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1 Introducéao

O software EmbryoViewer é um dispositivo médico classe | em conformidade com os requisitos do
Regulamento de Dispositivos Médicos (EU) 2017/745.

Neste manual do usuério, todas as referéncias a EmbryoScope abrangem EmbryoScope D,
EmbryoScope+, EmbryoScope Flex e EmbryoScope 8.

Toda a funcionalidade de imagem no software EmbryoViewer ficara indisponivel para os usuarios
da incubadora CulturePro. Portanto, todas as referéncias a “EmbryoScope sequencial” englobam
somente EmbryoScope D, EmbryoScope+, EmbryoScope Flex e EmbryoScope 8.

O manual contém imagens da funcionalidade de anotacdo. O niumero de po¢os nas placas de
cultura usados em sua clinica pode diferir das imagens neste manual, dependendo da incubadora
utilizada.

O manual cobre a anotacdo sem a ferramenta Guided Annotation. Se a ferramenta Guided Annotation
estiver instalada em sua clinica, consulte os manuais do usuéario de Guided Annotation em separado
(diretrizes detalhadas e guia rapido) para obter informacdes sobre esse tipo de anotagéo.

1.1 RestricOes e adverténcias importantes

As restricOes e adverténcias a segulir irdo assegurar 0 Uso seguro e correto do software EmbryoViewer
por pessoal qualificado da clinica. Os usuarios devem ser qualificados para operar o software e
executar procedimentos associados ao uso do software de acordo com os padrdes de qualificacdo
locais. O software EmbryoViewer é usado em conjunto com a incubadora EmbryoScope pelo(s)
usuario(s) para selecionar embrides viaveis para transferéncia em tratamento de fertilidade.

A avaliacado e selecdo apropriada de embriGes para transferéncia é essencial para oferecer aos
pacientes sucesso no tratamento. Por isso, é necessario que todo o pessoal que va usar o software
EmbryoViewer concorde em ler e compreender este manual do usuario, obedecer as restricdes de
uso e ler as adverténcias a seguir para ser qualificado para operar o software EmbryoViewer.
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RESTRICOES DE USO

o O software EmbryoViewer poderd ser utilizado somente por pessoal qualificado e
treinado por funcionérios da Vitrolife.

e Os usuarios devem entrar em contato com a Vitrolife imediatamente para relatar qualquer
incidente e/ou lesdo a um paciente, operador ou funcionario de manutencéo que tenha
ocorrido como resultado direto ou indireto da operacao do software EmbryoViewer e
hardware associado. Qualquer incidente grave ocorrido em relagcédo ao software deve ser
comunicado a autoridade competente do Estado em que o utilizador esta estabelecido.

e O acesso ao software EmbryoViewer deve ser controlado de forma que apenas pessoas
treinadas e qualificadas tenham acesso a ele. Pessoas sem treinamento poderiam alterar
acidentalmente a anotacao ou a selecao de embrides. Por isso, € essencial que o software
EmbryoViewer seja instalado em um local seguro, inacessivel a pacientes ou pessoas
em geral.

e Apesar de a incubadora EmbryoScope ou CulturePro facilitar o manuseio seguro e o
acesso a informacgdes sobre os embrides em um tratamento especifico, ela pode apenas
suplementar e NUNCA substituir as medidas apropriadas de seguranga para garantir que
os embrides selecionados e transferidos pertencam as pacientes adequados. E IMPRE-
SCINDIVEL que todos os procedimentos padrdo de etiquetagem e validacio da identidade
de TODAS as transferéncias de gametas e embrides entre receptores sejam seguidos.

e Os dados recebidos pelo software EmbryoViewer sobre o desempenho da incubadora
EmbryoScope ou CulturePro ndo podem substituir o monitoramento real da incubadora
EmbryoScope ou CulturePro. Portanto, o desempenho da incubadora EmbryoScope ou
CulturePro deve ser verificado regularmente através do controle em si da incubadora
EmbryoScope ou CulturePro.

e O carregamento de dados s6 podera ser iniciado se isso FOR PERMITIDO PELAS LEIS
E REGULAMENTACOES do pais onde o software EmbryoViewer estiver instalado.

¢ Aclinica sera inteiramente responsavel apenas por assegurar gue as leis e regulamentagdes
locais sejam respeitadas em relacéo ao carregamento de dados para a Vitrolife e que os
pacientes sejam informados sobre esse carregamento de dados.

¢ Somente dados anénimos podem ser transferidos para a Vitrolife.




Software EmbryoViewer

ADVERTENCIA

e Aincubadora EmbryoScope ou CulturePro s6 pode ser operada por pessoal treinado.
Somente pessoas treinadas poderdo fazer anotacdes e selecionar embrides, pois pessoas
sem treinamento adequado poderiam acidental ou deliberadamente alterar os embrides
selecionados para transferéncia.

e E essencial que a identidade dos embrides selecionados para a transferéncia seja
verificada antes da transferéncia da placa de cultura para o cateter de transferéncia. E
imprescindivel que a aparéncia do embrido no microscopio usado para carregar o embrido
no cateter seja a mesma aparéncia do embrido na ultima imagem adquirida, conforme a
imagem impressa no relatério de dados laboratoriais. E imprescindivel que a identificacéo
do paciente e o nome do paciente no relatério de dados laboratoriais sejam 0s mesmos
no rétulo da placa de cultura E no rétulo do cateter.

e E imprescindivel fazer copias de reserva (backup) das imagens e dos dados do paciente
em intervalos regulares. A clinica é inteiramente responsavel por fazer back-up dos dados
em um disco rigido externo seguro. O software EmbryoViewer NAO é fornecido com
nenhum recurso de backup integrado.

e O usuério DEVE garantir que o software antivirus esteja instalado no computador.

ADVERTENCIA

¢ Quando um escore para os embrides for calculado ao aplicar um modelo na pagina
Compare & Select (Comparar e selecionar), os embrides que receberem o maior escore
serdo aqueles gue melhor atenderéo aos requisitos especificados no modelo. Isso nao
implica necessariamente que esses embrides sdo 0s mais adequados para a transferéncia.
A decisao sobre quais embrides transferir sempre deve ser tomada pelo usuario apés
avaliar a qualidade de todos os embribes relevantes.

e Antes do uso clinico, um modelo sempre deve ser validado pela clinica na qual sera usado.

INSTALACAO E MANUTENCAO

e Ainstalagdo, a inspecgéo e o ajuste do software EmbryoViewer podem ser realizados
somente por uma pessoa certificada pela Vitrolife.

¢ O hardware no qual o software EmbryoViewer esta instalado devera permanecer no local
onde foi configurado por uma pessoa certificada pela Vitrolife e somente podera ser
movido por essa pessoa certificada ou com autorizacdo expressa por escrito.

CONFIDENCIALIDADE

e Todos os nomes e dados de tratamento apresentados neste manual sdo meramente
ficticios.
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1.2 Uso previsto

O EmbryoViewer € um pacote de software a ser utilizado em conjunto com uma incubadora, como
parte dos tratamentos de fertilidade.

1.3 Indicacbes de uso

O software EmbryoViewer monitora as informacdes de incubagéo de todas as incubadoras
EmbryoScope e CulturePro conectadas e destina-se a exibir e comparar as imagens geradas
pelas incubadoras EmbryoScope. O software inclui uma funcéo de anotag¢édo do usuario para
captar informac6es sobre parametros de desenvolvimento embrionério, bem como uma funcao
de modelagem definida pelo usuario que permite combinar as informacdes anotadas sobre os
parametros de desenvolvimento embriondrio para ajudar na escolha dos embrifes. O software
EmbryoViewer ndo controla nenhum componente de hardware nas incubadoras EmbryoScope e
CulturePro.

1.4 Usuarios a quem se destina

Embriologistas, demais pessoal de laboratério e equipe clinica de clinicas de fertiliza¢ao in vitro
treinados por instrutores certificados pela Vitrolife A/S.

1.5 Beneficio clinico

Como um acessorio para um dispositivo médico, o software EmbryoViewer fornece o beneficio de
avaliacao eficiente e sele¢do aprimorada de embrifes incubados na(s) incubadora(s) conectada(s)
ao sistema, apoiando assim:

e Taxa de implantacdo/gravidez melhorada

e Taxa de perda de gravidez reduzida.

1.6 Solucdes alternativas propostas

Para obter detalhes sobre quaisquer anomalias e limitagcdes conhecidas no software, bem como
solucdes alternativas propostas, consulte o folheto em separado sobre o assunto fornecido pela
Vitrolife.

1.7 Requisitos de hardware minimos

O software EmbryoViewer deve ser instalado em um computador com 0s seguintes requisitos minimos:

e Microsoft Windows

e Processador Intel Core i5 Quad-Core

-10 -
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e 3GBdeRAM

e Disco rigido de 100 GB

e Placa grafica capaz de executar uma resolucao de 1920 x 1200 pixels

e Conexao LAN em gigabits

e Mouse

¢ Roda de rolagem

e Teclado

e Visor de LED de 24” capaz de executar uma resolucao de 1920 x 1200 pixels

e Satisfaz os requisitos das normas IEC 61010-1 e IEC 61326 (ou equivalente).

Uma pessoa certificada pela Vitrolife realizara a configuracdo do equipamento, a instalacédo do
software e o treinamento do pessoal envolvido no fluxo de trabalho de rotina de uso do equipamento.
Treinamento e instrucéo de pessoal sera realizado por uma pessoa certificada pela Vitrolife conectada
com ainstalacdo da incubadora EmbryoScope ou CulturePro e o software EmbryoViewer.

1.8 Back-up

ADVERTENCIA

e E responsabilidade exclusiva da clinica fazer backup dos dados de imagem e dos
pacientes em um disco rigido externo seguro. A clinica podera optar por usar um
programa de backup integrado ao sistema operacional Windows, um script ou uma
ferramenta externa de backup.

E responsabilidade exclusiva da clinica assegurar que todos os dados sejam armazenados de
forma segura e escolher um programa que realize back-up de dados clinicos. Portanto, vocé deve
instalar um programa de back-up adequado.

Recomenda-se fazer um back-up diario.

1.9 Recomendacdes gerais de seguranca cibernética

Os usudarios devem tomar as seguintes medidas para reduzir o risco de seguranca cibernética, a
fim de garantir que o dispositivo funcione conforme projetado no ambiente de usuario pretendido:

e Garantir que o pessoal seja treinado adequadamente em conscientizagc&do sobre seguranca
cibernética

e Impedir 0 acesso fisico ao equipamento por usuarios nao autorizados

e Use senhas fortes (pelo menos oito caracteres, incluindo letras maitsculas e minusculas,
ndmeros e pelo menos um caractere especial).
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Os usuarios devem informar a Vitrolife A/S sem demora ao tomar conhecimento de um incidente
de vulnerabilidade & seguranca cibernética ou de qualquer evento suspeito de seguranca.

Para obter detalhes sobre como reduzir o risco de seguranca cibernética, consulte o guia separado
sobre este assunto fornecido pela Vitrolife.

2 Descricao geral do software EmbryoViewer

O software EmbryoViewer fornece:

e Imagens sequenciais de alta resolu¢cdo de embrides unicos

¢ Ferramentas de observacédo do embrido que auxiliam o usuério na selecéo de embrides
¢ Inspecédo de detalhes da incubacao, como condi¢des de gas e temperatura

e Exportacdo de dados para analise estatistica

e Suporte para integragdo ao servidor ES server.

O software EmbryoViewer deve ser usado com o servidor ES server para acessar quaisquer bancos
de dados. O servidor ES server é um produto Vitrolife separado que pode funcionar como uma
unidade central de armazenamento de dados. Essa unidade central permite que todos os usuarios
conectados ao mesmo banco de dados visualizem e atualizem os mesmos dados. Entre em contato
com a Vitrolife para saber mais sobre o servidor ES server.

O software EmbryoViewer nao realiza diagnoésticos; apenas exibe dados das incubadoras EmbryoScope
e CulturePro conectadas e dados inseridos pelo usuario. Dados das incubadoras EmbryoScope e
CulturePro incluem imagens de embrides, detalhes de incubacéo, alarmes, arquivos de registro e
outros parametros do equipamento.

As incubadoras EmbryoScope e CulturePro fornecem um ambiente com temperatura e CO; (e
outros gases) controlados para o desenvolvimento de embrides. As incubadoras EmbryoScope
tém um microscopio invertido integrado e um sistema de imagens para visualizacao de embrides.
O uso do equipamento limita-se a cinco dias (120 horas), cobrindo o tempo da pés-fertilizacdo até
o dia 5 de desenvolvimento.

OBSERVACAO

¢ O software EmbryoViewer ndo controla nenhum componente de hardware nas incuba-
doras EmbryoScope e CulturePro e ndo afeta a incubagéo dos embrifes. Se o software
EmbryoViewer falhar ou for desligado, por ex., devido a falta de energia, a incubadora
EmbryoScope ou CulturePro continuara a ser executada e os dados serdo salvos.
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2.1 Visao geral dos menus e das func¢des no painel de
navegacéao

A ferramenta de navegacao principal no software EmbryoViewer é o painel de navegacao (lado
esquerdo da tela). O painel de navegagéao esta organizado em uma série de menus principais,
sendo que cada um deles contém uma ou mais funcdes (botbes de comando).

Visdo geral dos tratamentos na incubadora.

Running
EEEm——

View Running Consulte a secéo 3.

Patients @’3‘

Patient Name
Gloria Thompson

Visao geral de todos os pacientes,
Patient ID .
1234 — detalhes dos pacientes e tratamentos.

Consulte a secéo 4.

Patient Details

Slides

Treatment ID

4321

Slide ID
AB -D2000.01.01 500022 10000 P

Detalhes sobre a placa de cultura e
—— > emissdo de relatérios.

Consulte a secéo 5.

View Slide

Database @
Dados nas placas de cultura, bancos

——» de dados de pacientes e de QC.
Consulte a secao 6.

= nfiguracd r xportaca
User: ADMIN :O@E’} Configu aC;ONGS para a e, po tacdo de
dados, fun¢des do usuario, desenho

—» do modelo Compare & Select

(Comparar e selecionar), etc.

Consulte a secéo 7.
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2.2 Associacao entre varias identificacdes

Os dados disponiveis nas incubadoras EmbryoScope e CulturePro e no software EmbryoViewer
contém varios IDs. Esta sec¢do descreve esses IDs e a ilustracdo a seguir fornece uma visédo geral
da associacao entre a ID do paciente, a ID do tratamento, a ID da placa de cultura, a ID do poco e
a ID do embrido:

Nome e ID do paciente

l

ID do tratamento ID do tratamento ID do tratamento

ID da placa de
cultura

ID do poco e ID do
embrido

Para obter informagdes sobre como vincular a identificagdo de uma placa de cultura a identificagcao
de um tratamento, consulte a se¢éo 4.2.1.4.

2.21 Nome e identificacdo do paciente

Vocé pode adicionar o nome da paciente e numero ID ao arquivo do paciente através da incubadora
EmbryoScope ou CulturePro ou via software EmbryoViewer.

Se vocé adicionar uma nova placa de cultura a incubadora EmbryoScope ou CulturePro, um novo
paciente sera registrado com as informacdes de paciente da incubadora EmbryoScope ou CulturePro.
Vocé também pode registrar um novo paciente no software EmbryoViewer quando uma placa de
cultura é adicionada a incubadora EmbryoScope ou CulturePro. As informag8es sobre o paciente
e o0 tratamento serdo vinculadas automaticamente.
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2.2.2 Identificag&o do tratamento

Cada paciente tem um ou mais tratamentos associados e cada tratamento pode ser associado
aos dados de uma ou mais placas de cultura Todos 0s novos tratamentos sdo homeados quando
registrados na incubadora EmbryoScope ou CulturePro. Vocé pode renomear o tratamento a partir
da incubadora EmbryoScope ou CulturePro e a partir do software EmbryoViewer. Recomendase
assegurar que cada tratamento tenha um nome exclusivo. Isso permitira que vocé diferencie com
mais facilidade entre tratamentos sucessivos.

Os tratamentos podem ser criados e manuseados a partir do software EmbryoViewer e a partir da
incubadora EmbryoScope ou CulturePro. Consulte a secdo 4.2.1.

2.2.3 Identificacéo da placa de cultura

Cada placa de cultura carrega um numero exclusivo que consiste de duas letras (AA, AB, AC, etc.),
a data em gue a placa de cultura foi inserida na incubadora EmbryoScope ou CulturePro, um nimero
sequencial e um numero de equipamento.

2.2.4 Identificacdo do pogo

Cada pogo em uma placa de cultura é identificado por duas letras (AA, AB, AC, etc.) que indicam

a qual placa de cultura esse poc¢o pertence e o numero do poc¢o nesse placa de cultura. Por exemplo,

AA-1 é o primeiro poco na primeira placa de cultura e AB-3 é o terceiro pogo na segunda placa de
cultura.

2.2.5 Identificagcdo do embrido

Cada embridao tem um namero ID que é gerado automaticamente quando uma placa de cultura é
adicionada a incubadora EmbryoScope ou CulturePro. O ID do embrido é exibido na pagina Patient
Details (Detalhes do paciente), na pagina Report (Relatério) e na barra de titulo azul da imagem
mostrada na parte inferior da pagina Compare & Select (Comparar e selecionar) quando vocé clica
em um ID de pogo.
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2.3 Guia de cores

O software EmbryoViewer marca botdes ou quadros nas paginas em cores diferentes para indicar
se esses elementos estdo disponiveis, ativados ou desativados.

View All Patients Azul escuro: o botdo ou quadro esta disponivel, mas ndo esta ativado.

Compare & Select Azul claro: botéo ou quadro ativado.

Cinza: o botéo esta desativado, aparece em azul escuro quando a
funcéo pode ser usada.

Annotate

A ilustracao a seguir € um exemplo de um quadro ativado (0s quadros sao caixas ha pagina que
contém outros elementos da pagina, como imagens dos embrides).

Quando vocé tiver escolhido a imagem de um embrido, por exemplo, porque deseja fazer anotacbes
sobre aquele embrido especifico, o quadro da imagem terd a cor azul claro:
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2.4 Login de usuario

Todos os usuérios do software EmbryoViewer precisardo de um nome de usuério e senha para
gue possam efetuar login, que sé@o exigidos na inicializacdo e quando ocorre uma desconexao
automatica ap6s um periodo ocioso.

Os usuéarios efetuam login na tela a seguir:

Vitrolife 7

TOGETHER. ALL THE WAY"

User Name

User Password

LOCAL

Se vocé inserir informagdes incorretas do usudrio quatro vezes em uma linha, a tela ficara travada
por 60 segundos. Apds este periodo, a tela sera destravada e vocé podera tentar efetuar o login
novamente.

Além de inserir uma senha, todos os usuarios precisam identificar a qual banco de dados desejam
se conectar. Pode haver mais de um banco de dados disponivel na sua clinica.

Se nao houver conexao com o banco de dados selecionado quando vocé tentar efetuar login, vocé
vera a mensagem a seguir:

rIErrcur @1

i ) Not able to connect to Database.

Please ensure that the Database is accessible and try to
start the EmbrycViewer application again.
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Verifiqgue se vocé realmente selecionou o banco de dados correto durante o login. Caso tenha
selecionado, vocé deve entrar em contato com seu administrador do sistema para informar o
problema. O banco de dados talvez tenha de ser reiniciado.

A conexao com o banco de dados também podera ser perdida enquanto vocé estiver editando os
dados. Em seguida, vocé sera redirecionado para a tela de login, que informara que a conexao foi
perdida:

Neone

DO

HOO®
oo

Quando o banco de dados estiver acessivel novamente, outra mensagem fornecera essa
informacgédo. Agora vocé podera efetuar login:

Vitrolife 7T =

TOGETHER. ALL THE WAY™

Connected to database

Comecion 1 the database hosbeen e estabiohed.

(& 8.8
oOou0
[ 2leL1)
O
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2.5 Usuarios simultaneos

Devido & integragéo entre o software EmbryoViewer e o servidor ES server, os dados podem ser
compartilhados entre os usudrios. No entanto, ao compartilhar os dados, varios usuarios possivelmente
poderao editar os mesmos dados ao mesmo tempo ou um dos usudrios talvez néo veja as
atualizacbes mais recentes.

Para lidar com essa situacao, o software EmbryoViewer exibirA uma adverténcia quando varios
usuérios estiverem visualizando dados do mesmo paciente. Quando essa situagao ocorrer:

e As atualizacdes feitas por um ou mais usuarios poder&o ser sobrescritas por outro USUario.

¢ Um ou mais usuarios poderao estar visualizando informacdes desatualizadas.

Os cendrios a seguir sdo possiveis:

e Cenério 1:

O usuario 1 tem direitos de “Reader” (Leitor) e o usuario 2 tem direitos de “Reader” (Leitor)
ou

O usuario 1 tem direitos de “Reader” (Leitor) e o usuario 2 tem direitos de
“Editor’/*Administrator” (Administrador):

N&o ha risco de que essa combina¢cdo comprometa os dados ou de que um dos usuarios
possa estar visualizando informacdes desatualizadas. Nessa situagdo, nenhuma adverténcia
sera exibida.

e Cenério 2:

O usuério 1 tem direitos de “Editor’/*Administrator” (Administrador) e o usuario 2 tem
direitos de “Editor’/*Administrator” (Administrador):

Ha um risco de que ambos 0s usuarios estejam atualizando simultaneamente 0s mesmos
dados. Isso significa que o usuario que for o Gltimo a clicar no botao Save (Salvar) sobre-
screvera as atualizacdes feitas pelo outro usuario.

A adverténcia a seguir sera exibida somente no cendario 2 onde um ou mais usuarios tiverem direitos
gue os permitam atualizar os dados (mesmo se um dos usuarios pretender apenas visualizar os
dados):

Warning |

i Risk of losing data

The data for this patient may currently be edited by
several users. You risk losing your data or overwriting
the data saved by another user.

Please contact the other users specified in the yellow bar
at the top of the screen and agree with them who
should currently be editing the data.

-19-



Software EmbryoViewer

Quando o usuério clicar OK, outra adverténcia na parte superior da pagina atual permitird saber
gue outros usuarios também estdo usando os dados do mesmo paciente atualmente. A adverténcia
continuara na pagina até que um dos usuarios ndo esteja mais visualizando os dados:

WARNING: Risk of losing data b of multiple ent users. Patient data currently accessed by: ADMIN.

PatientID | Patient Name ‘Age | BirthYear | Birth Month | BMI ‘ Diagnosis Patient Comments

1234 qaq

S&0 os usuarios que devem ser contatados para decidir quem editara os dados atualmente. Trata-
se de um processo manual. Nenhum usuario serd desconectado automaticamente para lidar com
a situacao.

Se todos os usuarios conectados tiverem direitos somente de “Reader” (Leitor), nenhuma adverténcia
ou mensagem serd exibida, ja que isso nao terd nenhum efeito colateral indesejado.

2.6 Registro de alteracGes de dados

O software EmbryoViewer ndo mantém um registro das alterac¢des feitas nos dados. No entanto,
se o usuario fizer alterac6es no status do CQ ou nas paginas View Slide (Visualizar placa), Annotate
(Anotagéo) ou Incubation (Incubacéo) e salvar essas alteracdes, 0 nome do usuario e, nas paginas
View Slide (Visualizar placa) e Incubation (Incubacéo), a data da ultima alteracao sera carimbada
na pagina.

2.7 Licencas

Uma licenca precisa ser instalada para todos os computadores que executam o software EmbryoViewer.
A licenga determina quais fungdes estédo disponiveis no software.

Caso a licenga esteja ausente ou seja invalida, vocé ndo podera efetuar login no software. Uma
mensagem informara que h&a um problema com a licenga:

Warning N | = |

i License unavailable
Mot possible to leg in.

Your license is either missing or invalid and needs
updating.

Please contact Vitrolife support for help.

Se vocé ndo vir essa mensagem, entre em contato como o administrador do sistema ou com a
equipe de suporte da Vitrolife.
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3 Menu Running (Execucao)

No menu Running (Execugéo), vocé pode abrir a pagina View Running (Visualizar execu¢ao).
Nesta pagina, vocé pode inspecionar os tratamentos sendo executados atualmente em uma
incubadora EmbryoScope ou CulturePro conectada ao software EmbryoViewer. Vocé também
pode procurar um paciente ou tratamento especifico.

3.1 Pagina View Running (Visualizar execucéo)

Running F;H @ - B -
= | |instrument 99 =
= @ @ @B
Patients &j
Patient Hame = = =
[Maren Make 7> Nz N
Fatent D
1z
View Al Patients = ~ =
N7 R/ R
@ @ @
R R/ 8777
877 2 8777
2 ) 77
A i

Temperature
€0,:
0y

| status:

37.20C  Last Reading:
5.2%

6.1%

Waiting

12:18

Temperature:  37.2 0C
0y 5.2%

0, 6.0%

Status:

Last Reading:

Waiting

12:18

2019-06-04 12119 [ | <JEH

Usar: ADMIN Logaut AL

Pl

L=

!

o

Todas as incubadoras conectadas ao software
EmbryoViewer (nUmero do instrumento seguido pelo
namero de placas de cultura ativas na incubadora)
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A péagina View Running (Visualizar execucao) exibe todas as placas de cultura sendo executadas
de todas as incubadoras EmbryoScope e CulturePro conectadas ao software EmbryoViewer.
Cada tipo de incubadora € indicada pelo icone e cor do cabecalho:

§

7

epeny: 37.3%C o; - Temperaure:  37.19C

o smE vem Sehs: Nosides oy 4%

Lt 12:0 Lt Reding: 1208 o, 6%

Satus Walting

Lost Reacling:  12:08

s Wlieg

Lt Rradrg. 1209

Temperature:  5738C  Last Remdig:  12:07
=% 51%

0 0%

st waring

f t

CulturePro:
cinza claro azul

As informagdes a seguir sdo exibidas:

T

EmbryoScope D:  EmbryoScope Flex:
cinza escuro

T

EmbryoScope+:
azul

T

EmbryoScope 8:
azul claro

¢ Dados de todas as placas de cultura sendo executadas em cada uma das incubadoras

EmbryoScope e CulturePro.

¢ Nome do paciente, identificacdo do paciente e dias decorridos desde a inseminagédo para o
tratamento de cada paciente. DO é o dia da inseminacao.

¢ As condic8es atuais de incubacéo (temperatura e concentracédo de gas da incubacao) para
cada incubadora EmbryoScope ou CulturePro conectada.

e Status da incubadora EmbryoScope ou CulturePro.

e Horario da ultima leitura da incubadora EmbryoScope ou CulturePro.

Seré exibida uma adverténcia acima das informac¢des da incubadora, caso o disco rigido do
servidor ES server esteja sem espacgo (consulte a se¢éo 7.9). Entre em contato com a Vitrolife

para obter suporte, se vocé encontrar essa adverténcia.

Vocé pode usar o campo de pesquisa no canto inferior direito da pagina View Running (Visualizar
execuc¢dao) para procurar um paciente ou tratamento especifico.

| Q

Clique no botéo View Running (Visualizar execug¢do) no menu Running (Executando) para fechar

o resultado da pesquisa e retornar a tela de viséo geral.
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3.1.1 Placas de cultura em funcionamento
Para exibir as informacdes relacionadas a uma placa de cultura especifica em execucao, clique na
placa de cultura desejada. O aplicativo agora exibe uma visdo geral dessa placa de cultura.

Observe que as placas de cultura em execuc¢ao ndo sao exibidas nas paginas View All Slides
(Visualizar todas as placas) e Instrument (Instrumentos). Nessas paginas, somente as placas de
cultura concluidas serdo exibidas.

3.1.2 Status do alarme de adverténcia

Se um alarme de adverténcia for emitido pela incubadora EmbryoScope ou CulturePro, a barra de
titulo ficara vermelha.

Para verificar qual pardmetro causou o alarme de adverténcia, clique o botdo View Running
(Visualizar execugdo). Uma barra vermelha indica se o alarme de adverténcia diz respeito a
temperatura, ao CO; ou O, ou se indica que a conexédo entre a incubadora EmbryoScope ou
CulturePro e o software EmbryoViewer foi perdida. Nesse caso, o aplicativo exibira o horario da
Gltima leitura.

Temperature:  37.1 0C
CO,: 3.2%

02 0.0%
Status: Adding Slide

Last Reading:  11:15

Para informagdes detalhadas sobre como lidar com alarmes de adverténcia na incubadora EmbryoScope
ou CulturePro, consulte o manual do usuario entregue com a incubadora EmbryoScope ou CulturePro.
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Quando o alarme de adverténcia na incubadora EmbryoScope ou CulturePro para de sinalizar porque
0 parametro que causou o alarme estd novamente dentro da faixa aceitavel, a cor da barra de
alarme mudara para amarelo na barra de titulo e no parametro especifico. Essa cor indica que
ocorreu um alarme de adverténcia.

Running E!}

Temperature:  37.1 0C

CO,: 5.0%

0,: 0.0%

Status: Waiting for next cycle

Last Reading:  16:04

Quando o alarme de adverténcia tiver sido redefinido na incubadora EmbryoScope ou CulturePro, a
cor da barra de titulo e do parametro especifico mudara de amarelo para cinza, que é a cor padrao.

4 Menu Patients (Pacientes)

No menu Patients (Pacientes), vocé pode abrir as paginas View All Patients (Visualizar todos os
pacientes) e Patient Details (Detalhes dos pacientes). Essas paginas permitem que vocé navegue
por todos os detalhes disponiveis sobre o paciente e o tratamento. Quando vocé tiver destacado um
paciente na pagina View All Patients (Visualizar todos os pacientes), o0 menu Patients (Pacientes)
do painel de navegacéao exibird o nome e ID desse paciente.

4.1 Pagina View All Patients (Visualizar todos o0s pacientes)

A péagina View All Patients (Visualizar todos os pacientes) lista todos os pacientes no banco de
dados.

Esses dados podem ser classificados clicando-se na linha do cabecalho de cada coluna. Clicar
duas vezes na linha de um paciente abre a pagina Patient Details (Detalhes do paciente).

411 Criagcdo ou exclusdo de um paciente

Se vocé clicar no botdo Delete (Excluir), todos os dados relacionados ao paciente destacado seréo
excluidos, desde que esse paciente ndo tenha nenhum dado de time-lapse associado. Se clicar no
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botdo New (Novo), vocé criara um novo paciente que podera ser ligado a um arquivo de dados de
time-lapse ou um ID de tratamento.

E possivel criar um novo paciente nessa pagina antes de carregar qualquer placa de cultura para
dentro da incubadora EmbryoScope ou CulturePro. Vocé pode associar os dados do tratamento
criado com o paciente na incubadora EmbryoScope ou CulturePro.

ADVERTENCIA

e E importante selecionar o ID de paciente correto na incubadora EmbryoScope ou
CulturePro se vocé adicionar um novo tratamento a um paciente existente.

4.2 Pagina Patient Details (Detalhes do paciente)

A pagina Patient Details (Detalhes do paciente) informacdes detalhadas sobre os pacientes,
tratamentos, placas de cultura e resultados dos embrides transferidos.

Patient Details

Patient ID Patient Comments

Joo1 |

Patient Name
[Heidi Schmith |

Date of Birth

1891-07-01 [F+

BMI Basal Serum FSH (1U/1) Diagnosis

Treatment Transfer

All Treatments Treatment Comments Medication Oocyte Culture
X6X8_2020

Medication Protocol Oocyte Source Media Type

Long Agonist v Autologous v Single Step v

Medication Brand Ougyte History First Medium Brand
v Fresh v Vitrolife v

Triggering Oucytes Aspirated Second Medium Brand

PGT-A / PGT-M HCE v 4 N v
Total FSH Dose (IU) Sibling Embryos in Standard Incubator Media Change

1000 | LH Supplement No v None v

Medication Comment Oocyte Comment Culture Comment

well ‘ Embryo ID ‘ Decision ‘ Embryo Description

Slide(s) in Treatment Insemination
(A -D2000.0 101 5 10001, 10001 F

Insemination Date
2016-09-28 [~

Insemination Time (hh:mm)
11:40

Slide Treatment ID Insemination Methad
X1X1_2020 ~ Normal IVF -

Slide Description Comment

Slide Type
Human Clinical ~

A parte superior da pagina fornece informacgdes gerais de paciente que se aplicam a todos os
tratamentos, como por ex.: a data de nascimento do paciente e BMI. Se vocé trabalhou anteriormente
com uma versao mais antiga do software EmbryoViewer na qual apenas o ano e més de nascimento
do paciente eram registrados, os dados existentes serdo convertidos automaticamente. Como o
software ndo sabe a data exata, seré exibida uma notificacdo para confirmar a data ao lado do
campo Date of Birth (Data de nascimento) até que vocé selecione a data correta e salve os dados.
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Vocé pode fazer outras mudangas sem confirmar a data de nascimento, mas a notificacéo permanecera
até que vocé a confirme.

O campo Patient Comments (Comentérios relacionados ao paciente) € um campo de texto livre
no qual é possivel inserir comentarios relacionados ao paciente. Se relevante, é possivel selecionar
um diagndéstico a partir da lista suspensa Diagnosis (Diagnéstico).

Abaixo das informagfes gerais do paciente, a pagina contém duas abas: Treatment (Tratamento)
e Transfer (Transferéncia). A informacé&o sobre estas guias é especifica de uma determinada placa
de cultura ou tratamento.

4.21 Guia Treatment (Tratamento)

Na guia Treatment (Tratamento), € possivel introduzir informacg6es sobre um determinado tratamento.

A parte superior da guia contém informacdes relacionadas ao tratamento, por exemplo enquanto a
parte inferior da guia contém informag6es sobre a(s) placa(s) de cultura associada(s) ao tratamento
e 0 tempo e método da inseminagéo.

Treatment ~ Transfer

All Treatments Treatment Comments Medication Oocyte Culture

(uknowrn |
Medication Protocol Oocyte Source Media Type
Medication Brand Oocyte History First Medium Erand
Triggering Oocytes Aspirated Second Medium Brand
New Rename PGT-A [ PGT-M e he ¥
LIS RIS Total FSH Dose (IU) Sibling Embryos in Standard Incubator Media Change
Prine Reprint [ H wisupplement = .
Bsrcode Label| | Barcode Label
Medication Comment Oocyte Comment Culture Comment

slide(s) in Treatment Insemination

ell ‘ Embryo ID | Decision ‘ Embryo Description ‘
5 -D2020.01.01 S000L 1000

Insemination Date
2017-08-21 [~ 2

3
Insemination Time (hh:mm)

13:00

Slide Treatment ID Insemination Method

w,
1
2
3
P 4
5
8

Unknovm ~ ~ 7

s

s

Slide Description Insemination Comment

g0l

Slide Type

Unknown ~

A caixa All Treatments (Todos os tratamentos) mostra uma lista dos tratamentos do paciente. Se
vocé deseja adicionar um comentario ao tratamento selecionado, podera fazer isso no campo
Treatment Comments (Comentérios do tratamento). Marque a caixa de sele¢cdo PGT-A / PGT-M,
se o teste genético de pré-implantacdo para aneuploidia (PGT-A) ou o teste genético de pré-
implementagao para doenga monogénica (PGT-M) foi realizado.

Clique no botdo New Treatment (Novo tratamento) para criar um novo tratamento no software
EmbryoViewer. Insira uma identificagdo de tratamento na caixa de diadlogo exibida e clique em OK.
Todos os novos tratamentos sdo nomeados quando registrados na incubadora EmbryoScope ou
CulturePro. Vocé pode renomear um tratamento clicando no botdo Rename Treatment (Renomear
tratamento). E possivel adicionar ou renomear tratamentos na incubadora EmbryoScope ou CulturePro,
mas somente o software EmbryoViewer permite que vocé adicione ou altere detalhes dos tratamentos.
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Clique no botéo Print Barcode Label (Imprimir etiqueta do cédigo de barras) para imprimir os
cbdigos de barra para uma ou mais placas de cultura. Se vocé deseja reimprimir uma etiqueta de
codigo de barras para uma placa de cultura que j& esteja em execucdao, clique no botdo Reprint
Barcode Label (Reimprimir etiqueta de cédigo de barras). Isso pode ser relevante, caso vocé
tenha alterado o nome ou a identificacdo de um paciente, alterado o nome de um tratamento ou
mudado uma placa de cultura existente para outro tratamento. Nesse caso, as etiquetas de codigo
de barras ja impressas serdo invalidadas e ndo poderdo mais ser usadas nas incubadoras.

As listas suspensas cinzas contém valores predefinidos que ndo podem ser editados. Somente as
listas suspensas e os campos exibidos na cor branca permitem que vocé insira novas informacoes.
Os valores definidos pelo usuério inseridos anteriormente serdo salvos e disponibilizados subse-
guentemente a partir dos campos editaveis para reutilizagéo facil e rapida nas sessdes posteriores.
Vocé pode, por exemplo, criar marcas do medicamento e marcas do meio como valores definidos
pelo usuério na guia Brands (Marcas) da pagina Settings (Configuracdes). No entanto, mesmo se
forem valores predefinidos, vocé ainda poderd inserir livremente qualquer marca nesses campos.

4.2.1.1 Caixado grupo Medication (Medicag&ao)

Na caixa do grupo Medication (Medicacéo), vocé pode inserir informacdes sobre qual medicacdo
havia sido prescrita para o paciente nesse tratamento. Vocé pode, por ex., querer inserir informagdes
sobre o protocolo da medicacao, o laboratorio farmacéutico, o tipo de estimulacdo e a dose total
de FSH. A caixa do grupo também contém uma caixa de sele¢cédo que permite que vocé indique se
um suplemento LH havia sido prescrito e um campo de texto livre onde vocé pode inserir comentarios
relacionados a medicacao.

4.2.1.2 Caixa do grupo Oocyte (O6cito)

Na caixa do grupo Oocyte (Odcito), vocé pode inserir informacdes sobre o0citos, ou seja, a origem
do odcito (autdloga, doacdo ou outros), o histérico do odcito (fresco, descongelado ou outros) e o
numero de odécitos aspirados. Se houver embriées do mesmo tratamento incubados em uma
incubadora padrao, essa informacao devera ser indicada no campo Sibling Embryos in Standard
Incubator (Embrides fraternos na incubadora padréo). Vocé pode inserir qualquer comentario
relacionado aos odcitos no campo Oocyte Comment (Comentario sobre o 06cito).

4.2.1.3 Caixa do grupo Culture (Cultura)

Na caixa do grupo Culture (Cultura), vocé pode inserir informagdes sobre as condi¢des da cultura
dos embribes, ou seja, o tipo de meio, a marca do primeiro meio e a marca do segundo meio. Vocé
também podera especificar se uma mudanga no meio foi realizada e inserir comentérios relevantes
sobre as condigfes de cultura no campo Culture Comment (Comentério de cultura).

4.2.1.4 Placade cultura e informacdo de embrido

Todas as placas de cultura associadas a um tratamento especifico estdo listadas nas caixas de
listagem Slide(s) in Treatment (Placa(s) em tratamento), no lado esquerdo da parte inferior da
guia Treatment (Tratamento).
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Slide(s) in Treatment

AA -D2000.01.01 510005 I0000 F

O ID da placa de cultura destacado na cor azul é aquele cuja informacédo € exibida na parte inferior
da guia Treatment (Tratamento). Quando vocé escolhe um ID de placa de cultura diferente nas caixas
de listagem Slide(s) in Treatment (Placa(s) em tratamento), as informacdes na parte inferior da

guia Treatment (Tratamento) sdo atualizadas para exibir informacdes na placa de cultura escolhida.

ADVERTENCIA

e E importante escolher o ID de paciente correto na incubadora EmbryoScope ou
CulturePro se vocé adicionar uma nova placa de cultura.

Na lista suspensa Slide Treatment ID (ID do tratamento da placa), vocé pode vincular uma placa
de cultura a um tratamento existente.

Slide Treatment ID
(134253-132 Treatment_1 -

A caixa Slide Description (Descricdo da placa) € um campo de texto livre no qual é possivel
inserir uma descricdo de uma placa de cultura. Vocé pode selecionar o tipo de placa de cultura na
lista suspensa Slide Type (Tipo da placa).

O lado direito da parte inferior da guia Treatment (Tratamento) lista informagfes sobre um embrido
especifico: Well (Poco), Embryo ID (Identificacdo do embrido) e Decision (Decisao). Se necessario,
vocé pode inserir uma breve descricdo de cada embrido em Embryo Description (Descri¢cdo do

embrido).

4.2.1.5 Caixa do grupo de inseminagéao

A caixa do grupo Insemination (Inseminacdo) no meio da parte inferior da guia Treatment (Tratamento)
exibe informacdes sobre a data de inseminacéo, o tempo de inseminacgdo e o método de inseminacao.

A data e horéario da inseminacao séo recebidos a partir da incubadora EmbryoScope ou CulturePro.
Quando vocé inicia uma nova placa de cultura na incubadora EmbryoScope ou CulturePro, é preciso
especificar o horario da inseminacgdo. Se o horério estiver incorreto, vocé podera altera-lo de forma
manual apos finalizar a placa de cultura na incubadora EmbryoScope ou CulturePro.

Vocé também pode especificar qual método de inseminacao foi aplicado e inserir livremente os
comentarios relevantes.
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OBSERVACAO

e E importante inserir a data e hora exatas da inseminacéo, ja que o periodo de, por
exemplo, as divisdes celulares, serd especificamente relacionado a essa informacéo.

OBSERVACAO

e Se vocé alterar a data e horario da inseminacéo e clicar no botdo Save (Salvar), vocé
substituira a data e horario originais da incubadora EmbryoScope ou CulturePro. Os
dados originais sé podem ser restaurados ao reimportar os dados brutos da incubadora
EmbryoScope.

¢ Observe que arquivos de dados brutos serdo excluidos da incubadora EmbryoScope ou
CulturePro em intervalos regulares.

4.2.2 Guia Transfer (Transferéncia)

Na guia Transfer (Transferéncia), vocé pode verificar e inserir os detalhes das transferéncias do
paciente. Quando aberta, a guia contém dados sobre as transferéncias decididas na pagina
Compare & Select (Comparar e selecionar). A caixa All Transfers (Todas as transferéncias) no
lado esquerdo da tela lista todas as transferéncias realizadas para o paciente. Clique no bot&o
Delete Transfer (Excluir transferéncia), se quiser excluir a transferéncia selecionada.

| Treatment Transfer _

All Transfers Transfer Detais . ) o —
30180401, Frash Transfer Treatment ID ‘s e ID ‘w: |Em ryo ID |Dnc|§|on |
IEIEES Transfer Date Unknawn D2000.01.01 510021000 B ang FET
2018-05-01 [~
Cryo Transfer
Embryos from Other Sources
Delete
Transfer -
Transfer Comment
FET Stimulation Transfer Media Outcome

Medication Protacol Transfer Media HCE Test Gestational Sacs
Natural / Unstimulated hd EmbryoGlue v Positive ~ 1 >
Miscarriage Fetal Heart Beat
~ |1 ~
Live Born Babies
Unknown ~

Stimulation Comment Transfer Media Comment Outcome Comment

4.2.2.1 Caixa do grupo Transfer Details (Detalhes da transferéncia)

Na caixa do grupo Transfer Details (Detalhes da transferéncia) e na tabela a direita da caixa do
grupo, é possivel verificar quais embrides foram transferidos em que data e se essa foi uma
transferéncia de embrido nova ou congelada.

O campo Transfer Type (Tipo de transferéncia) é somente leitura, ja que a informacdo no campo
€ herdada da pagina Compare & Select (Comparar e selecionar), onde vocé ira decidir se transfere
um embrido fresco ou descongelado (consulte as secdes 5.4.3, 5.4.4 e 5.4.5).

-29-




Software EmbryoViewer

Se for relevante, vocé pode selecionar um niumero de embriées no campo Embryos from Other
Sources (EmbriGes de outras fontes) e escrever liviemente um comentario no campo Transfer
Comment (Comentério de transferéncia).

4.2.2.2 Caixa do grupo FET Stimulation (Estimulacdo FET)

Na caixa do grupo FET Stimulation (Estimulacéo FET), vocé pode especificar o protocolo de
medicacdo usado e inserir quaisquer comentarios relevantes.

4.2.2.3 Caixa do grupo Transfer Media (Meio de transferéncia)

Na caixa de grupo Transfer Media (Meio de transferéncia), vocé pode selecionar o meio de
transferéncia utilizado EmbryoGlue ou Other (Outro) a partir da lista suspensa e inserir quaisquer
comentarios pertinentes no campo Transfer Media Comment (Comentario de meio de transferéncia),
por ex.: uma especificacdo do meio usado, caso vocé tenha selecionado Other (Outro).

4.2.2.4 Caixa do grupo Outcome (Resultado)

Na caixa do grupo Outcome (Resultado), vocé pode inserir informacdes sobre o resultado do
tratamento, ou seja, o resultado do teste de hCG, o nimero de sacos gestacionais, 0 niumero de
frequéncias cardiacas fetais observadas e o numero de recém-nascidos nativivos. Vocé pode
escrever livremente um comentério sobre o resultado, se relevante.

4.2.3 Gravacgao de detalhes do paciente

Clique no botédo Save (Salvar) para salvar todas as informagdes atualizadas da paciente de todas
as partes da pagina.
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5 Menu Slides (Placas)

No menu Slides (Placas) do painel de navegacéo, vocé pode abrir a pagina View Slide (Visualizar
placa). Esta pagina fornece uma viséo geral das informacdes sequenciais do embrido disponiveis.

5.1 Pagina View Slide (Visualizar placa)

Clique no botéo View Slide (Visualizar placa) para exibir imagens de todos os embrides nessa
placa de cultura especifico.

Arrotation Comment

MEEHHE MR S sewas [ ] Vitrolife #¢

5.1.1 Visualizac&o de imagens sequenciais do desenvolvimento embrionério

Na péagina View Slide (Visualizar placa), vocé pode visualizar imagens de time-lapse de todos os
embriGes em uma placa de cultura simultaneamente. Se vocé quiser ver imagens de time-lapse de
apenas um embrido especifico, é possivel fazé-lo na pagina Annotate (Anotar). As opcdes de
reproducao descritas nas secdes a seguir podem ser usadas em ambas as paginas.
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5.1.1.1 Uso darodade rolagem

Vocé pode acompanhar o desenvolvimento cronolégico de um embrido usando a roda de rolagem.
Gire a roda no sentido horéario para reproduzir o video dos embrides para frente ou no sentido anti-
horério para reproduzir o video para tras. Lembre-se de trocar as baterias da roda de rolagem
conforme necessario.

A seta preta no gréfico de diviséo indica a posi¢éo da imagem atual em relagéo ao video completo.

5.1.1.2 Uso dos botbes de navegacéao

Em vez de usar a roda de rolagem para ver um video de time-lapse de como um embrido se
desenvolveu, vocé pode usar os botdes de navegacgdo na parte inferior da pagina:

Film Speed

o Cliqgue em [«] para exibir as imagens anteriores na série sequencial.

e Cliqgue em 2 para reproduzir o video sequencial para todos os embrides presentes na

placa de cultura. Quando vocé clicar no mesmo botdo novamente, o novo botéo L] sera
exibido e o video sera pausado.

o Cliqgue em = para exibir as préximas imagens na série sequencial.

e Use a lista suspensa Film speed (Velocidade do filme) para indicar sua velocidade de
video preferida.

5.1.1.3 Usando o mouse

Se vocé preferir usar o mouse para indicar qual imagem exibir, coloque o ponteiro em uma nova
posi¢cdo a sua escolha no gréfico de diviséo e clique.

5.1.1.4 Usando o teclado

Pressione a seta para a direita ou seta para a esquerda no teclado para mover a série de time-
lapse uma imagem para frente ou para tras, respectivamente. Isso € Gtil se vocé deseja verificar
detalhes especificos.

5w £

Pressione e segure as teclas Page Up ou Page Down para reproduzir o video para frente ou para
tras em alta velocidade e pressione a barra de espaco para iniciar ou parar o video a qualquer
momento.
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5.1.2 Visualizagéo de planos focais diferentes

A incubadora EmbryoScope fornece imagens dos embriGes em varios planos focais. A direita de
cada imagem, vocé visualiza uma barra com marcas de verificagdo. Essa barra representa a pilha
de imagens exibidas atualmente (uma pilha de imagens é basicamente um conjunto de imagens
gue sdo agrupadas). O controle deslizante azul na barra indica o plano focal da imagem exibida.

—— Definir plano focal

——— Grafico da diviséao

Se vocé quiser exibir uma imagem do embrido em um plano focal diferente, mova o mecanismo
deslizante azul para cima ou para baixo. Se vocé clicar logo acima (ou abaixo) do controle deslizante,
o software EmbryoViewer exibira o plano focal logo acima (ou abaixo) da imagem exibida atualmente.

Vocé também podera posicionar o cursor sobre a imagem e pressionar os botdes do teclado da
seta para cima ou para baixo para mover o plano focal para cima ou para baixo, respectivamente.
Finalmente, é possivel usar a roda de rolagem no mouse para rolar para cima ou para baixo pelas
imagens para ver varios planos focais.

.

E5 ¥3 &3

O codigo de cores no grafico da divisao é:

e Verde: 1, 2, 4, e 8 células
e Amarelo: 3, 5, 6, e 7 células
e Azul: M (morula), B (blastocisto), EB (blastocisto expandido), HB (blastocisto em incubacao)

e Vermelho: atrésico.

Como exemplo, um padrdo de divisdo poderia se parecer com o seguinte:

[ [ T T TR

As linhas verticais pretas no gréfico da diviséo indicam o horario em que a divisdo celular ocorreu.
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5.1.3 Botdes de selecdo de embrido

@

Os bot6es usados para marcacao dos embrides selecionados estdo relacionados no painel abaixo
das imagens:

] (=] (%] ] (2]

e O botéo ] marca os embrides frescos selecionados para transferéncia. As imagens dos
embrides frescos selecionados para transferéncia terdo um quadro ou revestimento na cor
verde.

e O botéo @ marca os embrides selecionados para criopreservacao. As imagens dos
embrifes selecionados para criopreservacao terdo um quadro ou revestimento na cor azul.

e O botéo %) marca os embrides congelados selecionados para transferéncia. As imagens
dos embrides criopreservados selecionados para transferéncia terdo um quadro ou
revestimento na cor roxa.

e O botéo E’ marca os embrides a serem evitados. As imagens dos embrides selecionados a
serem evitados terdo um guadro ou revestimento na cor vermelha.

O botéo (2] marca os embrides que sdo inconclusivos no momento da marcacéo. As
imagens dos embrides para 0s quais néo € possivel tomar uma decisdo atualmente terdo
um quadro ou revestimento na cor amarela.

Como exemplo, quando vocé clicar no botéo D o icone ( ¥) acompanhara o cursor. Isso indica
gue a ferramenta de selecéo transferéncia de fresco esta ativa. Agora vocé pode marcar um ou
mais embriBes para transferéncia clicando nas imagens. As imagens selecionadas serdo exibidas
com um quadro ou revestimento na cor verde. Para retornar o cursor para seu uso normal, clique
novamente no botéo de ferramenta transferéncia de fresco. Os quatro botfes restantes funcionam
de maneira semelhante.

Vocé também pode visualizar ou alterar suas sele¢des a partir da pagina Compare & Select
(Comparar e selecionar) (consulte a se¢ao 5.4).
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5.1.4 Insercéo deinformagdes sobre placas de cultura

Annotation Comment

KIDScore DS ES+
Annotated w MNZ (W: 1,2,4,7,9)
M4 (W: 3,4,7,9)

Annotation Status

Na parte inferior da pagina View Slide (Visualizar placa), vocé pode inserir o status da anotagéo da
placa de cultura no campo Annotation Status (Status de anotacéo) (Not Checked (N&o verificado),
In Progress (Em andamento) ou Annotated (Anotado)) e um comentério de anotagdo no campo
Annotation Comment (Comentéario da anotacao).

5.1.5 Gravacéo das alteragcdes

Para salvar as informacdes que vocé atualizou na pagina View Slide (Visualizar placa), cligue no
botdo Save (Salvar). Se vocé tentar atualizar ou sair da pagina antes de salvar os dados, uma
caixa de didlogo perguntara se vocé deseja salvar as alteracdes antes de continuar.

5.1.6 Como selecionar embrides para observagdes

Na péagina View Slide (Visualizar placa), vocé pode selecionar um embrido clicando uma vez em
sua imagem. A barra azul-escura a esquerda da imagem agora sera realgada na cor azul clara.
Vocé pode selecionar no maximo trés imagens para exibicdo subsequente na pagina Annotate
(Anotacéo) (esse recurso ndo estara disponivel se vocé usar a ferramenta Guided Annotation).
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5.2 Pagina Timeline (Linha de tempo)

Se vocé clicar no botdo Timeline (Linha do tempo), os embries em uma placa de cultura
especifica serdo mostrados em momentos predefinidos.

A péagina Timeline (Linha de tempo) fornece uma visao geral rapida de todos os embrides em
uma placa de cultura. Vocé pode ampliar uma das imagens pequenas clicando duas vezes na
imagem desejada.

2]
&
C

©
3

Va
“]
“]
“]
]
'. =

DO
sesss sl
gaasanal
ceeeeesl

€]
D
D
€]
#]
g]
=

QOO
OO0
DOODOOO]
OO0

S c— Tene Points Shown 2Zoom (%)

] (] (o] [x] [2) | == | oo = | Vitrolife 7

2

5.2.1 Selecdo de embrides na pagina Timeline (Linha de tempo)

Os cinco botdes de selecdo de embrido usados para indicar se o embrido deve ser transferido
(embrido congelado ou fresco), criopreservado, evitado ou observado em detalhes também estéo
disponiveis nas paginas Annotate (Anotacdo) e Compare & Select (Comparar e selecionar)
(consulte as secdes 5.3 e 5.4).

Lo (=] (=] [ [2]

Marque os embrifes que devem ser evitados usando o botéo . Isso exibira os embrides
marcados com um quadro ou revestimento na cor vermelha. Selecione a caixa de selecdo Don’t
Show Avoided (Nao mostrar evitados) se quiser ocultar esses embrides e exibir apenas os
embrides restantes.
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Salve suas selecdes de embrides clicando no botdo Save (Salvar). Se vocé tentar atualizar ou sair
da pagina antes de salvar as alteracfes, uma caixa de dialogo serd exibida e perguntara se vocé
deseja salvar as altera¢gGes antes de continuar.

Vocé também pode visualizar e alterar suas selecfes a partir da pagina Compare & Select
(Comparar e selecionar) do software EmbryoViewer.

5.2.2 Visualizagcao de vérios planos focais na pagina Timeline (Linha de tempo)

Se vocé quiser visualizar varios planos focais de uma imagem, posicione o cursor sobre uma
imagem (sem clicar na imagem) e use a roda de rolagem no mouse para alterar o plano focal. Se
voceé clicou duas vezes em uma imagem para amplia-la, também pode use as setas para cima e
para baixo do teclado para esse fim.

E=3]

5.2.3 Classificacdo morfolégica

Na caixa de titulo acima de cada linha das imagens, vocé pode atribuir uma classificagdo morfolégica
para cada embrido com base nas informagfes que atualmente estdo disponiveis sobre o embrido.
O grau também sera exibido nas paginas Annotate (Anotar) e Compare & Select (Comparar e
Selecionar). Se vocé usar a ferramenta de Anotagdo Guiada, o grau sera exibido nas paginas
Annotate (Anotar) e Compare & Select (Comparar e Selecionar) apenas se ele for parte da sua
estratégia de anotacao.

5.3 Pagina Annotate (Anotacao)

Esta se¢do cobre a anotacdo sem a ferramenta Guided Annotation. Se a ferramenta Guided
Annotation estiver instalada em sua clinica, consulte a descri¢cdo da pagina Annotate (Anotacao)
fornecida nos manuais do usuario separados de Guided Annotation (diretrizes detalhadas e guia
rapido).

O botdo Annotate (Anotar) ficard ativo quando vocé selecionar 1-3 embrides na pagina View
Slide (Visualizar placa) ou na pagina Timeline (Linha do tempo).

Vocé também pode clicar duas vezes em um dos cabecalhos da linha de tempo do embrido para
abrir a pagina Annotate (Anotacao) com o embrido selecionado. A pagina Annotate (Anotagao)
permite que vocé faca anotacdes detalhadas sobre o embrido.
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5.3.1 Atividade blastomérica

A atividade blastomérica € um valor numérico que reflete a diferenca entre duas imagens conse-
cutivas na série de imagens sequenciais. A atividade blastomérica NAO TEM USO DIAGNOSTICO,
mas pode ser usada para auxiliar o usuario a identificar periodos na série de tempo onde eventos
de interesse podem estar ocorrendo. Picos na atividade blastomérica muitas vezes acontecem
guando ocorre a divisao celular, desde que as divisdes celulares levem a um movimento e, portanto,
a diferencas entre duas imagens consecutivas. Um exemplo é fornecido na ilustracao a seguir.

Divisdes
celulares

Atividade
blastomérica

Picos na atividade blastomérica poderao ser o resultado de eventos diferentes das divisbes
celulares, como a remocéo das placas de cultura para troca de meio ou bidpsia do embri&o.

5.3.2 Uso databela de anotacdes

Ao fazer uma anotacdo, um valor € inserido na lista de variaveis de anotagdo. O software inserira
automaticamente um tempo (horas desde a inseminagéo).

As anotagfes que podem ser feitas no software EmbryoViewer estéo descritas nas secoes a
seqguir.
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5.3.3 Anotacéo das divisdes celulares

Cells

Quando uma diviséo celular tiver sido concluida, vocé poderé registrar o evento clicando nos
sinais de adicdo ou subtracdo na caixa do grupo Cells (Células). Clique até que o nimero relevante
das células seja exibido. Uma linha vertical preta agora é exibida no grafico da divisao para indicar
o horario em que a divisdo celular ocorreu.

Alternativamente, vocé pode fazer a anotacgéo clicando no campo que mostra o nimero de células.
Essa acdo abre uma lista suspensa a partir da qual vocé podera selecionar uma das opc¢des a
seqguir:

e 1,2 3,4,5,6,7,8e 9+ para o numero de células

e SC (inicio da compactacao), M (mérula), SB (inicio da blastulacao), B (blastocisto), EB
(blastocisto expandido) ou HB (blastocisto em incubagé&o) para desenvolvimento futuro e
AT para embrides atrésicos.

5.3.4 Anotacdo do numero dos nucleos visiveis

Visible nudlei

- o] +

Na caixa do grupo Visible nuclei (Nucleos visiveis), vocé pode anotar o nimero dos nucleos
visiveis na imagem. Clique no sinal de adi¢&o ou subtragdo até que o nimero na caixa corresponda
ao numero total dos nucleos visiveis na imagem do embrido. Na tabela de anotacdes, o nimero
dos nucleos visiveis sera listado junto com o nimero de horas apds a inseminacao Time (Tempo)
para especificar em qual etapa de desenvolvimento embrionério a anotagéo foi feita.

Isso permite que vocé registre se 0s nucleos visiveis, ou nem todos, apareceram e desapareceram
ao mesmo tempo.
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5.3.5 Anotacé&o de escore dinadmico, escore Z e classificagdo morfologica

Dynamic Score Z Score Morph. Grade

Nesses campos, Vocé pode atribuir um escore dinAmico, um escore Z e uma classificagdo morfoldgica
para os embriGes com base no sistema de classificacdo adotado em sua clinica. A propria clinica
determina qual sistema de classificacdo usar como base para anotacéo das classificacdes e das
pontuacdes. O software EmbryoViewer néo é fornecido com nenhum sistema de classificagdo
predefinido.

¢ No campo Dynamic Score (Escore dindmico), vocé pode atribuir um escore geral para 0s
embrides. O escore é determinado de acordo com as informacgdes sequenciais disponiveis.

o No campo Z Score (Escore Z), vocé pode inserir uma classificacdo para o padréo dos
pronucleos e o padréo dos corpos precursores do nicleo nos prondcleos.

¢ No campo Morph. Grade (Classificacdo morfolégica), vocé pode inserir uma classificacédo
baseada nas imagens da linha no tempo.

5.3.6 Anotacdo do aparecimento e desaparecimento dos pronucleos e da extrusdo dos
corpos polares

Trés botdes estao disponiveis para anotar 0s seguintes eventos de desenvolvimento de embrides
dindmicos:

o PB2 extruded (PB2 expulso): O momento em que o segundo corpo polar foi expulso
(horas apés a inseminacao).

e PN appeared (PN apareceu): O momento em que o segundo pronucleo apareceu (horas
apoés a inseminacao).

e PN faded (PN desapareceu): O momento em que todos o0s pronucleos desapareceram
(horas apés a inseminacao).

Quando vocé tiver anotado um desses eventos, ele serd exibido na lista de anotagfes e o tempo
do evento serd registrado automaticamente:

Variable |Time |‘u’alue -
=—1

FB2 17.9 | PB2 extruded

PMNa 45.9 | PM appeared

PNE 50.3 PN faded
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5.3.7 Anotac&o do numero de pronucleos

Pronudei
OPM 1PN @ 2PN JPM =4PM

Na caixa do grupo Pronuclei (Pronlcleos), vocé pode especificar o nimero de pronlcleos presentes
antes da primeira divisao celular, de 0 pronucleo (OPN) até quatro ou mais pronucleos (>4PN).

5.3.8 Anotacao do grau de fragmentagao

Fragmentation
@ 0-10% 10-20% 20-50% 50-100%

Na caixa do grupo Fragmentation (Fragmentacdo), vocé pode especificar o grau relativo de
fragmentacdo no embrido.

5.3.9 Anotacé&o de multinucleacéo

Multinudeated Cells
0 1 2 =3 A

Na caixa do grupo Multinucleated Cells (Células multinucleadas), vocé pode especificar o nimero
de blastdbmeros nos quais a multinucleacao foi observada. Cada anotacdo da multinucleacéo esta
associada ao numero de horas que transcorreram desde a inseminac&o. A multinucleacao pode
ser anotada até dez vezes para cada embriao.

NA (n&o avaliavel) significa que suas observagdes foram inconclusivas, ou seja, que vocé nao foi
capaz de identificar com clareza se uma multinucleag&o havia ou ndo se formado em alguns dos
blastdmeros. No entanto, se posteriormente vocé aplicar um modelo no qual a multinucleagéo for
considerada, o modelo lidard com o NA como se vocé tivesse sido capaz de concluir que ndo ha
multinucleag&o nos blastdmeros. Na verdade, os modelos lidardo com NA mesma forma que O.

5.3.10 Anotacéo de massa celular interna e avaliagéo de trofectoderma

As variaveis Inner Cell Mass (Massa celular interna) e Trophectoderm Evaluation (Avaliacdo de
trofectoderma) podem ser anotadas como A, B, C ou NA. Para obter mais informagdes sobre como
anotar as variaveis, consulte o apéndice do modelo KIDScore D5. Se o modelo KIDScore D5 for
aplicado, é muito importante que essas variaveis sejam anotadas corretamente.

Inner Cell Mass
A z C 7 NA

Trophectoderm Evaluation
A B C NA
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5.3.11 Anotando aregularidade da divisdo e a simetria do blastdmero

Irregular Division | Blastomere Size
=) Even @ Unewven

Marque a caixa de selecdo Irregular Division (Divisdo irregular) para indicar que o embrido exibe
divisdo celular irregular

Na caixa de grupo Blastomere Size (Tamanho do blastdmero), vocé pode indicar a simetria/assimetria
espacial dos blastdmeros, por ex.: no 2°, 4° e 8° estagio do blastdbmero. O tamanho uniforme ou
desigual de blastébmeros pode ser anotado até dez vezes.

5.3.12 Variaveis de anotacao definidas pelo usuario

Na pagina Annotate (Anotag&o), as variaveis definidas pelo usuério especificadas pela clinica na
pagina Settings (Configuracdes) sdo acessiveis e podem ser usadas para anotar observacées ou
padrdes dos embrides. E possivel criar e especificar até cinco variaveis de anotacéo definidas pelo
usuério com, no maximo, dez valores diferentes cada. Os valores que tém sido definidos para uma
variavel especifica estéo listados na tabela de anotag¢des junto com o numero de horas desde que
o embrido foi inseminado.

As variaveis definidas pelo usuario ndo podem ser incluidas em um modelo na guia Models (Modelos).
Portanto, ndo é possivel usa-las na pagina Compare & Select (Comparar e selecionar).

As variaveis definidas pelo usuério anotadas para um embrido especifico sdo salvas e podem ser
exportadas como qualguer outra anotacao listada na tabela de anota¢des. Consulte a se¢do 7.3.2
para obter mais informagdes sobre como criar variaveis de anotagéo definidas pelo usuério.
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OBSERVACAO

e As variaveis de anotacéao definidas pelo usuario ndo podem ser incluidas nos modelos
Compare & Select (Comparar e selecionar).

5.3.13 Selecéo de embrides na pagina Annotate (Anotacéao)

Os cinco botdes de selecdo de embrido usados para marcar os embrides a serem transferidos
frescos, criopreservados, transferidos apds criopreservacao, evitados ou para decisdo pendente
também estdo disponiveis na pagina Annotate (Anotacao). Consulte as secbes 5.1.3 e 5.4 para
obter mais informacdes sobre como usar os botdes de selecdo do embrido.

5.3.14 Visualizagdo do desenvolvimento embrionario sequencial na pagina Annotate
(Anotacéo)

Film speed
"‘"‘ ‘ "‘ ‘”‘ Normal -]

Na pagina Annotate (Anotacao), € possivel visualizar os videos sequenciais do embrido clicando
nos botdes “Play” (Reproduzir), “Forward” (Avangar) e “Backward” (Retroceder). Vocé também pode
indicar a velocidade com que deseja reproduzir o video (lista suspensa Film Speed (Velocidade
do filme)).

Essa opcdo também esta disponivel na pagina Compare & Select (Comparar e selecionar).

5.3.15 Medicéo do tamanho do blastémero

Siga estas etapas para estimar, por exemplo, a area de um blastémero ou um fragmento:

I
1. Clique no botéo da ferramenta elipse \L/

2. Clique na imagem onde vocé deseja iniciar a medicao (por ex., na extremidade de um
blastdmero).

3. Pressione o botdo esquerdo do mouse ao arrastar a elipse.
A érea estimada é mostrada na lista de anotagfes (consulte a ilustragéo a seguir).

Agora, talvez vocé precise ajustar o tamanho e/ou a posicéo da elipse. Nesse caso, clique
na elipse para reativa-la.

4. Se necessario, ajuste o tamanho da elipse para corresponder ao blastbmero ou ao
fragmento clicando nos quadrados vermelhos pequenos ao redor da elipse ativada. Em
seguida, redimensione ao arrastar a elipse.
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5.

6.

Se necessério, gire a elipse clicando em um dos pontos vermelhos que aparecem na
elipse ativada. Em seguida, gire ao arrastar a elipse.

Talvez seja dificil ajustar a elipse para corresponder com precisao a, por ex., um blastbmero
ovoide ou um blastdmero visivel a partir de varios planos focais. Uma correspondéncia
imprecisa podera afetar a estimativa.

Clique no botdo Save (Salvar) para salvar suas alteracoes.

Siga essas etapas para medir o didmetro de um blastdmero ou fragmento a espessura da zona
pelacida:

1.
2.

5.

Well A-2 Embryo ID: 2

Clique no botéo da ferramenta distancia .

Clique na imagem onde vocé deseja iniciar a medicao.
Pressione o botéo esquerdo do mouse ao arrastar a linha.
A éarea estimada é mostrada na lista de anotagfes (consulte a ilustragéo a seguir).

Agora talvez vocé precise ajustar o comprimento e/ou a posi¢cao da linha. Nesse caso,
reative a linha clicando nela.

Se necessario, ajuste o comprimento da linha ao arrastar os quadrados vermelhos
pequenos na extremidade da linha ativada.

Se necessario, movimente a linha clicando nela prépria e arrastando-a para a posi¢ao desejada.

30
[ T2 YT e .
Variable [Time |value S ces Visbie fuler
—B | | - [2] + - -4
:W a5 e Dyn: Scor 2 Score Morph. Grade
amic Score: . Grax
PN 232 |Phifaded
2
—cets 29 2 PB2extruded | | PN appeared | [ N faded
|| {Mtndeaton [29.92(200%) =
Blastomere Size 316 Even PN 1PN N O33N 29N
| Ehpse 336  Ehpse: 661010 Frageriakn:
] Etpse 369 | Elipse: 3651 0-10% 10-20% ) 20-50% ) 50-100%
F—June %9 Une:s8ym Mitrudeated Cels
L1y ©o 1 2 023 Om
= 72 |4 Tnner CellMass
I 412  Even R 8 < s NA
Mithudeaton 436 |0 (0%) Trophectoderm Evakiaton
o A OB oc I NA
5
—{cels 536 |6 Blesiomere Size
,77. Irregular Division Even Uneven
[ cets 2 8
M
Cells %9 M
Ls
cels 872 |sB
5|8
Comment
¥ Table Chroniogical
Embryo Description
Lasteditby:
Contrast & Brightness.
Enable wel
@0 ] ]
Previous Next
o 9
-30
r Film Speed ‘c’ —I ) .
V||%| %X 2 « > »w — S— save
Normal - ’ I

6. Clique no botdo Save (Salvar) para salvar suas alteracdes.
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5.3.16 Indicacgao de caracteristicas visiveis importantes do embrido

Vocé pode tracar uma seta na imagem do embrido para indicar a presenca de caracteristicas
importantes do embrido. Para fazer isso:

/
1. Clique no botdo da ferramenta seta —J

2. Cligue na imagem onde vocé deseja que a seta comece e arraste enquanto mantém o
botdo esquerdo do mouse pressionado para indicar o tamanho da seta.

3. Na caixa de didlogo Annotate Arrow (Seta de anotacdo), é possivel inserir um texto a ser
exibido com a seta e clicar em OK:

(o . v
=S =

Optionally enter text

Agora talvez vocé precise ajustar o tamanho e/ou a posicéo da linha. Nesse caso, reative a
linha clicando nela.

4. Se necessario, ajuste a seta para o tamanho desejado ao arrastar os quadrados vermelhos
pequenos ao redor da seta.

5. Se necessario, desloque o ponto da seta para a parte correta da imagem clicando na propria
seta e arrastando-a para o local desejado.
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Well A-1 Embryo ID: 1

Variable Time |Value a| [Ces Visible Nudei
1 -1+ - -+
Arrow 9.3 Arrow:
Dynamic Score  Z Score Morph. Grade
Text 9.3 Drawng: Pronu
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6. Clique no botéo Save (Salvar) para salvar suas alteragoes.

5.3.17 Adicionar texto a umaimagem de embrido

Siga estas etapas para adicionar uma caixa de texto a uma imagem de embrido:
-7
1. Clique no bot&o da ferramenta de texto i/

2. Clique na imagem onde deseja inserir a caixa de texto e arraste a caixa de texto até o
tamanho desejado mantendo pressionado o botdo esquerdo do mouse.

3. Insira o seu texto (até 30 caracteres) na caixa de didlogo Annotate text (Anotar texto) e
cligue em OK:

Annotate text >

Flease enter text

/20

carel

-47 -



Software EmbryoViewer

4. Agora pode ser que vocé precise ajustar o tamanho e/ou posicdo da caixa de texto:

e Ajuste o tamanho da caixa de texto arrastando os pequenos quadrados vermelhos
nos cantos.

e Gire a caixa de texto clicando no ponto vermelho na borda e girando-a enquanto
segura o botdo esquerdo do mouse.

e Mova a caixa de texto clicando dentro dela e arrastando-a para a posicdo desejada
segurando, a0 mesmo tempo, o botdo esquerdo do mouse.

5.3.18 Gravacdao das alteragdes

Antes de sair da pagina Annotate (Anotar), clique no botdo Save (Salvar) para salvar todas as
anotacdes. Se voceé tentar atualizar ou sair da pagina Annotate (Anotacao) antes de salvar as
alteracBes, uma caixa de dialogo perguntara se vocé deseja salvar as alteracfes antes de
continuar.

5.4 Pagina Compare & Select (Comparar e selecionar)

Quando vocé tiver concluido a anotagdo dos embrides de uma paciente na pagina Annotate
(Anotar), vocé pode clicar no botdo Compare & Select (Comparar e Selecionar) no painel de
navegacao para ir direto para a pagina Compare & Select (Comparar e Selecionar). Nesta pagina,
vocé pode avaliar os embrides antes de decidir quais embrides transferir, congelar ou evitar. O
botdo Compare & Select (Comparar e Selecionar) também ficara ativo quando vocé selecionar um
paciente com um tratamento e uma placa de cultura a partir da pagina View Running (Visualizar
execucao), a partir da pagina View All Patients (Visualizar todos os pacientes) ou a partir da pagina
View All Slides (Visualizar todas as placas).

Na pagina Compare & Select (Comparar e selecionar), vocé pode aplicar um modelo definido pelo
usuério aos embrides em uma placa de cultura. Os modelos aplicados aos embrides na pagina
Compare & Select (Comparar e Selecionar) séo definidos ou importados na aba Models (Modelos)
disponivel a partir do menu Settings (Configuracdes) (consulte a secao 7.4).

Ao criar um modelo, vocé pode incluir diversas variaveis. Sao essas as variaveis que vocé quer
gue o modelo leve em consideracdo ao calcular um escore para o embrido. Com a finalidade de
comparar os embrides, as variaveis representam, portanto, 0s requisitos que vocé deseja que 0s
embrides satisfacam.

O modelo calculara uma pontuacédo para cada embrido indicando quao bem o padréo de desen-
volvimento de cada embrido satisfaz a esses requisitos. Os embrides que receberem o maior escore
serdo aqueles que melhor satisfazem aos requisitos do modelo aplicado. A pontuacgéo sera calculada
com base em suas anotagfes (consulte a secao 5.3), assim como no peso dado a cada variavel
no modelo.

Para obter mais informagbes sobre como desenhar modelos, consulte a se¢éo 7.4.7.
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OBSERVACAO

¢ Embora os embrides que receberam o maior escore sejam aqueles que melhor
satisfazem aos requisitos definidos no modelo, isso ndo implica necessariamente que
sdo os embrides mais adequados para a transferéncia. Essa decisdo deve sempre ser
tomada pelo usuario apés a avaliacdo da qualidade de todos os embrides relevantes.

5.4.1 Direitos do usuario na pagina Compare & Select (Comparar e selecionar)

Somente usuéarios com a fungdo Administrator (Administrador) ou Editor terdo permissdo para salvar
0s escores calculados pela aplicacdo de um modelo na pagina Compare & Select (Comparar e

selecionar).
Consulte a secdo 7.2.2 para obter mais informacdes sobre fungfes e direitos do usuario.

5.4.2 Tabela Compare & Select (Comparar e selecionar)

A pagina Compare & Select (Comparar e selecionar) é aberta com uma tabela, que estara vazia
até que vocé tenha escolhido um modelo. Vocé pode escolher um modelo ativo da lista suspensa
no canto superior esquerdo da pagina. Quando vocé tiver escolhido um modelo, as variaveis
incluidas nesse modelo serao automaticamente preenchidas na tabela Compare & Select (Comparar

e selecionar).

Classificacao
morfolégica Lista suspensa da

) selecdo do modelo
Imagem sequencial

Ultima etapa das mais recente adquirida

células anotadas Ultima pontuagao salva

v

Last Morph. Last  Saved

Current
stage grade image  score

Well Dec. e —

Current Model

No model selected

Saved Model

No saved model

Transfer Info

Transfer Date
savelnfo | bnig-og07 [0+

A

HHEEEHGEH

i
=)

BRI

View All Patient Embryos

Visualizar todos os embrides  Informacdes sobre a
deste paciente, de todos os data de transferéncia
tratamentos do embrido selecionado
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5.4.2.1 Colunas fixas natabela Compare & Select (Comparar e selecionar)

A tabela Compare & Select (Comparar e selecionar) contém colunas de contetdo fixo e flexivel.
Vocé encontrara essas sete colunas fixas na tabela:

¢ Well (Poco): Exibe a identificagdo da cavidade. O ID do poc¢o ser& exibido com uma cor de
fundo cinza se nenhuma imagem for adquirida do pog¢o. Se vocé clicar em uma ID de poco,
a cor de fundo da ID do pogo mudara para azul claro. Vocé pode abrir a pagina Annotate
(Anotacdo) com um poco especifico carregado clicando duas vezes na identificacdo do
poco. Como alternativa, se vocé desejar anotar mais pocos, clique nas IDs desejadas e
cligue no botdo Annotate (Anotacao) (esse recurso ndo estara disponivel se vocé usar a
ferramenta Guided Annotation).

e Dec. (Decisao): Exibe a decisao atual tomada para os embrides, ou seja, transferir fresco
, congelar # | transferir apés congelar * evitar X ou aguardar decisdo ¢ . Vocé
pode alterar a decisdo usando a ferramenta de selecéo depois de escolher o embrido
relevante na tabela Compare & Select (Comparar e selecionar).

e Current score (Escore atual): Exibe o escore atual do embrido de acordo com o modelo
escolhido. O escore retornado pelo modelo (seja um namero ou uma letra) serd exibido
como NA (n&o disponivel) se algumas ou todas as variaveis incluidas no modelo ainda ndo
tiverem sido anotadas para o embrido. Se nenhum modelo tiver sido escolhido, essa coluna
estara vazia.

e Last stage (Ultima etapa): Exibe em qual etapa celular a Ultima anotaco foi feita, por ex.,
B (blastocisto) ou HB (blastocisto em incubagéo).

e Morph. grade (Classificagdo Morfologica): Exibe o grau morfologico inserido na pagina
Timeline (Linha do tempo) ou Annotate (Anotar) (consulte as se¢cbes 5.2.3 e 5.3.5).

e Last image (Ultima imagem): Contém um icone que se vincula & imagem sequencial mais
recente do embrido. Se vocé clicar no icone, uma versdo ampliada da imagem mais recente
do embrido sera exibida. Na imagem ampliada, vocé pode usar a roda de rolagem do mouse
Ou as setas para cima e para baixo no teclado para alterar os planos focais da imagem.

e Saved score (Escore salvo): Exibe o ultimo escore salvo do embrido, se houver. O escore
(seja um nimero ou uma letra) sera exibido como NA (nao disponivel) se algumas ou todas
as variaveis incluidas no modelo ainda néo tiverem sido anotadas para o embrido quando
o modelo foi aplicado.

5.4.2.2 Colunas variaveis natabela Compare & Select (Comparar e selecionar)

Além das colunas de conteudo fixo, a tabela Compare & Select (Comparar e selecionar) contém
uma série de colunas de conteudo flexivel. Essas colunas contém informacdes sobre as variaveis
especificas incluidas no modelo escolhido atualmente. Essas varidveis irdo se alternar de um
modelo para outro.

Vocé pode incluir até dez variaveis em cada modelo. Cada variavel sera listada em uma coluna
separada.

As colunas que exibem variaveis usadas para o calculo da pontuacédo dos embrides tém uma cor
cinza claro enquanto as variaveis que séo rigorosamente informativas tém uma cor cinza médio.
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As variaveis de exclusdo (usadas somente em modelos hierarquicos) séo exibidas em uma cor
cinza escuro.

! ! !

Cinza médio Cinza claro para Cinza escuro para

para variaveis variaveis que afetam a  variaveis de exclusdo em

informativas pontuagdo do embrido  modelos hierarquicos

As variaveis de tempo usadas no modelo serdo exibidas na cor verde ou vermelha: = . A cor

verde indica que o embrido esta dentro do intervalo de tempo especificado pelo modelo. A cor
vermelha indica que o embrido esté fora do intervalo de tempo especificado para o modelo.

Quando a variavel tem peso positivo, a cor verde indica que o embrido esta dentro do intervalo de
tempo especificado para o modelo. A cor vermelha indica que o embrido esta fora do intervalo de
tempo especificado para o modelo.

Quando a variavel tem peso negativo, as cores sao invertidas: a cor verde indica que o embrido
esté fora do intervalo de tempo especificado para o modelo e a cor vermelha indica que o embrido
esta dentro do intervalo de tempo especificado para o modelo.

A ilustracdo a seguir mostra como as cores sdo usadas na pagina Compare & Select (Comparar
e selecionar):

H Current
Well Dec. score t2 t2

1 NA ? ?
0 43.9 43.9
3 NA ? ?
4 NA ? ?
5 NA ? ?
6 NA ? ?
7 NA ? ?
8 NA ? ?
9 NA ? ?
10 NA ? ?
11 NA ? ?
12 NA
Min 10.0 10.0
Max 20.0 20.0
Weight 1 -1

Um ponto de interrogagao indica que uma variavel incluida no modelo ainda néo foi anotada para
esse embrido especifico. Neste caso, a pontuacao do modelo para o embrido sera sempre NA
(n&o disponivel) se a variavel tiver recebido um peso (usado apenas em modelos aditivos e
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multiplicativos). Se a variavel recebeu um peso 0 em um modelo aditivo ou um peso 1 em um
modelo multiplicativo, a pontuacéo néo sera afetada.

5.4.2.3 Variaveis de tempo ausentes ou coincidentes

O padréo de desenvolvimento normal de um embrido € ilustrado na figura a seguir (consulte a secéo
7.4.3 para obter uma descricdo das variaveis):

t2 t3 t4 t5 t6 t7 t8 T9+ M B EB HB
N NN S S N 1 1 1 1 LS
[ | 1 1 1 1 | K

Se quaisquer variaveis de tempo até t8 ndo tiverem sido anotadas ou coincidirem quando o modelo
for aplicado, o software EmbryoViewer lidara com isso da seguinte forma:

e Se, por exemplo, t3 e t4 coincidirem (ou seja, 0 embrido se dividir diretamente a partir de
duas a quatro células), ndo havera nenhuma anotagéo explicita para t3. Entdo, o modelo
considerara que t3 = t4, 0 que estara correto nesse caso especifico.

e Se, por exemplo, somente t8 for anotado, 0 modelo retornara um escore incorreto porgue o
modelo considerara que t2 =t3 =14 =t5 =16 =t7 = t8.

As anotagOes que variam de t9+ a HB serdo levadas em consideragdo somente pelo modelo se
houver anotacdes explicitas para tais observacoes.

5.4.2.4 Variaveis légicas

Para variaveis logicas, ou seja, varidveis com apenas dois valores possiveis (por exemplo, presente
ou ndo presente), um ponto verde ( @) indica que o requisito foi atendido, um triangulo vermelho
( &) indica que o requisito n&o foi atendido e um ponto de interrogac&o indica que a variavel ainda
néo foi anotada. Se vocé usar a ferramenta Guided Annotation, os comentéarios definidos pelo
usuario podem ser incluidos nos modelos como variaveis de informagéo. Neste caso, o nome do

comentario definido pelo usuario sera listado no topo da coluna e um quadrado branco (EI ) sera
exibido para indicar que esse comentario é verdadeiro (isto &, foi anotado) para um embrido
especifico.

Se um embrido for marcado para ser evitado, os icones verde, vermelho e branco ficardo cinza
como mostrado para o pogo AA-6 abaixo.

Current MN-2 Coll. Last Morph. Last Saved
Wwell Dec. P Frag-2 Cells Count Vacuoles Tirn el eop o
AA-1 NA 9 5.0 0.0 ? O B @
AA-2 NA > 10.0 0.0 ? B [:
AA-3 NA 9 10.0 NA ? B @
AA-4 NA @ 10.0 NA ? B @
% ©
x @
AA-7 NA 9 20.0 0.0 ? @
AA-8 NA A 5.0 2.0 % B @
Min
Max
Weight
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5.4.2.5 Embrides com a maior pontuacdo no modelo

Abaixo da tabela na pagina Compare & Select (Comparar e selecionar), as imagens dos quatro
primeiros embrides que tiverem obtido a maior pontuagéo no modelo poder&o ser encontradas. O
embrido com a maior pontuacao é exibido primeiro, o0 embrido com a segunda maior pontuacao é
exibido em segundo lugar etc.

Isso ndo implica que os embrides que foram deixados de fora séo inadequados para transferéncia
nem que os embrides exibidos sdo 0os mais adequados para a transferéncia. Todos os embrides
devem ser avaliados pelo usuario antes que uma decisao seja tomada com relacdo a transferéncia,
criopreservacao ou rejeicdo de um determinado embriéo.

Se vocé tiver aplicado um modelo que contém somente variaveis informativas, nenhum embrido
serd exibido. Nesse caso, vocé deve selecionar ativamente os embrides na coluna Well (Poco)
para exibi-los.

5.4.2.6 Aplicacdo de um modelo a uma placa de cultura

Siga estas etapas para aplicar um modelo aos embrides:

1. Na pagina Annotate (Anotacdo), certifique-se de que as variaveis incluidas no modelo
escolhido tenham sido anotadas.

2. No painel de navegacdo, clique no botdo Compare & Select (Comparar e selecionar).

3. Na péagina Compare & Select (Comparar e selecionar), escolha o modelo desejado a
partir da lista suspensa Current Model (Modelo atual).

A tabela Compare & Select (Comparar e selecionar) agora € preenchida com as variaveis
do modelo escolhido.

Os escores do embrido sé@o exibidos na coluna Current score (Escore atual).

4. Na caixa do grupo Saved Model (Modelo salvo), clique no botdo Save Score (Salvar
escore). Salvar uma nova pontuacédo substitui uma possivel pontuagéo preexistente para
os embriBes na placa de cultura atual.

Depois de atribuir pontuagfes aos embrides, vocé pode decidir que embrides iré transferir, congelar,
evitar ou marcar para tomada de decisdo posterior. Durante esse procedimento, vocé podera optar
por levar em consideragéo a pontuacao salva ou desconsidera-la. Clique no botdo Save (Salvar)
na parte inferior da pagina se vocé quiser salvar sua nova selecao.
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5.4.2.7 Visualizacdo dos embrides lado a lado

Antes de tomar uma decisdo para os embrides, vocé pode visualizar até seis embrides lado a lado
para comparar suas caracteristicas:

Pontuagéo atribuida pelo
modelo ativo atualmente

Well AA-5 o Embryo ID: AAS B I Well AA-7 A Embryo ID: AA7 B3 I Well AA-9 ¥ Embryo ID: AA9 B
s

Time Comment Time Comment Time Comment
2.2h Vacusies 0.4h Reverse deavage

A

Embryo Detals Embryo Detals Embryo Detals

MN-2 MN-4 MN-2 MN-4 MN-2 MN-4

No No No No NA Yes

UNEVEN-2 UNEVEN-4 UNEVEN-2 UNEVEN-4 UNEVEN-2 UNEVEN-4

No No No Yes No No
— —— S p— [— r— ——" ' — i $poed t:fvonis«xnw

| () Model View = . .

o) () (o] (x{(2] | [« (2] [2) S | S oo _=_| Vitrolife ¢
Detalhes do embrido: Parametros Selec¢éo da visualizagao Comentarios da
selecionados, por exemplo, presenca lado a lado anotacao

de multinucleagdo, pontuacéo atribuida
pelo modelo de sua preferéncia etc.

No maximo quatro detalhes diferentes do embrido podem ser exibidos. A clinica pode escolher
livremente quais detalhes exibir, por exemplo, a presenca de multinucleagéo, fragmentacao, a
pontuacdo atribuida por um modelo etc. Os detalhes do embrido ficam dispostos localmente em
cada cliente EmbryoViewer da guia Embryo Details (Detalhes do embrido) (consulte a segéo 7.6).

Os comentarios exibidos acima dos detalhes do embrido sdo os comentarios inseridos na pagina
Annotate (Anotacao).

-54 -



Software EmbryoViewer

Para exibir os embrides lado a lado:

1. V& para a pagina Compare & Select (Comparar e selecionar).
2. Selecione até seis embrides clicando em suas identificacdes.

3. Selecione o botdo de opgéo Side-by-Side View (Visualizagéo lado a lado) na parte inferior
da pagina:

Compare & Select View
(") Model View

@) Side-by-Side View [ Embryo Details

Os embrides selecionados serdo exibidos um ao lado do outro.

4. Etapa opcional: Se vocé quiser exibir somente os comentérios de anotagéo, ndo os detalhes
do embrido, desmarqgue a caixa de selegcdo Embryo Details (Detalhes do embriéo):

Compare & Select View
() Model View
@ Side-by-Side View ["]Embryo Details

Depois de remover os detalhes do embrido, vocé podera ver mais embrides ao mesmo
tempo. Ainda sera possivel acessar os comentéarios de anotacéo clicando no icone de
comentarios no canto superior direito da imagem:

Clique no icone para ver os
comentarios de anotacéo

Well A-6 Embryo ID: 6
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543

Etapa opcional: Use os botdes de decisdo para indicar qual embrido deve ser transferido
fresco, criopreservado, transferido apos criopreservacao ou evitado.

Selecione o botao de opgdo Model View (Visualizacdo do modelo) para voltar a tabela
Compare & Select (Comparar e selecionar).

Selecdo de embrides frescos e registro dos resultados de embrifes transferidos em
uma data especifica

Para registrar o resultado de um ou mais embrides transferidos na mesma data, siga o procedimento

abaixo:

AP w0 NP

Anote todos os embriGes em um tratamento na pagina Annotate (Anotagao).
Vé para a pagina Compare & Select (Comparar e selecionar).
Se desejar, apliqgue um modelo para os embrides.

Selecione o(s) embrido(6es) que vocé deseja transferir para o paciente. Use os botées de
selecdo de embrido para esta finalidade.

Na caixa Transfer Info (Informacao de transferéncia), insira a data quando o embrido sera
transferido para o paciente e clique em Save Info (Salvar informag&o):

Transfer Info

Transfer Date
Save Info 5018-06-07 [~

OBSERVACAO

Uma vez que vocé tenha clicado em Save Info (Salvar informacéo), ndo é mais possivel
reverter sua escolha.

6. Usando os botdes de selecdo de embrides, faca sua escolha para os embrides restantes

(evitar, congelar).

E importante indicar sua escolha para todos os embrifes. Isso ira garantir a qualidade dos
dados e permitird que vocé verifiqgue o destino de cada embrido em um momento posterior.
Recomendamaos, portanto, este procedimento como um procedimento padréo.

Para registrar o resultado dos embrides transferidos, quando um teste de gravidez for
realizado, va para a pagina Patient Details (Detalhes do paciente), e selecione a guia
Transfer (Transferéncia).
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8. Na caixa Outcome (Resultado), registre o resultado da transferéncia:

Outcome
HCG Test Gestational Sacs
|Pnsiti\.re v| |1 v|
Miscarriage Fetal Heart Beat
o SE -

Live Born Babies

|Unkn0wn v|

Outcome Comment

5.4.4 A transferéncia de um embrido descongelado de um tratamento existente sem
cultivar o embrido

1. Na pagina Patient Details (Detalhes do paciente), selecione o paciente desejado.
2. Va para a pagina Compare & Select (Comparar e selecionar).

3. Selecione a caixa View All Patient Embryos (Ver todos os embrides do paciente), para
exibir todos os embrides do paciente de todos os tratamentos.

| View All Patient Embryos

4. No cabecalho denominado Dec. (Deciséo), filtre os embri6es selecionando Frozen
(Congelado). Apenas embriées congelados agora serao exibidos na pagina.

Unknown
Transferred
“| Frozen

FET
Avoided
Undecided
All

Reset Filters

5. Se desejar, apligue um modelo para os embrides.
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6. Use o botéo de selecdo de embrido para selecionar quais embrides descongelados
vocé deseja transferir para a paciente:

Well  Dec. cm‘ NOT2PN 2 5y ta 5 [0 M T :“:;‘e m‘ ‘,';.":;a :‘::
Current Model
AA-1 38 ® 266 379 380 518 1189 B c B €
— KIDSCoreDS v3 v
M2 91 @ 233 330 353 451 93 A A B &
Crested 2018-11-01 by Vitrofs
A 31 ® 217 314 | 412 417 1107 C c B @ e e
X MS] Saved Model
BEEl % s4 @ 260 366 372 489 1024 A A B
X @ Save Score NoO saved model
X @
@l
2! &2 Transfer Info
X “] Transfer Date
AA-10 4.9 ® 284 400 404 528 1069 B c B @ [[Se | Logors -
AA-11 6.7 ® 252 372 379 545 1016 B 8 8 &
&
AA-12 3 ® 282 290 380 385 1096 C 8 8
¢ l\:/;] [Jview Al Patent Entryos

Well AA-2 5 Embryo ID: AA2 | Well AA-5 e Embryo ID: AAS | Well AA-11 5 Embeyo 1D: AALL | Well AA-10 49 Embryo ID: AA10

Compare & Select View

EEEE EHEE = T::. = Vitrolife 77

Embrido congelado selecionado para transferéncia

7. Cligue em Save Info (Salvar informacao).

8. Para registrar o resultado dos embrides transferidos, quando um teste de gravidez for
realizado, va para a pagina Patient Details (Detalhes do paciente), e selecione a guia
Transfer (Transferéncia):

el

All Transdors Transfer Detaks

I TAD], Fresh Trarater Treatment 10 sde 1 [Well  [Embrys 10 [Dechion |
T AT Trasesfor Date ke D2000.81.51 51002 1000 s axs FeT
wie-05-01 O+
Cryo Transfer
1
Delete Embryes from Other Sources
Transfer =
Traeslor Comenent
FET Stmulation Transfer Meda Outcome
Medication Protocol Transfer Meda HCG Test Gestatonal Sacs
Matural | Unstimedated v EmbryoGlue v Postiy ¥ [ =
Miscarriage Fatal Heart Boat
~ -
Lve Born Babies
Unknown -
Stimulatin Comment Transfer Meda Comment Outcome Comment
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5.4.5

Continuar a cultura de embrides descongelados e selecionar um ou mais embrides
para transferéncia

Siga este procedimento se vocé deseja continuar a cultura de embrides descongelados antes de
selecionar um embrido para transferéncia:

10.

Na pagina Patient Details (Detalhes do paciente), selecione o paciente relevante.
Va para a pagina Compare & Select (Comparar e selecionar).

Selecione View All Patient Embryos (Ver todos os embrides do paciente), para exibir
todos os embrides do paciente de todos os tratamentos.

| View All Patient Embryos

No cabecalho denominado Dec. (Deciséo), filtre os embrifes selecionando Frozen
(Congelado). Apenas embriées congelados agora serao exibidos na pagina.

Unknown
Transferred
|| Frozen

FET
Avoided
Undecided
All

Reset Filters

Se desejar, apliqgue um modelo para os embrides.

Determine quais embrides devem ser descongelados. Para garantir a integridade dos
dados, néo utilize os botbes de selecdo de embrido para esta finalidade. Em vez disso,
registre manualmente em quais pog¢os os embrides estdo na nova placa de cultura. Entéo,
descongele os embrides.

Na péagina Patient Details (Detalhes do paciente), crie um novo tratamento para continuar
a cultivar os embrides.

Insira a placa de cultura na incubadora EmbryoScope ou CulturePro e inicie a cultivagéo.

Va para a pagina Compare & Select (Comparar e selecionar). Use os botdes de selecédo
de embrido para indicar quais embribes devem ser transferidos.

Va até a pagina Annotate (Anotacao). Na ultima imagem do embrido descongelado, insira
um comentario de que este embrido foi descongelado e cultivado adicionalmente. Além disso,
anote em qual placa de cultura e identificacdo do po¢o o embrido foi cultivado adicionalmente.

Como alternativa, insira a data de transferéncia da criopreservacéo na placa de cultura
original e o comentério de que o embrido foi cultivado adicionalmente e em qual tratamento
e identificacdo da placa de cultura.

Este procedimento ir4 garantir que o embrido sera marcado apenas a medida que for
transferido em um tratamento.
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5.5 P4gina Report (Relatorio)

Na péagina Report (Relatorio), vocé pode gerar relatérios com base nas informagdes obtidas da
incubadora EmbryoScope e do software EmbryoViewer. Os relatdrios podem ser salvos como
arquivo PDF ou impressos diretamente a partir da pagina Report (Relatério).

Vocé pode abrir a pagina Report (Relatorio) clicando no botdo Report (Relatério) no painel de
navegacao. Ao clicar no botéo, o software EmbryoViewer gerara automaticamente um relatorio do
paciente baseado nos dados da placa de cultura selecionada.

2021-07-20 12:11 | <5

Running @ @

Vitrolife 7T

2021-07-20

Patient Name  Anna Hansson
Patient ID o1 Slide 1D D2000.01.01_S10013_10000_P
Embryo Summary

Procedure Number

Embryos Transferred 1

Embryos Frozen 8

First Embryo for Transfer

Dspiay of mages of transferred embryos
Time 1 [ 20.0] hours
ez 32.0] heurs

Time 3 44.0] hours
Teme last Last | hours

— Depiay of mages of frozen embryos
Time [Lest ] hours

Report types:

Patentieport -
Generate Print
woes (0 P

Gerar relatério  Caixa suspensa da selegdo do
tipo de relatério
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O relatorio de tratamento do paciente consiste em quatro paginas:

Pagina 1 - Patient Information (Informac¢des do paciente) - contém:
o Metadados da placa de cultura escolhida.

o Uma especificagdo de quantos embrides foram selecionados para transferéncia e
criopreservacao.

o Quatro imagens de cada um dos dois primeiros embrides selecionados para
transferéncia. As imagens 1 a 3 séo de intervalos de tempo especificados nas
caixas Display images of transferred embryos (Exibir imagens dos embrides
transferidos). A imagem 4 € a Ultima imagem gravada dos embrides. A parte inferior
da pagina exibe a ultima imagem dos trés primeiros embrides selecionados para
criopreservacao. As imagens dos embrides criopreservados sdo do ponto no tempo
inserido em Display of images of frozen embryos (Exibicdo das imagens dos
embrides criopreservados). Se vocé nao inserir nenhum periodo especifico, o
software exibira a ultima imagem obtida dos embrides criopreservados.

Pagina 2 - Laboratory Data (Dados laboratoriais) - contém:

o A ultima imagem dos embrifes selecionados para transferéncia e criopreservagéo e
uma especificacdo de sua posicao na placa de cultura.

Pagina 3 - Laboratory Data (Dados laboratoriais) - contém:
o Os resultados das anotacoes feitas.

o Campos para adicionar assinaturas e data e horario da selecao.

Pagina 4 - Instrument Data (Dados do instrumento) - contém:

o Informagdes sobre as condigbes de funcionamento da incubadora EmbryoScope
durante a incubacao da placa de cultura.

5.5.1 Gerando um relatério de tratamento do paciente

Siga estas etapas para gerar um relatério de tratamento do paciente:

No painel de navegacao, selecione um paciente, um tratamento e uma placa de cultura.
Clique no botédo Report (Relatorio).
O software EmbryoViewer agora gerard um relatério para a placa de cultura escolhida.

Especifique os trés intervalos em Display image of transferred embryos (Exibir imagem
dos embrides transferidos).

Isso indica a partir de quais intervalos as imagens dos embrides transferidos serdo obtidas.
As imagens serdo exibidas na segunda pagina do relatorio.

Cligue no botdo Generate (Gerar).

Isso atualiza o relatério com os intervalos selecionados.
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5.5.2 Geracdo uma anotac¢édo e um relatério de avaliacéo

Siga estas etapas para gerar uma anotacao e um relatorio de avaliacéo:

1. No painel de navegacéo, escolha uma placa de cultura anotada para a qual um modelo foi
aplicado na pagina Compare & Select (Comparar e selecionar).

2. No painel de navegacéao, clique no botdo Report (Relatério).
Um relatério é gerado agora.

3. Na péagina Report (Relatério), selecione AnnotationAndEvaluationReport (Relatério de
anotacgdes e avalia¢édo) na lista suspensa Report Types (Tipos de relatério).

4. Na pagina Report (Relatorio), cligue no botdo Generate (Gerar).

Um relatério baseado nos parametros do modelo é gerado agora.

5.5.3 Impressao de relatorios

Siga estas etapas para imprimir o relatério:

1. Gere o relatorio conforme especificado na se¢do 5.5.1 ou 5.5.2.

2. Na pagina Report (Relatorio), clique no botéo Print (Imprimir).
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5.6 Pagina de video

O botao Video (Video) se torna ativo quando vocé seleciona de 1 a 12 embrides na pagina View
Slide (Visualizar placa) ou Timeline (Linha de tempo).

Selected wells: 1, 5

Video Settings I Video Header Generate.
Playback Speed (hjs) 5.0 2 Generate Al Focal Pianes Dispiay Header Start Time () 1.3

Height of Header (pixels) End Time (h) 8.8

100 $
p—
T Vitrolife 7
Gostevdeo ®
Generate
SelectLogoFle | Display Logo ¥/ Generate Images.
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5.6.1 Geracdo de um video dos embrides

Siga estas etapas para gerar um video do desenvolvimento embrionario:

1. No painel de navegacéo, clique no botédo Video (Video) para abrir a pagina Video (Video).

2. Especifique os pardmetros desejados para o video:

a. Na caixa Video Settings (Configurac@es do video), vocé pode especificar a
velocidade de reproducgéo do video (horas por segundo).

Video Settings

Playback Speed (h/s)

Quanto maior o numero informado, mais rapido o video sera reproduzido.

b. Na caixa Video Header (Cabecalho do video), vocé pode inserir o logotipo da sua
prépria clinica. Clique no botédo Select Logo File (Selecionar arquivo do logotipo) e
selecione um arquivo do logotipo do Windows Explorer. O arquivo deve estar no
formato JPG. Para que o logotipo seja exibido como um cabecalho no video, certifique-
se de assinalar a caixa de selecdo Display Logo (Exibir logotipo).

Video Header
Display Header |||

Height of Header (pixels)
100
Vitrolife 7

Label

Select Logo File | Display Logo [V
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c. Vocé também pode ajustar a altura do cabecalho em pixels e inserir uma etiqueta
ao lado do logotipo. Label (Etiqueta) € um campo de texto livre onde vocé podera
inserir letras e nUmeros. Talvez vocé precise ajustar a altura do cabecgalho para
exibir corretamente o logotipo e a etiqueta:

Selected wells: 3, 8

Patient 102

Vitrolife #¢

0.2 hjWell 8|

3. Na caixa do grupo Generate (Gerar), indique em qual ponto no tempo vocé deseja que o
video comece (horas apoés a fertilizagédo) e termine.

Generate

Start Time (h) 5.4
End Time (h) 67.7 =

Generate Video @
] Generate
Generate Images ()

4. Selecione o botdo Generate Video (Gerar video) para indicar se vocé pretende criar um
video novo.

5. Clique em Generate (Gerar) para criar o0 video.
O Windows Explorer é aberto.

6. Especifiqgue um nome e um local para o arquivo que vocé acabou de criar e cligue em
Save (Salvar).

Vocé pode reproduzir o video clicando duas vezes nele no Windows Explorer.
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5.6.2 Geracao de imagens dos embrides

Siga estas etapas para gerar imagens dos embrides:

1. No painel de navegacéo, clique no botédo Video (Video) para abrir a pagina Video (Video).

2. Na caixa do grupo Generate (Gerar), selecione o botdo Generate Images (Gerar imagens)
para indicar que vocé pretende criar imagens novas:

Generate

Start Time (h) 5.4 =
End Time (h) 67.7

Generate Video
Generate
Generate Images ]

3. Na caixa do grupo Image Settings (Configuracdes da imagem), assinale a caixa de
selecdo Generate All Focal Planes (Gerar todos os planos focais) se vocé quiser criar
imagens de todos os planos focais do embri&do selecionado:

L1

Image Settings

| Generate All Focal Planes

4. Clique no botdo Generate (Gerar) para criar as imagens. As imagens do embrido
selecionado serdo criadas agora no formato JPG. O Windows Explorer abrira
automaticamente.

5. Especifique um nome para o arquivo e o local onde vocé deseja salvar as imagens no
computador.
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5.7 Pagina Incubation (Incubacéo)

Vocé pode verificar as condi¢cdes de funcionamento de cada incubadora EmbryoScope ou CulturePro
instalada em sua clinica. Talvez vocé queira inspecionar as condi¢cbes durante um funcionamento
ou como uma verificacdo final da qualidade (QC).

A partir do menu Slides (Placas) do painel de navegacao, clique no botédo Incubation (Incubacgéo).

Alternativamente, clique no botédo Instrument (Equipamento) no painel de navegacédo. Em seguida,
clique duas vezes na placa de cultura desejada na tabela da viséo geral dos instrumentos.

Isso exibira uma representacao grafica das condi¢cbes de funcionamento de uma determinada placa
de cultura.

As condigBes de funcionamento para CO- e O; s0 serdo representadas se vocé tiver configurado
a incubadora EmbryoScope ou CulturePro para funcionar com regulacédo de CO- e O,. Os graficos
sempre mostrardo as condi¢des de funcionamento referentes a temperatura e ao gés.

As aberturas de porta séo indicadas por uma cruz preta no grafico (parte inferior da pagina):
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2372 ¥ — CO2Flow
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-4 ¥ = 02 Conc.

gwe [V~ N2Flow
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¥+ Door Openings

w
°
d

»

. (%), N2 Flow (Uh)
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&
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S
(300) 255914 ZN

o:
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0
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Gréfico superior: exibe a temperatura de incubagéo (azul).

Gréfico do meio: exibe a concentragcdo de CO- (azul), o fluxo de CO; (verde) e a pressao de CO
(rosa).

Gréfico inferior: exibe a concentracdo de O (azul), o fluxo de N (verde) e a pressao de Nz (rosa).
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Para todos os graficos, vocé podera incluir ou excluir os parametros mostrados ao marcar ou
desmarcar a caixa de selecéo apropriada:

[V = Temperature
v =— CO2 Conc.
v —— CO2Flow

[¥ = CO2Pres.
v = 02 Conc.
¥ —— N2 Flow
[V —— N2 Pres.

v + Door Openings

Os eixos no gréfico serdo redimensionados automaticamente de acordo com 0s parametros
escolhidos.

Se a cultura na placa de cultura selecionada foi retomada na mesma ou em outra incubadora
compativel, isso é indicado por diferentes cores de fundo. As cores branca e azul indicam periodos
de incubacdo em incubadoras diferentes e a cor rosa indica periodos durante os quais o placa de
cultura néo foi inserido em uma incubadora. A cultura retomada sera indicada por um triangulo
vermelho abaixo do simbolo de abertura de porta, se vocé seleciona-la na caixa de parametro.

[ = Temperature
¢ =—— 02 Conc.
v 02 Flowy
[ = 2 Pres.
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%I [w —— M2 Flowy

[ = M2 Pres.
_— :
23_Sep v + Door Openings
0E:00 v & Resume
380
378
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374 ¥ = 002 Conc.
372 2 €02 Flow
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Os numeros de instrumento representados pelas cores azul e branca sdo exibidos na caixa a
direita, que fica visivel apenas se a cultura na placa de cultura selecionada tiver sido retomada.

Rezume Instruments
10100
aaas O
1020

Cutside instrument

5.71 Guia Summary (Resumo)

Cligue na guia Summary (Resumo) para exibir as condi¢cdes de funcionamento referentes a temperatura
de incubacéo e as condi¢bes do gas (ponto de ajuste, média, min., max. e desvio padréo).

Summary Alarms Warnings Log Other
Variable | Unit |Average | Min | Max |Std Dev Set-Point
Temperature C 37.00 36.98 37.02 0.008 37.0
C02 Concentration Yo 5.98 5.89 6.04 0.018 6.0
CO2 Flows I/h 0.47 0.11 0.86 0.066 0.0
CO2 Pressure bar 0.52 0.48 0.54 n0.012 0.0
02 Concentration Do 5.00 4,97 5.22 0.007 5.0
M2 Flow I/h 2.90 2.04 11.43 0.259 0.0
M2 Pressure bar 0.49 0.47 0.53 n0.012 0.0
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5.7.2 GuiaAlarms (Alarmes)
Clique na guia Alarms (Alarmes) para exibir informacdes sobre os alarmes da incubadora, por

exemplo. desvios da temperatura de incubacgéo e das concentracdes de gas em relacao aos
pontos de referéncia.

Summary Alarms Warnings Log Other

Date Time Warning

2015-08-24 16:04:15 Temperature alarm
2015-08-24 16:04:15 C02 concentration alarm
2015-08-24 16:04:19 EGS audible alarm is inactive
2015-08-24 16:04:31 EGS audible alarm is inactive
2015-08-24 16:04:42 EGS audible alarm is inactive
2015-08-24 16:04:44 C02 concentration normal
2015-08-24 16:04:54 EGS audible alarm is inactive
2015-08-24 16:05:07 EGS audible alarm is inactive
2015-08-24 16:05:14 CO2 concentration alarm
2015-08-24 16:05:19 EGS audible alarm is inactive
2015-08-24 16:05:23 Temperature normal

5.7.3 Guia Warnings (Adverténcias)

Cliqgue na aba Warnings (Adverténcias) para exibir informagfes sobre os avisos da incubadora,
por exemplo: erros de motor, codigo de barras e camera, conexao perdida entre a incubadora
EmbryoScope ou CulturePro e o software EmbryoViewer e aberturas de portas.

Summary Alarms Warnings Log Other

Date Time Warning

2016-09-18 13:24:07 Error in micro controller data block checksum
2016-09-18 13:24:07 The micro controller transmission of the data block was not completed before a new block was initiated

2016-09-19 13:09:30 User did not respond to dialog. Mormal operation has stopped.
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5.7.4 GuialLog (Registro)

Clique na aba Log (Registro) para exibir uma série de parametros de incubacao relacionados a
incubadora EmbryoScope ou CulturePro. Os parametros sdo agrupados nas seguintes categorias,
disponiveis em uma lista suspensa:

o Default (Padrdo): exibe informacbes sobre quando uma placa de cultura foi carregada, a
posicdo de cada imagem, etc.

o Description (Descri¢do): exibe informacfes sobre os embrides, quando a placa de cultura
foi iniciada/encerrada, a versdo do programa, etc.

e Incubator Settings (Configuragdes da incubadora): exibe configuracdes de O,, CO- e de
temperatura.

¢ Instrument Parameters (Parametros de instrumento): exibe informacgdes sobre todos 0s
parametros especificos do instrumento (calibrados durante a reinicializa¢éo).

e Well Position (Posicao do pogo): exibe informagdes sobre onde o pogo foi encontrado.

Esses registros sao usados, principalmente, para solucionar quaisquer problemas que possam ter
ocorrido na incubadora EmbryoScope ou CulturePro.

Summary Alarms Warnings Log Other

Date Time Log

2019-08-28 10:22:06 Mo detectable barcode on inserted dish.

2019-08-28 10:22:11 Slide 1, Cross found in stack 1. Fit 0.00

2019-08-28 10:22:11 Slide 1, Cross coordinates (x, y, z): 380, 100, 1

2019-08-28 10:22:13 Fatient found in database.

2019-08-28 10:23:14 Estimated dish offset: -0.40 degrees.

2019-08-28 10:23:14 Slide 1, Well 1 estimated focus: -400 micro meters (focal index = 1).
2019-08-28 10:23:14 Slide 1, Well 1 estimated well position (X, Y): 400, 544.

2019-08-28 10:23:14 Slide 1, Well 2 estimated focus: -400 micro meters (focal index = 1),
2019-08-28 10:23:14 Slide 1, Well 2 estimated well position (X, Y): 400, 544,

2019-N8-28 102314 Slide 1 Well 3 actimated forus: -400 mirrn meters (foral indey = 171
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5.7.5 Guia Other (Outro)

Clique na aba Other (Outros) para exibir uma lista de valores médios, valores minimos, valores
méaximos e desvios padrdo para uma série de diferentes condi¢des de execucao, por exemplo: a
temperatura dentro da incubadora EmbryoScope ou CulturePro e 0 uso da corrente eletrénica das
varias partes do sistema. Uma representacdo grafica dos parametros também esta disponivel.
Vocé pode escolher livremente quais parametros incluir ou excluir ao marcar ou desmarcar as
caixas de selecao disponiveis a direita dos graficos.

‘ Summary ' Alarms ‘ Warnings Log ‘ Other ‘
T = 400 -3400.0
Measurement |Average |Min |Max |StdDev |- e
Baseplate Temp. 25.9 255 265 0.2 350 3000.0
2800.0
Incubator Board Temp. 35.5 33.8 363 0.4 2600.0
300
Bottom Chamber Temp. 35.0 335 350 (0.0 24004
. SE— 22000
Backside Temp. 24.3 23.6 25.6 0.3 g 250 s RS R, 20000 £
5 F18000
Temp Sensor A 37.1 354 |37.3 (0.1 EJ_QGO —1500,0/%
Temp Sensor B 37.3 35.2 375 0.1 g [14000°3
150 F12000 &
Top Chamber Temp. 30.3 28.5 31.0 0.2 b 10000
Incubator Chamber Current | 358 164 1558 60.6 100 oo
; Fs000
Slide Holder Current 318 210 1441 54.1 4000
504 AN MO FINpY PRSI AR AN AR AN A A MANURHARAL AAE
UV Light 0.0 0.0 00 0.0 2000
00
= 2-bpr 2-Bpr 2-Apr 2-Apr 22-Apr 22-Apr 22-Apr 22-Apr 23-Apr 23-Apr 23-Apr 23-Apr 24-Apr 24-Apr 24-Apr

5.7.6 Gravacao do status e dos comentarios da QC

QC Status

‘Approved vl

QC Comment

Temperature and gas
concentration ok

Quando uma verificagcao de qualidade (QC) das condi¢gBes de funcionamento tiver sido realizado,
o nome do usuario que estiver realizando a QC sera automaticamente salvo. E possivel adicionar
o status da QC Approved, Disapproved, Not Checked (Aprovado, Reprovado, Nao verificado) e
um comentario.

Clique no botédo Save (Salvar) para salvar os dados inseridos. O status do CQ e quaisquer
comentérios adicionados também s&o exibidos na pagina Instrument (Equipamento), que vocé
pode abrir clicando no botdo Instrument (Equipamento).

-72 -



Software EmbryoViewer

6 Menu Database (Banco de dados)

No menu Database (Banco de dados) do painel de navegacgéo, vocé pode abrir as paginas View
All Slides (Visualizar todas as placas) e Instrument (Equipamento).

6.1 Pagina View All Slides (Visualizar todas as placas)

Clique no botéo View All Slides (Visualizar todas as placas) para abrir a pagina View All Slides
(Visualizar todas as placas). A pagina lista dados de todas as placas de cultura, por exemplo, o
horéario da inseminacao e status do controle de qualidade dos instrumentos.

Vocé pode clicar nos cabecalhos das colunas para classificar os dados pela coluna de sua escolha.
Por padrao, as placa de cultura sao listadas em ordem cronolégica, com as mais antigas no topo.
Se nenhuma placa de cultura for selecionada, a exibic¢ao ira rolar automaticamente para o fundo
para mostrar as placas de cultura mais recentes. Vocé também pode filtrar os dados com base em
algumas das colunas. Posicione o cursor sobre o cabegalho da coluna e clique na seta a direta do
cabecalho. Agora vocé pode selecionar ou desmarcar diferentes filtros. Se vocé gostaria de definir
um padrao pelo qual os dados serao filtrados, defina os filtros e clique no botdo Save Standard
Filters (Salvar filtros padrdo). Os dados agora serao filtrados pelos filtros padrédo sempre que vocé
abrir a pagina View All Slides (Visualizar todas as placas). Configurar um padrao substituira o
padrdo anterior. Clique no botdo Apply Standard Filters (Aplicar filtros padréo) para aplicar os
filtros padréo ou clique no botdo Reset All Filters (Redefinir todos os filtros) para redefinir todos
os filtros.

Quando vocé seleciona uma placa de cultura, a linha que contém a placa de cultura sera exibida na
cor azul. A placa de cultura selecionada, bem como o paciente e o tratamento associado, agora
estardo ativos e destacados em todo o software EmbryoViewer.

Na pagina View All Slides (Visualizar todas as placas), vocé pode exportar dados em cada placa
de cultura em uma incubadora EmbryoScope para um arquivo Excel ou CSV. Vocé também pode
excluir todos os dados relacionados a uma determinada placa de cultura a partir desta pagina.

6.1.1 Listade placas de cultura

Para cada placa de cultura, o software EmbryoViewer exibe os seguintes parametros:

Identificagc&o do paciente, nome do paciente e identificagdo do tratamento
e Hora da inseminacéo

e Horario de inicio e término da incubag&o na incubadora EmbryoScope ou CulturePro (em
relacéo ao tempo de inseminacao)

¢ Numero do instrumento e da placa de cultura

e Uso ou nao uso de lapso de tempo

e Status de anotacdo dos embrides na placa de cultura
e Tipo da placa de cultura

e Comentérios da anotacao e status da QC.
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Patient ID PatientName | TreatmentTD Insemination ‘ Start (h) | End (h) ‘ Instrument |5IidgT‘ Timelapse |Annotations |QC Status |Slide Type | Annotation Comments
345678-9012 Rachel Oldie CP Treatment. 2018-03-27 16:00 1.5 17.1 316 10429  Ne Not Applicable  Not Checked  Unknown

234567-8300 Maria Notre Second Treatment 2009-11-06 14:00 1.1 9.1 4 965 Yes Annotated Approved Human Clinical | 21/03/2013 KLF
520000-2345 Jo Nielsen Unknown 2011-03-2113:20 0.6 69.5 16 411 Yes InProgress Approved Other Test ?

570000-1111 Else Ovesen Unknown 2010-02-15 17:00 0.3 137.0 11 194 Yes In Progress Not Checked Human Test awaits annotation
560000-1111 Karen Heskkerup Unknown 2010-04-28 14:00 0.6 67.2 16 143 Yes Annotated Not Checked  Human Clinical | annotated by KLF
580000-1111 My test Unknown 2010-10-1212:00 0.4 69.9 22 127 Yes Annotated Approved Human Clinical | NN Comments
550000-1111 Dorte Jensen Unknown 2010-03-22 15:00 0.9 115.8 16 112 Yes Annotated Approved Animal Test Annotated by KLF
510000-1234 Hanne Hansen Unknown 2009-08-23 13:00 3.3 68.3 1 60 Yes InProgress Approved Human Clinical | awaits annotation
134567-1234 Helle Lykke First Treatment 2009-07-29 16:00 0.4 67.1 1 29 Yes Annotated Disapproved | Animal Test KLF

View Only Recent Slides

Delete Export

O bloco ao lado da lista de placas de cultura exibe a ultima imagem obtida de cada pogo na placa
de cultura atual. As cores das imagens ou seus quadros indicam se o embrido foi selecionado para
ser transferido fresco, transferido apos criopreservacao, criopreservado para uso em um tratamento

posterior, evitado ou pendente de decisao.

1 out of 9 slides selected

save standard
Filters

J l Apply standard

Filters
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6.2 Pagina Instrument (Instrumento)

Para obter uma visdo geral de todos os equipamentos, parametros em execucao e status de
verificacdo de qualidade, cliqgue no botdo Instrument (Equipamento). A tabela relaciona a média
dos detalhes da incubacgéo para todas as placas de cultura do banco de dados:

e Valores médios de temperatura de incubacéo, concentracao de gas e fluxo

e Status da QC e comentarios da QC.

Slide ID Instrument Slide Patient ID Start Temperature €02 Conc €02 Flow 102 Conc i N2 Flow QC | Comment
D2010.05.25_50130_1007 . 130 2456 2010-05-25 14:06 37.019 5.351 0.145 4.573 2373 Approved
D2010.05.25_50131_1007 7 131 5673-8954 2010-05-25 14:07 37.136 3.963 3.870 8.665 24.561 Approved
D2010.05.25_50132_1007 7 132 4562-8654 2010-05-25 14:08 37.136 3.963 3.870 8.665 24.561 Approved
D2010.05.25_S0133_1007 7 133 2457-8754 2010-05-25 14:25 37.155 3.731 4.508 8.665 24,561 Approved

7

7

D2010.05.25_50134_1007 134 4631-9535 2010-05-25 14:26 37.155 3.731 4.508 8.665 24,561 Approved
D2010.05.25_50135_1007 135 4710-9271 2010-05-25 14:27 37.156 3.639 4.808 8.665 24,561 Approved

D2010.05.25_50128_I007
D2010.05.25_S0129_1007
D2010.05.25_S0130_1007
D2010.05.25_50131_1007
D2010.05.25_50132_I007
D2010.05.25_50133_1007
D2010.05.25_S0134_1007
D2010.05.25_50135_1007

128 547689-543275 2010-05-25 13:20 37.012 5.302 0.078 Approved
129 125648-875367 2010-05-25 13:29 37.014 5.310 0.077 Approved
130 2456 2010-05-25 14:06 37.019 5.351 0.145 4.573 2373 Approved
131 5673-8954 2010-05-25 14:07 37.136 3.963 3.870 8.665 24.561 Approved
132 4562-8654 2010-05-25 14:08 37.136 3.963 3.870 8.665 24.561 Approved
133 2457-8754 2100525 1425 37.155 3731 4,508 8.665 24561 Approved
134 46319535 2100525 14626 37.155 3731 4.508 5.665 24,561 Approved
135 47109271 20100525 1427 37.15 3.639 4,808 8.665 24,561 Approved

NI N N NN NN

Average | 37.05 475 [184 7.98 2086 -

6.2.1 Média das condi¢fes de incubacdo de todas as placas de cultura

A temperatura média de incubacéo, a concentragéo e o fluxo de gas de todos os instrumentos,
varios instrumentos ou um instrumento especifico sdo calculados na parte inferior da lista. As
condi¢cbes médias de incubacao para um equipamento especifico sao calculadas selecionando-o
na linha do cabecalho Instrument (Equipamento).

Clicando na linha do cabecalho, vocé também pode indicar se deseja classificar os parametros em
ordem crescente ou decrescente.

7 Menu Settings (Configuracoes)

No menu Settings (Configuracdes) do painel de navegacdo, clique no botéo Settings (Configuracdes)
para abrir uma pagina que contém abas para vérias configurages.

7.1 Guia General (Geral)

Na guia General (Geral) da pagina Settings (Configuracdes), vocé pode configurar opcdes da
impressora do codigo de barras e especificar como deseja que as decisdes do embrido sejam
visualmente exibidas.

Na caixa do grupo Barcode Printer (Impressora do codigo de barras), vocé pode selecionar qual
impressora de codigo de barras usar ao imprimir as etiquetas para placas de cultura e quantas
etiquetas deseja imprimir ao mesmo tempo. As etiquetas sdo impressas na pagina Patient Details
(Detalhes do paciente) (consulte a se¢do 4.2). Vocé também pode definir o nimero de dias depois
da inseminagdo apos a qual uma adverténcia de reimpressao de cédigo de barras serd exibida
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quando vocé reimprimir a etiqueta de coédigo de barras de uma placa de cultura que ja esteja em
execucao.

General User Annotations Models Embryo Details Brands Export About

Barcode Printer

Selected Printer
Microsoft Print to PDF v

Number of labels
1 v

Show barcode reprint warning after (days)
10 =

-

Se vocé ativar a adverténcia de reimpressao do cadigo de barras, aparecera uma caixa de dialogo
com uma adverténcia quando tentar reimprimir a etiqueta de cédigo de barras de uma placa de
cultura que esteve em execucao pelo numero definido de dias. Cligue em Yes (Sim) para reimprimir
a etigueta ou No (N&o) para fechar a caixa de didlogo sem reimprimir a etiqueta.

Na caixa de grupo User Interface (Interface do usuario), vocé pode selecionar se deseja que as
decisbes do embrido sejam mostradas como um revestimento de cor que cubra a imagem do
embrido inteiro, Color Overlay (Revestimento de cor), ou como um quadro colorido ao redor da
imagem, Frame (Quadro). Esta configuracdo é armazenada no software EmbryoViewer e pode
assim ser alterada individualmente em cada cliente EmbryoViewer.

User Interface

Embryo Decision Visual Style

Color Overlay v

7.2 Guia User (Usuério)

Na guia User (Usuério) da pagina Settings (Configuracdes), vocé pode criar, editar e excluir
usuarios e alterar as configurages de logout automatico e protecao de tela.

OBSERVACAO

e Somente usuérios com as fun¢des de Editor ou Administrator (Administrador) podem
editar os dados.
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7.2.1 Criando, editando e excluindo usuéarios

Na guia User (Usuério), clique no botdo New User (Novo usudrio) para criar um novo usuario.
Abre-se uma caixa de dialogo na qual vocé pode especificar o nome do usuério, a senha do usuario
e o0 tipo de usuario. Se vocé criar um usuario com um nome invalido ou se precisar alterar o nome
de um usudrio, vocé tera que excluir o usuario e crid-lo novamente.

Um nome de usuario serd invalido se for uma duplicacdo de um nome de usuario preexistente. O
nome também sera invalido se o primeiro caractere for um caractere numérico ou se 0 nome consistir
exclusivamente em caracteres numeéricos ou especiais.

r B
User Details l =Hae &I
User Name
William
User Password
000000000
User Type
[Editor v
‘ oK J ‘ Cancel ‘

Para editar um usuario existente, selecione o usuario na lista de usuarios e clique no botao Edit
User (Editar usuario). Edite as informacdes do usuario conforme necessario e clique em OK para
salvar suas alteracoes.

Para editar um usuario existente, selecione o usuario na lista de usuarios e clique no botao Delete
User (Excluir usuario). Clique em Yes (Sim) para confirmar a exclusao.

Somente os usuarios com a funcdo Administrator (Administrador) podem criar novos usuarios e
editar ou excluir usuarios existentes.
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7.2.2 Funcgdes de usuérios

Os usuarios podem ter quatro funcdes distintas. Além dos direitos especificados abaixo, todas as
quatro funcdes do usuério podem efetuar login a partir de um dispositivo movel externo, como um
tablet, desde que a clinica tenha comprado um servigco da Web separado junto a Vitrolife:

e Administrator (Administrador): Os administradores podem alterar todas as configuracdes
no software. Isso inclui fazer anotacdes, realizar tarefas de QC, lidar com pacientes e placas
de cultura, projetar modelos Compare & Select (Comparar e selecionar) e adicionar ou
remover Usuarios.

o Editor: Os editores podem realizar as mesmas tarefas que os administradores, exceto com
relacéo a realizar tarefas de administracdo de usuarios e a criar modelos.

e Reader (Leitor): Os leitores ndo podem fazer nenhuma alteragédo nos dados no software
EmbryoViewer.

e Web: Os usuérios da Web séo relevantes apenas se vocé estiver usando um dispositivo
movel externo. Os usuérios da Web tém direitos somente leitura aos dados disponiveis.

7.2.3 Configuragdes automéaticas de logout e protecéo de tela

Na guia User (Usuério), os usuarios com a fungdo Administrator (Administrador) podem definir o
periodo de inatividade apds o qual os usudrios serédo desconectados automaticamente ou desativar
a funcado de logout automatico, marcando a caixa de sele¢do Turn Off Autologout (Desativar
logout automatico):

Autologout time {min)

60 : [] Turn Off Autologout

Eles também podem definir o periodo de inatividade apds o qual o protetor de tela sera ativado:

Screen saver activation time (min)
15 s

v

A protecao de tela ndo desabilitard automaticamente os usuérios. I1sso é determinado pela hora de
logout automatico.
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7.3 Guia Annotations (Anotacdes)

Esta secdo descreve a guia Annotations (Anotagdes) sem a ferramenta Guided Annotation. Se a
ferramenta Guided Annotation estiver instalada em sua clinica, consulte a descricdo da pagina
Annotate (Anotacao) fornecida nos manuais do usuario separados de Guided Annotation (diretrizes
detalhadas e guia rapido).

A guia Annotations (Anotacfes) contém recursos que permitem a criagdo das suas proprias
variaveis de anotacao definidas pelo usuério.

Quando aberta pela primeira vez, a guia Annotations (Anota¢cdes) exibira as variaveis definidas
pelo usuério que ja tiverem sido definidas, se houver (consulte a ilustragdo a seguir):

General User Annotations Models Embryo Details Brands Export About
User defined variable 1
(PN Values A A
P Appear
Disappear
Delete
v
User defined variable 2
MN Type Values A Add
» Binuclear
Multinuclear
S : Delete
Micronuclei
v
User defined variable 3 |glastocyst Values ~
b B1
b2
b3 Delete
v
User defined variable 4 i
cytoplasmic halo Values Add
P present
User defined variable 5 [General appearance ‘ Values A
> )

Delete
i(

;)
Nome da variavel

Botdes para adicionar
Possiveis valores ou excluir valores

EI Saved 2012-07-03 16:56:27 para a variavel
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As variaveis criadas aqui também serdo exibidas na pagina Annotate (Anotagéo) onde vocé
poderd anoté-las com relacdo a um embrido especifico:

= _ |

L LEE

e

i

e

Variaveis definidas pelo usuério
na pagina Annotate (Anotacao)

E possivel adicionar até cinco variaveis separadas. Uma variavel consiste em um nome e em até

dez valores diferentes.

As variaveis definidas pelo usuéario ndo podem ser incluidas em um modelo.

Para obter mais informagdes sobre como anotar as variaveis definidas pelo usuéario, consulte a

secédo 5.3.12.

7.3.1 Direitos do usuario e variaveis definidas pelo usuario

Somente usuarios com a funcdo Administrator (Administrador) podem projetar e editar variaveis
de anotacao definidas pelo usuério, e somente usuarios com a fungdo Administrator (Administrador)
ou Editor podem trabalhar com as variaveis na pagina Annotate (Anotac&o).

Consulte a secdo 7.2.2 para obter mais informacdes sobre fungfes e direitos do usuario.
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7.3.2 Adicdo de uma nova variavel definida pelo usuario

Para adicionar uma nova variavel definida pelo usuario, siga estas etapas:

1. No primeiro campo de entrada de dados da guia Annotations (Anotacdes), digite 0 nome
da nova variavel definida pelo usuario.

2. No campo Value (Valor), adicione um valor & variavel definida pelo usuério.

3. Para adicionar um valor adicional, clique no botdo Add (Adicionar). Repita essa etapa até
gue vocé tenha adicionado um maximo de dez valores.

4. Cligue em Save (Salvar). A variavel definida pelo usuario agora esté visivel e pode ser
anotada com relagdo aos embrifes na pagina Annotate (Anotacao).

7.3.3 Exclusédo de uma variavel definida pelo usuario

Se vocé excluir uma variavel definida por um usuario, ela ndo estara mais visivel na pagina Annotate
(Anotacdo) e ndo podera mais ser usada ao fazer anotagdes sobre os embrides. As anotacdes que
tiverem sido feitas anteriormente usando a variavel excluida definida pelo usuario ainda seréo
mantidas no banco de dados do software EmbryoViewer.

Para adicionar uma nova variavel definida pelo usuario, siga estas etapas:

1. Destaque o nome da variavel definida pelo usuario.
2. Pressione o botdo do teclado Delete (Excluir).

3. Clique em Save (Salvar) quando a operacao estiver concluida.

7.3.4 Redefinicdo de uma variavel definida pelo usuario

Quando vocé redefinir uma variavel definida pelo usuério (adicionar valores novos ou excluir valores
existentes), as anotac¢des que tiverem sido feitas anteriormente usando a defini¢cdo original ainda
serdo mantidas no banco de dados do software EmbryoViewer. Depois que a redefini¢éo tiver sido
realizada, nenhuma anotacdo nova podera ser feita usando a definicdo original da variavel definida
pelo usuario.

Para redefinir uma variavel definida pelo usuario, siga estas etapas:

1. Para adicionar um valor adicional, clique no botdo Add (Adicionar) ao lado da variavel
definida pelo usuério que vocé deseja redefinir. Um méaximo de dez valores pode ser
incluido em cada variavel definida pelo usuario.

2. Para excluir um valor existente, destaque o valor relevante e clique no botdo Delete
(Excluir).

3. Clique em Save (Salvar) quando a operacao estiver concluida.
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7.4 Guia Models (Modelos)

Na guia Models (Modelos), vocé pode criar modelos que reflitam a experiéncia e os dados acumulados
em sua clinica em relacéo a avaliacao do potencial do embrido.

Vocé pode criar trés tipos diferentes de modelos na guia: modelos hierarquicos, aditivos e multi-
plicativos. Vocé encontra uma descricdo detalhada desses tipos de modelos nas sec¢bes 7.4.8,
7.4.9e 7.4.10.

O software EmbryoViewer Ihe permite escolher entre varios tipos de variaveis predefinidas ao
definir um novo modelo. Além dessas variaveis predefinidas, vocé pode escolher variaveis
configuradas como comentérios definidos pelo usuério (esse recurso sé esta disponivel se vocé
usar a ferramenta Guided Annotation) e definir uma série de expressdes personalizadas que
também podem ser incluidas em seu modelo

Em modelos aditivos e multiplicativos, vocé pode atribuir um peso definido pelo usuario a cada
variavel incluida. O peso significa a importancia da variavel. Se o peso for do tipo Prefer (Preferir)
ou Avoid (Evitar) (ou seja, diferente de 0 em modelos aditivos e diferente de 1 em modelos
multiplicativos), vocé pode especificar um intervalo ao qual o peso sera aplicado.

Certas variaveis s6 podem ser aplicadas como variaveis de informacéo (ou seja, peso 0 para modelos
aditivos e peso 1 para modelos multiplicativos). Isso inclui variaveis configuradas como comentarios
definidos pelo usuario.

Assim gue o modelo tiver sido criado, vocé podera usé-lo para atribuir o escore dos embrides na
pagina Compare & Select (Comparar e selecionar). Isso serve para facilitar a avaliagdo subsequente
dos embriGes e a decisdo sobre quais embrides transferir, criopreservar ou evitar.
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A guia Models (Modelos) é exibida como se segue:

Lista de modelos  Lista suspensa Model Type Tabela Custom Expressions
salvos (Tipo de modelo) (Express@es personalizadas)

General User Annotations Models Embryo Details Brands Export About]

o r— —— === Model Description
o — T T KibScoraD vi4 MESor= 0 I defined by Vi :nr: N bassd oo the e
= = 3 ed |k 02405 nowledge and experience daracted from aur available KI
P mpscredsvas ported Vioife 20240813 use miual for the EmbryaViever

D data).

Imparted

embryos to avoid rather than
ect. It [ thus a model

Custom Expressions

e | npresson v J
Madel Provided By:
=] Vitrolife 77
Mode| Definition
variable Description  Min Max  Classification Vitraife A/S Enc-User Licerse Agreement far KIDScore 03 Model,
NOTZN Info
import ‘ | : -
Selected model ¢ -
o
[FEF]  1esm Deeen
Model Desciption VERSION 1.4.0.29558 ce
et i e ] o bt e s | (- (650 o osrrarsansans o .an e
| definition of KID data).
T Vitrolife 7
Caixa Model Description  Botdes Save (Salvar) e Tabela Model Definition
(Descrigdo do modelo) Clear (Apagar) (Definicdo do modelo)

A parte esquerda da guia Models (Modelos) contém uma visdo geral de todos os modelos salvos,
incluindo informacdes sobre o tipo de modelo e 0 nome do usuario que criou 0 modelo.

Se vocé destacar um modelo na lista dos modelos salvos, as variaveis incluidas no modelo e seus
intervalos-alvo especificos serdo exibidos na caixa Selected model (Modelo selecionado). A descricdo
ou os comentérios adicionados ao modelo sdo exibidos na caixa Model Description (Descricao
do modelo). Informagdes mais detalhadas sobre o modelo escolhido sé&o exibidas nas tabelas
Custom Expressions (Expressodes personalizadas) e Model Definition (Definigdo do modelo).

Na parte direita da guia Models (Modelos), vocé pode definir novos modelos e criar novas expressdes
personalizadas para serem incluidas em seus modelos.

Consulte a se¢éo 7.4.4 para obter informacdes sobre como criar expressdes personalizadas e a
secdo 7.4.7 para obter informagBes sobre como criar um novo modelo.
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ADVERTENCIA

Atribuir escores para os embribes é um processo complicado e novos resultados
cientificos séo publicados com frequéncia. Antes do uso clinico, os novos modelos
devem, portanto, sempre estar sujeitos a uma validacao estatistica pela clinica na qual
eles serdo aplicados.

OBSERVACAO

Os modelos sao simples e, portanto, talvez n&o reflitam totalmente o efeito de cada
variavel ou a interacdo entre duas ou mais variaveis.

Os exemplos de modelos nas paginas a seguir contém uma série de variaveis e intervalos.
Esses exemplos estéo incluidos somente para fins de esclarecimento e ndo devem ser
uma diretriz para a criagdo de novos modelos.

7.41

Direitos do usuério na guia Models (Modelos)

Somente usuarios que tiverem a fungdo Administrator (Administrador) podem criar, ativar e desativar
modelos.

Consulte a se¢ao 7.2.2 para obter mais informacdes sobre fungdes e direitos do usuario.

7.4.2

Variaveis nos modelos

Variaveis pré-definidas: O software EmbryoViewer contém varias variaveis predefinidas.
E possivel incluir as variaveis pré-definidas nos modelos. Veja a lista completa de variaveis
predefinidas disponiveis na se¢éo 7.4.3.

Expressdes personalizadas: As expressdes personalizadas sédo calculadas a partir de
uma série de variaveis de tempo predefinidas. Variaveis l6gicas ndo podem ser usadas ao
calcular expressdes personalizadas. E possivel incluir expressdes personalizadas nos
modelos. Consulte a secdo 7.4.4 para obter informacgdes sobre como definir as expressoes
personalizadas.

Variaveis definidas pelo usuério: Nao é possivel incluir as variaveis definidas pelo usuario
nos modelos. Consulte a se¢do 7.3 para obter mais informagfes sobre as variaveis definidas
pelo usuario. Se vocé usar a ferramenta Guided Annotation, as variaveis definidas pelo
usuario foram substituidas por comentarios definidos pelo usuério, que podem ser
incluidos nos modelos conforme descrito acima.
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7.4.3 Listadas variaveis predefinidas disponiveis

Variavel | Descricao Valores

NOT2PN O nimero méximo de pronucleos difere de dois TRUE/FALSE
(VERDADEIRO/FALSO)

UNEVEN2 | Tamanho desigual dos blastdmeros na etapa celular 2 TRUE/FALSE
(VERDADEIRO/FALSO)

UNEVEN4 | Tamanho desigual dos blastdmeros na etapa celular 4 TRUE/FALSE
(VERDADEIRO/FALSO)

MN2 A multinuclearidade ocorre na etapa celular 2 TRUE/FALSE
(VERDADEIRO/FALSO)

MN4 A multinuclearidade ocorre na etapa celular 4 TRUE/FALSE
(VERDADEIRO/FALSO)

tPB2 Periodo da inseminacéo até que o segundo corpo polar seja extraido Horas

tPNa Periodo da inseminacao até que os pronucleos tenham aparecido Horas

tPNf Periodo da inseminacéo até que os pronucleos tenham desaparecido Horas

t2 Periodo da inseminagéo para concluir a divisdo em duas células Horas

t3 Periodo da inseminacao para concluir a divisdo em trés células Horas

t4 Periodo da inseminacéo para concluir a divisdo em quatro células Horas

t5 Periodo da inseminagéo para concluir a divisdo em cinco células Horas

t6 Periodo da inseminacao para concluir a divisdo em seis células Horas

t7 Periodo da inseminagéo para concluir a divisdo em sete células Horas

t8 Periodo da inseminacéo para concluir a divisdo em oito células Horas

t9+ Periodo da inseminacao para concluir a divisdo em nove ou mais células Horas

tSC Periodo da inseminacéo até o inicio da compactacéo Horas

tM Periodo da inseminacéo até a formacéo de mérula Horas

tSB Periodo da inseminacao até o inicio da blastulagéo Horas

tB Periodo da inseminacéo até a formacéo de blastocisto Horas

tEB Periodo da inseminacéo até a formacéo de blastocisto expandido Horas

tHB Periodo da inseminacao até o blastocisto em incubagéo Horas
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7.4.4 Definicdo de expressdes personalizadas

Ao criar um modelo é possivel incluir uma ou mais expressdes personalizadas, que podem ser
configuradas para refletir a experiéncia e as informagdes acumuladas em sua clinica sobre o valor
preditivo do periodo e a morfocinética do desenvolvimento embrionario.

Uma expressao personalizada é uma variavel gue é calculada com base em algumas das variaveis
de tempo predefinidas fornecidas com o software EmbryoViewer.

As expressoes personalizadas séo especificas de um modelo especifico. Isso significa que uma
expressao personalizada pode ser incluida somente no modelo para o qual foi originalmente definida e
nos modelos criados subsequentemente a partir desse modelo original. Contudo, vocé pode definir
expressodes personalizadas idénticas para varios modelos individuais.

Um méximo de dez expressdes personalizadas pode ser definido para cada modelo.
Para definir uma expresséo personalizada, siga estas etapas:

1. Clique no botdo New (Novo) ao lado da tabela Custom Expressions (Expressdes
personalizadas).

Isso faz com que o editor Custom Expression (Expressdo personalizada) seja aberto.
2. Digite 0 nome da nova expressao personalizada.

O nome pode ter no maximo oito caracteres. Espagos em branco e caracteres especiais
nao sao permitidos.

3. Insira a expressao personalizada que vocé deseja usar para calcular uma variavel.

As varidveis que podem ser incluidas em uma expressao personalizada estéo listadas no
editor. Somente variaveis de tempo estéo disponiveis (variaveis nao légicas como UNEVEN?2).

Os operadores aritméticos padrdo que podem ser usados em expressfes personalizadas
sdo adicdo (+), subtracédo (-), multiplicacéo (*) e diviséo (/).

Vocé também podera usar parénteses nas expressdes personalizadas para encerrar
partes da formula e, portanto, alterar a ordem do calculo.

De acordo com as regras aritméticas padréo, a multiplicacdo e a divisao é feita antes da
adicdo e da subtracédo, e os operadores sao avaliados da esquerda para a direita, ou seja,
a/b*c = (a/b)*c, que nao é igual a a/(b*c).

Uma expressao personalizada também pode usar a funcéo cells(t) (células (t)), que
significa 0 nimero de células presentes em um ponto no tempo especifico, expresso como
horas apds a inseminagdo. Assim, a expressao personalizada Cells(48.2) (Células(48,2))
representa o nimero de células anotadas presentes 48,2 horas ap6s a inseminacao.

OBSERVACAO

e Se vocé inserir um periodo como Cells(80) (Células(80)) quando o embrido tiver atingido
um estagio de mérula ou de blastocisto e o0 nimero de células individuais nao puder
mais ser contabilizado, a funcado cells(t) (células(t)) usard o numero de células anotado
mais recente, mesmo se essa anotacao tiver sido feita em um ponto no tempo anterior,
por ex., 48 horas.
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A expresséao personalizada inserida sera validada conforme vocé avancar. Se sua expressao
personalizada for valida, uma marca de verificacdo verde sera exibida na parte inferior do
editor. Se a expressado personalizada for invélida, uma cruz vermelha indicard isso.

Custom Expressicn @
MName Expression
BLAST = tB-tsg
Help
Variables:

tPE2, tPMa, PN, t2, t3, t4, t5, t6, t7, t8, 19, tM, tSB, tB, tEB, tHE

Functions:
cells(£) E.g. number of cells at 48 hours: cells(43)

4. Salve sua expresséo clicando em OK.

A nova expressao sera inserida na tabela Custom Expressions (Expressdes personalizadas)
e na lista suspensa das variaveis disponiveis na tabela Model Definition (Definicdo do
modelo), pronta para ser incluida em um modelo.

Custom Expressions

Name | Expression
Mewy
BLAST tB-tSB
Edit
Delete

Model Definition
Variable |Weight| Min | Max |Description P(Vvariable)

BELAST hd
3 &
9

il

5B

B

iEB =
tHE
BLAST [
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7.4.5 Edicao de expressdes personalizadas

Vocé pode renomear ou alterar o calculo de uma expresséao personalizada existente. Se vocé ja
tiver incluido a expresséo personalizada no modelo em construcao atualmente, as alteracdes que
fizer entrardo em vigor no modelo.

Para definir uma expressao personalizada, siga estas etapas:

1. Cligue no botdo Edit (Editar) ao lado da tabela Custom Expressions (Expressoes
personalizadas) para abrir o editor.

2. Cligue em OK na caixa da mensagem.

3. Identifique as altera¢des com relagdo ao nome ou a formula e cligue em OK.

7.4.6 Excluséo de expressdes personalizadas

Se vocé quiser excluir uma expressao personalizada que ja tiver sido incluida no modelo em
construgdo atualmente, deveré observar que excluir a expresséo personalizada (da tabela Custom
Expressions (Expressfes personalizadas)) também ira remové-la do novo modelo (nha tabela
Model Definition (Definicdo do modelo)).

Para definir uma expresséo personalizada, siga estas etapas:

1. Clique no botao Delete (Excluir) ao lado da tabela Custom Expressions (Expressfes
personalizadas).

2. Cligue em OK na caixa da mensagem.

A expressao personalizada agora foi removida da tabela Custom Expressions
(Expressbes personalizadas). Se vocé ja tiver incluido a expressao personalizada no
modelo que estiver criando atualmente, a expressédo também sera removida da tabela
Model Definition (Definicdo do modelo). Como as expressdes personalizadas séo
especificas para cada modelo expresséo néo sera removida de nenhum outro modelo
salvo.

7.4.7 Criacdo de um novo modelo

Para poder criar um novo modelo, vocé precisa de direitos de administrador se a autenticagéo de
usuario for aplicada em sua clinica.

Para criar um novo modelo, siga estas etapas:

1. No campo Model Name (Nome do modelo) na parte direita da guia Models (Modelos),
insira 0 nome do novo modelo. O nome deve ser exclusivo. Nenhuma outra restricéo é
imposta ao nome do modelo e o nome néo precisa indicar o tipo do modelo. Porém,
recomendamos escolher um nome que signifique a finalidade pretendida do modelo.
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2. Na lista suspensa Model Type (Tipo de modelo), selecione o tipo do novo modelo
(consulte as secdes 7.4.8, 7.4.9 e 7.4.10 para obter uma descricdo dos trés tipos de
modelos disponiveis).

3. No campo Model Description (Descricdo do modelo), adicione uma descricdo do modelo
(opcional).

4. No campo Creator (Autor), adicione 0 nome ou as iniciais da pessoa que criou o0 modelo.

5. Natabela Custom Expressions (Expressdes personalizadas), defina as expressdes
personalizadas que deseja incluir no modelo (opcional). Consulte a se¢éo 7.4.4 para obter
informacdes sobre como definir as expressdes personalizadas.

6. Na tabela Model Definition (Definicdo do modelo), especifique quais variaveis vocé deseja
incluir em seu modelo. A coluna Variable (Variavel) da acesso a uma lista suspensa na
gual vocé pode selecionar variaveis predefinidas e quaisquer expressdes personalizadas
gue vocé possa ter definido para esse modelo especifico. A lista suspensa funciona em
duas etapas:

e Etapa 1: Selecione o tipo de variavel que deseja incluir, ou seja, um dos grupos de
variaveis da aba Annotations (Anota¢cdes) no menu Settings (Configuragbes) ou um
comentario definido pelo usuario (os comentarios definidos pelo usuério estao
disponiveis apenas se vocé usar a ferramenta Guided Annotation).

Maodel Definition

Variable Weight | Min | Max |DE5cription P(variable)
MOT2PM 0 Info

=] a Info

IUser Defined Comments
Most used
Timing
Pronudei
1-cell stage
2-cell stage
4-rell stage

o
Multinucleation
Blastomere size
Fragmentation
Cytoplasm
Other
all
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7.

e FEtapa 2: Selecione a variavel especifica na lista suspensa que agora aparece na
mesma coluna.

Madel Definition

Variable Weight | Min | Max |Descriptio-n P(Variable)
MOT2PM 0 Info

=] a0 Info

Blast Expand
BS Exp.1ast
Coll. Count
Collapse

ICM-Last
Pulsing
Re-exp Count
Strings

TE

TE-Last

Se vocé estiver criando um modelo aditivo ou multiplicativo, especifique o peso vocé que
deseja que cada variavel tenha quando estiver dentro do intervalo-alvo.

Nas colunas Min (Minimo) e Max (Maximo), especifique o intervalo-alvo para cada variavel
incluida no modelo (consulte as secdes 7.4.8, 7.4.9 e 7.4.10 para obter mais detalhes).

Salve seu novo modelo clicando no botdo Save (Salvar). O modelo agora sera salvo e
adicionado a lista dos modelos salvos no canto superior esquerdo da pagina.

Vocé nao pode excluir um modelo salvo. Quando vocé tiver criado um novo modelo,
poderda decidir, a qualquer momento, se deseja que 0 modelo esteja ativo ou desativado ao
assinalar ou desmarcar a caixa de selecéo Active (Ativo) na lista dos modelos salvos.
Somente modelos ativos podem ser usados para atribuir a pontuagéo dos embrides na
pagina Compare & Select (Comparar e selecionar) (consulte a secdo 5.4).

Antes de usar 0 novo modelo para atribuir a pontuagéo para os embrides, vocé deve
validar o modelo em sua clinica (consulte a se¢éo 7.5.5).

ADVERTENCIA

Quando um escore para os embrides for calculado ao aplicar um modelo na pagina
Compare & Select (Comparar e selecionar), os embrides que receberem o maior escore
serdo aqueles que melhor atender&o aos requisitos especificados no modelo. Isso néo
implica necessariamente que esses embrides sdo os mais adequados para a
transferéncia. A decisdo sobre quais embrides transferir sempre deve ser tomada pelo
usuario ap6s avaliar a qualidade de todos os embrides relevantes.

Antes do uso clinico, um modelo sempre deve ser validado pela clinica na qual sera
usado.
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7.4.8 Modelos hierarquicos

Os modelos hierarquicos dividem os embrides em classes baseadas em suas pontuacoes. As
classes séo A, B, C e D (em alguns casos com a inclusdo de um sinal de mais ou de menos, caso
uma variavel terciaria tenha sido especificada) bem como E e F. A é a classe de escore mais alta
gue é classificada acima de todas as outras. Os embrides que atendem os requisitos de uma
variavel de excluséo serdo atribuidos a classe E e os embriées que foram marcados para serem
evitados antes que o modelo fosse aplicado serdo atribuidos a classe F.

Os modelos podem incluir até trés variaveis e até sete variaveis indicativas de excluséo do
embrido de uma determinada classe.

O intervalo-alvo para uma variavel continua é definido especificando-se um valor minimo e maximo.
Se o valor da variavel continua se encaixar dentro do intervalo-alvo (incluindo os valores minimo e
méaximo), o embrido sera atribuido a uma classe de escore superior (a esquerda na arvore hierarquica
mostrada na ilustragdo a seguir). Se o valor da variavel se encaixar fora do intervalo-alvo, o
embrido serd atribuido a uma classe de escore inferior (a direita na arvore hierarquica ilustrada).

Os valores minimo e maximo inseridos séo arredondados para um decimal. Isso significa que um
valor de, por ex., 24,25 sera arredondado para 24,3. Quando o escore for calculado, o valor
arredondado exibido na tela ser4 usado no calculo.

Se a variavel for logica (por ex., multinucleacéo na quarta etapa celular (MN4)), ndo havera
intervalo-alvo associado (valores maximo e minimo). Se o valor da variavel légica for FALSE
(Falso), o embrido seré atribuido a uma classe de escore superior (lado esquerdo da arvore
hierarquica ilustrada). Se, por outro lado, o valor da variavel for TRUE (Verdadeiro), o embriao
sera atribuido a uma classe de escore inferior (lado direito da arvore hierarquica ilustrada).

A classe A é a classe de escore mais alta, depois B, C e D, em ordem decrescente. Se dois
embriBes receberem a atribuicdo da mesma letra, um embrido que tiver um sinal de adi¢cao sera
classificado em posicao superior em relagdo a um embrido que tiver um sinal de subtracao.

A seguir, ha um exemplo de um modelo hierarquico. Uma representacao grafica das variaveis
incluidas é exibida a direita da tabela Model Definition (Definicdo do modelo):

Model Definition

Variable

Description

Min

Max

Classification

t2

Day2

Day3

MN2

UNEVENZ

NOT2PN

Primary

Secondary

Tertiary

Info

Info

Exclusion

0.0

26.0

4.0

4.0

8.0

AfB,  f0.0=t2=26.0
cp, 0.0 >t2ert2 > 26.0

AJC, if4.0 =Day2 4.0
B/D, if 4.0 > Day2 or Day2 > 4.0

+ if8.0 =Day3 £8.0
- if8.0 > Day3 or Day3 = 8.0

AJBIC/D, if NOT2PN is FALSE
E, if NOT2PN is TRUE

l

Avoided?

f\ﬁio 1

Exduded?

Mo Yes

+indicates Day3 is within range.

fes

As cinco colunas da tabela Model Definition (Definicdo do modelo) contém as informacgdes a
seguir para os modelos hierarquicos:
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e Variable (Varidvel): Contém as varidveis incluidas no modelo. Para salvar um modelo
hierarquico, vocé deve especificar as variaveis primaria e secundaria. E opcional especificar
uma variavel terciaria ou variaveis adicionais usadas para exclusdo ou informacéo. Selecione
Info (Informag&o) ou Exclusion (Excluséo) na lista suspensa disponivel na coluna Description
(Descricao) para indicar a finalidade da variavel escolhida.

e Description (Descrigdo): Contém uma descri¢do da variavel (Primary (Priméria), Secondary
(Secundaria), Tertiary (Terciaria), Information (Informacédo) ou Exclusion (Exclusao)). As
trés primeiras linhas da tabela Model Definition (Definicdo do modelo) séo reservadas
para as variaveis primaria, secundaria e terciaria. Vocé pode especificar variaveis adicionais
como variaveis informacéo ou exclusdo. As variaveis especificadas como informacéo serdo
listadas na pagina Compare & Select (Comparar e selecionar). No entanto, elas ndo serdo
usadas para a atribuicdo de escores para embrides aos quais esse modelo especifico é
aplicado. Um embrido que atende aos requisitos de uma variavel exclusdo sera atribuido
para a classe E (consulte a figura anterior).

¢ Min (Minimo): Especifica o valor minimo do intervalo-alvo para variaveis continuas (um
decimal). A coluna estara vazia para variaveis légicas e informacdes.

¢ Max (Maximo): Especifica o valor maximo do intervalo-alvo para variaveis continuas (um
decimal). A coluna estara vazia para variaveis légicas e informacdes.

e Classification (Classificagdo): Lista uma descri¢cdo do resultado variavel dentro e fora do
intervalo-alvo.

Se uma variavel for anotada como NA, a pontuacao sera afetada da seguinte maneira:

e Variaveis primarias, secundarias e terciarias: A pontuagao geral sera NA.

e Variaveis de informacdes: A pontuacao geral ndo é afetada. O valor NA sera mostrado na
coluna para a variavel em questao na pagina Compare & Select (Comparar e selecionar).

e Variaveis de excluséo: A pontuacao geral serd NA.

7.4.9 Modelos aditivos

Os modelos aditivos atribuem uma pontuag&o aos embriées com base na suposi¢do de que as
variaveis incluidas (v1,v2,vs,...,vn) ttm um efeito aditivo nas pontuagdes relativas dos embrides.
Cada variavel no modelo recebe um peso que determina a contribuicdo dessa variavel especifica
para o efeito multiplicativo.

O intervalo-alvo para uma variavel continua (vi) como t2 é definido especificando-se um valor
maximo (max;) e minimo (min;) para a variavel. Se o valor da variavel continua estiver dentro desse
intervalo-alvo, entédo o peso (pi) atribuido a variavel sera o peso definido pelo usuario (w;) que vocé
inseriu para essa variavel na coluna Weight (Peso) da tabela Model Definition (Definicao do
modelo) (por ex., 2). Se o valor da variavel continua se encaixar fora do intervalo-alvo, entdo o
peso atribuido sera sempre zero. O peso definido pelo usuario de uma variavel continua deve ser
um numero entre -1000 e 100.

Os valores minimo e méximo inseridos sédo arredondados para um decimal. Isso significa que o
valor de, por ex., 24,25 sera arredondado para 24,3. Quando o escore for calculado, o valor
arredondado exibido na tela ser4 usado no calculo.
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Se a variavel for logica (por ex., multinuclea¢@o na quarta etapa celular (MN4)), ndo havera intervalo-
alvo associado (valores maximo e minimo). Se o valor da variavel for TRUE (Verdadeiro) (pi)
atribuido a variavel serd o peso definido pelo usuério que vocé inseriu na coluna Weight (Peso) da
tabela Model Definition (Definicdo do modelo). Se o valor da variavel for FALSE (Falso), entdo o
peso atribuido sera sempre zero. O peso definido pelo usuario de uma variavel l6gica deve ser um
ndmero entre -1000 e 100.

Os escores calculados por um modelo aditivo podem ser um hdmero negativo ou positivo. Os
embrides sao classificados por escore decrescente.

A férmula matematica usada nos modelos aditivos é a seguinte:

Score=2pi=p1+pz+p3+---+pn

alli
Para variaveis continuas (intervalos de tempo):

_ {wi, if min; < v; < max;
Pi=1o, else

Para variaveis l6gicas (variaveis que sdo TRUE (Verdadeiras) ou FALSE (Falsas)):

_ {Wi' lf viis TRUE
Pi=10,  if vis FALSE

Se o0 peso definido pelo usuario atribuido a variavel for maior que zero, entdo um valor dentro do
intervalo-alvo aumentard o escore do embrido (Prefer (Preferir)). Se o peso definido pelo usuario
atribuido a variavel for menor que zero, entdo um valor dentro do intervalo-alvo diminuira o escore
do embrido (Avoid (Evitar)).

A seguir, ha um exemplo de um modelo aditivo. A formula para o modelo que vocé criou € exibida
abaixo da tabela Model Definition (Definigdo do modelo):

Model Definition

Variable | Weight| Min ‘ Max ‘Dzscription P(Variable)

NOT2PN -100 Avoid | -100,  ifNOT2PNis TRUE
" if NOT2PN is FALSE

2 1 0.0 2.0 Prefer ifO.0st2526.0

if0.0 > t2or t2 > 26.0

Day2 1 40 4.0 Prefer if 4.0 =Day2 £ 4.0

if 4.0 = DayZ or Day2 = 4.0

fr P P 8

Day3 1 8.0 5.0 Prefer if8.0 <Day3 =8.0

if 8.0 > Day3 or Day3 > 8.0

MNZ 0 Info

UNEVEN2 0 Info

Score = P(NOT2PN) + P(t2) + P(Day2) + P(Day3)
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As seis colunas da tabela Model Definition (Definicdo do modelo) contém as informacdes a
seguir para os modelos aditivos:

e Variable (Variavel): Contém as variaveis incluidas no modelo.
e Weight (Peso): Contém o peso da variavel definido pelo usuério.

¢ Min (Minimo): Especifica o valor minimo do intervalo-alvo para variaveis continuas (um
decimal). A coluna estara vazia para variaveis légicas e informacoes.

¢ Max (Maximo): Especifica o valor maximo do intervalo-alvo para variaveis continuas (um
decimal). A coluna estara vazia para variaveis légicas e informacdoes.

e Description (Descri¢do): Contém uma descri¢céo da variavel. A descricéo sera automaticamente
inserida na base do peso da variavel definido pelo usuéario. Variaveis com peso = 0 terdo a
descricéo Info (Informag@es), variaveis com um peso negativo (ou seja, abaixo de 0) terdo
a descricdo Avoid (Evitar) e variaveis com um peso positivo (ou seja, acima de 0) terdo a
descri¢éo Prefer (Preferir).

e P(Vvariable) (P(Variavel)): Lista o efeito aditivo da varidvel com base no intervalo de destino
para variaveis continuas ou no valor de variaveis logicas.

Se uma variavel for anotada como NA, a pontuacao sera afetada da seguinte maneira:

e Variaveis com um peso positivo ou negativo: A pontuacdo geral sera NA.

e Variaveis com peso zero: A pontuagdo geral ndo é afetada. O valor NA serd mostrado na
coluna para a variavel em questao na pagina Compare & Select (Comparar e selecionar).

7.4.10 Modelos multiplicativos

Os modelos multiplicativos atribuem uma pontuacdo aos embrides com base na suposi¢cao de que
as variaveis incluidas (v1,v2,vs,...,vn) tém um efeito multiplicativo nas pontuacdes relativas dos
embriGes. Cada variavel no modelo recebe um peso que determina a contribuicdo dessa variavel
especifica para o efeito multiplicativo.

O intervalo-alvo para uma variavel continua (vi), como t2, é definido especificando-se um valor
maximo (max;) e minimo (min;). Se o valor da variavel continua (v;) estiver dentro do intervalo
(incluindo-se os valores minimos e maximos), entdo o peso atribuido a variavel (pi) sera o peso
definido pelo usuério (wi) que vocé inseriu para essa variavel na coluna Weight (Peso) da tabela
Model Definition (Definicdo do modelo) (por ex., 2). Se o valor da variavel continua se encaixar
fora do intervalo-alvo, entdo o peso atribuido serd sempre um. O peso definido pelo usuario de
uma variavel continua deve ser um namero entre 0 e 10.

Os valores minimo e maximo inseridos sdo arredondados para um decimal. Isso significa que um
valor de, por ex., 24,25 sera arredondado para 24,3. Quando o escore for calculado, o valor
arredondado exibido na tela sera usado no calculo.

Se a variavel for logica (por ex., multinucleagéo na quarta etapa celular (MN4)), ndo havera intervalo-
alvo associado (valores maximo e minimo). Se o valor da variavel for TRUE (Verdadeiro), entdo o
peso atribuido a varidvel serd o peso definido pelo usuario na coluna Weight (Peso) da tabela
Model Definition (Definigdo do modelo) (ou seja, o peso definido pelo usuario). Se o valor da
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variavel for FALSE (Falso), entédo o peso atribuido (pi) serd sempre um. O peso definido pelo
usuario de uma variavel légica deve ser um namero entre 0 e 10.

Os escores calculados por um modelo multiplicativo variardo entre zero e infinito. Os embrides séo
classificados por escore decrescente.

A féormula matematica usada nos modelos multiplicativos é a seguinte:

Score=1_[pi =Py P2 D3 " DPn

alli
Para variaveis continuas (intervalos de tempo):

p; = {Wi, if min; < v; < max;
t 1, else

Para variaveis légicas (variaveis que sdo TRUE (Verdadeiras) ou FALSE (Falsas)):

_ {wi, if v;iis TRUE
Pi=11,  if vis FALSE

Se o0 peso definido pelo usuario atribuido a variavel for maior que um, entdo um valor dentro do
intervalo-alvo aumentara o escore do embrido (Prefer (Preferir)). Se o peso definido pelo usuério
atribuido a variavel for menor que um, entdo um valor dentro do intervalo-alvo diminuira o escore
do embrido (Avoid (Evitar)).

A seguir, ha um exemplo de um modelo multiplicativo. A formula para o0 modelo que vocé criou é
exibida abaixo da tabela Model Definition (DefinicAo do modelo):

Model Definition

Variable | Weight| Min | Max |Description P(Variable)

BLAST 2 5.0 10.0 Prefer if 5.0 = BLAST = 10.0
if 5.0 > BLAST or BLAST > 10.0

B 2 50.0 70.0 Prefer if50.0 <18 < 70.0

if50.0 > tBor t8 > 70.0

=) 2 80.0 | 95.0 Prefer if80.0 < 5B £95.0

if80.0 > 5B or 158 > 95.0

M4 0.3 Avoid .3, ifMN4is TRUE

iFMN4is FALSE

He sl e el

Score = P(BLAST) * P(t8) * P(tSB) * P(MN4)
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As seis colunas da tabela Model Definition (Definicdo do modelo) contém as informacdes a
seguir para os modelos multiplicativos:

e Variable (Variavel): Contém as variaveis incluidas no modelo.
e Weight (Peso): Contém o peso da variavel definido pelo usuério.

¢ Min (Minimo): Especifica o valor minimo do intervalo-alvo para variaveis continuas (um
decimal). A coluna estara vazia para variaveis légicas e informacoes.

¢ Max (Maximo): Especifica o valor maximo do intervalo-alvo para variaveis continuas (um
decimal). A coluna estara vazia para variaveis légicas e informacdoes.

e Description (Descri¢do): Contém uma descri¢céo da variavel. A descricéo sera automaticamente
inserida na base do peso da variavel definido pelo usuéario. Variaveis com peso = 1 terdo a
descricéo Info (Informacgdes), variaveis com um peso abaixo de 1 terdo a descricdo Avoid
(Evitar) e varidveis com um peso acima de 1 terdo a descricdo Prefer (Preferir).

e P(Variable) (P(Variavel)): Lista o efeito aditivo da variavel com base no intervalo de
destino para variaveis continuas ou no valor de variaveis ldgicas.

Se uma variavel for anotada como NA, a pontuacao sera afetada da seguinte maneira:

e Variaveis com peso acima ou abaixo de um: A pontuacgado geral sera NA.

e Variaveis com peso um: A pontuacao geral ndo é afetada. O valor NA serd mostrado na
coluna para a variavel em questao na pagina Compare & Select (Comparar e selecionar).

7.5 Validacao de modelos

Antes de aplicar um modelo, ele deve ser validado para determinar sua capacidade preditiva em
sua clinica especifica.

A validacédo do modelo quantifica a capacidade preditiva do modelo ao comparar os escores
calculados pelo modelo com um conjunto de dados clinicos que n&o foram usados na definicdo do
modelo original.

A importancia de validar o modelo em relacdo aos dados em sua clinica especifica é enfatizada
por varios fatores que poderao diferir entre as clinicas, por exemplo, tipo de meio e marca, método
de fertilizacdo (por exemplo, ICSI ou IVF padrédo), temperatura da incubacao e nivel de oxigénio.
Esses fatores poderao impactar o periodo dos eventos morfolégicos.

7.5.1 Variaveis morfocinéticas usadas nos modelos

Trés tipos de variaveis morfocinéticas podem ser usadas nos modelos:
e Valores binarios, por ex., multinucleacdo na quarta etapa celular (MN4)

e Variaveis com periodo predefinido, por exemplo, o periodo da divisdo em duas células (t2)
(consulte a se¢do 7.4.3)
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o Expressdes personalizadas, que sdo uma variante personalizada das variaveis de periodo
padréo (consulte a secao 7.4.4).

Todas as variaveis usadas como entrada nos modelos séo o resultado das anota¢des manuais
(consulte a secao 5.3). Para obter um desempenho ideal do modelo é, portanto, importante anotar
as variaveis morfocinéticas de forma completa e consistente.

7.5.2 Selecdo de uma amostra de dados

Ao validar seu modelo, talvez seja relevante excluir determinados ciclos do processo de validacdo
ou incluir somente um subconjunto dos dados disponiveis.

Talvez vocé queira excluir ciclos onde a chance de gravidez seja significativamente menor por
outros motivos néo relacionados a qualidade precaria do embrido (por ex., porque o paciente tem
um determinado diagndstico) e ciclos onde os periodos de divisdo sejam alterados por outros
motivos nao relacionados a qualidade do embrido (por ex., porque os embrifes estdo sujeitos a
uma bidpsia ou séo cultivados em um meio especial com fatores de crescimento).

Dependendo da finalidade do modelo, vocé podera selecionar um subconjunto especifico dos
dados para o processo de validagdo. Os padres de tempo diferem entre os tratamentos ICSI e
IVF, e entre a incubacdo com reducdo de oxigénio ou ambiente. Um modelo criado especificamente
em, por ex., tratamentos ICSI deve, portanto, ser validado somente com relacéo a dados relacionados
a ICSI. Da mesma forma, um modelo criado especificamente em incubacdo com baixo indice de
oxigénio deve, portanto, ser validado somente com relacdo a dados de baixo indice de oxigénio.

Em seguida, os modelos devem ser aplicados somente ao tipo de dados incluido no processo de
validacao.

7.5.3 Dados de implantacdo conhecidos (KID, known implantation data)
Vocé pode incluir os dados de implantag&o conhecidos (KID, known implantation data) na validacéo
do seu modelo.

Se vocé incluir somente embrides que atendam aos critérios de KID, caracteristicas especificas
dos embribes poderao ser vinculadas ao resultado. Os embrides de um tratamento especifico serdo
positivos para KID se todos os embrides naquele tratamento tiverem sido implantados. Os embriGes
serdo negativos para KID se ocorrer falha na implantacéo de todos os embrides no tratamento.

Os dados KID podem se basear em uma das trés diferentes variaveis dos resultados:

e Numero de sacos gestacionais
e NuUmero de batimentos cardiacos fetais

e NuUmero de recém-nascidos nativivos.

A variavel do resultado usada para calcular o valor KID deve ser uma das registradas com mais
frequéncia em sua clinica.

Se apenas um unico embrido foi transferido e o resultado do tratamento for um, o embrido seréa
positivo para KID. Se o resultado for zero, o embrido serd negativo para KID.
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Se dois embrides foram transferidos e ambos foram implantados, eles ser&o positivos para KID.
Se nenhum dos embrides tiver sido implantado, os embrides serdo negativos para KID. Se somente
um dos embriBes no tratamento foi implantado, nenhum valor de KID se aplicar4 a ambos os
embrides e esse tratamento devera, portanto, ser excluido da validacao.

Recomendamos que vocé inclua o processo de validacdo em pelo menos 162 embrides KID,
dentre os quais pelo menos 54 sejam positivos.

7.5.4 Avaliacéo estatistica

Uma curva de caracteristica de operacédo do receptor (ROC, receiver operating characteristics)
pode ser usada para avaliar a capacidade de classificacdo do modelo. A curva ROC traca a taxa
positiva verdadeira (quantos do nimero total de positivos estéo contidos nessa classe e nas classes
com escores inferiores) como uma funcéo da taxa de falso positivo (quantos do nimero total de
negativos estdo contidos nessa classe e nas classes com escores inferiores).

A avaliacdo comeca com as classes com a menor classificacdo e avanca pelas classes na ordem
classificada. A area sob a curva (AUC, Area Under Curve) é calculada para avaliar o poder de
classificacdo do modelo.

AUC = 1 significa um modelo perfeito para os dados retrospectivos.

AUC de cerca de 0,5 significa um modelo aleatorio. N&do ha possibilidade de classificacéo. Trata-
se de um modelo ineficiente para os dados retrospectivos.

Recomendamos que seja obtida uma AUC minima de 0,65 para que o modelo seja valido quando
calculado a partir de pelo menos 162 embrides KID, dos quais pelo menos 54 séo positivos.

7.5.5 Como validar os modelos

Para validar um modelo, siga estas etapas:

1. Processe todos os ciclos clinicos no sistema sequencial EmbryoScope sem aplicar um
modelo aos embrides até que o niumero exigido de embribes que atendem aos critérios de
KID tenham sido armazenados no banco de dados.

2. Na pagina Annotate (Anotacado), anote as variaveis morfocinéticas necessérias para o
modelo para os embrides KID (consulte a se¢ao 5.3).

Se a criacao de anotagfes consistentes e completas ja for um procedimento padrdo em
sua clinica, os dados exigidos talvez ja estejam disponiveis.

3. Na guia Models (Modelos), defina o modelo que vocé validara (consulte a se¢éo 7.4).

4. Na pagina Compare & Select (Comparar e selecionar), apliqgue o modelo aos embriées
que atendam aos critérios de KID (consulte a sec¢éo 5.4).

5. Exporte os dados de KID selecionados usando a funcdo Export (Exportar) disponivel na
pagina View All Slides (Visualizar todas as placas).

6. No arquivo exportado, exclua os dados que ndo atenderem aos critérios de KID e ndo
fizerem parte do subconjunto de dados selecionados.

7. Salve o arquivo exportado em um local de sua preferéncia.
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8. Use um programa de computador estatistico padréo (SPSS, R, SAS/JMP ou semelhante)
para:

a) Criar uma curva de ROC baseada nos valores de KID simultaneos e nas pontuacoes
do modelo da funcdo Compare & Select (Comparar e selecionar) e

b) Calcule o AUC.

Um calculo de forga realizado no software “Power Assessment and Sample Size
Analysis” (PASS), versao 12, tem demonstrado que se a AUC exceder 0,65 usando
dados de mais de 162 embrides de KID e mais de 54 positivos para KID, entdo o

modelo sera validado com um nivel de significancia minima de 0,05 e uma forca
minima de 0,9.

7.6 Guia Embryo Details (Detalhes do embrido)

Na guia Embryo Details (Detalhes do embriéo), vocé pode configurar quais parametros de
detalhes do embrido devem ser mostrados na visualizacdo lado a lado na pagina Compare &
Select (Comparar e selecionar) (consulte a se¢éo 5.4.2.7). Uma lista dos parametros de detalhes
do embrido selecionados é mostrada na guia. Podem ser configurados, no maximo, quatro
parametros de detalhes do embrido.

General User Annotations Models Embryo Details Brands Export

Embryo Details Parameters

No. | Display name | Parameter name | Parameter type Ne
1 MN-2 MN-2 Calculated Variable ]
2 t2 t2 Annotation Variable —_—
3 | KIDScore D3 KIDScore D3 Model Mame Edit
4 My User Var Blastocyst User Defined Variable
Delete
Embryo Details Parameter n

Configure Embryo Details Parameter

Parameter type: Annotation Variable v
Parameter name: t2 ~
Display name: 2

Cancel OK
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7.6.1 Adicionando parametros de detalhes do embri&o

Clique no botdo New (Novo) para adicionar um parametro de detalhes do embrido. Isso abre a
caixa de didlogo Embryo Details Parameter (Parametro de detalhes do embrido) na qual vocé
pode selecionar o tipo, 0 nome e 0 nome de exibicdo do parametro de detalhes do embrido.

Selecione o tipo de pardmetro na lista suspensa Parameter type (Tipo de parametro). Estédo
disponiveis os seguintes tipos de parametros:

e Calculated Variable (Variavel calculada)
¢ Annotation Variable (Variavel de anotagéo)
o Model Name (Nome do modelo)

e User Defined Variable (Variavel definida pelo usuario) (variaveis definidas pelo usuario
nao estardo disponiveis, se vocé usar a ferramenta Guided Annotation).

Quando vocé tiver selecionado o tipo de parametro, a lista suspensa Parameter name (Nome do
parametro) ficara ativa. Os nhomes na lista dependem do tipo de parametro selecionado. Selecione
um nome de parametro na lista.

O campo Display name (Nome de exibigdo) € um campo de texto livre no qual é possivel inserir 0
texto a ser mostrado na pagina Compare & Select (Comparar e selecionar).

7.6.2 Editando pardametros de detalhes do embrido

Para editar um parametro de detalhes do embrido existente, selecione o parametro relevante na
lista e clique no botéo Edit (Editar). Vocé também pode clicar duas vezes no parametro. A caixa
de didlogo Embryo Details Parameter (Parametro de detalhes do embrido) descrita na se¢éo
7.6.1 sera aberta e vocé podera editar o parametro.

7.6.3 Excluindo paréametros dos detalhes do embrido

Para remover um parametro de detalhes do embrido existente, selecione o parametro relevante na
lista e clique no botéo Delete (Excluir).
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7.7 Guia Brands (Marcas)

Na guia Brands (Marcas), vocé pode manter uma lista das marcas de medicamento e meio usadas
na sua clinica. A lista de marcas criada estara disponivel para selecédo na pagina Patient Details
(Detalhes do paciente).

General User Annotations Models Embryo Details Brands

Medication brands

P Gonal F o
Delete
Media brands A =
b G1 A
G2 —
EmbryoGlue Delete

Para adicionar uma marca de meio ou medicamento:

1. Clique em Add (Adicionar) ao lado do campo Medication brands (Marcas de medicamentos)
ou do campo Media brands (Marcas de meio). A primeira linha da lista ficara ativa.

2. Insira 0 nome da marca que vocé deseja adicionar a lista. E possivel inserir no maximo 30
pressionamentos de tecla (incluindo espacos e simbolos).

3. Repita as etapas 1 e 2 até adicionar todas as marcas relevantes.

4. Clique em Save (Salvar) na parte inferior da pagina.
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As marcas adicionadas agora estdo disponiveis na guia Treatment (Tratamento) da pagina
Patient Details (Detalhes do paciente):

Treatment  Transfer

Treatment Comments Medication Qocyte Culture

All Treatments

Medication Protocol Oocyte Source Media Type
Long Agonist ~ Autologous ~ Sequential ~
Medication Brand Oogyte History First Medium Brand
Gonal F ~ Fresh ~ G1 -
Triggering Oocytes Aspirated Second Medium Brand
New Rename PGT-A / PGT-M HCG ~ 4 - @ -
Total FSH Dose (1U) Sibling Embryos in Standard Incubator Media Change
Frint Reprint LH Supplement No ~ Day 3 -
S ahe Medication Comment Qogyte Comment Culture Comment
\ L |
Medication Cukure Medication Brand
Medication Protocol Media Type (Marca da medicag&o),
Long Agonist o Sequential v First Medium Brand
] i (Primeira marca de
Medication Brand First Medium Brand meio) e Second
Gonal-F v |G1 V| Medium Brand
T Second Medium Brand (Segunda marca de
IGZ V‘ meio) podem ser
HCG ¥ selecionados na lista
Total FSH Dose (1U) Media Change disponivel. Os nomes
Day 3 ~ de marca também

1000.0 ]

Medication Comment

LH Supplement

|

Culture Comment
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7.8 Guia Export (Exportar)

Na guia Export (Exportar), vocé pode criar as exportacées que sao uma colecao de variaveis pré-
definidas que podem ser extraidas para um arquivo Excel ou CSV para andlise posterior.

General User Annotations Models Embryo Details Brands Export About
Active|Hame [Defautt [creator [pate Name: Autofill intermediate cell divisions Export groups Export variables

Patient Group A

@ Excel 2003 Default Vitrolife 2017-03-01 Display name: Export empty el e Goou

@ Guided Annotation CSV Vitrolife 2017-03-01 P

Description: e 1 Transfer And Outcome Group
@ Standard Annotation CSV Vitrolife 2017-03-01 slide Group
Vaiidation of annotated ADMIN 20200311 well Group
Morphokinetic Group
A Obsenvation Group

Grading Group

User Defined Variable Group
Drawing And Comment Group
Instrument Group

Model Group

File format s

Included export variables:

Slide D
Fatient ID

——PF 0@
>

Fatient Name —
Birth Year

Birth Month

BMI =
Diagnosis

Basal Serum FSH | ‘

Patient Comments +

Fertilization — A

Apenas as exportacdes

ativas podem ser

usadas para extrair

dados para um arquivo Ferizaion wetod [-] A
~ Fertilization s:wr_\ment e

de exportagao ;;:‘r‘\sfer\/ahdalmn -

Embryo Description

Embryo ID —
Treatment ID | ‘
HCG Test

Gestational Sacs

Fetal Heart Beat A
Live Born

Abortion

Abortion Comment
Sibling Embryos
Medication Protacol

Medication Trigger
Medication Brand
Medication FSH Dose
LH Supplement
Medication Comment
Oocyte History
Oogyte Source
Oocytes Aspirated
Media Type

Media Brand 1

Media Brand 2
Media Change

Media Comment
Slide Description

Start Time v
Set As Export variable count: 84 [ show export groups -

Delete News opy @
Default Export variable columns: 176

Exportacdes disponiveis.
Exportacdes marcadas com
um cadeado ndo podem ser
editadas/apagadas

Grupos de quais
variaveis podem ser

Variaveis incluidas incluidas na exportacéo

na exportagéo

Variaveis que

Use o botdo Set As Default Botdes para incluir/excluir itens de podem ser
(Definir como padréo) para exportagdo, aumentar/diminuir o incluidas na
determinar qual exportacao namero de vezes que uma variavel é exportagao

deseja usar como padrdo incluida no arquivo de exportacéo e

mover um item para cima/para baixo
no arquivo de exportagéo
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Siga as instrugdes abaixo para exportar os dados:

1. Cligue no botdo New (Novo) ou Copy (Cépia) e digite 0 nome de sua nova exportagao:

p
Create New Export &r

Name of New Export:

]‘ OK | ‘ Cancel

2. Se desejar, digite uma descricdo da exportacao.

3. No menu suspenso File format (Formato do arquivo), selecione o formato de arquivo de
sua exportacgado, por exemplo, CSV (exportar para um arquivo de texto separado por virgulas),
XLS (exportar para Excel) ou XLSX (exportar para Excel 2007 ou posterior).

File format: |xs v

Selecione csv para exportar para um arquivo de texto separado por virgulas, por exemplo,
gue pode ser importado para o Word. Ao usar este tipo de arquivo, vocé pode exportar um
namero ilimitado de variaveis.

Selecione xls para exportar para o Excel (anterior a 2007). Este formato suporta macros.
Ao usar este tipo de arquivo, vocé pode exportar um maximo de 256 variaveis.

Selecione xlIsx para exportar para (2007 ou posterior). Este formato ndo suporta macros.
Ao usar este tipo de arquivo, vocé pode exportar mais de 16.000 variaveis.

4. Marque as caixas de selecao relevantes disponiveis na parte central da guia:

V| Autofill intermediate cell divisions
(V] Export empty wells

| Force 16 rows

Se vocé selecionar Autofill intermediate cell divisions (Preenchimento automatico de
divisbes celulares intermediarias), o arquivo de exportacdo contera colunas com os dados
completados automaticamente, que ndo tenham sido anotados manualmente pelo embriologista.
Exemplo: se t2 e t4 tiverem sido anotados manualmente, t3 serd automaticamente preenchido
no arquivo de exportacéo, usando anotacoes t4 inseridas pelo embriologista.

Se vocé selecionar Export empty wells (Exportar pogos vazios), sera inserida uma linha
no arquivo de exportacdo se houver um poco vazio na placa de cultura. A linha néo contera
quaisquer dados.
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Se vocé selecionar Force 16 rows (Forc¢ar 16 linhas), o arquivo de exportagdo contera 16
linhas para cada placa de cultura incluida no arquivo, mesmo se vocé estiver usando também
placas de cultura com apenas 12 pocos. Isso pode ser Util se vocé estiver trabalhando com
0 EmbryoScope D ou EmbryoScope Flex e EmbryoScope+ ou EmbryoScope 8.

Agora vocé esta pronto para especificar quais variaveis vocé deseja incluir na exportagao:

5. No lado direito da guia, selecione de qual grupo vocé deseja incluir variaveis, por exemplo,
Patient Group (Grupo de pacientes) ou Morphokinetic Group (Grupo morfocinético):

Export groups:

Patient Group

Treatment Group

Transfer And Outcome Group
Slide Group

Well Group

Morphokinetic Group
Strategy Variable Group
Drawing And Comment Group
Instrument Group

Model Group

6. Selecione quais variaveis deseja incluir do grupo e clique em . Pressione e mantenha
pressionada a tecla “Shift” ou “Ctrl” no teclado para selecionar varias variaveis. Vocé também
pode clicar duas vezes em uma variavel para inclui-la.

Export variables:

Age

BMI

Basal Serum FSH
Birth Month

Birth Year
Diagnosis

Fatient Comments
Fatient ID

Fatient Mame
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As variaveis selecionadas agora serdo exibidas na lista Included export variables
(Variaveis de exportacdo incluidas) (parte central da guia):

Included export variables:

Slide ID
Fatient 1D
Patient Name
Birth Year
Birth Month
BMI
Diagnosis

Se vocé selecionar a caixa de selegdo Show export groups (Mostrar grupos de exportacao),
a lista mostrara de qual grupo as variaveis incluidas vieram originalmente:

Included export variables:

Slide ID -= Slide Group
Fatient ID -> Patient Group

Fatient Name -> Patient Group
Birth Year -> Patient Group
Birth Month -> Patient Group
BMI -= Patient Group
Diagnosis -= Patient Group

Vocé pode remover uma variavel da exportacao se vocé seleciona-la e clicar em .
Pressione e mantenha pressionada a tecla “Shift” ou “Ctrl” no teclado para selecionar
varias variaveis.

7. Repita os dois passos anteriores para selecionar quantas variaveis de exportacédo desejar.

8. As variaveis de exportacdo assinaladas com um asterisco podem ser incluidas varias vezes

no arquivo de exportagdo. Isso é relevante para as variaveis que podem ser anotadas mais
de uma vez para cada embrido:

Export variables:

Arrow™
Comment®
Ellipse™
Line*
Text™

Para aumentar ou diminuir o nUmero de vezes que uma dessas variaveis € incluida no
arquivo de exportacao, selecione-a na lista de variaveis de exportacao incluidas e clique

em HOU B
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Proximo as variaveis relevantes, a lista especifica quantas colunas representam essas
variaveis no arquivo de exportacao final (Count (Contagem)):

Included export variables:

Comment ECnunt: Bi

9. Vocé pode mover as variaveis incluidas para cima e para baixo na lista clicando no botdo
para cima ou para baixo:

29
=P,

As variaveis aparecerdo na ordem exibida quando vocé criar o arquivo de exportacao.

El

10. Cligue em Save (Salvar).

11. V& para a pagina View All Slides (Visualizar todas as placas) e selecione uma ou mais
placas de cultura para exportar os dados. Em seguida, clique no botdo Export (Exportar).

12. Digite o nome do arquivo de exportacdo que vocé esta prestes a criar e selecione a
localizag&o do novo arquivo. No campo Save as type (Salvar como tipo), selecione o
nome da exportacéo que vocé acabou de criar.

O software agora gera um arquivo que contém as variaveis de exportacéo definidas nas
placas de cultura selecionadas.
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7.9 Guia About (Sobre)

Quando vocé clica na guia About (Sobre) na pagina Settings (Configuracdes), é possivel verificar
0 numero de versao e o cédigo UDI de ambos, o software EmbryoViewer e o servidor ES server
conectado, e verificar a quantidade de memoria usada atualmente no servidor ES server:

General User Annotations Models Embryo Details Brands Export About

EmbryoViewer version 7 ol T:;:"Jf:u?ﬁ’m

8260 Viby J

16622 Denmark

VERSION 7.9.5.20564 CE

(01) 0571274676222 (8012) 7.9.5.29564

ES server version 7 ol fa‘::'f:u‘l‘;i’l 1

8260 Viby J

16612 Denmark
VERSION 7.9.4.29439 ( €
{01) 05712714676123 (8012) 7.9.4.29439

ES Server Capacity: 33.00 TB free of 33.00 TB

ES Server Capacity warning limit at: 500 GB free
ES Server Capacity degradation limit at: 25 GB free

Também é possivel ver os limites de adverténcia de memdéria do servidor superior e inferior. Esses
limites indicam quando sera exibida uma adverténcia de que o disco rigido do servidor ES server
esta ficando sem espaco. Os valores padrdo podem ser alterados pela Vitrolife mediante solicitagdo
e sdo os seguintes:

Servidor ES server:
e Limite superior (limite de adverténcia de capacidade): 200 GB

e Limite inferior (limite de degradacéo de capacidade): 25 GB

Servidor ES server+:
e Limite superior (limite de adverténcia de capacidade): 500 GB

e Limite inferior (limite de degradacéo de capacidade): 25 GB

Sera exibida uma adverténcia se um desses limites for excedido. A adverténcia especificara se o
limite superior ou inferior foi excedido. Entre em contato com a Vitrolife para obter suporte, se vocé
encontrar essa adverténcia. Pode ser necessario aumentar a capacidade do seu disco rigido ou
liberar espacgo no disco rigido.

Se o limite inferior for excedido, qualquer incubadora EmbryoScope e CulturePro conectada sera
desconectada até que exista espaco em disco rigido livre suficiente disponivel. Durante este
periodo, as imagens serdo armazenadas localmente nas incubadoras e ndo no servidor ES server.

- 108 -



Software EmbryoViewer

Quando o espaco em disco rigido estiver disponivel novamente e as incubadoras estiverem aptas
para reconexao, todas as imagens localmente armazenadas serao transferidas para o servidor ES
server e armazenadas da maneira normal e 0s videos sequenciais time-lapse completos ficaréo
disponiveis no software EmbryoViewer.

8 Falha do software EmbryoViewer

Se o sistema travar, isso pode ter varias causas, por exemplo mau funcionamento do disco rigido,
falha de rede, infec¢éo por virus, falha do sistema operacional Windows, corrup¢ao de banco de
dados, falha interna do software EmbryoViewer, etc.

Embora o software ndo esteja funcionando corretamente, qualquer placa de cultura em execucéo
pode ser avaliada em um microscoépio padrdo ou diretamente na incubadora EmbryoScope.

Para resolver o problema, reinicie o software EmbryoViewer. Isso ndo afetara a aquisicao de dados
para a execucdo de placas de cultura.

Se isso nao resolver o problema, entre em contato imediatamente com a Vitrolife para obter suporte.

9 Simbolos e etiquetas

Etiqueta Descricéo Observacéo

Declaragéo do fabricante de que o -
dispositivo atende a todos os

c € requisitos aplicaveis do Regulamento
de Dispositivos Médicos (UE)
2017/745

Dispositivo médico -

MD

Identificador de dispositivo exclusivo -

UDI

I Nome do fabricante e endereco Consulte a se¢do 11.
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10 Descarte de residuos

Para minimizar o desperdicio de equipamentos elétricos e eletrénicos, os residuos devem ser
descartados de acordo com a Diretiva 2012/19/UE sobre Residuos de Equipamentos Elétricos e
Eletrénicos (WEEE) conforme alteracdo da Diretiva (UE) 2018/849. Isso inclui: PCB (HASL sem
chumbo), chaves, baterias de PC, placas de circuito impresso e cabos elétricos externos. Todos
0s componentes estdo em conformidade com a Diretiva RoHS 2 2011/65/EU, que afirma que os
novos componentes elétricos e eletrdnicos ndo contém chumbo, mercuario, cadmio, cromo
hexavalente, bifenilos polibromados (PBB) ou éteres difenil polibromados.

11 InformacgOes de contato

Precisa de ajuda com urgéncia? Ligue para nossa linha direta de atendimento para obter assisténcia:

+45 7023 0500

(disponivel 24 horas por dia, 7 dias por semana)

E-mail para suporte: support.embryoscope@vitrolife.com

(resposta em um prazo de 2 dias uteis)

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

Dinamarca

Telefone: +45 7221 7900

Website: www.vitrolife.com

Vitrolife #¢

VITROLIFE A/S, DINAMARCA
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