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1 Giris

Bu ekte KIDScore D5 modeli hakkinda bilgi verilmektedir. Ek, KIDScore karar destek aracinin
kullanim kilavuzuyla birlikte kullaniimahdir.

KIDScore D5, mevcut KID verilerimizden c¢ikarilan bilgi ve deneyime dayanarak Vitrolife tarafindan
tanimlanir (KID verilerinin tanimi igin EmbryoViewer yaziliminin kullanim kilavuzuna bakin).

Model, 5. glinde transfer edilen embriyolarin implantasyon potansiyeli ile iligkili morfoloji ve
morfokinetik dzelliklere dayanmaktadir. Kliniklerin, implantasyon sansi yiksek veya dusiuk embriyolar
arasinda ayrim yapmalarina yardimci olmak icin tasarlanmistir. Bu, klinik personelinin transfer
veya dondurma i¢in dikkate almasi gereken embriyo sayisini azaltir.

1.1 Onemli kisitlamalar ve uyarilar

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

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

KULLANIMA iLiSKIiN KISITLAMALAR

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

¢ Bir KIDScore modelini kopyalayamaz, dedistiremez, kaynak koda donlstiremez, tersine
muhendislik uygulayamaz, pargalarina ayiramaz veya donustiremez veya bir modeli
herhangi bir Gglincl sahsa atayamaz, devredemez, satamaz, kiralayamaz veya
veremezsiniz.

UYARI

o KIDScore modelleri, yalnizca Vitrolife tarafindan iglevi ve uygulamasi ile ilgili dizgun
egitimden gegmis klinik personel tarafindan kullanilabilir. Kullanicilar, araci galistirabilecek
nitelikte olmalidir ve ara¢ kullanimi ile ilgili prosedurleri yerel yeterlik standartlarina uygun
olarak gerceklestirebilecek nitelikte olmalidir.




Ek: KIDScore D5, suriim 3.0

UYARI

o KIDScore modeli her embriyoya bir skor atar. En disuk skorlu embriyolar istatistiksel
olarak en duslk implantasyon sansina sahiptir ve en yiksek skorlu embriyolar istatistiksel
olarak en iyi implantasyon sansina sahiptir. Ancak implantasyon potansiyelini gésteren,
modele dahil olmayan parametreler olabilir. Hangi embriyonun/embriyolarin transfer
edilecegine iliskin karar, ilgili tim embriyolarin kalitesi degerlendirildikten sonra, daima
kullanici tarafindan verilmelidir.

UYARI

e KIDScore modelleri Vitrolife tarafindan tasarlanan ve belirtilen disinda baska bir amacla
kullanilamaz, ¢unkd bu kullanim embriyolog tarafindan yanls kararlar alinmasina neden
olabilir.

1.2 Genel siber guvenlik tavsiyeleri

Kullanicilarin, cihazin amaglanan kullanici ortaminda, tasarlandigi gibi calismasini saglamak
amaciyla siber guvenlik riskini azaltmak igin asagidaki dnlemleri almalari onerilir:

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

e Gugclu parolalar kullanin (hem buyuk hem kuguk harfler dahil, en az sekiz karakter, rakam
ve en az bir adet 6zel karakter).

Kullanicilar bir siber guivenlik agigi olayindan veya stpheli glivenlik olaylarindan haberdar
oldugunda, bunu Vitrolife A/S'ye vakit kaybetmeden bildirmeleri gerekmektedir.

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

1.3 Hedef kullanicilar

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

1.4 Klinik fayda

Tibbi cihaza aksesuar olarak KIDScore D5, sisteme bagli inklbatér(ler)de inklbe edilen embriyolarin
secimi konusunda destek sunarak karar verme strecini iyilestirme alaninda dolayli klinik fayda
saglar.
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2 KIDScore D5 ne icin uygundur

KIDScore D5, standart inkiibasyon kosullarinda kullanim igin tanimlanmistir ve sadece
asagidakiler igin uygundur:

e 5. gln transferi ile tedaviler
e |ICSI ve IVF tedavileri
e inkubasyon kosullar:
o %4 - %6 oksijen (sadece azaltiimig oksijen)

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

2.1 KIDScore D5 ne igin uygun DEGILDIR

KIDScore D5 asagidakiler icin uygun DEGILDIR:

o Kdltir déneminde biyopsi veya herhangi bir yikici prosedirin uygulandigi tedaviler

e Ortam oksijen kultird.

3 Zorunlu acgiklama degiskenleri

Minimum olarak, model kullanildiginda KIDScore D5 tarafindan kullanilan asagidaki degiskenlere

her zaman aciklama eklenmelidir:

PN (pronukleus sayisi):

Pronudlei
OPN 1PN 2PN 3PN =4PN

e t2 (dollenmeden iki hiicreye bolinme tamamlanana kadar gegen stire)
e {3 (dollenmeden ug hicreye bolinme tamamlanana kadar gegen sure)
e t5 (ddllenmeden bes hicreye bolinme tamamlanana kadar gecen sure)
e tB (ddllenmeden blastokist olusumuna kadar gegen sire)

e ICM (i¢ hucre kitle degerlendirmesi) (bkz. bélum 3.1)

e TE (trofektoderm degerlendirme) (bkz. bélim 3.1).
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Bu zorunlu degiskenlerden biri belirli bir embriyo i¢in agiklanmamigsa, model o embriyoya bir puan
atayamayabilir. Bu gibi durumlarda, yazilim embriyo icin NA skorunu gosterecektir.

Eger embriyoda tB, ICM ve TE meydana gelmezse ve dolayisiyla agiklama eklenmediyse, model
95 saat sonra embriyoya bir puan atar.

Modele dahil olmayan diger degiskenler de implantasyonun géstergesi olabilir ve transfer dncesi
embriyo degerlendirmenizin bir pargcasi olmalidir.

3.1 ICM ve TE degiskenleri

i¢ hiicre kitlesi (ICM) ve trofektoderm (TE) degiskenlerine déllenmeden 115 ila 120 saat sonra
aciklama eklemelisiniz. Her iki degigkenin de A'dan C'ye ayri ve bagimsiz bir dereceye sahip
olmasi gerekir, burada A en ylksek kaliteyi, C en duslk kaliteyi ifade eder.

NOT

o TE ve ICM degigkenlerini degerlendirirken, siniflandirma asamasina kadar gegen
hizlandiriimis sekansin dikkate alinmasi dnemlidir, 6rn; blastosist olusturma islemi
sirasinda haric tutulan hticreler ve ICM ve TE katmanlarinin tim odak dizlemlerinde
gorinmeyen kisimlari.

A-C dereceleri ICM ve TE degiskenleri icin asagidaki gibi atanmalidir:

ICM ICM degerlendirmesi
derecesi

A Siki paketlenmis pek ¢ok hicre. Hucre sinirlari belirgin degildir ve katman
vakuoller ve dokintuler olmadan homojendir.

B Birka¢ hicredir ve katman daha az siki bir sekilde paketlenmis olabilir. Katman
daha az homojen olabilir ve az sayida vakuol veya kiuguk dejenerasyonlar
gOzlenebilir.

C Gevsek olarak paketlenmis ¢ok az hiicre. Hicreler blytk olabilir ve belirgin

sinirlar gosterebilir. Birkag buylk hicre genel olarak daha biyuk bir boyuta neden
oldugundan, ICM'nin boyutu bu grupta farkhlik gésterebilir. Ancak boyutun daha
biylk olmasi zayif sikistirmanin sonucudur. Katman vakuolleri, dejenere hicreleri
veya bagimsiz hicreleri gosterebilir.

Bu derecelendirme grubu ayrica ICM'nin ayirt edilemedigi durumlari da kapsar.

NA Degisken embriyolog tarafindan degerlendirilemedi.
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TE Trofektoderm degerlendirmesi
derecesi

A Blastosdl boslugunu kaplayan yapiskan bir katman olusturan, bir¢ok duzlestirilmis
hicre (genellikle > 40). Hiucreler genellikle agikga gorilebilen ¢ekirdekler icerir ve
sitoplazma homojendir.

B Birkac (genellikle > 20) hicre. Katman tamamen yapiskan degildir ve hicrelerin
katman icindeki sekli degisiklik gosterir. Hicre sitoplazmasi homojen gérinmeyebilir
ve ¢ekirdekleri ayirt etmek zor olabilir.

C Genellikle buytk ve genis bir alana yayilmis ¢ok az hiicre. Sitoplazma genellikle
homojen gériinmez ve vakuoller mevcut olabilir.

NA Degisken, embriyolog tarafindan degerlendirilemedi.

4 Embriyolara verilen puanlar

Model uygulandiginda, 2PN olarak aciklanan her embriyoya bir puan atar. Puanlar 1 ile 9.9
arasinda degismektedir. iki skor arasindaki fark bu nedenle bir ondalik basamaga disebilir.

Dogru sekilde dollenmemis (2PN olmayan) embriyolara skor O verilir.

Her bir embriyoya atanan skoru Uc¢ faktdériin kombinasyonu belirler:

o Bolunme duzenliligi
o Gelisim hizi

e Blastosist kalitesi.

Zorunlu degiskenlerden biri belirli bir embriyo icin agiklanmamissa (bkz. bélim 3), model bu
embriyoya bir skor atayamayabilir. Bu gibi durumlarda, yazilim embriyo i¢in NA skorunu
gOsterecektir.

ICM, TE ve tB degiskenlerine, modelin bir skoru hesapladigi zamanda (d6éllenmeden 95 saat
sonra) agiklama eklenmemigse, bu degiskenlere, gdzlemlenen gelisimlerine gére farkli agiklama
ekleyene kadar sirasiyla C ve 144h degerleri verilir.

DIKKAT

¢ Model tarafindan ayni skor atanmis embriyolar mutlaka esdeger degildir, ¢clink( ek
parametreler embriyo kalitesini de gdsterebilir. Benzer sekilde, sadece birkag ondalik
basamakla farklilik gésteren skorlar, farkli implantasyon potansiyellerini géstermeyebilir.
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5 Semboller ve etiketler

Etiket Aciklama Not

Cihazin Tibbi Cihaz Yénetmeligi (EU) | -
c € 2017/745'in tim gerekliliklerini

Tibbi cihaz -

karsiladigini gOsteren Uretici beyani

Benzersiz cihaz tanimlayicisi -

UDI

Bkz. bolim 7.

I Ureticinin adi ve adresi

6 Atiklarin tahliyesi

Elektrikli ve elektronik cihaz atiklarini en aza indirmek igin tim cihazlar, 2012/19/AB elektrikli ve
elektronik cihaz atiklari (WEEE) Direktifine ve Direktif (AB) 2018/849 duzeltmesine uygun bicimde
elden ¢ikarilmahdir. Sunlar dahildir: PCB’ler (kursun icermeyen HASL), anahtarlar, bilgisayar
bataryalari, baskili devre kartlari ve harici elektrik kablolari. Tim bilesenler, yeni elektrikli ve
elektronik bilesenlerin kursun, civa, kadmiyum, alti degerlikli krom, polibromine bifeniller (PBB)
veya polibromine difenil eter icermedigini belirten 2011/65/AB RoHS 2 Direktifiile uyumludur.
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7 lletisim bilgileri

Acil yardima mi ihtiyaciniz var? Destek i¢in 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

Vitrolife #¢

VITROLIFE A/S, DANIMARKA
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