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1 Introduccion

Esta guia rapida proporciona informacion sobre como usar la herramienta Guided Annotation,
disefiada para simplificar el flujo de trabajo de la anotacién. Esta herramienta es un complemento
para el software EmbryoViewer. Por consiguiente, esta guia rapida debe utilizarse conjuntamente
con el manual del usuario completo para el software EmbryoViewer. Consulte también las
instrucciones detalladas de la herramienta Guided Annotation (solo disponibles en inglés).

NOTA

¢ Sila herramienta Guided Annotation esta instalada, esta guia rapida reemplaza a la
descripcion que figura en la pagina Annotate (anotar) segun lo indicado en el manual
del usuario para el software EmbryoViewer.

1.1 Advertencias importantes

Las advertencias que se indican a continuacién garantizan el uso correcto de la herramienta
Guided Annotation por parte de personal clinico cualificado. Los usuarios deben estar cualificados
para manejar la herramienta y para llevar a cabo los procedimientos asociados con el uso de la
herramienta de acuerdo con las normas de calificacion locales.

Todos los usuarios de la herramienta deben comprometerse a leer y comprender esta guia rapida
y leer las advertencias que se detallan a continuacion.

El usuario debe ponerse en contacto con Vitrolife inmediatamente para informar de cualquier
incidente o lesion a la paciente, operador o personal de mantenimiento que se haya producido
como resultado directo o indirecto del uso de la herramienta y del hardware asociado. Se debe
informar, a la autoridad competente del Estado Miembro en el que esté establecido el usuario, de
todo incidente grave que haya ocurrido en relacién con la herramienta.

ADVERTENCIA

e Para las variables con una estimacion de confianza inferior al umbral definido por el
usuario, los usuarios deben comprobar manualmente las estimaciones.

ADVERTENCIA

e Para las variables distintas a las de ritmo de division, los puntos temporales sugeridos
por la herramienta Guided Annotation SOLO se pueden usar como punto de partida. Los
desarrollos y caracteristicas del embrién suelen ser dinamicos, por lo que su anotacion
final debe basarse en un periodo en lugar de en un Unico punto de valoracion.




Herramienta Guided Annotation: guia rapida

Consulte también el manual del usuario del software EmbryoViewer para obtener una lista
completa de las restricciones que se aplican al usar el software.

1.2 Recomendaciones generales sobre seguridad informatica

Se aconseja y se espera que los usuarios adopten las siguientes medidas para reducir los riesgos
para la seguridad informética, con el fin de garantizar que el producto funcione como se ha
disefiado en el entorno de usuario previsto:

e Asegurese de que el personal haya recibido la formacion adecuada en materia de
concienciacion en el area de la seguridad informatica

e Evite que usuarios no autorizados tengan acceso fisico al equipo

e Utilice contrasefias complejas (que tengan al menos ocho caracteres, tanto letras en
mayuscula como en mindscula, numeros y, como minimo, un caracter especial).

Los usuarios deben informar a Vitrolife A/S sin dilaciéon en cuanto sepan de un incidente que
ponga en riesgo la seguridad informatica o de cualquier otro incidente de seguridad sospechoso.

Para obtener més informacién sobre como reducir riesgos de seguridad informatica, consulte la
guia independiente que proporciona Vitrolife sobre este asunto.

1.3 Usuarios a quienes va destinada

Embridlogos, otro personal de laboratorio y personal clinico de clinicas de FIV que hayan recibido
formacion impartida por instructores certificados (acreditados) de Vitrolife A/S.

1.4 Beneficio clinico

Como elemento auxiliar de un producto sanitario, el software EmbryoViewer con Guided Annotation
proporciona el beneficio clinico indirecto de la evaluacioén eficiente y de una mejor seleccion de los
embriones que se incuban en la incubadora o incubadoras conectadas al sistema, aportando:

¢ Una mejora de la tasa de implantacion/embarazo.

¢ Unareduccion de la tasa de pérdida del embarazo.
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1.5 Requisitos para el uso de la herramienta Guided Annotation

Para poder usar la herramienta Guided Annotation, usted necesita tener instalado:

e El software EmbryoViewer con la funcion Compare & Select (comparar y seleccionar)
incluida, version 7.9 o posterior

e EI ES server con un archivo de licencia valido instalado, version 7.9 o posterior.

NOTA

e La herramienta Guided Annotation no puede funcionar sin una estrategia de anotacion.
Las estrategias de anotacion estan definidas en la pagina Settings (configuracion) del
software EmbryoViewer.

e Solo los usuarios con derechos de administrador pueden crear, editar, eliminar y
activar/desactivar estrategias de anotacion.




Herramienta Guided Annotation: guia rapida

2 Pestafna Annotations (anotaciones)

A continuacién, se ofrece una descripcion general de las distintas secciones de la pestafa
Annotations (anotaciones) en la pagina Settings (configuracion):

1. Estrategias 2. Descripcion de la 3. Ordende las 4. Grupos légicos 5. Variables de anotacion incluidas
de anotacion estrategia de anotacion variables de de variables en el grupo seleccionado
anotacion
General User Annotations Models Enmbryo Details Bnids Export Abdut
== Dl creston B Dot R T

]
7

KIDScore D5 v Annotation

@ KIDScore D3 Annotation Vitrolife 2017-02-27
@ KDScoreD5v3Annotaton  Default  Vitrolife 20220920

ol @ B @ 4

PN PNF 2 Even-2 MN-2 Cells

-

........

Na Cate
EENE Delete :ig uuuuu
default o 5
.
Description
| IS b o Docbriogign d
&— 0. escripcion de

i
]

g
g

— la variable
‘Automatic Annotation Estimates -
Confidence Threshold (%) ‘ "

Dlauto Forward

User Defined Comments

N Add

e tor ®— 10. Anadiro
. Encender/apagar eliminar

| nfirmacion .
aco I aclo save comentarios
automatica de las
estimaciones

s

6. Establecer nivel de confianza 8. Afadir o quitar
(entre el 50 y el 100 %) variables
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Lista de las estrategias de anotacion disponibles con indicacion de cuales estan activas.
Nombre y descripcién de la estrategia de anotacion.

Annotation order (orden de anotacion): variables incluidas en la estrategia de anotacion.

p w0 d P

Variable groups (grupos de variables): grupos légicos de variables, p. €j., variables de ritmo de divisiéon o
variables especificas de la fase.

5. Cuadro de Variables: descripcion general de las variables de anotacién incluidas en el grupo de variables
seleccionado.

6. Establezca el nivel de confianza necesario para las estimaciones automaticas de anotacion (se aplica a todas
las estrategias).

7. Encienda/apague la confirmacion automatica de las estimaciones de anotacion que estén en el umbral de
confianza o por encima de este (aplicado en la pagina Annotate [anotar]).

8. Botones para afadir/eliminar variables o para cambiar su orden.

9. Descripcion de la variable actualmente seleccionada en el cuadro Variables.

10. Anadir o eliminar los comentarios definidos por el usuario. Puede utilizarse en la padgina Annotate (anotar).

2.1 Estrategias de anotacion predefinidas

La herramienta Guided Annotation se entrega con dos estrategias de anotacién predefinidas:

e Anotacion KIDScore D3
e Anotacion KIDScore D5 v3.

3 Como realizar anotaciones

Si la herramienta Guided Annotation esta instalada, esta seccién reemplaza a la descripcion que
figura en la pagina Annotate (anotar) segun lo indicado en el manual del usuario para el software
EmbryoViewer.

En la pagina Annotate (anotar), la herramienta Guided Annotation le guia a lo largo del proceso
de anotacion de las variables que forman parte de la estrategia de anotacion seleccionada.

La pagina Annotate (anotar) integra una funcién de analisis automatico de imagenes. La funcién
detecta automéaticamente la divisién celular y los sucesos morfol6gicos e inserta estimaciones de
los ritmos de divisiones y los parametros morfolégicos (PN, ICM y TE). El andlisis automatico de
imagenes estimara los ritmos de las divisiones celulares y los parametros morfol6gicos con
diferentes grados de certeza (Confidence Level [nivel de confianza]). Cuando usted configura sus
estrategias de anotacién, puede especificar el nivel de confianza que usted requiere para las
estimaciones (los calculos) de anotacion que se pueden confirmar automaticamente. Si establece
un umbral de confianza alto, la mayor parte de las veces las estimaciones en cuanto al tiempo y a
los pardmetros morfol6gicos seran correctas. No obstante, tendrd que comprobar manualmente un
mayor numero de estimaciones. Si establece un umbral de confianza bajo, las estimaciones seran,
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con mayor frecuencia, menos precisas, pero usted tendra que comprobar un menor nimero de
estimaciones. El umbral deberia basarse en la propia tolerancia del centro clinico.

Cada boton en la pagina Annotate (anotar) tiene un atajo de teclado que se muestra en el mismo
botén. Puede utilizar los atajos de teclado para acelerar el proceso de anotacion:

Annotate IZ] ‘

Todas las estimaciones y anotaciones pueden confirmarse mediante la tecla Intro.

Flujo de trabajo recomendado para anotar variables en embriones:

1. Enlapéagina View Running (ver sistemas en funcionamiento), seleccione una placa de
cultivo en funcionamiento.

2. Dirijase a la pagina Annotate (Anotar).

La pagina enumera todas las placas de cultivo que forman parte del tratamiento seleccionado.
El nimero de pocillos disponibles para cada placa depende de la incubadora utilizada. El
andlisis automéatico de imagenes estara activado. Por lo tanto, para la mayoria de las
variables, la pagina mostrara estimaciones de los ritmos de division y los parametros
morfolégicos.

Las estimaciones pueden tener diferentes niveles de confianza en relacién con el umbral
de confianza definido en la pagina Settings (configuracion). El nivel de confianza de cada
estimacion se muestra del siguiente modo:

La estimacion esta por debajo del umbral de confianza (a saber, un nivel de confianza
inferior al introducido):

t3 33.9h
(cursiva sin negrita)

La estimacion esté situada en el umbral de confianza o por encima de éste (a saber, un
nivel de confianza idéntico o superior al introducido):

t2 24.2 h . .
(cursiva en negrita)

Las estimaciones para una 0 mas variables pueden no mostrarse por una serie de razones,
por ejemplo:

e Las variables aun no se han producido.
e La herramienta Guided Annotation no esta configurada para estimar las variables.

e La herramienta Guided Annotation no puede estimar automaticamente las variables.

tB
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7

0
2

egy

5 _A |KIfScore DS

he |obd ) abh oW 1 ol

Stpp by
@|variable

Confirm Estimates| , |

Not Applicable

E@.

tz Anno. Tool Value Well Dec. Progress
Time from insemination to PN 2 12%
complete division to two cells
2 255h 0%
3 381 0%
Annotate
a4 39.6 0%

AB-10

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

AB-16

]

V3 Annotation v

O well

Al abrir la pagina Annotate (anotar), el
gréfico de division se basa en los
ritmos de division estimados para los
estadios de desarrollo embrionario.
Una vez que las anotaciones se hayan
confirmado, el gréafico de division
también estara disponible en la pagina
View Slide (ver placa) y Compare &
Select (comparar y seleccionar).

El boton Confirm Estimates
(confirmar estimaciones)
confirma todas las
estimaciones situadas en el
umbral de confianza o por
encima de éste.

El ritmo de divisién estimado
automatico para t2 situada en
el umbral de confianza o por
encima de éste.

Los botones Prev (anterior) y
Next (siguiente) le llevan del
embrion anterior al siguiente en
el plato de cultivo seleccionado.
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3. En el campo Strategy (estrategia), seleccione la estrategia de anotacion deseada:

tz Anno. Tool Value well Dec. Progress
Time from insemination to I PN 2 AB-1 100 %
complete division to two cells
It2 277 h AB-2 100 %
] 40.5 h 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

Seleccione una
KIDScore D5 w3 Annotation w i .,
estrategia de anotacion

Step by
® Variable O well

NOTA

e Solo estan disponibles las estrategias marcadas como Active (activas) en la pestafia
Annotations (anotaciones) de la pagina Settings (configuracion).

4. Eldia 1, seleccione Step by Well (analizar por pocillo).

Step by
(7 Variable @ well

-10 -
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A continuacion, anote PN en todos los pocillos del tratamiento. Marque todos los embriones
gue no contengan 2PN para evitarlos: m

El dia de la transferencia/criopreservacion, vaya a la pagina View Slide (ver placa) y
marque todos los embriones que no se hayan desarrollado de manera adecuada para

descartarlos: m
Vaya a la pagina Annotate (anotar) y seleccione Step by Variable (analizar por variable).

Step by
@ Variable Well

Si se ha seleccionado la casilla Auto Forward (avance automético) en la pagina Settings
(configuracion), el flujo de trabajo automatico no se detendra en las variables situadas en el
umbral de confianza o por encima de este. Aun asi, debera confirmar estas estimaciones
cuando el flujo de trabajo se haya completado.

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

Le recomendamos que no seleccione la casilla Auto Forward (avance automético) hasta
gue posea cierta experiencia trabajando con analisis automéaticos de imagenes.

Anote todas las variables restantes que no se hayan confirmado en la estrategia de anotacion
para cada pocillo.

La herramienta Guided Annotation activa automéaticamente el primer pocillo en el que falta
la anotacién o no se ha confirmado. Las anotaciones confirmadas aparecen en negrita:

It2 26.8 h

Confirme las estimaciones o, si fuera necesario, ajuste el valor estimado automaticamente
de cada variable. Compruebe si las estimaciones son correctas haciendo clic en los botones
de avance rapido y retroceso del video secuencial y cambiando el plano focal hacia arriba
y hacia abajo.

ADVERTENCIA

Para las variables con una estimacion de confianza inferior al umbral definido por el
usuario, los usuarios deben comprobar manualmente las estimaciones.

-11 -
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10.

Utilice los botones o atajos de teclado correspondientes para realizar las anotaciones, 0
introduzca un valor numérico si se le pide que lo haga. Para las variables del ritmo de
division, puede presionar la tecla Entrar para introducir el tiempo de la divisién que
presenta la imagen actual.

ADVERTENCIA

Para las variables distintas a las de ritmo de division, los puntos temporales sugeridos por
la herramienta Guided Annotation SOLO se pueden usar como punto de partida. Los
desarrollos y caracteristicas del embrion suelen ser dindmicos, por lo que su anotacion
final debe basarse en un periodo en lugar de en un Unico punto de valoracién.

11.

12.

Haga clic en el botén Confirm (confirmar) cuando haya evaluado las anotaciones
realizadas para el embrién actual:

Confirm Annotations

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

Confirm ‘

A continuacion, la herramienta Guided Annotation pasa automaticamente al siguiente
pocillo no anotado y hace avanzar el video al tiempo de division estimado de la primera
variable de la estrategia de anotacion.

Continte anotando todos los pocillos. El progreso aparece al lado de cada pocillo:

Wwell Dec. Progress

- Todas las anotaciones se han
completado para el pocillo AA-1
25 %
AA-3 12 % Se ha completado el 12% de las anotaciones
o— .
AA-4 12 % para los pocillos que van del AA-3 al AA-5
AA-5 12 %
El illo AA- A mar r
o Y . pocillo / 6 estd ma ca@o para
gue se evite su transferencia
AA-7
AA-8
AA-9 @—— Paocillos vacios
AA-10
AA-11
AA-12
AA-13
AA-14

AA-15

AA-16

-12 -
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13. Paso opcional:

Si una de las variables incluidas en la estrategia de anotacion es irrelevante para un embrion
especifico o si nho puede anotar la variable, haga clic en el botén Not Applicable (no aplicable):

Not Applicable J

14.  Paso opcional:

a. Pulse * en el teclado para ir al campo Comments (comentarios) y afiadir un
comentario en una imagen.

b. Siel comentario ya se ha creado como un comentario definido por el usuario, haga
clic en el texto y pulse Entrar para insertarlo.

Comments (<]

d
B Prolonged division
Uneven division

El comentario aparecera junto con la imagen asociada cuando haga clic en el icono
comentarios situado en la esquina superior derecha de la imagen:

Icono comentarios. Se activa cuando haya introducido un comentario
en la imagen. Haga clic para que aparezca el comentario.

75

t2

Time from insemination to
complete division to two cells

Annotate
Sameast3 [3]

Sameast4 [4]

Sameasts [5]

26.5 h Prolonged cleavages

Comments Campo
[ @— Comments
(comentarios)

7 Strategy
. |KDScore D5v3 Annotation v
Step by
b o k] o
Indicador de Comentario
comentarios abierto

-13-



Herramienta Guided Annotation: guia rapida

15.

16.

17.

Todos los comentarios estan representados por un indicador rojo en el grafico de division
celular. Al seleccionar un comentario en el cuadro Comments and Events (comentarios y
eventos), el video saltar4 autométicamente al punto temporal en cuestion.

Cuando haya abierto el comentario, este no se cerrard automaticamente. Para cerrar el
cuadro de comentarios, haga clic en el icono cerrar en la esquina superior derecha:

l ®—— Cerrar comentario

1 26.5h Prolonged cleavages Q

I T s e—

Paso opcional:
Elimine un comentario haciendo clic en el icono eliminar que se encuentra al lado del
comentario seleccionado:

1 26.5h Prolonged cleavages

& @—j— Eliminar comentario

I s e—

Paso opcional:

Acceda a la pagina Compare & Select (comparar y seleccionar) y apliqgue el modelo
deseado a los embriones anotados para asignarles una puntuacién y decidir cuéles

congelar y transferir:
] (] [#] [x] [2]

Haga clic en Save (guardar).

-14 -
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4 Simbolos y etiquetas

Etiqueta Descripcién Nota

Declaracion, por parte del fabricante, -
de que el producto cumple con todos
c € los requisitos aplicables descritos en
el Reglamento (UE) 2017/745 sobre

los productos sanitarios

Producto sanitario -

MD

Identificador Unico del producto -

UDI

I Nombre y direccién del fabricante Consulte la seccién 6.

5 Eliminacion de residuos

Con el fin de reducir en la medida de lo posible los residuos procedentes de equipos eléctricos y
electrénicos, estos deben desecharse de conformidad con la Directiva 2012/19/UE sobre residuos
de aparatos eléctricos y electrénicos (WEEE) modificada por la Directiva (UE) 2018/849. Esto
incluye: Placas de circuitos impresos (HASL sin plomo), interruptores, baterias de PC y cables
eléctricos externos. Todos los componentes cumplen la Directiva RoHS 2 2011/65/UE, que estipula
gue los componentes eléctricos y electrénicos nuevos no deben contener plomo, mercurio, cadmio,
cromo hexavalente, polibromobifenilos (PBB) ni polibromodifeniléteres.

-15 -
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6 Informacion de contacto

¢ Necesita ayuda urgente? Llame a nuestro servicio de asistencia telefénica:

+45 7023 0500

(disponible las 24 horas del dia, los siete dias de la semana)

Soporte por correo electronico: support.embryoscope@vitrolife.com

(respuesta en el plazo de dos dias laborables)

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

Dinamarca

Teléfono: +45 7221 7900

Sitio web: www.vitrolife.com

Vitrolife 7

VITROLIFE A/S, DINAMARCA

-16 -


mailto:support.embryoscope@vitrolife.com
http://www.vitrolife.com/

