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1 Inledning

Detta tillagg ger information om KIDScore D5-modellen. Tillagget ska anvandas tillsammans med
anvandarmanualen for KIDScore-verktyget for beslutsstod.

KIDScore D5 har definierats av Vitrolife baserat pa kunskap och erfarenhet hamtad fran vara
befintliga KID-data (se anvandarmanualen for EmbryoViewer-programvaran for definition av KID-
data).

Modellen &ar baserad pa morfologi och morfokinetiska egenskaper forknippade med implantations-
potentialen hos embryon som transfererats dag 5. Den ar utformad for att hjalpa kliniker att skilja
mellan embryon med hog eller l1ag chans att implantera. Detta minskar antalet embryon som
klinikpersonalen behdver 6vervaga for transfer eller frysning.

1.1 Viktiga restriktioner och varningar

Alla som anvander verktyget maste samtycka till att lasa och forstd denna anvandarmanual, iaktta
anvandningsrestriktionerna 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.

ANVANDNINGSRESTRIKTIONER

e Alla rattigheter avseende KIDScore-modellerna tillhér Vitrolife. Installation och
anvandning av en modell regleras av villkoren i licensavtalet for slutanvandare.

e Du farinte kopiera, andra, dekompilera, bakatkompilera, ta isar eller konvertera en
KIDScore-modell eller tilldela, dverlata, sélja, hyra eller leasa ut en modell till tredje man.

VARNING

¢ KIDScore-modeller far endast anvandas av klinikpersonal som av Vitrolife har utbildats i
dessas funktion och tillamplighet. Anvandare maste vara kvalificerade att anvanda
verktyget och for att utféra procedurer forknippade med verktygets anvandning i enlighet
med lokala kvalificeringsstandarder.
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VARNING

o KIDScore-modellen tilldelar varje embryo en viss podng. De embryon som har lagst
poang har den statistiskt sdmsta chansen att implantera, och de embryon som har hogst
poang har den statistiskt basta chansen att implantera Det kan dock finnas parametrar
som inte innefattas i modellen men som ocksa &r indikativa for implantationspotentialen.
Beslutet om vilket/vilka embryo(n) som ska transfereras maste darfor alltid fattas av
anvandaren efter utvardering av alla relevanta embryon.

VARNING

e KIDScore-modeller far inte anvandas i ndgot annat syfte én det avsedda som
specificeras av Vitrolife, eftersom sddan anvandning kan leda till att embryologen fattar
felaktiga beslut.

1.2 Allmanna rekommendationer for cybersakerhet

Anvandare rekommenderas och férvantas 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 cybersékerhetsmedvetenhet
e Forhindra obehorig fysisk atkomst till produkten

e Anvand starka l6senord (minst atta tecken, inklusive bade stora och sma bokstaver, siffror
och minst ett specialtecken).

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

Mer information om hur cybersakerhetsrisken minskas finns i den separata guiden gallande 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 tillbehdr till en medicinteknisk produkt ger KIDScore D5 indirekta kliniska fordelar for att
forbattra beslutsprocessen genom att ge stdd for urval av embryon som odlats i inkubator(er)
anslutna till systemet.
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2 Vad KIDScore D5 lampar sig for

KIDScore D5 ar definierad for anvandning under standardmassiga odlingsforhallanden och lampar
sig endast for:

¢ Behandlingar med Dag 5-6verféring
e ICSI- och IVF-behandlingar
e Odlingsforhallanden:
o 4-6 % syre (endast reducerat syre)

o Temperaturnivd mellan 36,5 °C och 37,5 °C.

2.1 Vad KIDScore D5 INTE lampar sig for

KIDScore D5 lampar sig INTE for:

e Behandlingar dar en biopsi eller nagot annat invasivt forfarande utférs under
odlingsperioden

¢ Qdling i omgivande syre.

3 Obligatoriska annoteringsvariabler

Som minimum maste féljande KIDScore D5-variabler alltid annoteras nar modellen anvands:

PN (antal pronuklei):

Pronudlei
OPN 1PN 2PN 3PN =4PN

e 12 (tid fran insemination till fullstandig delning till tva celler)
e 13 (tid fran insemination till fullstandig delning till tre celler)

e 5 (tid fran insemination till fullstandig delning till fem celler)
e B (tid fran insemination till bildande av blastocyst)

e |CM (utvardering av inre cellmassa) (se avsnitt 3.1)

e TE (utvardering av trofektoderm) (se avsnitt 3.1).
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Om en av dess obligatoriska variabler inte har annoterats for ett specifikt embryo, kan modellen
eventuellt inte poangsatta just det embryot. | sddana fall visar programmet poangen NA for det
embryot.

Om tB, ICM och TE inte intraffar och embryot darfér inte har annoterats, poangséatter modellen
embryot efter 95 timmar.

Andra variabler som inte ingar i modellen kan ocksa indikera implantation och bor vara en del av
din utvardering av embryot fére transfer.

3.1 Variablerna ICM och TE

Variablerna Inner Cell Mass (ICM) (inre cellmassa) och Trophectoderm (TE) (trofektoderm) maste
annoteras mellan 115 och 120 timmar efter insemination. Bada variablerna méaste ha en separat
och oberoende grad fran A till C, dar A betecknar hégsta kvalitet och C betecknar lagsta kvalitet.

OBSERVERA

o Nar variablerna TE och ICM utvarderas ar det viktigt att ta hansyn till time-lapse-
sekvensen fram till graderingstillfallet. Detta for att t.ex. celler som exkluderas under
blastocystutvecklingen samt delar av ICM- och TE-lagren som inte &r synliga pa alla
fokusplan ska kunna beaktas.

Graderna A—C maste tilldelas enligt foljande avseende variablerna ICM och TE:

ICM-grad ICM-utvéardering

A Manga tatt sammanpackade celler. Cellgranserna ar inte tydliga och lagret ar
homogent utan vakuoler och "skrap”.

B Flera celler och lagret kan vara mindre tatt packat. Lagret kan vara mindre
homogent och ett fatal vakuoler eller mindre defekter kan observeras.

C Mycket fa celler som ar glest sammanpackade. Cellerna kan vara stora och ha
tydliga avgransningar. Storleken pa ICM kan variera i den har gruppen eftersom
ett fatal stora celler medfor en storre storlek totalt. Den storre storleken beror
dock pa samre sammanpackning. Lagret kan ha vakuoler, degenererade celler
eller sjalvstandiga celler.

Denna graderingsgrupp innefattar aven fall dar ICM inte kan urskiljas.

NA Variabeln kunde inte utvarderas av embryologen.
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TE-grad Trofektodermutvérdering

A Manga tillplattade celler (ofta >40) som bildar ett sammanh&angande lager runt
blastocelet. Cellerna har ofta val synliga k&rnor och cytoplasman &r homogen.

B Flera (ofta >20) celler. Lagret &ar inte helt sammanhangande och cellernas form
varierar inom lagret. Cytoplasman kan se icke-homogen ut och karnorna kan
vara svara att urskilja.

C Mycket fa celler som ofta ar stora och stracker sig éver en stor yta.
Cytoplasman kan se icke-homogen ut och vakuoler kan férekomma.

NA Variabeln kunde inte utvarderas av embryologen.

4 Poang som tilldelats embryot

N&ar modellen tillampas tilldelar den en poang till varje embryo som har annoterats som 2PN.
Poangen kan vara fran 1 till 9,9. Skillnaden mellan tva poéng kan darmed vara sa liten som en
decimal.

Embryon som inte har befruktats korrekt (ej 2PN) far poéangen O.

Tre kombinerade faktorer bestammer poéangen som tilldelas varje embryo:

e Delningsregularitet
e Utvecklingshastighet
¢ Blastocystkvalitet.

Om en av de obligatoriska variablerna inte har annoterats for ett specifikt embryo (se avsnitt 3),
kan modellen eventuellt inte tilldela just det embryot ndgon poang. | sddana fall visar programmet
poangen NA for det embryot.

Om variablerna ICM, TE och tB inte har annoterats vid den tidpunkt da modellen beraknar en
poang (95 timmar efter inseminering) ges dessa variabler vardena C respektive 144h tills de
annoteras annorlunda beroende pa deras observerade utveckling.

FORSIKTIGHET

o Embryon som har tilldelats samma po&ng av modellen &r inte nbdvandigtvis direkt
jamforbara eftersom ytterligare parametrar ocksa kan vara indikativa for embryokvalitet. P&
samma satt kan poang som skiljer sig med bara nagra fa decimaler inte indikera olika
implantationspotentialer.
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5 Symboler och etiketter

Etikett Beskrivning Kommentarer

Tillverkarens deklaration att produkten | -

uppfyller alla tillampliga krav i Europa-
parlamentets och radets férordning

(EV) 2017/745 om medicintekniska
produkter

Medicinteknisk produkt -

MD

Unik produktidentifiering -

UDI

I Tillverkarens namn och adress Se avsnitt 7.

6 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.
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7 Kontaktinformation

| akut behov av hjalp? Ring vart servicenummer for att fa 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 #¢

VITROLIFE A/S, DANMARK
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