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1 Giris

Bu kullanim kilavuzu, KIDScore karar destek aracinin nasil kullanilacagiyla ilgili bilgiler
saglamaktadir. Arag bir veya daha fazla sayida model ile birlikte kullanilir. Kliniginizde kullanilan
modelle ilgili bilgiler, ilgili ekte verilmigtir.

1.1 Bu kilavuzda kullanilan ifadeler

KULLANIMA iLiSKIiN KISITLAMALAR: KIDScore karar destek araci kullanimi sirasinda belirli
kisiler ve amaclarla sinirlandiriimis islevler veya eylemler ya da UYULMASI GEREKEN yasal
kisittamalar.

UYARILAR: Talimatlara uygun hareket edilmemesi durumunda, hatali verilerle ya da geri
alinmayacak sekilde veri kaybiyla sonuglanma riski tagiyan kosullar ya da eylemler.

ONLEMLER: KIDScore karar destek araci galistirimadan 6nce ya da galistirildi§ sirada gereken
onemli bilgiler.

1.2 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, operatdrde veya bakim ¢alisaninda herhangi bir kaza ve/veya yaralanma meydana
geldigi takdirde bunu raporlamak igin derhal Vitrolife ile irtibata gegmelidir. Aragla ilgili olarak
meydana gelen herhangi bir ciddi olay, kullanicinin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

KULLANIMA iLISKIN KISITLAMALAR

e KIDScore modellerindeki tum haklar Vitrolife A/S'ye aittir. Bir modeli kurmaniz ve
kullanmaniz, son kullanici lisans s6zlesmesi sartlarina tabidir.

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

UYARI

e KIDScore modelleri, yalnizca Vitrolife A/S tarafindan iglevi ve uygulamasi ile ilgili dizgln
egitimden ge¢mis klinik personel tarafindan kullanilabilir. Kullanicilar, araci galigtirabilecek
nitelikte olmalidir ve arag kullanimi ile ilgili proseddrleri yerel yeterlik standartlarina uygun
olarak gergeklestirebilecek 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. 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

o KIDScore modelleri Vitrolife A/S tarafindan tasarlanan ve belirtilen disinda baska bir
amagla kullanilamaz, ¢linkd bu kullanim embriyolog tarafindan yanlis kararlar alinmasina
neden olabilir.

1.3 Genel siber guvenlik tavsiyeleri

Kullanicilarin, cihazin amaglanan 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 buyuk 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.

1.4 KIDScore karar destek aracinin amaci

KIDScore karar destek araci, embriyologun hangi embriyolarin transfer edilecegi, dondurulacagi
veya kullanilmayacag@i konusunda karar verirken destek almasi amaciyla tasarlanmistir. Arag,
EmbryoViewer yazilimina bir eklentidir. Compare & Select (Karsilastir & Seg) islevinde kullanilir.

DIKKAT

¢ Model, secilen EmbryoSlide kilttir kabindaki her bir embriyoya bir puan atar. Bu puan
embriyologun kararini sadece destekleyici niteliktedir. Embriyologun kararinin yerini
almaz.
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KIDScore karar destek araci, (AB) 2017/745 sayih Tibbi Cihaz Yénetmeliginin gerekliliklerine
uygun bir Sinif | medikal cihazdir.

1.5 Kullanim amaci

KIDScore araci, embriyolara bir dizi kriter uygulayarak istatistiki yasama kapasitesine gore
puanlayan bir karar destek aracidir.

1.6 Hedeflenen kullanicilar

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

1.7 Klinik fayda

Medikal cihaz aksesuari olarak KIDScore karar destek araci, sisteme bagl inklibator(ler)de inklibe
edilen embriyolarin se¢imi konusunda destek sunarak karar verme strecini iyilestirme konusunda
dolayl klinik fayda saglar.

2 KIDScore karar destek aracinin kullanim
gereklilikleri

Bu bélimde, KIDScore karar destek aracinin kullaniimasi igin kargilanmasi gereken gereklilikler
detaylica anlatilmaktadir.

2.1 Teknik gereklilikler

KIDScore karar destek araci, EmbryoViewer yazilimi ile birlikte ¢alisan bir ya da daha fazla sayida
modelden olusur. Araci kullanabilmek icin sunlara erigiminiz olmasi gerekir:

e KIDScore D3 modeli igin:
o Compare & Select (Karsilastir & Se¢) fonksiyonunu igeren EmbryoViewer yazilimi, 5.1
veya lzeri surima.
o ES server, 5.1 veya lzeri strim.
e KIDScore D5 modeli igin:
o Compare & Select (Karsilastir & Sec) fonksiyonunu igeren EmbryoViewer yazilimi 5.4

veya Uzeri surimda.

o ES server, 5.4 veya tzeri surima.
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2.2 Aciklama gereklilikleri

UYARI

o Kilinikte eklenen agiklamalar tutarl degilse verilerin guvenilirligi ve dolayisiyla degeri
duger, bu durumda puanlar destekleyici degil yaniltici olur.

Kliniginizde tutarli bir agiklama ekleme yéntemi izlemelisiniz. Bunun yani sira klinik personelinin de,
modelin EmbryoViewer yaziiminin Compare & Select (Karsilastir & Seg) sayfasindaki her bir
embriyoya bir puan atamakta kullandigi bir dizi zorunlu dedisken agiklamasini girmesi gerekir.
Kliniginizde agiklama girilmesi gereken degiskenler bu kullanici kilavuzunun ilgili ekinde belirtilmistir.

3 KIDScore karar destek araci tarafindan
verilen puanlar

Aracin dayandigi model, embriyo gelisimi ya da gelisim agsamasiyla iligkili bir dizi parametreyi esas
alir. Bunlar, embriyolara puan verirken modelin dikkate aldigi parametrelerdir.

Puan girdiginiz agiklamalari esas alir ve belli bir embriyonun gelisim surecinin modelin gerekliliklerini
ne kadar iyi kargiladigini belirtir.

Embriyolara bir dizi farkl puan verilebilir. Model kriterlerine gore, en diislik puan en uygun olmayan,
en yuksek puansa en uygun olan embriyoyu belirtir.

Kliniginizde uygulanan model tarafindan verilen puanlarla ilgili daha fazla acgiklama igin ilgili eke
bakiniz.

4 KIDScore karar destek araci icin bir
modeli iceri aktarma

KIDScore karar destek aracini kullanmaya baglamak icin su islemleri gergeklestirin:

1. Vitrolife A/S tarafindan saglanan modeli, EmbryoViewer yaziliminin ¢alistigi bilgisayardan
erisebileceginiz bir klasore ekleyin.

2. EmbryoViewer yazihminin Settings (Ayarlar) sayfasinda yer alan Models (Modeller)
sekmesinden Import (igeri Aktar) digmesine basin. Daha sonra, génderilen dosyayi, bu
dosyanin kaydedildigi klasérden secin ve Open (Ag) 6gesine tiklayin.
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Activej Name ' Type Creator ‘ Date
@] Model name Additive ADMIN 2014-10-28
‘ Import ‘ ‘ Export ’

Sekil 1: Settings (Ayarlar) sayfasindaki Models (Modeller) sekmesinde bulunan Import (igeri Aktar)
diigmesi.

3. Kullanim kosullarini okuduktan sonra onaylayin.

4. Goruntulenen mesajda OK (Tamam) 6gesine tiklayin.

Bir model ilk kez iceri aktarildigi zaman sabit bir isim ve surim numarasi ile aktarilir. Bu bilgiler
model igeri aktarildiktan sonra degistirilemez. Fakat iceri aktardiginiz modelin ismi zaten var
olan bir isimse, iceri aktarma islemi sirasinda bagska bir isim girmeniz istenir.
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iceri aktarma iglemi sonrasinda yeni model, Settings (Ayarlar) sayfasinin Models (Modeller)
sekmesindeki listede goruntilenir. Bu sayfada modelin Vitrolife A/S tarafindan saglandigi
belirtilir:

General User Annotations Models Embryo Details Brands Export About
Active|name [tvpe  [creator |[pate Maodel Description
KIDScoreD3 v1.4 Tported  Vitolfe | 20240913 KIDScoreD3 vi.4 KIDScore D3 is defined by Vitrolife A/S based on the ~
knowledge and experience extracted from our available KID
KIDScareD5 v3. 3 Imported | Vitrolfe 202409-13

data (please see the use manual for the EmbryoViewer
software for a definition of KID data).

Imported
The model focuses on which embryos to avoid rather than
which embryos to select. Tt is thus a model which is based
on avoidance riteria rather than selection criteria. The
Vitrolife v

el will anniy tha unidana eritaria tn the embhrne and

Custom Expressions

Name Expression

E‘ Model Provided By:
Vitrolife ¢

Variable Dzscriptnnl Min ‘ Max ‘(hsslﬁzlion ‘ Vitrolife AfS End-User License Agreement for KIDScore D3 Model. ~

Model Definition

NOTZPN Info ‘The instalation and use of this KIDScore D3 model {the "Model”) shal be

subject to the terms and conditions stated below. By cicking the ' agree
button or by instaling or otherwise using the Model you have conclusively
PN Info accepted to be bound by al of these terms and conditions. If you do not
agree to al of the terms and condtions please do not installor use the.

— u Info
Import Export Alights in the Model belong to Vitrolife A/S (Vitriife"). Vitralife grants you a
= non-exclusive, non-transferable, and non subicensable iicense to instal the
[ Info Model and use it solely together with your EmbryoViewer and ES Server
software with a vald icense from Vitrlfe

= Info You are not granted any other rights or icense with respect to the Model
Selected model Wiithout Imitng the foregong you shall not copy, modify, decompile, reverse
engneer, dsassemble, or convert the Mol or assign, transfer, sel, rent or
ts Info lease the Model to any third party. Any actions, use, copying or distrbution
of the Model not authorized Lnder these terms of use shall automaticaly

Variable [pain [max |
[ terminate your rights hereunder

Information - NOT2PN
S Info
Informaton - PHF - VITROLIFE DISCLAIMS ALL WARRANTTES EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING
WITHOUT LIMITATIGN ANY IMPLIED WARRANTIES OF FITNESS FOR A
Informaton - 2 Cells 56h Info PARTICULAR PURPOSE, MERCHANTABILITY OR NONINFRINGEMENT OF
Information - £3 S THIRG-PARTY RIGHTS, VITROLIFE SHALL NOT UNGER ANY CIRCUMSTANCES
BELIABLE TO YOU OR ANY THIRD PARTY FOR ANY LOSS OF PROFITS, LOSS
Informaton - t4 - OF USE, INTERRUPTION OF BUSINESS, OR ANY INDIRECT, INCIDENTAL OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES OF ANY KIND.
Informaton - t5

Information - 3 - This end-user license agreement shal be governed and interpreted solelyin v

Informaton - Cells 661
Information - Cels KIDScore D3 ol e
X i

vorsion 1

16531

VERSION 1.4.0.29558
Wodel pescpton €

KIDScore D3 is defined by Vitrolife A/S based on the knowledge A
and experience extracted from our available KID data (please
see the use manual for the EmbryoViewer software for a

B = (01) 05712714675317 (3012) 1.4,0.29558
definition of KID data). v Sl il
Vitrolife 7T

Sekil 2: Vitrolife A/S tarafindan saglanan bir D3 model.

4.1 iceri aktarma sorununun giderilmesi

Eger bir model igeri aktarma hatasi mesaiji géruntileniyorsa, modelin i¢eri aktarilmasi sirasinda bir
problem meydana gelmis demektir. Bunun nedeni agagidakilerden biri olabilir:

e ES server'inizdaki lisans dosyasiyla ilgili bir problem olabilir. Yardim igin Vitrolife ile iletisime
gegcin.

e Igeri aktarmaya galistiginiz model Vitrolife A/S tarafindan tanimlanmamistir.

e Model Vitrolife A/S tarafindan tanimlanmis fakat Vitrolife A/S tarafindan dogrudan sizin
kullaniminiza sunulmamistir. Yardim igin bizimle iletisime gegin.
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5 Genel is akigina genel bakis

Bu bdlimde KIDScore karar destek aracini kullanmak istediginizde izleyeceginiz yol genel
hatlariyla verilmistir:

1. KIDScore karar destek araci icin bir modeli iceri aktarin (bolim 4'te verilen islemi takip edin).
2. EmbryoViewer yaziiminin Annotate (Agiklama) sayfasinda, en azindan segili bir EmbryoSlide
kultdr kabindaki embriyolar icin zorunlu degiskenlerin aciklamasini girin.

Annotate (Aciklama) sayfasinin aciklamasi icin EmbryoViewer yaziliminin kullanici kilavuzuna
bakin.

Kliniginizde uygulanan modelin tarif edildigi eke bakin.

Heidi Schmith, X1X1_2020, well: AA-1 Embryo ID: AA1

Comments =]

LL. .LJ i M‘ k L‘ du M‘ ;?a?able Owell

3. View Running (Calisanlari Géruntule) veya View All Slides (Tum Slaytlari Goruntule)
sayfasinda, hakkinda agiklama girilmis olan EmbryoSlide kultlr kaplarini segin. Ardindan
gezinti bélmesindeki Compare & Select (Karsilastir ve Sec) digmesine basin.
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4. Compare & Select (Karsilastir & Seg) sayfasindaki asagi acilir listeden istediginiz modeli
secin ve mevcut EmbryoSlide kiltir kabindaki embriyolara uygulayin.

Model bundan sonra her embriyoya sayisal bir puan atayacaktir. En ylksek puanl embriyolar
istatistiksel olarak en yiksek implantasyon sansina sahiptir. Fakat modele dahil edilmemis
parametrelerin de embriyo kalitesini etkileyebilecegini unutmayin.

Current Last Morph. Last  Saved
Well Dec. cmom NOT2PN j»3 3 o] t5 m IcM TE stage grade image cmem
Current Model

6.1 @ 258 38.3 39.6 50.5 109.7 B B B
KIDScoreDs v3 v
6.6 @ 25.8 38.3 40.2 53.6 103.7 B B EB
Created 2018-11-01 by Vitrolife
8.4 ® 7.7 40.5 41.3 53.9 103.9 B A EB
6.2 (] 25.8 39.1 39.2 55.5 106.6 B B EB Saved Model

Save Score | No saved model

i

Transfer Info
Transfer Date
Savelnfo | Loio000 [~

[view Al Patient Embryos

5. Save (Kaydet) dgesine tiklayin.

6. KIDScore modeline dahil ediimemis diger parametreleri de hesaba katmak igin embriyolara ek
bir model uygulayabilirsiniz. Bunun igin:

a. Kullanici tanimli bir model secin ve bu modeli kullanarak embriyolari puanlayin.

b. Sonuglari dogrulayin ve kargilastirin. KIDScore modelin 6nceki asamalarda atadigi
puanlar Saved score (Kaydedilmis puan) stitununda géruntulenir.

Kullanici tanimli parametrelere 6rnekler

:

Current coll. Last Morph. Last

Well Dec. —_ " UNEVEN2 UNEVEN4  MN2 MN4 Frag-2 oo Stom oot frmy

Current Mode!

NA ° ° ® ° 50 0.0 B
Info example -
NA ° ° ° ° 50 10 E8
Created 2019-06-04 hy ADMIN
NA ° ° ° ® 200 o0 £8
AB-4 NA ® ® ° ® | 100 20 E8 e
Min
Max Save Score KIDScoreD5 v3
Weight D

Saved 2019-07-02 15:57:22 by ADMIN

Transfer Info
Transfer Date
savelnfe | Gog07-02 -

[ view Al Patient Embryos

-10 -
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7. Puanlanmis embriyolari dikkatle inceleyin ve taze transfer U dondurulmus transfer M

dondurma w iptal lﬁ veya daha sonra karar u icin secin.

KIDScore modeliyle her embriyoya bir puan atandiginda, en ylksek puana sahip embriyolar,
istatistiksel olarak implantasyon sansi en yiiksek olanlardir. Fakat, bu durum, transfer icin en
uygun embriyolar olduklari anlamina gelmeyebilir.

Bu ylzden hangi embriyolarin transfer edilecedi, dondurulacagdi ya da kullaniimayacagiyla ilgili
son karar daima embriyolog tarafindan, her bir embriyo dikkatle degerlendirildikten sonra
verilmelidir. Puanlar bu karari destekleyebilir ama higbir zaman yerini tutmaz.

UYARI

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

DIKKAT

o Nadiren de olsa model, morfolojik olarak ¢ok daha iyi embriyolar olmasina ragmen
oldukga zayif morfoloijili bir embriyoya en yiksek puani verebilir. Bu durumda, modelin
neden bu sonucu verdigi ve girilen agiklamalarin yanhs olup olmadidi degerlendiriimelidir.

-11 -
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6 Semboller ve etiketler

Etiket Aciklama Not

Cihazin (AB) 2017/745 sayili Tibbi -

c € Cihaz Yonetmeliginin tim gerek-
liliklerini karsiladigini gosteren Uretici

beyani

Medikal cihaz -

MD

Benzersiz cihaz tanimlayicisi -

UDI

I Ureticinin adi ve adresi Bkz. bolim 8.

/7 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 bilegenlerin kurgun, civa, kadmiyum, alti degerlikli krom, polibromine bifeniller (PBB)
veya polibromine difenil eter icermedigini belirten 2011/65/AB sayili RoHS 2 Direktifi ile uyumludur.

-12 -
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8 lletisim bilgileri

Acil yardima mi ihtiyaciniz var? Destek i¢in servis yardim hattimizi arayin:

+45 7023 0500

(7 gun 24 saat ulasabilirsiniz)

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

(iki is guinu 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 7

VITROLIFE A/S, DANIMARKA
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