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1 Introducao

Este guia rapido fornece informacdes sobre como usar a ferramenta Guided Annotation, que foi
desenvolvida para fornecer um fluxo de trabalho de anotacéo simplificado. A ferramenta € um
complemento do software EmbryoViewer. Desse modo, este guia rapido deve ser usado junto com
o manual do usuario completo do software EmbryoViewer. Veja também as orientacdes mais
detalhadas para a ferramenta Guided Annotation (apenas em inglés).

OBSERVACAO

e Se aferramenta Guided Annotation estiver instalada, este guia rapido substituira a
descricdo da pagina Annotate (Anotar) conforme fornecido no manual do usuario do
software EmbryoViewer.

1.1 Adverténcias importantes

As adverténcias a seguir devem garantir 0 uso correto da ferramenta Guided Annotation pela equipe
qualificada da clinica. Os usuérios devem ser qualificados para operar a ferramenta e para realizar
procedimentos associados ao uso da ferramenta de acordo com as normas locais de qualificag&o.

Todos os usuérios da ferramenta devem ler e entender este guia rapido e as adverténcias a seguir.

Os usuérios devem contatar a Vitrolife imediatamente em caso de acidentes e/ou lesdes em um
paciente, operador ou funcionario de manutengéo ocorridos como resultado direto ou indireto da
operacado da ferramenta e do software associado. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relacéo a ferramenta deve ser reportado a autoridade competente do Estado-Membro em que o
usuario esteja estabelecido.

ADVERTENCIA

e Para as variaveis com uma estimativa de confianca abaixo do limiar definido pelo
usuario, os usuarios devem verificar manualmente as estimativas.

ADVERTENCIA

e Para variaveis nao relacionadas a tempo, os momentos sugeridos pela ferramenta
Guided Annotation podem ser usados SOMENTE como ponto de partida. Os desenvolvi-
mentos e caracteristicas dos embribes geralmente sao dinamicos e, portanto, a anotacao
final deve se basear em um periodo, ndo em um momento Unico.

Consulte também o manual do usuario do software EmbryoViewer para obter a lista completa de
restricdes aplicaveis durante a utilizacao do software.
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1.2 Recomendacdes gerais de seguranca cibernética

Os usuarios sao aconselhados e 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 conscientizacao sobre seguranca
cibernética

e Impedir 0 acesso fisico ao equipamento por usuarios nao autorizados

e Usar senhas fortes (pelo menos oito caracteres, incluindo letras mailsculas e minusculas,
numeros e pelo menos um caractere especial).

Os usuérios devem informar a Vitrolife A/S sem demora indevida ao tomar conhecimento de um
incidente de vulnerabilidade da seguranca cibernética ou de qualquer evento suspeito de segurancga.

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

1.3 Usuéarios pretendidos

Embriologistas, pessoal de laboratério e equipe clinica de clinicas de fertilizac&o in vitro treinada
por instrutores certificados pela Vitrolife A/S.

1.4 Beneficio clinico
Como acessorio de um dispositivo médico, o software EmbryoViewer com Guided Annotation

fornece o beneficio clinico indireto de avaliagéo eficiente e selecdo aprimorada de embrides
incubados na(s) incubadora(s) conectada(s) ao sistema, apoiando assim:

¢ Taxa de implantagcéo/gravidez melhorada

e Taxa de perda de gravidez reduzida.

1.5 Requisitos para uso da a ferramenta Guided Annotation

Para usar a ferramenta Guided Annotation, vocé precisa ter instalado:

o Software EmbryoViewer com o recurso Compare & Select (Comparar & Selecionar)
incluido, versdo 7.9 ou posterior

e ES server com um arquivo de licenca valido instalado, verséo 7.9 ou posterior.
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OBSERVACAO

EmbryoViewer.

e A ferramenta Guided Annotation ndo funciona sem uma estratégia de anotacdo. As
estratégias de anotacdo sao definidas na pagina Settings (Configuracdes) do software

e Somente os usuérios com direitos de administrador podem criar, editar, excluir e
ativar/desativar estratégias de anotacao.

2 Guia “Annotations” (Anotacoes)

Veja abaixo uma visao geral das varias partes da guia Annotations (Anotagdes), na pagina

Settings (Configuracgdes):

1. Estratégias
de anotacao

2. Descrigdo da
estratégia de anotacéo

3. Ordem das

variaveis de

General User Annotations Models Emfbryo Details Bnids Export
Active Name Default Creator  Date b= Am der
@ KIDScore D3 Annotation vitralife 2017-02-27 KIDSco! otatio [aslist
@ KiDScore D5 v3 Annotation Default Vitrolife 2022-09-20 Description
Variables y for applying
the KIDScore D5 v3 ision
support tool

Setas
elete
default Dee

Import
Strategy

Import
Variable

Export
Strategy

Automatic Annotation Estimates
Confidence Threshold (%)
Auto Forward

1

7. Ativar/desativar a
confirmacao
automatica das
estimativas

6. Definir o nivel de confianca (entre 50% e 100%) 8.

Slip avoided embryos

Save as... Save

New

E E E )
TELE

a
2

4. Grupos de 5.

variaveis logicas

Variaveis de anotagao
incluidas no grupo selecionado

Abdut

Variable groups Variables Double dick varisble to dd to strategy
[Mostused ] a N
| Timing

Gl (6] @ B B B
;‘Eu stage #Na PN PN ) Even-2 MN-2 Cells
-cell stage

4-cel stage

Blastocyst

Multinudeation ) ! A A

Fi \tatic

c:/stgu?\?s‘m i Frag-2 3 t4 Even-4 MN-4 Cells Frag4
Other

All

7 B ™ tSB

Name Categories

&l 2

@®—— 9. Descri¢do da variavel

Type

User Defined Comments o

, -

@®— 10. Adicionar ou
Delete H
excluir
save comentarios

Adicionar/remover variaveis
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Lista de estratégias de anotacao disponiveis com indicacédo de quais estdo ativas.
Nome e descrigdo da estratégia de anotagao.

Annotation order (Ordem de anotagdo): variaveis incluidas nessa estratégia de anotagao.

L A

Variable groups (Grupos de variaveis): grupos légicos de varidveis, por exemplo, variaveis de tempo ou variaveis
especificas do estagio

o

Caixa Variables (Variaveis): visdo geral das variaveis de anotacéo incluidas no grupo de variaveis selecionado.
6. Defina o nivel de confianga desejado para estimativas de anotacdo automaticas (aplica-se a todas as estratégias).

7. Ative/desative a confirmacdo automatica das estimativas de anotacéo que estdo no ou acima do limiar de confianca
(aplicada na pagina Annotate (Anotar)).

8. Botdes para adicionar/remover variaveis ou alterar sua ordem.

9. Descrigdo da variavel atualmente selecionada na caixa Variables (Variaveis).

10. Adicionar ou excluir comentérios definidos pelo usuario. Pode ser usado na pagina Annotate (Anotar).

2.1 Estratégias de anotacédo predefinidas

A ferramenta Guided Annotation é fornecida com duas estratégias de anotagdo predefinidas:

e KIDScore D3 Annotation

o KIDScore D5 v3 Annotation (indisponivel nos EUA).

3 Realizacao de anotacoes

Se a ferramenta Guided Annotation estiver instalada, esta se¢do substituira a descricdo da pagina
Annotate (Anotar) conforme fornecido no manual do usuéario do software EmbryoViewer.

Na pagina Annotate (Anotar), a ferramenta Guided Annotation orienta vocé pelo processo de
anotacao das variaveis que fazem parte da estratégia de anotacao selecionada.

A pagina Annotate (Anotar) integra uma funcédo de analise de imagem automatica. O recurso
detecta automaticamente a divisao celular e eventos morfolégicos e insere estimativas de tempos
de divisdo e parametros morfoldgicos (PN, ICM e TE). A andlise de imagem automatica estimara
0s momentos de divisao celular e parametros morfoldégicos com graus de certeza variaveis (niveis
de confianca). Ao configurar as estratégias de anotacédo, é possivel especificar o nivel de confianca
necessario para estimativas de anotacdo que possam ser automaticamente confirmadas. Se vocé
definir um limite de confianca alto, os tempos estimados e os parametros morfolégicos estarédo
frequentemente corretos. No entanto, vocé deve verificar mais estimativas manualmente. Se vocé
definir um limite de confianca baixo, as estimativas serdo menos precisas, mas vocé terd menos
estimativas para verificar. O limiar deve ser baseado na toler&ncia da propria clinica.
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Cada botdo na pagina Annotate (Anotar) possui um atalho de teclado, que € exibido diretamente
no botéo. Vocé pode usar os atalhos do teclado para acelerar o processo de anotacao:

Annotate @ ‘

Todas as estimativas e anotacdes podem ser confirmadas com a tecla “Enter”.

Fluxo de trabalho recomendado para anotar variveis para embrides:

1. Napagina View Running (Visualizar execuc¢ao), selecione uma placa de cultura em
execugao.

2. Vaaté a pagina Annotate (Anotagao).

A pégina lista todas as placas de cultura que fazem parte do tratamento selecionado. O
numero de pocos disponiveis para cada placa depende da incubadora usada. A andlise de
imagem automatica sera ativada. Assim, para a maioria das variaveis, a pagina exibira
estimativas de tempo e parametros morfolégicos.

As estimativas podem ter diferentes niveis de confianca em relagéo ao limiar de confianca
definido na pagina Settings (Configuracdes). O nivel de confianga de cada estimativa é
apresentado como segue:

A estimativa esta abaixo do limiar de confianca (ou seja, menos confiavel do que o nivel
inserido):

t3 33.9 h
(italico sem negrito)

A estimativa esta no ou acima do limiar de confianca (ou seja, tdo confiavel quanto ou mais
confiavel que o nivel inserido):

t2 24.2 h o _
(italico em negrito)

Estimativas para uma ou mais variaveis podem nao ser exibidos por varias razdes, ex.:

e As variaveis ainda ndo ocorreram.
¢ A ferramenta Guided Annotation ndo esta configurada para estimar as variaveis.

¢ A ferramenta Guided Annotation ndo é capaz de estimar as variaveis
automaticamente.

tB



Ferramenta Guided Annotation - guia rapido

7

t2

Time from insemination to
complete division to two cells

Annotate

Confirm Estimates| , |

Not Applicable

per (] (s ]

ategy

=)

v

" I A oscore o5 fretston

el L L ke bl

tep by
Pvariable  JOwell

Anno. Tool Value Well Dec. Progress

12%

0%

110.4h AB-6
A AB-7
A AB-8

AB-10

AB-11

AB-12

AB-13

AB-14

AB-15

AB-16

Ao abrir a pagina Annotate (Anotar), Botdo Confirm Estimates

o grafico de fragmentagdo esta (Confirmar estimativas) para
baseado nos momentos estimados confirmar todas as estimativas
para os estagios de desenvolvimento automaticas que est&o no ou

embrionario. Uma vez que as
anotacdes foram confirmadas, o
gréafico de fragmentagdo também se
torna disponivel nas paginas View
Slide (Ver slide) e Compare &
Select (Comparar e Selecionar).

acima do limiar de confianca.

O momento estimado
automatico para t2 no ou acima
do limiar de confianca.

Botbes Prev (Anterior) e Next

(Préximo) para pular para o
embrido anterior ou proximo na
placa de cultura selecionada.



Ferramenta Guided Annotation - guia rapido

3.  No campo Strategy (Estratégia), selecione a estratégia de anotacdo desejada:

tz Anno. Tool Value well Dec. Progress
Time from insemination to I PN 2 AB-1 100 %
complete division to two cells
It2 277 h AB-2 100 %
] 40.5 h m 25 %
l Annotate l
4 40.7 h AB-4 12 %
I Same as t3 l t5 53.9h AB-5
I Treas £ l B 101.2 h AB-6
1cM A AB-7
I Same as t5 l - ) s
AB-9
AB-10
AB-11
AB-12
AB-13
AB-14
AB-15
AB-16
Comments [+]
|
Confirm EstlmatesD l

|
|
I Not Applicable . l
|

ev [ (e (3]

Strategy

Selecionar uma
estratégia de anotacao

KIDScore D5 v3 Annotation e

Step by
® Variable O well

OBSERVACAO

e Apenas as estratégias que estdo marcadas como Active (Ativas) na guia
Annotations (Anota¢fes) da pagina Settings (Configuracdes) estéo disponiveis.

4. No dia 1, selecione Step by Well (Passo por poco).

Step by
(7 Variable @ well
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A seguir, anote PN para todos 0s poc¢os no tratamento. Marque todos os embrides que néo
~ . X
séo 2PN a serem evitados: u

No dia da transferéncia/criopreservacédo, va até a pagina View Slide (Ver slide) e marque
todos os embriées que ndo tenham se desenvolvido como desejado, para serem evitados:

x]
Va até a pagina Annotate (Anotagao) e selecione Step by Variable (Passo por variavel).

Step by
@ Variable Well

Se a caixa de verificacdo Auto Forward (Avanco automatico) tiver sido selecionada na
pagina Settings (Configuracdes), o fluxo de trabalho automético ndo parara nas variaveis
no ou acima do limiar de confianga. Vocé ainda precisa confirmar estas estimativas quando
o fluxo de trabalho estiver concluido.

Automatic Annotation Estimates
Confidence Threshold (%)
50 - Auto Forward

Recomendamos que vocé ndo selecione a caixa de verificagdo Auto Forward (Avanco
automatico) até que tenha alguma experiéncia em trabalhar com a analise de imagem
automética.

Anote todas as variaveis ndo confirmadas restantes na estratégia de anotagdo, para um
pOco por vez.

A ferramenta Guided Annotation automaticamente ativa o primeiro poco no qual a anotacdo
esta ausente ou ndo foi confirmada. As anotacdes confirmadas aparecem em negrito:

It2 26.8h

Confirme as estimativas ou, se necessario, ajuste o valor estimado automaticamente para
cada variavel. Verifique se as estimativas estao corretas encaminhando e rebobinando o
video com time-lapse e alterando o plano focal para cima e para baixo.

ADVERTENCIA

Para as variaveis com uma estimativa de confianga abaixo do limiar definido pelo
usudério, os usuarios devem verificar manualmente as estimativas.

-10 -
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10. Use os botdes ou atalhos de teclado relevantes para realizar as anotacdes ou insira um
valor numérico, se for solicitado. Para variaveis de tempo, também é possivel pressionar a
tecla “Enter” para inserir o tempo representado pela imagem atual.

ADVERTENCIA

e Para variaveis nao relacionadas a tempo, os momentos sugeridos pela ferramenta
Guided Annotation podem ser usados SOMENTE como ponto de partida. Os
desenvolvimentos e caracteristicas dos embrifes geralmente sdo dindmicos e,
portanto, a anotacgéo final deve se basear em um periodo, ndo em um momento Unico.

11.  Cligue no botdo Confirm (Confirmar) quando vocé tiver avaliado as anotagdes realizadas
para o embrido atual:

Confirm Annotations

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

Confirm ‘

A ferramenta Guided Annotation agora passara automaticamente para o proximo pogo nao
anotado e avancara o video para 0 momento estimado da primeira variavel na estratégia
de anotacdo.

12.  Continue anotando todos os pocos. O progresso é exibido ao lado de cada pogo:

Well Dec. Progress

Todas as anotagdes foram concluidas

i 100 % para 0 pogo AA-1
25 %
2% o 12% das anotacdes foram concluidas
12 % para os pogos AA-3 — AA-5
AA-5 12 %
Y — O pogo AA-6 é marce}do.para ser
s evitado para transferéncia
AA-8
AA-9 @®—— Pocos vazios
AA-10
AA-11
AA-12
AA-13
AA-14

AA-15

AA-16

-11 -
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13. Etapa opcional:

Se uma das variaveis incluidas na estratégia de anotacgéo for irrelevante para um embriao
especifico ou vocé ndo conseguir anotar a variavel, clique em Not Applicable (Nao aplicavel):

Not Applicable J

14.  Etapa opcional:

a. Pressione * no teclado para ir até o campo Comments (Comentérios) e anotar um
comentério em uma imagem.

b. Se o comentario ja foi criado como um comentario definido pelo usuario, clique no
texto e pressione Enter para inseri-lo.

Comments (<]

d
B Prolonged division
Uneven division

O comentario sera exibido junto com a imagem associada quando vocé clicar no
icone de comentéarios no canto superior direito da imagem:

icone de comentarios. Ativado quando foi inserido um
comentario na imagem. Clique para exibir o comentario.

75

t2

Time from insemination to
complete division to two cells

Annotate
Sameast3 [3]

Sameast4 [4]

Sameasts [5]

26.5 h Prolonged cleavages

Comments E] Campo
[ ®— Comments

(Comentarios)

75
Strategy

|KIDScore DSv3 Annotation v

Step by
@variable  Owell

N

Indicador de comentarios Comentario aberto

-12 -
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Todos os comentarios séo representados por um indicador vermelho no grafico de
fragmentag&o. Ao selecionar um comentario na caixa Comments and Events (Comentérios

e eventos), o video automaticamente pulard para 0 momento em questao.

Quando vocé abre o comentario, ele ndo fechara automaticamente. Para fechar a caixa de
comentario, clique no icone fechar no canto superior direito do comentario:

l @®—— Fechar comentario

1 26.5h Prolonged cleavages Q

I T s e—

15.  Etapa opcional:
Exclua um comentario clicando no icone excluir ao lado do comentario selecionado:

[ 26.5h Prolonged cleavages (X1 =

— Excluir comentario

I s e—

16. Etapa opcional:

Va até a pagina Compare & Select (Comparar & Selecionar) e apligue o modelo desejado
aos embrides anotados para classificar os embrides e decidir quais devem ser congelados

e transferidos:
L] (=] %] [x] [2]

17.  Cligue em Save (Salvar).

-13 -
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4 Simbolos e etiquetas

Etiqueta

Descrigao

Observacgéo

3

Declaragéo do fabricante de que o
dispositivo atende a todos 0s requisitos
aplicaveis do Regulamento de
Dispositivos Médicos (UE) 2017/745

MD

Dispositivo médico

UDI

Identificador exclusivo de dispositivo

wl

Nome do fabricante e endereco

Consulte a secao 6.

5 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 - Residuos de Equipamentos Elétricos e
Eletrénicos (WEEE) conforme a redagéo 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 eletrébnicos ndo contém chumbo, mercurio, cadmio, cromo
hexavalente, bifenilos polibromados (PBB) ou éteres difenil polibromados.

-14 -
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6 Informacodes 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

-15 -
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