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1 Uvod

EmbryoViewer softver je medicinsko sredstvo klase | koje je uskladeno sa zahtevima Uredbe o
medicinskim sredstvima (EU) 2017/745.

Svako pominjanje termina ,EmbryoScope® u ovom uputstvu za upotrebu se odnosi na EmbryoScope
D, EmbryoScope+, EmbryoScope Flex i EmbryoScope 8.

Sve funkcije vezane za slike u EmbryoViewer softveru bice nedostupne korisnicima CulturePro
inkubatora.

Uputstvo sadrZi slike funkcije zabele$ki. Broj udubljenja u posudama za kulturu koje se koriste u
vasoj klinici moze se razlikovati u odnosu na slike iz ovog uputstva u zavisnosti od inkubatora koji
se koristi.

Uputstvo se odnosi na zabeleSku bez alatke Guided Annotation. Ako je u va$oj klinici instalirana
alatka Guided Annotation, informacije o ovom tipu zabeledke potraZite u zasebnim uputstvima za
upotrebu Guided Annotation (detaljne smernice i brzi vodic).

1.1 Vazna ograni€enja i upozorenja

Sledeca ograniCenja i upozorenja ¢e obezbediti bezbednu i pravilnu upotrebu EmbryoViewer softvera
od strane kvalifikovanog osoblja klinike Korisnici moraju biti kvalifikovani za rad sa softverom, kao i
za obavljanje postupaka povezanih sa koris¢enjem softvera u skladu sa lokalnim kvalifikacionim
standardima. EmbryoViewer softver se koristi u kombinaciji sa EmbryoScope inkubatorom radi odabira
vitalnih embriona za transfer kod tretmana plodnosti.

Pravilna procena i odabir embriona za transfer su od kljuénog znacaja za uspesSan tretman pacijenata.
Svo osoblje koje koristi EmbryoViewer softver stoga mora pristati da procita i razume ovo uputstvo
za upotrebu, mora se pridrzavati ograni¢enja u vezi sa koriS¢enjem, i mora procitati slede¢a upozorenja
kako bi bilo kvalifikovano za koris¢enje EmbryoViewer softvera.

OGRANICENJA PRI KORISCENJU

e EmbryoViewer softver moze koristiti samo kvalifikovano osoblje koje su obudili zaposleni
kompanije Vitrolife.

o Kaorisnici bi trebalo odmah da kontaktiraju Vitrolife kako bi prijavili svaki incident i/ili povredu
pacijenta, operatera ili zaposlenih na odrZzavanju do kog je doSlo kao direktan ili indirektan
rezultat rada sa EmbryoViewer softverom i povezanim hardverom. Svaki ozbiljan incident
do kog je doSlo u vezi sa softverom treba odmah prijaviti nadleZznim vlastima drzave Clanice
u kojoj se korisnik nalazi.

o Pristup EmbryoViewer softveru se mora ograniciti kako bi dozvolu imalo samo kvalifikovano i
obuceno osoblje. Osoblje koje nije proslo obuku moglo bi nehotice promeniti zabelesku ili
izbor embriona, pa je od sustinske vaznosti da EmbryoViewer softver bude instaliran na
bezbednom mestu koje nije dostupno pacijentima ili javnosti.
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OGRANICENJA PRI KORISCENJU

e lako EmbryoScope ili CulturePro inkubator olakSavaju bezbedno rukovanje i pristup
informacijama o embrionima u odredenom tretmanu, oni mogu samo da dopune, ali
NIKADA da zamene odgovaraju¢e bezbednosne mere kojima se obezbeduje da
odabrani i transferovani embrioni pripadaju odgovarajuéim pacijentima. Sve standardne
procedure za obeleZavanje i validaciju identiteta SVAKOG transfera gameta i embriona
izmedu posuda MORAJU se postovati.

e Podaci koje EmbryoViewer softver primi o performansama EmbryoScope ili CulturePro
inkubatora ne mogu zameniti stvaran nadzor EmbryoScope ili CulturePro inkubatora.
Performanse EmbryoScope ili CulturePro inkubatora moraju se zbog toga redovno
proveravati kontrolom samog EmbryoScope ili CulturePro inkubatora.

e Prenos podataka moguce je zapoceti samo AKO JE TO DOZVOLJENO ZAKONOM |
PROPISIMA zemlje u kojoj je EmbryoViewer softver instaliran.

o |skljucivo klinika je odgovorna za postovanje svih pravila i propisi u vezi sa prenosom
podataka kompaniji Vitrolife, kao i za to da pacijenti budu obavesteni o takvom prenosu
podataka.

o Kompaniji Vitrolife se smeju otpremati samo anonimni podaci.

UPOZORENJE

¢ EmbryoScope ili CulturePro inkubator moze da koristi samo obuéeno osoblije. Samo obuceno
osoblje moZe da belezi i odabira embrione jer bi osoblje koje nije proslo odgovarajucéu
obuku moglo slu¢ajno ili namerno da promeni embrione izabrane za transfer.

¢ Od klju€nog je znacaja da se identitet embriona odabranih za transfer verifikuje pre transfera
iz posude za kulturu u kateter za transfer. Izgled embriona pod mikroskopom koiji se koristi
za postavljanje embriona u kateter mora da odgovara izgledu embriona na poslednjoj
snimljenoj slici odStampanoj u izvestaju sa laboratorijskim podacima. ldentifikacioni podaci
pacijenta kao i njegovo ime i prezime iz izves$taja sa laboratorijskim podacima moraju se
podudarati sa etiketom na posudi za kulturu | etiketom na kateteru.

e Potrebno je redovno praviti rezervne kopije slika i podataka o pacijentu. Isklju€ivo klinika
je odgovorna za Cuvanje rezevnih kopija podataka na bezbednom eksternom hard disku.
EmbryoViewer softver se NE isporu€uje ni sa kakvim integrisanim moguénostima za
pravljenje rezervnih kopija.

e Korisnik MORA da obezbedi da na racunaru bude instaliran antivirusni softver.
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UPOZORENJE

o Kada se ocena embriona izraCuna primenom modela na stranici Compare & Select
(Uporedivanje i odabir), embrioni sa najviSom ocenom su oni koji u najvecoj meri
ispunjavaju uslove navedene u modelu. To ne mora nuzno da ukazuje na to da su ovi
embrioni najpogodniji za transfer. Odluku o tome koji ¢e se embrioni transferovati uvek
treba da donese korisnik nakon procene kvaliteta svih relevantnih embriona.

e Pre kliniCke upotrebe, model uvek treba da potvrdi klinika u kojoj ¢e se on koristiti.

INSTALACIJA | ODRZAVANJE

o Instalaciju, proveru i podeSavanje EmbryoViewer softvera smeju da obavljaju samo
osobe sertifikovane od strane kompanije Vitrolife.

e Hardver na kojem se instalira EmbryoViewer softver mora da ostane na mestu na kom ga
je podesila osoba sertifikovana od strane kompanije Vitrolife i moze biti premesten
isklju€ivo od strane te sertifikovane osobe ili na osnovu izri¢itog pisanog ovlaséenja.

POVERLJIVOST

e Svaimena i podaci o tretmanima predstavljeni u ovom uputstvu su fiktivni.

1.2 Predvidena upotreba

EmbryoViewer je softverski paket namenjen za kori§éenje zajedno sa inkubatorom kao deo
tretmana plodnosti.

1.3 Indikacije za upotrebu

EmbryoViewer softver nadzire informacije o inkubaciji iz svih povezanih EmbryoScope i CulturePro
inkubatora i namenjen je za prikaz i poredenje slika koje generiSsu EmbryoScope inkubatori. Softver
obuhvata funkciju korisnickih zabeleski radi beleZenja informacija o parametrima razvoja embriona,
kao i korisniCki definisanu funkciji modeliranja koja omoguc¢ava korisniku da kombinuje zabelezene
informacije o parametrima razvoja embriona koje ¢e pomoéi prilikom odabira embriona. EmbryoViewer
softver ne kontroliSe nijednu hardversku komponentu u EmbryoScope i CulturePro inkubatorima.

1.4 Predvideni korisnici

Embriolozi, ostalo laboratorijsko osoblje i klinicko osoblje u IVF klinikama koje su obucili instruktori
sertifikovani od strane kompanije Vitrolife A/S.
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1.5 Klini€ka prednost

Kao dodatak medicinskom sredstvu, EmbryoViewer softver obezbeduje indirektnu klini¢ku prednost
efikasne procene i poboljSanog odabira embriona inkubiranih u inkubatorima povezanim sa sistemom,
te stoga podrzava:

o Poboljanu stopu implantacije/trudnoce

¢ Smanjenu stopu pobacaja.

1.6 Predlozena resenja

Za detalje o bilo kojim poznatim nepravilnostima i ograniCenjima softvera kao i predloZzenim
reSenjima, pogledajte zasebnu broduru o ovoj tematici koju je obezbedila kompanija Vitrolife.

1.7 Minimalni hardverski zahtevi

EmbryoViewer softver se mora instalirati na raCunaru sa slede¢im minimalnim zahtevima:

Microsoft Windows

¢ Intel Core i5 quad-core procesor

¢ 3 GB RAM memorije

e Hard disk od 100 GB

o GrafiCka kartica koja moze da prikazuje rezoluciju 1920 x 1200 piksela

e Gigabitna LAN konekcija

e Mis

e Jog wheel

e Tastatura

o LED ekran od 24" koji moze da prikazuje rezoluciju 1920 x 1200 piksela

e Uskladenost sa zahtevima standarda IEC 61010-1 i IEC 61326 (ili ekvivalentnih).

Osoba sertifikovana od strane kompanije Vitrolife ¢e obaviti konfiguraciju uredaja, instalaciju softvera
i obuku osoblja koje ¢e raditi na rutinskom korid¢enju uredaja. Osoba sertifikovana od strane kompanije
Vitrolife ¢e obaviti edukaciju i obuku u vezi sa instalacijom EmbryoScope ili CulturePro inkubatora i
EmbryoViewer softvera.

-10 -
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1.8 Pravljenje rezervne kopije

UPOZORENJE

¢ |skljuciva je odgovornost klinike da pravi rezervne kopije slika i podataka o pacijentima na
bezbednom eksternom hard disku. Klinika moze da odluci da li ¢e da koristi neki program
za pravljenje rezervnih kopija koji je integrisan u Windows operativni sistem, script ili
eksternu alatku za pravljenje rezervnih kopija.

Isklju€iva je odgovornost klinike da obezbedi bezbedno skladiStenje svih podataka i da odabere
program Koji ¢e praviti planirane rezervne kopije klinickih podataka. Stoga bi trebalo da instalirate
odgovarajuéi program za pravljenje rezervnih kopija.

Savetujemo vam da rezervne kopije pravite svakog dana.

1.9 Opste preporuke za sajber bezbednost

Korisnici se savetuju i od njih se o¢ekuje da prate mere za smanjenje rizika u okviru sajber bezbednosti
kako bi se obezbedilo da uredaj radi u skladu sa svojom namenom u predvidenom korisnickom
okruzenju:

e Uverite se da je osoblje adekvatno obuceno po pitanju svesti o0 sajber bezbednosti
e Sprecite fiziCki pristup opremi od strane neovlascenih lica

o Koristite jake lozinke (najmanje osam znakova, uklju€ujuc¢i mala i velika slova, brojeve i
najmanje jedan specijalan znak).

Korisnici moraju da obaveste Vitrolife A/S bez kakvih bespotrebnih odlaganja ako saznaju za
incident povezan sa povredom sajber bezbednosti ili ukoliko posumnjaju ha neki bezbednosni
dogadaj.

ViSe detalja o tome kako da smanijite rizike povezane sa sajber bezbednoS¢u mozete pronaci u
posebnom uputstvu o ovoj tematici koje je obezbedila kompanija Vitrolife.

2 Opsti opis EmbryoViewer softvera

EmbryoViewer softver obezbeduje:

e Time-lapse slike pojedinacnih embriona u visokoj rezoluciji

o Alatke za pravljenje zabeledki o embrionima koje pomazu korisniku pri odabiru embriona
e Pregled detalja o inkubaciji, npr. temperaturnih i gasnih uslova

e |zvoz podataka za statistiCku analizu

e Podrsku za integraciju sa serverom ES server.
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EmbryoViewer softver se mora koristiti sa serverom ES server kako bi se pristupalo bazama
podataka. ES server je zaseban proizvod kompanije Vitrolife koji ima ulogu centralne jedinice za
skladistenje podataka. Ova centralna jedinica omogucava prikazivanje i aZuriranje istih podataka svim
korisnicima koji su povezani sa istom bazom podataka. Obratite se kompaniji Vitrolife da biste
saznali viSe o serveru ES server.

EmbryoViewer softver ne obavlja nikakvu dijagnostiku, ve¢ samo prikazuje podatke iz povezanih
EmbryoScope i CulturePro inkubatora i podatke koje je uneo korisnik. Podaci iz EmbryoScope i
CulturePro inkubatora obuhvataju slike embriona, detalje o inkubaciji, alarme, datoteke evidencije i
druge parametre instrumenata.

EmbryoScope i CulturePro inkubatori obezbeduju okruzenje sa kontrolisanom temperaturom i CO;
(i drugim gasovima) za razvoj embriona. EmbryoScope time-lapse inkubatori imaju integrisani invertni

mikroskop i imidzing sistem za prikaz embriona. Upotreba uredaja je ograni¢ena na pet dana (120
sati), $to pokriva vreme nakon oplodnje do 5. dana razvoja.

NAPOMENA

o EmbryoViewer softver ne kontroliSe nijednu hardversku komponentu u EmbryoScope i
CulturePro inkubatorima i stoga ne uti¢e na inkubaciju embriona. Ako dode do greske ili
isklju€enja EmbryoViewer softvera, npr. usled nestanka struje, EmbryoScope ili CulturePro
inkubator nastavice sa radom i podaci ¢e biti sacuvani.
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2.1 Pregled menijai funkcija u navigacionom panelu
Glavna alatka za navigaciju u EmbryoViewer softveru je navigacioni panel (levi deo ekrana). Navigacioni

panel je organizovan u nekoliko glavnih menija, od kojih svaki sadrzi jednu ili vise funkcija (komandna
dugmad).

Running

View Running Pogledajte poglavlje 3.

Pregled tretmana u inkubatoru.

Patients @”’3‘

Patient Name
Glria Thempson Pregled svih pacijenata, detalja o

Patient ID . . .
1334 —— pacijentima | tretmana.

Pogledajte poglavlje 4.

View All Patients

Patient Details

Slides ’x@w aNE
Treatment ID
Slide ID

AB -D2000.01.01 500022 10000 P

Detalji o posudama za kulturu i

View slide —— > izveStavanju.

Timeline

Pogledajte poglavlje 5.

Annotate

Compare & Select

Video

Report

Incubation

Database

g

Podaci o posudama za kulturu, pacijentima

View Al Slides ——» i bazama podataka za kontrolu kvaliteta.

Pogledajte poglavlje 6.

Instrument

User: ADMIN :“gﬁ?

PodeSavanja za izvoz podataka,
—» korisni¢ke uloge, dizajn modela
Compare & Select (Uporedi i izaberi) itd.

Settings

Pogledajte poglavlje 7.
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2.2 Povezanost izmedu razli€itih identifikacionih podataka (ID)

Podaci dostupni u EmbryoScope i CulturePro inkubatorima i EmbryoViewer softveru sadrze razli¢ite
identifikacione podatke (ID). U ovom poglavlju su opisani ovi ID podaci, a sledeca ilustracija daje
pregled povezanosti izmedu ID podataka pacijenta, ID podataka tretmana, ID podataka posude za
kulturu, ID podataka udubljenja i ID podataka embriona:

Ime i ID pacijenta

— T

ID tretmana ID tretmana ID tretmana
— = = —=— = — ID posude za kulturu

ID udubljenja i ID
embriona

Za informacije o tome kako da povezete ID posude za kulturu sa ID podacima tretmana, pogledajte
poglavlje 4.2.1.4.

2.21 Imei ID pacijenta

Ime i ID pacijenta mozete dodati datoteci pacijenta putem EmbryoScope ili CulturePro inkubatora
ili EmbryoViewer softvera.

Ako dodate novu posudu za kulturu u EmbryoScope ili CulturePro inkubator, novi pacijent ¢e biti
registrovan koristeci informacije o pacijentu iz EmbryoScope ili CulturePro inkubatora. Novog
pacijenta takode mozete registrovati u EmbryoViewer softveru kada se posuda za kulturu doda u
EmbryoScope ili CulturePro inkubator. Informacije o pacijentu i tretmanu ¢e se zatim automatski
povezati.
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2.2.2 ID tretmana

Svaki pacijent ima viSe povezanih tretmana, a svaki tretman se moze povezati sa podacima iz jedne
posude za kulturu ili viSe njih. Svi novi tretmani se imenuju kada se registruju u EmbryoScope ili
CulturePro inkubatoru. Mozete preimenovati tretman iz EmbryoScope ili CulturePro inkubatora ili iz
EmbryoViewer softvera. PreporuCuje se da svaki tretman nosi jedinstveno ime. To ée vam omoguciti
lakSe razlikovanje uzastopnih tretmana.

Tretmane mozete kreirati i obradivati kako iz EmbryoViewer softvera, tako i iz EmbryoScope ili
CulturePro inkubatora. Pogledajte poglavlje 4.2.1.

2.2.3 ID posude za kulturu

Svaka posuda za kulturu ima jedinstveni broj koji se sastoji od dva slova (AA, AB, AC itd.), datuma
kada je posuda za kulturu uneta u EmbryoScope ili CulturePro inkubator, rednog broja i broja
instrumenta.

2.2.4 1D udubljenja

Svako udubljenje u posudi za kulturu je identifikovano pomoc¢u dva slova (AA, AB, AC itd.) koja
oznacavaju kojoj posudi za kulturu udubljenje pripada, kao i broj udubljenja u toj posudi za kulturu.
Na primer, AA-1 je prvo udubljenje u prvoj posudi za kulturu, a AB-3 je tre¢e udubljenje u drugoj
posudi za kulturu.

2.2.5 |D embriona

Svaki embrion ima ID broj koji se automatski generide kada se posuda za kulturu doda u EmbryoScope
ili CulturePro inkubator. ID embriona je prikazan na stranici Patient Details (Detalji 0 pacijentu), na
stranici Report (Izvestaj) i u plavoj naslovnoj traci na slici koja je prikazana pri dnu stranice Compare
& Select (Uporedivanje i odabir) kada kliknete na ID udubljenja.
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2.3 Vodi¢ za boje

EmbryoViewer softver raznim bojama ozna¢ava dugmad ili okvire na stranicama kako bi se prikazala
dostupnost, aktiviranost ili onemogucéenost tih elemenata.

View All Patients Tamnoplava: dugme ili okvir su dostupni, ali nisu aktivirani.

Compare & Select Svetloplava: dugme ili okvir su aktivirani.

Siva: dugme je onemogucéeno, postaje tamnoplavo kada je moguce
koristiti funkciju.

Annotate

Sledeca ilustracija prikazuje primer aktiviranog okvira (okviri su polja na stranici koja sadrze druge
elemente stranice, poput slika embriona).

Kada izaberete sliku embriona, npr. kada Zelite da unesete zabeleSku o tom konkretnom embrionu,
okvir slike je svetloplave boje:
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2.4 Prijava korisnika

Svi korisnici EmbryoViewer softvera moraju imati korisnicko ime i lozinku kako bi mogli da se
uloguju, sto je obavezno kako prilikom pokretanja, tako i ako dode do automatskog odjavljivanja
nakon perioda neaktivnosti.

Korisnici se prijavljuju na slede¢em ekranu:

Vitrolife 7 —

TOGETHER. ALL THE WAY"

Ako unesete pogresne informacije o korisniku Cetiri puta zaredom, ekran se zaklju¢ava na 60
sekundi. Posle tog perioda, ekran se otklju¢ava i mozete ponovo da pokuSate da se prijavite.

Pored unosa lozinke, svi korisnici moraju da navedu sa kojom bazom podataka Zele da se poveZu.
U va$oj klinici mozda postoji viSe dostupnih baza podataka.

Ako se ne uspostavi veza sa izabranom bazom podataka kada pokuSate da se prijavite, videéete
sledeéu poruku:

rIError ﬁ1

) ) 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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Proverite da li ste tokom prijavljivanja zaista izabrali odgovaraju¢u bazu podataka. Ako jeste, trebalo
bi da se obratite administratoru sistema i prijavite problem. MozZda je potrebno ponovo pokrenuti
bazu podataka.

Vezu sa bazom podataka mozete izgubiti i tokom uredivanja podataka. Tada ¢ete biti vraéeni na
ekran za prijavljivanje, gde Cete videti obavestenje da je doSlo do gubitka konekcije:

Nono

aleals

OO
oo

Kada baza podataka ponovo bude dostupna, jos$ jedna poruka ¢e vam to saopstiti. Sada ¢ete moci
da se ulogujete:

Vitrolife 7T =

TOGETHER. ALL THE WAY™

Connected to database

Camecton 1o th dotabase hasbeen e-estabiched,

(& 8,58
OO
P Lo
O
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2.5 Istovremeni korisnici

Zbog integracije izmedu EmbryoViewer softvera i servera ES server, korisnici mogu deliti podatke.
Medutim, prilikom deljenja podataka, moze se dogoditi da nekoliko korisnika istovremeno ureduje
iste podatke ili da jedan od korisnika ne vidi najnovije izmene.

Da bi ta situacija bila reSena, EmbryoViewer softver ¢e prikazati upozorenje kada nekoliko korisnika
pregleda iste podatke o pacijentu. Kada dode do te situacije:

o |spravke koje unese jedan korisnik ili viSe njih mogu se zameniti ispravkama drugog korisnika.

e Jedan korisnik ili viSe njih mogu da pregledaju zastarele informacije.
Moguci su sledeci scenariji:

e 1. scenario:
Korisnik 1 ima dozvolu za Citanje i korisnik 2 ima dozvolu za Citanje ILI
Korisnik 1 ima dozvolu za Citanje, a korisnik 2 dozvolu za uredivanje/administratorska prava:

Ne postoji rizik da ¢e ova kombinacija ugroziti podatke ili da ¢e neko od korisnika pregledati
zastarele informacije. U ovoj situaciji se ne prikazuje nikakvo upozorenje.

e 2.scenario:

Korisnik 1 ima dozvolu za uredivanje/administratorska prava i korisnik 2 ima dozvolu za
uredivanje/administratorska prava:

Postoji rizik da oba korisnika istovremeno menjaju iste podatke. To znaci da ¢e korisnik koji
posledniji klikne na dugme Save (Sacuvaj) zameniti izmene koje je upravo uneo drugi korisnik.

Sledece upozorenje se prikazuje samo u 2. scenariju, gde jedan korisnik ili viSe njih imaju dozvole
koje im omogucéavaju da menjaju podatke (€ak i ako jedan od korisnika samo namerava da pregleda
podatke):

Warning (S|

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.
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Kada korisnik klikne na OK (U redu), drugo upozorenje pri vrhu trenutne stranice obavestava korisnika
koji drugi korisnici istovremeno rade sa istim podacima o pacijentu. Upozorenje ¢e ostati na stranici
sve dok jedan od korisnika ne prestane sa pregledanjem podataka:

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

Te korisnike treba kontaktirati kako bi se odlucilo ko ¢ée trenutno menjati podatke. Ovaj proces se
obavlja ru¢no. Nijedan korisnik nece biti automatski odjavljen kako bi se situacija resila.

Ako prijavljeni korisnici imaju samo dozvolu za Citanje, nece se prikazati nikakva upozorenja niti
poruke jer u ovoj situaciji ne dolazi do nezeljenih efekata.

2.6 Evidentiranje promena podataka

EmbryoViewer softver ne vodi evidenciju promena podataka. Medutim, ako korisnik unese bilo koju
promenu u status kontrole kvaliteta ili na stranicama View Slide (Prikaz slajda), Annotate (Zabeleska)
ili Incubation (Inkubacija) i saCuva te promene, na stranici ¢e biti ozna€eni korisni¢ko ime i datum
poslednje promene za stranice View Slide (Prikaz slajda) i Incubation (Inkubacija).

2.7 Licence

Potrebno je instalirati licencu za sve raéunare na kojima je pokrenut EmbryoViewer softver. Na osnovu
licence se odreduje koje su funkcije u softveru dostupne.

U sluc€aju da licenca nedostaje ili da je nevazeéa, necete moci da se prijavite u softver. Poruka ¢e
vas obavestiti da postoji problem sa licencom:

| = |

Warning

&

i License unavailable
Mot possible to log in.

Your license is either missing or invalid and needs
updating.

Please contact Vitrolife support for help.

Ako vidite ovu poruku, obratite se administratoru sistema ili korisni¢koj podrsci kompanije Vitrolife.

-20 -



EmbryoViewer softver

3 Meni Running (Aktivni)

U meniju Running (Aktivni) moZete da otvorite stranicu View Running (Prikaz aktivhog). Na ovoj
stranici mozete da pregledate tretmane koji su trenutno aktivni u EmbryoScope ili CulturePro
inkubatoru povezanom sa EmbryoViewer softverom. Mozete da potrazite i odredenog pacijenta ili
tretman.

3.1 Stranica View Running (Prikaz aktivhogQ)

2019-06-04 12119 [ | <JEH

Running K;Q @
B2 | [mnstrument 99 =
] 877 877 N7
Patients &;
Patient Name - = =
Maren Mate ] 777 R 777) iz,
Fanent D
]
View All Patients =
L7 7/ N7y
@ @ @
@ @ 877
@ g7 8777
777 ) 75
N7, N/
Temperature:  37.20C  Last Reading:  12:18 Temperature:  37.2 0C
€0,: 5.2%
. o .
os o oy 5.2% Status: Waiting
Status: Waiting 0y 6.0% Last Reading:  12:18
User: ADMIN rreralien - J
@ w | |

! !

Svi inkubatori povezani sa EmbryoViewer softverom Polje pretrage za trazenje
(broj instrumenta nakon kog sledi broj aktivnih posuda odredenog pacijenta ili
za kulturu u inkubatoru) tretmana
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Stranica View Running (Prikaz aktivnog) prikazuje sve trenutno aktivne posude za kulturu iz svih
EmbryoScope i CulturePro inkubatora koji su povezani sa EmbryoViewer softverom. Svaki tip
inkubatora je oznaCen ikonom i bojom zaglavlja:

§ g IS § § & S
&

*\ i
W, ‘ W, ‘
7 W L7
Tempargure: 369 0C @ &
w;: 40%
emperatune: - 37.9%C y: - g 300 L 107
[ [ s g Sabs: o Sides i i e ™ s Wit
: Reading: 12 o, o2 og: 12 o s 0

CulturePro: EmbryoScope D:  EmbryoScope Flex: EmbryoScope+: EmbryoScope 8:
Svetlosiva Plava Tamnosiva Plava Svetloplava

Prikazane su sledece informacije:

e Podaci iz svih aktivnih posuda za kulturu u svakom od povezanih EmbryoScope i CulturePro
inkubatora.

¢ Ime pacijenta, ID pacijenta i broj dana od inseminacije za svaki tretman pacijenta. DO je dan
inseminacije.

e Trenutni uslovi inkubacije (temperatura inkubacije i koncentracije gasa) za svaki povezani
EmbryoScope ili CulturePro inkubator.

e Status EmbryoScope ili CulturePro inkubatora.

¢ Vreme od poslednjeg ocitavanja iz EmbryoScope ili CulturePro inkubatora.

Iznad informacija o inkubatoru prikazuje se upozorenje ako na hard disku servera ES server
ponestaje prostora (pogledajte poglavlje 7.9). Zatrazite pomo¢ od kompanije Vitrolife ako vidite ovo
upozorenje.

Mozete da koristite polje za pretragu u donjem desnom uglu stranice View Running (Prikaz aktivhog)
za pretragu odredenog pacijenta ili tretmana.

| Q

Kliknite na dugme View Running (Prikaz aktivnog) u meniju Running (Aktivni) da biste zatvorili
rezultat pretrage i vratili se na ekran sa pregledom.
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3.1.1 Aktivna posuda za kulturu

Da biste prikazali informacije povezane sa zeljenom aktivnom posudom za kulturu, kliknite na nju.
Aplikacija sada prikazuje pregled ove posude za kulturu.

Imajte u vidu da se aktivhe posude za kulturu ne prikazuju na stranici View All Slides (Prikaz svih
slajdova) i Instrument. Na ovim stranicama se prikazuju samo dovrSene posude za kulturu.

3.1.2 Status alarma upozorenja

Ako EmbryoScope ili CulturePro inkubator emituje alarm upozorenja, naslovna traka ce biti
obojena u crveno.

Da histe proverili koji parametar je prouzrokovao alarm upozorenja, kliknite na dugme View Running
(Prikaz aktivnog). Crvena traka oznacava da li je alarm upozorenja povezan sa temperaturom, CO»
ili O ili da alarm upozorenja pokazuje da je veza izmedu EmbryoScope ili CulturePro inkubatora i

EmbryoViewer softvera prekinuta. U tom slucaju, aplikacija prikazuje vreme poslednjeg oc€itavanja.

Temperature:  37.1 0C
co,: 3.2%

0,: 0.0%
Status: Adding Slide

Last Reading:  11:15

Detaljne informacije o tome kako da postupate sa alarmima upozorenja na EmbryoScope ili CulturePro
inkubatoru potrazite u uputstvu za upotrebu isporu¢enom uz EmbryoScope ili CulturePro inkubator.
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Kada se alarm upozorenja u EmbryoScope ili CulturePro inkubatoru zaustavi posto parametar koji
je prouzrokovao alarm upozorenja ponovo ima vrednost u prihvatljivom opsegu, boja alarma se

menja u Zutu, kako na naslovnoj traci, tako i na odredenom parametru. Ova boja pokazuje da je
ranije doSlo do alarma upozorenja.

Running E!}

Temperature:  37.1 0C

CO,: 5.0%

0,: 0.0%

Status: Waiting for next cycle

Last Reading:  16:04

Kada se alarm upozorenja na EmbryoScope ili CulturePro inkubatoru resetuje, boja naslovne trake
i odredenog parametra menja se iz Zute u sivu, to je podrazumevana boja.

4 Meni Patients (Pacijenti)

Pomocéu menija Patients (Pacijenti) mozete da otvorite stranice View All Patients (Prikaz svih

pacijenata) i Patient Details (Detalji o pacijentu). Ove stranice vam omogucéavaju da se krecCete
kroz sve dostupne detalje o pacijentu i tretmanu. Kada obeleZite pacijenta na stranici View All Patients
(Prikaz svih pacijenata), meni Patients (Pacijenti) u navigacionom panelu prikazuje ime i ID ovog
pacijenta.

4.1 Stranica View All Patients (Prikaz svih pacijenata)

Stranica View All Patients (Prikaz svih pacijenata) prikazuje sve pacijente iz baze podataka.

Podatke mozete sortirati klikom na red zaglavlja svake kolone. Ako kliknete dvaput na red sa pacijentima,
otvarate stranicu Patient Details (Detalji o pacijentu).

4.1.1 Kreiranje ili brisanje pacijenta

Ako Kkliknete na dugme Delete (Izbrisi), svi podaci povezani sa obelezenim pacijentom bice izbrisani
ukoliko taj pacijent nema nikakve povezane time-lapse podatke. Ako kliknete na dugme New (Novo),
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kreirate novog pacijenta koji se moze povezati sa odredenom datotekom sa time-lapse podacima
ili identifikacionim podacima tretmana.

Moguce je kreirati novog pacijenta na ovoj stranici pre nego Sto postavite ijednu posudu za kulturu
u EmbryoScope ili CulturePro inkubator. Mozete da povezete kreirane podatke o tretmanu sa
pacijentom u EmbryoScope ili CulturePro inkubatoru.

UPOZORENJE

o Vazno je izabrati odgovarajuce identifikacione podatke pacijenta u EmbryoScope ili
CulturePro inkubatoru ako dodajete novi tretman postojecem pacijentu.

4.2 Stranica Patient Details (Detalji o pacijentu)

Stranica Patient Details (Detalji 0 pacijentu) vam daje detaljne informacije o pacijentima, tretmanima,
posudama za kulturu i rezultatu transferovanih embriona.

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
Medication Protocol Oogyte 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 ~

Gornji deo stranice daje opste informacije o pacijentu koje se primenjuju na sve tretmane, npr. godinu
rodenja pacijenta i indeks telesne mase (BMI). Ako ste ranije Koristili stariju verziju EmbryoViewer
softvera u kojoj su se registrovali samo godina i mesec rodenja pacijenta, postojeci podaci ¢e se
automatski konvertovati. Buduci da softver ne zna tatan datum, pored polja Date of Birth (Datum
rodenja) prikazivace se obavestenje da treba potvrditi datum rodenja sve dok ne izaberete ispravan
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datum i saCuvate podatke. MoZete da unosite druge promene bez potvrdivanja datuma rodenja, ali
Ce se obavestenje prikazivati dok to ne uradite.

Polje Patient Comments (Komentari o pacijentu) jeste polje za unos slobodnog teksta u koje mozete
da unosite komentare vezane za pacijenta. Ako je to relevantno, mozete da izaberete dijagnozu na
padajucoj listi Diagnosis (Dijagnoza).

Ispod opétih informacija o pacijentu, stranica sadrzi dve kartice: Treatment (Tretman) i Transfer
(Transfer). Informacije na ovim karticama specificne su za odredenu posudu za kulturu ili tretman.

4.2.1 Kartica Treatment (Tretman)

Na karticu Treatment (Tretman) mozete uneti informacije o odredenom tretmanu.

Gornji deo kartice sadrzi informacije povezane sa tretmanom, npr. lek, dok donji deo kartice sadrzi
informacije o posudama za kulturu povezanim sa tretmanom kao i vreme i metod inseminacije.

Treatment Transfer

All Treatments Treatment Comments Medication Oocyte Culture

Medication Frotocol Oocyte Source Media Type

Medication Brand OQocyte Histary First Medium Brand

Triggering Oocytes Aspirated Second Medium Brand

New Rename PGT-A [ PGT-M v - )
Treatment Treatment Total FSH Dose (L) Sibling Embryos in Standard Incubator Media Change

Barcode Label Barcode Label

Medication Comment OQogyte Comment Culture Comment

well ‘ Embryo ID |Dnc|s>ol| ‘ Embryo Description ‘

slide(s) in Treatment Insemination
6 -D2020.01.01 50001 1000

Insemination Date
2017-08-21 [E~ z

H
Insemination Time (hh:mm)

13:09

3

Slide Treatment ID Insemination Method

unknown ~ ~

[CR RN VR R T R R PR Y

Slide Description Insemination Comment

Slide Type
unknown v

U okviru All Treatments (Svi tretmani) prikazuje se lista svih tretmana pacijenta. Ako Zelite da dodate
komentar na izabrani tretman, mozZete to da uradite u polju Treatment Comments (Komentari na
tretman). I1zaberite polje za potvrdu PGT-A / PGT-M ako je izvr§eno genetsko testiranje pre implantacije
za aneuploidiju (PGT-A) ili genetsko testiranje pre implantacije za monogensko oboljenje (PGT-M).

Kliknite na dugme New Treatment (Novi tretman) da biste kreirali novi tretman u EmbryoViewer
softveru. Unesite ID tretmana u prikazani dijalog i kliknite na OK (U redu). Svi novi tretmani se imenuju
kada se registruju u EmbryoScope ili CulturePro inkubatoru. Tretman mozete preimenovati tako $to
Cete kliknuti na dugme Rename Treatment (Preimenuj tretman). Tretmane mozete dodati ili
preimenovati na EmbryoScope ili CulturePro inkubatoru, ali vam samo EmbryoViewer softver
omogucava da dodajete ili menjate detalje o tretmanu.

Kliknite na dugme Print Barcode Label (OdStampaj etiketu sa barkodom) da biste odStampali

barkodove za jednu ili viSe posuda za kulturu. Ako Zelite ponovo da odStampate etiketu sa barkodom
za posudu za kulturu koja je vec¢ aktivna, kliknite na dugme Reprint Barcode Label (Ponovo odStampaj
etiketu sa barkodom). To moze da bude relevantno ako ste promenili ime i prezime ili ID pacijenta,
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naziv tretmana ili ukoliko ste premestili postoje¢u posudu za kulturu u drugi tretman. U tom slucaju,
ve¢ odStampane etikete sa barkodom bice ponistene i viSe ne mogu da se koriste u inkubatorima.

Sive padajuée liste sadrZze unapred definisane vrednosti koje nije moguée urediti. Samo padajuce
liste i polja prikazana belom bojom vam omogucavaju unos novih informacija. Prethodno unete
korisni¢ki definisane vrednosti ¢e biti sacuvane i nakon toga dostupne iz polja koje je moguée uredivati
radi lakSeg i brzeg ponovnog korid¢enja u kasnijim sesijama. Na primer, na kartici Brands (Brendovi)
na stranici Settings (Pode$avanja), mozete kreirati brendove lekova i brendove medijuma kao
korisni¢ki definisane vrednosti. Medutim, ¢ak i ako postoje unapred definisane vrednosti, u ova polja i
dalje mozete uneti bilo koji brend.

4.2.1.1 Polje grupe Medication (Lekovi)

U polje grupe Medication (Lekovi) moZete unositi informacije o tome koji su lekovi prepisani pacijentu
tokom ovog tretmana. Na primer, mozda Cete zeleti da unesete informacije 0 medikamentoznom
protokolu, brendu lekova, tipu pokretanja i ukupnoj dozi FSH (folikulostimuliraju¢eg hormona). Polje
grupe takode sadrzi polje za potvrdu koje vam omogucéava da oznacite da li je bio prepisan suplement
luteiniziraju¢eg hormona (LH), kao i polje za unos slobodnog teksta u koje mozete uneti bilo koji
komentar povezan sa lekovima.

4.2.1.2 Polje grupe Oocyte (Oocit)

U polje grupe Oocyte (Oocit) mozete unositi informacije o oocitima, tj. izvoru oocita (autologni,
donorski, drugi), istoriji oocita (sveZi, odmrznuti, drugi) i broju aspiriranih oocita. Ako su neki embrioni
iz istog tretmana inkubirani u standardnom inkubatoru, to bi trebalo navesti u polju Sibling Embryos
in Standard Incubator (Sestrinski embrioni u standardnom inkubatoru). Komentare vezane za oocite
mozete da unesete u polje Oocyte Comment (Komentar o oocitima).

4.2.1.3 Polje grupe Culture (Kultura)

U polje grupe Culture (Kultura) mozZete uneti informacije o uslovima kulture embriona, tj. tipu
medijuma, brendu prvog medijuma i brendu drugog medijuma. U polju Culture Comment (Komentar
o kulturi) moZete navesti i da li je obavljena zamena medijuma i uneti sve relevantne komentare o
uslovima kulture.

4.2.1.4 Informacije o posudi za kulturu i embrionu

Sve posude za kulturu povezane sa odredenim tretmanom su navedene u polju liste Slide(s) in
Treatment (Slajdovi u tretmanu) na levoj strani donjeg dela kartice Treatment (Tretman).

Slide(s) in Treatment

AA -D2000.01.01 510005 I0000 P
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ID posude za kulturu obelezen plavom bojom je onaj za koga su prikazane informacije u donjem delu
kartice Treatment (Tretman). Kada odaberete drugi ID posude za kulturu u polju liste Slide(s) in
Treatment (Slajdovi u tretmanu), informacije u donjem delu kartice Treatment (Tretman) biCe azurirane
tako da prikazuju informacije o izabranoj posudi za kulturu.

UPOZORENJE

e Vazno je izabrati odgovarajuci ID pacijenta u EmbryoScope ili CulturePro inkubatoru ako
dodate novu posudu za kulturu.

Sa padajuce liste Slide Treatment ID (Slajd sa ID-om tretmana), mozete da povezete posudu za
kulturu sa postoje¢im tretmanom.

Slide Treatment ID

[134253-132 Treatment_1 v

Polje Slide Description (Opis slajda) predstavlja polje za unos slobodnog teksta u koje mozete
uneti opis posude za kulturu. Tip posude za kulturu mozete izabrati na padajucoj listi Slide Type
(Tip slajda).

Na desnoj strani donjeg dela kartice Treatment (Tretman) su navedene informacije o odredenom
embrionu: Well (Udubljenje), Embryo ID (ID embriona) i Decision (Odluka). Ako je potrebno, mozete
slobodno uneti opis za svaki embrion u okviru polja Embryo Description (Opis embriona).

4.2.1.5 Polje grupe Insemination (Inseminacija)

Polje grupe Insemination (Inseminacija) u srednjem donjem delu kartice Treatment (Tretman)
prikazuje informacije o datumu inseminacije, vremenu inseminacije i metodu inseminacije.

Datum inseminacije i vreme inseminacije se dobijaju od EmbryoScope ili CulturePro inkubatora.
Kada pokrenete novu posuda za kulturu u EmbryoScope ili CulturePro inkubatoru, morate da navedete
vreme inseminacije. Ako vreme nije tacno, moZete ru¢no da ga promenite nakon dovrSetka posude
za kulturu u EmbryoScope ili CulturePro inkubatoru.

Takodje mozete navesti koji metod inseminacije je bio primenjen i slobodno uneti sve relevantne
komentare.

NAPOMENA

e Vazno je uneti tatan datum i vreme inseminacije, jer ¢e npr. vreme Celijske deobe biti
posebno povezano sa ovim informacijama.
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NAPOMENA

e Ako promenite datum i vreme inseminacije i kliknete na dugme Save (Sacuvaj), zamenicete
prvobitni datum i vreme iz EmbryoScope ili CulturePro inkubatora. Prvobitni datum i
vreme moZzete vratiti samo ako ponovo uvezete neobradene podatke iz EmbryoScope
inkubatora.

¢ Imajte u vidu da ée datoteke sa neobradenim podacima iz EmbryoScope ili CulturePro
inkubatora biti brisane u redovnim intervalima.

4.2.2 Kartica Transfer (Transfer)

Na kartici Transfer (Transfer) moZete proveriti i uneti detalje o transferima za pacijenta. Kada je
otvorite, kartica sadrzi podatke o transferima o kojima je odlu¢eno na stranici Compare & Select
(Uporedivanije i odabir). U polju All Transfers (Svi transferi) sa leve strane ekrana su navedeni svi
transferi obavljeni za pacijenta. Kliknite na dugme Delete Transfer (Izbri8i transfer) ako Zelite da
izbriSete izabrani transfer.

Treatment Transter _

All Transfers Transfer Detals - . . -
201-04-01, Fr. Treatment ID [side o [ wel [Embryo 10 [Decision |

o
12018 020 Cr : Transfer Date Unknown D2000.01.01_51002_1000 9 An9 FET
2018-05-01 [EH~

Cryo Transfer

Embryos from Other Sources

B
<

Transfer Comment

FET Stimulation Transfer Media Outcome
Medication Protocol Transfer Media HOG Test Gestational Sacs
Natural / Unstimulated @ EmbryoGlue v Positive v [r -
Miscarriage Fetal Heart Beat
v 1 -
Live Born Babies
Unknown v

Stimulation Comment Transfer Media Comment Outcome Comment

4.2.2.1 Polje grupe Transfer Details (Detalji o transferu)

U polju grupe Transfer Details (Detalji o transferu) i tabeli sa desne strane grupe polja mozete
proveriti koji su embrioni preneti kog datuma i da li je to bio transfer svezZeg ili zamrznutog embriona.

Polje Transfer Type (Tip transfera) je samo za &itanje jer se informacije u tom polju nasleduju sa
stranice Compare & Select (Uporedivanje i odabir), gde odluCujete da li da prenosite svez ili
odmrznut embrion (pogledajte poglavlja 5.4.3, 5.4.4 1 5.4.5).

Ako je relevantno, mozete izabrati jedan broj embriona u polju Embryos from Other Sources
(Embrioni iz drugih izvora) i slobodno upisati komentar u polje Transfer Comment (Komentar o
transferu).
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4.2.2.2 Polje grupe FET Stimulation (FET stimulacija)

U polju grupe FET Stimulation (FET stimulacija) mozete navesti koris¢éeni medikamentozni protokol
i uneti sve relevantne komentare.

4.2.2.3 Polje grupe Transfer Media (Medijum za transfer)

U polju grupe Transfer Media (Medijum za transfer) mozete sa padajuce liste izabrati medijum za
transfer koji ¢e se koristiti (EmbryoGlue (EmbryoGlue) ili Other (Drugo)) i uneti relevantne
komentare u polje Transfer Media Comment (Komentar o0 medijumu za transfer), npr. specifikaciju
medijuma koji ste Kkoristili ako izaberete Other (Drugo).

4.2.2.4 Polje grupe Outcome (Ishod)

U polje grupe Outcome (Ishod) mozete uneti informacije o ishodu tretmana, {j. rezultatu hCG testa,
da li je doSlo do pobacaja, broju gestacijskih meSaka, broju opazanih fetalnih otkucaja srca i broju
zivorodenih beba. Mozete slobodno da unesete komentar o ishodu, ako je relevantno.

4.2.3 Cuvanje detalja o pacijentu

Kliknite na dugme Save (Sacuvaj) da biste saCuvali sve azurirane informacije o pacijentu sa svih
delova stranice.
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5 Meni Slides (Slajdovi)

U meniju Slides (Slajdovi) u navigacionom panelu mozete da otvorite stranicu View Slide (Prikaz
slajda). Ova stranica daje pregled dostupnih time-lapse informacija za embrion.

5.1 Stranica View Slide (Prikaz slajda)

Kliknite na dugme View Slide (Prikaz slajda) da biste prikazali slike svih embriona u ovoj odredenoj
posudi za kulturu.

o
el

— el rr—rr—

]

‘Annotation Comment

Film Speed Annotation Status 3 .
Last edit by ADMIN
o] [x (2] | [ o) 2] e | s Vitrolife #¢

5.1.1 Prikaz time-lapse slika razvoja embriona

Na stranici View Slide (Prikaz slajda) mozete istovremeno da vidite time-lapse slike svih embriona
u posudi za kulturu. Ako zelite da vidite time-lapse slike samo jednog odredenog embriona, to
mozete da uradite na stranici Annotate (ZabeleSke). Opcije reprodukcije opisane u narednim
poglavljima mogu se koristiti na obe stranice.
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5.1.1.1 KoriSéenje jog wheel tockica

Mozete pratiti hronoloski razvoj embriona koris¢enjem jog wheel tockica. Okreéite tocki¢ u smeru
kretanja kazaljki na satu da biste reprodukovali video embriona unapred ili u smeru suprotnom od
kretanja kazaljki na satu da biste reprodukovali video unazad. Ne zaboravite da po potrebi menjate
baterije u jog wheel tockicu.

Crna strelica na grafikonu deobe oznacava polozZaj trenutne slike u odnosu na celokupni video.
5.1.1.2 Kori$éenje tastera za navigaciju

Umesto korid¢enja jog wheel tockica kada Zelite da vidite time-lapse video razvoja embriona, mozZete
koristiti tastere za navigaciju pri dnu stranice:

Film Speed

e Kliknite na [«] da biste prikazali prethodne slike u istoj time-lapse seriji.

e Kiliknite na >/ da biste reprodukovali time-lapse video za sve embrione prisutne u posudi

za kulturu. Kada ponovo kliknete na isto dugme, pojavljuje se novo dugme L] video se
pauzira.

o Kiiknite na [~ da biste prikazali sledece slike u istoj time-lapse seriji.
o Koristite padajucu listu Film speed (Brzina filma) da biste izabrali Zeljenu brzinu videa.
5.1.1.3 Kori$éenje misa

Ako vise volite da koristite miSa da biste oznadili koju sliku treba prikazati, postavite pokaziva¢ na
novi zeljeni polozaj na grafikonu deobe i kliknite.

5.1.1.4 KoriSéenje tastature

Pritisnite desnu ili levu strelicu na tastaturi kako biste pomerali time-lapse seriju za jednu sliku unapred
ili unazad. To je korisno ako Zelite da proverite odredene detalje.

= i =

Pritisnite i zadrzite tastere Page Up ili Page Down da biste reprodukovali video unapred ili unazad
velikom brzinom, dok razmak mozete da pritisnete u bilo kom trenutku kako biste pokrenuli ili zaustavili
video.
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5.1.2 Prikaz razlicitih fokalnih ravni

EmbryoScope inkubator daje slike embriona u nekoliko fokalnih ravni. Desno od svake slike videcéete
traku sa oznakama za potvrdu. Ova traka predstavlja trenutno izabrani niz slika (zbirku slika koje
su grupisane zajedno). Plavi kliza¢ na traci ozna¢ava fokalnu ravan prikazane slike.

—— PodeSavanije fokalne ravni

—— Grafikon deobe

Ako zelite da prikazete sliku embriona u drugoj fokalnoj ravni, pomerite plavi kliza¢ nagore ili nadole.
Ako kliknete odmah iznad (ili ispod) klizaca, EmbryoViewer softver prikazuje fokalnu ravan direktno
iznad (ili ispod) slike koja je trenutno prikazana.

Mozete takode postaviti kursor preko slike i pritisnuti tastere sa strelicom nagore ili nadole kako
biste pomerili fokalnu ravan nagore ili nadole. Na kraju, moguce je koristiti tocki¢ za listanje na
miSu kako biste listali nagore ili nadole kroz slike da biste videli razne fokalne ravni.

Sifra boja na grafikonu deobe je:

o Zelena: 1,2,4i8 celija
e Zuta:3,5,6i7 ¢elija
¢ Plava: M (morula), B (blastocista), EB (ekspandirana blastocista) i HB (hatching blastocista)

e Crvena: atreti¢ko.

Kao primer, Sablon deobe bi mogao da izgleda ovako:

[ [ T T T H

Crne vertikalne linije na grafikonu deobe oznacavaju vreme kada je doSlo do ¢elijske deobe.
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5.1.3 Tasteri zaizbor embriona

Tasteri koji se koriste za oznaCavanje izabranih embriona navedeni su na panelu ispod slika:
) (=) (%) [ (2]

e Taster D oznacava sveze embrione izabrane za transfer. Slike svezZih embriona izabranih
za transfer imace zelenu boju ili zeleni okvir.

e Taster @ oznaCava embrione izabrane za zamrzavanje. Slike svezih embriona izabranih
za zamrzavanje imace plavu boju ili plavi okvir.

e Taster M oznacava zamrznute embrione izabrane za transfer. Slike zamrznutih embriona
izabranih za transfer imace ljubi¢astu boju ili ljubi¢asti okvir.

e Taster [x] oznaCava embrione koje treba izbegavati. Slike embriona koje treba izbegavati
imace crvenu boju ili crveni okvir.

e Taster B oznaCava embrione za koje nije donet zaklju€ak u trenutku oznagavanja. Slike
embriona za koje trenutno nije moguce doneti odluku ¢e imati Zutu boju ili crveni okvir.

Kao primer, kada kliknete na taster D ikona () ¢e pratiti kursor. To oznaCava da je alatka za
izbor svezeg transfera aktivna. Sada mozZete da oznadcite jedan embrion ili viSe njih za svez transfer
tako Sto Cete kliknuti na slike. Izabrane slike ¢e biti prikazane u zelenoj boji ili sa zelenim okvirom.
Da biste vratili kursor u normalnu upotrebu, kliknite opet na dugme alatke za svez transfer. Cetiri
preostala tastera funkcionisu na sli¢an nacin.

Tadkoje mozete da prikazujete ili menjate izbore sa stranice Compare & Select (Uporedivanje i
odabir) (pogledajte poglavlje 5.4).
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5.1.4 Unos informacija o posudama za kulturu

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

Annotation Status

U dnu stranice View Slide (Prikaz slajda) mozete uneti status zabeleSke o posudi za kulturu u polje
Annotation Status (Status zabeleSke) (Not Checked (Nije provereno), In Progress (U toku) ili
Annotated (Zabelezeno)), kao i komentar na zabelesku u polje Annotation Comment (Komentar
na zabelesku).

5.1.5 Cuvanje promena

Da biste sacuvali informacije koje ste azurirali na stranici View Slide (Prikaz slajda), kliknite na
dugme Save (Sacuvaj). Ako pokusSate da azurirate ili napustite stranicu pre nego $to sacuvate
podatke, u polju dijaloga ¢e se od vas zatraziti da odlucite da li Zelite da saCuvate promene pre
nego Sto nastavite.

5.1.6 Izbor embriona za zabeleSku

Na stranici View Slide (Prikaz slajda), mozete izabrati embrion tako $to ¢ete jednom kliknuti na

njegovu sliku. Tamnoplava traka levo od slike ¢e sada biti obelezena svetloplavom bojom. MozZete
izabrati maksimalno tri slike za sledstveni prikaz na stranici Annotate (ZabeleSka) (ova funkcija nije
dostupna ako koristite alatku Guided Annotation).
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5.2 Stranica Timeline (Vremenska linija)

Ako Kkliknete na dugme Timeline (Vremenska linija), embrioni u odredenoj posudi za kultivisanje
prikazace se u unapred definisanim vremenskim tackama.

Stranica Timeline (Vremenska linija) pruza vam brzi pregled svih embriona u posudi za kulturu.
Mozete uvecati jednu od malih slika tako $to ¢ete dvaput kliknuti na Zeljenu sliku.

Time (h)

BHVVLVOO
YOOVOOW
OOV
POOVOOV

Time Points Shown Zoom (%)

(%] [#] Ele | ELE | oo showsmd Vitrolife 7T

5.21 Izbor embriona na stranici Timeline (Vremenska linija)

Pet tastera za izbor embriona koji se koriste za indikaciju da li bi embrion trebalo transferovati
(zamrznuti ili sveZz embrion), zamrznuti, izbegavati ili dalje posmatrati, takode je dostupno na
stranicama Annotate (Zabele$ka) i Compare & Select (Uporedivanje i odabir) (pogledajte
poglavlja 5.3 i 5.4).

Oznacdite embrione koje bi trebalo izbegavati koristeci taster . Ovo Ce prikazati obelezene
embrione u crvenoj boji ili sa crvenim okvirom. 1zaberite polje za potvrdu Don’t Show Avoided (Ne
prikazuj embrione za izbegavanje) ako Zelite da sakrijete ove embrione i prikazete samo preostale.
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Izaberite odabrane embrione klikom na dugme Save (Sacuvaj). Ako pokusate da aZurirate ili napustite
stranicu pre nego $to saCuvate promene, pojavice se dijalog u kojem ¢e se od vas zatraziti da odludite
da li Zelite da sauvate promene pre nego $to nastavite.

Takodje mozete prikazivati i menijati izbore sa stranice Compare & Select (Uporedivanje i odabir)
u EmbryoViewer softveru.

5.2.2 Prikaz razli€itih fokalnih ravni na stranici Timeline (Vremenska linija)

Ako zelite da prikazujete razliCite fokalne ravni slike, postavite kursor preko slike (bez kliktanja na
sliku) i koristite toCki¢ za listanje na miSu za promenu fokalne ravni. Ako ste kliknuli dvaput na sliku
kako biste je uvecali, takode mozete da Koristite strelice nagore i nadole na tastaturi u istu svrhu.

5.2.3 Morfoloska procena

U polju zaglavlja iznad svakog reda slika moZete dodeliti morfoloSku procenu svakom embrionu na
osnovu informacija koje su trenutno dostupne o tom embrionu. Razred ¢e takode biti prikazan na
stranici Annotate (Zabeleska) i Compare & Select (Uporedivanje i odabir). Ako koristite alatku
Guided Annotation, razred ¢e, ako je deo vaSe strategije beleZenja, biti prikazan na stranicama
Annotate (ZabeleSka) i Compare & Select (Uporedivanje i odabir).

5.3 Stranica Annotate (Zabeleska)

Ovaj odeljak pokriva zabeleSke bez alatke Guided Annotation. Ako je alatka Guided Annotation
instalirana u va$oj klinici, pogledajte opis stranice Annotate (ZabeleSka) dat u zasebnim uputstvima
za upotrebu za Guided Annotation (detaljne smernice i brzi vodic).

Dugme Annotate (ZabeleZi) postaje aktivno kada izaberete 1—3 embriona na stranici View Slide
(Prikaz slajda) ili stranici Timeline (Vremenska linija).

Mozete i dvaput da kliknete na jedno od zaglavlja vremenske linije embriona da biste otvorili stranicu
Annotate (ZabeleSka) sa odabranim embrionom. Stranica Annotate (ZabeleSka) vam omogucava
da obavljate detaljno beleZenje za embrione.
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5.3.1 Aktivhost blastomera

Aktivnost blastomera je numeric¢ka vrednost koja odrazava razliku izmedu dve uzastopne slike u
serijama time-lapse slika. Aktivnosti blastomera NEMA NIKAKVU DIJAGNOSTICKU SVRHU, veé
se moze koristiti kao pomo¢ korisniku pri identifikaciji perioda u vremenskim serijama u kome moze
doéi do pojave dogadaja od interesa. Do skokova u aktivnosti blastomera Cesto dolazi prilikom
Celijskih deoba, jer one dovode do kretanja, pa i razlika izmedu dve uzastopne slike. Primer je dat
u sledecoj ilustraciji.

Celijske deobe

Aktivnost
blastomera

Imajte u vidu da skokovi u aktivnosti blastomera mogu biti rezultat dogadaja koji nisu ¢elijske
deobe, poput uklanjanja posuda za kulturu radi zamene medijuma ili biopsije embriona.

5.3.2 KoriSéenje tabele zabeleski

Kada unosite zabeleSke, vrednost se ubacuje u listu promenljivih zabeleski. Softver ¢e automatski
ubaciti vreme (broj sati od inseminacije).

Zabeleske koje je moguce uneti u EmbryoViewer softver opisane su u slede¢im poglavljima.
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5.3.3 Belezenje ¢elijskih deoba

Cells

Kada je dovrsena cCelijska deoba, moZete uneti zabeleSku o dogadaju tako Sto ¢ete kliknuti na znak
plus ili minus u polju grupe Cells (Celije). Klikéite dok ne bude prikazan relevantan broj éelija. Sada
Ce se u tabeli deobe pojaviti crna vertikalna linija koja ozna¢ava vreme kada je doSlo do éelijske deobe.

ZabeleSku moZete uneti i tako Sto ¢ete kliknuti unutar polja koje prikazuje broj ¢elija. Ova radnja otvara
padajucu listu sa koje mozete izabrati jednu od sledecih opcija:

o 1,2, 3,4,5,6,7, 8ili 9+ za broj ¢elija

o SC (pocetak kompakcije), M (morula), SB (pocetak blastulacije), B (blastocista), EB
(ekspandirana blastocista) ili HB (hatching blastocista) za dalji razvoj ili AT za atreti¢ke
embrione.

5.3.4 Belezenje broja vidljivih nukleusa

Visible nudei

- o] +

U polju grupe Visible nuclei (Vidljivi nukleusi) moZete unositi zabeleSke o broju nukleusa vidljivih
na slici. Klik¢ite na znak plus ili minus sve se dok broj u polju ne podudari sa ukupnim brojem
nukleusa vidljivih na slici embriona. U tabeli sa zabeleSkama, broj vidljivih nukleusa bi¢e naveden
zajedno sa brojem sati nakon inseminacije (Time (Vreme)) kako bi se videlo u kojoj fazi razvoja
embriona je zabeleSka uneta. To vam omogucava da registrujete da li su se svi vidljivi nukleusi
pojavili i nestali istovremeno.
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5.3.5 Belezenje dinamic¢ke ocene, Z ocene i morfoloske procene

Dynamic Score Z Score Morph. Grade

U ovim poljima mozete, na osnovu sistema ocenjivanja usvojenog u Klinici, dodeljivati embrionima
dinamicku ocenu, Z ocenu i morfoloSku procenu. Imajte u vidu da sama klinika utvrduje koji sistem
ocenjivanja ¢e koristiti kao osnovu za belezenje ocena i razreda. EmbryoViewer softver se ne isporucuje
ni sa jednim unapred definisanim sistemom ocenjivanja.

e U polju Dynamic Score (Dinamitka ocena), moZete dodeliti opStu ocenu embrionima.
Ocena se utvrduje na osnovu dostupnih time-lapse informacija.

e U polje Z Score (Z ocena) mozete uneti ocenu za obrazac pronukleusa kao i za prethodna
nukleusna tela u pronukleusu.

e U polje Morph. Grade (Morf. procena) mozete uneti procenu na osnovu slika vremenske
linije.
5.3.6 Belezenje pojave i nestanka pronukleusa i ekstruzija polarnih tela

Tri tastera su dostupna za beleZzenje vremena dinamickih dogadaja u razvoju embriona:

o PB2 extruded (PB2 ekstruzija): Vreme ekstrudiranja drugog polarnog tela (broj sati nakon
inseminacije).

e PN appeared (PN pojavljivanje): Vreme pojavljivanja drugog pronukleusa (broj sati nakon
inseminacije).

¢ PN faded (PN nestajanje): Vreme nestajanja svih pronukleusa (broj sati nakon insemenacije).

Kada ste zabeleZili neki od ovih dogadaja, on e se pojaviti na listi zabeleSki, a vreme dogadaja e
automatski biti snimljeno:

Variable |Time |‘u’alue -
—1

PE2 179 | PB2 extruded

PMa 45.9 PN appeared

PME 50.3 PN faded
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5.3.7 Belezenje broja pronukleusa

Pronudei
OPM 1PM @ 2PN JPM =4PM

U polju grupe Pronuclei (Pronukleus) mozete navesti broj pronukleusa prisutnih pre prve ¢&elijske
deobe, od 0 pronukleusa (OPN) do Cetiri ili viSe pronukleusa (>4PN).

5.3.8 Belezenje stepena fragmentacije

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

U polju grupe Fragmentation (Fragmentacija) moZete navesti relativni stepen fragmentacije embriona.

5.3.9 Belezenje multinukleacije

Multinudeated Cells
1] 1 2 =3 P&

U polju grupe Multinucleated Cells (Celije sa multinukleacijom) mozZete navesti broj blastomera
kod kojih je prime¢ena multinukleacija. Svaka zabeleSka multinukleacije je povezana sa brojem

sati koji su protekli od inseminacije. Multinukleacija moZe biti zabeleZena do deset puta za svaki
embrion.

NA (Procena nije moguca) znacCi da su vasa opazanja bila neubedljiva, tj. da niste mogli jasno da
identifikujete da li je doSlo do formiranja multinukleacije u nekim od blastomera. Medutim, ako
kasnije primenite model u kom je multinukleacija uzeta u obzir, model ¢e obraditi vrednost NA
(Procena nije moguca) kao da ste bili u moguénosti da zakljucite da multinukleacija ne postoji u
blastomerima. Zapravo, modeli ¢e stoga obraditi NA (Procena nije moguca) na isti nacin kao 0.

5.3.10 Belezenje unutrasnje ¢elijske mase i procena trophektoderme

Promenljive Inner Cell Mass (Unutrasnja celijska masa) i Trophectoderm Evaluation (Procena
trophektoderme) mogu se zabeleziti kao A, B, C ili NA. Dodatne informacije o tome kako da pravite
zabeleSke o promenljivama potrazite u dodatku za model KIDScore D5. Ako je primenjen model
KIDScore D5, veoma je vazno da ove promenljive budu pravilno zabelezene.

Inner Cell Mass
A B C ' NA

Trophectoderm Evaluation
A B C NA
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5.3.11 Belezenje pravilnosti deobe i simetrije blastomera

Irregular Division | Blastomere Size
=) Even @ Unewven

Izaberite polje za potvrdu Irregular Division (Nepravilna deoba) da biste naveli da embrion pokazuje
nepravilnu éelijsku deobu.

U polju grupe Blastomere Size (Veli¢ina blastomera) moZete navesti prostornu simetriju/asimetriju
blastomera, npr. u 2, 4. i 8. fazi blastomera. Ujednacena ili neujednacena veli¢ina blastomera moze
biti zabelezena do deset puta.

5.3.12 Korisni¢ki definisane promenljive zabeleski

Na stranici Annotate (Zabeledka) dostupne su korisniCki definisane promenljive koje je odredila
klinika na stranici Settings (PodeSavanja) i mozete ih koristiti u posmatranjima embriona ili Sablona.
Moguce je kreirati i navesti do pet korisnicki definisanih promenljivih zabeleski od kojih svaka ima
maksimalno deset razli€itih vrednosti. Vrednosti koje su definisane za odredenu promenljivu
navedene su u tabeli zabeleski zajedno sa brojem sati proteklih od inseminacije embriona.

Korisnicki definisane promenljive ne mogu se ukljuciti u model na kartici Models (Modeli). Zato nije
moguce Koristiti ih na stranici Compare & Select (Uporedivanje i odabir).

Korisnicki definisane promenljive sa zabeleSkom za odredeni embrion se €uvaju i mogu se izvesti
kao bilo koja druga zabeleSka navedena u tabeli zabeleski. Dodatne informacije o tome kako da
kreirate korisnicki definisane promenljive zabeleski potrazite u poglavlju 7.3.2.
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NAPOMENA

o Korisnicki definisane promenljive zabeleski ne mogu se ukljuciti u modele Compare &
Select (Uporedivanje i odabir).

5.3.13 Izbor embriona na stranici Annotate (Zabeleska)

Sa stranice Annotate (ZabeleSka) takode je dostupno pet tastera za izbor embriona koji se koriste
za obelezavanje embriona koji se transferuju svezi, zamrznuti, nakon zamrzavanja, kao embrioni
za izbegavanie ili oni za koje se ¢eka odluka. Dodatne informacije o tome kako da koristite tastere
za izbor embriona potraZite u poglavljima 5.1.3 i 5.4.

5.3.14 Prikaz time-lapse razvoja embriona na stranici Annotate (Zabeleska)

. . . Film speed
""" ‘ "‘ ‘”‘ Normal  ~|

Na stranici Annotate (ZabelesSka), mozete prikazivati time-lapse video snimke embriona tako sto
Cete kliknuti na tastere za reprodukciju, premotavanje unapred ili premotavanje unazad. MoZete i
oznaciti koliko brzo Zelite da reprodukujete video (padajuca lista (Film speed (Brzina filma)). Ova
opcija je dostupna i na stranici Compare & Select (Uporedivanje i odabir).

5.3.15 Merenje veli¢ine blastomera

Pratite ove korake da biste, na primer, procenili podrucje blastomera ili fragmenta:

1. Kliknite na dugme alatke sa elipsom e
2. Kiliknite na mesto na slici na kom Zelite da merenje po¢ne (npr. na ivici blastomera).

3. Pritisnite levi taster miSa dok prevlacite elipsu. Procenjeno podrucje je prikazano na listi
zabeleski (pogledajte slededu ilustraciju).

Mozda ¢ete morati da prilagodite veli€inu i/ili polozaj elipse. U ovom slu€aju, kliknite na
elipsu kako biste je ponovo aktivirali.

4. Po potrebi, prilagodite veli¢inu elipse kako bi odgovarala blastomeru ili fragmentu tako to
Cete kliknuti na crvene kvadrati¢e koji okruzuju aktiviranu elipsu. Zatim promenite veli¢inu
povlagenjem elipse.

5. Po potrebi, rotirajte elipsu klikom na jednu od crvenih tadaka koje se pojavljuju na aktiviranoj
elipsi. Zatim rotirajte povlaenjem elipse.

Imajte u vidu da moze biti teSko prilagoditi elipsu kako bi precizno odgovarala, npr. jajolikom
blastomeru ili blastomeru vidljivom iz viSe fokusiranih povrSina. Netaéno podudaranje moze
da uti¢e na procenu.

6. Kliknite na dugme Save (Sacuvaj) da biste saCuvali promene.
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Pratite ove korake za merenje pre¢nika blastomera ili fragmenta ili debljine pelucidne zone:

1. Kiliknite na dugme alatke sa rastojanje .
2. Kiiknite na mesto na slici gde Zelite da merenje pocne.

3. Pritisnite levi taster miSa dok prevlacite liniju. Procenjeno rastojanje je prikazano na listi
zabeleski (pogledajte slededu ilustraciju).

Mozda ¢ete morati da prilagodite duzinu i/ili polozaj linije. U tom slu€aju, ponovo aktivirajte
liniju klikom na nju.

4. Po potrebi, prilagodite duZinu linije prevlaCenjem crvenih kvadrati¢a na kraju aktivirane linije.

5. Po potrebi, pomerite liniju tako $to ¢ete kliknuti na nju i prevudi je u Zeljeni polozaj.
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6. Kliknite na dugme Save (Sacuvaj) da biste saCuvali promene.

5.3.16 Navodenje vaznih vidljivih karakteristika embriona

Mozete nacrtati strelicu na slici embriona kako biste oznadili prisustvo vaznih karakteristika
embriona. Da biste to uradili:

. . [~
1. Kiliknite na dugme sa strelicom .

2. Kiliknite na sliku na mestu na kom Zelite da strelica pocinje i prevucite drzeci levi taster miSa
kako biste oznadili veli€inu strelice.
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3.

5.

U dijalogu Annotate arrow (ZabeleSka strelice), opciono unesite tekst koji ¢e biti prikazan
sa vasom strelicom i kliknite na OK (U redu):

Optionally enter text

] [ Cancel ]

Mozda ¢ete morati da prilagodite veli€inu i/ili polozaj linije. U tom slu€aju, ponovo aktivirajte
liniju klikom na nju.

Po potrebi, podesite strelicu na Zeljenu veli€inu prevlacenjem crvenih kvadrati¢a koji okruzuju
strelicu.

Ako je potrebno, uperite strelicu u ispravan deo slike tako Sto ¢ete kliknuti na nju i prevudi je
do Zeljene lokacije.
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6.

Kliknite na dugme Save (Sacuvaj) da biste saCuvali promene.
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5.3.17 Dodavanje teksta na sliku embriona

Pratite ove korake da biste dodali polje za tekst na sliku embriona:

1. Kiliknite na dugme alatke za tekst 39

2. Kliknite na mesto na slici na koje zelite da umetnete polje za tekst i prevucite ga do zeljene
veli€ine drzedi levi taster misa.

3. Unesite tekst (do 30 znakova) u dijalog Annotate text (Belezenje teksta) i kliknite na OK
(U redu):

Annotate text >

Flease enter text

/30

4. Mozda ¢ete sada morati da prilagodite veli€inu i/ili polozaj polja za tekst:
o Prilagodite veli€inu polja za tekst prevlacenjem uglova crvenih kvadrati¢a.

¢ Rotirajte polje za tekst tako Sto Cete kliknuti na crvenu tacku na njegovoj ivici i
okretati je drzeci levi taster misa.

¢ Premestite polje za tekst tako Sto Cete kliknuti unutar njega i prevuci ga na zeljeni
polozZaj drzedi levi taster misa.

5.3.18 Cuvanje promena

Pre nego Sto napustite stranicu Annotate (Zabeleska), kliknite na dugme Save (Sacuvaj) da biste
sacCuvali sve zabeleSke. Ako pokuSate da azurirate ili napustite stranicu Annotate (ZabeleSka)
pojavice se dijalog koji ¢e, pre nego sto saCuvate izmene, traziti od vas da ih saCuvate pre nastavka.

5.4 Stranica Compare & Select (Uporedivanje i odabir)

Kada dovrsite beleZenje embriona pacijenta na stranici Annotate (ZabeleSka), mozete da kliknete
na dugme Compare & Select (Uporedivanje i odabir) u navigacionom panelu da biste otisli direktno
na stranicu Compare & Select (Uporedivanje i odabir). Na ovoj stranici mozZete da procenite embrione
pre nego Sto odlucite koje Cete transferovati, zamrznuti ili izbe¢i. Dugme Compare & Select (Uporedi
i izaberi) postace aktivno i kada izaberete pacijenta sa tretmanom i posudom za kulturu sa stranice
View Running (Prikaz aktivnog), View All Patients (Prikaz svih pacijenata) ili View All Slides
(Prikaz svih slajdova).

Na stranici Compare & Select (Uporedivanje i odabir) mozete da primenite korisni¢ki definisani
model na embrione u posudi za kulturu. Modeli primenjeni na embrione na stranici Compare &
Select (Uporedivanje i odabir) definisani su ili se uvoze na kartici Models (Modeli) dostupnoj iz
menija Settings (PodeSavanja) (pogledajte poglavije 7.4).
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Kada kreirate model, mozete ukljuciti nekoliko promenljivih. To su promenljive za koje Zelite da ih
model uzme u obzir prilikom izraunavanja ocene embriona. Promenljive stoga, u svrhu poredenja
embriona, predstavljaju zahteve koje Zelite da embrioni ispune.

Model ¢e izraCunati ocenu za svaki embrion oznacavajuéi koliko dobro obrazac razvoja svakog

embriona zadovoljava ove zahteve. Embrioni koji su dobili najviSu ocenu biée oni koji najbolje

odgovaraju zahtevima primenjenog modela. Ocena ce biti izraunata na osnovu vasih zabelesKki
(pogledajte poglavlje 5.3), kao i tezine date svakoj promenljivoj u modelu.

ViSe informacija o tome kako da kreirate modele potrazite u poglavlju 7.4.7.

NAPOMENA

¢ lako su embrioni koji su dobili najviSu ocenu oni koji najbolje odgovaraju zahtevima
definisanim u modelu, to ne mora nuzno da znaci da su to embrioni koji su najpogodniji
za transfer. Ovu odluku uvek mora da donese korisnik nakon procene kvaliteta svih
relevantnih embriona.

5.4.1 Korisni€¢ka prava na stranici Compare & Select (Uporedivanje i odabir)

Samo ce korisnicima sa dozvolom Administrator (Administrator) ili Editor (Uredivac) biti dozvoljeno
da Cuvaju ocene izracunate primenom modela na stranici Compare & Select (Uporedivanje i odabir).

Dodatne informacije o korisni¢kim dozvolama i pravima potrazite u poglavlju 7.2.2.
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5.4.2 Tabela Compare & Select (Uporedivanje i odabir)

Kada se otvori stranica Compare & Select (Uporedivanje i odabir), prikazuje se tabela, koja ¢e biti
prazna dok ne izaberete model. Na padajucoj listi u gornjem desnom uglu stranice mozete da izaberete
aktivan model. Kada izaberete model, promenljive obuhvac¢ene ovim modelom ¢e automatski biti

popunjene u tabeli Compare & Select (Uporedivanje i odabir).

MorfoloSka procena Padajuca lista za
_ i izbor modela
Poslednja dobijena
time-lapse slika
Poslednja zabeleZena . .
s Poslednja sacuvana ocena
Celijska faza
) 4 l
well pec. Uit e i SR
Current Model
-

No model selected

Saved Model

e Score No saved model

Transfer Info

Transfer Date
save Info

HEHAAAREER

2018-06-07 [+
AA-11 A
AA-12 .
View All Patient Embryos

I
Prikaz svih embriona ovog
pacijenta iz svih tretmana

Informacije o datumu
transfera izabranog embriona

5.4.2.1 Fiksne kolone u tabeli Compare & Select (Uporedivanje i odabir)

Tabela Compare & Select (Uporedivanje i odabir) ima fiksne i fleksibilne kolone sa sadrzajem. U
tabeli ¢ete pronaci sledecih sedam fiksnih kolona:

e Well (Udubljenje): Prikazuje ID udubljenja. ID udubljenja &e biti prikazan sa sivom bojom
pozadine ako nema dobijenih slika iz udubljenja. Ako kliknete na ID udubljenja, boja njegove
pozadine ¢e se promeniti u svetloplavu. Mozete da otvorite stranicu Annotate (Zabeleska)
sa ucitanim odredenim udubljenjem tako §to ¢ete dvaput kliknuti na ID udubljenja. Pored toga,
ako zelite da napravite zabeleSku za jo$ udubljenja, kliknite na ID-ove Zeljenih udubljenja, a
zatim na dugme Annotate (Zabeleska) (ova funkcija nije dostupna ako Kkoristite alatku Guided

Annotation).
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Dec. (Odluka): Prikazuje trenutnu odluku koja je doneta o embrionima, tj. transfer svezeg :
zamrzavanje # , transfer nakon zamrzavanja ¥ izbegavanje * ili ¢ekanje na odluku
Odluku mozete promeniti koriS¢enjem alata za izbor nakon $to izaberete relevantni embrion
iz tabele Compare & Select (Uporedivanje i odabir).

Current score (Trenutna ocena): Prikazuje kako je izabrani model trenutno ocenio embrion.
Ocena koju daje model (broj ili slovo) ¢e se pojaviti kao vrednost NA (nije dostupno) ako neke
ili sve promenljive obuhvaéene modelom jo$ uvek nemaju zabeledku za embrion. Ako nije
izabran nijedan model, ova kolona ¢&e biti prazna.

Last stage (Poslednja faza): Prikazuje u kojoj ¢elijskoj fazi je napravljena poslednja zabele3ka,
tj. B (blastocista) ili HN (hatching blastocista).

Morph. grade (Morf. procena): Prikazuje morfolosku procenu unetu na stranici Timeline
(Vremenska linija) ili Annotate (ZabeleSka) (pogledajte poglavlja 5.2.3 i 5.3.5).

Last image (Poslednja slika): Sadrzi ikonu koja vodi do poslednje time-lapse slike embriona.
Ako kliknete na ikonicu, bice prikazana uvecana verzija poslednje slike embriona. Na uveéanoj
slici moZete da koristite toki¢ za listanje na misu ili strelice nagore i nadole na tastaturi kako
biste zamenili fokalne ravni slike.

Saved score (Sa¢uvana ocena): Prikazuje poslednju saCuvanu ocenu embriona, ako postoji.
Ocena (broj ili slovo) koja ¢e se pojaviti kao NA (nije dostupno) vrednost ako neke ili sve
promenljive obuhvaéene modelom jos uvek nemaju zabeleSku za embrion prilikom primene
modela.

5.4.2.2 Promenljive kolone u tabeli Compare & Select (Uporedivanje i odabir)

Pored fiksnih kolona sa sadrzajem, tabela Compare & Select (Uporedivanje i odabir) sadrzi odredeni
broj fleksibilnih kolona sa sadrzajem. Ove kolone sadrze informacije o specificnim promenljivima

koje su obuhvacéene trenutno izabranim modelom. Te promenljive ¢e se razlikovati od modela do

modela.

Svakim modelom mozete da obuhvatite maksimalno deset promenljivih. Svaka promenljiva ée biti
navedena u zasebnoj koloni.

Kolone koje prikazuju promenljive kori§¢ene za izraCunavanje ocene embriona imaju svetlosivu
boju dok promenljive koje imaju strogo informativni karakter imaju sivu boju srednjeg intenziteta.
Promenljive za izuzimanje (koriste se samo u hijerarhijskim modelima) su prikazane u tamnosivoj

boiji.

1

! !

Srednje siva za Svetlo siva za Tamno siva za

informativne promenljive koje promenljive za izuzimanje

promenljive uti¢u na ocenu u hijerarhijskim modelima
embriona
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Vremenske promenljive koje se koriste u modelu bice prikazane u zelenoj ili crvenoj boji: = »° .
Zelena boja oznacava da je embrion unutar vremenskog opsega navedenog za model. Crvena boja
oznacava da je embrion izvan vremenskog opsega navedenog za model.

Kada promeniljiva ima pozitivnu tezinu, zelena boja ozna€ava da je embrion unutar vremenskog opsega
navedenog modelom. Crvena boja ozna¢ava da je embrion izvan vremenskog opsega navedenog
za model.

Kada promenljiva ima negativnu tezinu, boje su obrnute: zelena boja ozna¢ava da je embrion izvan
vremenskog opsega navedenog modelom, a crvena boja ozna¢ava da je embrion unutar vremenskog
opsega navedenog modelom.

Sledeca ilustracija prikazuje kako se koriste boje na stranici Compare & Select (Uporedivanije i odabir):

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 =i

Znak pitanja oznacava da promenljiva obuhva¢ena modelom jo§ uvek nema zabeleSku za ovaj
odredeni embrion. U ovom slu€aju, ocena modela za embrion ¢e uvek biti NA (nije dostupno) ako
je promenljivoj dodeljena tezina (koristi se samo kod aditivnih i multiplikativnih modela). Ako je
promenljivoj dodeljena tezina 0 u aditivhom ili teZina 1 u multiplikativnom modelu, to ne utiCe na
ocenu.
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5.4.2.3 Vremenske promenljive koje nedostaju ili se poklapaju

Normalni obrazac razvoja embriona je ilustrovan na sledecoj slici (pogledajte poglavlje 7.4.3 za opis
promenljivih):

t2 t3 t4 t5 t6 t7 t8 T9+ M B EB HB

Ako bilo koja vremenska promenljiva do t8 nema zabeleSku ili se podudara primenom modela,
EmbryoViewer softver ¢e ovo obraditi na sledeci nacin:

o Na primer, ako se t3 i t4 poklapaju (tj. embrion se deli direktno iz dve u Cetiri Celije), za t3
nece postojati eksplicitna zabeleSka. Model ¢e zatim pretpostaviti da je t3 = t4, Sto ¢e u
ovom konkretnom slu€aju biti tacno.

e Na primer, ako samo t8 ima zabeleSku, model ée vratiti netacnu ocenu zato Sto ¢e pretpostaviti
dajet2=t3=t4=t5=16 =t7 =18.

Model ¢e uzeti u obzir samo zabeleSke u opsegu od t9+ do HB ako postoje precizne zabeledke za
takva opazanja.

5.4.2.4 Logicke promenljive

Za logi¢ke promenljive, tj. promenljive sa samo dve mogucée vrednosti (npr. prisutno ili nije prisutno),
zelena tacka ( @ ) oznacava da je zahtev ispunjen, crveni trougao ( 4 ) oznagava da zahtev nije
ispunjen, a znak pitanja oznaava da promenljiva i dalje nema zabeleSku. Ako koristite alatku
Guided Annotation, u modele se mogu ukljugiti korisni¢ki definisani komentari kao informacione
promenljive. U tom slu€aju, naziv korisnicki definisanog komentara bi¢e naveden u vrhu kolone i
prikazivaée se beli kvadrat (D ) koji ukazuje na to da je ovaj komentar tacan (tj. da ima zabelesku)
za odredeni embrion.

Ako je embrion oznacen za izbegavanje, zelena, crvena i bela ikona pretvaraju se u sivu na nac€in
prikazan za udubljenje AA-6 u nastavku.

Current MN-2 Coll. Last Morph. Last Saved
e bEm score LEcal Cells Count [Vacaoles stage grade image score
NA [ ] 5.0 0.0 ? O B
NA L J 10.0 0.0 ? B
NA @ 10.0 NA ? B
NA L J 10.0 NA ? B
x
x o
NA @ 20.0 0.0 ? B
NA A 5.0 2.0 ? B
Min
Max
Weight
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5.4.2.5 Embrioni sa najviSom ocenom u modelu

Ispod tabele na stranici Compare & Select (Uporedivanje i odabir) nalaze se slike prva €etiri embriona
koja su dobila najviSu ocenu u modelu. Na prvom mestu je prikazan embrion sa najviSom ocenom,
na drugom mestu je prikazan embrion sa drugom najviSom ocenom itd.

To ne znaci da su izostavljeni embrioni nepodesni za transfer niti da su prikazani embrioni oni koji
su najpodesniji za transfer. Korisnik mora da proceni sve embrione pre donosenja odluke za transfer,
zamrzavanije ili izbegavanje odredenog embriona.

Ako ste primenili model koji sadrzi samo informativhe promenljive, ne prikazuje se nijedan embrion.
U tom slu€aju, morate aktivno da izaberete embrione u koloni Well (Udubljenje) da biste ih prikazali.

5.4.2.6 Primena modela na posudu za kulturu

Pratite ove korake da biste primenili model na embrione:

1. Na stranici Annotate (ZabeleSka) uverite se da promenljive uklju¢ene u izabrani model
imaju zabelesku.

2. Na navigacionom panelu, kliknite na dugme Compare & Select (Uporedivanje i odabir).

3. Na stranici Compare & Select (Uporedivanje i odabir) odaberite Zeljeni model sa padajuce
liste Current Model (Aktuelni model).

Tabela Compare & Select (Uporedivanije i odabir) sada je popunjena promenljivama iz
izabranog modela.

Ocene embriona su prikazane u koloni Current score (Trenutna ocena).

4. U polju grupe Saved Model (Snimljeni model) kliknite na dugme Save Score (Sacuvaj
ocenu). Imajte u vidu da Cuvanje nove ocene zamenjuje eventualnu postoje¢u ocenu za
embrione u aktuelnoj posudi za kuturu.

Nakon ocenjivanja embriona, mozete odluciti koje embrione da transferujete, zamrznete, izbegavate
ili oznacite za kasnije odluCivanje. Tokom ovog postupka, mozete odlu€iti da uzmete saCuvanu ocenu
u obzir ili da je zanemarite. Kliknite na dugme Save (Sacuvaj) u dnu stranice ako Zelite da saCuvate

nov izbor.
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5.4.2.7 Uporedni prikaz embriona

Pre donosenja odluke o embrionima, mozete prikazati do Sest embriona jedan pored drugog kako

biste uporedili njihove karakteristike:

Ocena koju je dodelio
trenutno aktivni model

!

Well AA-5 . Embryo ID: AA5 B § Well AA-7

Embryo ID: AA7 BS § Well AA-9

Comment

Reverse deavage

Embryo ID: AA9 B4

7

A

Embryo Detals Embryo Detals VEmvn Detais

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 Compare & Select View a

- O Model view ave 1 i ’ z

m Lﬂ &, m E} M Ij [ﬂ i (@ Side-by-Side View [ Embryo Details l.j WtrOhfe
Detalji 0 embrionu: Izabrani parametri, Izbor uporednog Komentari u
npr. prisustvo multinukleacije, ocena koju  prikaza zabeleskama

je dodelio model po vaSem izboru itd.

Moguce je prikazati najviSe Cetiri razliCita detalja o embrionu. Klinika moZe slobodno da izabere koje
detalje Ce prikazivati, npr. prisustvo multinukleacije, fragmentaciju, ocenu koju je dodelio model itd.
Detalji o embrionu se podeSavaju lokalno na svakom EmbryoViewer klijentu na kartici Embryo Details

(Detalji 0 embrionima) (pogledajte poglavlje 7.6).

Komentari koji se prikazuju iznad detalja o embrionu su komentari uneti na stranici Annotate (ZabeleSka).
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Da biste uporedo prikazali embrione:

1. Idite na stranicu Compare & Select (Uporedivanje i odabir).
2. lzaberite do Sest embriona tako Sto ¢ete kliknuti na njihove ID-ove udubljenja.

3. lzaberite radio dugme Side-by-Side View (Uporedni prikaz) u dnu stranice:

Compare & Select View
() Model View

@) Side-by-Side View [¥] Embryo Details

Izabrani embrioni ¢e sada biti prikazani jedan pored drugog.

4. Opcioni korak: Ako Zelite da prikazete samo komentare iz zabeleski, a ne detalje o embrionu,
ponistite izbor u polju za potvrdu Embryo Details (Detalji 0 embrionima):

Compare & Select View
(") Model View

@ Side-by-Side View [T]Embryo Details

Kada uklonite detalje o embrionu, moZete istovremeno da vidite viSe embriona. | dalje mozZete
da pristupate komentarima iz zabele$ki ako kliknete na ikonu komentara u gornjem desnom
uglu slike:

Kliknite na ovu ikonu da biste videli komentare iz zabeleski

Well A-6 Embiyo ID: 6
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543

Opcioni korak: Koristite dugmad za odluCivanje da biste oznacili koje embrione Zelite da
transferujete sveze, zamrznute ili nakon zamrzavanja, a koje zelite da izbegnete.

Izaberite radio dugme Model View (Prikaz modela) da biste se vratili na tabelu Compare &
Select (Uporedivanje i odabir).

Izbor svezeg embriona i registrovanje ishoda embriona trasferovanih odredenog
datuma

Da biste registrovali ishod za jedan ili viSe embriona prenetih istog datuma, pratite sledeéi postupak:

1. Na stranici Annotate (ZabeleSka) napravite zabeleSku za sve embrione u tretmanu.

2. Idite na stranicu Compare & Select (Uporedivanje i odabir).

3. Ukoliko zelite, primenite model na embrione.

4. lzaberite embrione koje Zelite da prenesete u pacijentkinju. U ove svrhe koristite tastere za
izbor embriona.

5. U grupi polja Transfer Info (Informacije o transferu), unesite datum kada ce se izvrsiti
transfer embriona u pacijentkinju i kliknite na Save Info (Sacuvaj informacije):
Transfer Info

Transfer Date
Savelnfo | 10180607 [~
NAPOMENA
o Kada kliknete na Save Info (Sacuvaj informacije), viSe nije moguée opozvati izbor.

6. Korid¢enjem tastera za izbor embriona, napravite izbor za preostale embrione (izbegavanje
ili zamrzavanje).
Vazno je navesti izbor za sve embrione. Time Ce se obezbediti kvalitet podataka i bice vam
omoguéeno da proverite Sta se kasnije deSava sa svakim embrionom. Stoga preporu¢ujemo
da to bude standardni postupak.

7. Da biste registrovali ishod prenetih embriona kada je obavljen test za utvrdivanje trudnoce,

idite na stranicu Patient Details (Detalji 0 pacijentu) i izaberite karticu Transfer (Transfer).
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8. U polju grupe Outcome (Ishod) registrujte rezultat transfera:

544

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

Live Born Babies

|Unkn0wn v|

Outcome Comment

Prenos odmrznutog embriona iz postojec¢eg tretmana bez dalje kulture embriona

Na stranici Patient Details (Detalji o pacijentu) izaberite Zeljenog pacijenta.
Idite na stranicu Compare & Select (Uporedivanje i odabir).

Izaberite polje za potvrdu View All Patient Embryos (Prikaz svih embriona pacijenta) kako
biste prikazali sve embrione pacijenta iz svih tretmana.

| View All Patient Embryos

U zaglavlju Dec. (Odluka) filtrirajte embrione tako $to Cete izabrati Frozen (Zamrznuti).
Sada ¢e na stranici biti prikazani samo zamrznuti embrioni.

Unknown
Transferred
W|| Frozen

FET
Avoided
Undecided
All

Reset Filters

5. Po zelji, primenite model na embrione.
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6. Koristite dugme za izbor embriona =2 da biste izabrali koji odmrznuti embrion ili embrione
zelite da transferujete u pacijenta:

Well Dec. c:c'::‘ NOT2PN 2 3 ta ts 8 1M TE ;:;‘e ';‘:;z'e' i.l"a:gle s;\:;i
Current Model
AA-1 3.8 @ 26.6 37.9 38.0 51.8 118.9 B e B
KIDScoreD5 v3 v
AA-2 90 @ 23.3 33.0 5.3 45.1 96.3 A A B
Created 2018-11-01 by Vitrolife
3l @ 217 31.4 41.2 41.7 110.7 & (e B
X Saved Model
k73 8.4 @ 26.0 36.6 372! 48.9 102.4 A A B
Ho soved mode
X
X
X Transfer Info
X Transfer Date
savelnfo | |
AA-10 4.9 ® 284 400 404 528  106.9 B c B 20190429 B~
AA-11 6.7 @ 25.2 372 379 54.5 101.6 B B B
AA-12 3 o 28.2 29.0 38.0 38.5 109.6 (& B B
[Cview Allpatient Embryos
Well AA-2 = Embryo ID: AA2 | Well AA-5 8.4 Embryo ID: AA5 | Well AA-11 a Embryo ID: AA11 § Well AA-10 it Embryo ID: AA10

Compare & Select View

[ B HEE Tz:::,:::w Vitrolife 77
Zamrznuti embrion izabran za transfer

7. Kliknite na Save Info (Sacuvaj informacije).

8. Da biste registrovali ishod prenetih embriona kada je obavljen test za utvrdivanje trudnoce,
idite na stranicu Patient Details (Detalji 0 pacijentu) i izaberite karticu Transfer (Transfer):

Treatment Traner _

All Transfers Transfer Detalls

150401 Fresh Transfer Treatment 1D [side 0 [wen — [embryo 10 |pecision
T e A — Transfer Date Unknown D2000.01.01 51002 1000 B ar9
2018-05-01 [+
Cryo Transfer
Embryos from Other Sources
Delete
Transfer <
Transfer Comment
FET Stimulation Transfer Media Outcome
Medication Protocol Transfer Media HCG Test Gestational Sacs
Natural / Unstimulated v EmbryoGlue v Positive v [x v
Miscarriage Fetal Heart Beat

vl 1 -

Live Born Babies

Unknown v

Stimulation Comment Transfer Media Comment Outcome Comment
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5.4.5

Nastavak kulture odmrznutih embriona i izbor jednog ili viSe embriona za transfer

Pratite ovaj postupak ako zelite da nastavite sa kulturom odmrznutih embriona pre nego sto
izaberete embrion za transfer:

=

10.

Na stranici Patient Details (Detalji o pacijentu) izaberite relevantnog pacijenta.
Idite na stranicu Compare & Select (Uporedivanje i odabir).

Izaberite View All Patient Embryos (Prikaz svih embriona pacijenta) kako biste prikazali
sve embrione pacijenta iz svih tretmana.

| View All Patient Embryos

U zaglavlju Dec. (Odluka) filtrirajte embrione tako §to ¢ete izabrati Frozen (Zamrznuti).
Sada ¢e na stranici biti prikazani samo zamrznuti embrioni.

Unknown
Transferred
|| Frozen

FET
Avoided
Undecided
All

Reset Filters

Po Zelji, primenite model na embrione.

Odredite koje embrione Zelite da odmrznete. Da biste obezbedili integritet podataka, u ovu
svrhu nemojte koristiti tastere za izbor embriona. Umesto toga, ru¢no registrujte u kojim
udubljenjima se nalaze embrioni u novoj posudi za kulturu. Zatim odmrznite embrione.

Na stranici Patient Details (Detalji o pacijentu) kreirajte novi tretman kako biste nastavili sa
kulturom embriona.

Postavite novu posudu za kulturu u EmbryoScope ili CulturePro inkubator i zapoCnite kultivaciju.

Idite na stranicu Compare & Select (Uporedivanje i odabir). Koristite tastere za izbor embriona
da biste oznacili koje embrione Zelite da transferujete.

Idite na stranicu Annotate (ZabeleZzi). Na poslednju sliku odmrznutog embriona dodajte
komentar da je taj embrion odmrznut i dodatno kultivisan. Takode, pribelezite u kojoj posudi
za kulturu je embrion dodatnu kultivisan kao i ID udubljenja.

MoZete dodati i datum transfera zamrznutog embriona na originalnu posudu za kulturu,
komentar da je embrion dodatno kultivisan i u kom tretmanu, kao i ID posude za kulturu.

Ovim postupkom ¢e se obezbediti da embrion bude oznacen kao transferovan samo u
jednom tretmanu.
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5.5 Stranica Report (I1zvestaj)

Na stranici Report (Izvestaj) mozete generisati izveStaje na osnovu informacija dobijenih iz
EmbryoScope inkubatora i EmbryoViewer softvera. IzveStaje mozete saCuvati kao PDF datoteku ili
Stampati direktno sa stranice Report (Izvestaj).

Mozete otvoriti stranicu Report (lzvestaj) tako Sto ¢ete kliknuti na dugme Report (lzvestaj) u
navigacionom panelu. Kada kliknete na dugme, EmbryoViewer softver automatski generise
izvestaj o tretmanu za pacijenta na osnovu podataka iz izabrane posude za kulturu.

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

Second Embryo for Transfer

Frozen lastimage

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 enbryos
Time [Lest ] hours

Report types:
PatentReport

Generate
User: ADMIN Logout {@ Tof4
'
Generisanje Padajuca lista za izbor
izveStaja tipa izvestaja
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Izvestaj o tretmanu pacijenta sastoji se od Cetiri stranice:

e 1. stranica — Patient Information (Informacije o pacijentu) — sadrzi:
o Metapodatke iz izabrane posude za kulturu.
o Specifikaciju o broju embriona izabranih za transfer i zamrzavanje.

o Cetiri slike svakog od prva dva embriona izabrana za transfer. Slike 1-3 su iz
vremenskih intervala navedenih u poljima u okviru opcije Display of images of
transferred embryos (Prikaz slika transferovanih embriona). Slika 4 je poslednja
snimljena slika embriona. Doniji deo stranice prikazuje poslednju sliku prva tri embriona
izabrana za zamrzavanje. Slike zamrznutih embriona su od tacke u vremenu unete
u okviru opcije Display of images of frozen embryos (Prikaz slika zamrznutih
embriona). Ako ne unesete neko odredeno vreme, softver ¢e prikazati poslednju
snimljenu sliku zamrznutih embriona.

e 2. stranica — Laboratory Data (Laboratorijski podaci) — sadrzi:

o Poslednju sliku embriona izabranih za transfer i zamrzavanje, kao i specifikaciju
njihovog polozaja u posudi za kulturu.

e 3. stranica — Laboratory Data (Laboratorijski podaci) — sadrzi:
o Reazultate obavljenih belezenja.

o Polja za dodavanje potpisa, kao i datuma i vremena izbora.

e 4, stranica — Instrument Data (Podaci o instrumentu) — sadrzi:

o Informacije o tekuéim uslovima EmbryoScope inkubatora tokom inkubacije posude
za kulturu.

5.5.1 Generisanje novog izvestaja o tretmanu pacijenta

Pratite ove korake da biste generisali nov izvestaj o tretmanu pacijenta:

1. Sa navigacionog panela izaberite pacijenta, tretman i posudu za kulturu.

N

Kliknite na dugme Report (lzvestaj).
EmbryoViewer softver ¢e sada generisati izvestaj za izabranu posudu za kulturu.

3. Navedite tri vremenska intervala u okviru opcije Display of images of transferred embryos
(Prikaz slika transferovanih embriona).

Ovo oznacava iz kojih vremenskih intervala ¢e biti uzete slike transferovanih embriona. Slike
Ce se pojaviti na drugoj stranici izvestaja.

H

Kliknite na dugme Generate (Generisi).

Time Cete azurirati izvesStaj izabranim vremenskim intervalima.
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5.5.2 Generisanje izvesStaja o novoj zabeleski i oceni embriona

Pratite ove korake radi generisanja novog izvestaja o zabele$ki i oceni embriona:

1. Na navigacionom panelu odaberite posudu za kulturu sa zabeleSkom na koju je primenjen
model na stranici Compare & Select (Uporedivanje i odabir).

2. Na navigacionom panelu kliknite na dugme Report (Izvesta)).
Sada se generiSe izvestaj.

3. Na stranici Report (Izvestaj) izaberite AnnotationAndEvaluationReport (Izvestaj o
zabeleSkama i proceni) sa padajuce liste Report types (Tipovi izvestaja).

4. Na stranici Report (Izvestaj) kliknite na dugme Generate (Generisi).

Sada se generiSe izvestaj zasnovan na parametrima iz modela.

5.5.3 Stampanje izvestaja

Pratite ove korake da biste odStampali izvesta;:

1. Generisite izvestaj kao $to je navedeno u poglavlju 5.5.1 ili 5.5.2.

2. Na stranici Report (Izvestaj) kliknite na dugme Print (Od&tampaj).
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5.6 Stranica Video (Video)

Dugme Video (Video) postaje aktivno kada izaberete 1-12 embriona na stranici View Slide (Prikaz
slajda) ili stranici Timeline (Vremenska linija).

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 Generisanje video zapisa embriona

Pratite ove korake da biste generisali video zapis razvoja embriona:

1. Na navigacionom panelu kliknite na dugme Video (Video) da biste otvorili stranicu Video
(Video).

2. Navedite zeljene parametre za video:

a. U polju grupe Video Settings (PodeSavanja video zapisa) moZete odrediti brzinu
reprodukovanja video zapisa (sati u sekundi).

Video Settings

Playback Speed (h/s) _

Sto je vedi broj koji unesete, to ¢e se video brze reprodukovati.

b. U polje grupe Video Header (Zaglavlje video zapisa) mozete uneti logotip svoje
klinike. Kliknite na dugme Select Logo File (Izaberi datoteku logotipa) i izaberite
datoteku logotipa iz Windows Explorer-a. Datoteka mora biti u JPG formatu. Da bi
logotip bio prikazan kao zaglavlje u video zapisu, obavezno izaberite polje za potvrdu
Display Logo (Prikaz logotipa).

Video Header
Display Header |||

Height of Header (pixels)
100

Vitrolife 7T

Label

Select Logo File ‘ Display Logo [
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c. Mozete da podesite i visinu zaglavlja u pikselima, kao i da ubacite etiketu pored
logotipa. Label (Etiketa) je polje za slobodan unos teksta u koje mozete unositi i
slova i brojeve. MozZda ¢ete morati da prilagodite visinu zaglavlja kako biste ispravno
prikazali i logotip i etiketu:

Selected wells: 3, 8

Patient 102 2 z
e Vitrolife #¢

0.2 hjWell 8|

3. U polju grupe Generate (Generisi) navedite u kojoj tacki u vremenu Zelite da video pocne
(broj sati nakon oplodnje) i da se zavrsi.

Generate

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

Generate Video @
] Generate
Generate Images ()

4. lzaberite radio dugme Generate Video (GeneriSi video zapis) kako biste naznacili da Zelite
da kreirate novi video.

L1 LAINE] L3

5. Kiliknite na dugme Generate (Generisi) da biste kreirali video.
Otvara se Windows Explorer.
6. Navedite naziv i lokaciju datoteke koju Cete kreirati i kliknite na Save (Sacuvaj).

Video mozete reprodukovati tako sto ¢ete dvaput kliknuti na njega u Windows Explorer-u.
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5.6.2 Generisanje slika embriona

Pratite ove korake da biste generisali slike razvoja embriona:

1. Na navigacionom panelu kliknite na dugme Video (Video) da biste otvorili stranicu Video
(Video).

2. U polju grupe Generate (Generisi) izaberite radio dugme Generate Images (Generisi slike)
da biste oznacili da nameravate da kreirate nove slike:

Generate

Start Time (h) 5.4
End Time (h) &7.7

Generate Video
Generate
Generate Images @

3. U polju grupe Image Settings (PodeSavanja slike) izaberite polje za potvrdu Generate All
Focal Planes (GeneriSi sve fokalne ravni) ako Zelite da kreirate slike iz svih fokalnih ravni
izabranog embriona:

&1 LA MR L.

Image Settings

| Generate All Focal Planes

4. Kliknite na dugme Generate (GeneriSi) da biste kreirali slike. Slike izabranog embriona se
sada kreiraju u JPG formatu. Automatski se otvara Windows Explorer.

5. Navedite ime datoteke i lokaciju na kojoj Zelite da saCuvate slike na svom racunaru.
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5.7 Stranica Incubator (Inkubator)

Mozete da proverite aktuelne uslove svakog EmbryoScope ili CulturePro inkubatora instaliranog na
klinici. Ne bi bilo loSe da proverite uslove tokom pokretanja ili kao kona¢nu kontrolu kvaliteta.

U meniju Slides (Slajdovi) navigacionog panela, kliknite na dugme Incubation (Inkubacija).

Mozete da kliknete i na dugme Instrument na navigacionom panelu. Zatim kliknite dvaput na Zeljenu
posudu za kulturu u tabeli sa pregledom instrumenata.

Time Cete dobiti grafiki prikaz aktuelnih uslova date posude za kulturu.

Aktuelni uslovi za CO; i O, bi¢e navedeni samo ako ste EmbryoScope ili CulturePro inkubator
konfigurisali za rad sa regulacijom CO; i O,. Grafikoni ¢e uvek prikazivati aktuelne uslove za temperaturu
i gas.

Otvaranja vrata su oznacena crnim krsti¢em na grafikonu (u dnu slike):

+

| —

16-Mov 16-Nov
14:.00 16:00

380
w8

78 ¥ — Temperature
374 [V = €02 Cone.
Sa2 [ — CO2Flow
¥ — cozeres
370
ﬁ [V = 02 Conc.
§ 368
2 [V~ N2Flow
A ¥ — N2Pres
364 ¥ + Door Openings
362
®0

€02 Conc. (%), Flow(Uh)
N e s
)
ainssald z

°
&

BR2
°

N2 Flow (Uh)
Aoa8R8%
S
o

%)

),
38
=
0
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@

020
onso

0
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1800 2000 2200 0000 0200 0400 0600 0800 1000 1200 1400 1600 1300 20:00 2200 0000 0200 0400 0500 0800 10:00 1200 1400 1600 1800 2000 2200 00:00 0200 0400 0600 0800 1000 1200

Gorniji grafikon: prikazuje temperaturu inkubacije (plavo).
Srednji grafikon: prikazuje koncentraciju CO- (plavo), protok CO- (zeleno) i pritisak CO: (roze).

Doniji grafikon: prikazuje koncentraciju O (plavo), protok N2 (zeleno) i pritisak N2 (roze).
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Odabirom ili ponistavanjem odgovarajuceg polja za potvrdu mozete ukljuciti ili izuzeti prikazane
parametre za sve grafikone:

[V = Temperature
v =— CO2 Conc.

v —— CO2Flow

[V = CO2Pres.

v = 02 Conc.

¥ —— N2 Flow

[V = N2 Pres.

v + Door Openings

Ose na grafikonu automatski menjaju razmeru u skladu sa izabranim parametrima.

Ako se kultura u izabranoj posudi za kulturu nastavi u istom ili drugom kompatibilnom inkubatoru, to
¢e biti naznaceno razli¢itim bojama pozadine. Bela i plava boja ukazuju na periode inkubacije u
razli¢itim inkubatorima, dok roze boja ukazuje na periode tokom kojih posuda za kulturu nije bila
umetnuta u inkubator. Nastavljena kultura ¢e biti oznacena crvenim trouglom ispod simbola otvaranja
vrata ako je izaberete u polju za parametre.

[W =—— Temperature
[ =202 Conc.
W —— T2 Flowe
[ = 02 Pres.
[ =—— 02 Conc.

k W — M2 Flowy
|v = MNZ Pres.

—_— )
23-Sep v + Door Openings
0E:00 v & Resume

380

w8

376 ¥ — Temperature

374 W == C02Conc
§3,2 12 002 Flow
T 37.0 | phavmpriys g ' - v WA A Mgty " Angiad o A - p— EZZ‘ZZ’S

§ %8 W~ N2Fiow
%8 W — N2Pres
364 ¥ + Door Openings
%2 ¥ A Resune

Resume Instruments
10100
88880
102000
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€02 Conc. (%), Flow(ih)

|
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WAl
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S
©
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Brojevi instrumenata predstavljeni plavom i belom bojom prikazuju se u polju sa desne strane, koje
je vidljivo samo ako je kultura u izabranoj posudi za kulturu nastavljena.

Rezume Instruments
10100
aaas O
1020

Cutside instrument

5.7.1 Kartica Summary (Rezime)

Kliknite na karticu Summary (Rezime) da biste prikazali tekuce uslove za temperaturu i koncentracije
gasova inkubacije (tacka podeSavanja, prosek, minimum, maksimum i standardno odstupanje).

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 Kartica Alarms (Alarmi)

Kliknite na karticu Alarms (Alarmi) da biste prikazali informacije o alarmima za inkubaciju, npr.
odstupanja temperature inkubacije i koncentracije gasa od njihovih tacaka podeSavanja.

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 C02 concentration alarm
2015-08-24 16:05:19 EGS audible alarm is inactive
2015-08-24 16:05:23 Temperature normal

5.7.3 Kartica Warnings (Upozorenja)

Kliknite na karticu Warnings (Upozorenja) da biste prikazali informacije o upozorenjima inkubatora,
npr. greSkama motora, barkoda i kamere, prekinutoj vezi izmedu EmbryoScope ili CulturePro
inkubatora i EmbryoViewer softvera, kao i o otvaranjima vrata.

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.

5.7.4 Kartica Log (Evidencija)

Kliknite na karticu Log (Evidencija) da biste prikazali broj parametara inkubacije povezanih sa
EmbryoScope ili CulturePro inkubatorom. Parametri su grupisani u sledeée kategorije, koje su dostupne
sa padajuce liste:

o Default (Podrazumevano): prikazuje informacije o tome kada je posuda za kulturu ucitana,
poloZaj svake slike itd.
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e Description (Opis): prikazuje informacije o embrionima, vremenu kada je pokrenuta/zavrSena
posuda za kulturu, verziji programa itd.

e Incubator Settings (Pode3avanja inkubatora): prikazuje podeSavanja O, CO- i temperature.

e Instrument Parameters (Parametri instrumenta): prikazuje informacije o svim parametrima
specificnim za instrument (kalibrisani tokom resetovanja).

o Well Position (Polozaj udubljenja): prikazuje informacije o tome gde je pronadeno udubljenje.

Ova evidencija se prvenstveno koristi za reSavanje problema do kojih mozZe doéi u EmbryoScope ili
CulturePro inkubatoru.

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 Patient 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 (%, Y): 400, 544,

2010-N8"-28 102314 Slide 1 Well 3 actimated farns: -400 mirrn metere (foral indey = 11

5.7.5 Kartica Other (Ostalo)

Kliknite na karticu Other (Ostalo) da biste prikazali listu proseénih vrednosti, minimalnih vrednosti,
maksimalnih vrednosti i standardnih odstupanja za odredeni broj razli€itih aktuelnih uslova, npr.
temperature unutar EmbryoScope ili CulturePro inkubatora i upotrebe elektri€ne energije razlicitin
delova sistema. Dostupan je i grafi¢ki prikaz parametara. MoZete slobodno da odaberete parametre
koje Zelite da ukljucite ili izuzmete tako Sto Cete izabrati ili opozvati izbor u poljima za potvrdu koja
se nalaze desno od grafikona.

T
Summary ' Alarms Warnings Log ‘ Other
= 400 34000
Measurement Average ‘Mln ‘Max Std Dev ‘ = 32000
Baseplate Temp. 25.9 255 265 |0.2 350 -3000.0
2500.0
Incubator Board Temp. 35.5 33.8 363 04 -  —— — 2600.0
300 :
Bottom Chamber Temp. 35.0 335 350 0.0 24000
e . 22000
Backside Temp. 24.3 23.6 256 (0.3 gzﬁ.ﬂ > RS S R 20000 €
5 F18000 g
Temp Sensor A 37.1 354 373 0.1 gzuo 18000 /;_;:
Temp Sensor B 37.3 35.2 375 0.1 g 140003
" 1501 12000 &
Top Chamber Temp. 30.3 28,5 31.0 0.2 : F1o000.0
Incubator Chamber Current 358 164 1558 60.6 100 8000
600.0
Slide Holder Current 318 210 1441 54.1 4000
50 } 4 " ) 3 (i i
v Light 0.0 0.0 00 00 i Sl
21-Apr 21-Apr 21 -Apy 21-Apr 22-)Apr ZZ-Apv 22-Apr 22-Apr 23-Apr 23-Apr 23-Apv 23-Apv 24-Apr 24-)Apr 24-Apr
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5.7.6 Cuvanje statusa kontrole kvaliteta i komentara

QC Status

‘Approved v I

QC Comment

Temperature and gas
concentration ok

Kada se obavi kontrola kvaliteta aktuelnih uslova, ime korisnika koji obavlja kontrolu kvaliteta biva
automatski sacuvano. Moguce je dodati status kontrole kvaliteta (Approved (Odobreno), Disapproved
(Neodobreno), Not Checked (Nije provereno)) i komentar.

Kliknite na dugme Save (Sacuvaj) da biste sacuvali unete podatke. Status kontrole kvaliteta i svi
dodati komentari su takode prikazani na stranici Instrument, koju mozZete otvoriti klikom na
dugme Instrument.

6 Meni Database (Baza podataka)

U meniju Slides (Slajdovi) u navigacionom panelu mozete da otvorite stranice View All Slides
(Prikaz svih slajdova) i Instrument.

6.1 Stranica View All Slides (Prikaz svih slajdova)

Kliknite na dugme View All Slides (Prikazi sve slajdove) da biste otvorili stranicu View All Slides
(Prikaz svih slajdova). Stranica navodi podatke za sve posude za kulturu, npr. vreme inseminacije i
status kontrole kvaliteta instrumenta.

Mozete da kliknete na zaglavlja kolona da biste sortirali podatke po Zeljenoj koloni. Posude za kulturu
su podrazumevano navedene po hronoloskom redosledu, pri éemu su najstarije posude za kulturu
u vrhu. Ako se ne izabere nijedna posuda za kulturu, prikaz se automatski pomera do dna kako bi
se prikazale najnovije posude za kulturu. MoZete i da filtrirate podatke na osnovu nekih kolona.
Postavite kursor iznad zaglavlja kolone i kliknite na strelicu desno od zaglavlja. Sada mozete da
izaberete razliCite filtere ili opozovete njihov izbor. Ako Zelite da podesite standard po kom ¢e se
filtrirati podaci, podesite filtere i kliknite na dugme Save Standard Filters (SaCuvaj standardne filtere).
Podaci ¢e se sada filtrirati standardnim filterima svaki put kada otvorite stranicu View All Slides
(Prikaz svih slajdova). PodeSavanjem standarda Cete zameniti prethodni standard. Kliknite na dugme
Apply Standard Filters (Primeni standardne filtere) da biste primenili standardne filtere ili kliknite
na dugme Reset All Filters (Resetuj sve filtere) da biste resetovali sve filtere.
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Kada izaberete posudu za kulturu, red koji je sadrzi e biti prikazan u plavoj boji. Izabrana posuda
za kulturu, kao i pacijent i tretman povezani sa njom, sada ¢e biti aktivni i obelezeni u EmbryoViewer
softveru.

Sa stranice View All Slides (Prikaz svih slajdova), mozete izvoziti podatke o svakoj posudi za kulturu
u EmbryoScope inkubatoru i to u Excel ili CSV datoteku. Na ovoj stranici mozete i da obriSete sve
podatke povezane sa odredenom posudom za kulturu.

6.1.1 Lista posuda zakulturu

EmbryoViewer softver prikazuje sledece parametre za svaku posudu za kulturu:

o |D pacijenta, ime pacijenta i ID tretmana
¢ Vreme inseminacije

o Vreme pocetka i kraja inkubacije u EmbryoScope ili CulturePro inkubatoru (u odnosu na
vreme inseminacije)

e Broj instrumenta i posude za kulturu

o Kori&c¢enje ili nekoris¢enje funkcije time-lapse

e Status zabeleSke o embrionima u posudi za kulturu
e Tip posude za kulturu

¢ Komentari u zabeleSkama i status kontrole kvaliteta.

Patient ID Patient Hame | Treatment ID Insemination [ Start (h) [End () |Instrumen t [Shide © [ Timelapse |Annotations |C Status [Slide Type | Annotation Comments
3456789012 Rachel Olde P Treatment 20180327 16:00 | 1.5 71 s 10429 Mo Not Applicable Mot Checked _ Uknonn

234567-8900 Maria Notre Second Treatment 2009-11-06 1400 1.1 69.1 4 965 Yes Annotated Approved Human Clinical | 21/03/2013KLF
520000-2345 Jo Nielsen Unknown 2011-03-21 13:20 0.6 69.5 16 a1 Yes InProgress  Approved  Other Test

570000-1111 Else Ovesen 2010-02-1517:00 0.3 137.0 iy 194 Yes In Progress Not Checked  Hur est awaits annotation
560000-1111 Karen Haekkerup 2010-04-28 14:00 0.6 67.2 16 143 Yes Annotated Not Checked | Hur annotated by KLF
580000-1111 My test 2010-10-12 12:00 0.4 69.9 2 127 Yes Annotated Approved NN Comment ts
550000-1111 Dorte Jensen 2010-03-221%:00 0.9 1158 16 112 Yes Annotated Approved Annotated by KLF
510000-1234 Hanne Hansen 2009-05-2313:00 3.3 68.3 11 60 Yes In Progress Approved linical  awaits annotation
134567-1234 Helle Lykke First Treatment 2009-07-29 16:00 0.4 87.1 1 29 Yes Annotated Disapproved  Animal Test KLF

View Only Recent Slides 1 out of 9 slides selected

Delete Export

Reset All Filters ‘

Save Standard Apply Standard
Filters Filters
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Blok pored liste posuda za kulturu prikazuje poslednju napravljenu sliku svakog udubljenja u aktuelnoj
posudi za kulturu. Boje slika ili njihovih okvira pokazuju da li je embrion izabran za transfer u svezem
stanju, za transfer nakon zamrzavanja, za zamrzavanje za kasniji tretman, za izbegavanje ili za
¢ekanje odluke.

6.2 Stranica Instrument

Da biste dobili pregled svih instrumenata, aktuelnih parametara i statusa kontrole kvaliteta, kliknite
na dugme Instrument. Tabela daje spisak prosecnih detalja o inkubaciji za sve posude za kulturu u
bazi podataka:

o Prosecna temperatura inkubacije, koncentracija i protok gasa

e Status kontrole kvaliteta i komentari o njoj.

Slide ID Instrument Slide Patient ID Start Temperature  |CO2Conc  |CO2Flow  [02Conc  |N2 Flow QC | comment
D2010.05.25_50130_1007 7 130 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 37.13 3.963 3.870 8.665 24.561 Approved
D2010.05.25_50133_1007 7 133 2457-8754 2010-05-25 14:25 37.155 3.731 4.508 8.665 24.561 Approved
D2010.05.25_50134_1007 7 134 46319535 2010-05-25 14:26 37.155 3.731 4.508 8.665 24.561 Approved
D2010.05.25_50135_1007 7 135 47109271 2010-05-25 14:27 37.156 3.639 4.808 8.665 24.561 Approved
D2010.05.25_50128_1007 7 128 547689-543275 2010-05-25 13:20 37.012 5.302 0.078 Approved
D2010.05.25_50129_1007 7 129 125648-875367 2010-05-25 13:29 37.014 5.310 0.077 Approved
D2010.05.25_50130_1007 7 130 2456 2010-05-25 14:06 37.019 5.351 0.145 4573 2.373 Approved
D2010.05.25_50131_1007 7 131 5673-8954 2010-05-25 14:07 37.13% 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_50133_1007 7 133 2457-8754 2010-05-25 14:25 37.155 3.731 4,508 8.665 24,561 Approved
D2010.05.25_50134_1007 7 134 46319535 2010-05-25 14:26 37.155 3.731 4,508 8,665 24,561 Approved
D2010.05.25_50135_1007 7 135 47109271 2010-0525 1427 37.15% 3.639 4808 8.665 24,561 Approved

Average | 37.05 475 | 184 7.98 2086 =

6.2.1 Prosecni uslovi inkubacije za sve posude za kulturu

ProseCna temperatura inkubacije, koncentracija i protok gasa za sve instrumente, nekoliko instrumenata
ili za odredeni instrument izraCunati su u dnu liste. Prosec€ni uslovi inkubacije za odredeni instrument
izraCunavaju se izborom instrumenta u redu zaglavlja Instrument.

Klikom na red zaglavlja mozete takode naznaciti da li Zelite da sortirate parametre u rastucem ili
opadaju¢em redosledu.

7 Meni Settings (Podesavanja)

U meniju Settings (PodeSavanja) navigacionog panela, kliknite na dugme Settings (PodeSavanja)
da biste otvorili stranicu koja sadrzi kartice za razliCita podeSavanja.

7.1 Kartica General (Opste)

Na kartici General (Opste) na stranici Settings (Pode$avanja) mozete da konfiguridete opcije barkod
Stampaca i navedete nacin vizuelnog prikaza odluka o embrionima.

U polju grupe Barcode Printer (Barkod Stampac) mozZete da izaberete koji barkod Stampac treba koristiti
prilikom Stampanja etiketa za posude za kulturu, kao i broj etiketa koje Zelite da odStampate istovremeno.
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Etikete se Stampaju na stranici Patient Details (Detalji o pacijentu) (pogledajte poglavlje 4.2).
Mozete da podesite i broj dana nakon inseminacije posle kog se prikazuje upozorenje o ponovhom
Stampanju barkoda kada ponovo odStampate etiketu sa barkodom posude za kulturu koja je vec
aktivna.

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 =

-

Ako omogucite upozorenje o ponovnom Stampaniju barkoda, pojavljuje se dijalog sa upozorenjem
kada pokusate da ponovo odStampate etiketu sa barkodom posude za kulturu koja je aktivha tokom
definisanog broja dana. Kliknite na Yes (Da) da biste ponovo odStampali etiketu ili No (Ne) da biste
zatvorili dijalog bez ponovnog Stampanja etikete.

U polju grupe User Interface (Korisni€ki interfejs) moZete da izaberete da li Zelite da se odluke o
embrionima prikazuju kao prekrivka u boji koja pokriva €itavu sliku embriona (Color Overlay
(Prekrivka u boji)) ili kao obojeni okvir oko slike (Frame (Okvir)). Ovo podeSavanje se Cuva u
EmbryoViewer softveru i zato se moze menjati pojedinacno na svakom EmbryoViewer klijentu.

User Interface

Embryo Decision Visual Style

Color Overlay

Color Overla
Frame

7.2 Kartica User (Korisnik)

Na Kkartici User (Korisnik) na stranici Settings (PodeSavanja), mozZete da kreirate, uredujete i
briSete korisnike i menjate podeSavanja automatskog odjavljivanja i skrinsejvera.

NAPOMENA

e Samo korisnici sa dozvolom Editor (Uredivac) ili Administrator (Administrator) mogu da
ureduju podatke.
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7.2.1 Kreiranje, uredivanje i brisanje korisnika

Na kartici User (Korisnik), kliknite na dugme New User (Novi korisnik) kako biste kreirali novog
korisnika. Otvara se dijalog u kom mozZete navesti korisni¢ko ime, korisni¢ku lozinku i tip korisnika.
Ako kreirate korisnika sa nevazeéim korisni¢kim imenom ili ako morate da promenite korisni¢ko ime,
moracete da izbriSete i ponovo kreirate korisnika.

Korisni¢ko ime Ce biti nevaZzece ako je duplikat postojeceg korisni¢kog imena. Ime je nevazece i
ako je prvi znak numericki ili ako se ime sastoji iskljucivo od numerickih ili specijalnih znakova.

r Bl
User Details | =AY %l
User Name
William
User Password
000000000
User Type
[iEditor vJ
‘ oK J ‘ Cancel ’

L

Da biste uredili postoje¢eg korisnika, izaberite ga sa liste korisnika i kliknite na dugme Edit User
(Uredi korisnika). Uredite informacije o korisniku prema potrebi i kliknite na OK (U redu) da biste
saCuvali promene.

Da biste izbrisali postoje¢eg korisnika, izaberite ga sa liste korisnika i kliknite na dugme Delete User
(IzbriSi korisnika). Kliknite na Yes (Da) da biste potvrdili brisanje.

Imajte u vidu da samo korisnici koji imaju dozvolu Administrator (Administrator) mogu da kreiraju
nove korisnike i ureduju ili briSu postojece korisnike.
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7.2.2 Korisnicke uloge

Korisnici mogu imati Cetiri razliCite dozvole. Pored prava navedenih ispod, sve Cetiri korisni¢ke dozvole
mogu takode da se prijavljuju sa spoljnog mobilnog uredaja kao &to je tablet, ukoliko je klinika kupila
zasebnu veb-uslugu od kompanije Vitrolife:

o Administrator (Administrator): Administratori mogu da menjaju sva podeSavanja u softveru.
To obuhvata pravljenje zabele$ki, obavljanje zadataka kontrole kvaliteta, obradu pacijenata
i posuda za kulturu, projektovanje modela Compare & Select (Uporedivanje i odabir), kao i
dodavanije ili brisanje korisnika.

o Editor (Urediva€): UredivaCi mogu da obavljaju iste zadatke kao i administratori, osim
obavljanja zadataka administracije korisnika i kreiranja modela.

e Reader (Citalac): Citaoci ne mogu da prave nikakve izmene podataka u EmbryoViewer softveru.

e Web (Veb): Veb-korisnici su relevantni samo ako koristite eksterni mobilni uredaj. Veb-korisnici
imaju samo pravo Citanja dostupnih podataka.

7.2.3 Automatsko odjavljivanje i podeSavanje skrinsejvera

Na kartici User (Korisnik), korisnici koji imaju dozvolu Administrator (Administrator) mogu da podese
vremenski period neaktivnosti nakon kojeg se korisnici automatski odjavljuju ili da onemoguce
funkciju automatskog odjavljivanja izborom polja za potvrdu Turn Off Autologout (Iskljui automatsko
odjavljivanje):

Autologout time {min)

60 = [] Turn Off Autologout

Takode mogu da podese vremenski period neaktivnosti nakon kog se aktivira skrinsejver:

Screen saver activation time (min)
15 S

v

Skrinsejver ne¢e automatski odjaviti korisnike. To je odredeno vremenom za automatsko odjavljivanje.
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7.3 Kartica Annotations (ZabeleSke)

Ovo poglavlje opisuje karticu Annotations (ZabeleSke) bez alatke Guided Annotation. Ako je
alatka Guided Annotation instalirana u vasoj klinici, pogledajte opis kartice Annotations (ZabeleSke)
dat u zasebnim uputstvima za koriSéenje Guided Annotation (detaljne smernice i brzi vodic).

Kartica Annotations (ZabeleSke) sadrzi funkcije koje vam omogucéavaju da kreirate sopstvene
korisnicki definisane promenljive zabeleski.

Kada je prvi put otvorite, kartica Annotations (Zabeledke) prikazuje korisni¢ki definisane promenljive
koje su ve¢ definisane, ako ih ima (pogledajte sledecu ilustraciju):

General User Annotations Models Embryo Details Brands Export About
User defined variable 1
ser defined variable ]pN Values A Add
» Appear
Disappear

Delete

i

User defined variable 2 |Mn Type Values i Add
P Binuclear
Multinuclear
X ; Delete
Micronuclei
v
User defined variable 3 |lastocyst Values s Add
b B1
b2
5 Delete
v
User defined variable 4 | cytoplasmic halo Values Add
P present
User defined variable 5 |General appearance ‘ Values s Add
b )

Delete
i(

i)

Naziv promenljive

Tasteri za dodavanje
Moguce vrednosti ili brisanje vrednosti

CI Saved 2012-07-03 16:56:27 za promenljivu
Save
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Ovde kreirane promenljive ¢e se takode pojavljivati na stranici Annotate (Napravi zabeleSku), na
kojoj mozete da pravite zabeleSke o odredenom embrionu:

= _ |

Korisnicki definisane promenljive na
stranici Annotate (Napravi zabele$ku)

Moguce je dodati najviSe pet zasebnih promenljivin. Promenljiva se sastoji od imena i najviSe deset
zasebnih vrednosti.

Korisni¢ki definisane promenljive ne mogu se ukljuditi u model.

Dodatne informacije o tome kako da zabelezite korisni¢ki definisanu promenljivu potrazite u poglavlju
5.3.12.

7.3.1 Korisni¢ka prava i korisni¢ki definisane promenljive

Samo korisnici koji imaju dozvolu Administrator (Administrator) mogu da kreiraju i ureduju korisnicki
definisane promenljive zabelesSki, a samo korisnici koji imaju dozvolu Administrator (Administrator)
ili Editor (Urediva€) mogu da rade sa promenljivama na stranici Annotate (Napravi zabelesku).

Dodatne informacije o korisni¢kim dozvolama i pravima potrazite u poglavlju 7.2.2.
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7.3.2

Dodavanje nove korisnicki definisane promenljive

Da biste dodali nove korisni¢ki definisane promenljive, pratite ove korake:

1.

7.3.3

U prvom polju za unos podataka na kartici Annotations (Zabeledke) unesite ime nove
korisniCki definisane promenljive.

U polju Values (Vrednosti) dodajte vrednost za korisnicki definisanu promenljivu.

Da biste dodali dodatnu vrednost, kliknite na dugme Add (Dodaj). Ponavljajte ovaj korak
sve dok ne dodate maksimalno deset vrednosti.

Kliknite na Save (Sacuvaj). Korisni¢ki definisana promeniljiva je sada vidljiva i mozete uneti
zabeleSku za embrione na stranici Annotate (Napravi zabeleSku).

Brisanje korisnic¢ki definisane promenljive

Ako izbridete korisni¢ki definisanu promenljivu, ona vise neée biti vidljiva na stranici Annotate
(Napravi zabelesku) i ne mozete je viSe koristiti za unoSenje zabeleski o embrionima. Zabeleske koje
su prethodno unete koriSéenjem obrisane korisni¢ki definisane promenljive ¢e i dalje biti saCuvane u
bazi podataka EmbryoViewer softvera.

Da biste izbrisali korisni¢ki definisanu promenljivu, pratite ove korake:

7.3.4

Obelezite ime korisnicki definisane promenljive.
Pritisnite taster Delete na tastaturi.

Kliknite na Save (Sacuvaj) kada se operacija zavrsi.

Redefinisanje korisnicki definisane promenljive

Kada redefiniSete korisnicki definisanu promenljivu (dodavanjem novih ili brisanjem postojecih
vrednosti), zabeleSke koje ste prethodno uneli koristeéi originalnu definiciju i dalje ostaju u bazi
podataka EmbryoViewer softvera. Nakon redefinisanja nije moguce uneti nove zabeleSke koris¢enjem
prvobitne definicije korisnicki definisane promenljive.

Da biste redefinisali korisni¢ki definisanu promenljivu, pratite ove korake:

Da biste dodali jo$ jednu dodatnu vrednost, kliknite na dugme Add (Dodaj) pored korisnicki
definisane promenljive koju Zelite da redefiniSete. U svaku korisni¢ki definisanu promenljivu
mozete ukljuciti maksimalno deset vrednosti.

Da biste izbrisali postojecu vrednost, obelezite relevantnu vrednost i kliknite na dugme
Delete (Izbrisi).

Kliknite na Save (SaCuvaj) kada se operacija zavrsi.
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7.4 Kartica Models (Modeli)

Na kartici Models (Modeli), mozZete dizajnirati modele u skladu sa iskustvom i podacima ste¢enim
u va$oj klinici u vezi sa procenom potencijala embriona.

Na kartici mozete dizajnirati tri razli€ita tipa modela: hijerarhijski, aditivni i multiplikativni. Detaljan
opis ova tri modela pronaci ¢ete u poglavljima 7.4.8, 7.4.917.4.10.

EmbryoViewer softver sadrzi odreden broj prethodno definisanih standardnih promenljivih koje mozete
izabrati prilikom definisanja novog modela. Pored ovih unapred definisanih promenljivih mozete da
odaberete promenljive podeSene kao korisnicki definisane komentare (ova funkcija je dostupna samo
ako koristite alatku Guided Annotation) i definiSete odredeni broj prilagodenih izraza koje takode
mozete ukljuciti u model.

Kod aditivnih i multiplikativnih modela mozete da dodelite korisnicki definisanu tezinu svakoj ukljuc¢enoj
promenljivoj. TeZina oznaCava vaznost promenljive. Ako je tezina tipa Prefer (Pozeljno) ili Avoid
(Za izbegavanije) (. nije 0 kod aditivnih modela i nije 1 kod multiplikativnih modela), moZete da navedete
opseg na koji se tezina primenjuje.

Odredene promenljive se mogu primeniti samo kao informativne promenljive (tj. imaju tezinu 0 za
aditivne modele i tezinu 1 za multiplikativne modele). Ovde spadaju promenljive podeSene kao
korisnicki definisani komentari.

Kada se model kreira, mozete ga koristiti za ocenjivanje embriona na stranici Compare & Select
(Uporedivanje i odabir). Ovo sluzi kao pomo¢ za naknadnu procenu embriona i odluku o tome koje
embrione treba transferovati, zamrznuti ili izbegavati.
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Kartica Models (Modeli) prikazuje se na sledeci nacin:

Lista saCuvanih Padajuca lista Model Tabela Custom Expressions
modela Type (Tip modela) (Prilagodeni izrazi)
General User. Annotations Models Embryo Details Brands Export About]

Active Hame: Type  [Creator | Date Model Description
HDScore03 vi.4 puried  VEolfe 20240513 KiDScorsD3 v1.4 KIDScare D3 s defined by Vfrolfe A/S based on the

= : k - howledge ond experence daracad rom our valable D
B Kpscreds vl ported Vioife 20240813 ipovtadys ond exparance dérocted rom our e
coftwrefor 5 defntion o D dets.

Imparted
ich| embryos to avoid rather than

d
vitrolife

Custom Expressions

e tpreson v

Madel Provided By:
L= Vitrolife Z
Model Definition
variable Description Min Max  Classification Vitroife AfS End-User License Agreement for KIDScone 013 Model.
NOTZN Info
import ‘ | : -
Selected model “ -
[FEF]  1esm
Model Desciption VERSION 1.4.0.29558 c €
s e o i e M| | —— — D oyosrarssss a0
| definition of KID data).
T T Vitrolife 7
Polje Model Description Tasteri Save (Sacuvaj) i Tabela Model Definition
(Opis modela) Clear (Obrisi) (Definicija modela)

Levi deo kartice Models (Modeli) sadrzi pregled svih sacuvanih modela, ukljuujuéi informacije o
tipu modela i imenu korisnika koji je kreirao model.

Ako obelezite model na listi sacuvanih modela, promenljive ukljuéene u model i njihovi odredeni
ciljni intervali Ce biti prikazani u polju Selected model (Izabrani model). Opis ili komentari dodati u
model prikazuju se u polju Model Description (Opis modela). Detaljnije informacije o odabranom

modelu su prikazane u tabelama Custom Expressions (Prilagodeni izrazi) i Model Definition
(Definicija modela).

U desnom delu kartice Models (Modeli), mozZete da definiSete nove modele i da kreirate nove
prilagodene izraze koji ¢e biti uklju€eni u vaSe modele.

Pogledajte poglavlje 7.4.4 za informacije o tome kako da kreirate prilagodene izraze i poglavlje
7.4.7 za informacije o tome kako da kreirate novi model.
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UPOZORENJE

Ocenjivanje embriona je komplikovan proces, a novi naucni rezultati se ¢esto objavljuju.
Pre klinicke upotrebe, nove modele stoga treba uvek podvrgnuti statisti¢koj proveri od
strane klinike u kojoj ¢e se primenjivati.

NAPOMENA

Modeli su jednostavni i stoga mozda ne odrazavaju u potpunosti efekat svake promenljive
ili interakciju izmedu dve promenljive ili viSe njih.

Primeri modela na sledecim stranicama sadrZe odreden broj promenljivih i intervala. Ovi
primeri su uklju¢eni samo radi pojasnjenja i ne bi trebalo da budu smernice za dizajni-
ranje novih modela.

7.4.1 Korisni¢ka prava na kartici Models (Modeli)

Samo korisnici sa dozvolom Administrator (Administrator) mogu da kreiraju, aktiviraju i deaktiviraju
modele.

Dodatne informacije o korisni¢kim dozvolama i pravima potrazite u poglavlju 7.2.2.

7.4.2

Promenljive u modelima

Unapred definisane promenljive: EmbryoViewer softver sadrzi odredeni broj unapred
definisanih promenljivin. U modele je moguée ukljuciti unapred definisane standardne
promenljive. U poglavlju 7.4.3 pogledaijte listu svih dostupnih unapred definisanih promenljivih.

Prilagodeni izrazi: Prilagodeni izrazi se izraCunavaju iz odredenog broja unapred definisanih
vremenskih promenljivih. Logi¢ke promenljive nije moguce Koristiti za izraunavanje prilagodenih
izraza. Moguce je ukljuciti prilagodene izraze u modele. Dodatne informacije o tome kako
da definiSete prilagodene izraze potraZite u poglavlju 7.4.4.

Korisni€ki definisane promenljive: U modele nije moguce ukljuciti korisni¢ki definisane
promenljive. Dodatne informacije o korisnicki definisanim promenljivama potrazite u
poglavlju 7.3. Ako koristite alatku Guided Annotation, korisni¢ki definisane promenljive su
zamenjene korisnicki definisanim komentarima, koji takode ne mogu biti uklju€eni u modele.
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7.4.3 Listadostupnih unapred definisanih standardnih promenljivih

Promenljive | Opis Vrednosti

NOT2PN Maksimalni broj pronukleusa nije dva TRL{E/FALSE .
(TACNO/NETACNO)

UNEVEN2 Nejednak broj blastomera u 2-celijskoj fazi TRL{E/FALSE .
(TACNO/NETACNO)

UNEVEN4 Nejednak broj blastomera u 4-celijskoj fazi TRUVE/FALSE )
(TACNO/NETACNO)

MN2 Doslo je do pojave multinukleacije u 2-¢éelijskoj fazi TRUVE/FALSE )
(TACNO/NETACNO)

MN4 Doslo je do pojave multinukleacije u 4-¢elijskoj fazi TRL{E/FALSE .
(TACNO/NETACNO)

tPB2 Vreme od inseminacije do ekstruzije drugog polarnog tela Sati

tPNa Vreme od inseminacije do pojave pronukleusa Sati

tPNf Vreme od inseminacije do nestanka pronukleusa Sati

t2 Vreme od inseminacije do potpune deobe na dve ¢elije Sati

t3 Vreme od inseminacije do potpune deobe na tri ¢elije Sati

t4 Vreme od inseminacije do potpune deobe na Getiri ¢elije Sati

t5 Vreme od inseminacije do potpune deobe na pet ¢elija Sati

t6 Vreme od inseminacije do potpune deobe na Sest celija Sati

t7 Vreme od inseminacije do potpune deobe na sedam ¢elija Sati

t8 Vreme od inseminacije do potpune deobe na osam ¢elija Sati

t9+ Vreme od inseminacije do potpune deobe na devet ili vise ¢elija Sati

tSC Vreme od inseminacije do po¢etka sabijanja Sati

tM Vreme od inseminacije do formiranja morule Sati

tSB Vreme od inseminacije do poc¢etka blastulacije Sati

tB Vreme od inseminacije do formiranja blastociste Sati

tEB Vreme od inseminacije do formiranja ekspandirane blastociste Sati

tHB Vreme od inseminacije do razvoja blastociste Sati
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7.4.4 Definisanje prilagodenih izraza

Kada kreirate model, moguée je obuhvatiti jedan prilagodeni izraz ili viSe njih, koje mozete konfigurisati
tako da odraZavaju iskustvo i informacije o prediktivnoj vrednosti vremena i morfokinetici razvoja
embriona prikupljene na klinici.

Prilagodeni izraz je promenljiva koja je zasnovana na nekoj od unapred definisanih vremenskih
promenljivih isporu¢enih sa EmbryoViewer softverom.

Prilagodeni izrazi su specifi¢ni za odredeni model. To znaci da se prilagodeni izraz moze ukljugiti
samo u model za koji je prvobitno bio definisan kao i u modele koji su naknadno kreirani na osnovu
tog prvobithog modela. Medutim, moZete da definiSete identi¢ne prilagodene izraze za nekoliko
pojedinaénih modela.

Za svaki model je moguce definisati maksimalno deset prilagodenih izraza.

Da biste definisali prilagodeni izraz, pratite ove korake:

1. Kliknite na dugme New (Novo) pored tabele Custom Expressions (Prilagodeni izrazi).
Tako ¢ete otvoriti urediva¢ Custom Expression (Prilagodeni izraz).
2. Unesite naziv novog prilagodenog izraza.
Naziv moze da se sastoji od najviSe osam znakova. Razmaci i posebni znakovi nisu dozvoljeni.
3. Unesite prilagodeni izraz koji zelite da koristite za izraCunavanje promenljive.

Promenljive koje se mogu obuhvatiti prilagodenim izrazom navedene su u uredivacu.
Dostupne su samo vremenske promenljive (ne i logiCke poput UNEVEN2).

Standardni aritmeticki operatori koje mozete koristiti u prilagodenim izrazima su sabiranje
(+), oduzimanije (-), mnozZenje (*) i deljenje (/).

Mozete koristiti i zagrade u prilagodenim izrazima kako biste ogradili delove formule i na taj
nacin promenili redosled izraCunavanja.

U skladu sa standardnim aritmeti¢kim pravilima, mnozenje i deljenje se vrSe pre sabiranja i
oduzimanja, a operatori se procenjuju s leva nadesno, tj. a/b*c = (a/b)*c, $to nije jednako
a/(b*c).

Prilagodeni izraz mozZe da koristi i funkciju cells(t), koja oznagava broj prisutnih éelija u
navedenoj taCki u vremenu izrazeno u vidu broja sati nakon inseminacije. Stoga, prilagodeni
izraz Cells(48.2) predstavlja broj zabelezenih ¢elija prisutnih 48,2 sata nakon inseminacije.

NAPOMENA

o Ako unesete vreme kao $to je Cells(80) kada je embrion dostigao stadijum morule ili
blastociste, a broj pojedinacnih ¢elija zato viSe nije moguce izbrojati, funkcija cells(t)
koristiCe posledniji zabelezeni broj &elija, Cak i ako je ova zabeleSka data u ranijem
trenutku, npr. 48 sati.
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Uneti prilagodeni izraz bi¢e potvrden tokom daljeg rada. Ako je prilagodeni izraz vazeci, pri
dnu uredivaca Ce se pojaviti zeleni znak potvrde. Ako prilagodeni izraz nije vazedi, to ée biti
oznaceno crvenim krsticem.

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. Saduvajte izraz klikom na OK (U redu).

Novi izraz ¢e biti umetnut u tabelu Custom Expressions (Prilagodeni izrazi) i padajuéu listu
dostupnih promenljivih u tabeli Model Definition (Definicija modela), koja je spremna da
bude obuhvaéena modelom.

Custom Expressions

Name Expression
Mewy
BLAST tB-tSB
Edit
Delete

Model Definition

Variable |Weight| Min | Max |Description P(Vvariable)
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7.4.5 Uredivanje prilagodenih izraza

Mozete da preimenujete ili promenite izraCunavanje postojeceg prilagodenog izraza. Ako ste ve¢
ukljucili prilagodeni izraz u model koji je trenutno u izradi, imajte u vidu da ¢e se promene koje unesete
odraziti na model.

Da biste uredili prilagodeni izraz, pratite ove korake:

7.4.6

Kliknite na dugme Edit (Uredi) pored tabele Custom Expressions (Prilagodeni izrazi) da
biste otvorili uredivac.

Kliknite na OK (U redu) u polju za poruku.

Izmenite naziv ili formulu i kliknite na OK (U redu).

Brisanje prilagodenih izraza

Ako Zelite da izbriSete prilagodeni izraz koji je vec ukljuéen u model koji trenutno pravite, trebalo bi
da imate u vidu da ¢e ga brisanje prilagodenog izraza (iz tabele Custom Expressions (Prilagodeni
izrazi)) ukloniti i iz novog modela (u tabeli Model Definition (Definicija modela)).

Da biste izbrisali prilagodeni izraz, pratite ove korake:

1.
2.

Kliknite na dugme Delete (Izbrisi) pored tabele Custom Expressions (Prilagodeni izrazi).
Kliknite na OK (U redu) u polju za poruku.

Prilagodeni izraz je sada uklonjen iz tabele Custom Expressions (Prilagodeni izrazi). Ako
ste vec¢ ukljucili prilagodeni izraz u model koji trenutno kreirate, izraz ¢e takode biti uklonjen
iz tabele Model Definition (Definicija modela). Posto su prilagodeni izrazi specificni za svaki
model, izraz nece biti uklonjen ni iz jednog drugog sacuvanog modela.

7.4.7 Kreiranje novog modela

Da biste mogli da kreirate novi model, potrebna su vam prava administratora ukoliko se u vasoj
klinici primenjuje potvrda identiteta korisnika. Da biste kreirali novi model, pratite ove korake:

1.

U polju Model Name (Naziv modela) u desnom delu kartice Models (Modeli), unesite naziv
novog modela. Naziv mora da bude jedinstven. Nijedno drugo ogranienje ne vazi za naziv
modela, a naziv ne mora da ukazuje na tip modela. Medutim, preporu€ujemo da odaberete
naziv koji ukazuje na namenu modela.

Sa padajuce liste Model Type (Tip modela) izaberite tip novog modela (opis tri dostupna
tipa modela potrazite u poglavljima 7.4.8, 7.4.9 1 7.4.10).

3. U polje Model Description (Opis modela) dodajte opis modela (opciono).

4. U polje Creator (Autor) dodajte ime ili inicijale osobe koja je kreirala model.
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5. U tabeli Custom Expressions (Prilagodeni izrazi) definiSite prilagodeni izraz koji Zelite da
ukljucite u model (opciono). Dodatne informacije o tome kako da definiSete prilagodene

izraze potrazite u poglavlju 7.4.4.

6. U tabeli Model Definition (Definicija modela) navedite koje promenljive zelite da ukljucite u
model. Kolona Variable (Promenljiva) pruza pristup padajucoj listi sa koje mozete izabrati i
unapred definisane standardne promenljive i prilagodene izraze koje ste definisali za ovaj
konkretni model. Padajuéa lista funkcioni$e u dva koraka:

o 1. korak: Izaberite tip promenljive koju Zelite da ukljucite, tj. jednu od grupa promenljivih
sa kartice Annotations (ZabeleSke) u meniju Settings (PodeSavanja) ili iz korisnicki
definisanog komentara (korisnicki definisani komentari dostupni su samo ako koristite

alatku Guided Annotation).

Model Definition

Variable Weight | Min | Max |DE5cription P(Variable)

MOT2PM ]

=] 0

User Defined Comments
Most used
Tirming
Pronudei
1-cell stage
2-rell stage
| 4-cell stage

Multinudeation
Blastomere size
Fragmentation
Cytoplasm
Other

All
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7.

10.

e 2. korak: Izaberite odredenu promenljivu sa padajuce liste koja se sada prikazuje u istoj
koloni.

Model Definition

Variable Weight | Min | Max |DE5cription P(Variable)

MOTZ2PM ] Info

jiz] ] Info

Blast Expand
BS Exp.-iast
Coll. Count
Collapse

ICM-Last
Pulsing
Re-exp Count
Sirings

TE

TE-Last

Ako kreirate aditivni ili multiplikativni model, navedite teZinu koju zelite da svaka promenljiva
nosi kada se nade unutar ciljnog intervala.

U kolonama Min (Min.) i Max (Maks.) navedite ciljni interval za svaku promenljivu uklju¢enu
u model (dodatne detalje potrazite u poglavljima 7.4.8, 7.4.9 i 7.4.10).

Sacuvaijte novi model klikom na dugme Save (Sacuvaj). Model ¢e sada biti saCuvan i dodat
na listu saCuvanih modela u gornjem levom uglu stranice.

Ne mozete da izbriSete saCuvani model. Medutim, kada dizajnirate nov model, u bilo kom
trenutku mozZete da odredite da li Zelite da model bude aktivan ili neaktivan tako $to Cete
izabrati ili opozvati izbor polja za potvrdu Active (Aktivno) na listi saCuvanih modela. Za
ocenjivanje embriona na stranici Compare & Select (Uporedivanje i odabir) mozete da
koristite samo aktivnhe modele (pogledajte poglavlje 5.4).

Pre koriS¢enja novog modela za ocenjivanje embriona, trebalo bi da obavite validaciju
modela u klinici (pogledajte poglavlje 7.5.5).

UPOZORENJE

Kada se ocena embriona izraCuna primenom modela na stranici Compare & Select
(Uporedivanije i odabir), embrioni sa najviSom ocenom su oni koji u najvecoj meri
ispunjavaju uslove navedene u modelu. To ne mora nuzno da ukazuje na to da su ovi
embrioni najpogodniji za transfer. Odluku o tome koji ¢e se embrioni transferovati uvek
treba da donese korisnik nakon procene kvaliteta svih relevantnih embriona.

Pre kliniCke upotrebe, model uvek treba da proceni klinika u kojoj ¢e se on koristiti.
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7.4.8 Hijerarhijski modeli

Hijerarhijski modeli dele embrione u klase na oshovu njihovih ocena. Klase su A, B, C i D (u nekim
slu¢ajevima dodaju se plus ili minus ako je navedena tercijarna promenljiva), kaoi Ei F. A je
najvisa klasa ocene i rangira se iznad ostalih. Embrioni koji ispunjavaju uslove promenljive za
izuzimanje bi¢e dodeljeni klasi E, a embrioni oznaeni za izbegavanije pre primene modela bi¢e
dodeljeni klasi F.

Modeli mogu obuhvatati do tri promenljive i do sedam promenljivih koje ukazuju na izuzimanje
embriona iz odredene klase.

Ciljni interval za neprekidnu promenljivu definiS8e se navodenjem minimalne i maksimalne vrednosti.
Ako vrednost kontinuirane promenljive bude unutar cilinog intervala (uklju€uju¢i minimalne i maksimalne
vrednosti), embrion se dodeljuje klasi sa viSom ocenom (levo u hijerarhijskom stablu prikazanom na
sledecoj ilustraciji). Ako je vrednost promenljive izvan ciljnog intervala, embrion se dodeljuje klasi
sa nizom ocenom (desno na ilustrovanom hijerarhijskom stablu).

Unete minimalne i maksimalne vrednosti zaokruzuju se na jednu decimalu. To znaci da ¢ée vrednost
od, npr. 24,25 biti zaokruZena na 24,3. Kada se izraCunava ocena, za izraCunavanje ¢e se Koristiti
zaokruzena vrednost prikazana na ekranu.

Ako je promenljiva logi¢ka (npr. multinukleacija u Cetvrtoj ¢elijskoj fazi (MN4)), nema povezanog
cilinog intervala (maksimalne i minimalne vrednosti). Ako je vrednost logi¢ke promenljive FALSE

(NETACNO), embrion se dodeljuje klasi sa visom ocenom (leva strana ilustrovanog hijerarhijskog
stabla). Ako je vrednost logitke promenljive TRUE (TACNO), embrion se dodeljuje klasi sa nizom
ocenom (desna strana ilustrovanog hijerarhijskog stabla).

Klasa A je najviSa klasa ocenjivanja, a za njom slede B, C i D u opadaju¢em redosledu. Ako dva
embriona dobiju ista slova, embrion koji ima znak plus bi¢e rangiran viSe od embriona koji ima znak
minus.

Sledi primer hijerarhijskog modela. Graficki prikaz uklju€enih primenljivih nalazi se desno od tabele
Model Definition (Definicija modela):

Model Definition

Variable Description Min Max | Classification l
2 Primary 0.0 26,0 [AB, if0.0=t2=26.0 .
c/b,  if0.0>t2ort2 > 26.0 ( A /".
Day2 Secondary 4.0 4.0 |AJC, if4.0 =Day2 =4.0 \’; ?"
8D,  if4.0>Day2orDay2 > 4.0 ”1 s
Day3 Tertiary 8.0 8.0 +, if8.0 =Day3 8.0 .
- if8.0 > Day3 or Day3 = 8.0 Excluded? \
)
MN2 Info Mo Yes
UNEVEN2 Info ¥
( t2 )
\ Y.
NOTZPN Exdusion ABJCID, iFNOT2PN is FALSE s o
E, if NOT2PN is TRUE
Day2 | _. Day2 .g
d\ y
Yesl No  Yes an
-
— . W — N\ —
A+/A- | | B+/B- | | C+/C- | | D+/D- ) E F )
o N S o v

+indicates Day3 is within range.
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Pet kolona u tabeli Model Definition (Definicija modela) sadrze sledeée informacije za hijerarhijske
modele:

Variable (Promenljiva): Sadrzi promenljive obuhvac¢ene modelom. Da biste sauvali hijerarhijski
model, morate navesti primarne i sekundarne promenljive. Opciono mozete navesti tercijarnu
promenljivu ili dodatne promenljive koje se koriste za izuzimanije ili informativno. Izaberite ili
Info (Informativno) ili Exclusion (lzuzimanje) sa padajuce liste koja je dostupna iz kolone
Description (Opis) kako biste naveli svrhu izabrane promenljive.

Description (Opis): Sadrzi opis promenljive (Primary (Primarna), Secondary (Sekundarna),
Tertiary (Tercijarna), Info (Informativna) ili Exclusion (lzuzimanje)). Prva tri reda u tabel
Model Definition (Definicija modela) rezervisani su za primarnu, sekundarnu i tercijarnu
promenljivu. MoZete navesti dodatne promenljive kao informativne ili promenljive za izuzimanje.
Promenljive odredene kao informativne bi¢e navedene na stranici Compare & Select
(Uporedivanije i odabir). Medutim, one se nece koristiti za ocenjivanje embriona na koje se
primenjuje ovaj odredeni model. Embrion koji ispunjava zahteve promenljive za izuzimanje
bi¢e dodeljen klasi E (pogledajte prethodnu sliku).

Min (Min.) (minimum): Odreduje minimalnu vrednost ciljnog intervala za kontinuirane
promenljive (jedna decimala). Kolona ¢e biti prazna za logi¢ke i informativne promeniljive.

Max (Maks.) (maksimum): Odreduje maksimalnu vrednost ciljnog intervala za kontinuirane
promenljive (jedna decimala). Kolona ¢e biti prazna za logicke i informativnhe promenljive.

Classification (Klasifikacija): Navodi listu opisa ishoda promenljivih unutar i izvan ciljnog
intervala.

Ako je promenljiva oznacena kao NA, rezultat ¢e se promeniti na sledeci nacin:

7.4.9

Primarna, sekundarna i tercijarna promenljiva: Ukupni rezultat bice NA.

Promenljive informacija: Ukupni rezultat se nece promeniti. Vrednost NA ¢e se prikazati u
koloni za doti€nu promenljivu na stranici Compare & Select (Uporedivanje i odabir).

Promenljive za isklju€ivanje: Ukupni rezultat bice NA.

Aditivni modeli

Aditivni modeli dodeljuju ocenu embrionima na osnovu pretpostavke da ukljuéene promenljive
(v1,Vv2,vs,...,Vn) imaju aditivni efekat na relativhe ocene embriona. Svakoj promenljivoj u modelu
daje se tezina koja odreduje doprinos te konkretne promenljive aditivnhom efektu.

Ciljni interval za kontinuiranu promenljivu (vi) kao $to je t2 definisan je navodenjem maksimalne (max)
i minimalne (min;) vrednosti za promenljivu. Ako je vrednost kontinuirane promenljive unutar ciljnog
intervala, tezina (pi) dodeljena promenljivoj bice korisnicki definisana tezina (w;) koju ste uneli za ovu
promenljivu u koloni Weight (Tezina) tabele Model Definition (Definicija modela) (npr. 2). Ako je
vrednost kontinuirane promenljive izvan ciljnog intervala, dodeljena tezina ¢e uvek biti nula.
KorisniCki definisana tezina kontinuirane promenljive trebalo bi da bude broj izmedu -1000 i 100.
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Unete minimalne i maksimalne vrednosti zaokruZuju se na jednu decimalu. To znaci da ¢ée vrednost
od npr. 24,25 biti zaokruzena na 24,3. Kada se izraCunava ocena, za izraCunavanje ¢e se koristiti
zaokruzena vrednost prikazana na ekranu.

Ako je promenljiva logi¢ka (npr. multinukleacija u Cetvrtoj ¢Celijskoj fazi (MN4)), nema povezanog
cilinog intervala (maksimalne i minimalne vrednosti). Ako je vrednost promenljive TRUE (TACNO),
teZina (pi) dodeljena promenljivoj bi¢e korisnicki definisana teZina koju ste uneli u kolonu Weight
(Tezina) tabele Model Definition (Definicija modela). Ako je vrednost promenljive FALSE (NETACNO),
dodeljena teZina ¢e uvek biti nula. Korisni¢ki definisana teZina logi¢ke promenljive trebalo bi da bude
broj izmedu -1000 i 100.

Ocene izraCunate aditivnim modelom mogu bilo koji negativni ili pozitivni broj. Embrioni se ocenjuju
po opadajué¢em redu.

Matemati¢ka formula koja se koristi u aditivnim modelima glasi:

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

alli

Za kontinuirane promenljive (vremenski intervali):

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

Za logicke promenljive (promenljive koje imaju vrednost TRUE (TACNO) ili FALSE (NETACNO)):

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

Ako je korisniCki definisana tezina data promenljivoj veéa od nule, vrednost unutar ciljnog intervala
¢e povecati ocenu embriona (Prefer (Pozeljno)). Ako je korisni¢ki definisana tezina data promenljivoj
manja od nule, vrednost unutar ciljnog intervala ¢e smanijiti ocenu embriona (Avoid (Za izbegavanje)).

Sledi primer aditivnog modela. Formula za model koji ste kreirali prikazana je ispod tabele Model
Definition (Definicija modela):

Model Definition
Variable | Weight| Min ‘ Max ‘DescriDtion P(variable)

NOT2PN -100 Avoid -100,  ifNOT2PNis TRUE
0, if NOT2PN is FALSE

2 1 0.0 2.0 Prefer |1, if0.0512526.0
0.0 > t20r t2 > 26,0

Day2 1 4.0 4.0 Prefer if 4.0 < Day2 < 4

0
1, 40

o, if 4.0 > Day2 or Day2 > 4.0
1,

0

Day3 1 8.0 8.0 Prefer if8.0 <Day3 8.0

if 8.0 > Day3 or Day3 > 8.0

UNEVEN2 0 Info

Score = P(NOT2PN) + P(t2) + P(Day2) + P(Day3)
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Sest kolona u tabeli Model Definition (Definicija modela) sadrze sledeée informacije za aditivne
modele:

o Variable (Promenljiva): Sadrzi promenljive obuhvacene modelom.
o Weight (Tezina): Sadrzi korisnic¢ki definisanu teZinu promenljive.

e Min (Min.) (minimum): Odreduje minimalnu vrednost ciljnog intervala za kontinuirane
promenljive (jedna decimala). Kolona ¢e biti prazna za logi¢ke i informativhe promenljive.

e Max (Maks.) (maksimum): Odreduje maksimalnu vrednost ciljnog intervala za kontinuirane
promenljive (jedna decimala). Kolona ¢e biti prazna za logicke i informativhe promenljive.

o Description (Opis): SadrzZi opis promenljive. Opis ¢e automatski biti unet na osnovu korisnicki
definisane tezine promenljive. Promenljive €ija je tezina = 0 imace opis Info (Informacije),
promenljive sa negativhom tezinom (ij. ispod 0) imace opis Avoid (Za izbegavanje), a
promenljive sa pozitivnhom tezinom (tj. iznad 0) imace opis Prefer (Pozeljno).

e P(Variable) (P(Promenljiva)): Navodi aditivni efekat promenljive na osnovu ciljnog intervala
za kontinuirane promenljive ili vrednost logickih promeniljivih.

Ako je promenljiva oznaCena kao NA, rezultat ¢e se promeniti na sledeci nacin:

e Promenljive sa pozitivnom ili negativnhom teZinom: Ukupni rezultat bice NA.

e Promenljive sa tezinom nula: Ukupni rezultat se nece promeniti. Vrednost NA ¢e se
prikazati u koloni za doti¢nu promenljivu na stranici Compare & Select (Uporedivanije i
odabir).

7.4.10 Multiplikativni modeli

Multiplikativni modeli dodeljuju ocenu embrionima na osnovu pretpostavke da ukljuCene promenljive
(v1,v2,vs,...,vn) imaju multiplikativni efekat na relativhe ocene embriona. Svakoj promenljivoj u modelu
daje se tezina koja odreduje doprinos te konkretne promenljive multiplikativnom efektu.

Ciljni interval za kontinuiranu promenljivu (vi) kao $to je t2 definisan je navodenjem maksimalne (max)
i minimalne (min;) vrednosti. Ako je vrednost kontinuirane promenljive (vi) unutar intervala (uklju€ujuci
minimalne i maksimalne vrednosti), teZzina dodeljena promenljivoj (pi) ¢e biti korisni¢ki definisana
tezina (w;) koju ste uneli za ovu promenljivu u koloni Weight (Tezina) tabele Model Definition
(Definicija modela) (npr. 2). Ako je vrednost kontinuirane promenljive izvan ciljnog intervala, dodeljena
teZina ¢e uvek biti jedan. KorisniCki definisana teZina kontinuirane promenljive trebalo bi da bude
broj izmedu 0 10.

Unete minimalne i maksimalne vrednosti zaokruzuju se na jednu decimalu. To znaci da ¢e vrednost
od, npr. 24,25 biti zaokruzena na 24,3. Kada se izraCunava ocena, za izraCunavanje ce se koristiti
zaokruzena vrednost prikazana na ekranu.

Ako je promenljiva logi¢ka (npr. multinukleacija u Cetvrtoj Celijskoj fazi (MN4)), nema povezanog
cilinog intervala (maksimalne i minimalne vrednosti). Ako je vrednost promenljive TRUE (TACNO),
dodeljena teZina Ce biti korisniCki definisana tezina uneta u koloni Weight (TeZina) tabele Model
Definition (Definicija modela) (tj. korisni¢ki definisana tezina). Ako je vrednost promenljive FALSE
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(NETACNO), dodeljena teZina (pi) uvek ¢e biti jedan. Korisnicki definisana teZina logicke promen-
ljive trebalo bi da bude broj izmedu 0i 10.

Ocene izraCunate multiplikativnim modelom bi¢e u opsegu izmedu nule i beskonacnog. Embrioni
se ocenjuju po opadajuc¢em redu.

Matematicka formula koja se koristi u multiplikativnim modelima glasi:

Score=1_[pi =pP1°D2"D3" " Pn

alli
Za kontinuirane promenljive (vremenski intervali):

_ {Wi, if min; < v; < max;
pi 1, else

Za logicke promenljive (promenljive koje imaju vrednost TRUE (TACNO) ili FALSE (NETACNO)):

_ {Wi' lf viis TRUE
Pi=11,  if vis FALSE

Ako je korisniCki definisana tezina data promenljivoj ve¢a od jedan, vrednost unutar ciljnog intervala
¢e povecati ocenu embriona (Prefer (Pozeljno)). Ako je korisnicki definisana tezina data promenljivoj
manja od jedan, vrednost unutar ciljnog intervala ¢e smanijiti ocenu embriona (Avoid (Za izbegavanje)).

Sledi primer multiplikativnog modela. Formula za model koji ste kreirali prikazana je ispod tabele
Model Definition (Definicija modela):

Model Definition

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

BLAST 2 5.0 10.0 Prefer 2 if5.0 = BLAST = 10.0
1, if 5.0 > BLAST or BLAST > 10.0

if50.0 <18 < 70.0
if50.0 > t3 or 8 > 70.0

8 2 50.0 70.0 Prefer

if80.0 > 5B or 1SB > 95.0

2,
1

58 2 80.0 | 950 Prefer 2 if80.0 =< t5B < 95.0
1
0.
1

M4 0.3 Avoid 3, ifMN4is TRUE

iFMN4is FALSE

Score = P(BLAST) * P(t8) * P(tSB) * P(MN4)
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Sest kolona u tabeli Model Definition (Definicija modela) sadrze slede¢e informacije za multiplikativne
modele:

e Variable (Promenljiva): Sadrzi promenljive obuhvacene modelom.
o Weight (Tezina): Sadrzi korisnic¢ki definisanu teZinu promenljive.

e  Min (Min.) (minimum): Odreduje minimalnu vrednost cilinog intervala za kontinuirane promenljive
(jedna decimala). Kolona ¢e biti prazna za logi¢ke i informativne promenljive.

e Max (Maks.) (maksimum): Odreduje maksimalnu vrednost ciljnog intervala za kontinuirane
promenljive (jedna decimala). Kolona ¢e biti prazna za logicke i informativhe promenljive.

e Description (Opis): Sadrzi opis promenljive. Opis ¢e automatski biti umetnut na osnovu
korisnicki definisane teZzine promenljive. Promenljive €&ija je teZina = 1 imacée opis Info
(Informativno), promenljive sa tezinom ispod 1 imace opis Avoid (Za izbegavanje), a
promenljive sa tezinom iznad 1 imace opis Prefer (PozZeljno).

e P(Variable) (P(Promenljiva)): Navodi multiplikativni efekat promenljive na osnovu ciljnog
intervala za kontinuirane promenljive ili vrednost logi¢kih promenljivih.

Ako je promenljiva oznaCena kao NA, rezultat ¢e se promeniti na sledeci nacin:

o Promenljive sa tezinom iznad ili ispod jedan: Ukupni rezultat bice NA.

e Promenljive sa tezinom jedan: Ukupni rezultat se nece promeniti. Vrednost NA ¢e se
prikazati u koloni za doti¢nu promenljivu na stranici Compare & Select (Uporedivanije i
odabir).

7.5 Validacija modela

Pre primene modela, trebalo bi obaviti njegovu validaciju kako biste utvrdili njegovu sposobnost
predvidanja u vasoj klinici.

Validacija modela kvantifikuje sposobnost predvidanja poredenjem ocena izracunatih modelom sa
skupom klini¢kih podataka koji nisu koris¢eni u prvobitnoj definiciji modela.

Brojni faktori koji mogu da se razlikuju medu klinikama naglaSavaju znacaj potvrde modela u odnosu
na podatke u vasoj klinici. To mogu biti tip i brend medijuma, nacin oplodnje (npr. ICSI ili standardna
IVF), temperatura inkubacije i nivo kiseonika. Ovi faktori mogu da uti€u na tajming morfoloskih
dogadaja.

7.5.1 Morfokineticke promenljive koje se koriste u modelima

U modelima mozete koristiti tri tipa morfokineti¢kih promenljivih:

e Binarne promenljive, npr. multinukleacija u Cetvrtoj ¢elijskoj fazi (MN4)

e Unapred definisane vremenske promenljive, npr. vrieme podele na dve ¢elije (t2)
(pogledajte poglavlje 7.4.3)
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e Prilagodeni izrazi, koji su prilagodena varijanta standardnih vremenskih promenljivih
(pogledajte poglavlje 7.4.4).

Sve promenljive koris¢ene kao ulazne u modelima su rezultat ruénog unosenja zabeleski (pogledajte
poglavlje 5.3). Zato je, u cilju postizanja optimalnog uc¢inka modela, vazno da zabeleZite morfokineticke
promenljive na potpun i dosledan nacin.

7.5.2 Izbor uzorka podataka
Kada obavite validaciju modela, mozda ¢e biti relevantno da izuzmete odredene cikluse iz procesa
provere ili da obuhvatite samo podskup dostupnih podataka.

Mozda c¢ete hteti da izuzmete cikluse u kojima je Sansa za trudnoc¢u znacajno smanjena iz razloga
koji ne podrazumevaiju lo$ kvalitet embriona (npr. zato $to pacijent ima odredenu dijagnozu) i cikluse
u kojima su promenjena vremena deobe iz razloga koji ne podrazumevaju kvalitet embriona (npr.
zato Sto su embrioni izloZeni biopsiji ili su rasli u posebnom medijumu sa faktorima rasta).

U zavisnosti od svrhe modela, mozete izabrati odredeni podskup podataka za proces validacije.
Obrasci vremena se razlikuju izmedu ICSI i IVF tretmana, kao i izmedu inkubacije sa redukovanim
ili ambijentalnim nivoom kiseonika. Model koji je posebno usmeren na npr. ICSI tretmane bi stoga
trebalo proveriti samo u odnosu na ICSI podatke. Sli¢no tome, model koji je posebno usmeren na
inkubaciju sa niskim nivoom kiseonika bi trebalo proveriti samo u odnosu ha podatke sa niskim
nivoom kiseonika.

Modele bi nakon toga trebalo primeniti samo na tip podataka uklju¢enih u proces validacije.

7.5.3 Poznati podaci o implantaciji (known implantation data, KID)

Poznate podatke o implantaciji (KID) mozete ukljuéiti u validaciju modela.

Ako uklju€ite samo embrione koji ispunjavaju KID kriterijume, mozZete povezati odredene karakteristike
embriona sa ishodom. Embrioni odredenog tretmana su KID pozitivni ako je uspela implantacija svih
embriona u tom tretmanu. Embrioni su KID negativni ako nije uspela implantacija nijednog embriona
u tretmanu.

KID podaci mogu biti zasnovani na tri razli€ite promenljive ishoda:

e Broj gestacionih meSaka
e Broj fetalnih otkucaja srca

e Broj zivorodenih beba.

Promenljiva ishoda koja se koristi za izraCunavanje KID vrednosti trebalo bi da bude ona koja se
najCesce registruje u klinici.

Ako je izvrSen transfer samo jednog embriona, a ishod tretmana je jedan, embrion je KID pozitivan.
Ako je ishod nula, embrion je KID negativan.

Ako je izvrSen transfer dva embriona i oba su implantirana, oba su KID pozitivha. Ako nijedan od
embriona nije implantiran, oba embriona su KID negativha. Ako je samo jedan od embriona u
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tretmanu implantiran, nijedna pojedinacna KID vrednost se ne odnosi na oba embriona, pa bi stoga
ovaj tretman trebalo izuzeti iz validacije.

Preporucujemo da u proces validacije uklju€ite najmanje 162 KID embriona od kojih je najmanje 54
pozitivho.

7.5.4 Statisticka procena

Kriva radnih karakteristika prijemnika (receiver operating characteristics, ROC) mozZe da se koristi

za evaluaciju sposobnosti klasifikacije modela. ROC kriva iscrtava pravu pozitivnhu stopu (koliki broj
od ukupnog broja pozitivnih je sadrzan u ovoj klasi i u klasama sa niskim ocenama) kao funkciju stope
laZno pozitivnih rezultata (koliki broj od ukupnog broja negativnih je sadrZan u klasi i u klasama sa
niskim ocenama).

Procena pocinje sa klasama sa najniZim rangom i nastavlja se kroz klase prema rangiranom redosledu.
Podrucje ispod krive (area under curve, AUC) izraCunava se radi procene mo¢i klasifikacije modela.

AUC = 1 oznacCava savr§en model za retrospektivne podatke.

AUC od otprilike 0,5 oznagava nasumi¢an model. Klasifikacija nije moguca. Ovo je lo§ model za
retrospektivnhe podatke.

Preporucujemo da se pribavi minimalni AUC od 0,65 kako bi model bio potvrden prilikom izra¢unavanja
iz najmanje 162 KID vrednosti od kojih je najmanje 54 pozitivno.

7.5.5 Kako se obavlja validacija modela

Da biste obavili validaciju modela, pratite ove korake:

1. Obradite sve klinicke cikluse u EmbryoScope time-lapse sistemu bez primene modela na
embrione sve dok u bazi podataka ne bude bio saCuvan potreban broj embriona koji
ispunjavaju kriterijume za KID.

2. Na stranici Annotate (Napravi zabeleSku) zabelezite morfokinetiCke promenljive koje su
potrebne za model za KID embrione (pogledajte poglavlje 5.3).

Ako je pravljenje doslednih i potpunih zabeleSki ve¢ standardna procedura u vasoj klinici,
potrebni podaci su mozda ve¢ dostupni.

3. Na kartici Models (Modeli) definiSite model za koji cete obaviti validaciju (pogledajte
poglavlje 7.4).

4. Na stranici Compare & Select (Uporedivanje i odabir) primenite model na embrione koji
ispunjavaju KID kriterijume (pogledajte poglavlje 5.4).

5. lzvezite izabrane KID podatke koris¢enjem funkcije Export (1zvoz) koja je dostupna na
stranici View All Slides (Prikaz svih slajdova).

6. U izvezenoj datoteci izbriSite podatke koji ne ispunjavaju KID kriterijume i koji nisu deo
izabranog podskupa podataka.

7. Sacuvajte izvezenu datoteku na lokaciji po svom izboru.
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8. Koristite standardni statisticki raCunarski program (SPSS, R, SAS/JMP ili sli¢no) za:

a) Kreiranje ROC krive na osnhovu istovremenih KID vrednosti i ocena modela iz funkcije
Compare & Select (Uporedivanje i odabir) i

b) Izracunavanje AUC-a.
IzraCunavanje snage obavljeno u softveru Power Assessment and Sample Size
Analysis (PASS), u verziji 12 je pokazalo da ako AUC prekoraci 0,65 koriS¢enjem

podataka iz preko 162 KID embriona i vise od 54 KID pozitivnih, model se potvrduje
sa minimalnim nivoom znacaja od 0,05 i minimalnom snagom od 0,9.

7.6 Kartica Embryo Details (Detalji o embrionima)

Na kartici Embryo Details (Detalji o embrionima) mozete da podesite koje parametre detalja o
embrionima treba prikazivati u uporednom prikazu na stranici Compare & Select (Uporedivanije i
odabir) (pogledajte poglavije 5.4.2.7). Na kartici se prikazuje lista izabranih parametara detalja o

embrionima. Moguce je podesiti najviSe Cetiri parametra detalja o embrionima.

General User Annotations Models Embryo Details Brands Export

Embryo Details Parameters

No. | Display name | Parameter name | Parameter type Ne
1 MN2 MN-2 Calculated Variable ]
2 t2 t2 Annotation Variable —_—
3 KIDScore D3 KIDScore D3 Model Name Edit
4 My User Var Blastocyst User Defined Variable
Delete
Embryo Details Pararmeter n

Configure Embryo Details Parameter

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

Cancel OK.
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7.6.1 Dodavanje parametara detalja o embrionima

Kliknite na dugme New (Novo) da biste dodali parametar detalja o0 embrionima. Time otvarate
dijalog Embryo Details Parameter (Parametar detalja o embrionima), u kojem mozete da izaberete
tip, ime i naziv za prikaz parametra detalja o embrionima.

Izaberite tip parametra na padajucoj listi Parameter type (Tip parametra). Dostupni su sledeci tipovi
parametara:

e Calculated Variable (IzraCunata promenljiva)
¢ Annotation Variable (Promenljiva zabeleSke)
o Model Name (Ime modela)

e User Defined Variable (Korisnicki definisana promenljiva) (korisnicki definisane promenljive
nisu dostupne ako koristite alatku Guided Annotation).

Kada izaberete tip parametra, postaje aktivha padajuca lista Parameter name (Ime parametra).
Imena na listi zavise od izabranog tipa parametra. Izaberite ime parametra sa liste.

Polje Display name (Ime za prikaz) predstavlja polje za unos slobodnog teksta u koje mozete da
unesete tekst koji ¢e se prikazivati na stranici Compare & Select (Uporedivanje i odabir).

7.6.2 Uredivanje parametara detalja o embrionima

Da biste uredili postojeéi parametar detalja o0 embrionima, izaberite relevantni parametar sa liste i

kliknite na dugme Edit (Uredi). Mozete i dvaput da kliknete na parametar. Otvorice se dijalog Embryo
Details Parameter (Parametar detalja o embrionima) opisan u poglavlju 7.6.1 i mocéi ¢ete da uredite
parametar.

7.6.3 Brisanje parametara detalja 0 embrionima

Da biste uklonili postojeci parametar detalja o embrionima, izaberite relevantni parametar sa liste i
kliknite na dugme Delete (IzbriSi).
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7.7 Kartica Brands (Brendovi)

Na kartici Brands (Brendovi) moZete da vodite listu brendova medikamenata i medijuma koje Koristite
u klinici. Kreirana lista brendova ¢e biti dostupna za izbor sa stranice Patient Details (Detalji o
pacijentu).

General User Annotations Models Embryo Details Brands

Medication brands

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

Da biste dodali brend medikamenta ili medijuma:

1. Kliknite na Add (Dodaj) pored polja Medication brands (Brendovi medikamenata) ili Media
brands (Brendovi medijuma). Prvi red na listi ¢e sada postati aktivan.

2. Unesite naziv brenda koji Zelite da dodate na listu. Moguce je uneti maksimalno 30 znakova
(uklju€ujuéi razmake i simbole).

3. Ponavljajte 1. i 2. korak sve dok ne dodate sve relevantne brendove.

4. Kliknite na Save (Sacuvaj) u dnu stranice.
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Dodati brendovi su sada dostupni sa kartice Treatment (Tretman) na stranici Patient Details
(Detalji 0 pacijentu):

Treatment  Transfer

All Treatments Treatment Comments Medication Oocyte Culture
Medication Protocol Oocyte Source Media Type
Long Agonist ~ Autologous ~ Sequential ~
Medication Brand Oocyte History First Medium Brand
Gonal F ~ Fresh v G1 v
Triggering Oocytes Aspirated Second Medium Brand

e - : b ; . :
oo e Total FSH Dose (1U) Sibling Embryos in Standard Incubator Media Change
= Reprint 1000 2| LH Supplement Ho v Day 3 v
Barcode Label Barcode Label
Medication Comment Qogyte Comment Culture Comment

Medication Cutture
Medication Protocol Media Type
v Agorist » Sequential " Sa dos.tupne. Ilstg mozete
_ _ izabrati Medication Brand
Medication Brand First Medium Brand (Brend medikamenta), First
Gonal-F ~ — ‘Gl v Medium Brand (Brend
Triggering Second Medium Brand p“’°9 medijuma) i Second
Medium Brand (Brend
HCG b ‘Gz V| drugog medijuma). Nazive
Total FSH Dose (1) Media Change brendova mozete uneti i
kao slobodan tekst.
LH Supplement Day 3 i
Medication Comment Culture Comment
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7.8 Kartica Export (Izvoz)

Na kartici Export (Izvoz) moZete kreirati izvoze koji su skup unapred definisanih promenljivih, a
koji se mogu izvesti u Excel ili CSV datoteke radi dalje analize.

General User Annotations

Active|Hame

@ Excel 2003

@ Guided Annotation CSV
@ Standsrd Annotation CSV

[Defautt [creator [pate

Default Vitrolife 2017-03-01
Vitrolife 2017-03-01
Vitrolife 2017-03-01

Vaiidation of annotated ADMIN 2020-03-11

A

—P OIE

Samo aktivni izvozi
mogu da se koriste za
izdvajanje podataka za
izvoznu datoteku

Set As
Default

A

Dostupni izvozi. Izvoze
oznacene katancem nije
moguce urediti/izbrisati

Koristite dugme Set As Default
(Podesi kao podrazumevano)
da biste utvrdili koji izvoz zelite
podrazumevano da Koristite

Models

Embryo Details

Name:
Display name:

Description:

File format s

Included export variables:

Export About

Autofill intermediate cell divisions
Export empty wells

Force 16 rows

Slide D

Fatient ID

Fatient Name

Birth Year

Birth Month

BMI

Diagnosis

Basal Serum FSH
Fatient Comments
Fertilization

Age

Fertilization Method
Fertilization Comment
Transfer Validation
well

Decision

Embryo Description
Embryo ID
Treatment ID

HCG Test
Gestational Sacs
Fetal Heart Beat
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

Export variable count: 84
Export variable columns: 176

O show export groups

Promenljive obuhvacene

izvozom

Export groups:
Treatment Group

Transfer And Outcome Group
slide Group

well Group

Morphokinetic Group
Observation Group

Grading Group

User Defined Variable Group
Drawing And Comment Group
Instrument Group

Model Group

Grupe iz kojih je
promenljive moguée
obuhvatiti izvozom

Tasteri za obuhvatanje/izuzimanje
stavki za izvoz, povec¢anje/smanjenje
broja ukljuéenja promenljive u izvoznu
datoteku kao i pomeranje stavke
gore/dole u izvoznoj datoteci
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Sledite uputstva ispod da biste izvezli podatke:

1. Kiliknite na dugme New (Novo) ili Copy (Kopiraj) i unesite naziv novog izvoza:

p
Create New Export &r

Name of New Export:

]‘ OK | ‘ Cancel

2. Po zelji, unesite opis izvoza.

3. Sa padajuce liste File format (Format datoteke), izaberite format izvozne datoteke, npr.
CSV (izvoz u tekstualnu datoteku sa vrednostima razdvojenim zarezima), XLS (izvoz u
Excel) ili XLSX (izvoz u Excel 2007 ili noviju verziju).

File format: |xs v

Izaberite csv da biste izvezli u opStu tekstualnu datoteku razdvojenu zarezima, koja se, na
primer, moze uvesti u Word. Kada koristite ovaj tip datoteke, moZete da izvezete neogranic¢en
broj promenljivih.

Izaberite xIs da biste izvezli u Excel (verziju pre 2007). Ovaj format podrzava koriS¢enje
makroa. Kada koristite ovaj tip datoteke, mozete da izvezete najviSe 256 promenljivih.

Izaberite xIxs da biste izvezli u Excel (2007 ili noviju verziju). Ovaj format ne podrZzava
koriS¢enje makroa. Kada koristite ovaj tip datoteke, mozZete da izvezete preko 16.000
promenljivih.

4. lzaberite relevantna polja za potvrdu dostupna u srednjem delu kartice:

7| Autofill intermediate cell divisions
[V] Export empty wells

| Force 16 rows

Ako izaberete Autofill intermediate cell divisions (Automatski popuni srednje deobe éelija),
izvozna datoteka Ce sadrzati kolone sa automatski dovrenim podacima za deobe celija koje

embriolog nije ruéno zabelezio. Primer: ako su t2 i t4 ruéno zabelezeni, t3 ¢e biti automatski
dovrSen u datoteci izvoza koriS¢enjem t4 zabeleski koje je uneo embriolog.

Ako izaberete Export empty wells (Izvezi prazna udubljenja), u izvoznu datoteku Ce biti
ubacen red ukoliko u posudi za kulturu postoji prazno udubljenje. Red nece sadrzati nijedan
podatak.
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Ako izaberete Force 16 rows (Nametni 16 redova), izvozna datoteka ¢e sadrzati po 16
redova za svaku posudu za kulturu uklju€enu u datoteku, ¢ak i ako koristite posude za kulturu
sa manje udubljenja. To moze biti od koristi ako radite i sa EmbryoScope D, EmbryoScope
Flex i EmbryoScope+ ili EmbryoScope 8.

Sada ste spremni da navedete koje promenljive Zelite da ukljucite u izvoz:

5. Sa desne strane kartice izaberite iz koje grupe zelite da ukljucite promenljive, npr. Patient
Group (Grupa pacijenata) ili Morphokinetic Group (Morfokineti¢ka grupa):

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. lzaberite koje promenljive Zelite da ukljucite u grupu i kliknite na . Pritisnite i drzite
tastere Shift ili Ctrl na tastaturi kako biste izabrali viSe promenljivih. Mozete i dvaput da
kliknete na promenljivu kako biste je obuhvatili.

Export variables:

Age

BMI

Basal Serum FSH
Birth Month

Birth Year
Diagnosis

Fatient Comments
Fatient ID

Fatient Mame
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Izabrane promenljive ¢e sada biti prikazane na listi Included export variables (Obuhvacene
promenljive za izvoz) (srednji deo kartice):

Included export variables:

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

Ako izaberete polje za potvrdu Show export groups (Prikazi grupe za izvoz), lista ¢e
prikazivati kojoj grupi su prvobitno pripadale obuhvaéene promenljive:

Included export variables:

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

Mozete ukloniti promenljivu iz izvoza tako Sto Cete je izabrati i kliknuti na . Pritisnite i
drzite tastere Shift ili Ctrl na tastaturi kako biste izabrali viSe promenljivih.

7. Ponovite dva prethodna koraka kako biste izabrali $to je moguée vise promenljivih za izvoz.

8. Promenljive za izvoz oznaCene zvezdicom mogu biti nekoliko puta obuhvacene izvoznom

datotekom. To je relevantno za promenljive za koje je moguce uneti vise zabeleski za svaki
embrion:

Export variables:

Arrow™
Comment™
Ellipse™
Line®
Text*

Da biste povecali ili smanijili broj puta koliko je jedna od ovih promenljivih uklju€ena u
izvoznu datoteku, izaberite je sa liste obuhvacenih promenljivih za izvoz, pa kliknite na

ili -,
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10.
11.

12.

Pored relevantnih promenljivih, lista navodi koliko kolona ¢e predstavljati ove promeniljive u
konaénoj izvoznoj datoteci (Count (Broj)):

Included export variables:

Comment ECnunt: Bi

Mozete pomerati obuhvaéene promenljive nagore i nadole na listi tako $to éete kliknuti na
dugme nagore ili nadole:

ad

El

=P,

=

Kada kreirate kona¢nu izvoznu datoteku, promenljive ¢e se pojaviti u prikazanom redosledu.
Kliknite na Save (Sacuvaj).

Idite na stranicu View All Slides (Prikaz svih slajdova) i izaberite jednu ili viSe posuda za
kulturu za koje ¢ete izvesti podatke. Zatim kliknite na dugme Export (Izvoz).

Unesite naziv izvozne datoteke koju Cete kreirati, pa izaberite lokaciju nove datoteke. U
polju Save as type (Sacuvaj kao tip) izaberite naziv izvoza koji ste upravo kreirali.

Softver sada generiSe datoteku koja sadrzi definisane promenljive za izvoz iz izabranih
posuda za kulturu.
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7.9 Kartica About (Osnovni podaci)

Kada kliknete na karticu About (Osnovni podaci) na stranici Settings (PodeSavanja), moZete da
verifikujete broj verzije i UDI kod EmbryoViewer softvera i povezanog servera ES server, kao i da
proverite koliko memorije se trenutno koristi na serveru 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

Takode moZete viditi i gornje i donje granice upozorenja za memoriju servera. Ova ogranienja
pokazuju kada Ce se prikazati obavestenje o tome da na hard disku servera ES server ponestaje
prostora. Vitrolife moze promeniti podrazumevane vrednosti na zahtev korisnika, a su sledece:

ES server:
e (Gornja granica (ograni¢enje pri kojem se prikazuje upozorenje o kapacitetu): 200 GB

¢ Donja granica (granica smanjenja kapaciteta): 25 GB

ES server+:
e Gornja granica (ogranienje pri kojem se prikazuje upozorenje o kapacitetu): 500 GB

¢ Donja granica (granica smanjenja kapaciteta): 25 GB

Upozorenije se prikazuje ako se premasi bilo koje od ovih ograni¢enja. U upozorenju ¢e biti navedeno
da li je premasSena gornja ili donja granica. Zatrazite pomo¢ od kompanije Vitrolife ako vidite ovo
upozorenje. Mozda ¢ete morati da povecéate kapacitet hard diska ili da oslobodite prostor na njemu.

Ako se premasi donja granica, prekinuce se veza sa povezanim EmbryoScope i CulturePro inkubatorima
sve dok ne bude dostupno dovoljno slobodnog prostora na hard disku. Tokom ovog perioda, slike
Ce se skladistiti samo lokalno na inkubatorima, ali ne i na serveru ES server. Kada ponovo bude
dostupan prostor na hard disku i inkubatori mogu da se ponovo povezu, sve lokalno uskladistene
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slike prebacice se na ES server i skladistice se na standardan nacin, a u EmbryoViewer softveru
bi¢e dostupni kompletni time-lapse video zapisi.

8 Kvar EmbryoViewer softvera

Ako dode do otkazivanja sistema, viSe uzroka moze biti razlog tome. Na primer, kvar hard diska,
prekid mreze, zaraza virusom, pad Windows operativnog sistema, kvar u bazi podataka, interna
greSka EmbryoViewer softvera itd.

Dok softver ne funkcionide pravilno, sve aktuelne posude za kulturu se mogu proceniti pod standardnim
mikroskopom ili direktno iz EmbryoScope inkubatora.

Da biste resili problem, ponovo pokrenite EmbryoViewer softver. To nece uticati na prikupljanje
podataka iz aktivnih posuda za kulturu.

Ako to ne resi problem, odmah zatrazite pomo¢ od kompanije Vitrolife.

9 Simboli | etikete

Etiketa Opis Napomena

Izjava proizvodacCa da medicinsko -
c € sredstvo ispunjava sve vazece
zahteve Uredbe o medicinskim

sredstvima (EU) 2017/745

Medicinsko sredstvo -

MD

Jedinstveni identifikator medicinskog -

U D I sredstva

I Naziv i adresa proizvodaca Pogledajte poglavlje 11.
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10 Odlaganje otpada

Da biste sveli otpad od elektriéne i elektronske opreme na minimum, potrebno je odlagati otpad u
skladu sa Direktivom 2012/19/EU o otpadnoj elektri¢noj i elektronskoj opremi (WEEE), a u skladu
sa izmenama i dopunama navedenim u Direktivi (EU) 2018/849. To obuhvata: PCB (bezolovni HASL),
prekidace, baterije raCunara, Stampane ploCe i spoljne strujne kablove. Sve komponente su uskladene
sa RoHS 2 Direktivom 2011/65/EU, po kojoj nove elektriéne i elektronske komponente ne sadrze
olovo, Zivu, kadmijum, heksavalentni hrom, polibrominatne bifenile (PBB) ili polibrominatne difenil
etre.

11 Kontaktne informacije

Odmah vam je potrebna pomoc¢? Pozovite nas servisni pozivni centar za podrsku:

+45 7023 0500

(dostupno 24 sata dnevno, 7 dana sedmi¢no)

E-mail podrs§ka support.embryoscope@uvitrolife.com

(odgovor u roku od 2 radna dana)

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

Danska

Telefon: +45 7221 7900

Web-sajt: www.vitrolife.com

Vitrolife 7

VITROLIFE A/S, DANSKA
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