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1 Einleitung

Dieses Benutzerhandbuch enthélt Informationen zur Verwendung von iDAScore, das zur
automatischen Ermittlung von Embryonen mit dem hdchsten Einnistungspotenzial entwickelt
wurde.

Im Benutzerhandbuch verweist der Begriff ,EmbryoScope® sowohl auf EmbryoScope+ als auch auf
EmbryoScope Flex- und EmbryoScope 8-Time-lapse-Inkubatoren.

Alle Verweise auf ,EmbryoSlide“ gelten sowohl fir EmbryoSlide+, EmbryoSlide+ ic8- als auch flr
EmbryoSlide Flex-Kulturschalen.

Alle Bildschirmfotos in diesem Benutzerhandbuch zeigen die englische Version der Software.
Ubersetzungen firr relevante Begriffe sind gegebenenfalls im Begleittext angegeben.

1.1 Konventionen in diesem Handbuch

NUTZUNGSBESCHRANKUNGEN: Funktionen oder Aktionen, die nur fir bestimmte Personen
oder Zwecke zugéanglich sind oder regulatorische Beschrankungen, die bei der Verwendung von
iDAScore eingehalten werden MUSSEN.

WARNHIWNEISE: Bedingungen oder Aktionen, die bei Nichtbeachtung der Anweisungen zu
falschen Daten oder zum unwiederbringlichen Verlust von Daten fiihren kdnnen.

VORSICHTSHINWEISE: Wichtige Informationen, die vor oder wahrend der Verwendung von
iDAScore benétigt werden.

HINWEIS: Erklarungen oder zusatzliche Informationen zur Klarstellung von Sachverhalten.

1.2 Wichtige Beschrankungen und Warnungen

Alle Benutzer von iDAScore missen dieses Benutzerhandbuch vollstandig lesen und verstehen
sowie die Nutzungsbeschrankungen und die nachfolgenden Warnhinweise beachten.

Zwischenfalle und/oder Verletzungen von Patienten, Bedienern oder Wartungspersonal, die
ursachlich direkt oder indirekt auf den Betrieb des Produkts und der zugehdrigen Hardware
zuriickzufuhren sind, missen Vitrolife umgehend gemeldet werden. Alle schwerwiegenden
Zwischenfalle, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, sind der zusténdigen
Behorde des Mitgliedstaats zu melden, in dem der Benutzer ansassig ist.

NUTZUNGSBESCHRANKUNGEN

e Vitrolife A/S halt alle Rechte an iDAScore. Fir Installation und Nutzung von iDAScore
gelten die Bestimmungen der Endbenutzer-Lizenzvereinbarung.

e iDAScore darf weder kopiert, verandert, dekompiliert, zurtickentwickelt, disassembliert
oder konvertiert werden. Das Ubertragen, der Verkauf, die Vermietung, die kostenlose
Uberlassung oder das Leasing von iDAScore an Dritte ist untersagt.
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WARNUNG

iDAScore weist jedem Embryo einen numerischen Punktwert (Score) zu. Die Embryonen
mit den niedrigsten Scores weisen statistisch gesehen die geringste Wahrscheinlichkeit
einer Einnistung auf, wahrend Embryonen mit den héchsten Scores statistisch gesehen
die hochste Wahrscheinlichkeit fur eine Einnistung aufweisen. Die Entscheidung daruber,
welche(r) Embryo(nen) transferiert, eingefroren oder vermieden werden soll(en), muss
stets vom Benutzer getroffen werden, nachdem die Qualitat aller relevanten Embryonen
beurteilt wurde.

VORSICHT

iDAScore darf nur flr den von Vitrolife A/S vorgesehenen und angegebenen Anwendungs-
zweck verwendet werden, da jede andere Nutzung zu falschen Entscheidungen seitens
des Embryologen fuhren kann.

HINWEIS

Alle in diesem Handbuch enthaltenen Namen und Behandlungsdaten sind frei erfunden.

1.3

Allgemeine Empfehlungen zur Internetsicherheit

Benutzern wird empfohlen und von ihnen wird erwartet, die folgenden Maf3nahmen zu ergreifen,
um die Risiken hinsichtlich der Internetsicherheit zu reduzieren und so sicherzustellen, dass das
Produkt in der beabsichtigten Benutzerumgebung wie beabsichtigt funktioniert:

Sicherstellen, dass das Personal im Hinblick auf das Bewusstsein fir Internetsicherheit
ordnungsgemalf geschult ist

Physischen Zugang zu der Ausriistung durch nicht befugte Benutzer verhindern

Starke Kennworter verwenden (mindestens acht Zeichen, einschlief3lich Grol3- und
Kleinbuchstaben, Zahlen und mindestens ein Sonderzeichen).

Die Benutzer mussen Vitrolife A/S unverziiglich informieren, sobald sie von einem Zwischenfall im
Zusammenhang mit einer Internetsicherheitsliicke oder von vermuteten Sicherheitsereignissen
Kenntnis nehmen.

Einzelheiten zur Verringerung der Risiken hinsichtlich der Internetsicherheit enthnehmen Sie bitte
dem separaten Leitfaden zu diesem Thema, der von Vitrolife bereitgestellt wird.
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1.4 Zweck von iDAScore

iDAScore wurde zur automatischen Ermittlung von Embryonen mit dem hochsten Einnistungspotenzial
entwickelt. Es ist ein Hilfsmittel fur die klinische Entscheidungsfindung; die endgiltige Bewertung
und Entscheidung mussen durch eine medizinische Fachkraft erfolgen.

iDAScore weist jedem Embryo auf Grundlage eines auf einem neuronalen Netzwerk basierenden
Algorithmus fiir maschinelles Lernen, der die Lebensféhigkeit von in einem EmbryoScope-Time-
lapse-System kultivierten Embryonen vorhersagt, einen numerischen Punktwert (Score) zu. Die
Informationen, die zur Bewertung der Embryonen verwendet werden, gehen vom ES server ein.
Der ES server empfangt Bilddaten von dem/den verbundenen EmbryoScope(s).

VORSICHT

e iDAScore weist jedem Embryo einen nhumerischen Punktwert (Score) zu. Dieser Score
dient immer nur als Unterstitzung, niemals als Ersatz fur die Entscheidung des Embryo-
logen.

iDAScore ist gemanR der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte als Medizinprodukt der
Klasse | eingestuft und erfillt die Anforderungen dieser Verordnung.

1.5 Zweckbestimmung

Das Produkt bewertet die frihe Embryoentwicklung durch aufgenommene Time-lapse-Videos der
Embryonen, um die Auswahl von Embryonen zu unterstiitzen. Das Produkt weist jedem Embryo
einen Score zu, mit dessen Hilfe Embryonen mit dem hdchsten Einnistungspotenzial ermittelt
werden. Das Produkt ist ein Hilfsmittel fur die klinische Entscheidungsfindung; die endglltige
Bewertung und Entscheidung missen durch eine medizinische Fachkraft erfolgen.

1.6 Indikationen
iDAScore soll zur Bewertung von Embryonen von Patientinnen verwendet werden, die sich einer

In-vitro-Fertilisation unterziehen. iDAScore muss zusammen mit einem EmbryoScope-Time-lapse-
System verwendet werden.

1.7 Vorgesehene Benutzer

Embryologen und sonstiges Laborpersonal und Klinikmitarbeiter an Kliniken, die In-vitro-
Fertilisationen durchfiihren.
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1.8 Klinischer Nutzen

Als Zubehor fir ein Medizinprodukt bietet iDAScore den indirekten klinischen Nutzen, den
Entscheidungsprozess zu verbessern, indem es die Auswahl von Embryonen unterstitzt, die in
dem/den mit dem System verbundenen Inkubator(en) inkubiert werden.

1.9 Vorgeschlagene Abhilfemallihahmen

Derzeit sind keine Anomalien in iDAScore bekannt.

1.10 Anforderungen fir die Verwendung von iDAScore

Um iDAScore zu verwenden, benétigen Sie:

e ein EmbryoScope
o EmbryoViewer-Software
¢ Vitrolife Technology Hub

e ES server mit einer installierten giltigen Lizenzdatei. Die Server-Hardwarekonfiguration
muss eine Grafikkarte und eine SSD-Festplatte enthalten.

AuRerdem ist die Time-lapse-Videoqualitéat wichtig. Sie miUssen sicherstellen, dass:

e der Embryo ordnungsgemaf denudiert wurde und keine Kumuluszellen mehr aufweist
e der gesamte Embryo sichtbar ist, wenn die Bildaufnahme gestartet wird
o der Embryo wéahrend der gesamten Kultur im Well zentriert ist und sich im Fokus befindet

o im Well keine Luftblasen vorliegen.

WARNUNG

e iDAScore wurde nicht ausreichend fiir die Verwendung bei Behandlungen mit einer
unterbrochenen Embryo-Kultur validiert. Zu einer unterbrochenen Kultur zahlt auch das
Laser-Hatching an Tag 3 und 4 sowie bei einer Kultur, die nach einem kinstlichen
Kollaps im Rahmen der Vitrifizierung fortgesetzt wird. Dieser Score sollte mit Vorsicht
interpretiert werden. Standardisierte Vorgehensweisen, wie beispielsweise ein Medien-
wechsel, bedeuten keine Unterbrechung der Kultur.




iDAScore

2 Vitrolife Technology Hub

Der Vitrolife Technology Hub ist die Plattform, von der aus Sie Zugriff auf die in ihrer Klinik
verwendeten Module erhalten. Er ist gemaR der Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte
als Medizinprodukt der Klasse | eingestuft und erfillt die Anforderungen dieser Verordnung.

2.1 Zweckbestimmung

Beim Vitrolife Technology Hub handelt es sich um eine Software-Plattform, die der Ausfiihrung von
Software-Modulen dient, die als Unterstitzung bei oder Teil einer Fruchtbarkeitsbehandlung zum
Einsatz kommen sollen.

2.2 Nutzung des Vitrolife Technology Hub

Um ein Modul im Vitrolife Technology Hub zu verwenden, fihren Sie einen Doppelklick auf die
Desktop-Verknipfung zum Vitrolife Technology Hub aus oder starten Sie das Programm Uber das
Windows-Startmeni. Melden Sie sich mit Ihrem Benutzernamen und Kennwort von EmbryoViewer
an. Sie gelangen nun zum Dashboard des Vitrolife Technology Hub mit den in lhrer Klinik verwendeten
Modulen.

Hello user o Lag st

iDAScore Cohor\View EmbryoViewer

@

@R

goo
ooo
U

Vitrolife #{

Klicken Sie auf ein Modul, um es zu 6ffnen. Wenn Sie mehr als ein Modul 6ffnen, wird jedes Modul
in einer neuen Registerkarte gedtffnet. Sie konnen offene Registerkarten schliel3en, indem Sie auf
das X in der Registerkarte klicken.
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Das ,Einstellungen“-Symbol neben der Schaltflache Log out (Abmelden) ermdglicht den Zugriff
auf die System- und Moduleinstellungen.

A -

o
X

< Dashboard

™

System Settings

Language Automatic Logout After Inactivity

English (United Kingdom) | ‘ | - ()
English (United Kingdom) v 10 Minutes
Platform Version Vitrolife Technology Hub| o tweress
Sofmaro vorsion 1
1.3.0.26975 16537 Dem
VERSION 1.3.0.26975 c €
{01) 05712714000034 (8012)1.3.0.26975

Module Settings

iDAScore v

Unter System Settings (Systemeinstellungen) kénnen Sie in der Dropdown-Liste Language
(Sprache) zwischen den verfigbaren Anzeigesprachen auswahlen, unter Automatic Logout After
Inactivity (Automatische Abmeldung nach Inaktivitat) die Inaktivitatszeit festlegen, nach der der
Benutzer automatisch abgemeldet wird, und unter Platform Version (Plattform-Version) die
aktuelle Plattform-Version anzeigen. Dariiber hinaus finden Sie hier auch Informationen tber den
Vitrolife Technology Hub selbst.

Unter Module Settings (Moduleinstellungen) kénnen Sie die aktuelle Version eines bestimmten
Moduls abrufen. Bei einigen Modulen werden auch weitere Einzelheiten, wie beispielsweise die
Referenznummer und der UDI-Code (Unique Device ldentification, einmalige Produktkennung),
angezeigt. Klicken Sie auf den Pfeil neben dem Modulnamen, um diese Information zu 6ffnen oder
zu schliefRen.

Klicken Sie auf das Symbol in der oberen rechten Ecke des Bildschirms, um die Endbenutzer-
Lizenzvereinbarung aufzurufen. Die Vereinbarung wird Ihnen in der Sprache angezeigt, die Sie in
der Dropdown-Liste Language (Sprache) ausgewahlt haben. Um die Vereinbarung wieder zu
schliel3en, klicken Sie auf die Schaltflache Close (Schlie3en) oder auf das X in der oberen rechten
Bildschirmecke.

Klicken Sie auf den Dashboard-Link, um zum Dashboard zurtickzukehren.
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3 IDAScore — grundlegende Funktionen

Wenn Sie iDAScore erstmals 6ffnen, enthélt die Startseite keine Informationen.
IR} DAScore X - O X

Patient Embryos ;SK X

Q | Embryo 1| Score | FreshQ Al®@ Pronuclei 1|, Decision 1|,

First Name

Last Name

Date of Birth

Patient ID

Geben Sie einen Patientennamen, eine Patienten-1D oder eine Behandlungs-ID in das Suchfeld
auf der linken Bildschirmseite ein, um nach einer bestimmten Patientin oder einer bestimmten
Behandlung zu suchen.

Die Felder First Name (Vorname), Last Name (Nachname), Date of Birth (Geburtsdatum) und
Patient ID (Patienten-ID) werden automatisch mit den Daten der Patientin ausgefullt, und Scores
fur die Embryonen der Patientin werden berechnet und auf der rechten Seite des Bildschirms
angezeigt. Wahlen Sie Fresh (Frisch), um nur die Scores fur frische Embryonen anzuzeigen, oder
All (Alle), um die Scores sowohl fir frische als auch fiir eingefrorene Embryonen anzuzeigen.
Frische Embryonen sind Embryonen, die innerhalb der letzten 10 Tage inseminiert wurden.
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o iDAScore X - a8 X
Make a Decision
Patient Embryos ¥ X
Q  Sophia Brown - 005 X | Embryo 1l Score L FreshQ  Al@ Pronucei 1| Decision 1|
AB-1 14 - < >
First Name
. AB-2 1.5 - > >
Sophia
Last Name AB-3 15 - 2o >
Brown
AB-4 - 1PN! <& >
Date of Birth
01/02/1950 AB-5 74 © >
Patient ID AB-6 20 -— 2o >
005
AB-7 8.2 L} [ >
AB-8 8.1 @ >
AB-9 16 - 3 >

Sie kénnen die Berechnungen nach Embryo-ID, Score oder Anzahl der Vorkerne sortieren. Wenn
fur die Embryonen eine Entscheidung getroffen wurde (siehe Abschnitt 5), kdnnen Sie au3erdem
eine Sortierung nach Entscheidung vornehmen. Klicken Sie einmal auf die entsprechende Uberschrift,
um die Daten in absteigender Reihenfolge zu sortieren, oder zweimal, um die Daten in aufsteigender
Reihenfolge zu sortieren. Standardmanig werden die Berechnungen nach Embryo-ID in aufsteigender
Reihenfolge angezeigt. Wenn Sie die Sortierung andern, wird die Ansicht beim nachsten Offnen
der Daten der Patientin auf die Standardsortierung zuriickgesetzt.

Wenn Sie ausfiihrliche Informationen zur Patientin und zur Behandlung anzeigen oder ein Scoring-
Modell auf die Embryonen der Patientin anwenden mochten, konnen Sie dies in der EmbryoViewer-
Software tun. Weitere Informationen zu diesen Funktionen kdnnen Sie dem EmbryoViewer-
Benutzerhandbuch entnehmen.

Wenn Sie die EmbryoViewer-Software oder ein anderes Modul im Vitrolife Technology-Hub direkt
aufrufen wollen, klicken Sie auf die Schaltflache mit den drei Punkten unten links im Bildschirm.
Wahlen Sie aus der angezeigten Liste eine Option aus. Die Daten der ausgewahlten Patientin
offnen sich automatisch in der EmbryoViewer-Software oder im ausgewahlten Modul.

-10 -
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4 Den Embryonen zugewiesene Scores

Allen Embryonen wird ein numerischer Score zwischen 1,0 und 9,9 zugewiesen; die Score-Leiste
wird in dunkelgrauer Farbe angezeigt, bis flr den Embryo eine Entscheidung getroffen wird (siehe
Abschnitt 5). Wenn kein Score berechnet werden kann, wird die Score-Leiste in hellgrauer Farbe
angezeigt. Gehen Sie mit dem Mauszeiger auf den Strich in der Score-Spalte, um weitere Einzel-
heiten anzuzeigen.

VORSICHT

¢ Die Kulturschale muss spatestens 24 Stunden nach der Insemination in den Inkubator
eingesetzt werden, damit ein Score berechnet werden kann.

e Wenn seit der Insemination noch keine 39 Stunden vergangen sind, wird noch kein
Score angezeigt.

Die jeweiligen Scores erscheinen an Tag 2, 3, 5 und 6 der Kultur. An Tag 2 wird erst dann ein
Score angezeigt, wenn mindestens 39 Stunden seit der Insemination vergangen sind. In weiterer
Folge wird der Score dann jedes Mal beim Aufruf der Patientendaten berechnet, bis 84 Stunden
seit der Insemination vergangen sind (Tag 3). Anschlie3end werden erst wieder nach mindestens
108 Stunden nach der Insemination (Tag 5) neue Scores berechnet.

An Tag 1 und Tag 4 werden keine Scores angezeigt, d. h. nach weniger als 39 Stunden und
zwischen 85 und 107 Stunden nach der Insemination.

Die Scores werden also fir die Dauer der Kultur wie folgt angezeigt:

e Tag 1 (weniger als 39 Stunden nach der Insemination): Es werden keine Scores angezeigt.

e Tag 2 und 3 (39-84 Stunden nach der Insemination): Die Scores werden fortlaufend
berechnet.

e Tag 4 (85-107 Stunden nach der Insemination): Es werden keine Scores angezeigt.

e Tag 5 und 6 (108-148 Stunden nach der Insemination): Die Scores werden fortlaufend
berechnet.

Die Embryonen mit den héchsten Scores weisen statistisch gesehen das hochste Einnistungs-
potenzial auf. Die endgultige Entscheidung, welche Embryonen transferiert, eingefroren oder
vermieden werden sollen, muss immer vom Embryologen nach sorgfaltiger Priifung jedes Embryos
gefallt werden. Die Scores dienen immer nur als Unterstiitzung, niemals als Ersatz fur die
Entscheidung des Embryologen.

-11 -
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Wenn ein Embryo keine zwei Vorkerne (PN) hat, wird kein Score fur den Embryo angezeigt und
der PN-Wert wird unter Pronuclei (Vorkerne) mit einem Warnsymbol (!) angezeigt. Bei Bedarf
kénnen Sie den PN-Wert manuell &ndern (siehe Abschnitt 5.1).

AB-4 - 1PN! >

Wenn kein PN-Schatzwert vorliegt und der PN-Wert nicht annotiert wurde oder als NA (Nicht
verfuigbar) annotiert wurde, wird ein Score fir den Embryo angezeigt und unter Pronuclei (Vorkerne)
wird ein Warnsymbol (!) angezeigt. Gehen Sie mit dem Mauszeiger auf das Warnsymbol, um
weitere Einzelheiten anzusehen.

AB-10 14 - o © >

5 Auswahl von Embryonen

Wenn fiir eine Patientin Embryo-Scores angezeigt werden, kdnnen Sie die Entscheidungs-
schaltflachen unter Make a Decision (Eine Entscheidung treffen) verwenden, um anzugeben,
welcher Embryo/welche Embryonen transferiert (griines Symbol), eingefroren (blaues Symbol)
oder vermieden (rotes Symbol) werden soll(en). Mit der Entscheidungsschaltflache mit dem griinen
Symbol werden sowohl frische als auch gefrorene Embryonen fur den Transfer ausgewéahlt. Wenn
Sie eine der Schaltflachen anklicken, &ndert sich der Mauszeiger zu dem entsprechenden Symbol,
und unter Decision (Entscheidung) wird fir jeden Embryo ein Kontrollkdstchen angezeigt. Aktivieren
Sie das Kontrollkastchen fiir alle Embryonen, fir die Sie die Entscheidung Gbernehmen méchten.
Klicken Sie erneut auf dieselbe Entscheidungsschaltfliche, um wieder den normalen Mauszeiger
zu erhalten, oder klicken Sie auf eine der anderen Entscheidungsschaltflachen, um auf einen oder
mehrere Embryonen eine andere Entscheidung anzuwenden.

Wenn Sie eine Entscheidung riickgéngig machen mochten, klicken Sie auf die jeweilige Entscheidungs-
schaltflache, und klicken Sie anschlieRend das Kontrollk&stchen fir den betreffenden Embryo an.
Dadurch wird das Kontrollkastchen deaktiviert.

Wenn Sie eine Entscheidung fir einen Embryo Ubernehmen, andert sich die Farbe der Score-
Leiste des Embryos entsprechend. Fir Embryonen, die fir den frischen Transfer ausgewahlt
werden, wird die Score-Leiste grin. Fur Embryonen, die zum Einfrieren ausgewahlt werden, wird
sie blau, und fur eingefrorene Embryonen, die fir den Transfer ausgewahlt werden, wird sie violett.
Far zum Vermeiden markierte Embryonen ist die gesamte Zeile ausgegraut.

-12 -
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AB-5 74 ———————— o % D

< X
AB-7 8.2 —— @ Vv oD
AB-8 8.1 o W D

5.1 Bilder, Time-lapse-Videos und Annotationen

Mit iDAScore kénnen Sie Embryobilder und Time-lapse-Videos ansehen, um |Ihre Entscheidungen
zu erleichtern. Um das letzte von einem Embryo aufgenommene Bild zu sehen, halten Sie den
Mauszeiger Uber das Augensymbol, ohne es anzuklicken.

AB-7 8.2 D > >

Alle eventuell hinzugefugten Anmerkungen werden neben dem Bild angezeigt, und in der unteren
linken Ecke des Bildes erscheint der Zeitpunkt der Bildaufnahme. Beim Zeitpunkt der Bildaufnahme
handelt es sich um die Anzahl der Stunden seit der Insemination (hpi).

Embryo Comment AB-7
< >
AB-4 - ' >
AB-5 7.4 @ >
AB-6 20 o >
AB-7 8.2 o >
AB-8 8.1 N> >

Wenn Sie weitere Details zum Embryo anzeigen mdchten, klicken Sie auf das Pfeilsymbol.
Dadurch wird eine neue Seite mit weiteren Informationen und Optionen gedffnet.

-13-
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o iDAScore X = - B .

< Patient Overview 5

First Name Last Name 60

Sophia Brown

45
Date of Birth Patient ID

01/02/1990 005

AB-7

Treatment

X9X92020

Score PN

82 | 2 ,
-30
Comment

-45

-60

Make a Decision \/ ?K X

-75

EmbryoViewer: Annotation K{ > M

Auf der linken Seite kbnnen Sie die Patientendaten und den Score der vorherigen Seite sehen. Sie
konnen auch sehen, zu welcher Behandlung der Embryo gehort, sowie die Anzahl der Vorkerne
(PN). Wenn kein PN-Schéatzwert vorliegt und die Anzahl der Vorkerne nicht annotiert wurde, wird
ein Warnsymbol (1) neben dem Feld PN angezeigt. Wenn Sie die Anzahl der Vorkerne andern
mochten, konnen Sie dies direkt im Feld PN vornehmen. Die Anderung wird in der EmbryoViewer-
Software automatisch wiedergegeben. Im Feld Comment (Anmerkung) unter dieser Information
konnen Sie bei Bedarf eine Anmerkung eingeben. Die Entscheidungsschaltflachen, die auf der
vorherigen Seite angezeigt wurden, stehen auch hier zur Verfiigung.

Wenn Sie Annotierungen vornehmen oder vorhandene Annotationen in der EmbryoViewer-
Software anzeigen méchten, klicken Sie auf die Schaltfliche EmbryoViewer: Annotation, um
direkt zur Seite Annotate (Annotieren) in der EmbryoViewer-Software zu gelangen. Weitere
Informationen zu Annotationen kénnen Sie dem EmbryoViewer-Benutzerhandbuch entnehmen.
Klicken Sie auf die Schaltflache Vitrolife Technology Hub in der EmbryoViewer-Software, um zu
iDAScore zurtickzukehren.

Auf der rechten Seite kénnen Sie ein Time-lapse-Video des Embryos ansehen. Verwenden Sie die
Wiedergabeschaltflachen unter dem Video, um das Video abzuspielen oder zu pausieren (mittlere
Schaltflache) oder um ein Bild zurtickzuspulen (linke Schaltflache) oder vorzuspulen (rechte
Schaltflache). Sie kénnen auch den Schieberegler ziehen oder an eine beliebige Stelle auf der
horizontalen Leiste direkt unter dem Video klicken, um zu einem bestimmten Zeitpunkt zu
springen. Wenn Sie lieber die Tastatur verwenden mdéchten, driicken Sie auf die Pfeiltaste nach
links oder rechts, um ein Bild zuriick- bzw. vorzuspulen. Dies ist hilfreich, wenn Sie bestimmte
Details Uberprifen mdchten. Halten Sie die Pfeiltasten/-schaltflachen gedrickt, um das Video
schnell zuriick- oder vorzuspulen, oder driicken Sie die Leertaste, um das Video an beliebiger
Stelle zu starten oder anzuhalten.
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Mit den beiden Schiebereglern neben den Wiedergabeschaltflachen kénnen Sie die Helligkeit
(oberer Schieberegler) und den Kontrast (unterer Schieberegler) des Videos anpassen.

Um die Fokusebene zu andern, ziehen Sie den Schieberegler oder klicken Sie an eine beliebige
Stelle auf der vertikalen Leiste rechts neben dem Video. Alternativ konnen Sie die Pfeiltaste nach
oben und unten der Tastatur verwenden.

Wenn Sie die Details des Embryos Uberprift haben, klicken Sie auf den Link Patient Overview
(Patientenuibersicht), um zur Ubersichtsseite zurtickzukehren. Alle Anderungen oder Anmerkungen
werden automatisch gespeichert.

6 Finalisierung und Berichterstellung

Wenn Sie eine Entscheidung fir alle relevanten Embryonen getroffen haben, klicken Sie auf die
Schaltflache Finalise (Finalisieren). Sie werden aufgefordert, ein Datum auszuwéhlen. Wahlen Sie
auf dem angezeigten Kalender ein Datum aus, und klicken Sie auf Confirm (Bestéatigen). Das
Standarddatum ist das aktuelle Datum.

Choose Date

¢ December 2021 >
o2 @ 4 s
6 7 8 9 10 11 12
13 14 15 16 17 18 19
20 21 22 23 24 25 26

27 28 29 30 31
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Es wird ein Embryo-Entscheidungsbericht zu allen Embryonen angezeigt, fur die Sie eine
Entscheidung getroffen haben. Auf der ersten Seite dieses Berichts kbnnen Sie sehen, wie viele
Embryonen flr den frischen Transfer, zum Einfrieren oder fur den Transfer eines eingefrorenen
Embryos (FET) ausgewahlt oder vermieden wurden.

Vitrolife 7T 03/12/2021

Embryo Decision Report

First Name Last Name Date of Birth Patient ID
Sophia Brown (01/02,1990 005
Summary
Decision Date  02/12/2021 iDAScore version  2.0.2
Decision Number
@ Transfer 1
@ Fraaze 4
@ FET 0
Avoid 0

I I S
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Die nachste(n) Seite(n) enthéalt/enthalten Details zu den finalisierten Embryonen und zu den
jeweiligen Kulturschalen und Geréten, in denen sie inkubiert wurden. Fir jede Kulturschale, die
finalisierte Embryonen enthalt, wird eine separate Seite erstellt. In der nachstehenden Abbildung
ist gezeigt, welche Wells in der Kulturschale zum Transferieren ausgewahlte (grtin), zum Einfrieren
ausgewahlte (blau) oder zum Vermeiden markierte (grau) Embryonen enthalten haben.

Vitrolife #T 0311212021
First Name Last Name Date of Birth Patient ID
Sophia Brown 01/02/1990 005
Culture Dish AA
Treatment v2v22020 Dish 1D D2000.61.01_510005_10001_P Instrument £s+ 0001 Hours Past Insemination 1208

Embryo iDAScore Decision

AA-3 75 @ Freeze

AA-4 87 @ Freeze

Vitrolife 7T 03/12/2021
First Name Last Name Date of Birth Patient ID
Sophia Brown 01/02/1980 005
Culture Dish AB
Treatment x8x92020 Dish ID D2000.01.01_510006_10002_P Instrument es+ 0002 Hours Past Insemination 1174
Embryo iDAScore Decision
AB-5 74 @ Freeze
AB-7 82 @ Transfer
AB-8 &1 @ Freeze
@ 5
“I“:“rr’
0000 @000 || 0000 0000
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Auf der nachsten Seite des Berichts werden alle zum Vermeiden ausgewahlten Embryonen
zusammen mit ihrer Behandlung, Kulturschalen-1D und Well-Nummer aufgefihrt.

Die letzte Seite des Berichts enthalt eine Ubersicht mit den Scores und den im Hinblick auf jeden
Embryo getroffenen Entscheidungen.

Vitrolife T 03/12/2021
First Name Last Name Date of Birth Patient ID
Sophia Brown 01/02/1990 005

Avoid
Treatment Dish ID Well
Y2vY2_2020 D2000.01.01_510005_I0001_P 1
¥2Y2_2020 D2000.01.01_510005_100071_P 2
Y2Y2_2020 D2000.01.01_510005_10001_P 5
X9x9 2020 D2000.01.01_510006_I0002_P 1
X3X9_2020 D2000.01.01_510006_I0002_P 2
XeXe_2020 D2000.01.01_510006_l0002_P 3
X9X9_2020 D2000.01.01.510006_l0002_P 4
X9X9_2020 D2000.01.01.510006_l0002_P [
X8X9 2020 D2000.01.01_510006_I0002_P 9
X9xe_2020 D2000.01.01_510006_l0002_P 10
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Vitrolife #{ 031212021
First Name Last Name Date of Birth Patient ID
Sophia Brown 01/02/190 005
Decision overview

Treatment Embryo iDAScore Hours Past Insemination Decision
Y2Y2_2020 AA-1 17 120 Avoid
Y2Y2_2020 AA-2 120 Avoid
Y2Y2_2020 AA-3 75 120 @ Freeze
Y2Y2_2020 AA-4 87 120 @ Freeze
Y2Y2_2020 AA-5 19 120 Avoid
X9X9_2020 AB-1 14 7 Avoid
X9X9_2020 AB-2 15 ar Avoid
X9X9_2020 AB-3 15 7 Avoid
X9X9_2020 AB-4 w Avoid
X9X9_2020 AB-5 74 m @ Freeze
X9X9_2020 AB-6 20 7 Avoid
X9X9_2020 AB-7 82 s @ Transfer
X9X9_2020 AB-8

B T
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Klicken Sie auf Close (SchlieRen), um den Bericht zu schlieen, oder auf Save (Speichern), um
den Bericht im PDF-Format an einem von lhnen gewahlten Speicherort zu speichern. Alle Berichte
werden automatisch in CohortView erfasst, sodass Sie sie nicht aktiv speichern missen. Klicken
Sie auf das Druckersymbol, wenn Sie den Bericht drucken méchten.

Nachdem Sie lhre Entscheidungen finalisiert haben, werden zum Transfer ausgewahlte oder zum
Vermeiden markierte Embryonen nicht mehr angezeigt. Jetzt werden nurmehr eingefrorene
Embryonen und Embryonen, fir die keine Entscheidung getroffen wurde, angezeigt, und die
Ansicht wechselt automatisch zu All (Alle). Wenn die Patientin Uber eingefrorene Embryonen von
vorherigen Behandlungen verfugt, werden diese ebenfalls angezeigt.

o iDAScore X - a X
WMake a Decision
Patient Embryos ® X
Q  Sophia Brown - 005 X | Embryo 1| Score | Fresh O All @ Pronuclei || Decision 9|

AA-3 7.5 > = )

First Name AA-4 87 > % >

Sophia

Last Name AB-5 74 o> %D

Brown
AB-8 8.1 > 0D

Date of Birth

01/02/1990

-19 -



iDAScore

7/ Symbole und Etiketten

Aufkleber/Symbol

Beschreibung

Hinweis

REF

Referenznummer

Erklarung des Herstellers, dass das
Produkt alle giltigen Anforderungen
der Verordnung (EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte erfllt

MD

Medizinprodukt

UDI

Einmalige Produktkennung

w

Name und Anschrift des Herstellers

Siehe Abschnitt 9.

8 Abfallentsorgung

Zur Reduktion der Menge an Elektronikschrott aus nicht mehr benutzten Elektro- und Elektronik-
geraten missen diese in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2012/19/EG iber Elektro- und Elektronik-
Altgerate (WEEE) in ihrer durch Richtlinie (EU) 2018/849 geanderten Fassung entsorgt werden.
Dies umfasst: gedruckte Leiterplatten (hergestellt nach dem HASL-Verfahren), Schalter, PC-
Batterien und externe elektrische Kabel. Alle Komponenten entsprechen der RoHS 2-Richtlinie
2011/65/EU, die besagt, dass neue elektrische und elektronische Komponenten folgende Substanzen
nicht enthalten durfen: Blei, Quecksilber, Cadmium, sechswertiges Chrom, polybromierte Biphenyle
(PBB) und polybromierte Diphenylether.
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O Kontaktdaten

In dringenden Fallen bietet unsere Service-Hotline Unterstitzung:

+45 7023 0500

(An 7 Tagen in der Woche rund um die Uhr verfligbar)

E-mail-Support: support.embryoscope@vitrolife.com
(Antwort innerhalb von 2 Werktagen)

Vitrolife A/S
Jens Juuls Vej 20
DK-8260 Viby J

Danemark

Telefon: +45 7221 7900

Website: www.vitrolife.com

Vitrolife #¢

VITROLIFE A/S, DANEMARK
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