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ChortView, CulturePro, EmbryoScope, EmbryoSlide, EmbryoViewer, Guided Annotation, iDAScore
va KIDScore la nhan hiéu thwong mai hodc nhén hiéu da dang ky cua Tap doan Vitrolife.
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1 Gi&i thiéu

Phu luc nay cung cap thdng tin vé md hinh KIDScore D3. Can st dung chung phan phuc luc két
hop véi ndi dung trong sach hwéng dan st dung vé cong cu hd tro viéc ra quyét dinh khi dung
KIDScore.

KIDScore D3 dwoc Vitrolife dinh nghta dwa trén kién thirc va kinh nghiém duc két tir hé thdng div
liéu KID hién cé (xem thém trong sach hwéng dan st dung vé phan mém EmbryoViewer dé biét
dinh nghta vé di¥ liéu KID).

M6 hinh nay tap trung vao loai bd viéc Iwa phoéi hon la chon Iya phoi. Do d6, day la mé hinh dwoc
dwa trén cac tiéu chi loai bd chon lwa hon céc tiéu chi dung dé lwa chon. M6 hinh nay sé 4p dung
céc tiéu chi loai bd viéc chon lwa phoi va cho phéi diém sb thap khi cé kha ndng 1am té thap nhat
va cho phéi diém cao hon khi cé kha ndng lam té tbt hon c6 y nghia vé mat théng ké.

1.1 Gié&i han va canh bao quan trong

Tt ca nguodi dung cdng cu nay phai ddng y viéc doc va hiéu ré ndi dung ctia sach hwéng dan st
dung nay, lwu y cac gi&i han khi st¢ dung va doc cac canh bao phia sau.

Nguwdi dung can lién hé ngay véi Vitrolife d& bao cao bét ky sy cd va/hodc thwong tich nao xay ra
v&i bénh nhan, ngwdi van hanh hodc nhan vién bao tri do nguyén nhan c6 lién quan truc tiép hoac
gian tiép dén viéc st dung thiét bi va phan citeng lién quan. Bat ky sw ¢6 nghiém trong nao xay ra
lién quan dén thiét bi phai dwoc bao cao cho co quan c6 thAm quyén cla cac nwéc thanh vién noi
nguwoi dung dwoc thiét 1ap.

GIOI HAN SU’ DUNG

e Tét ca ban quyén vé mé hinh KIDScore déu thudc s& hiru cla Vitrolife. Viéc ban cai dat
va str dung mot mé hinh can phai tuan tha cac diéu khoan cla théa thuan cap phép cho
ngudi ding cubi.

e Ban khéng duoc sao chép, diéu chinh, bién dich ngwoc, ddo ngwoc thdng tin ky thuat,
thao r&i hodc chuyén ddi mé hinh KIDScore hoac an dinh, chuyén nhwong quyén, ban,
cho thué ngan han hodc cho thué dai han mét md hinh cho bat ky bén thi ba nao.

CANH BAO

e Chico nguoi ctia don vi Y té sau khi da dwoc hang Vitrolife dao tao diy du vé tinh nang
va pham vi &p dung cac md hinh KIDScore, méi dwoc van hanh hé théng nay. Nguoi
dung phai c6 dd ndng lwc dé& van hanh cong cu va du diéu kién dé thwc hién cac quy
trinh lién quan dén viéc st dung céng cu theo ding quy dinh tiéu chuén chéat lwgng cta
dia phuwong.
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CANH BAO

e M® hinh KIDScore gan mét diém sé cho méi phéi. Phéi co diém sbé thdp nhat vé mét
théng ké sé c6 it kha nang lam t6 nhat con phéi cé diém sb cao nhat vé mét théng ké sé
c6 kha ndng 1am té cao nhat. Tuy nhién, diéu nay khdng han ngu y réng phéi cé diém sb
cao nhét 14 phéi phu hop nhat dé chuyén vao budng ti cung. Quyét dinh cubi cung dé
chon phdi chuyén van sé dwa vao quyén tw quyét ctia ngudi ding sau khi da danh gia
chét lwong cla tat ca cac phdi lién quan.

CANH BAO

e Khéng dwoc sir dung cac md hinh KIDScore cho béat ky muc dich nao khac véi muc dich
dw kién va dworc Vitrolife chi dinh, gidng nhw cach dung cho ra nhirng quyét dinh khéng
chinh xac ttr phia chuyén vién phdi hoc.

1.2 Khuyén nghi chung vé an ninh mang
Nguwoi dung nén thye hién cac bién phap sau day dé giadm rdi ro an ninh mang, nham dam bao

thiét bi s& hoat ddng nhw duoc thiét ké trong méi trwdng ngudi ding mong mudn:

e Dam bao nhan vién dwoc dao tao day di vé nhan thirc an ninh mang
e Ngén chan nguoi dung trai phép truy cap vat ly vao thiét b

e S dung mat khau manbh (it nhat tdm ky tw bao gdm ca chi¥ hoa va chir thwéorng, sb va it
nhat mét ky tw dac biét).

Khi phat hién sw cb 16 hdng bado mat mang hodc bét ky sw kién bao mat dang ng® nao, ngudi
dung phai nhanh chéng théng bao cho Vitrolife A/S.

1.3 Ngwei dung dw dinh

Cac chuyén vién phdi hoc, cac nhan vién phong thi nghiém khac va nhan vién tai cac bénh vién
IVF dwoc dao tao béi cac giang vién dworc Vitrolife A/S chirng nhan.

1.4 Lei ich lam sang

La mot phu kién cla thiét bj y t&, KIDScore D3 cung cap gian tiép loi ich 1am sang cho viéc cai
thién qua trinh ra quyét dinh bang cach cung cép hd tro trong viéc lwa chon phéi dwoc nudi cay
trong (cac) ti nudi cy duoc két ndi véi hé thdng.
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2 KIDScore D3 phu hop véi liéu trinh diéu
tri nao

KIDScore D3 dwoc xac dinh str dung dworc trong diéu kién nuéi ciy phdi tiéu chuan va chi phu
hop cho:

e Cac liéu trinh diéu tri c6 chuyén phdi vao ngay thir 3
e Céc liéu trinh diéu trj c6 ca ICSI va IVF
e Diéu kién nudi cay phoi:
o Nbéng do dxy thap 4% — néng d6 6xy bao quanh 20%
o Hiét dd trong khodng tr 36,5°C va 37,5°C (97,7°F dén 99,5°F).

2.1 KIDScore D3 KHONG phu hop véi liéu trinh diéu tri nao

KIDScore D3 KHONG phu hop véi:

e CAc liéu phap diéu trj lién quan dén danh gia phéi bang sinh thiét phdi hoac nhirng quy
trinh dét pha nao khac trong thdi gian nuéi céy.

3 Bien so6 chu thich bat buéc

O murc t6i thidu, cac bién sb dwdi day dwoc st dung trong mé hinh KIDScore D3:
e Pronuclei (sb lwgng tién nhan):

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

e tPNf (thoi gian tinh twr khi két hop tinh tring vé&i noan cho dén khi hinh &nh tién nhan bién
mat)

e 12 (tinh tw khi két hop tinh triing véi noén cho dén khi hoan tat qua trinh phan chia dau tién
thanh hai té bao)

e t3 (tinh tir khi két hop tinh tring vé&i noan cho dén khi phdi hoan tat qua trinh phan chia
thanh ba té bao)

e t4 (tinh twr khi két hop tinh tring v&i noan cho dén khi phdi hoan tat qua trinh phan chia
thanh bén té bao)
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e t5 (tinh tw khi két hop tinh tring v&i noan cho dén khi phdi hoan tat qua trinh phan chia
thanh nam té bao)

e 18 (tinh tw khi két hop tinh tring v&i nodn cho dén khi phoi hoan tat qué trinh phan chia
thanh tam té bao)
Dé mod hinh hoat déng nhw dw kién, can ch thich t8 néu phéi phan tach (phan chia) thanh
8 té bao trong vong 66 gid. Néu t8 chwa dwoc chd thich, md hinh nay sé st dung sb lwong
té bao ghi nhan dwoc & thdi diém 66 gid.

Néu mét phai thiéu mét hay nhiéu cha thich dang nay, mé hinh khéng thé gan diém sé cho phéi do.
Trong trwdng hop d6, phdn mém sé hién thj diém sd NA (Khéng ap dung) cho phoi.

4 Pinh nghia cac diém so c6 thé dworc gan

M6 hinh tw gan diém sb bang cach so sanh théng sb ctia phdi véi tiéu chi ctia mé hinh, tirng tiéu
chi tai tirng thei diém ghi nhan cho dén khi qua trinh nay chay xong va dwrng lai, ngay ca khi phoi
khéng dap &ng b4t ky mét tiéu chi nao trong chudi hoat déng hoac do da dat dén tiéu chi cudi ciing
trong mo hinh.

Du6i day la mét d&c diém cla cac diém sb ma KIDScore D3 c6 thé gan cho phéi:

0 e Phoi nay khdng phai 2PN.

1 e Quaé trinh phat trién kh&i dau qua nhanh hoac trén phdi c6 hién thi mét dang
phan chia trwce tiép tir mot 1&én ba té bao.

2 e Phdi phat trién rat cham.

3 e Qua trinh phét trién cta phdi cé sw bat thuweng va tde do phat trién ting tir ngay
2 dén ngay 3.

4 e Qua trinh phét trién cia phéi c6 sy bat thuwdng va tbe dd phat trién giam tiy

ngay 2 dén ngay 3
va/hoac

e S lwong té bao dwoc chu thich tai 66 gi khéng nhuw mong doii.
5 e Phéi dap tng tat ca cac tiéu chi can tranh st dung trong mé hinh.

Bang 1: Biém sé da dwoc mo hinh KIDScore D3 gan xong.
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THAN TRONG

e Phéi dwoc danh gia cung cung mét diém sb bdi md hinh nay nhwng khéng dung dé so
sanh so sanh tryc tiép dwoc. Md hinh nay chi ap dung nhirng tiéu chi ddng hoc hinh thai
cho danh gia phéi. Cac tiéu chi bd sung nhw hinh thai phoi cé thé ciing giup nhan dién
thém vé chét lwong phdi, cé nghia la hai phdi cé cung diém danh gia van c6 thé khac
nhau & vai dac diém déng hoc cta phoi.

LUUY

e Né&u phdi dwoc nudi cdy it hon 66 gid sau khi thy tinh chi nhirng phéi cé thé chu thich t8
trwéc 66 giy mai cé thé dwoc gan diém 5. Thoi gian nudi cdy ngén hon sé giam sb
lwong phoi dwoc danh gia co diém sé cao nhét.

5 Ky hiéu va nhan

Nhé&n M6 ta Lwuy

Tuyén bb clia nha san xuét rang thiét | -
c € bi dap &ng tat ca cac yéu cau hién
hanh cGa Quy dinh danh cho Thiét bi

Y té (EU) 2017/745

Thiét by té -

MD

Ma nhan dang duy nhét cta thiét bi -

UDI

Xem muc 7.

I Tén va dia chi cGia nha san xuét
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6 Tieu hdy chét thai

Dé giam thiéu birc xa thai tir thiét bj dién va dién ttr, phai tiéu hay chét thai theo Chi thi 2012/19/EU
vé Chét thai tlr Thiét bi Dién va Dién t&r (WEEE) da duoc sira dbi béi Chi thi (EU) 2018/849. Bao
gdm: Bang mach in (PCB) (HASL khéng chtra chi), cong téc, pin may tinh, bang mach in va day
cap dién bén ngoai. TAt ca cac bd phan déu tuan thd Chi thi 2011/65/EU ctia RoHS 2, trong d6 quy
dinh rang cac bd phan dién va dién t& mdi khéng dwoc chira chi, thdly ngan, cadmi, crdm héa tri 6,
polybrominated biphenyl (PBB) hoac polybrominated diphenyl.

7 Thong tin lién hé

Ban can hé tro khan cap? Hay goi cho dwéng day néng dich vu cia ching tdi d& dwoc hé tro:

+45 7023 0500

(hoat déng 24 gi& mdi ngay, 7 ngay méi tuan)

Hé tror qua email: support.embryoscope@vitrolife.com

(tra 1o trong vong hai ngay lam viéc)

Vitrolife A/S

Jens Juuls Vej 20
DK-8260 Viby J
Pan Mach

Dién thoai: +45 7221 7900

Website: www.vitrolife.com

Vitrolife #¢
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