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1 levads

Saja pielikuma ir sniegta informacija par KIDScore D3 modeli. Sis pielikums ir jalieto tikai kopa ar
KIDScore Iemumu pienemsSanas paligrika lietotaja rokasgramatu.

Vitrolife ir defingjusi KIDScore D3 balstoties uz zinaSanam un pieredzes, kas iegita no masu KID
datiem (KID datu definiciju skatit EmbryoViewer programmatara).

Modelis fokusé&jas uz embrijiem, no kuriem jaizvairas, nevis tiem embrijiem, Kuri jaizvélas. Tadéjadi
modelis ir balstits uz izvairi§anas kritérijiem, nevis atlasi§anas kritérijiem. Sis modelis pieméros
embrijiem izvairiS8anas kritérijiem un pieskirs zemu noveértéjumu embrijiem ar statistiski mazako
implantéSanas varbitibu, bet augstaku novértéjumu embrijiem ar statistiski lielaku implantédanas
varbatibu.

1.1 Svarigi ierobezojumi un bridinajumi

Visiem rika lietotajiem ir japiekrit izlasit un saprast $o lietotaja rokasgramatu, ievérot lietoSanas
ierobezojumus un izlasTt talak minétos bridinajumus.

Lietotajiem ir nekavéjoties jasazinas ar Vitrolife, lai zinotu par jebkadu negadijumu un/vai traumu,
kas pacientam, operatoram vai uzturé$anas darbiniekam radusies tie$a vai netiesa 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.

LIETOSANAS IEROBEZOJUMI

e Visas tiesibas uz KIDScore modeliem pieder Vitrolife. Tas, ka Jus modeli instalésiet un
lietosiet, ir paklauts lietotaja licences liguma noteikumiem.

o Jis nedrikst kopét, modificét, dekompilét, dekonstruét, izjaukt vai parveidot KIDSscore
modeli vai ari to pieskirt, pardot, izirét vai iznomat jebkadai tresajai pusei.

BRIDINAJUMS

o KIDScore modeli drikst lietot tikai klinikas personals, kas ir adekvati apmacits par ta
funkcijam un izmantojamibu Vitrolife. Lietotajiem jabut kvalificétiem rika ekspluatacija un
ar rika lietoSanu saistitu procediru veik3ana saskana ar vietéjiem kvalifikacijas
standartiem.
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BRIDINAJUMS

e KIDScore modelis pieskir novértéjumu katram embrijam. Embrijiem ar viszemakajiem
novértéjumiem ir statistiski vismazaka implantédanas varbatiba, bet embrijiem ar
visaugstakajiem novértéjumiem ir statistiski vislielaka implantéSanas varbatiba. Tomér
tas obligati nenozimé, ka embrijs ar visaugstako novértéjumu ir vislabak piemeérots
transféram. Lémums, kurus embrijus parnest, vienmeér japienem lietotajam péc visu
attiecigo embriju kvalitates novértéSanas.

BRIDINAJUMS

e KIDScore modelus nedrikst lietot citiem mérkiem, nevis tiem, kurus paredzéjis un
detalizéjis Vitrolife, jo $adas lietoSanas rezultata embriologs var pienemt nepareizus
[Emumus.

1.2 Vispareji ieteikumi attieciba uz kiberdrosibu

Lietotajiem ir ieteicams veikt un sagaidams, ka vini veiks talak noraditos pasakumus, lai mazinatu
kiberdro&ibas risku un nodro8inatu, ka ierice darbojas, ka ieceréts, paredzétaja lietotaja vidé.

o Nodrosiniet, ka personals ir pienacigi apmacits kiberdrosibas jautajumos;
¢ Nepielaujiet nepilnvarotu lietotaju fizisku piekluvi iekartai;

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

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

Lai noskaidrotu, ka samazinat kiberdroSibas risku, skatiet Vitrolife rokasgramatu par kiberdroSibu.

1.3 Paredzeétie lietotaji

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

1.4 Kliniskais ieguvums

Mediciniskas ierices papildindjums KIDScore D3 sniedz netieSu klinisko ieguvumu uzlabota
léemumu pienem8anas procesa, atbalstot ar sistému savienota(-os) inkubatora(-os) inkubé&tu
embriju atlasi.
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2 Kam KIDScore D3 ir piemérots

KIDScore D3 ir definéts ka lietojams standarta inkubéSanas apstaklos, un ir piemérots tikai:

o Terapijai ar transféeru 3. diena
¢ Intracitoplazmiskajai spermas injekcijai (ICSI) un in vitro apaugloSanai (IVF)
¢ Inkubacijas apstakli:
o 4% samazinats skabekla daudzums — 20% apkartejas vides skabekla daudzuma

o Temperatiras diapazons 36,5°C un 37,5°C (97,7°F Iidz 99,5°F).

2.1 Kam KIDScore D3 NAV piemeérots

KIDScore D3 NAV piemérots:

e Terapijam, kuras embrija stavoklis tiek vértéts veicot biopsiju vai jebkuru citu disruptivu
procediru kultivéSanas laika.

3 Obligatie anotesanas mainigie

Lietojot modeli, vienmér nepiecieSams anotét vismaz sekojoSos KIDScore D3 izmantotos
mainigos:

Pronuclei (pronukleusu skaits):

Pronudei
0PN 1PN 2PN 3PN 24PN

o tPNf (laiks no inseminacijas ITdz pronukleusu pazu$anas bridim
t2 (laiks no inseminacijas I1dz pilnigas dali5anas bridim uz divam Stnam)
t3 (laiks no inseminacijas I1dz pilnigas dali§anas bridim uz trim Stnam)

e t4 (laiks no inseminacijas 1dz pilnigas daliSanas bridim uz ¢etram $Gnam)
t5 (laiks no inseminéacijas ldz pilnigas daliSanas bridim uz piecam $iGnam)
t8 (laiks no inseminacijas I1dz pilnigas daliSanas bridim uz astonam Stnam)

Lai modelis darbotos ka paredzets, ir svarigi anotét t8, ja embrijs sadalas 8 Stnas 66
stundu laika. Ja t8 nav anotéts, modelis ta vieta izmantos Sinu skaitu péc 66 stundam.
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Ja trokst vienas vai vairaku embriju anotaciju, modelis konkrétajam embrijam noveértéjumu nevar
pieskirt. Saja gadijuma programma embrija novértéjumu uzradis ka NA (Nav pieejams).

4 lespejamo novertejumu definicijas

Modelis pieskir novértéjumus embrijus salidzinot ar modela kritérijiem (katru kritériju atseviski), lidz
process beidzas, jo embrijs vai nu neatbilda vienam no péc kartas vértéjamajiem kritérijiem, vai art
tika sasniegts modela galigais kritérijs.

Seit ir noraditas novértéjumu, kadus KIDScore D3 var pieskirt embrijiem, specifikacijas.

0 e Embrijs nav 2PN.

1 e Sakotnéja attistiba bija parak strauja vai art embrijs saskélas uzreiz no
vienas uz trim Sinam.

2 e Embrijs attistijas [oti I&ni.

3 o Embrijs attistijas neregulari, un attistibas atrums no 2. [idz 3. dienai
paatrinajas.

4 e Emobrijs attistijas neregulari, un attistibas atrums no 2. lidz 3. dienai
paléninajas
un/vai

e Péc 66 stundam anotéto Sunu skaits neatbilda gaiditajam.

6}
[ ]

Embrijs atbilda visiem modeli ieklautajiem izvairiSanas kritérijiem.

1. tabula: KIDScore D3 modela pieskirtie novértéjumi

UZMANIBU!

e Emobriji kuriem modelis ir pieskiris vienadus vértéjumus, ne vienmer ir tiesi salidzinami.
Modelis attiecas tikai uz embriju morfokinétiskajiem kritérijiem. Par embriju kvalitati var
art papildu kritérij, pieméram, morfologija, kas nozimé, ka embriji ar vienadu vértéjumu
dazos aspektos tomeér var atskirties.
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PIEZIME

e Ja embriji ir inkubé&ti mazak par 66 stundam péc apaugloSanas Jusu klinika, vertgjumu 5
var piesKkirt tikai embrijiem, kuriem t8 var anotét atrak par 66 stundam. Lidz ar to 1saks
inkubéSanas laiks samazinas embriju ar visaugstako vertéjumu skaitu.

5 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 RazZotaja nosaukums un logotips Skatit 7. punktu.

6 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), sledzus, datoru akumulatorus,
iespiedshému plates un arejos elektribas kabelus. Visas sastavdalas atbilst RoHS 2 direktivai
2011/65/ES, kas nosaka to, ka jaunas elektriskas un elektroniskas sastavdalas nesatur svinu,
dzivsudrabu, kadmiju, sedvertigo hromu, polibrombifenilus (PBB) vai polibrométus difeniléterus.
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7 Kontaktinformacija

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

+45 7023 0500

(pieejams 24 stundas diennakti, 7 dienas nedéla)

Atbalsts, izmantojot e-pastu: support.embryoscope@uvitrolife.com

(atbilde divu darba dienu laika)

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

Danija

Talrunis: +45 7221 7900
Timekla vietne: www.vitrolife.com
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