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1 Introducao

Este manual do utilizador fornece informacdes sobre como utilizar a ferramenta de apoio a decisdo
KIDScore. A ferramenta € utilizada em conjunto com um ou mais modelos. Informages relacionadas
com o modelo utilizadas na sua clinica estdo incluidas no anexo relevante.

1.1 Convencgoes utilizadas neste manual

RESTRICOES DE UTILIZACAO: As funcdes ou acdes restritas a determinadas pessoas identificadas
ou objetivos ou restricdes de regulacdo que DEVEM ser observadas aquando da utilizag&o da
ferramenta de suporte de decisdo KIDScore.

AVISOS: Condigcbes ou acles que, se as instrucdes forem ignoradas, poderdo potencialmente resultar
em dados errados ou perda irrecuperavel de dadoss.

ATENCAO: Informacao importante necessaria antes ou durante a utilizacio da ferramenta de
suporte de decisdo KIDScore.

1.2 Avisos ou restricdes importantes

Todos os utilizadores da ferramenta devem concordar em ler e compreender este manual do
utilizador, observar as restricdes de utilizacdo e ler os seguintes avisos.

Os utilizadores devem contactar a Vitrolife imediatamente para reportar qualquer incidente e/ou
les@o a um paciente, operador ou colaborador de manutencao que ocorram como resultado, direto
ou indireto, da operacgéo 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/S. A instalacao e
utilizacdo de um modelo estéo 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

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

e O modelo KIDScore atribui uma pontuacdo a cada embrido. Os embrides com as
classificacdes mais baixas tém a hipitese estatisticamente mais pobre de implantacéo, e
os embriBes com as classificagcdes mais altas tém a melhor hip6tese de implantacéo a
nivel estatistico. No entanto, podem existir parametros ndo incluidos no modelo que
também sdo indicativos de potencial de implantacédo. A decisao sobre gue embrido(6es)
transferir deverd, assim, ser sempre tomada pelo utilizador ap6s uma avaliagéo 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 A/S pois tal, utilizagdo podera resultar em
decisdes incorretas tomadas pelo embriologista.

1.3 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 n&o 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 de imediato apés ter tomado conhecimento de um
incidente de vulnerabilidade de ciberseguranca ou quaisquer eventos de seguranga suspeitos.

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

1.4 Objetivo da ferramenta de suporte a decisédo KIDScore

A ferramenta de apoio a decisdo KIDScore foi criada para apoiar os embriologistas na sua decisédo
sobre que embribes transferir, congelar ou evitar. A ferramenta € um complemento ao software
EmbryoViewer. E utilizada na funcdo Compare & Select (Comparar e Selecionar).
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CUIDADO

¢ O modelo atribui uma classificacdo para cada embrido numa placa de cultura EmbryoSlide
selecionada. Esta classificacdo podera ser utilizada para apoiar, mas nunca ser um
substituto para a decisdo do embriologista.

A ferramenta de apoio a decisdo KIDScore é um dispositivo médico de classe | que estd conforme
os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos.

1.5 Uso previsto

A ferramenta KIDScore € uma ferramenta de apoio a decisdo que classifica embrides de acordo
com a sua viabilidade estatistica aplicando um nimero de critérios aos embrides.

1.6 Utilizadores previstos

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

1.7 Beneficios clinicos

Como acessorio de um dispositivo médico, a ferramenta de suporte de decisdo KIDScore proporciona

beneficios clinicos indiretos de melhoria no processo de tomada de decisao proporcionando apoio
para selecéo de embribes incubados na(s) incubador(as) ligadas ao sistema.

2 Requisitos para utilizar a ferramenta de
suporte de decisao KiDScore

Esta seccdo detalha os requisitos que devem ser cumpridos de modo a utilizar a ferramenta de
apoio a deciséo KIDScore.

2.1 Requisitos técnicos

A ferramenta de apoio a decisdo KIDScore consiste em um ou mais modelos a trabalhar em conjunto
com o software EmbryoViewer. Para conseguir utilizar a ferramenta, deve ter acesso ao seguinte:

e Para o modelo KIDScore D3:

o O software EmbryoViewer com a fungdo Compare & Select (Comparar e Selecionar)
incluida, versdo 5.1 ou superior.

o ES server verséo 5.1 ou superior.
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e Para o modelo KIDScore D5:

o O software EmbryoViewer com a fungdo Compare & Select (Comparar e Selecionar)
incluida, versao 5.4 ou superior.

o ES server verséo 5.4 ou superior.

2.2 Requisitos de anotacao

AVISO

e Se as anotacdes realizadas na clinica ndo forem consistentes, os dados serdo menos
fiveis e portanto, com menor valor, e as classificacfes poderédo ser enganadoras ao
invés de auxiliares.

Além de seguir um método de anotacdo consistente na sua clinica, o pessoal clinico também
necessita de anotar um nimero de variaveis obrigatérias que sao utilizadas pelo modelo para
atribuir uma classificagcao a cada embrido na pagina Compare & Select (Comparar e Selecionar)
do software EmbryoViewer. As variaveis que devem ser anotadas na sua clinica sao especificadas
no anexo relevante a este manual do utilizador.

3 As classificacOes atribuidas pela
ferramenta de suporte de decisao
KIDScore

O modelo subjacente a ferramenta baseia-se num nimero de parametros que se relacionam com
a morfologia do embrido ou com o nivel de desenvolvimento. Estes sdo 0s parametros que o
modelo tem em conta aquando da atribuicdo de uma classificagdo aos embrides.

A classificac@o baseia-se nas suas anotacdes, e indica quao bem o padréo de desenvolvimento
de um embrido especifico satisfaz os requisitos do modelo.

Os embrides poderao ser atribuidos a uma gama de classificacfes diferentes. De acordo com os
critérios do modelo, a classificacdo mais baixa é a menos favoravel, e a classificagdo mais alta € a
mais favoravel.

Consulte o anexo relevante para uma descri¢do das classificagdes atribuidas pelo modelo especifico
aplicado na sua clinica.
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4 Importar um modelo para a ferramenta
de suporte de decisao KiDScore

Siga este procedimento para comecar a utilizar a ferramenta de suporte a decisdo KIDScore:

1. Cologue o modelo disponibilizado pela Vitrolife A/S numa pasta a qual possa aceder a partir
do computador que executa o software EmbryoViewer.

2. A partir do marcador Models (Modelos) da pagina Settings (DefinicBes) no software
EmbryoViewer, clique no botdo Import (Importar). Depois selecione o ficheiro encaminhado a
partir da pasta onde foi guardado, e clique em Open (Abrir).

Activei Name ‘ Type i Creator ! Date
¥ Model name Additive ADMIN 2014-10-28
‘ Import ‘ Export l

Imagem 1: Botdo importar na pagina Settings (Definicdes), o marcador Models (Modelos).

3. Leia e aceite os termos de utilizagao.

4. Cliqgue em OK na mensagem exibida.

Quando importar pela primeira vez um modelo, € importado com um nome fixo e nUmero de
versdo. Assim que o modelo tiver sido importado, ndo pode alterar estes dados. No entanto,
no caso de estar a importar um modelo com um nome que j& existe, ser-lhe-a pedido que
especifigue um nome diferente durante a importacgao.
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ApoOs a importagdo, o novo modelo aparece na lista no marcador Models (Modelos) da pagina
Settings (Definicdes). A pagina ird especificar que este modelo é fornecido pela Vitrolife A/S:

General User Annotations Models Embryo Details Brands Export About
Active|Name [tvpe  [creator [pate Model Description
KIDScoreD3 vi.4 Tported | Vibolfe | 20240913 KIDScoreD3 v1.4 KIDScore D3 is defined by Vitrolife A/S based on the "
knowledge and experience extracted from our available KID
KIDScoreD5 V3.3 mported | vitrolfe 202408-13

data (please see the use manual for the EmbryoViewer

software for a definition of KID data).
Imported

The model focuses on which embryos to aveid rather than
which embryos to select. It is thus a model which is based

Vitrolife

Custom Expressions

Name Expression

Model Provided By:

Vitrolife 7T

Variable | Description | Min | Max |classification | Vitrolfe A/S End-User License Agreement for KIDScore D3 Model. -

Model Definition

NOTZPN Info The installation and use of this KIDScore D3 model {the "Model?) shal be
subject to the terms and conditions stated below, By clcking the "I agree
button or by instaling or otherwise using the Model you have condusively
BNF Info accepted to be bound by al of these terms and conditons. If you do nat
agree to al of the terms and conditions please do not installor use the

o Info
Alrights in the Model belong to Vitrolfe A/S (Vitriife"). Vitraife grants you a
il i clusive, ble, and non sublicensable icense to instal the
= Info Modl and us it selely together with your EmbryoViener and ES Server
fe.

software with 2 vaiid icense from Vitrolf

w“ Info You are not granted any other rights or lense with respect to the Model
the shal nat dify, decompil, reverse
engneer, disassemble, or convert the Model or assign, transfer, sel, rent or

Selected model

5 s o lease the Model to any third party. Any actions, use, eopying or distribution
e ‘”'" ‘M‘X ‘ of the Model not authorized under thesa terms of use shall automatically
Informaton - NOTZPN R teminate your rights hereuncier
® Info
Informaton - tPNF - VITROLIFE DISCLAIVS ALL WARRANTIES EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING
WITHOUT LIMITATION ANY IMPLIED WARRANTIES OF FITNESS FOR A
Information - t2 - Cells 66h o PARTICULAR PLRPOSE, MERCHANTABILITY OR NONINFRINGEMENT OF

Informaton - 3 THIRD-PARTY RIGHTS. VITROLIFE SHALL NOT UNDER ANY CIRCUMSTANCES

BELIABLE TO YOU OR ANY THIRD PARTY FOR ANY LOSS OF PROFLTS, LOSS
Informaton - t4 - OF USE, INTERRUPTION OF BUSINESS, OR ANY INDIRECT, INCIDENTAL OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES OF ANY KIND.,

Information -

Informaton - 5 “This end-user license agreement shal be governed and interpreted solelyin v

Information - Cells 66h B
KiDScore D3 il o
Softwars vorsion 1 s s

16531 Denmae

Model Desction 43

KIDScore D3 is defined by Vitralife A/S based on the knowledge A
and experience extracted from our available KID data (please

see the use manual for the EmbryoViewer software for a — Clear (01) 0571274675317 (8012) 1.4.0.29558
definition of KID data). v o
Vitrolife #¢

Imagem 2: Exemplo de um modelo D3 fornecido pela Vitrolife A/S.

4.1 Resolucéo de problemas da importacao

Se for exibida uma mensagem de erro de importacdo de modelo, ocorreu um problema ao
importar modelo. Isto poder-se-a dever a uma das seguintes razoes:

e Podera haver um problema com o ficheiro da licenga no seu ES server. Contacte a Vitrolife
para obter ajuda.

¢ O modelo que esta a tentar importar néo foi definido pela Vitrolife A/S.

¢ O modelo foi, de facto, definido pela Vitrolife A/S, mas nao lhe foi diretamente disponibilizado
pela Vitrolife A/S. Contacte-nos para obter ajuda.



Ferramenta de de apoio a deciséo KIDScore

5 Panoramica de fluxo de trabalho geral

Esta secgéo proporciona uma viséo geral do processo a seguir quando quer utilizar a ferramenta
de suporte de decisédo KIDScore:

1. Importar um modelo para a ferramenta de apoio a decisdo KIDScore (seguir o procedimento
na seccao 4).

2. Na pagina Annotate (Anotar) do software EmbryoViewer, anote pelo menos as variaveis
obrigatérias para os embrides numa placa de cultura EmbryoSlide.

Consulte o manual do utilizador para o software EmbryoViewer para uma descri¢cdo da pagina
Annotate (Anotar).

Consultar o anexo que descreve o modelo aplicado na sua clinica.

Heidi Schmith, X1X1_2020, well: AA-1 Embryo ID: AA1

2 Anno.Tool  Value Well Dec. Progress

PN 2 100 %

0%

Comments =]

L ]

Next [+]
0 ey

I A (oscore 053 Amoston

LL. .LJ i u‘ h L‘ du M‘ ;;?:able Owell

3. Em View Running (Ver em Execuc¢éo) ou a pagina View All Slides (Ver Todos os Slides),
selecione a placa de cultura EmbryoSlide anotada. Depois clique em Compare & Select
(Comparar e Selecionar) no painel de navegacéo.
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4. A partir da lista suspensa na pagina Compare & Select (Comparar e Selecionar), selecione o

modelo desejado e aplique-o aos embrides na placa de cultura EmbryoSlide atual.

O modelo agora atribui uma classificacdo a cada embrido. Os embrides com as classificactes
mais altas tém, estatisticamente, a melhor hipétese de implantacdo. Note, no entanto, que o0s

pardmetros nao incluidos no modelo poderdo igualmente afetar a qualidade do embrido.

Current
score

Well Dec.
6.1
6.6
8.4

6.2

NOT2PN

[ ]

L]
[ ]
L]

©
258
25.8
7.7
25.8

38.3
38.3
40.5
39.1

ta
39.6
40.2
41.3
39.2

t5
50.5
53.6
53.9
55.5

109.7
103.7
103.9
106.6

© ©® ® ®

© > T ®

Last Morph. Last

stage
B
EB
EB
EB

Saved

grade image  score

Current Model
KIDScoreD5 v3

Created 2018-11-01 by Vitrolife

Saved Model

i

Save Score No saved model

Transfer Info

Save Info

Transfer Date
2019-07-02 [+

[view Al Patient Embryos

5. Clique em Save (Guardar).

6. Podera aplicar um modelo adicional aos embrides para ter em conta outros parametros ndo
incluidos no modelo KIDScore a. Para tal:

a. Selecione um modelo definido pelo utilizador e classifique os embrides utilizando esse

modelo.

b. Verifique e compare os resultados. As classificacdes do modelo KIDScore nos passos

anteriores surgem na coluna Saved score (Classificacdo guardada).

Exemplos de parametros definidos pelo utilizador

:

Current

well Dec.
"
NA
NA
NA
Min
Max
Weight

L]

@
®
@

e UNEVEN2 UNEVEN4

L]

L J
®
@

MN2

[ BN BN AN

Frag-2
5.0
5.0
20.0
10.0

Coll.
Count

0.0
1.0
0.0
2.0

Last Morph. Last
stage grade imagel

Current Mode!
Info example

Created 2019-06-04 by ADMIN

Saved Model

Save Score | KIDScoreD5 v3

Saved 2018-07-02 15:57:22 by ADMIN

Transfer Info

Save Info

[ view Al Patient Embryos

Transfer Date
2019-07-02 (@~

-10 -
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7. Examine, cuidadosamente, os embrides classificados e selecione-os para transferéncia a

] . e o [x] - .
fresco u transferéncia congelados @, congelacédo w evitar U ou deciséo para mais
tarde U

Quando uma classificagao tiver sido atribuida a cada embrido por parte do modelo KIDScore,
os embrides com a classificacdo mais alta sédo os que tém, estatisticamente, a melhor hipétese
de implantagc&o. No entanto, isto ndo implica necessariamente que estes sejam os embrides
gue melhor se adequam a transferéncia.

A deciséo final sobre que embrides transferir, congelar ou evitar deve, assim, ser sempre
tomada pelo embriologista ap6s uma consideracao cuidada de cada embrido. As classificacbes
poderdo apoiar tal decisdo, mas nunca funcionam como substituto.

AVISO

e O modelo KIDScore atribui uma classificagéo a cada embrido. Os embrides com as
classificacdes mais baixas tém a hipotese estatisticamente mais pobre de implantacéo, e
os embriGes com as classificacdes mais altas tém a melhor hip6tese de implantacéo a
nivel estatistico. No entanto, podem existir parametros néo incluidos no modelo que
também sdo indicativos de potencial de implantacao. A deciséo sobre que embrido(des)
transferir deverd, assim, ser sempre tomada pelo utilizador apés uma avaliagcao da
gualidade de todos os embrides relevantes.

ATENCAO

e Em casos raros, o modelo podera atribuir a classificacdo mais alta a um embrido com
uma morfologia muito pobre apesar de estarem disponiveis embrides morfologicamente
superiores. Neste caso, considere o porqué de o modelo indicar esse resultado e se
uma anotacao estava incorreta.

-11 -
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6 Simbolos e rotulos

Ré6tulo

Descrigao

Nota

3

Declaracéao do fabricante em como o
dispositivo satisfaz todos o0s requisitos
aplicaveis no Regulamento (UE)
2017/745 relativo aos dispositivos

médicos

MD

Dispositivo médico

UDI

Identificagcdo Unica do dispositivo

wl

Nome e morada do fabricante

Consultar a secc¢éo 8.

7 Eliminacao de residuos

De modo a minimizar os residuos de equipamento elétrico e eletrénico, os residuos devem ser

eliminados de acordo com a Diretiva 2012/19/UE sobre residuos de equipamento elétrico e
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 estdo de acordo com a Diretiva RoHS 2 2011/65/EU, que indica que
componentes elétricos e eletronicos novos ndo contém chumbo, mercurio, cadmio, cromio
hexavalente, bifenilos polibromados (PBB) ou éteres de difenila polibromados.

-12 -
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8 Informacgdes 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 dois dias uteis)

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

Dinamarca

Telefone: +45 7221 7900

Pagina web: www.vitrolife.com

Vitrolife #¢

VITROLIFE A/S, DINAMARCA
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