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A CohortView, a CulturePro, az EmbryoScope, az EmbryoSlide, az EmbryoViewer, a Guided
Annotation, az iDAScore és a KIDScore a Vitrolife csoporthoz tartoz6 védjegyek vagy bejegyzett
védjegyek.
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1 Bevezetés

Ez a fuggelék informaciét nyujt a KIDScore D3 modellre vonatkozo6an. A Fliggeléket a KIDScore
dontéstamogat6 eszkoz felhasznaloi Utmutatdjaval valo 6sszefuggésében kell értelmezni.

A KIDScore D3-t Vitrolife fejlesztette ki a rendelkezésre all6 KID-adataibdl kinyert ismeretek és
tapasztaltak alapjan (a KID-adatok meghatarozasét lasd az EmbryoViewer szoftver felhasznaloi
kézikbnyvében).

A modell arra dsszpontosit, melyik embridkat zarja ki, ahelyett, hogy melyik embridkat valassza ki.
Ez a modell tehét kizarasi kritériumokon, mintsem kivalasztasi kritériumokon alapul. A modell a
kizarasi kritériumot alkalmazza az embridkra, alacsony pontszamot rendel a statisztikailag legalacso-
nyabb belltetési valdszinliséggel rendelkezé embridkhoz, és magasabb pontszamot rendel a
statisztikailag magasabb bedlltetési valoszintiséggel rendelkez6 embridkhoz.

1.1 Fontos korlatozasok és figyelmeztetések

Az eszkdz minden felhasznaldjanak hozza kell jarulnia, hogy a jelen felhasznaloi kézikdnyvet
elolvassa és megértse, a hasznalatra vonatkoz6 korlatozasokat betartsa és az alabbi figyelmez-
tetéseket elolvassa.

A kozvetlenll vagy kdzvetetten az eszk6zhoz és a kapcsolodd hardver hasznalatabdl eredd
incidensek és/vagy betegek, kezelbk vagy karbantartok sérilése esetén azonnal forduljon a
Vitrolife-hoz, és jelentse az esetet. Az eszkdzzel kapcsolatban bekbvetkezett minden sulyos eseményt
jelenteni kell a felhasznalo lakohelye szerinti illetékes hatosag felé.

HASZNALATI KORLATOZASOK

o A KIDScore modellek minden joga a Vitrolife tulajdonat képezi. Ha egy modellt felszerel és
haszndl, akkor arra a végfelhasznaléi licencszerzédés feltételei érvényesek.

¢ A KIDScore modellt nem masolhatja le, médosithatja, fejtheti vissza és nem konvertalhatja,
illetve nem ruhazhatja at, adhatja at, adhatja el, adhatja bérbe, és nem koélcsdndzheti
harmadik félnek.

FIGYELMEZTETES

o A KIDScore modelleket kizarélag a Vitrolife altal a funkciok és alkalmazas tekintetében
megfeleléen képzett klinikai személyzet hasznalhatja. A felhasznal6knak képesitéssel
kell rendelkezniuk az eszkbz mikodtetéséhez, hogy az eszkozhasznalattal kapcsolatos
eljarasokat elvégezhessék a helyi képesitési szabvanyoknak megfeleléen.
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FIGYELMEZTETES

e A KIDScore modell minden embriéhoz egy pontszdmot rendel. A legalacsonyabb
pontszdmu embriok rendelkeznek statisztikailag a legkisebb implantacios eséllyel, és a
legmagasabb pontszamu embridk pedig a statisztikailag legjobb belltetési eséllyel.
Azonban ez nem szilkségszerien jelenti azt, hogy a legmagasabb pontszammal
rendelkezd embridé a legalkalmasabb az atiltetésre. A dontést, hogy melyik embridk
keriljenek belltetésre, valamennyi relevans embrié minéségének értékelését kovetéen
mindig a felhasznélénak kell meghoznia.

FIGYELMEZTETES

¢ A KIDScore modellek nem hasznalhatok mas célra, mint amit a Vitrolife el6iranyoz és
meghataroz, mivel az eltérd hasznalat az embriolégus hibas dontéséhez vezethet.

1.2 Altalanos kiberbiztonsagi ajanlasok

Javasoljuk és elvarjuk, hogy a felhasznaldk a kiberbiztonsagi kockazat csokkentése céljabdl megtegyék
a kovetkezd intézkedéseket, és biztositsak az eszkoz tervezett felhasznaloi kornyezetben térténé
mikodését:

¢ Gondoskodjon arrdl, hogy a személyzet megfeleld képzésben részestiljon a kiberbiztonsagi
tudatossag terén

e Akadalyozza meg illetéktelen felnasznalok fizikai hozzaférését a berendezéshez

e Hasznaljon erés jelszavakat (legalabb nyolc karaktert, beleértve a kis- és nagybetiiket,
szamokat és legalabb egy specialis karaktert).

A felhasznal6knak barmilyen indokolatlan késedelem nélkil értesitenitik kell a Vitrolife A/S-t, amikor
tudomast szereznek egy kiberbiztonsagi rést okozé incidensrdl vagy feltételezett biztonsagi eseményrél.

A kiberbiztonsagi kockazat csokkentésével kapcsolatos részletekért kérjik, tekintse meg a Vitrolife
altal erre vonatkozoan biztositott killénallé ttmutatoét.

1.3 Célfelhasznaldk

Vitrolife A/S-tanusitvannyal rendelkez6 oktatok altal képzett embriologusok és mas, IVF klinikai
laboratériumi és klinikai személyzet.

1.4 Klinikai elény
Orvostechnikai eszkdz tartozékaként az KIDScore D3 kozvetett klinikai elényt biztosit a dontéshozatali

folyamat jobba tételében a rendszerhez csatlakoztatott inkubator(ok)ban tenyésztett embridk hatékony
kiértékelése és jobb kivalasztasa révén.
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2 Mire alkalmas a KIDScore D3

A KIDScore D3-6t standard inkubalasi feltételek melletti hasznalatra alakitottuk ki, és kizarélag az
alabbiakra alkalmas:

o Kezelések 3. napi belltetéssel
e |ICSI- és IVF-kezelések
¢ Inkubalasi feltételek:
o 4%-0s csokkentett oxigén — 20%-o0s kdrnyezeti oxigén

o Hoémeérsékleti szint: 36,5°C és 37,5°C kozott (97,7°F-t6l 99,5°F-ig).

2.1 Mire NEM alkalmas a KIDScore D3

Amire NEM alkalmas a KIDScore D3:

¢ Olyan kezelések, melynek soran az embrio allapotéat biopszia vagy mas diszruptiv embriéeljaras
veégzésevel értékelték a tenyésztési idészak soran.

3 Kotelezo annotacios valtozok

Minimalis kovetelményként a modell alkalmazéasakor mindig annotalni kell az alabbi valtozokat,
amelyeket a KIDScore D3 modell hasznal:

e Protonuclei (pronukleuszok - a pronukleuszok szama):

Pronudei
OPN 1PN 2PN 3PN 24PN

o tPNf (az inszeminaciotdl az elémag eltiinéséig tarté id6)
t2 (az inszeminaciotol két sejtre valo teljes szétvalasig tartd idd)

e t3 (az inszeminaciétdél harom sejtre valo teljes szétvalasig tarto idd)
t4 (az inszeminaciétdl négy sejtre valo teljes szétvalasig tarté id6)
t5 (az inszeminaciotdl 6t sejtre vald teljes szétvalasig tarté ido)

e 18 (az inszeminaciétol nyolc sejtre valo teljes szétvalasig tartd id6)

Annak érdekében, hogy a modell az elvarasoknak megfeleléen miikédjon fontos annotalni
a t8-at, ha az embri6 66 6ran bellll 8 sejtre hasad szét. Amennyiben a t8 nincs annotalva, a
modell a 66 6ranal meglévé sejtek szamat fogja helyette alkalmazni.
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Ha egy embriéhoz a fenti annotéaciok kézul egy vagy tobb hidnyzik, a modell nem tud az adott
embriéhoz pontszamot rendelni. llyen esetekben a szoftver az embridénal az NA értéket jeleniti meg.

4 A lehetséges pontszamok meghatarozasa

A modell az embridk modellkritériumhoz térténd hasonlitasaval rendeli hozza a pontszamokat a
folyamat leallasaig: mert az embrié nem felelt meg az egyik kritériumnak a sorban, vagy mert elérte a
modellben az utolso kritériumot.

Az aldbbiakban a pontszamok specifikacidja talalhatd, amit a KIDScore D3 az embridékhoz rendelhet:

Pontszam | Leiras

0

Az embrié nem 2PN.

A kezdeti fejlédés tul gyors volt, vagy az embrié kozvetlen szétvalast
mutatott, egybdl harom sejtre.

Az embri6 tul lassan fejl6dott.

Az embrio fejlédése szabalytalan volt és a fejlédés tempdja nétt a 2. naprol
a 3. napra.

Az embri6 fejl6dése szabalytalan volt és a fejl6dés tempdja lelassult a 2.
naprél a 3. napra

és/vagy

A 66 oOrara annotalt sejtek szadma nem az elvarasoknak megfeleld volt.

Az embrié a modellben szerepld 6sszes kizarasi kritériumnak megfelelt.

Téblazat 1: A KIDScore D3 modell 4ltal hozzarendelt pontszamok

VIGYAZAT

A modell altal azonos hozzarendelt pontszammal rendelkezd embridk nem feltétlendl
hasonlithatdéak 6ssze kbzvetlentil. A modell csak morfokinetikus kritériumokat alkalmaz az
embridkra. Tovabbi kritériumok, mint példaul a morfolégia is lehet az embriomindség
jelz6je, ami azt jelenti, hogy két egyenlé pontszammal rendelkezd embrid bizonyos
tekintetben tovabbra is eltérhet.
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MEGJEGYZES

e Ha a megtermékenyitést kdvetben az embridk inkubalasa 66 6ranal révidebb ideig tart a
klinikan, akkor csak azokhoz az embridkhoz lehet 5-6s érték( pontszamot rendelni,
amelyeknél a t8 annotélasa 66 6ranal hamarabb lehetséges. Ezért a révidebb inkubalasi
id6 csdkkenti a legmagasabb pontszammal rendelkezd embridk szamat.

5 Szimbdolumok és cimkék

Cimke Leiras Megjegyzés

A gyart6 nyilatkozata arrél, hogy a -
készulék megfelel az orvostechnikai
c € eszkozokrol szolé (EU) 2017/745
rendelet 6sszes vonatkozo
kdvetelményének

Orvostechnikai eszkoz -

MD

Egyedi eszkbzazonositd -

UDI

I Gyarto neve és cime Lasd a 7. részt.

6 Hulladékkezelés

Az elektromos és elektronikus készulékek hulladékainak minimalisra csokkentése érdekében a
hulladékot az Elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl (WEEE) sz6l6 2012/19/EU
irAnyelv szerint kell artalmatlanitani, mely iranyelv a 2018/849/EU iranyelv szerint médosult. Ez az
alabbiakat foglalja magaban: nyomtatott aramkdrok (lommentes, tizi dnozott), kapcsoldk, szamitégép-
akkumulatorok, nyomtatott aramkori tablak és a kulsé elektromos kabelek. Mindegyik részegység
megfelel a 2011/65/EU RoHS 2 iranyelvnek, amely eldirja, hogy az Uj elektronikus és elektromos
részegységek nem tartalmazhatnak élmot, higanyt, kadmiumot, hat vegyértékii krémot, polibromozott
bifenilt (PBB) vagy polibrémozott bifenil-étert.
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7 Elérhetoségek

Sirgds segitségre van sziksége? Tamogatasért hivja a szerviz forrodroétjat:
+45 7023 0500

(napi 24 oraban, a hét minden napjan)

Emailes tAmogatas: support.embryoscope@uvitrolife.com

(két munkanapon bellil valaszolunk)

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

Denmark

Telefonszam: +45 7221 7900

Webhely: www.vitrolife.com
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