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1 Inledning

Denna snabbguide ger information om hur Guided Annotation-verktyget anvands for ett férenklat
annoteringsarbetsflode. Verktyget ar ett tillagg till EmbryoViewer-programvaran. Denna snabbguide
ska darfor anvandas tillsammans med den fullstindiga anvandarmanualen for EmbryoViewer-
programvaran. Se dven de mer detaljerade riktlinjerna for Guided Annotation-verktyget (endast pa
engelska).

OBSERVERA

¢ Om Guided Annotation-verktyget installeras ersatter denna snabbguide beskrivningen av
sidan Annotate (Annotera) i anvandarmanualen for EmbryoViewer-programvaran.

1.1 Viktiga varningar

Foljande varningar avser att sakerstalla att Guided Annotation-verktyget anvands pa ett korrekt
satt av behorig klinikpersonal. Anvandare maste vara kvalificerade att anvanda verktyget och for
att utfora procedurer forknippade med verktygets anvandning i enlighet med lokala kvalificerings-
standarder.

Alla som anvander verktyget maste samtycka till att Iasa och forstd denna snabbguide samt lasa
varningarna nedan.

Anvandarna ska omedelbart kontakta Vitrolife for att rapportera eventuella incidenter och/eller
skador pa patient, anvandare eller underhallspersonal som intréaffat som en direkt eller indirekt foljd
av handhavandet av verktyget och tillhérande hardvara. Alla allvarliga handelser som intraffar i
samband med verktyget ska rapporteras till behoriga myndigheter i den medlemsstat dar anvandaren
hor hemma.

VARNING

e FOr variabler med konfidens under det anvandardefinierade troskelvardet maste
anvandare manuellt kontrollera berékningarna.

VARNING

e For icke-tidpunktsvariabler ska de tidpunkter som foreslas av Guided Annotation-
verktyget ENBART anvandas som en utgangspunkt. Utveckling av embryon samt
embryoegenskaper ar ofta dynamiska och darfor ska den slutliga annoteringen baseras
pa en tidsperiod snarare an en specifik tidpunkt.




Guided Annotation-verktyg — Snabbguide

Se aven anvandarmanualen for EmbryoViewer-programvaran fér en komplett lista éver de
restriktioner som galler vid anvandning av programvaran.

1.2 Allmanna rekommendationer for cybersakerhet

Anvandare rekommenderas och forvantas vidta foljande atgarder for att minska cybersakerhetsrisken
och sakerstélla att produkten fungerar som den ar menad, i avsedd anvandarmiljo:

e Se till att personalen ar tillrackligt utbildad i cybersédkerhetsmedvetenhet
e Forhindra obehorig fysisk atkomst till produkten

e Anvand starka losenord (minst atta tecken, inklusive bade stora och sma bokstéaver, siffror
och minst ett specialtecken).

Anvandare maste informera Vitrolife A/S omedelbart vid kannedom om en handelse géallande
cybersakerhet eller missténkta sdkerhetshandelser.

Mer information om hur cybersakerhetsrisken minskas finns i den separata guiden géallande detta
omrade som tillhandahalls av Vitrolife.

1.3 Avsedda anvandare

Embryologer, annan laboratorie- och klinikpersonal vid IVF-kliniker som utbildats av Vitrolife A/S-
certifierade instruktorer.

1.4 Kliniska fordelar

Som ett tillbehor till en medicinteknisk produkt ger EmbryoViewer tillsammans med Guided Annotation-
programvaran indirekta kliniska fordelar vilka effektiviserar utvardering och férbattrar urvalet av
embryon som odlas i de inkubator/-er som ar anslutna till systemet, och stéder darmed:

o Forbattrade resultat avseende implantation/graviditet

e Minskad forekomst av missfall.

1.5 Krav for anvandning av Guided Annotation-verktyget

For att Guided Annotation-verktyget ska kunna anvandas kravs att féljande installerats:

o EmbryoViewer-programvara som innefattar funktionen Compare & Select (JAmfor och
valj), version 7.9 eller senare

e ES server med en giltig licensfil installerad, version 7.9 eller senare.
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OBSERVERA

e Guided Annotation-verktyget fungerar inte utan en annoteringsstrategi. Annoterings-
strategier definieras pa sidan Settings (Installningar) i EmbryoViewer-programvaran.

¢ Enbart anvandare med administratérsbehdérigheter kan skapa, redigera, ta bort och
aktivera/inaktivera annoteringsstrategier.

2 Fliken Annotations (Annoteringar)

Nedan visas en 6versikt 6ver olika delar av fliken Annotations (Annoteringar) pa sidan Settings
(Installningar):

1. Annoterings- 2. Beskrivning av 3. Ordningsfoljd for 4. Logiska 5. Annoteringsvariabler som
strategier annoteringsstrategin annoterings- variabelgrupper inkluderas i den valda gruppen
variabler
General User Annotations Maodels Embryo Details Briﬂs Export Abdut
Active Name Default Creator  Date Name Annotation order Variable groups Variables Double dick variable to add to skategy
@ KiDScore D3 Annotation vivdife | 20170227 TDScore D3 % Lasist < N 3
@ KDScoreDSv3Amnotaon  Default Viboife 20220920 Description u u Pronctl E] l_] E] [_] U
oriales necessary o opivng PN = ptie PN NF 2 Even MN-2 Cells
ottt — =
b Multinudleation 9 JA A JA
ol e 2 [
2 Cytoplasm 3 4 Even-4 MN-4 Cells Frag4
@ |id @ @ @ e E
Skip avoided embryos 3 . 6 7 @ ™ =3
New "
4
o o Name Categories
B Description 2
Import Import Export R 3
el R = = @—— 9. Beskrivning av variabeln
lc; Type
Automatic Annotation Estimates
Confidence Threshold (%) <
TE
User Defined Comments
Add
7 SIA palsts ’ D._ 10. Lagg till
. Sla pa/stéang av
tp ; k% - e eller ta bort
automatisk bekréaftelse
. E kommentarer
av uppskattningar
6. Stéll in konfidensgraden 8. Lagg till eller ta
(mellan 50 % och 100 %) bort variabler
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Lista dver tillgangliga annoteringsstrategier med angivning om vilka som &r aktiva.

Namn och beskrivhing av annoteringsstrategin.

Annotation order (Annoteringsordning): variabler som inkluderas i denna annoteringsstrategi.

Variable groups (Variabelgrupper): logiska variabelgrupper, t.ex. tidpunktsvariabler eller stadiespecifika variabler.
Rutan Variables (Variabler): dversikt dver annoteringsvariabler som inkluderas i den valda variabelgruppen.

Stall in 6nskad konfidensgrad fér automatiska annoteringsberékningar (galler for alla strategier).

N o g > w N PR

Sla pa/stang av automatisk bekraftelse for annoteringsuppskattningar som ar lika med eller 6ver
konfidenstroskel-vardet (tillampas pa sidan Annotate (Annotera)).

8. Knappar for att 1agga till/ta bort variabler eller for att &ndra variabelordningen.

9. Beskrivning av variabeln som for narvarande ar vald i rutan Variables (Variabler).

10. L&gg till eller ta bort anvandardefinierade kommentarer. Kan anvandas pa sidan Annotate (Annotera).

2.1 Fordefinierade annoteringsstrategier

Guided Annotation-verktyget levereras med tva fordefinierade annoteringsstrategier:

o KIDScore D3-annotering

e KIDScore D5 v3-annotering.

3 Utforande av annoteringar

Om Guided Annotation-verktyget installerats ersatter detta avsnitt beskrivningen av sidan Annotate
(Annotera) i anvandarmanualen fér EmbryoViewer-programvaran.

Pa sidan Annotate (Annotera) vagleder Guided Annotation-verktyget dig genom annoterings-
processen for de variabler som ar en del av den valda annoteringsstrategin.

Sidan Annotate (Annotera) integrerar en automatisk bildanalysfunktion. Funktionen upptéacker
automatiskt celldelning och morfologiska handelser och satter in uppskattade berékningar av
tidpunkter for delning och morfologiska parametrar (PN, ICM och TE). Den automatiska bildanalysen
beréaknar tidpunkter for celldelning och morfologiska parametrar med olika grader av sakerhet
(confidence levels - konfidensgrader). Nar du staller in dina annoteringsstrategier kan du specificera
vilken konfidensgrad du kréaver for annoteringsberakningar som kan bekraftas automatiskt. Om du
staller in en hog konfidenstréskel kommer berdknade tidpunkter och morfologiska parametrar
sallan vara felaktiga. Dock maste du kontrollera fler berakningar manuellt. Om du stéller in en lag
konfidenstroskel kommer berakningarna oftare att vara mindre exakta, men du far farre berakningar
att kontrollera. Troskelvardet ska baseras pa klinikens egen grans for tillaten avvikelse.
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Varje knapp pa sidan Annotate (Annotera) har ett snabbkommando péa tangentbordet som visas
direkt pa knappen. Du kan anvanda snabbknapparna for att skynda pa annoteringsprocessen:

Annotate @ ‘

Alla berdkningar och annoteringar kan bekraftas med Enterknappen.

Rekommenderat arbetsflode for annotering av variabler fér embryon:

1.  Valj en odlingsskal som kors pé sidan View Running (Visa kérning).
2.  Gatill sidan Annotate (Annotera).

Sidan listar alla odlingsskalar som ar del av den valda behandlingen. Antalet tillgangliga
brunnar for varje skal beror pa den inkubator som anvands. Den automatiska bildanalysen
kommer att vara aktiv. For de flesta variabler visar darfoér sidan berdkningar av tidpunkter
och morfologiska parametrar.

Berékningarna kan ha olika konfidensgrader i forhallande till den konfidenstroskel som
definieras pa sidan Settings (Instéllningar). Konfidensgraden for varje berakning visas
enligt foljande:

Den uppskattade berékningen ar under konfidenstréskeln (dvs. mindre séker an angiven niva):

3 33.9 A
(kursiv utan fetstil)

Uppskattningen ar lika med eller dver konfidenstréskeln (dvs. lika saker eller sékrare an
angiven niva):

t2 24.2 h _ _
(kursiv med fetstil)

Berakningar for en eller flera variabler kanske inte visas av olika anledningar, t.ex.

o Variablerna har annu inte intraffat.
¢ Guided Annotation-verktyget ar inte installt for att berékna variablerna.

e Guided Annotation-verktyget kan inte automatiskt berdkna variablerna.

tB
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he |obd ) abh oW 1 ol

= tz Anno. Tool Value Well Dec. Progress
Time from insemination to BN 2 12%
complete division to two cells
©2 25.5h 0%
3 381 0%
Annotate
@ 39.6 0%
B 1104h AB-6
Same as t4 E] "
1™ A AB-7
e as t5
[ _sme=ts [5]] |. .
AB-9
= AB-10
AB-11
AB-12
AB-13
AB-14
AB-15
AB-16
Comments =]
Confirm Estimates| , |
Not Applicable
(= [
75 ®
Strtegy
T I A oo 05 frnoaion
Stpp by
@|variable  |Owell

Nar du 6ppnar sidan Annotate
(Annotera) baseras delningsdiagrammet
pa berdknade tidpunkter for
embryoutvecklingsstadierna. Nar
annoteringarna bekraftats blir
delningsdiagrammet tillgangligt &ven pa
sidorna View Slide (Visa slide) och
Compare & Select (Jamfor och val)).

Knappen Confirm Estimates
(Bekréfta berakningar)
bekréftar alla automatiska
berékningar som ar lika med
eller 6ver konfidenstroskeln.

Automatiskt beraknad tidpunkt
for t2 ar lika med eller éver
konfidenstréskeln.

Knapparna Prev (Féregaende)
och Next (Nasta) for att ga till
foregdende eller nasta embryo i
den valda odlingsskélen.
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3. Vvalj 6nskad annoteringsstrategi fran faltet Strategy (Strategi):
tz Anno. Tool Value Wwell Dec. Progress
Ti fi i ination t 5
e fonreensmte - len 2 1002%

It2 277 h 100 %
] 40.5 h 25 %
l Annotate l m
4 40.7 h 12 %
I Same as t3 l t5 53.9h AB-5
I Treas £ l B 101.2 h AB-6
1cM A AB-T
I Same as t5 l - ) s
AB-9
AB-10
AB-11
aAB-12
AB-13
AB-14
AB-15
AB-16
Comments [+]
| |
I Confirm EstlmatesD l
I Not Applicable .l
I Prev ] \ Next Hl
Strategy ValJ =i
KIDScore D5 v3 Annotation ~ ) )
annoteringsstrategi
Step by
(® Variable O well
OBSERVERA
Endast strategier markerade som Active (Aktiva) pa fliken Annotations (Annoteringar)
pa sidan Settings (Installningar) ar tillgangliga.
4. Padag 1 valj Step by Well (Stegvis per brunn).

Step by
(7 Variable @ well
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Annotera déarefter PN for alla_brunnar i behandlingen. Markera alla embryon som inte ar
2PN att de inte skall valjas: m

Pa dagen for dverforing/kryopreservation, ga till sidan View slide (Visas_lide) och markera
alla embryon som inte utvecklats som forvantat att de inte skall véljas: m

Ga till sidan Annotate (Annotera) och vélj Step by Variable (Stegvis per variabel).

Step by
@ Variable Well

Om kryssrutan Auto Forward (Fortsatt automatiskt) har valts pa sidan Settings (Instéllningar)
kommer det automatiska arbetsflodet inte att stanna pa variabler som ar lika med eller Gver
konfidenstréskeln. Du behdéver fortfarande bekrafta dessa berdkningar nar arbetsfloédet ar
klart.

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

Vi rekommenderar att du inte valjer kryssrutan Auto Forward (Fortsatt automatiskt) forrén
du har erfarenhet av att arbeta med automatisk bildanalys.

Annotera alla aterstaende ej bekréaftade variabler i annoteringsstrategin for en brunn i taget.

Guided Annotation-verktyget aktiverar automatiskt den férsta brunnen dar annoteringen
saknas eller inte har bekraftats. Bekréaftade annoteringar visas i fetstil:

It2 26.8 h

Bekrafta berékningarna eller, vid behov, justera de automatiskt uppskattade vardena for
varje variabel. Kontrollera om berékningarna &r korrekta genom att spola time-lapse filmen
fram och tillbaka och genom att byta fokusplan upp och ner.

VARNING

Variabler med konfidens under den anvandardefinierade troskeln maste verifieras
manuellt av anvandaren.

10.

Anvand de relevanta knapparna eller snabbkommandona for att utféra annoteringarna, eller
ange ett numeriskt varde om du uppmanas att gora det. For tidpunktsvariabler kan du
trycka pa Enterknappen for att ange tidpunkten som representeras av aktuell bild.

-10 -
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VARNING

For icke-tidpunktsvariabler ska de tidpunkter som foreslas av Guided Annotation-
verktyget ENBART anvandas som en utgangspunkt. Embryoutveckling samt embryo-
egenskaper ar ofta dynamiska och darfor ska den slutliga annoteringen baseras pa en
tidsperiod snarare an pa en specifik tidpunkt.

11.

12.

13.

Klicka pa knappen Confirm (Bekrafta) nar du har utvarderat annoteringarna som utforts for
det aktuella embryot:

Confirm Annotations

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

Confirm ‘

Guided Annotation-verktyget fortsatter nu automatiskt till nésta icke-annoterade brunn och
spolar fram videon till den beraknade tidpunkten for den forsta variabeln i annoteringsstrategin.

Fortsétt annotera alla brunnar. Férloppet visas bredvid varje brunn:

Well Dec. Progress
10T Alla annoteringar har slutforts for
brunn AA-1
25 %
AA-3 12 % 12% av annoteringarna har slutforts
12 % for brunnarna AA-3 till AA-5
AA-5 12 %
Brunnen AA-6 &r markerad att
AA-6 [ . R
den ska undvikas for transfer
AA-T
AA-8
Ano ®—— Tomma brunnar
AA-10
AA-11
AA-12
AA-13
AA-14

AA-15

AA-16

Valfri atgard:

Om en av variablerna som inkluderas i annoteringsstrategin ar irrelevant for ett specifikt
embryo eller om du inte kan annotera variabeln, klicka pa knappen Not Applicable (Ej
tillamplig).

’ Not Applicable J

-11 -
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14.  Valfri atgard:

a. Tryck pa * pa tangentbordet for att ga till Comments (Kommentarer) faltet och lagga
till en kommentar till en bild.

b. Om kommentaren redan skapats som en anvandardefinierad kommentar, klicka pa
texten och tryck pa Enterknappen for att infoga den.

Comments E]

d
B Prolonged division
Uneven division

Kommentaren visas tillsammans med den kopplade bilden nar du klickar pa
kommentarikonen hdgst upp i bildens hégra hérn:

Kommentarikonen. Aktiverad nar du har angett en
kommentar till bilden. Klicka fér att visa kommentaren.

75

t2

Time from insemination to
complete division to two cells

Annotate
Sameast3  [3]]

Sameastd [4]

Sameasts 5]

26.5 h Prolonged cleavages

Comments =] Faltet Comments

(Kommentarer)

75
Strategy

|KIDScore D5v3 Annotation v

Step by
TP i l ©variale O well

Kommentarindikator Oppen kommentar

Alla kommentarer representeras av en rod indikator i delningsdiagrammet. Nar du valjer en
kommentar i rutan Comments and Events (Kommentarer och handelser) hoppar filmen
automatiskt till den aktuella tidpunkten.

-12 -
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Nar du har 6ppnat kommentaren kommer den inte att stdngas automatiskt. For att stdnga
kommentarrutan, klicka pa ikonen Close (Stang) hogst upp i kommentarrutans hogra horn:

®—— Stang kommentar
| 26.5 h Prolonged cleavages Q

15.  Valfri atgard:

Ta bort en kommentar genom att klicka pa ikonen Delete (Ta bort) som visas bredvid den
valda kommentaren:

| 26.5 h Prolonged cleavages & @—— Ta bort kommentar

16.  Valfri atgard:

Ga till sidan Compare & Select (Jamfor och valj) och applicera 6nskad modell pa de
annoterade embryona for att kunna poangsatta embryona och valja vilka som ska frysas
och Overforas:

] (] (%] [x] (2]

17.  Klicka pa Save (Spara).

-13 -
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4 Symboler och etiketter

wl

Etikett Beskrivning Kommentarer

Tillverkarens deklaration att produkten | -
uppfyller alla tillampliga krav i Europa-

c € parlamentets och radets férordning
(EV) 2017/745 om medicintekniska
produkter

D Medicinteknisk produkt -

Unik produktidentifiering -
Tillverkarens namn och adress Se avsnitt 6.

5 Avfallshantering

For att minimera avfall av elektrisk och elektronisk utrustning maste all utrustning kasseras i
enlighet med direktivet 2012/19/EG — Elektriskt och elektroniskt avfall (WEEE) i enlighet med
direktiv (EU) 2018/849. Detta innefattar: PCB:er (blyfria HASL), brytare, datorbatterier, tryckta
kretskort och externa elektriska kablar. Alla komponenter ar i enlighet med RoHS 2-direktivet
2011/65/EU, vilket uppger att nya elektriska och elektroniska komponenter inte innehaller bly,
kvicksilver, kadmium, sexvart krom, polybromerade bifenyler (PBB) eller polybromerade
difenyletrar.

-14 -
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6 Kontaktinformation

| akut behov av hjalp? Ring vart servicenummer for att f& support:

+45 7023 0500

(supporten ar tillganglig dygnet runt, aret om)

E-post till support: support.embryoscope@uvitrolife.com

(svar inom tva arbetsdagar)

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

Danmark

Telefon: +45 7221 7900

Webbsida: www.vitrolife.com

Vitrolife 7

VITROLIFE A/S, DANMARK

-15 -
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