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1 Gi6i thiéu

Phu luc nay cung cép théng tin vé mé hinh KIDScore D5. Can s dung chung phan phuc luc két
hop vé&i ndi dung trong sach hwéng dan st dung vé cong cu hd tro viéc ra quyét dinh khi dung
KIDScore.

KIDScore D5 duorc Vitrolife dinh nghia dwa trén kién thire va kinh nghiém duc két tr hé théng di
liéu KID hién cé (xem thém trong sach hwéng dan st dung vé phan mém EmbryoViewer dé biét
dinh nghia vé di¥ liéu KID).

M6 hinh dwoc dwa trén hinh thai hoc va ddc diém hinh thai phoi lién quan dén kha nang lam té
cta phdi dwoc chuyén vao ngay thtr 5. M6 hinh dworc thiét ké dé gidp cac trung tdm phan biét
dwoc phoi cé khé nang lam tb cao hoac thap. DBiéu nay gilp gidm sé phdi chuyén hodc déng lanh
cho bénh nhan.

1.1 Gi®#i han va canh bao quan trong

Tét c& ngudi dung cdng cu nay phai ddng y rang da doc va hiéu sach hwéng dan s dung nay,
guan sat ky cac gi¢i han khi str dung cling nhw doc ky cac canh bao sau.

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

GIO1 HAN SU’ DUNG

e Tét ca ban quyén vé mod hinh KIDScore déu thudc vé Vitrolife. Viéc cai dat va st dung
mo6t mé hinh trong day déu phai tuan thd cac diéu khoan cla thda thuan cap phép cho
ngudi ding cudi.

e Ban khong dwoc sao chép, diéu chinh, bién dich ngwoc, ddo ngwoc théng tin k§ thuat,
théao ré&i hodc chuyén d6i mé hinh KIDScore ho&c an dinh, chuyén nhwong quyén, ban,
cho thué ngan han hoéac cho thué dai han mét mé hinh cho béat ky bén th& ba nao.

CANH BAO

e Chicé nguwdi cia don vi Y té sau khi da dwoc hang Vitrolife dao tao day du vé tinh nang
va pham vi &p dung cac md hinh KIDScore, méi dwoc van hanh hé théng nay. Nguoi
dung phai c6 di ndng lwc dé& van hanh céng cu va du diéu kién dé thuwc hién cac quy
trinh lién quan dén viéc st dung céng cu theo ding quy dinh tiéu chuén chét lwong cia
dia phuong.
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CANH BAO

e M6 hinh KIDScore gan mét diém sé cho méi phoi. Phoi cé diém sb thap nhat vé mat
thdng ké sé cé it khd nang lam t6 nhat con phdi co diém sé cao nhat vé mat thdng ké sé
c6 kha nang lam tb cao nhat. Tuy nhién, co thé c6 nhirng tham sé khéng dwoc dua vao
mé hinh ciing c6 thé & nhirng chi sé tiém nang cho kha ndng lam té cta phéi. Quyét
dinh cudi cung dé& chon phéi chuyén van sé dwa vao quyén tw quyét ciia nguwdi ding sau
khi da danh gia chat lwong cla tat ca cac phéi lién quan.

CANH BAO

e Khoéng dwoc sir dung cac mé hinh KIDScore cho bat ky muc dich nao khac véi muc dich
dy kién va dwoc Vitrolife chi dinh, gibng nhw cach dung cho ra nhirng quyét dinh khéng
chinh xac ttr phia chuyén vién phéi 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 bj sé hoat ddng nhuv dwoc thiét ké trong méi trwéng ngudi ding mong mudn:

e DPam 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 chi¥ thwéorng, sb va it
nhat mét ky tw dac biét).

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

Dé biét chi tiét vé cach gidm rdi ro an ninh mang, vui Idng tham khao hwéng dan riéng vé cha dé
nay do Vitrolife cung cép.

1.3 Ngweéi 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 gidng vién dworc Vitrolife A/S chirng nhan.

1.4 Lei ich lam sang

La mot phu kién cha thiét bj y t&, KIDScore D5 cung cép loi ich 1am sang gian tiép cho viéc cai
thién qua trinh ra quyét dinh bang cach cung cap sw hé tro trong viéc lwa chon phdi dwoc cay
trong (céac) ti cay dwoc két ndi véi hé théng.
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2 KIDScore D5 phu hop véi liéu trinh diéu
tri nao

KIDScore D5 dwoc xac dinh str dung dworc trong diéu kién nuéi ciy phdi tiéu chuan va chi phu
hop cho:

e Céc liéu trinh diéu tri c6 chuyén phdi vao ngay th&r 5
e CAc liéu trinh diéu trj c6 ca ICSI va IVF
e Diéu kién nubi cay phoi:
o Oxy ndng dd 4% — 6% (chi dxy cé ndng dd thap)
o Nhiét do trong khoang twr 36,5°C dén 37,5°C (97,7°F dén 99,5°F).

2.1 KIDScore D5 KHONG phu hop vé&i liéu trinh diéu tri nao

KIDScore D5 KHONG phu hop véi:

e CAc liéu phap diéu tri lién quan dén danh gia phéi bang sinh thiét phdi hoac nhirng quy
trinh d6t pha nao khac trong thoi gian nudi cay

e Nubi cay bang éxy trong khéng khi.
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3 Bien so chu thich bat buéc

O mirc d6 tbi thiéu, cac bién sé sau day ludn luén dwgc cha thich trong mé hinh KIDScore D5 nay:
e PN (sb lwong tién nhan):

Pronudlei
OPN 1PN 2PN 3PN =4PN

e t2 (tinh tw khi két hop tinh tring v&i noan cho dén khi hoan tat qua trinh phan chia dau tién
thanh hai té bao)

e 13 (tinh tw khi két hop tinh tring véi nodn cho dén khi phoi hoan tat qué trinh phan chia
thanh ba té bao)

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 tB (tinh ti khi két hop tinh tring véi nodn cho cho dén khi hinh thanh phéi nang)
e ICM (danh gia khéi nuéi phoi bao) (xem muc 3.1)

e TE (danh gia la nudi phdi) (xem muc 3.1).

Néu mot trong cac bién s bat budc nay chwa dwoc chi thich cho mot phdi cu thé, mé hinh c6 thé
khéng gan duoc diém s cho phdi do. Trong trudng hop d6, phan mém sé hién thj diém s6 NA
(Khéng ap dung) cho phéi.

Néu théng sb tB, ICM va TE khong thwc hién & phéi nay, khi dé chung khéng dwoc chi thich, mo
hinh sé& gan diém sbé cho loai phéi sau 95 gid.

Céc bién sb khac khéng duwoc dwa vao mé hinh cé thé chi bao kha nang lam tb ciing va chi nén la
mot phan thong tin trong danh gia phoi nay trwéc khi chuyén.

3.1 CAc bién sé lién quan dén ICM va TE

Ban can chu thich cac bién sb Inner Cell Mass (ICM) va Trophectoderm (TE) tir 115 dén 120 gi¢y
sau khi cdy thu tinh. Ca hai bién sé nay déu can tach riéng va cho diém doc lap tir A dén C trong
do6 A chi bdo chat lwong tét nhat con C chi bao chét lwong kém nhét.

LUUY

e Khi danh gia cac bién sé TE va ICM, can xem xét k§ lwéng chudi thoi gian ddng hoc cia
phdi cho dén giai doan cho diém sb nham cén trong chi y dén nhirng phéi bao dac biét
can loai trir trong sudt qua trinh phét trién phéi nang va nhirng phan cda I&p té bao ICM
va TE ma khoéng thay rd trén tat ca cac mét phang tiéu diém.
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Hang A-C phai dwoc gan nhw sau cho cac bién sé ICM va TE:

Diém s6 ICM | Panh gia ICM

A C6 nhiéu té bao dwoc nén chat. Ranh gi¢i té bao khéng rd rang va tirng 16p
ddng nhét, khéng c6 khdng bao va nhirng soi to két néi phéi bao.

B Mot vai t& bao va cac 16p té bao c6 thé dwoc nén chat it hon. Lép té bao c6 thé
kém ddng nhat hon va cé thé quan séat thdy mét vai khéng bao hodc sw thoai
héa nhe hién dién.

C C6 rat it t& bao dang nén rat 16ng 18o. Cac té bao nay cé thé cé kich thwéc 1én
va c6 ranh giéi ré rang. Kich thwéc ctia ICM clia ching co thé khac nhau trong
nhém céac phdi do cé mét vai phéi bao Ién hién dién khién cho kich thwéc tdng
thé I&n hon. Tuy nhién, khi kich thwéc cang Ién hon thwdng dan dén do nén
clia phdi kém di. L&p nay cé thé chira cac khong bao, té bao bj thoai hoa hodc
nhirng té bao doc lap.

Nhém phan hang nay ciing bao gém nhirng truéng hop ma ICM khang thé
phan biét dworc.
NA (Khéng | Bién sb c6 thé khéng dwoc danh gia bdi chuyén vién phdi hoc.
ap dung)
Piém s6 TE | Panh gia la nudi phoi

A C6 nhiéu té bao det (thworng > 40) tao thanh mét 1&p lién két trai dai trong
khoang phdi nang. Céac té bao thwérng chiva nhan cé thé nhin thay dwoc ré rang
va bao twong dong nhét.

B Mét sb (thuwerng > 20) té bao. Lép nay khong két dinh hoan toan va hinh dang cia
t& bao c6 sy khéac biét bén trong tirng I&p. Bao twong cé thé khdng ddng nhét
va no c6 thé khé phan biét dwoc nhan bén trong.

C CO6 rét it phdi bao cé kich thwéc 1&n va trai dai trén mat dién tich Ién. Bao twong
thuwong trong khong déng nhat va cé thé cé hién dién cia cac khong bao.

NA (Khéng | Bién sé co thé khdng dwoc danh gia béi chuyén vién phdi hoc.
ap dung)
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4 Piem dwoc gan cho phoi

Khi dworc ap dung, mé hinh sé& gan mét diém sé cho mdi phéi da dwoc chu thich la 2PN. Diém sb
dao dong tir 1 dén 9,9. Do d6 chénh léch gitra hai diém sb c6 thé gidm xuéng mét dadu cham thap
phan.

Cac phéi khéng dwoc thy tinh dung cach (khdng phai 2PN) sé dwoc gan diém 0.

Ba yéu t6 nay két hop véi nhau sé xac dinh diém sé dwoc gan cho méi phoi:

e Do dbng déu cua lan phan chia
e Tbc do6 phat trién

e Chét lwong phodi nang.

Néu mot trong cac bién s bat budc nay chwa dwoc chi thich cho mét phdi cu thé (xem muc 3),
mo hinh cé thé khéng gan dwoc diém sé cho phéi nay. Trong trwdng hop do, phan mém sé hién
thi diém sd NA (Khéng ap dung) cho phoi.

Néu céac bién s6 ICM, TE va tB chwa dwoc chi thich tai thdi diém mé hinh tinh toan diém sb (95
gi® sau khi cay thu tinh), cac bién sé nay dwoc gan 1an lwot gia tri C va 144h cho dén khi ching
dwoc chu thich khac nhau dwa theo sy phat trién quan sat dworc.

THAN TRONG

e Cac phdi da dwoc mé hinh gan cho cling diém sb khong han sé twong dwong nhau vi
cac tham sd phu ciing c6 thé chi ré chat lwong phdi. Twong tw, diém sb chi khac nhau
mot vai dau phay thap phan co thé khéng chi béo cac kha ndng lam té khac nhau.
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5 Ky hiéu va nhan

Nhé&n M6 ta Lwuy

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

Y té (EU) 2017/745

Thiét by té -

MD

UDI

I Tén va dia chi cGia nha san xuét

M4 nhan dang duy nhat cua thiét bi -

Xem muc 7.

6 Tiéu hay chét thai

Dé giam thiéu blrc xa thai tiv thiét bi dién va dién tlr, phai tiéu hdy 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 khdng chta 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&r mdi khéng dwoc chira chi, thdy ngan, cadmi, crdm héa tri 6,
polybrominated biphenyl (PBB) hoac polybrominated diphenyl.
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7 Thong tin lién hé

Ban can hé tro khan cip? Hay goi cho dwéng day néng dich vu cia ching téi d& dwoc hé tro:
+45 7023 0500

(hoat dong 24 gid mdi ngay, 7 ngay mdi tuan)

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

(tra loi trong vong hai ngay lam viéc)

Vitrolife A/S

Jens Juuls Vej 16
DK-8260 Viby J
Pan Mach

Dién thoai: +45 7221 7900

Website: www.vitrolife.com

Vitrolife #¢
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