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1 Giris

Bu ekte KIDScore D3 modeli hakkinda bilgi verilmektedir. Ek, KIDScore karar destek aracinin
kullanim kilavuzuyla birlikte kullaniimalidir.

KIDScore D3, mevcut KID verilerimizden c¢ikarilan bilgi ve deneyime dayanarak Vitrolife tarafindan
tanimlanir (KID verilerinin tanimi igcin EmbryoViewer yaziliminin kullanim kilavuzuna bakin).

Model, hangi embriyolarin secileceginden ¢ok hangi embriyolarin kullaniimayacagina odaklanir.
Dolayisiyla bu model, secim kriterlerine degil eleme kriterlerine dayanan bir modeldir. Model,
embriyolari eleme kriterlerine gore degerlendirir ve istatistiki olarak implantasyon olasihgi en disuk
olan embriyolara dislk, daha ylksek olan embriyolara ise ylksek bir puani atar.

1.1 Onemli kisitlamalar ve uyarilar

Tdm arag kullanicilar bu kullanici kilavuzunu okuyup anladigini kabul etmelidir, kullanima iligkin
kisittamalara uygun hareket etmelidir ve asagidaki uyarilari okumalidir.

Kullanicilar, aracin ¢alistirlmasinin ve ilgili donanimin dogrudan veya dolayli bir sonucu olarak bir
hastada, operatdrde veya bakim ¢alisaninda herhangi bir kaza ve/veya yaralanma meydana geldigi
takdirde bunu raporlamak icin derhal Vitrolife ile irtibata ge¢melidir. Aragla ilgili olarak meydana
gelen herhangi bir ciddi olay, kullanicinin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

KULLANIMA iLiSKIN KISITLAMALAR

o KIDScore modellerindeki tim haklar Vitrolife'a aittir. Bir modeli kurmaniz ve kullanmaniz,
son kullanici lisans s6zlesmesi sartlarina tabidir.

e Bir KIDScore modelini kopyalayamaz, degistiremez, kaynak koda donustiremez, tersine
mihendislik uygulayamaz, pargalarina ayiramaz veya donustliremez veya bir modeli
herhangi bir i¢lncu sahsa atayamaz, devredemez, satamaz, kiralayamaz veya
veremezsiniz.

UYARI

e KIDScore modelleri, yalnizca Vitrolife tarafindan islevi ve uygulamasi ile ilgili dizgin
egitimden ge¢mis klinik personel tarafindan kullanilabilir. Kullanicilar, araci ¢aligtirabilecek
nitelikte olmalidir ve arag kullanimi ile ilgili proseddrleri yerel yeterlik standartlarina uygun
olarak gercgeklestirebilecek nitelikte olmalidir.
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UYARI

e KIDScore modeli her embriyoya bir puan atar. En diguk puanli embriyolar istatistiksel
olarak en dusuk implantasyon sansina sahiptir ve en yiksek puanli embriyolar istatistiksel
olarak en iyi implantasyon sansina sahiptir. Fakat bu durum, en yuksek puanli embriyonun
transfer i¢in en uygun embriyo oldugu anlamina gelmeyebilir. Hangi embriyonun/embriyolarin
transfer edilecegine iliskin karar, ilgili tim embriyolarin kalitesi degerlendirildikten sonra,
daima kullanici tarafindan verilmelidir.

UYARI

o KIDScore modelleri Vitrolife tarafindan tasarlanan ve belirtilen disinda baska bir amacla
kullanilamaz, ¢linki bu kullanim embriyolog tarafindan yanlis kararlar alinmasina neden
olabilir.

1.2 Genel siber guvenlik tavsiyeleri

Kullanicilarin, cihazin amaclanan kullanici ortaminda, tasarlandigi sekilde ¢alismasini saglamak
icin siber guvenlik riskini azaltmak Uzere asagidaki dnlemleri almalari dnerilir;

e Personelin siber guvenlik bilinci konusunda duzgun sekilde egitildiginden emin olun
e Yetkisiz kullanicilar tarafindan cihaza fiziksel erisimi onleyin

e Gugclu parolalar kullanin (hem blyuk hem kicguk harfler, sayilar ve en az bir 6zel
karakterden olusan minimum sekiz karakter).

Kullanicilarin, herhangi bir siber gtivenlik agigi durumundan veya givenlikle ilgili sGpheli olaylardan
haberdar olduklarinda herhangi bir gecikme olmadan Vitrolife A/S'yi bilgilendirmeleri gerekmektedir.

Siber guvenlik riskinin azaltilmasina iliskin daha fazla bilgi i¢in lutfen Vitrolife'in bu konuda
hazirladigi 6zel kilavuza bakin.

1.3 Hedeflenen kullanicilar

Vitrolife A/S sertifikali egitmenler tarafindan egitilmis IVF kliniklerinde embriyologlar, diger
laboratuvar personeli ve klinik personeli.

1.4 Klinik fayda

Medikal cihaz aksesuari olarak KIDScore D3, sisteme bagl inkiibator(ler)de inkiibe edilen
embriyolarin segimi konusunda destek sunarak karar verme surecini iyilestirme alaninda dolayl
klinik fayda saglar.
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2 KIDScore D3 neicin uygundur

KIDScore D3, standart inkiibasyon kosullarinda kullanim igin tanimlanmistir ve sadece
asagidakiler igin uygundur:

e 3. gun transferi ile tedaviler
e ICSI ve IVF tedavileri
e inkibasyon kosullari:
o %4 azaltilmisg oksijen — %20 ortam oksijeni

o 36.5°Cile 37.5°C (97.7°F ile 99.5°F) arasindaki sicaklik seviyesi.

2.1 KIDScore D3 ne icin uygun DEGILDIR

KIDScore D3 asagidakiler icin uygun DEGILDIR:

o Embriyonun durumunun kultdr strecinde biyopsi veya diger disruptif prosedurler yoluyla
degerlendirildigi tedaviler.

3 Zorunlu acgiklama degiskenleri

Minimum olarak, model kullanildiginda KIDScore D3 tarafindan kullanilan asagidaki degiskenlere
her zaman acgiklama eklenmelidir:

Pronikleusi (pronukleus sayisi):

Pronudei
0PN 1PN 2PN 3PN =4PN

o tPNf (dollenmeden pronikleuslar gbzden kaybolana kadar gecen stire)

e t2 (dollenmeden iki hiicreye bolinme tamamlanana kadar gegen sire)

e (3 (dollenmeden ¢ hicreye bélinme tamamlanana kadar gecgen siire)

e t4 (dollenmeden dort hiicreye bélinme tamamlanana kadar gegen sure)
e t5 (dollenmeden bes hicreye bolinme tamamlanana kadar gegen sure)
o 18 (dollenmeden sekiz hiicreye bolinme tamamlanana kadar gegen sure)

Modelin amaclanan sekilde galisabilmesi igin, embriyo 66 saat icinde 8 hiicreye ayriliyorsa
t8 aciklamasinin eklenmesi 6nemlidir. t8 agiklamasi eklenmezse model 66 saatin sonundaki
hlcre sayisini kullanacaktir.
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Bir embriyo icin bu agiklamalardan bir veya daha fazlasinin eklenmedigi durumlarda model o
embriyoya puan atayamaz. Bu gibi durumlarda, yazilim embriyo icin NA puanini gbsterecektir.

4 Olasi puanlarin aciklamalari

Modelde puan atamasi yapilirken, embriyolar dizideki kriterlerden birini saglayamadigi veya
modeldeki son kritere ulasildigi icin slre¢ durana kadar her seferinde tek bir kriter olacak sekilde
model kriterleriyle karsilastirilir.

KIDScore D3 tarafindan embriyolara atanabilecek puanlarin 6zeligi asagida verilmistir:

Aciklama

0 e Embriyo 2PN degildir.

1 e ik gelisim fazla hizli gerceklesmis ya da embriyo bir hiicreden ii¢ hiicreye
dogrudan klivaj sergilemistir.

2 e Embriyo gelisimi gok yavastir.

3 e Embriyo gelisimi dizensizdir ve 2. gunden 3. gune kadar gelisim hizi artmistir.

4 e Embriyo gelisimi dizensizdir ve 2. ginden 3. gune kadar gelisim hizi digmugtir
velveya

e 66 saat sonunda agiklanan hicre sayisi beklendigi gibi degildir.

a1
°

Embriyo modeldeki tim eleme kriterlerinden gegmistir.

Tablo 1: KIDScore D3 modeli tarafindan hesaplanan puanlar

DIKKAT

e Modelin ayni puani atadigi embriyolar dogrudan karsilastirilamayabilir. Model embriyolara
yalnizca morfokinetik kriterler uygular. Morfoloji gibi bagka kriterler de embriyo kalitesini
gOsterebilir. Soyle ki, ayni puana sahip iki embriyo bazi agilardan farkliliklar gosterebilir.
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NOT

e Embriyolar, kliniginizde fertilizasyon sonrasi 66 saatten daha kisa bir sure boyunca
inkUbe ediliyorsa, sadece 66 saatten daha kisa bir surede t8 agiklamasi getirilebilen
embriyolara puan 5 atanabilir. Dolayisiyla, daha kisa inkiibasyon slresi daha az sayida
yuksek puanli embriyo elde edilmesine neden olacaktir.

5 Semboller ve etiketler

Etiket Aciklama Not

Cihazin (AB) 2017/745 sayili Tibbi -

c € Cihaz Yoénetmeliginin tim gerek-
liliklerini karsiladigini gosteren Uretici

beyani

Medikal cihaz -

MD

Benzersiz cihaz tanimlayicisi -

UDI

Bkz. bolim 7.

I Ureticinin adi ve adresi

6 Atiklarin tahliyesi

Elektrikli ve elektronik cihaz atiklarini minimuma indirmek icin, atiklarin 2018/849 sayili AB Direktifi
ile degistirilmis elektrikli ve elektronik ekipman atiklarina yénelik (WEEE) 2012/19/AB sayili Direktife
gore atilmasi gerekmektedir. Bu, sunlari igerir: PCB'ler (kursun icermeyen HASL), anahtarlar,
bilgisayar bataryalari, baskili devre kartlari ve harici elektrik kablolari. Tim bilesenler, yeni elektrikli
ve elektronik bilegsenlerin kurgun, civa, kadmiyum, alti degerlikli krom, polibromine bifeniller (PBB)
veya polibromine difenil eter icermedigini belirten 2011/65/AB sayili RoHS 2 Direktifi ile uyumludur.
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7 lletisim bilgileri

Acil yardima mi ihtiyaciniz var? Destek icin servis yardim hattimizi arayin:

+45 7023 0500

(7 glin 24 saat ulasabilirsiniz)

E-posta destegi: support.embryoscope@vitrolife.com

(iki is gunu icinde yanit verilir)

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

Danimarka

Telefon: +45 7221 7900

Web sitesi: www.vitrolife.com
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