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1 levads

Saja Tsaja pamaciba ir sniegta informacija par to, ka lietot Guided Annotation riku, kas izstradats,
lai nodrosSinatu vienkar$otu anotéSanas darbplismu. Riks ir EmbryoViewer programmatiras
papildinajums. Tadél St 1sa pamaciba jalieto kopa ar EmbryoViewer programmattras rokasgramatu.
Skatiet arT stkakas Guided Annotation rika vadlinijas (tikai angliski).

PIEZIME

e Jairinstalets Guided Annotation riks, 51 Tsa pamaciba aizstaj EmbryoViewer
programmatiras rokasgramatas lapu Annotate (AnotéSana).

1.1 Svarigi bridinajumi

Sie ierobeZojumi un bridinajumi laus kvalificétam slimnicas personalam dro$i un pareizi izmantot
Guided Annotation riku. Lietotajiem jabut kvalificetiem rika ekspluatacija un ar rika lietoSanu saistitu
proceddru veikSana saskana ar vietgjiem kvalifikacijas standartiem.

Visiem rika lietotajiem ir japiekrit izlasit un izprast So 1so pamacibu, ka arT izlasit turpmak noraditos
bridinajums.

Lietotajiem ir nekavéjoties jasazinas ar Vitrolife, lai zinotu par jebkadu negadijumu un/vai traumu,
kas pacientam, operatoram vai uzturéSanas darbiniekam radusies tieda vai netie$a rika un ar to
saistitas aparatiras ekspluatacijas rezultata. Par jebkadu nopietnu negadijumu, kas radies saistiba
ar riku, jazino tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs.

BRIDINAJUMS

e Ja mainiga ticamibas aprékins ir zemaks par lietotaja definéto sliekSnvértibu, lietotajiem
ir manuali javerificé aprékini.

BRIDINAJUMS

¢ Ar hronometrazu nesaistitiem mainigajiem Guided Annotation rika ieteiktos laika punktus
var izmantot TIKAI ka sakuma punktu. Embriju attistiba un pazimes bieZi ir dinamiskas,
tadel to beigu anotacija jaizmanto laika periods, nevis noteikts laika punkts.

ST iemesla d&| EmbryoViewer programmatiras rokasgramata, lidzu, skatiet pilnu ierobeZojumu
sarakstu, kas attiecas uz programmatdras lietoSanu.




Guided Annotation riks — isad pamaciba

1.2 Vispareji ieteikumi attieciba uz kiberdrosibu

Lietotajiem ir ieteicams veikt un tiek sagaidits, ka vini veiks talak noraditos pasakumus, lai
mazinatu kiberdrosibas risku un nodro$inatu, ka ierice paredzétaja lietotaja vidé darbojas, ka
ieceréts:

¢ nodrosiniet, lai personals ir pienacigi apmacits kiberdrosibas jautajumos;
¢ nepielaujiet nepilnvarotu lietotaju fizisku piekluvi iekartai;

o lietojiet stipru paroli (kas sastav vismaz no astonam rakstzimém un ietver lielos un mazos
burtus, ciparus un vismaz vienu specialo rakstzimi).

Lietotajiem bez liekas kavéSanas jainforme Vitrolife A/S, ja vini uzzina par kiberdroSibas ievainojamibas
incidentu vai viniem ir jebkadas aizdomas par droSibas notikumiem.

Lai noskaidrotu, kd samazinat kiberdroSibas risku, skatiet Vitrolife rokasgramatu par kiberdrosibu.

1.3 Paredzetie lietotaji

Emobriologi, cits in vitro apaugloSanas klinikas laboratorijas personals un kiinikas personals, kuru
apmacijusi Vitrolife A/S sertificéti instruktori.

1.4 Kliniskais ieguvums
EmbryoViewer, ieklaujot Guided Annotation programmaturu, k& mediciniskas ierices papildinajums

sniedz netieSu klinisko ieguvumu, kas izpauzas ka efektiva ar sistému savienota(-os) inkubatora(-os)
inkub&tu embriju novérté$ana un uzlabota to atlase. S4da veida tiek sasniegts:

¢ uzlabots implantaciju/gratniecibu raditajs;

e samazinats gratniecibas zaudésanas raditajs.

1.5 leteikumi Guided Annotation rika lietoSanai

Lai varétu lietot Guided Annotation riku, jabut instalétai $adai programmatirai:

e EmbryoViewer programmatura ar ieklautu [1dzekli Compare & Select (Salidzinat un
atlastt), versija 7.9 vai jaunaka

e ES server ar instalétu derigu licences failu, versija 7.9 vai jaunaka.
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PIEZIME

¢ Guided Annotation rika darbiba nav iesp&jama bez anotéSanas stratégijas. AnotéSanas
stratégijas tiek definétas EmbryoViewer programmatiras lapa Settings (lestatijumi).

e Tikai lietotaji ar administratora tiestbam var izveidot, redigét, dzést un aktivizét/deaktivizét
anotéSanas stratégijas.

2 Cilne Annotations (Anotacijas)

Turpmak sniegts parskats par dazadam lapas Settings (lestatijumi) cilnes Annotations (Anotacijas)
dalam:

1. AnotéSanas 2. Anotésanas 3. AnotéSanas 4. Mainigo logiskas 5. Atlasitaja grupa ieklautie
stratégijas stratégijas apraksts ~ mainigo grupas anotéSanas mainigie
seciba
General User Annotations Maodels Embryo Details Bi‘lds Export
Active Name Default Creator  Date HName Annotation order Double dick variable to add to strategy
& KDscore D3 Annotation vitrolife 017-02:27 TDScore D « Oasist X
@ KIDScore D5 v3Annotation  Default Vitrolife 2022-09-20 Desaription U u [_] D [_]
x;agahll)ess(r‘;féesga‘gliru.:ip”\wng PN — el stage a PN 2 Even-2 MN-2 Cells
suppart tool A SEVS -
(2 Multinudleation 9 A JA
B & E |G EE
t2 U Cytoplasm Frag-2 t3 4 Even-4 MN-4 Cells Frag-4
= NN i
@ |l = & @ B @
Skip avoided embryos 3 . 6 7 @ ™ =3
4 k=] tHB
New
4
o o Name Categories
B Description 2
o || ey || somesy | rc
S— = ®—— 9. Mainiga apraksts
Automatic Annotation Estimates
Confidence Threshold (%) <
TE
User Defined Comments
Add
s . ’ ®— 10. Pievienot vai
7. leslegt/izslégt aprékinu Delete dzést
automatisko ~
- S komentarus
apstiprinasanu
6. lestatit ticamibas Iimeni 8. Pievienot/nonemt
(starp 50% un 100%) mainigos
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Pieejamo anotéSanas stratégiju saraksts ar noradi, kuras ir aktivas.
Anotésanas stratégijas nosaukums un apraksts.

Annotation order (AnotéSanas seciba): $aja anotésanas stratégija ieklautie mainigie.

P w0 NP

Variable groups (Mainigo grupas): mainigo, pieméram, hronometrdzas mainigo vai noteiktas stadijas mainigo,
logiskas grupas.

a

Variables (Mainigie): parskats par atlasitaja mainigo grupa ieklautajiem anotéSanas mainigajiem.
6. lestatiet vélamo ticamibas ITmeni automatiskiem anoté$anas aprékiniem (attiecas uz visam stratégijam).

7. lesledziet/izsledziet automatisko apstiprinaSanu anotéSanas aprékiniem, kas ir lielaki vai mazaki par ticamibas
sliekSnvertibu (tiek iestatita lapa Annotate (AnotéSana)).

8. Mainigo pievieno$anas/nonemsanas pogas, lai mainttu to secibu.
9. Lodzina Variables (Mainigie) paslaik atlasita mainiga apraksts.

10. Add or delete (Pievienot vai dzést) lietotaja definétus komentarus. Var lietot lapa Annotate (AnotéSana).

2.1 leprieks definétas anotésSanas stratégijas

Guided Annotation rika komplektacija ir ieklautas divas ieprieks$ definétas anotéSanas stratégijas:

e KIDScore D3 Annotation
e KIDScore D5 v3 Annotation.

3 Anotésana

Ja ir instaléts Guided Annotation riks, St nodala aizstaj EmbryoViewer programmatdras rokasgramatas
lapu Annotate (AnotéSana).

Lapa Annotate (AnotéSana) Guided Annotation riks palidz veikt procesu, kas ir dala no atlasitaja
anotésanas stratégija ieklauto mainigo anotéSanas procesa.

Lapa Annotate (Anotésana) ir ieklauta automatiska attélu analizes funkcija. ST funkcija automatiski
nosaka Sinu daliS§anos un morfologiskos notikumus un ievada aprékinato daliS8anas hronometrazu
un morfologiskos parametrus (PN, ICM un TE). Automatiska attélu analize aprékina $tnu daliSanas
hronometrazu un morfologiskos parametrus ar dazadam noteiktibas pakapém (ticamibas Iimenis).
lestatot anotéSanas stratégijas, jls varat noradit, kdds ticamibas lTmenis ir nepiecieSams automatiski
apstiprinamiem anotésanas aprékiniem. Ja iestatat augstaku ticamibas sliekSnvértibu, aprékinatie
laiki un morfologiskie parametri lielakoties bis pareizi. Tomér, jums manuali ir japarbauda vairak
aprékinu. Ja iestatat zemaku ticamibas sliekSnveértibu, aprékini biezak bls mazak precizi, tomér jums
bus japarbauda mazak aprékinu. SliekSnveértibai ir jabut balstitai uz klinikas toleranci.
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Katrai pogai lapa Annotate (AnotéSana) ir tastattras isinajumtausting, kas ir noradits tieSi uz pogas.
Jus varat izmantot tastatdras Tsinajumtaustinus, lai paatrinatu anotéSanas procesu:

Annotate @ ‘

Visus aprékinus un anotacijas var apstiprinat ar taustinu Enter.
leteicama darbplidsma embriju mainigo anotésanai:

1. Lapa View Running (Skatit aktivos) atlasiet aktivu kultiveéSanas trauku.

2. Atveriet lapu Annotate (AnotéSana).

Lapa ir uzskaititi visi kultivéSanas trauki, kas ieklauti atlasitaja terapija. Katra trauka pieejamo
iedobju skaits ir atkarigs no izmantota inkubatora. Automatiska attélu analize bus aktiva.
Lidz ar to lielakajai dalai mainigo lapa uzradis aprékinato hronometrazu un morfologiskos
parametrus.

Aprékiniem var but dazadi ticamibas [imeni atbilstoSi lapa Settings (lestatijumi) definétajai
ticamibas sliekSnvertibai. Katra aprékina ticamibas [imenis tiek paradits $adi:

Aprékinatais ir zemaks par ticamibas sliekSnvértibu (proti, mazak ticama neka ievaditais
[Tmenis):

t3 33.9 h
(slipraksts bez treknraksta)

Aprékinatais ir vienads ar vai parsniedz ticamibas sliekSnvértibu) (proti, tikpat ticama vai
ticamaka par ievadito lTmeni:

t2 24.2 h
(slipraksts ar treknrakstu)

lespéjams, netiks paradita viena vai vairakas aprékinatas vertibas, kam var bat dazadi
céloni, pieméram:

¢ Sje mainigie vél nav iestajusies;
¢ Guided Annotation riks nav iestatits So mainigo aprékinasanai;

e Guided Annotation nespéj automatiski apréekinat Sos mainigos;

tB
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7

VN W T I M i

tz Anno. Tool Value Progress
Time from insemination to BN 2 12%
complete division to two cells
©2 25.5h 0%
3 381 0%
Annotate
@ 39.6 0%
B 1104h AB
Same as t4 E] "
1™ A AB-7
e as t5
[ _sme=ts [5]] |. . e
AB-9
= AB-10
AB-11
AB-12
AB-13
AB-14
AB-15
AB-16
Comments =]
Confirm Estimates| , |
Not Applicable
e [
75 ®
Strtegy
I A ofscore 05 frnotation
O well

Atverot lapu Annotate (AnotéSana),
dalidanas diagramma ir balstita uz
embriju attistibas stadiju aprékinato
hronometrazu. Kad anotacijas ir
apstiprinatas, daliSanas diagramma
klast pieejama ar1 lapa View Slide
(Skattt priekSmetstiklu) un Compare &
Select (Salidzinat un atlastt).

Poga Confirm Estimates
(Apstiprinat aprekinus) lauj
apstiprinat visus automatiskos
aprékinus, kas ir vienadi ar vai
parsniedz ticamibas
sliekSnvertibu.

Automatiski aprekinata t2
hronometraza vienada ar vai
parsniedz ticamibas
sliekSnvertibu.

Pogas Prev (lepriek$éjais) un
Next (Nakamais), lai
parvietotos uz iepriek$gjo vai
nakamo embriju atlasitaja
kultivéSanas trauka.
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3. Lauka Strategy (Stratégija) atlasiet vélamo anoté$anas stratégiju:
tz Anno. Tool Value well Dec. Progress
Time from insemination to I PN 2 AB-1 100 %
complete division to two cells

It2 277 h AB-2 100 %
] 40.5 h 25 %
l Annotate l m
4 40.7 h AB-4 12 %
I Same as t3 l t5 53.9h AB-5
I Treas £ l B 101.2 h AB-6
1cM A AB-7
I Same as t5 l - ) s
AB-9
AB-10
AB-11
aAB-12
AB-13
AB-14
AB-15
AB-16
Comments [+]
| |
I Confirm EstlmatesD l
I Not Applicable .l
I Prev ] \ Next Hl
Strategy g =~
Atlasiet anotéSanas
KIDScore D5 v3 Annotation v I
stratégiju
Step by
® Variable O well
PIEZIME
Ir pieejamas tikai stratégijas, kas ir markétas ka Active (Aktivas) cilnes Annotations
(Anotacijas) lapa Settings (lestatijumi).
4. 1. diena atlasiet Step by Well (Darbiba atbilstoSi iedobei).

Step by
(7 Variable @ well
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5. Péc tam anotéjiet PN visam terapijas iedobém. Atzimegjiet izlaiSanai visus embrijus, kas nav
2PN: lﬁ

6.  Transféera/kriokonservacijas diena atveriet lapu View Slide (Skatit priek8metstiklu) un
atziméjiet visus embrijus, kas nav attistijusSies, ka paredzéts, lai no tiem izvairitos: lﬁ

7.  Atveriet lapu Annotate (AnotéSana) un atlasiet Step by Variable (Solis atbilstoSi
mainigajam).

Step by

@ Variable well
Ja lapa Settings (lestatijumi) ir atlasita izvéles ratina Auto Forward (Automatiski uz prieksu),
automatiska darbplisma neapstasies pie mainigajiem, kas ir vienadi ar ticamibas sliekSnvértibu
vai parsniedz to. Sie aprékini joprojam ir jaapstiprina péc darbplismas beigam.

Automatic Annotation Estimates

Confidence Threshold (3%)

50 - Auto Forward

Més iesakam neatlasit izveles ratinu Auto Forward (Automatiski uz priekSu), lldz esat ieguvis
pieredzi darba ar automatisko attélu analizi.

8.  Anotéjiet visus atlikuSos, neapstiprinatos mainigos anotéSanas stratégija pa vienai iedobei.
Guided Annotation riks automatiski aktivizé pirmo iedobi, kura nav anotacijas vai anotacija
nav apstiprinata. Apstiprinatas anotacijas tiek paraditas treknraksta:

Itz 26.8 h

9.  Apstipriniet aprékinus vai, ja nepiecieSams, pielagojiet katra mainiga automatiski aprékinato
vertibu. Parbaudiet, vai aprékini ir pareizi, noskatoties vai attinot atpakal intervala video un
parvietojot fokusa lauku uz aug$u vai uz leju.

BRIDINAJUMS
e Ja mainiga ticamibas aprékins ir zemaks par lietotaja definéto sliekSnvértibu, lietotajiem
ir manuali javerificé aprékini.
10. Lietojiet attiecigas pogas vai tastatiiras Tsinajumus, lai veiktu anotacijas vai art ievaditu

ciparu vértibu, ja ir paradijusies uzvedne to darit. Hronometrazas mainigajiem varat ari
nospiest taustinu Enter (levadit), lai ievietotu pasreizéja attéla atspoguloto hronometrazu.

-10 -
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BRIDINAJUMS

Ar hronometrazu nesaistitiem mainigajiem Guided Annotation rika ieteiktos laika punktus
var izmantot TIKAI k& sakuma punktu. Embriju attistiba un pazimes biezi ir dinamiskas,
tade| to beigu anotacija jaizmanto laika periods, nevis noteikts laika punkts.

11.

12.

13.

Noklikskiniet uz pogas Confirm (Apstiprinat), kad esat izvértéjis pasreizéja embrija
anotacijas:

Confirm Annotations

Please look through your
annotations for this well before
moving on to next well

Confirm ‘

Guided Annotation riks automatiski paries uz nakamo iedobi bez anotacijas un partis video
uz anotéSanas stratégijas pirma mainiga aprékinato hronometrazu.

Turpiniet visu iedobju anotéSanu. Blakus katrai iedobei tiek paradita norise:

Well Dec. Progress
ledobei AA-1 ir veiktas visas
AA-1 100 % @— _ .
anotacijas
25 %
AA-3 2% 4 Iedol?élr.n AA-3 — AA-5 ir veikti 12%
12 % anotaciju
AA-5 12 %
ledobe AA-6 ir atziméta
AA-6 B *— _
izlaiSanai no transféra
AA-T
AA-8
AA-9 ®—— Tuksas iedobes
AA-10
AA-11
AA-12
AA-13
AA-14

Izvéles darbiba:

Ja kads no anotésanas stratégija ieklautajiem mainigajiem neattiecas uz konkrétu embriju
vai jus nevarat anotét mainigo, noklikskiniet uz pogas Not Applicable (Nav piemérojams).

Not Applicable J

-11 -
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14. Izvéles darbiba:

a. Nospiediet * uz tastatiras, lai atvértu lauku Comments (Komentari) un pievienojiet
komentaru pie attéla.

b. Ja komentars jau ir izveidots ka lietotaja definéts komentars, noklikskiniet uz teksta
un nospiediet Enter (levadit), lai to ievietotu.

Comments E]

d
B Prolonged division
Uneven division

Noklikskinot uz komentara ikonas attéla augséja labaja start, komentars tiks paradits
kopa ar saistito attélu:

Komentaru ikona. Tiek aktivizéta, kad attélam ir ievadits
komentars. NoklikSkiniet, lai paraditu komentaru.

75

t2

Time from insemination to
complete division to two cells

Annotate
Sameast3  [3]]

Sameastd [4]

Sameasts 5]

26.5 h Prolonged cleavages

Comments E] Lauks
Comments

Confirm Estimates| , | (Komenté I'i)

Not Applicable [ /]

prev [-]

75
Strategy

i
d

|KIDScore D5v3 Annotation v

Step by
@variable  Owell

L

Komentaru Atvérts
indikators komentars

Visus komentarus norada sarkans indikators dali$anas diagramma. Ja izvél€sieties komentaru
lodzina Comments and Events (Komentari un notikumi), video automatiski paries uz
nepiecieSamo laika punktu.

-12 -
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Ja komentars ir atvérts, tas netiks automatiski aizvérts. Lai aizvértu komentara lodzinu,
noklikskiniet uz ikonas Close (Aizveért) komentara augséja labaja star:

@—— Aizvért komentaru
| 26.5 h Prolonged cleavages Q

15. Izvéles darbiba:

Dzésiet komentaru, noklikSkinot uz ikonas Delete (Dzést) blakus atlasitajam komentaram.

| 26.5 h Prolonged cleavages €& @—— Dzést komentaru

16. Izvéles darbiba:

Atveriet lapu Compare & Select (Salidzinat un atlasit) un pielietojiet anotétajiem embrijiem
vélamo modeli, lai novértétu embrijus un izvélétos, kuri no tiem tiks sasaldéti un kuri tiks
parnesti.

] (] (%] [x] [2]

17.  Noklik8kiniet uz Save (Saglabat).

-13 -



Guided Annotation riks — isad pamaciba

4 Simboli un uzlimes

Uzlime Apraksts Piezime

Razotaja deklaracija par ierices -
c € atbilstibu visam piemérojamajam
mediciniskas ieri¢u regulas (ES)

2017/745 prasibam

Mediciniska ierice -

MD

lerices unikalais identifikators -

UDI

I Razotaja nosaukums un adrese Skatit 6. punktu.

5 Atkritumu utilizacija

Lai samazinatu elektrisko un elektronisko iekartu atkritumus, tie jalikvidé saskana ar Direktivu
2012/19/ES par elektrisko un elektronisko iekartu atkritumiem (EEIA), ar ko tika grozita Direktiva
(ES) 2018/849. Tas ietver: iespiedshému plates (HASL bez svina), slédzus, datoru akumulatorus,
iespiedshému plates un aréjos elektribas kabelus. Visas sastavdalas atbilst RoHS 2 direktivai
2011/65/ES, kas nosaka to, ka jaunas elektriskas un elektroniskas sastavdalas nesatur svinu,
dzivsudrabu, kadmiju, seSvéertigo hromu, polibrombifenilus (PBB) vai polibrométus difeniléterus.

-14 -



Guided Annotation riks — isad pamaciba

6 Kontaktinformacija

Vai steidzami vajadziga palidziba? Zvaniet uz musu izzinu talruni, lai sanemtu palidzibu:

+45 7023 0500

(pieejams 24 stundas diennakti, 7 dienas nedéla)

Atbalsts, izmantojot e-pastu: support.embryoscope@uvitrolife.com
(atbilde 2 darbdienu laika)

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

Danija

Talrunis: +45 7221 7900

Timekla vietne: www.vitrolife.com

Vitrolife 7

VITROLIFE A/S, DANIJA
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