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1 Introducao

Este guia rapido fornece informacdes sobre como utilizar a ferramenta Guided Annotation que foi
criada para fornecer um fluxo de trabalho de anotagao simplificado. A ferramenta € um complemento
ao software EmbryoViewer. Este guia rapido deverd, assim, ser utilizado em conjunto com o manual
do utilizador completo do software EmbryoViewer. Consulte ainda as linhas orientadoras mais
detalhadas para a ferramenta Guided Annotation (apenas Inglés).

NOTA

¢ Se a ferramenta Guided Annotation estiver instalada, este guia rapido substitui a
descricdo da pagina Annotate (Anotar) conforme indicado no manual do utilizador do
software EmbryoViewer.

1.1 Avisos importantes

Os avisos seguintes assegurardo a utilizagdo correta da ferramenta Guided Annotation por parte

de pessoal clinico qualificado. Os utilizadores devem ser qualificados para operar a ferramenta e

qualificados para realizar os procedimentos associados a utilizacdo da ferramenta de acordo com
os padrdes de qualificacao locais.

Todos os utilizadores da ferramenta deverédo concordar em ler e compreender este guia rapido e
ler os avisos seguintes.

Os utilizadores devem contactar a Vitrolife imediatamente para reportar qualquer incidente e/ou
lesdo a um paciente, operador ou colaborador de manutencéo que tenha ocorrido como resultado,
direto ou indireto, da operacéo da ferramenta e hardware associado. Qualquer incidente grave que
tenha ocorrido relacionado com a ferramenta devera ser reportado as autoridades competentes do
Estado-membro no qual o utilizador esta estabelecido.

AVISO

e Para variaveis com uma estimativa de confianga abaixo do limite definido pelo utilizador,
os utilizadores deverao verificar, manualmente, as estimativas.

AVISO

e Para variaveis ndo temporizadas, 0s pontos de tempo sugeridos pela ferramenta Guided
Annotation deverdo APENAS ser utilizados como ponto de partida. O desenvolvimento e
as caracteristicas do embrido sdo normalmente dindmicos e a sua anotacao final devera,
assim, basear-se num periodo, ao invés de num ponto Gnico no tempo.
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Consulte ainda o manual do utilizador do software EmbryoViewer para uma lista completa das
restricdes que se aplicam quando o software é utilizado.

1.2 Recomendacdes gerais de ciberseguranca

Os utilizadores séo aconselhados e devem tomar as seguintes medidas para a reduzir o risco de
ciberseguranca de modo a assegurar que o dispositivo ira funcionar conforme indicado no
ambiente de utilizador previsto:

e Assegurar que o pessoal é devidamente treinado quanto a consciéncia de ciberseguranca
e Evitar o acesso fisico ao equipamento por parte de utilizadores néo autorizados

e Utilizar palavras-passe fortes (pelo menos oito caracteres incluindo letras maiusculas e
mindsculas, nimeros e pelo menos um caractere especial).

Os utilizadores devem informar a Vitrolife A/S sem qualquer demora apés terem conhecimento de
um incidente de vulnerabilidade de ciberseguranca ou quaisquer eventos de seguranga suspeitos.

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

1.3 Utilizadores previstos

Embriologistas, outro pessoal de laboratério e pessoal clinico em clinicas FIV treinados por instrutores
certificados pela Vitrolife A/S.

1.4 Beneficios clinicos
Como acessorio de um dispositivo médico, o software EmbryoViewer incl. Guided Annotation fornece

beneficios clinicos indiretos de avaliacao eficiente e selecdo melhorada de embrides incubados
na(s) incubadora(s) ligadas ao sistema apoiando, assim:

¢ Melhoria na taxa de gravidez/implantacéo

¢ Reducao da taxa de aborto.

1.5 Requisitos para utilizacdo da ferramenta Guided Annotation

Para conseguir utilizar a ferramenta Guided Annotation, necessita de ter instalado:

e O software EmbryoViewer com a funcionalidade Compare & Select (Comparar e Selecionar),
versao 7.9 ou superior

e ES server com um ficheiro de licenca valida instalado, versdo 7.9 ou superior.
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NOTA

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

e Apenas utilizadores com direitos de administrador podem criar, editar, eliminar e
ativar/desativar estratégias de anotacao.

2 Marcador Annotations (Anotacoes)

Abaixo estd uma visad geral das vérias partes do marcador Annotations (Anotagdes) na pagina
Settings (Definigdes):

1. Estratégia 2. Descrigdo da 3. Ordemdas 4. Grupos légicos 5. Variaveis de anotacao incluidas
de anotacdo estratégia de anotacao variaveis de de variaveis no grupo selecionado
anotacao
General User Annotations Models Enbryo Details Bnids Export Abdut
Active] mame T ——— Name Amotation arder 5 Variable groups Variables Double cick variable to add to strategy
8 KID5core D3 Annotation Vitrolfe 017-02-27 IDScore D 4 s % 3 = ) (2
8 KIDScore DS v3 Annotation Default  vitolife 202209-20 D;::;:ET“E sssy;wapp‘wng \_W] u E:EE;E '_m] @ I_W] Lm] MLE!S
& KIDScore D5 v3 dedision = i
suppert tool B
BRI =S 18] 2] 2]
12 u Z’;ﬂ!‘é’;ﬁf““ Frag-2 3 t4 Even-4 MN-4 Cells Frag4
R
Skip avoided embryos \_T] \% \_?] ’_T] \_T] L“;_.] \_E]
owr 4 B L:=:]
4
etas % Name
Import I Import ‘ Export ‘ ? DEW:-D:‘n:-\-s
Variable Strategy Strateqy - -
Automatic Annotation Estimates
Confidence Threshold (%) = g
. TE
User Defined Comments
Add .o .
_ ) H DQ— 10. Adicionar ou
7. Ligar/desligar Detete eliminar
conflrn?a}(;ao = comentarios
automética de
estimativas
6. Definir o nivel de confianca 8. Adicionar ou remover
(entre 50% e 100%) variaveis
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Lista de estratégias de anotacao disponiveis com indicagdo das que estdo ativas.
Nome e descri¢do da estratégia de anotacao.

Annotation order (Ordem de anotacéo): variaveis incluidas nesta estratégia de anotacao.

S

Variable groups (Grupos da variavel): grupos légicos de variaveis, por exemplo, variaveis de tempo ou
variaveis especificas da fase.

o

Caixa Variables (Variaveis): viséo geral das variaveis de anotagéo incluidas no grupo de variaveis selecionado.

Define o nivel de confianga desejado para estimativas de anotagdo autométicas (aplica-se a todas as
estratégias).

7. Ligar/desligar confirmagdo automatica de estimativas de anotacéo que estdo em ou acima do limite de
confianga (aplicado na pagina Annotate (Anotar)).

8. Botdes para adicionar/remover variaveis, ou para alterar a ordem das mesmas.

9. Descricdo da variavel atualmente selecionada na caixa Variables (Variaveis).
10. Adicionar ou eliminar comentarios definidos pelo utilizador. Pode ser utilizado na pagina Annotate (Anotar).

2.1 Estratégias de anotacéao pré-definidas

A ferramenta Guided Annotation € fornecida com duas estratégias de anotagéo pré-definidas:

e KIDScore D3 Annotation

e KIDScore D5 v3 Annotation (ndo disponivel nos EUA).

3 Realizacao das anotacoes

Se a ferramenta Guided Annotation estiver instalada, esta sec¢éo substitui a descricdo da pagina
Annotate (Anotar) conforme indicado no manual do utilizador para o software EmbryoViewer.

Na pagina Annotate (Anotar), a ferramenta Guided Annotation orienta-o(a) através do processo
de anotacgao das variaveis que fazem parte da estratégia de anotacao selecionada.

A pagina Annotate (Anotar) integra uma funcionalidade de imagem automatica. A funcionalidade
deteta, automaticamente, a divisao celular e os eventos morfoldgicos e insere estimativas de tempos
de divisdo e parametros morfoldgicos (PN, ICM e TE). A andlise de imagem automatica ira estimar
os tempos de divisdo celular e parametros morfolégicos com variados graus de certeza (niveis de
confianga). Aquando da configuragdo das suas estratégias de anotacdo, pode especificar que nivel
de confianca necessita para estimativas de anotacdo que possam ser automaticamente confirmadas.
Se definir um limiar de confianga alto, os tempos estimados e os parametros morfologicos estardo
mais frequentemente corretos. No entanto, tera de verificar mais estimativas manualmente. Se definir
um limite de confianca baixo, as estimativas serdo normalmente menos precisas, mas tera menos
estimativas para verificar. O limite dever-se-a basear na prépria tolerancia da clinica.
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Cada botdo na pagina Annotate (Anotar) tem um atalho de teclado, que € exibido diretamente no
botdo. Pode utilizar os atalhos do teclado para acelerar o processo de anotacéo:

Annotate @ ‘

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

Fluxo de trabalho recomendado para anotar varidveis para embrides:

1. Napagina View Running (Ver em Execucéo), selecione uma placa de cultura em
execugao.

2.  Dirija-se a pagina Annotate (Anotar).

A pégina lista todas as placas de cultura que fazem parte do tratamento selecionado. O
namero de pocgos disponiveis para cada placa de cultura depende da incubadora utilizada.
A andlise automatica da imagem ficara ativa. Assim, para a maioria das variaveis, a pagina
ird exibir estimativas de tempo e de parametros morfoldgicos.

As estimativas poderdo ter diferentes niveis de confianga relativamente ao limite de
confiancga definido na pagina Settings (Definicdes). O nivel de confianga de cada
estimativa é exibido da seguinte forma:

A estimativa esta abaixo do limite de confianga (ou seja, menos confiante do que o nivel
introduzido):

t3 33.9 h
(italico sem negrito)

A estimativa esta em ou acima do limite de confianca (ou seja, tdo confiante ou mais
confiante do que o nivel introduzido):

t2 24.2 h o _
(italico em negrito)

Estimativas para uma ou mais variaveis poderao nao ser exibidas por um nimero de
razdes, por exemplo:

e As variaveis ainda ndo ocorreram.

¢ A ferramenta Guided Annotation nao é definida para estimar as variaveis.

o A ferramenta Guided Annotation ndo consegue estimar, automaticamente, as

variaveis.

tB
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2

egy

he |obd ) abh oW 1 ol

tz Anno. Tool Value Well Dec. Progress
Time from insemination to PN 2 12%
complete division to two cells
2 255h 0%
3 381 0%

Annotate

Confirm Estimates| , |

Not Applicable
e [
®
5 _A |KIJScore DS v3 Annotation v

Stpp by
@|variable

AB-10

AB-11
AB-12
AB-13
AB-14
AB-15

AB-16

]

O well

Quando abre a pagina Annotate
(Anotar), a tabela de diviséo baseia-se
nos tempos estimados para as fases
do desenvolvimento embrionario.
Assim que as anotagdes tiverem sido
confirmadas, a tabela de divisdo
também fica disponivel na pagina
View Slide (Vista do Slide) e na
pagina Compare & Select (Comparar
e Selecionar).

O botdo Confirm Estimates
(Confirmar Estimativas) para
confirmar todas as estimativas
automaticas que estédo no ou
acima do limite de confianga.

O tempo estimado
automaticamente para t2 a ou
acima do limite de confianca.

Botbes Prev (Anterior) e Next
(Seguinte) para ir para o embriao
anterior ou seguinte na placa de
cultura selecionada.
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3. A partir do campo Strategy (Estratégia), selecione a estratégia de anotacao 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 25 %
l Annotate l m
4 40.7 h AB-4 12 %
I Same as t3 l t5 53.9h AB-5
I Treas £ l B 101.2 h AB-6
IcMm A AB-7
I Same as t5 l - ) s
AB-9
AB-10
AB-11
aAB-12
AB-13
AB-14
AB-15
AB-16
Comments [+]
| |
I Confirm EstlmatesD l
I Not Applicable .l
I Prev ] \ Next Hl
Strategy .
Selecione uma
KIDScore D5 v3 Annotation ~ L.
estratégia de
Step by anntacian
(® Variable O well
NOTA
Apenas as estratégias assinaladas como Active (Ativas) ho marcador Annotations
(Anotacbes) da pagina Settings (Definicdes) estao disponiveis.
4. Nodia 1, selecione Step by Well (Passo por Poco).

Step by
(7 Variable @ well
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Depois anote PN para todos 0s po¢os no tratamento. Assinale todos os embribes que nao
. . X
sejam 2PN para serem evitados: u

No dia da transferéncia/criopreservacao, dirija-se a pagina View Slide (Vista do Slide) e
assinale todos os embrifes que ndo se desenvolveram conforme desejado para serem

. X
evitados: u

Dirija-se a pagina Annotate (Anotar) e selecione Step by Variable (Passo por Variavel).

Step by
@ Variable Well

Se a caixa de sele¢do Auto Forward (Avanco Automético) tiver sido selecionada na pagina
Settings (Defini¢cdes), o fluxo de trabalho automéatico ndo ira parar em variaveis no ou acima
do limite de confianga. Ainda assim necessita de confirmar estas estimativas quando o
fluxo de trabalho estiver concluido.

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

Recomendamos que ndo selecione a caixa de sele¢cdo Auto Forward (Avango Automatico)
até que tenha ganho alguma experiéncia de trabalho com a analise de imagem automatica.

Anote todas as restantes variaveis ndo confirmadas na estratégia de anota¢do para um
poco de cada vez.

A ferramenta Guided Annotation ativa, automaticamente, o primeiro po¢o onde a anotagéo
esta em falta ou ndo tiver sido confirmada. As anotagfes confirmadas aparecem a negrito:

It2 26.8 h

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

AVISO

Para variaveis com uma estimativa de confianga abaixo do limite definido pelo utilizador,
os utilizadores deverao verificar, manualmente, as estimativas.

10.

Utilize os botBes relevantes ou os atalhos de teclado para realizar as anotacdes, ou introduza
um valor numérico se assim lhe for pedido. Para varidveis de tempo, pode premir a tecla
Enter para inserir o tempo representado pela imagem atual.

-10 -
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AVISO

Para variaveis ndo temporais, os pontos de tempo sugeridos pela ferramenta Guided
Annotation deverdo APENAS ser utilizados como ponto de partida. O desenvolvimento e
as caracteristicas do embrido sdo normalmente dinAmicos e a sua anotacdo final devera,
assim, basear-se num periodo de tempo, ao invés de num ponto Gnico no tempo.

11.

12.

13.

Clique no botdo Confirm (Confirmar) quando tiver avaliado as anotacoes realizadas para o
embrido atual:

Confirm Annotations

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

Confim  [J] ’

A ferramenta Guided Annotation prossegue agora, automaticamente, para o proximo pogo
ndo anotado e avanga o video para o tempo estimado da primeira variavel na estratégia de
anotacao.

Continue a anotar todos os pogos. O progresso € exibido ao lado de cada pogo:

Well Dec. Progress
Todas as anotagdes foram concluidas
AA-1 100 %
para o pogo AA-1
25 %
AA-3 2% o 12% das anotag¢des foram concluidas
AA-4 12 % para o pogo AA-3— AA-5
AA-5 12 %
O pogo AA-6 é assinalado
AA-6 DS o - POS .
para ser evitado para
i transferéncia
AA-8
AA-S @®—— Pocos vazios
AA-10
AA-11
AA-12
AA-13
AA-14

AA-15

AA-16

Passo opcional: Se uma das varidveis incluida na estratégia de anotacao for irrelevante
para um embrido especifico, ou se ndo conseguir anotar a variavel, clique no botdo Not
Applicable (Nao Aplicavel):

Not Applicable J

-11 -




Ferramenta Guided Annotation - guia rapido

14.  Passo opcional:

a. Prima * no teclado para ir para o campo Comments (Comentérios) e adicione um
comentario a uma imagem.

b. Se o comentario j& tiver sido criado como um comentario definido pelo utilizador,
clique no texto e prima Enter para o inserir.

Comments E]

d
B Prolonged division
Uneven division

O comentério sera exibido juntamente com a imagem associada quando clica no
icone comentérios no canto superior direito da imagem:

fcone Comments (Comentarios). Ativado quando tiver introduzido
um comentério na imagem. Clique para exibir o comentario.

75

t2

Time from insemination to
complete division to two cells

Annotate
Sameast3  [3]]

Same as t4 E

Sameasts [5]

26.5 h Prolonged cleavages

Comments =] Cam po

Comments

(Comentarios)
Not Applicable _

prev [-]

75
Strategy

|KIDScore DSv3 Annotation v

Step by
l @variable  Owell

Ik

Indicador de Abrir comentario
comentario

Todos os comentérios sédo representados por um indicador vermelho na tabela de diviséo.
Quando seleciona um comentario na caixa Comments and Events (Comentarios e
Eventos), o video ir4 passar, automaticamente, para o ponto no tempo em questao.

-12 -



Ferramenta Guided Annotation - guia rapido

Quando tiver aberto o comentario, ele nao ira encerrar automaticamente. Para fechar a
caixa comentario, cliqgue no icone fechar no canto superior direito:

@®—— Fechar comentario

26.5 h Prolonged cleavages Q

E- Sl o9

15. Passo opcional:
Elimine um comentario clicando no icone eliminar ao lado do comentario selecionado:

26.5 h Prolonged cleavages €& ®@—1— Eliminar comentario

e —

16. Passo opcional:

Dirija-se a pagina Compare & Select (Comparar e Selecionar) e aplique o modelo
desejado aos embrides anotados de modo a classificar os embrides e a decidir quais

congelar, e quais transferir:

1 [+ (3] (¥ [

17.  Cliqgue em Save (Guardar).

-13 -
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4 Simbolos e rotulos

Rotulo Descricao Nota

Declaracéo do fabricante em como o | -
dispositivo satisfaz todos o0s requisitos
c € aplicaveis no Regulamento (UE)
2017/745 relativo aos dispositivos
médicos

Dispositivo médico -

MD

UDI

I Nome e morada do fabricante Consultar a secc¢éo 6.

Identificagcdo Unica do dispositivo -

5 Eliminacao de residuos

De modo a minimizar os residuos de equipamentos elétricos e eletronicos, os residuos devem ser
eliminados de acordo com a Diretiva 2012/19/UE sobre residuos de equipamento elétrico ou eletrénico
(WEEE) conforme alterado pela Diretiva (UE) 2018/849. Isto inclui: PCB (HASL sem chumbo),
interruptores, baterias PC, placas de circuito impressas e cabos elétricos externos. Todos os
componentes estao de acordo com a Diretiva RoHS 2 2011/65/UE, que indica que novos componentes
elétricos e eletrénicos ndo contém chumbo, mercurio, cadmio, crémio hexavalente, bifenilos
polibromados (PBB), ou éteres de difenila polibromados.

-14 -
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6 Informacodes de contacto

Necessita de ajuda urgente? Contacte a nossa linha de apoio de servico:

+45 7023 0500

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

Suporte via email: support.embryoscope@vitrolife.com

(Resposta dentro de 2 dias uteis)

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

Dinamarca

Telefone: +45 7221 7900

Pagina web: www.vitrolife.com

Vitrolife 7

VITROLIFE A/S, DINAMARCA

-15 -
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