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1 Bevezetés

A felhasznaléi kézikonyv informéaciokat nyujt a KIDScore déntéstamogatd eszkéz hasznalatara
vonatkoz6an. Az eszktz egy vagy tébb modellel kapcsolatban hasznélatos. A sajat klinikajan hasznalt
modellhez kapcsolddo informacidk a megfeleld figgelékben szerepelnek.

1.1 Az atmutatoban hasznalt egyezményes jelzések

HASZNALATI KORLATOZASOK: Meghatarozott személyekre vagy célokra korlatozott funkciok
vagy miveletek vagy szabalyozdi korlatozasok, amelyeket a KIDScore dontéstamogatd eszkoz
hasznalatakor KOTELEZO betartani.

FIGYELMEZTETESEK: Olyan allapotokra vagy miiveletekre hivjak fel a figyelmet, amelyek — az
utasitdsok figyelmen kivil hagyasa esetén — potencidlisan hibas adatokat vagy helyreallithatatlan
adatvesztést okozhatnak.

OVINTEZKEDESEK: A KIDScore déntéstamogatd eszkdz hasznalata elétt vagy kdzben sziikséges
fontos informaciok.

1.2 Fontos korlatozasok és figyelmeztetések

Az eszkdz minden felhasznaléjanak hozza kell jarulnia, hogy a jelen felhasznaléi kézikonyvet elolvassa
és megeértse, a hasznalatra vonatkozé korlatozasokat betartsa, €s az alabbi figyelmeztetéseket
elolvassa.

A kdzvetlenll vagy kdzvetetten az eszk6zhoz és a kapcsolodd hardver hasznalatabdl 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

o A KIDScore modellek minden joga a Vitrolife A/S tulajdonat képezi. Ha egy modellt telepit
és hasznal, akkor arra a végfelhasznaldi licencszerz6dés feltételei érvényesek.

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

FIGYELMEZTETES

e A KIDScore modelleket csak a funkciok és alkalmazés tekintetében a Vitrolife A/S éltal
megfeleléen képzett klinikai személyzet hasznalhatja. A felhasznaloknak képesitéssel
kell rendelkeznilk az eszkdz miikddtetéséhez, hogy az eszkbzhasznalattal kapcsolatos
eljarasokat elvégezhessék a helyi képesitési szabvanyoknak megfeleléen.
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FIGYELMEZTETES

e A KIDScore modell minden embriéhoz egy pontszamot rendel. A legalacsonyabb
pontszadmu embridk rendelkeznek statisztikailag a legkisebb implantacios eséllyel, és a
legmagasabb pontszamu embridk pedig a statisztikailag legjobb belltetési eséllyel.
Azonban lehetnek olyan, a modellben nem szerepld paraméterek, amelyek szintén az
implantaciés potencidl indikatorai. A dontést, hogy melyik embridk keriljenek belltetésre,
valamennyi relevans embrido minéségének értékelését kovetéen mindig a felhasznalonak
kell meghoznia.

FIGYELMEZTETES

o A KIDScore modellek nem hasznalhaték mas célra, mint amit a Vitrolife A/S el6iranyoz
és meghataroz, mivel az eltéré hasznalat az embriolégus hibas dontéséhez vezethet.

1.3 Altalanos kiberbiztonsagi ajanlasok

Javasoljuk és elvarjuk, hogy a felhasznalok a kiberbiztonsagi kockazat csokkentése céljabdl
megtegyék a kovetkezd intézkedéseket, és biztositsak az eszkdz tervezett felhasznaldi kornyezetben
torténé mikodését:

e Gondoskodjon arrél, hogy a személyzet megfelelé képzésben részesiiljon a kiberbiztonsagi
tudatossag terén

e Akadalyozza meg illetéktelen felhasznalok fizikai hozzaférését a berendezéshez

e Hasznaljon erds jelszavakat (legalabb nyolc karaktert, beleértve a kis- és nagybetiket,
szamokat és legaladbb egy specialis karaktert).

A felhasznaloknak barmilyen indokolatlan késedelem nélkul értesitenitk kell a Vitrolife A/S-t, amikor
tudomast szereznek egy kiberbiztonsagi rést okozé incidensrél vagy feltételezett biztonsagi
esemenyrél.

A kiberbiztonsagi kockazat cstkkentésével kapcsolatos részletekért kérjik, tekintse meg a Vitrolife
altal erre vonatkozéan biztositott kiilonallé Gtmutatot.

1.4 A KIDScore dontéstamogato eszk6z célja

A KIDScore dontéstdmogat6 eszkozt arra terveztik, hogy az embriolégusokat abban a déntésiukben
tamogassuk, hogy melyik embridkat Ultessék be, fagyasszak le vagy zarjak ki. Az eszkoz az
EmbryoViewer szoftver bévitménye. A Compare & Select (Osszehasonlitas és kivalasztas)
funkciéban hasznalhaté.
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OVINTEZKEDES

e A modell egy kivalasztott EmbryoSlide tenyésztéedényben minden embridhoz
hozzarendel egy pontszamot. A pontszadm déntéstamogatasként szolgal, sohasem
helyettesitheti az embriologus déntését.

A KIDScore dontéstdmogatd eszkoz egy orvostechnikai eszkdz (I. Osztaly), amely megfelel az
orvostechnikai eszk6zokrél szolé (EU) 2017/745 rendelet kdvetelményeinek.

1.5 Rendeltetésszeri hasznalat

A KIDScore eszkdz olyan dontéstdmogatd eszkdz, ami az embriok esetében alkalmazott szamos
kritérium alkalmazésaval pontozza az embriokat a statisztikai életképességik szerint.

1.6 Célfelhasznaldk

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

1.7 Klinikai elény

Orvostechnikai eszk6z tartozékaként a KIDScore dontéstamogato eszkoz kozvetett klinikai elényt
biztosit a rendszerhez csatlakoztatott inkubator(ok)ban tenyésztett embridék hatékony kiértékelése
és jobb kivalasztasa révén.

2 A KIDScore dontéstamogato eszk6z
hasznalati kdovetelményei

Ez arész azokat a kdvetelményeket irja le, amelyeket a KIDScore dontéstamogat6 eszkoz
hasznélatahoz kell teljesiteni.

2.1 Miszaki kovetelmények

A KIDScore dontéstamogatéd eszkdz egy vagy tébb, az EmbryoViewer szoftverrel egytittm(ikodé
modellbdl all. Az eszk6z hasznalatahoz az alabbiakhoz kell hozzaféréssel rendelkeznie:

¢ A KIDScore D3 modellhez:

o EmbryoViewer szoftver Compare & Select (Osszehasonlitas és kivalasztas) funkcioval,
5.1-es vagy Ujabb verzié.

o ES server, 5.1 vagy Ujabb verzié.
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¢ A KIDScore D5 modellhez:

o EmbryoViewer szoftver Compare & Select (Osszehasonlitas és kivalasztas) funkciéval,
5.4-es vagy Ujabb verzi6.

o ES server, 5.4 vagy Ujabb verzio.

2.2 Annotéacios kdovetelmények

FIGYELMEZTETES

e Ha a klinikan alkalmazott annotaciok nem kdvetkezetesek, az adatok kevéshé lesznek
megbizhatoak, ezaltal kevésbé értékesek és a pontszamok inkdbb félrevezetnek,
mintsem tAmogatnanak.

A Kklinikan a kdvetkezetes annotacios modszer kdvetése érdekében a klinikai személyzetnek szamos
kotelez6 valtozét kell annotalnia, amelyeket a modell az EmbryoViewer szoftver Compare & Select
(Osszehasonlitas és kivalasztas) oldalan alkalmaz az egyes embridkhoz a pontszam hozzarendelésekor.
A klinikan annotalni kivant valtozékat meg kell hatarozni a jelen felhasznaldi kézikdnyv megfelel
fuggelékének értelmében.

3 A KIDScore déntéstamogatd eszk6z
altal hozzarendelt pontszamok

Az eszkdz mdgott allé modell szamos olyan paraméteren alapul, amelyek vagy az embri6 adott
morfoldgiajahoz vagy fejlédési szakaszahoz kapcsoldédnak. Ezek azok a paraméterek, amelyeket a
modell az embridkhoz valé pontszam-hozzarendeléskor figyelembe vesz.

A pontszam az Onék annotéacioin alapul, és azt jelzi, hogy egy adott embrio fejlédési mintaja mennyire
elégiti ki a modell kbvetelményeit.

Az embridokhoz szamos kulonbdzé pontszamot lehet hozzarendelni. A modell kritériumai szerint a
legalacsonyabb pontszam a legkevésbé kedvezé és a legmagasabb a legkedvezébb.

A Klinikdjan alkalmazott modell altal hozzarendelt pontszamok tovabbi leirdsaért lasd a vonatkozé
flggeléket.
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4 Modell importalasa a KIDScore
dontestamogato eszk6z szamara

Kdvesse az alabbi eljarast a KIDScore dontéstdmogaté eszkdz hasznalatanak elkezdéséhez.

1. Helyezze a Vitrolife A/S altal biztositott modellt egy olyan mappaba, amihez az EmbryoViewer
szoftvert futtaté szamitdégeprél hozzafér.

2. Az EmbryoViewer szoftver Settings (Beallitdsok) oldal Models (Modellek) lapjan kattintson az
Import (Importalas) gombra. Ezutan valassza ki a tovabbitott fajlt abbdl a mappabdl, ahol mentésre
kerdlt, majd kattintson az Open (Megynitas) lehetésére.

Active} Name ‘ Type i Creator ! Date
¥ Model name Additive ADMIN 2014-10-28
‘ Import ‘ Export l

1. abra: Az Importalds gomb a Settings (Beallitasok) oldalon, a Models (Modellek) lap lapon.

3. Olvassa el és fogadja el a hasznalati feltételeket.
4. A megjelenitett Gizenetben kattintson az OK gombra.

Amikor el6szor importal egy modellt, akkor annak importélasa rogzitett névvel és verzioszammal
torténik. A modell importalasat kovetéen ezeket az adatokat nem tudja médositani. Azonban,
ha olyan névvel importal egy modellt, amely méar Iétezik, akkor a rendszer megkéri, hogy az
importalds soran adjon meg egy masik nevet.
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Az importalas utan az Uj modell megjelenik a Settings (Beallitasok) oldal Models (Modellek)
lapjan. Az oldal megadja, hogy a modellt a Vitrolife A/S biztositja:

General User Annotations Models Embryo Details Brands Export About
Active|name [Tvpe |creator  [pate Model Description
KIDScoreD3 v14 Iported | Vitcife | 20240913 KIDScoreD3 v14 KIDScore D3 is defined by Vitrolife A/S based on the ~
knowledge and experience extracted from our available KID
KIDScoreD5 v3.3 Imported | Vitrolife 20240313

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
on avoidance criteria rather than selection eriteria. The
Vitrolife v

mndal will annhs tha Aunidanra rritaria tn tha amhrine and

Custom Expressions

Name. Expression

Vitrolife ¢

Model Definition

Variable | Description | Min | Max |Classification | Vitralfe A/S End-User License Agresment for KIDScare D3 Model. ~
NOTZPN Info “The installaion and use of this KIDScore D3 model (the “Model?) shal be
subject to the tems and conditions stated below, By dicking the ] agres'
button ar by instaling or otherwise using the Model you have condusively
onF Info accepted to be bound by all of these terms and conditions. If you do not
agree to all of the terms and conditions please do not install or use the.
Model.
2 Info
All rights in the Model belong to Vitrolife A/S (Vitrolife?). Vitrelife grants you a
Import Export chasive, ble, and non sub o nstall the
a Info Model and use it solely together with your Embryoviewer and ES Server
software with a valid license from Vitrolife.

" Info You are not granted any other rights or license with respact to the Model,
foregoing you modify, decompit

Selected model
engineer, disassemble, or convert the Model or assign, transfer, sel, rent or
= preag Fram 5 Info lease the Model to any third party. Any actons, use, copying or distrbution
of the Model not authorized under these terms of use shall automatcally
E— terminate your rights hereunder.

Information -NOTZPN

Information - toNF - VITROLIFE DISCLAIMS ALL WARRANTIES EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING
WITHOUT LIMITATION ANY IMPLIED WARRANTIES OF FITNESS FOR A
Information - t2 b Cells 66h Info PARTICULAR PURPOSE, MERCHANTABILITY OR NONINFRINGEMENT OF
Information - £5 o THIRD-PARTY RIGHTS, VITROLIFE SHALL NOT UNDER ANY CIRCUMSTANCES
BE LIABLE TO YOU OR ANY THIRD PARTY FOR ANY LOSS OF PROFITS, LOSS
Information - t4 - OF USE, INTERRUPTION OF BUSINESS, OR ANY INDIRECT, INCIDENTAL OR.
CONSEQUENTIAL DAMAGES OF ANY KIND.
Information - £5
Information - t5 L “This end-user icense agreement shall be governed and interpreted solely in v
Information - Cells 66h
KIDScore D3 wl e
Saftware vorsion 1 .

16531 Denmark

VERSION 1.4.0.20558
Hodel besopiion q3

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

see the use manual for the EmbryoViewer software for a e Clear (01) 05712714675317 (8012) 1.4.0.29558
definition of KID data). v o
Vitrolife #¢

2. 4bra: A Vitrolife A/S altal biztositott D3 modell példaja.

4.1 Az importalas hibaelharitasa

Ha ,model import error’ (modellimportalasi hiba) Uzenet jelenik meg, akkor a modell importalasakor
hiba tortént. Ennek oka a kdvetkez6k egyike lehet:

e Probléma lehet az ES serveren a licencfajllal. Forduljon segitségért a Vitrolife-hoz.
e Az importalni kivant modellt a Vitrolife A/S nem definialta.

e Bar a modellt a Vitrolife A/S definialta, nem tette kdzvetlenil elérhetévé az On szamara.
Forduljon hozzank segitségért.
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5 Az altalanos munkafolyamat attekintése

Ez a rész 4ltalanos attekintést nyujt arrdl a folyamatrél, amit a KIDScore déntéstamogatd eszkoz
hasznalatakor kell kdvetni:

1. Importéljon egy modellt a KIDScore dontéstamogaté eszkdzhoz (kdvesse a 4. részben leirt
eljarast).

2. Az EmbryoViewer szoftver Annotate (Annotacio) oldalan annotaljon legalabb egy koételezé
valtozot az embridkhoz egy kivalasztott EmbryoSlide tenyésztéedényben.

Az Annotate (Annotéciod) oldal leirdsat lasd az EmbryoViewer szoftver felhasznéldi kézikonyveben.

Keresse meg a klinikajan alkalmazott modellt leird fuggeléket.

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

Comments =]

LL. .LJ i M‘ k L‘ du M‘ ;?a?able Owell

3. AView Running (Futtatas megtekintése) vagy az View All Slides (Osszes dia
megtekintése) oldalon valassza ki az annotalt EmbryoSlide tenyésztéedényt. Ezutan
kattintson a Compare & Select (Osszehasonlités és kivalasztas) gombra a navigacios
panelen.
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4. A Compare & Select (Osszehasonlitas és kivalasztas) oldalon a legordulé listabol valassza ki
a kivant modellt és alkalmazza az aktualis tenyésztéedény embridira.

A modell most minden embriéhoz egy pontszamot rendel. A legmagasabb pontszammal rendelkezé
embridk rendelkeznek a statisztikailag legjobb belltetési eséllyel. Azonban vegye figyelembe,
hogy a modellben nem szerepld paraméterek az embriominéségre is hatassal lehetnek.

Current Last Morph. Last  Saved
Well Dec. cmom NOT2PN j»3 3 o] t5 m IcM TE stage grade image cmem
Current Model

6.1 @ 258 38.3 39.6 50.5 109.7 B B B
KIDScoreDs v3 v
6.6 @ 25.8 38.3 40.2 53.6 103.7 B B EB
Created 2018-11-01 by Vitrolife
8.4 ® 7.7 40.5 41.3 53.9 103.9 B A EB
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. Kattintson a Save (Mentés) gombra.

6. Az embridkra tovabbi modelleket is alkalmazhat a KIDScore modellben nem szerepl6 egyéb
paraméterek alkalmazasa céljabdl. Ehhez tegye a kovetkezdket:

a. Valasszon ki egy felhasznal6 altal definialt modellt és a modell segitségével pontozza az
embriokat.

b. Ertékelje és hasonlitsa 6ssze az eredményeket. A KIDScore modell 4ltal az eléz6
Iépésekben hozzarendelt pontszamok a Saved score (Mentett pontszam) oszlopban
jelennek meg.

Példak egyéni paraméterekre

‘

Current coll. Last Morph. Last

Well Dec. “ol°0' UNEVEN2 UNEVENZ  MN2 MN4  Frag-2 oo op ot T
Current Model
NA ° ° ° ® | 50 oo B
Info example v
NA o o ] L 5.0 1.0 EB
Created 2019-06-04 by ADMIN
NA L L ® L) 20.0 0.0 EB
Min
Max Save Score | KIDScoreD5v3
Weight

Saved 2010-07-02 15:57:22 by ADMIN

Transfer Info
Transfer Date
savelnfe | Gog07-02 -

[ view Al Patient Embryos

-10 -



KIDScore dontéstamogatd eszkoz

7. Gondosan vizsgalja meg a pontozott embridkat, majd valassza ki azokat beliltetésre U

fagyasztott beliltetésre M, fagyasztasra w mellézésre lﬁ vagy késo6bbi dontéshozatalhoz

Amikor a KIDScore modell minden embriéhoz pontszamot rendelt, akkor a legmagasabb
pontszammal rendelkez6 embrioknak van statisztikailag a legjobb esélye a megtapadasra. Ez
azonban nem szukségszerien jelenti azt, hogy ezek az embridk a legalkalmasabbak a
belltetésre.

A végsé dontést arrol, hogy melyik embrid kertljon belltetésre, fagyasztasra vagy mell6zésre,
mindig az embriolégusnak kell meghoznia az egyes embridok gondos mérlegelését kovetben. A
pontszamok tamogathatjak a dontést, de soha hem szolgalhatnak annak helyettesitéjeként.

FIGYELMEZTETES

o A KIDScore modell minden embriéhoz egy pontszamot rendel. A legalacsonyabb
pontszadmu embridk rendelkeznek statisztikailag a legkisebb implantaciés eséllyel, és a
legmagasabb pontszamu embridk pedig a statisztikailag legjobb beliltetési eséllyel.
Azonban lehetnek olyan, a modellben nem szerepld paraméterek, amelyek szintén az
implantéciés potencial indikatorai. A dontést, hogy melyik embrio(ka)t Gltessék at,
valamennyi relevans embrio mindségének értékelését kovetéen mindig a felhasznalénak
kell meghoznia.

VIGYAZAT

¢ Ritka esetekben a modell a legmagasabb pontszamot egy olyan embriéhoz is
hozzarendelheti, amely gyenge morfoldgiaval rendelkezik, bar morfolégiai szempontbdl
jobbnak tekintheté embridk allnak rendelkezésre. Ebben az esetben gondolja at, hogy a
modell miért ezt az eredményt adta és, hogy az annotacié helyes volt-e.

-11 -
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6 Szimbdolumok és cimkék

Cimke Leiras Megjegyzés

A gyart6 nyilatkozata arrél, hogy a -
készulék megfelel az orvostechnikai
c € eszkozokrél szol6 (EU) 2017/745
rendelet 6sszes vonatkozo
kovetelményének.

Orvostechnikai eszkoz -

MD

Egyedi eszkbzazonositd -

UDI

I Gyarto neve és cime Lasd a 8. részt.

7 Hulladékkezelés

Az elektromos és elektronikus készulékek hulladékainak minimalisra csokkentése érdekében a
hulladékot az Elektromos és elektronikus berendezések hulladékairél (WEEE) sz616 2012/19/EU
irdnyelv szerint kell artalmatlanitani, mely irAnyelv a 2018/849/EU iranyelv szerint médosult. Ez az
alabbiakat foglalja magaban: nyomtatott aramkdrok (dlommentes, tizi dnozott), kapcsoldk, szamitdégép-
akkumulatorok, nyomtatott aramkori tablak és a kulsé elektromos kabelek. Mindegyik részegység
megfelel a 2011/65/EU RoHS 2 iranyelvnek, amely el6irja, hogy az Uj elektronikus és elektromos
részegységek nem tartalmazhatnak 6lmot, higanyt, kadmiumot, hat vegyértéki kromot, polibromozott
bifenilt (PBB) vagy polibromozott bifenil-étert.
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8 Elérhetoségek

Sirgds segitségre van sziuksége? Tamogatasért hivja a szerviz forrodrétjat:
+45 7023 0500

(napi 24 6raban, a hét minden napjan)

Emailes tdAmogatas: 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

Vitrolife #¢

VITROLIFE A/S, DENMARK
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