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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 figgelék informaciét nyujt a KIDScore D5 modellre vonatkoz6an. A Figgeléket a KIDScore
dontéstdmogaté eszkdz felhasznaldi Gtmutatojaval vald dsszefliggésében kell értelmezni.

A KIDScore D5-6t Vitrolife fejlesztette ki a rendelkezésre allé KID-adataibdl kinyert ismeretek és
tapasztalatok alapjan (a KID-adatok meghatarozéséat lasd az EmbryoViewer szoftver felhasznaloi
kézikbnyvében).

A modell morfologian és morfokinetikus jellemzékon alapul, amelyek az 5. napon bedltetett embriok
implantécids potencialjahoz kapcsoldédnak. Az eszkézt arra tervezték, hogy a magas és alacsony
implantacids esélyli embridk megkuilénboztetésében segitse a klinikakat. Ez csdkkenti azon embridk
szamat, melyek esetében a klinikai személyzetnek meg kell fontolnia a beultetést vagy a fagyasztést.

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 kapcsolddo hardver hasznalatabodl eredd incidensek
és/vagy betegek, kezel6k vagy karbantartok sériilése esetén azonnal forduljon a Vitrolife-hoz, és
jelentse az esetet. Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a
felhasznalo lakohelye szerinti illetékes hatosag felé.

HASZNALATI KORLATOZASOK

¢ A KIDScore modellek minden joga a Vitrolife tulajdonéat képezi. Ha egy modellt felszerel
€s hasznal, akkor arra a végfelhasznaldi licencszerzddés 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 kélcsdnézheti
harmadik félnek.

FIGYELMEZTETES

¢ A KIDScore modelleket kizarélag a Vitrolife altal a funkcidk és alkalmazas tekintetében
megfelelden képzett klinikai személyzet hasznalhatja. A felhasznaloknak képesitéssel
kell rendelkeznilik az eszk6z miikddtetéséhez, hogy az eszkbézhasznalattal kapcsolatos
eljarasokat elvégezhessék a helyi képesitési szabvanyoknak megfeleléen.
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FIGYELMEZTETES

e A KIDScore modell minden embribhoz egy pontszamot rendel. A legalacsonyabb
pontszamu embridk rendelkeznek statisztikailag a legkisebb implantaciés eséllyel, és a
legmagasabb pontszdmU embridk pedig a statisztikailag legjobb belltetési eséllyel.
Azonban lehetnek olyan, a modellben nem szerepl6é paraméterek, amelyek szintén az
implantacids potenciél indikatorai. A dontést, hogy melyik embridk kertljenek beliltetésre,
valamennyi relevans embrié minéségének értékelését kovetéen mindig a felhasznaldnak
kell meghoznia.

FIGYELMEZTETES

o A KIDScore modellek nem hasznalhaték mas célra, mint amit a Vitrolife eléiranyoz és
meghataroz, mivel az eltéré 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 részesliljon a kiberbiztonsagi
tudatossag terén

e Akadalyozza meg illetéktelen felhasznalok fizikai hozzaférését a berendezéshez

e Hasznaljon erds jelszavakat (legalabb nyolc karaktert, beleértve a kis- és nagybetiiket,
szamokat és legaladbb 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 Ceélfelhasznaldk

Vitrolife A/S-tanusitvannyal rendelkezd oktatok altal képzett embriolégusok és mas, IVF klinikai
laboratériumi és klinikai személyzet.
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1.4 Klinikai elény
Orvostechnikai eszkoz tartozékaként az KIDScore DS kozvetett klinikai elényt biztosit a dontéshozatali

folyamat jobba tételében a rendszerhez csatlakoztatott inkubator(ok)ban inkubalt embriék hatékony
kiértékelése és jobb kivalasztidsa révén.

2 Mire alkalmas a KIDScore D5

A KIDScore D5-6t standard inkubalasi feltételek melletti hasznalatra alakitottuk ki, és kizarélag az
alabbiakra alkalmas:

o Kezelések 5. napi belltetéssel
e ICSI- és IVF-kezelések
¢ Inkubalasi feltételek:
o 4% — 6% oxigén (csak csokkentett oxigén)
o Hbémérsékleti szint: 36,5°C és 37,5°C kdzott (97,7° F-t6l 99.5°F-ig).

2.1 Mire NEM alkalmas a KIDScore D5

Amire NEM alkalmas a KIDScore D5:

o A tenyésztési id6szakban biopsziat vagy diszruptiv eljarast alkalmazoé kezelésekre

o Kornyezeti oxigénes tenyészetre.

3 Kotelezo annotacios valtozok

Minimalis kdvetelményként a modell alkalmazésakor mindig annotalni kell az alabbi valtozokat,
amelyeket a KIDScore D5 modell hasznal:

PN (pronukleuszok szama):

Pronudlei
OPN 1PN 2PN 3PN =4PN

t2 (az inszeminaciotdl két sejtre valo teljes szétvalasig tartd id6)

t3 (az inszeminaciotdél harom sejtre valo teljes szétvalasig tart6 idd)

o t5 (az inszeminaciotol 6t sejtre vald teljes szétvalasig tarté idd)
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e B (az inszeminaciotdl a blasztociszta kialakulasaig tarté id6)
e ICM (ICM-értékelés) (lasd a 3.1 részt)

e TE (trofektoderma értékelés) (lasd a 3.1 részt).

Ha egy adott embriéra nem annotaltak valamely kdtelezd valtozot ezek kdzil, akkor lehetséges,
hogy a modell nem tud pontszamot rendelni az embriéhoz. llyen esetekben a szoftver az embriénal
az NA értéket jeleniti meg.

llyen esetekben a tB és a TE nem torténik meg az embrional, ezért nincs annotalva, és a modell
95 dra mulva fog az embridhoz pontszamot rendelni.

A modellben nem szerepl6 egyéb valtozok is az implantacio jelzéi lehetnek, ezért az atlltetés elbtt
be kell vonnia ezeket az értékelésbe.

3.1 Az ICM és a TE valtozodk

A TE és ICM valtozdkat az inszeminaciot koveté 115-120. oraban kell annotalnia. A valtozonak
kilon és fuggetlen A-C mindsitéssel kell rendelkeznie, ahol az ,A” a legjobb minéség és a ,C” a
legalacsonyabb min&ség.

MEGJEGYZES

e ATE és ICM véltozok értékelésekor fontos a teljes time-lapse szekvenciat végig kdvetni,
hogy minden részlet, pl. a blasztociszta kialakuldsa soran kizarodott sejtek is rogzitésre
kertljenek ill. mind az ICM és a TE minden fékuszsikban elemezve legyenek.

Az A-C minésitéseket az alabbiak szerint kell a TE és ICM valtozékhoz hozzarendelni:

ICM ICM értékelés
minosités

A Szorosan 6sszetdmoruld sejtek. A sejthatarok nem kulénulnek el, a réteg
homogén, vakudlumok és tormelék nélkiili.

B Szamos sejtbdl allo, kevésbé kompakt. A kevésbé homogén, néhany
vakudlumot tartalmaz, kismértékl degeneracio figyelheté meg.

C Néhany sejtet tartalmazé laza réteg. Nagy méretl sejtek, elkilonilé hatarokkal.
Az ICM mérete eltérd lehet ebben a csoportban, ugyanis néhany nagy méreti
sejt még nagyobba valhat. A nagyobb méret tomoriléshez vezet. A rétegben
vakudlumok, degeneralt sejtek vagy fluiggetlen sejtek fordulhatnak eld.

Ez a besorolasi csoport magaban foglalja azokat az eseteket is, amikor az ICM
nem kuldnboztetheté meg.

NA A valtoz6t az embriolégus nem tudta értékelni.




Fiiggelék: KIDScore D5, version: 3.0

TE minésités | Trofektoderma értékelése

A Sok lapitott sejt (> 40), amely egy 6sszefiiggd réteget formal, amely a blaszto-
ciszta Uregét szegélyezi. A sejtek gyakran jol lathatd magot tartalmazhatnak, a
citoplazma pedig homogén.

B Szamos (gyakran > 20) sejt. A réteg nem teljes mértékben 6sszefiiggé, és a
sejtek alapja a rétegen belll valtozo. A sejt citoplazmaja nem homogén, és
nehéz felismerni a sejtmagot.

C Nagyon kevés sejt, amelyek gyakran nagyok és nagy terlleten terjednek el. A
citoplazma gyakran nem homogeén, és vaku6lumok lehetnek jelen.

NA A valtoz6t az embriolégus nem tudta értékelni.

4 Az embriokhoz rendelt pontszamok

Az eszkdz modell alkalmazésakor minden embriéhoz egy pontszamot rendel, amit 2PN-ként annotal.
A pontszamok 1-t8l 9,9-ig terjednek. A két pontszam kozotti eltérés azonban egy tizedesjegy is lehet.

A nem megfeleléen megtermékenyitett embridk (nem 2PN) 0 pontszamot kapnak.

Kombinalva harom tényez6 hatarozza meg az egyes embridkhoz rendelt pontszamot:

e Szétvalas szabdlyossaga
o Fejl6dés sebessége

e Blasztociszta minésége.

Ha egy adott embridéra nem annotaltak valamely kotelezé valtozét ezek kozil (lasd a 3. részt),
akkor lehetséges, hogy a modell nem tud pontszamot rendelni az embriéhoz. llyen esetekben a
szoftver az embriondl az NA értéket jeleniti meg.

Ha az ICM, a TE és a tB valtozok annotalasa nem tértént meg akkor, amikor a modell a pontszamot
szamitja (az inszeminaciot kovet6 95 oran belll), akkor ezek a valtozok rendre C és 144h értéket
kapnak, amig a medfigyelt fejlédésiknek megfelelé eltéré annotalas nem torténik.

VIGYAZAT

o Azok az embridk, amelyekhez a modell azonos pontszamot rendelt, nem szikségszeriien
egyenértékliek, mert az embrié mindségét tovabbi paraméterek is jelezhetik. Hasonléan a
csupan par tizedesjeggyel eltéré pontszamok sem feltétlenul jeleznek eltéré implantacios
potencialt.
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5 Szimbolumok és cimkék

Cimke Leiras Megjegyzés

A gyarto nyilatkozata arrol, hogy a -
készllék megfelel az orvostechnikai
c € eszkdzokrdl szolo (EU) 2017/745
rendelet 6sszes vonatkozo
kovetelményének

Orvostechnikai eszkdz -

MD

Egyedi eszkdzazonosito -

UDI

I Gyartd 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
irdnyelv szerint kell artalmatlanitani, mely irAnyelv a 2018/849/EU iranyelv szerint médosult. Ez az
alabbiakat foglalja magaban: nyomtatott aramkorok (6lommentes, tizi 6nozott), kapcsolok, szamitogép-
akkumulatorok, nyomtatott aramkoéri tablak és a kilsé elektromos kabelek. Mindegyik részegység
megfelel a 2011/65/EU RoHS 2 iranyelvnek, amely el6irja, hogy az Uj elektronikus és elektromos
részegységek nem tartalmazhatnak élmot, higanyt, kadmiumot, hat vegyértéki 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 6raban, a hét minden napjan)

Emailes tAmogatas: support.embryoscope@uvitrolife.com

(két munkanapon belll valaszolunk)

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

Denmark

Telefonszam: +45 7221 7900

Webhely: www.vitrolife.com

Vitrolife #¢

VITROLIFE A/S, DENMARK
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