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1 Uvod

Ovaj brzi vodi¢ daje informacije o nacinu koriS¢enja alatke Guided Annotation i sacinjen je radi
obezbedjenja pojednostavljenog toka rada pisanja zabeleski. Alatka predstavlja dodatak softveru
EmbryoViewer. Brzi vodi€ bi zato trebalo da se koristi zajedno sa kompletnim uputstvom za
upotrebu softvera EmbryoViewer. Pogledajte i detaljnije smernice za alatku Guided Annotation
(samo na engleskom).

NAPOMENA

e Ako je alatka Guided Annotation instalirana, ovaj brzi vodi¢ zamenjuje opis stranice
Annotate (ZabeleZi) koja se nalazi u uputstvu za upotrebu softvera EmbryoViewer.

1.1 Vazna upozorenja

Sledece upozorenje ¢e obezbediti pravilnu upotrebu alatke Guided Annotation od strane zaposlenih
u klinici. Korisnici moraju biti kvalifikovani za rukovanje alatkom i kvalifikovani za obavljanje procedura
povezanih sa korid¢enjem alatke u skladu sa lokalnim standardima kvalifikovanosti.

Svi korisnici alatke moraju da pristanu da procitaju i razumeju ovaj brzi vodi¢, kao i da procitaju
sledec¢a upozorenja.

Korisnici bi trebalo odmah da kontaktiraju Vitrolife kako bi prijavili svaki incident i/ili povredu
pacijenta, rukovaoca ili zaposlenih na poslovima odrzavanja do kojih je doSlo kao direktan ili
indirektan rezultat rada sa alatkom i povezanim hardverom. Svaki ozbiljan incident do kog je do3lo
u vezi sa alatkom bi trebalo prijaviti nadleznoj ustanovi drzave Clanice u kojoj se korisnik nalazi.

UPOZORENJE

e Za promenljive sa procenom sigurnosti ispod korisni¢ki definisanog praga, korisnici
moraju ru¢no da potvrde procene.

UPOZORENJE

e Za promenljive koje nisu vremenske, vremena koja predlozi alatka Guided Annotation
moze da se koristi SAMO kao pocetna tatka. Razvoj embriona i njihove karakteristike su
Cesto dinamicki, pa njihova konacna zabeleSka mora stoga biti zasnovana na periodu, a
ne na jednoj vremenskoj tacki.

Pogledaijte i uputstvo za upotrebu softvera EmbryoViewer za kompletnu listu ograni€enja koja se
primenjuju tokom koriS¢enja softvera.
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1.2 Opste preporuke za sajber bezbednost

Savetujemo korisnike i o€ekujemo od njih da preduzmu sledeée mere radi smanjivanja rizika po
sajber bezbednost kako bi obezbedili da uredaj radi kako je projektovano u namenjenom
korisnickom okruzeniju:

o Uverite se da je osoblje pravilno obu€eno po pitanju svesti o sajber bezbednosti
e Sprecite fiziCki pristup opremi od strane neovlascenih lica

o Koristite jake lozinke (najmanje osam znakova ukljuCujuci i velika i mala slova, brojeve i
najmanje jedan poseban znak).

Korisnici moraju bez ikakvog odlaganja da obaveste kompaniju Vitrolife A/S kada saznaju za
ranjivost sajber bezbednosti ili za bilo koje sumnjive bezbednosne dogadaje.

1.3 Korisnici kojima je namenjeno

Embriolozi, ostalo laboratorijsko i klini€ko osoblje u IVF klinici obu¢eno od strane instruktora koje je
ovlastila kompanija Vitrolife A/S.

1.4 Klinicka prednost
Kao dodatak medicinskom uredaju, EmbryoViewer uklj. Guided Annotation softver, obezbeduje

indirektnu KkliniCku prednost efikasne procene i poboljSanog izbora embriona inkubiranih u
inkubatorima povezanim sa sistemom, te stoga podrzava:

e PoboljSanu stopu implantacije/trudnoée

¢ Smanjenu stopu pobacaja.

1.5 Zahtevi za koriSéenje alatke Guided Annotation

Da bhiste mogli da koristite alatku Guided Annotation, potrebno je da imate instalirano:

o Softver EmbryoViewer sa obuhvac¢enom funkcijom Compare & Select (Uporedi i izaberi), u
verziji 7.7 ili novijoj

e ES server sa instaliranom vazecom datotekom licence, u verziji 7.7 ili novijoj.
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NAPOMENA

o Alatka Guided Annotation ne moze da funkcioniSe bez strategije beleZzenja. Strategije
belezenja su definisane na stranici Settings (PodeSavanja) softvera EmbryoViewer.

e Samo korisnici sa pravima administratora mogu da kreiraju, ureduju, briSu i
aktiviraju/deaktiviraju strategije belezenja.

2 Kartica ,,Annotations” (Beleske)

U nastavku sledi pregled razliCitih delova kartice Annotations (ZabelesSke) na stranici Settings

(Podesavanja):

1. Strategije

beleZenja beleZenja promenljivih
beleski
General User Annotations Models Brands Export lAhuul

Active Name Default Creator  Date

& KIDScore D3 Annotation

Vitrolife 0170227

Description

[ & KDScore DS Amotation Vitrolife 0170227
[] @& KDScore D5 v2 Annotation Vitrolife. 2017-05-2% Variables necessary for applying
the KIDScore D5 v3 decision
& KIDscore DS v3 Annotation Default  Vitroife 202002-21 support tool
[Askip avoided embryos
Save as... save
New
Setas
Delete
default
Import Import Export
Variable Strategy Strategy

‘Automatic Annotation Estimates
Confidence Threshold (%)

mPre—

7. Ukljucivanje/iskljuc¢ivan
je automatske potvrde
procena

6. PodeSavanje nivoa sigurnosti
(izmedu 50% i 100%)

g
S

2. Opis strategije 3. Redosled

[Jaslist

Lk

B

om
)

5. Promenljive beleski

4. Logicke grupe
promenljivih

obuhvacenih u izabranoj grupi

Double cick variable to 20 o strategy

Pronuclei D
Lcel stage #ha BN teNF 2 Even-2 MN-2 Cells
2cel stage :
4-cel stage
Blastocyst
Multinuceati \ ; ; >
Blastomere siz € ¢ ¢ ¥ ¥
Fragmentaton
Cytoplasm Frag-2 t3 t Evens M4 Cells Frag4
Al

E] _]J _! _! &7

[ t5 7 @ ™ =3

=] [
Name Categories
Description 2
@—— 9. Opis promenljive

Type

User Defined Comments

b s EQ— 10. Dodavanje ili

SER.
Locunles | brisanje
g2 komentara

DC2-5

Reverse deavage

8. Dodavanje ili

uklanjanje promenljivih
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Lista dostupnih strategija beleZenja sa naznakom o aktivnim.
Naziv i opis strategije beleZenja.

Annotation order (Redosled belezenja): promenljive obuhvacene ovom strategijom belezenja.

A w0 dpPF

Variable groups (Grupe promenljivih): logic¢ke grupe promenljivih, npr. vremenske promenljive ili promenljive
specificne za fazu.

o

Polje Variables (Promenljive): pregled promenljivih za zabeleSke obuhvacene izabranom grupom promenljivih.
6. Podesite Zeljeni nivo sigurnosti za automatske procene zabele$ki (primenjivo na sve strategije).

7. Ukljucivanje/isklju€ivanje automatske potvrde procena zabeleski koje su na nivou pouzdanosti ili iznad njega
(primenjeno na stranici Annotate (Zabelezi)).

8. Dugmad za dodavanje/uklanjanje promenljivih ili za promenu njihovog redosleda.

9. Opis promenljive koja je trenutno izabrana u polju Variables (Promenljive).

10. Dodaijte ili obriSite korisnicki definisane komentare. MozZe da se koristi na stranici Annotate (Zabelezi).

2.1 Unapred definisane strategije belezenja

Alatka Guided Annotation se isporucuje sa dve unapred definisane strategije belezenja:

e KIDScore D3 zabeleSka
e KIDScore D5 v3 zabeleSka.

3 Obavljanje belezenja

Ako je instalirana alatka Guided Annotation, ovaj odeljak zamenijuje opis stranice Annotate
(Zabelezi) kao to je navedeno u uputstvu za korisnike softvera EmbryoViewer.

Na stranici Annotate (Zabelezi), alatka Guided Annotation vas vodi kroz proces zadavanja beleSki
kod promenljivih koje su deo izabrane strategije belezenja.

Stranica Annotate (Zabelezi) integriSe funkciju automatske analize slike. Funkcija automatski
detektuje podelu ¢elija i morfoloSke dogadaje i ubacuje procene vremena podele i morfoloskih
parametara (PN, ICM i TE). Automatska analiza slike ¢e proceniti vr.emena deobe Celija i
morfoloSke parametre sa razli€itim stepenima sigurnosti (nivoi pouzdanosti). Prilikom podeSavanja
strategija beleZenja, mozete stoga da navedete koji nivo pouzdanosti zahtevate za procene
belezenja i isti moze automatski biti potvrdjen. Ako podesite visok prag pouzdanosti, procenjena
vremena i morfoloSki parametri ¢e najcesce biti tacni. Medutim, moracéete ru¢no da proverite viSe
procena. Ako podesite nizak prag pouzdanosti, procene ¢e ¢edce biti manje precizne, ali ¢ete imati
manje procena za proveru. Prag bi trebalo da bude zasnovan na toleranciji koju je definisala klinika.
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Svako dugme na stranici Annotate (Zabelezi) ima tastersku precicu, koja je prikazana direktno na
dugmetu. MoZete da koristite tasterske predice za ubrzavanje procesa unoSenja zabele3ki:

Annotate @ ‘

Sve procene i zabeleSke mogu biti potvrdene tasterom Enter.

Preporuceni tok rada za belezenje promenljivih za embrione:

1.

Na stranici View Running (Prikaz tekuceg), izaberite teku¢u posudu za kultivisanje.

Idite na stranicu Annotate (Zabelezi).

Stranica daje spisak svih posuda za kultivisanje koje su deo izabranog tretmana. Broj
dostupnih udubljenja za svaku posudu zavisi od kori§¢enog instrumenta. Automatska
analiza slike ¢e biti aktivna. Stoga, za vecinu promenljivih, stranica ¢e prikazivati procene
vremena i morfolo$kih parametara.

Procene mogu imati razli€ite nivoe pouzdanosti u odnosu na prag pouzdanosti definisan na
stranici Settings (PodeSavanja). Nivo pouzdanosti svake procene je prikazan na slededi
nacin:

Procenjeno vreme je ispod nivoa pouzdanosti (tj. manje je sigurno od unetog nivoa):

t3 33.9 h
(kurziv bez podebljanja)

Procenjeno vreme je na pragu pouzdanosti ili iznad njega (tj. pouzdano je koliko i uneti nivo
ili je pouzdanije od toga):

t2 24.2 h
(podebljani kurziv)

Procene za jednu ili viSe promenljivih mozda nisu prikazane iz odredenog broja razloga,
npr.:

e Do promenljivih jo$ nije doSlo.
¢ Alatka Guided Annotation nije podeSena za procenu promenljivih.

¢ Alatka Guided Annotation ne moze automatski da proceni promenljive.

tB



Alatka Guided Annotation — brzi vodi¢

7

tz Anno. Tool Value Progress
Time from insemination to PN 2 12 %
complete division to two cells
2 255h 0%
Annotate 3 38.1p 0%
t4 39.6 0%
j(el] A AB-7
o p
AB-9
‘. AB-10
AB-11
AB-12
AB-13
AB-14
AB-15
AB-16
Comments =]
L ]
Not Applicable
(= [
-75 Stkeqy .
| _A |KIJScore DS v3 Annotation v
Stpp by
VEIRTRH TV I NI R W U <
Automatski procenjeno vreme
Kada otvorite stranicu Annotate Dugme Confirm Estimates za t2 na nivou pouzdanosti ili
(Zabelezi), tabela podele se zasniva (Potvrdi procene) za potvrdu iznad njega.
na procenjenim vremenima za faze automatskih procena koje su
razvoja embriona. Nakon §to su na nivou pouzdanosti ili iznad

zabeleSke potvrdene, tabela podele ¢e njega.
takode postati dostupna na stranici

View Slide (Prikaz slajda) na stranici

Compare & Select (Uporedi i izaberi).

Dugmad Prev (Prethodno) i
Next (Sledeée) za prelazak na
prethodni ili sledec¢i embrion u
izabranoj posudi za kultivisanje.
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3. Iz polja Strategy (Strategija), izaberite zZeljenu strategiju belezenja:

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

|
|
I Not Applicable . l
|

ev [ (e (3]

Strategy

Izaberite strategiju
beleZenja

KIDScore D5 v3 Annotation e

Step by
® Variable O well

NAPOMENA

o Dostupne su samo strategije koje su oznacene kao Active (Aktivna) na kartici
Annotations (ZabeleSke) na stranici Settings (PodeSavanja).

4. 1. danaizaberite Step by Well (Korak po udubljenju).

Step by
(7 Variable @ well
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5. Zatim zabelezite PN_za sva udubljenja u tretmanu. Oznacite sve embrione koji nisu 2PN
kako biste izbeqgli: lﬁ

6. Nadan prenosa/krioprezervacije, vratite se na stranicu View Slide (Prikzslajda) i oznacite
sve embrione koji se nisu razvili kao sto je zeljeno kako biste ih izbegli: lﬁ

7. Idite do stranice Annotate (ZabeleZi) i izaberite Step by Variable (Korak po promenljivoj).

Step by
@ Variable Well

Ako je izabrano polje za potvrdu Auto Forward (Automatsko premotavanje unapred) na
stranici Settings (Podesavanja), automatski tok rada se nece zaustaviti kod promenljivih na
pragu pouzdanosti ili iznad njega: | dalje morate da potvrdite ove procene kada tok rada
bude dovrsen.

Automatic Annotation Estimates
Confidence Threshold (3%)
50 - Auto Forward

Preporucujemo da ne oznacite polje za potvrdu Auto Forward (Automatsko premotavanje
unapred) sve dok ne steknete iskustvo pri radu sa automatskom analizom slike.

8. ZabelezZite sve preostale, nepotvrdene promeniljive u strategiji beleZenja za jedno po jedno
udubljenje.

Alatka Guided Annotation automatski aktivira prvo udubljenje kada zabeleSka nedostaje ili
kada ona nije potvrdena. Potvrdene zabeleSke se pojavljuju podebljanim slovima:

It2 26.8 h

9. Potvrdite procene ili, ako je potrebno, podesite automatski procenjenu vrednost za svaku
promenljivu. Proverite da li su procene tacne tako to ¢ete premotati unapred i unazad
time-lapse video i promeniti fokusiranu povrSinu nagore i nadole.

UPOZORENJE

e Za promenljive sa procenom pouzdanosti ispod korisni¢ki definisanog praga, korisnici
moraju ru¢no da potvrde procene.

10.  Koristite relevantnu dugmad ili tasterske precice za unoSenje zabeleski ili unesite brojcanu
vrednost ako to od vas bude bilo zatrazeno. Za vremenske promenljive, mozete da
pritisnete taster Enter kako biste uneli vreme predstavljeno trenutnom slikom.

-10 -
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UPOZORENJE

Za promenljive koje nisu vremenske, vremena koja predlozi alatka Guided Annotation
mogu da se koriste SAMO kao pocCetna tacka. Razvoj embriona i njihove karakteristike
su Cesto dinamicki, pa njihova kona¢na zabeleSka mora stoga biti zasnovana na periodu,
a ne na jednoj vremenskoj tacki.

11.

12.

13.

Kliknite na dugme Confirm (Potvrdi) kada ste procenili zabeleSke obavljene za trenutni
embrion:

Confirm Annotations

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

Confirm ‘

Alatka Guided Annotation sada automatski nastavlja na sledeée udubljenje bez bele3ke i
premotava video snimak unapred na procenjeno vreme prve promenljive u strategiji belezenja.

Nastavite sa beleZenjem svih udubljenja. Napredak je prikazan pored svakog udubljenja:

Well Dec. Progress

Sve zabeleske su dovrSene za
AA-1 100% @— L
- ° udubljenje AA-1
25 %
AA-3 2% o 12% ;ab.eleéki je dovrSeno za
AA-4 12 % udubljenja AA-3 — AA-5
Udubljenje AA-6 je oznaceno
AA-6 B4 - *— . 1eny . J
za izbegavanje za prenos
AA-T
AA-8
AA-S @—— Prazna udubljenja
AA-10
AA-11
AA-12
AA-13
AA-14

AA-15

Opcioni korak:

Ako neka od promenljivih obuhvaéenih strategijom belezenja nije relevantna za odredeni
embrion ili ne mozete da zabelezite promenljivu, kliknite na dugme Not Applicable (Nije
primenjivo):

‘ Not Applicable ]

-11 -
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14.  Opcioni korak:

a. Pritisnite ,** na tastaturi da biste otisli do polja Comments (Komentari) i pribelezili
komentar za sliku.

b. Ako je komentar ve¢ kreiran kao korisnicki definisan komentar, kliknite na tekst i
pritisnite taster Enter da biste ga uneli.

Comments E]

d
B Prolonged division
Uneven division

Komentar ¢e biti prikazan zajedno sa povezanom slikom kada kliknete na ikonu
,LCcomments* (Komentari) u gornjem desnom uglu slike:

Ikona ,Comments” (Komentari). Aktivira se kada ste uneli
komentar na sliku. Kliknite da biste prikazali komentar.

75

t2

Time from insemination to
complete division to two cells

Annotate
Sameast3  [3]]

Sameastd [4]

Sameasts 5]

26.5 h Prolonged cleavages

Comments E] Polje Comments

(Komentar)

75
Strategy

|KIDScore D5v3 Annotation v

Step by
l @variable  Owell

Ik

Pokazatelj komentara Otvoreni komentar
Svi komentari su predstavljeni crvenim indikatorom na grafikonu podele. Kada izaberete

komentar u polju Comments and Events (Komentari i dogadaji), video ¢e automatski predi
na dotiénu vremensku tacku.

-12 -
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Kada ste otvorili komentar, on se ne¢e automatski zatvoriti. Da biste zatvorili polje komentara,
kliknite na ikonu za zatvaranje u gornjem desnom uglu komentara:

@—— Zatvorite komentar

26.5 h Prolonged cleavages Q

E- Sl o9

15.  Opcioni korak:

Obrisite komentar klikom na ikonu za brisanje pored izabranog komentara:

26.5 h Prolonged cleavages € @—1— Obrisite komentar

e —

16.  Opcioni korak:

Idite na stranicu Compare & Select (Uporedi i izaberi) i primenite Zeljeni model na
embrione sa zabeleSkom kako biste ocenili embrione i odlucili koje da zamrznete i
prenesete:

1 [+ (3] (¥ [

17.  Kliknite na Save (Sacuvaj).

-13-
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4 Simboli | etikete

Etiketa Opis Napomena

Izjava proizvodaca da medicinsko -
c € sredstvo ispunjava sve vazece
zahteve Uredbe (EU) o medicinskim

proizvodima 2017/745

Medicinski uredaj -

MD

I Naziv i adresa proizvodaca Pogledajte odeljak 6.

5 Odlaganje otpada

Da biste sveli otpad od elektri€ne i elektronske opreme na minimum, potrebno je odlagati otpad u
skladu sa Direktivom 2012/19/EU o otpadnoj elektricnoj 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, koja navodi da nove elektri¢ne i elektronske
komponente ne sadrze olovo, Zivu, kadmijum, heksavalentni hrom, polibrominatne bifenile (PBB) ili
polibrominatne difenil etre.

-14 -
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6 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)

Slanje e-poste podrsci: support.embryoscope@vitrolife.com

(odgovor u roku od 2 radna dana)

Vitrolife A/S
Jens Juuls Vej 20
DK-8260 Viby J

Danska

Telefon: +45 7221 7900

Veb stranica: www.vitrolife.com

Vitrolife 7

VITROLIFE A/S, DANSKA

-15 -
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