virafe grants you =
+ <L i -iransferable, and non sub-icenszble icense to instal the
s Info Madsl and s it solly together nith your Embryoiiener and ES Server
e

<oftware with 2 vaiid icense from Vitrolf

“ Info You are not granted any other rights or lense with respect to the Model,
the Il not copy, modify, decomple, reverse
engineer, disassemble, or convert the Model or assign, transfer, sel, rent or

Selected model

o s Info lease the Model to any third party. Any actions, use, copying of distrbution
M |”'" ‘ o ‘ of the Model not authorized under these terms of use shall automatically
Informaton - NOTZPN R terminate your rights hereundr.
® Info
Informaton - tPNF - VITROLIFE DISCLAIVS ALL WARRANTIES EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING
WITHOUT LIMITATION ANY IMPLIED WARRANTIES OF FITNESS FOR A
Information - t2 - Cells 66h Info PARTICULAR PLRPOSE, MERCHANTAGILITY OR NONINFRINGEMENT OF

THIRD-PARTY RIGHTS. VITROLIFE SHALL NOT UNDER ANY CIRCUMSTANCES.
BELIABLE TO YOU OR ANY THIRD PARTY FOR ANY LOSS OF PROFITS, LOSS
Informaton - t4 - OF USE, INTERRUPTION OF BUSINESS, OR ANY INDIRECT, INCIDENTAL OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES OF ANY KIND.,

Informaton - t3

Information -

Informaton - 5 “This end-user license agreement shal be governed and interpreted solelyin

Information - Cels 66h

KIDScore D3 visite w5
Saftware varsion 1 wl Janm duss v 10
16531 Denmark

Model Descption 43

KIDScore D3 is defined by Vitralife A/S based on the knowledge A
and experience extracted from our available KID data (please

see the use manual for the EmbryoViewer software for a — Clear (01) 0571274675317 (8012) 1.4.0.29558
definition of KID data). v o
Vitrolife 7T

Figur 2: Eksempel pa en D3-model, som er udviklet af Vitrolife A/S.

4.1 Afhjeelpning af fejl under importen

Hvis der vises en fejlmeddelelse, nar du forsgger at importere en model, er der opstaet et problem
under importen. Det kan skyldes et af fglgende:

e Licensfilen pa klinikkens ES server fungerer ikke, som den skal. Kontakt Vitrolife for at fa
hjeelp.

¢ Den model, som du forsgger at importere, er ikke udarbejdet af Vitrolife A/S.

e Modellen er udarbejdet af Vitrolife A/S, men du har ikke faet den direkte fra Vitrolife A/S.
Kontakt os for at fa hjaelp.
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5 Overordnet arbejdsgang

Dette afsnit beskriver den overordnede arbejdsgang ved brug af KIDScore-beslutningsstetteveerktgjet:

1. Importér en KIDScore-model (folg instrukserne i afsnit 4).
2. Annoter som minimum de obligatoriske variabler for embryonerne i den valgte dyrkningsskal
pa siden Annotate (Annoter) i EmbryoViewer-softwaren.

Brugermanualen til EmbryoViewer-softwaren indeholder en beskrivelse af siden Annotate
(Annoter).

Se det tilleeg, der beskriver den model, som anvendes i din Klinik.

Heidi Schmith, X1X1_2020, well: AA-1 Embryo ID: AA1

Anno. Tool Value Well Dec. Progress

100 %

Comments =]

L 1

75
Strategy

I A | oscoe 05 Amotaton

Step by
i L‘ .k ‘“ . Y L i Ao Al M @variable O well

3. Veelg den annoterede EmbryoSlide-dyrkningsskal pa siden View Running (Vis
igangveerende) eller pa siden View All Slides (Vis alle dyrkningsskale). Klik derefter pa
Compare & Select i navigationspanelet.
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4. Veelg den gnskede model fra rullelisten pa siden Compare & Select (Sammenlign & udveelg),
og anvend den pa embryonerne i den aktuelle EmbryoSlide-dyrkningsskal.

Modellen tildeler nu hvert embryon en numerisk score. Statistisk set er chancen for en
vellykket implantation stgrst for de embryoner, som har den hgjeste score. Parametre, som
ikke indgar i modellen, kan dog ogséa pavirke embryonernes kvalitet.

well pec. et yorapn © 3 i ts ® cM TE ;Lt:;le ';?;ﬁ'; inl,‘?;e S:C‘::s
Current Model
6.1 @ 25.5 38.3 39.6 50.5 109.7 B B B
KIDScoreDs v3 T
6.6 [ 25.8 38.3 40.2 53.6 103.7 B B EB
Created 2018-11-01 by Vitrolife
8.4 ® 27.7 40.5 41.3 53.9 103.9 B A EB
AB-4 6.2 () 25.8 39.1 39.2 55.5 106.6 B B EB

Saved Model

Save Score | No saved model

i

Transfer Info
Transfer Date
Savelnfo | Loio000 [~

[view Al Patient Embryos

5. Klik pa Save (Gem).

6. Du kan anvende en model mere pa embryonerne, hvis du vil inddrage parametre, som ikke
indgar i KIDScore-modellen. Det ggr du pa falgende made:

a. Veelg en brugerdefineret model, og tildel embryonerne en score baseret pa denne.

b. Kontrollér og sammenlign resultaterne fra de to modeller. De tidligere tildelte scorer fra
KIDScore-modellen fremgar af kolonnen Saved score (Gemt score).

Eksempler pa brugerdefinerede parametre

Wwell Dec. C;'c"";‘::t UNEVEN2 UNEVENZ  MN2 MN4  Frag-2 CCD‘::L'l Slt:?e ';‘:;ﬂ';‘ irl“a;;
Current Model
nM @ @ @ e |50 oo B
Info example v
N @ ° ° ® | s0 1o =
- Created 2019-06-04 by ADMIN

na @ ° ® ® 200 o0 €8
AB-4 NA ® ® ® o 10.0 2.0 EB Saved Model

Min

Max Save Score | KIDScoreD5v3

Weight

Saved 2019-07-02 15:57:22 by ADMIN

Transfer Info
Transfer Date
savelnfe | Gog07-02 -

[ view Al Patient Embryos

-10 -
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7. Undersgg omhyggeligt de scorede embryoner, og veelg, om de skal opleegges i frisk tilstand
l_/, opleegges efter nedfrysning og optaning M nedfryses lﬂ fraveelges m eller
observeres yderligere, far der treeffes en beslutning U

Chancen for en vellykket implantation er statistisk set starst for de embryoner, som har faet
tildelt den hgjeste score i KIDScore-modellen. Det betyder dog ikke ngdvendigvis, at det er de
embryoner, der er bedst egnede til opleegning.

Den endelige beslutning om, hvilke embryoner der skal oplaegges, nedfryses eller fraveelges,
skal altid treeffes af embryologen efter grundig evaluering af hvert enkelt embryon. Scorerne kan
understgatte beslutningen, men beslutningen ma aldrig baseres pa scorerne alene.

ADVARSEL

o KIDScore-modellerne tildeler en score til hvert embryon. Statistisk set er chancen for en
vellykket implantation mindst for embryoner med en lav score og stgrst for embryoner
med en hgj score. Der kan dog veere parametre, som ikke indgar i modellen, der ogsa
har indflydelse pa embryonets implantationspotentiale. Brugeren skal derfor altid selv
vurdere kvaliteten af alle relevante embryoner og derefter treeffe beslutning om, hvilke(t)
embryon(er) der skal opleegges.

FORSIGTIG

e | sjeeldne tilfelde kan en model tildele den hgjeste score til et embryon med meget darlig
morfologi, selvom der findes embryoner med en bedre morfologi. Overvej i disse tilfeelde,
hvorfor modellen gav dette resultat, og om en eller flere annoteringer er udfart forkert.

-11 -
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6 Symboler og maerkater

Meaerkat 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 8.

7 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 difenylaetere.

-12 -
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8 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@vitrolife.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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