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1 Introducao

Este anexo fornece informacdes sobre o modelo KIDScore D3. Este anexo devera ser utilizado
conjuntamente com o manual do utilizador da ferramenta de suporte de decisdo KIDScore.

O KIDScore D3 é definido pela Vitrolife com base no conhecimento e na experiéncia extraidos dos
nossos dados KID disponiveis (consultar o manual do utilizador para o software EmbryoViewer para
uma definicdo de dados KID).

O modelo centra-se em que embriGes evitar ao invés de que embrides selecionar. E, assim, um modelo
gue se baseia em critérios de exclusdo ao invés de critérios de sele¢cdo. O modelo ir4 aplicar os
critérios de exclusdo aos embrides e atribuir uma classificacao baixa aos embriées com a probabilidade
estatistica mais baixa de implantacdo e uma classificacdo mais alta aos embrides com uma
probabilidade estatistica mais alta de implantacao.

1.1 Avisos ou restricdes importantes

Todos os utilizadores da ferramenta devem concordar em ler e entender o manual do utilizador,
tendo em conta as restricdes de utilizacdo 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 ocorram como resultado, direto
ou indireto, da operacgédo 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.

RESTRICOES DE UTILIZACAO

e Todos os direitos nos modelos KIDScore pertencem a Vitrolife. A sua instalacao e
utilizacdo de um modelo estédo sujeitas aos termos do acordo de licenca de utilizador
final.

e Nao podera copiar, modificar, descompilar, inverter a engenharia, desmontar ou
converter um modelo KIDScore ou atribuir, transferir, vender, arrendar ou alugar um
modelo a um terceiro.

AVISO

e Os modelos KIDScore s6 poderao ser utilizados pelo pessoal da clinica que tenha
recebido formacdo adequada na sua funcéo e aplicabilidade por parte da Vitrolife. Os
utilizadores devem ser qualificados para operar a ferramenta e qualificados para realizar
procedimentos associados a utilizacéo da ferramenta de acordo com as normas de
gualificacéo locais.
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AVISO

¢ O modelo KIDScore atribui uma classificacdo a cada embrido. Os embrides com as
classificacdes mais baixas tém a hipotese estatisticamente mais baixa de implantacao, e
os embriBes com as classificagcdes mais altas tém a melhor hip6tese de implantacéo a
nivel estatistico. No entanto, isto ndo implica necessariamente que o embrido com a
classificacdo mais alta € o dos mais adequados para transferéncia. A decisao sobre que
embrido(des) transferir devera ser sempre tomada pelo utilizador apés uma avaliacéo da
gualidade de todos os embrides relevantes.

AVISO

¢ Os modelos KIDScore ndo poderao ser utilizados para qualquer outro propdsito que ndo
o indicado e especificado pela Vitrolife pois tal utilizacdo podera resultar em decisdes
incorretas tomadas pelo embriologista.

1.2 Recomendacdes gerais de ciberseguranca

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

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

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

Os utilizadores devem informar a Vitrolife A/S imediatamente apés ter tomado conhecimento de
um incidente de vulnerabilidade de ciberseguranga 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 de FIV treinados por
instrutores certificados Vitrolife A/S.
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1.4 Beneficios clinicos
Como acessorio de um dispositivo médico, o KIDScore D3 proporciona beneficios clinicos indiretos de

melhoria do processo de tomada de deciséo proporcionando apoio para selecdo de embrides
incubados na(s) incubador(as) ligadas ao sistema.

2 A que se adequa o KIDScore D3

O KIDScore D3 é definido para utilizagdo em condi¢des de incubacao padrdo e € adequado apenas
para:

e Tratamentos com transferéncia de 3 dias
e Tratamentos ICSI| e FIV
¢ Condicbes de incubacao:
o 4% oxigénio reduzido — 20% oxigénio ambiente

o Nivel de temperatura entre 36,5°C e 37,5°C (97,7°F a 99,5°F).

2.1 A que n&do se adequa o KIDScore D3

O KIDScore D3 NAO se adequa a:

e Tratamentos nos quais o estado do embrido é avaliado realizando uma bidpsia ou qualquer
outro procedimento embrionario prejudicial durante o periodo de cultura.

3 Variaveis de anotacao obrigatorias

No minimo, as seguintes variaveis que sao utilizadas pelo KIDScore D3 devem ser sempre
anotadas quando o modelo é utilizado:

e Pronuclei (Pronucleo) (nimero de pronucleos):

Pronudei
OPN 1PN 2PN 3PN 24PN

e tPNf (hora desde a inseminacéo até que o pronucleo tenha desaparecido)
e t2 (hora desde a inseminacéo até a divisdo completa de duas células)

e 3 (hora desde a inseminacao até a divisdo completa de trés células)
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e t4 (hora desde a inseminagéo até a divisdo completa de quatro células)
e t5 (hora desde a inseminacgédo até a divisdo completa de cinco células)
¢ 18 (hora desde a inseminacédo até a divisdo completa de oito células)

Para o modelo funcionar conforme previsto, € importante anotar t8 se o embrido se dividir
em 8 células até as 66 horas. Se t8 nao tiver sido anotado, o modelo ird ao invés disso
utilizar o nimero de células as 66 horas.

Se uma ou mais destas anotacdes estiver em falta para um embrido, o modelo n&o pode atribuir
uma classificac@o a esse embrido especifico. Nesse caso, o software ir4 indicar a classificacéo
NA para o embrido.

4 Definicdo das possiveis pontuacoes

O modelo atribui as classificacdes comparando os embrides com os critérios do modelo, um
critério de cada vez até que o processo pare, quer seja pelo facto de o embrido nado ter passado
um dos critérios na sequéncia, quer seja porque os Ultimos critérios no modelo foram alcancados.

Abaixo encontra-se uma especificagdo das classificagfes que o KIDScore D3 podera atribuir aos
embribes:

Classificagdo | Descricédo

0 e O embrido ndo é 2PN.

1 e O desenvolvimento inicial foi muito rapido, ou 0 embrido exibiu uma
divisdo direta de uma a trés células.

2 e O embriao foi muito lento a desenvolver.

3 e O desenvolvimento do embrido foi irregular, e o ritmo de
desenvolvimento aumentou do dia 2 para o dia 3.

4 e O desenvolvimento do embrido foi irregular, e o ritmo de

desenvolvimento desacelerou do dia 2 para o dia 3
e/ou

e O numero de células anotadas as 66 horas néo foi o esperado.

5 e O embriao passou todos os “critérios a evitar” incluidos no modelo.

Tabela 1: Classifica¢8es atribuidas pelo KIDScore modelo D3
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ATENCAO

¢ Os embrides que tenham recebido as mesmas classificacdes por parte do modelo ndo
séo necessariamente diretamente comparaveis. O modelo aplica apenas critérios
morfocinéticos aos embrides. Critérios adicionais como, por exemplo, a morfologia
poder&o ainda ser indicativos da qualidade do embrido, o que significa que dois
embrides de classificacdo igual poderdo ainda ser diferentes em alguns aspetos.

NOTA

e Se 0s embrides forem incubados durante menos de 66 horas apos a fertilizacdo na sua
clinica, apenas os embrides para os quais € possivel anotar t8 antes das 66 horas
podem receber a classificacdo 5. Um tempo de incubac&o mais curto ira, assim, reduzir
0 nimero de embrides com a classificagdo mais alta.

5 Simbolos e rotulos

Rétulo 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

Identificacdo Unica do dispositivo -

UDI

I Nome e morada do fabricante Consultar a seccao 7.
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6 Eliminacao de residuos

De modo a minimizar os residuos de equipamento elétrico e eletronico, os residuos devem ser
eliminados de acordo com a Diretiva 2012/19/UE sobre residuos de equipamento elétrico e eletronico
(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 0s
componentes estédo de acordo com a Diretiva RoHS 2 2011/65/EU, que indica que componentes
elétricos e eletronicos novos nao contém chumbo, mercurio, cadmio, cromio hexavalente, bifenilos
polibromados (PBB) ou éteres de difenila polibromados.

7 Informacodes de contacto

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

+45 7023 0500

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

Suporte via email: support.embryoscope@vitrolife.com

(Resposta dentro de dois dias uteis)

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

Dinamarca

Telefone: +45 7221 7900

Pagina web: www.vitrolife.com
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