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1 Bevezetés

Az EmbryoViewer szoftver egy orvostechnikai eszkdz (I. Osztaly), amely megfelel az orvostechnikai
eszk°z°krRI sz-1 .- (EU) 2017/ 745 rendel et k°vetel m®

Ebben a felhaszn8l - k®zi k°nyvben az AEmbryamScope
az EmbryoScope D, az EmbryoScope+, az EmbryoScope Flex és az EmbryoScope 8 késziilékekre
egyarant érvényes.

Az EmbryoViewer szoftver megjelenitési funkcioi nem allnak rendelkezésre a CulturePro inkubator
felhasznal6i szaméara.

A kézikdnyv az annotacios funkciok képeit tartalmazza. Aklink 8 n haszn8lt teny®szt Re
sz8ma a haszn8lt inkub8tort- -I f¢gggRen elt®rhet a Kk

A kézikbnyv a Guided Annotation (Iranyitott annotalas) eszk®z nélkili annotaciét foglalja magaban.
Amennyiben a Guided Annotation eszkoz telepitve van az On klinik&jan, kérjuk, olvassa el a kilonallo
Guided Annotation felhasznaléi kézikdnyveket (részletes Utmutatas és rovid Utmutatd) az ilyen tipusua
annotéciora vonatkozoéan.

1.1 Fontos korlatozasok és figyelmeztetések

Az alabbi korlatozasok és figyelmeztetések célja annak biztositasa, hogy a szakképzett klinikai

munkat 8rsak biztons8gosan ®s megf estoftveriRéefathashnalénakn 81 h a s
k®pes2t ®ssel kel l rendel ke z nyaeszofversagzoafattavkapcsolato k © d t e
el j8r 8sokat el v®gezhesse a helyi k®pes2t®si szabyvé
az EmbryoScope inkubatorral egytitt hasznalhat6, és arra szolgal, hogy termékenységi kezelés soran

a felhasznal¢6 kivalaszthassa az életképes embridkat bedlltetés céljabal.

Az embri -k megfelel R ®rt ® el ®se ®s be¢iltet ®sre val
beteg sikeres kezelést kaphasson. Az EmbryoViewer szoftvert hasznalé munkatarsaknak ezért

feltétlentlelkellol vasni uk ®s meg kell ®rteni ¢k a jelen felh
tartaniuk a haszn8latra vonatkoz- korl 8toz8sokat, [

HASZNALATI KORLATOZASOK

1 Az EmbryoViewer szoftvert kizarolag a Vitrolife munkatarsai altal betanitott, szakképzett
munkatarsak hasznalhatjak.

1 A kozvetlenil vagy kozvetetten az EmbryoViewer szoftver és a kapcsolédo hardver
haszng8l at8b:-1 eredR incidensek ®s/vagy p
esetén azonnal forduljon a Vitrolife-hoz, és jelentse az esetet. Az inkubétorral kapcsolatban
bekovetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a felhasznal6 lakéhelye szerinti
illetékes hatosag felé.
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HASZNALATI KORLATOZASOK

1 Az EmbryoViewer szoftverhez valé hozzaférésnek szabalyozottnak kell lennie, tehat
fontos, hogy a szoftvert kiz8r-1lag a megf
munkatarsak hasznalhassék. Jogosulatlan, illetve képzetlen felhasznalok akéar véletlendl
is médosithatjak az annotaciokat vagy az embridk sorsara vonatkoz6 dontéseket, ezért
al apvetR fontoss8g¥%, hogy az EmbryoVi ewe
telep2tse, amely nem hozz8f ®rhetR a bete

9 Béar az EmbryoScope vagy a CulturePro inkubator megkonnyiti az adott kezeléshez tartozé
embriokrol sz616 informéacidk biztonsagos kezelését és elérését, a készilék csak
ki eg®sz2theti, de SOHA nem helyettes?2thet
amelyek biztositjak, hogy a kivalasztott és belltetett embrick amegfel el R bet e
tartozzanak. Ivarsejtek és embriok edények kozotti athelyezése esetén MINDEN ESETBEN
be KELL tartani mi nden szabv8§nyos el | 8r §
kapcsan.

1 Az EmbryoViewer szoftver révén az EmbryoScope vagy a CulturePro inkubatortdl
be®r kezR teljes2tm®nyadatok nem helyette
inkubator tényleges monitorizalasat. Az EmbryoScope vagy a CulturePro inkubéator
mTk°ed®s®t ez®rt rendszeresen ellenRrizny
a CulturePro inkubéatoron.

Az adatok feltdltése csak akkor indithato el, HA EZT A TORVENYEK ES MAS
SZABALYOZASOK megengedik abban az orszagban, ahol az EmbryoViewer szoftvert
telepitették.

T A klinika kiz8r-1lagos felel Rss®ge annak
adatfelt°|lt®skor a helyi szab8lyokat ®s
a betegeket ®rtes2ts®k az adatok felt©olt

1 A\Vitrolife rendszerébe csaknévt el en adat ok t°lthet Rk fe
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FIGYELMEZTETES

1 Az EmbryoScope vagy a CulturePro inkubatort kizarélag képzett személyzet hasznélhatja.
Az embriok annotaldsat és kivalasztasat csak képzett szakemberek végezhetik, ugyanis
a nem megfel el Ren WkRtlerledgy szaml¢ékodamis ndegvaltazkathatjak
a beliltetésre kivalasztott embriokrél hozott dontéseket.

T A teny®szt Red®&nybRI a be¢ltetR kat ®t er be
a belltetésre kivalasztott embriok identitdsat. Az embrio katéterbe juttatasdhoz hasznalt
mikroszkdopban az embriénak ugyanugy kell kinéznie, mint a nyomtatott laboratoériumi
jelentésen lathaté utolsé képen. A laboratériumi jelentésen a betegazonositonak és a
beteg nev®nek meg kell egyeznie a teny®s
czZmk®n szerepl R adatokkal

1 Rendszeresen biztonsagi masolatot kell késziteniak®p e kr RI ®s a beteg
biztons8gos k¢l sR merevliemezre tort®nR bi 2
Az EmbryoViewer szoftver NEM rendelkezik beépitett biztonsagi mentési funkciéval.

1 A felhasznalénak biztositani KELL, hogyav 2 r usker es R s zofetaver
szamitégépen.

FIGYELMEZTETES

1 Amikor kiszamitja az embriok pontszamat egy modell alkalmazasaval a Compare &
Select (Osszehasonlitas és kivalasztas) oldalon, a legmagasabb pontszamua embridk
lesznek azok, amelyek leginkdbb megfelelnek a modellben régzitett kévetelményeknek.
Ez nem feltétlenll jelenti azt, hogy ezek az embridk a legalkalmasabbak a belltetésre. A

fel haszn8l -nak a be¢gltetendR embri - kkal k
hogy az 6sszesrelev 8 ns embri - mi nRs®g®t megvi zsg§sgl
T KIlinikai haszn§8l at el Rt t a felhaszng8l - k

adott modellt.

UZEMBE HELYEZES ES KARBANTARTAS

1 Az EmbryoViewer szoftver telepitését, vizsgalatat és bedllitasat csak a Vitrolife hivatalos
szakembere végezheti.

1 A hardvereszkdznek, amelyre az EmbryoViewer szoftvert telepitik, azon a helyen kell
maradnia, ahol a Vitrolife hivatalos szakembere lGizembe helyezte, az athelyezése pedig
csak a hivatalos szakember altal vagy kifejezett irdsos engedéllyel lehetséges.

ADATVEDELEM

T A k®zi k°nyvben szerepl R val amennyi n®v ®
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12Rendel tet®sszerT hasznsgl at

Az EmbryoViewer szoftvercsomag i nkubk&zelésekrsardn. egy ¢t

1.3 Hasznalati utasitas

Az EmbryoViewer szoftver az 6sszes csatlakoztatott EmbryoScope és a CulturePro inkubator inkubacios
informacioit monitorozza, illetve az EmbryoScope inkubator altal Iétrehozott képek megjelenitésére és

Osszehasonlitasaraszolgal A s zoft ver embr i - f elkadcRldid ;mformiriekr a m®t e r e k
rogzitésére szolgald felhasznaldi annotécios funkcidval rendelkezik, valamint az egyéni modellezési
funkci-ja seg?2ts®g®vel a f el has z kapdsolatoganno@limbr i - f e

informacidkat egymassal kombinalhatja, ami tAmogatja az embridkivalasztast. Az EmbryoViewer
szoftver nem hasznalhaté az EmbryoScope és a CulturePro inkubator hardveres® s s zevet Ri nek
irAnyitaséra.

1.4 Célfelhasznaldk

Vitrolife A/S-tanusitvannyalre ndel kezR oktat -k 81l tal k®pzett embri
laboratoriumi és klinikai személyzet.

15KI i ni kai el Rny

Orvostechni kai eszk®z tartoz®kak®nt az EmbryoView
rendszerhez csatlakoztatott inkubator(ok)ban tenyésztett embridk hatékony kiértékelése és jobb
kivg8l aszt8sa r ®v®n, ez8Iltal t 8mogatva a k°vetkezR

1 Hatékonyabb a belltetés/terhesség aranya

1 Alacsonyabb vetélési rata.

1.6 Javasolt athidalé megoldasok

A szoftver ismert hibaival és korlatozasaival kapcsolatos részletekért, valamint a javasolt athidalé
megoldasokért lasd a Vitrolife kilonéllo kiadvanyét a témaral.

1.7 Minimalis hardverkdvetelmények

Az EmbryoViewer szoftver a k°vetkezR minim8lis kb°
tel ep2thetR:

M Microsoft Windows
1 Intel Core i5 négymagos processzor

1 3GBRAM
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100 GB-0s merevlemez
1920 x 1200 képpontos felbontasra alkalmas grafikus kartya
Gigabites LAN-kapcsolat

1

1

1

1 Egér
T L®ptet Rker ®k

f BillentyTzet

1 1920 x 1200 képpontos felbontdshoza | k al mas-ez34 & i f ED z R
1

Megfel el Rs®g-la®sl BZ 6 EC1®1326 (vagy ezzel egyen

A Vitrolife hivatalos szakemberének kell elvégeznie a késziilék bedllitaséat, a szoftver telepitését,

val ami nt a k ®s zsgnha@ébarrérinteit munkatarsak betardtasat. A Vitrolife hivatalos
szakemberének kell elvégeznie a munkatarsak betanitaséat és eligazitasat az EmbryoScope és a
CulturePro inkubétor és az EmbryoViewer szoftver telepitésével kapcsolatban.

1.8 Biztonsagi mentés

FIGYELMEZTETES

T A klinika kiz8r -1 agos f eésdhétdgadatakhigongagind o s

ment ®s ®r RI egy biztons8gos k¢l sR merevl en
operacios rendszer beépitett biztonsagi mentési programjat, parancsprogramot vagy
k¢l sR biztons8gi ment ®si eszk®°zt is.

A klinika kiz8r-1lagos felel Rss®ge biztos2tani, hoc

és hogy valasszon egy programot, amely rendszeres biztonsagi masolatot készit a klinikai adatokrol.
Ezért telepitsen erre alkalmas biztonsagi mentési programot.

Javasoljuk, hogy naponta készitsen biztonsagi mentést.

1.9 Altalanos kiberbiztonséagi ajanlasok

Javasoljuk és elvarjuk, hogy a felhasznaldk a kiberbiztonsagi kockazat csokkentése céljabdl megtegyék
a k°vetkezR int®zked®seket, ®s biztos2ts8&8k az esz
mTkod®s ®t :

T Gondoskodjon arr -1, hogy a sreseesiulph gkiberbiztonségy f el e |
tudatossag terén

1 Akadéalyozza meg illetéktelen felhasznalok fizikai hozzaférését a berendezéshez

1 Haszn8ljon erRs jelszavakat (|l e®al 8halgybeolT&ek a
szamokat és legalabb egy specialis karaktert).

-11 -
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A felhasznaloknak barmilyen indokolatlan késedelem nélkiil értesiteniik kell a Vitrolife A/S-t, amikor
tudom8st szereznek egy Kkiberbiztons8gi r®st okoz-

A kiberbiztonségi kockazat csokkentésével kapcsolatos részletekért kérjik, tekintse meg a Vitrolife
altal erre vonatkozodan biztositott kulonallo atmutatot.

2 Az EmbryoViewer szoftver altalanos leirasa

Az EmbryoViewer szoftver a k°vetkezRket biztos?2t]

1 Nagy felbontasu time-lapse képeket jelenit meg az egyes embriokral.

T Embri -annot8ci-s eszk®z°%°ket biztos2t, amelyek
embridk kivalasztasaban.

T Lehet Rv® teszi az inkub8ci-s felt®telek, p®lId§eL
T Lehet Rv® t eszi éalasatstatiskikai eldmzés zéfpabot. t

i Tamogatja az ES serverrel val6 integraciot.

Az EmbryoViewer szoftvert az ES serverrel kell hasznalni az adatbazisokhoz valé hozzaféréshez.

Az ES server kulénallo Vitrolife-t er m®k , amely k°zponti adatt8rol §8si
kezponti egys®g | ehet Rv® t eszi ,b 6dihfehgsgnalokgigyanazekaton ad a
az adatokat tekinthessék meg és frissithessék. Az ES serverrel kapcsolatos tovabbi informacidért

forduljon a Vitrolife-hoz.

Az EmbryoViewer szoftver nem végez diagnosztikai feladatokat, kizarélag a csatlakoztatott EmbryoScope
és a CulturePro inkubatorbdl szarmazé, illetve a felhasznal6 altal megadott adatokat jeleniti meg.
Az EmbryoScope és a CulturePro inkubator adatai embridképeket, inkubaciés adatokat, riasztasokat,
napléfajlokat és egyéb eszktzparamétereket tartalmaznak.

AzZEmbryoScope ®s a CulturePro inkub&{ésagyésgag b 8l yozc
koncentr8ci - -j% k°rnyezetet biztos2t az embri- -k fe
inverz mikroszképpal és képalkot6 rendszerrel rendelkezik az embridk vizsgalatahoz. A készulék
legfelijebb 6t napig (120- r 8i g) haszng8l hat - a megter m®keny2t ®st
terjedRen.

MEGJEGYZES

1 Az EmbryoViewer szoftver hasznalhaté az EmbryoScope és a CulturePro inkubator
hardveres® s s z e t draniftésara, igy nincs hatassal az embridk tenyésztésére. Ha az
EmbryoViewer szoftver meghibasodik vagy leall i példaul aramkimaradas miatt i, az
EmbryoScope ®s a CulturePro inkub8tor mT
folytatodik.
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2.1 A navigaciés panel mentinek és funkcidinak attekintése

Az EmbryoVi
navig8ci - s
talalhato.

Running l!_f

View Running

\

Patients gﬁ

Patient Name
Gloria Thompson

Patient ID
1234

View All Patients

Patient Details

Slides Gy ¢
=
Treatment ID
4321
Slide ID

AB -D2000.01.01 500022 10000 P

Timeline

Annotate

Compare & Select

Video

Report

Incubation

Database @

View All Slides

Instrument

User: ADMIN :“gﬁ?

Settings

ewer szoftver fR navigS8ci

S

eszk®°ze

panelen n®hg8§ny fRmen¢ szerepel, amel

Az inkubatoron beliili kezelések attekintése.

Lasd a 3. részt.

Az dsszes beteg, betegadat és
——» kezelés attekintése.

Lasd a 4. részt.

A teny®szt Red®nyek
——» jelentésekkel kapcsolatos részletek.

Lasd a 5. részt.

Teny®szt Red®nyekke
mi nReE®f enRr z®si ad
kapcsolatos adatok.

—

Lasd a 6. részt.

Bedllitasok az adatok exportalasadhoz, a

felhasznalGi szerepkdrokhoz, a modelltervek
e

osszehasonlitasahoz és kivalasztasahoz stb.

Lasd a 7. részt.
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22A k¢l °nb°zR azonos?2t -k k°zotiti Kk
Az EmbryoScope ®s a CulturePro inkub8torban, ill et
k¢l °nb°zR azonos?2Ezkatr®sztat mazomaés2t- -k | e2r 8s 8t
abra attekintést nyUijt a betegazonositd, a kezelési azonositd, a tenyészedény azonositdja, a mikrovajat

azonos?2t-ja ®s az embri - azonos?2t.- k°z°tti ©°9sszef

Beteg neve és azonositdja

l

Kezelésazonositd Kezelésazonosité Kezelésazonositd
) — —_ -
— = (=] ey Teny®szt R

azonositéja

Mikrovajat- és
embridazonositd

A t e ny ®s azomdsEitd & a kezelésazonositd 0sszekapcsolasarol a 4.2.1.4. részben olvashat.

2.21 Beteg neve és azonositoja

A beteg nevét és azonositojat az EmbryoScope vagy a CulturePro inkubator, illetve az EmbryoViewer
szoftver segitségével veheti fel a betegfjlba.

Amennyi ben % teny®sztRed®nyt helyez az EmbryoSco
beteget regisztral az EmbryoScope vagy a CulturePro inkubatorbél szarmazé betegadatokkal. Uj
beteget az EmbryoViewer szoftverben is regisztr&8lh
vagy a CulturePro inkubatorba. A beteg- és a kezelésadatok ez esetben automatikusan dssze lesznek

kapcsolva.
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2.2.2 Kezelésazonosité

Mi ndegyi k beteghez egy vagy t°bb kezel ®s tartozhat,
adatai is tarsithatok. Az (j kezelést minden esetben el kell nevezni az EmbryoScope vagy a CulturePro
inkubatorban valo regisztraciokor. A kezelés az EmbryoScope vagy a CulturePro inkubator és az
EmbryoVi ewer szoftver haszn8l at8val egyar 8nt 8tne
haszng8l ata aj 8nlott. Ezzel k°nnyebben megk¢l °nb°z

A kezelések az EmbryoViewer szoftver és az EmbryoScope vagy a CulturePro inkubator segitségével
is létrehozhatdk és modosithatok. Lasd a 4.2.1. részt.

223 Teny®szt Red®ny azonos?t-ja

Mindegyi k teny®szt R Red®nyhez egyedi sz8m tartozik
EmbryoScope vagy a CulturePro inkubatorba valo behelyezés datumébdl, egy sorozatszambdl
valamintk ®s z ¢ | ®ksz8mb-1 tevRdi k °ssze.

2.2.4 Mikrovalyat azonosité

A teny®szt Red®ny minden egyes cellthjaddyekladjelzikhet T (
hogy a mikrovadlyatme | yi k teny®szt Red®nyhez tartozik, il 1 et
PéldaulazAA-1 az el sR ami ledl c\R8 It eanty ®s z {3 pedigladarmadilemikrovalyat A B

a m8sodi k teny®t Red®nyben.

2.2.5 Embridazonosité

Mindegyik embriéhoz olyan azonositészam tartozik, amelyet a rendszer automatikusan general, amikor

a teny®szt Red®nyt az EmbryoScope vagy a CulturePr
A Patient Details (Betegadatok) oldalon, a Report (Jelentés) oldalon és a Compare & Select
(¥sszehasonl 2t 8s ®s ki v8l aszt §moramh jdlenik meg,laimiBon | 8t h
a mikrovalyat azonositéra kattint.
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2.3 A szinek magyarazata

Az EmbryoViewer szoftverben az oldalakon tal &l hat-
mel y sz2nek jelzik, hogy az adetitva el em el ®r het R, a

View All Patients S°t ®t k®k: a gomb vagy keret el ®r

Compare & Select Vilagoskék: a gomb vagy keret aktivalva van.

Szirke: a gomb le van tiltva. Sotétkékre valt at, amikor a funkcié
hasznalhatéva valik.

Annotate

A k°vetkezR 8br8n p®l d8ul egy akt2v keret | 8that -
oldal elemeit, példaul embridkrél készllt képeket foglaljak magukba).

Ha példaul annotalas céljabol egy embri6é képét valasztottaki , akkor a k®p kerete v
valt at:

-16 -
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2.4 Felhasznaloi bejelentkezés

Az EmbryoViewer szoftver valamennyi felhasznaldja esetében felhasznéldnév és jelsz6 sziikséges
a bejelentkezéshez, melyeket bejelentkezéskor, illetve akkor is meg kell adni, amikor a felhasznélot

a t®tlens®gi I dR eltelt®vekeztati rendszer automati ku
A felhaszns8l -nak a k°vetkezR k®pernyRn kel bej el
=I5 |
Vitrolife 71
User Name
User Password
&ie
(el
Ha egym8s ut8n n®gyszer helytelen f emésadpercre§!| - i i n
|l ez8rul . Ezen idRszak eltelte uts8n a k®pernyR fel

A jelsz6 mellett minden felhasznélonak meg kell adnia, hogy mely adatbazishoz kivan csatlakozni.
Egy klinik8n t°bb adatb8zis is el ®& hetR | ehet.

Ha a bejelentkez®si k2s®rl et sor8n nem sikerg¢l kap
Uzenet jelenik meg:

rIError ﬁ1

| Mot able to connect to Database.

Please ensure that the Database is accessible and try to
start the EmbrycViewer application again.

=17 -
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Ell enRrizze, hogy val - ban aeabedehtletéshezRHamehgelebtez i st
a problémat a rendszergazdanak. Lehet, hogy Ujra kell inditani az adatbazist.

Az adatbazis-kapcsolat az adatok szerkesztése kozben is megszakadhat. Ez esetben Gjra a

bejelentkezésik ®per nyR j el eni k meg, amely arr -1 t8)j ®kozt:
Vitrolife 71 B

Ha az adatb8zis %W ra el ® hetRv® v§8lik, ezt egy Y%j

Vitrolife 7T =

TOGETHER. ALL THE WAY™

Connected to database

Comecion o the dotsbase hosbeen e estabicbed.

-18-
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25Egyi dej T féel haszn§l

Az EmbryoViewer szoftver ®s az ES server k°zotti i
a felhasznaldk kozt. Bar az adatok megosztasakor egyszerre tdbb felhasznal6 is szerkesztheti az
adatokat, el Rfordul hat, h o py legujalb &issitébeket. k f el hasz n §

Az ilyen helyzetek kezelése érdekében az EmbryoViewer szoftver figyelmeztetést jelenit meg, amikor
tobb felhaszndlo tekinti meg ugyanazokat a betegadatokat. llyen helyzetben:

1 Egy felhasznal6 modositasai felllirhatjak egy vagy tébb mésik felhasznalé médositasait;

1 El Rf ordul hat, hogy egy vagy t°bb felhaszn8l - n
A k°vetkezR helyzetek fordul hatnak el R:

1 1. helyzet:

Az 1. felhasznalo és a 2. felhasznalé egyarant megtekintési jogosultsaggal rendelkezik,
VAGY

Az 1. felhasznél6é megtekintési, a 2. felhasznald pedig szerkesztési/adminisztratori
jogosultsagokkal rendelkezik:

Ebben a helyzetben nem all fenn az adatfelliliras kockazata, sem annak kockazata, hogy
valamelyik felhaszndlé elavult informaciokat lat. llyen esetben nem jelenik meg figyelmeztetés.

1 2. helyzet:
Az 1. és a 2. felhaszndl6 egyarant szerkesztési/adminisztratori jogosultsagokkal rendelkezik:

Fennall annak kockazata, hogy a két felhasznal6 egyszerre frissiti az adatokat. Ez azt jelenti,
hogy az a felhasznal6, aki utoljara kattint a Save (Mentés) gombra, felllirja a masik felhasznald
8l tal ®pp azermdddsitasoka®gr ehaj t ot

A k°vetkezR figyelmeztet®s csak a 2. helyzetben |
rendelkezik adatfrissitési jogosultsaggal (akkor is megjelenik, ha az egyik felhasznéal6 csak
megtekinteni szeretné az adatokat):

Warning X

i Risk of losing data

The data for this patient may currently be edited by
several users. You risk losing your data or overwriting
the data saved by another user.

Please contact the other users specified in the yellow bar
at the top of the screen and agree with them who
should currently be editing the data.
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Ha a felhasznalé az OK gombra kattint, az aktualis oldal tetején egy masik figyelmeztetés jelenik
meg, amely arrél tajékoztat, hogy aktualisan mely felhasznalok haszndljdk ugyanazokat a betegadatokat.
A figyelmeztetés mindaddig az oldalon marad, amig valamelyik felhasznal6 be nem fejezi az adatok
megtekintését:

WARNING: Risk of losing data b of multiple ent users. Patient data currently accessed by: ADMIN.

PatientID | Patient Name ‘Age | BirthYear | Birth Month | BMI ‘ Diagnosis Patient Comments

1234 qaqq

Ezekkel a felhasznalokkal fel kell venni a kapcsolatot annak eldontéséhez, hogy az adott esetben
ki fogja modositani az adatokat. Ez egy manualis folyamat. A rendszer egyik felhasznal6t sem
jelentkezteti ki automatikusan a helyzet kezelése céljabdl.

Amennyiben mindegyik bejelentkezett felhasznalé csak megtekintési jogosultsaggal rendelkezik,
akkor nem jelenik meg figyelmeztet®s, sem ¢(zenet,
k2v§gntk Marned d &®.

2.6 Adatmodositasok naplozasa

Az EmbryoViewer szoftver nem tart nyilvantartast az adatokban végrehajtott valtozasokrol. Ha azonban

a felhaszn8l - m--dbkébhRazA@s msns®Wgz 8§t , il | Fiew e v §I
Slide (Edény megtekintése), az Annotate (Annotalas) vagy az Incubation (Inkubéacid) oldalon és

menti ezeket a modositasokat, akkor a felhasznalénév, valamint a View Slide (Edény megtekintése)

és az Incubation (Inkubacié) oldal esetében az utols6 adatmddositas datuma feltiintetésre kerul.

2.7 Licencek
Az EmbryoViewer szoftvert futtatd valamennyi szamitégépre licencet kell telepiteni. A licenc hatarozza
meg, hogy mely funkci -k ®rhetRk el a szoftverben.

Amennyiben a licenc hidnyzik vagy érvénytelen, nem fog tudni bejelentkezni a szoftverbe. Egy
Uzenet fogja tajékoztatni arrél, hogy probléma van a licenccel:

Warning | |

&

i License unavailable
Mot possible to leg in.

Your license is either missing or invalid and needs
updating.

Please contact Vitrolife support for help.

Ha megjelenik ez az tizenet, forduljon a rendszergazddhoz vagy a Vitrolife tAmogatasi csapatahoz.

-20 -



EmbryoViewer szoftver

SARunning (Folyamatban | G
menu

ARunning( Fol yamat ban | ®v R kVeew Runfdisgg kKF)o | meanmalt Bblana | ® v R |
megtekintése) oldal nyithat6 meg. Ezen az oldalon az EmbryoViewer szoftverhez csatlakoztatott
EmbryoScope vagy CultureProink ub 8t or ban j el enl eg folyamatban | ®;
meg. Rakereshet egy adott paciensre vagy kezelésre is.

3.1 AViewRunning( Fol yamat ban | ® v R kezel ®:s

Running @ @ 2019-06-04 12:19 [Sg] [JEH
l=! | [Instrument 99 =
7Ly N7 N7
Patients &j
i @B B 2
"7z 2 V77
772 727 77
N7y N77)) N7
77 8777 82
877 o o
/7)) )
Temperature: 37.20C LastReading: 12:18 Temperature: 37.2 9C
CO,: 5.2%
oy - €O, 5.2% Status: Waiting
— Status: Waiting 0, 6.0% Last Reading:  12:18
use: Ao | {239
Az EmbryoViewer szoftverhez csatlakoztatott sszes Keressen ra egy adott
inkub8tor (eszk©®zsz8m, mel paciensre vagy kezelésre.

aktzv teny®sztRed®nyek szé¢
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AView Running( Fol yamat ban | ® ' R kezel ®sek megtekint ®s e)
szoftverhez csatlakoztatot t Embr yoScope ®s CulturePro inkub§8to
teny®szt Red®ny®t. Az inkub8torok t2pus8t a fejl ®c

&

&y

§

§

§ g IS § § & &
g

5 - g 3%
T Wt St o Sides b s it sas W
< Reading: 1 a; 62 g 12 0 st thn

CulturePro: EmbryoScope D:  EmbryoScope Flex: EmbryoScope+: EmbryoScope 8:
halvanyszirk kék sotétszirke kek vilagoskék
A k°vetkezR inform8ci-k jelennek meg:

T Minden egyes csatlakoztatott EmbryoScope ®s Cu
teny®szt Red®ny adat ai

1 Betegnév, betegazonosité és a megtermékenyités 6ta eltelt napok szama mindegyik
betegkezelés esetén. A DO a megtermékenyités napjat jelenti.

T Az aktu8lis inkub8ci-s felt®telek (inkub8ci - s
csatlakoztatott EmbryoScope vagy CulturePro Inkubator esetén.

1 Az EmbryoScope vagy a CulturePro inkubator allapota.

T Az EmbryoScope vagy a CulturePro inkub8tor ada

Egy figyelmeztetés jelenik meg az inkubéator informacidi felett, ha az ES server merevlemezén
elfogyott a tarhely (lasd a 7.9. részt). Ha ezt a figyelmeztetést latja, kérjen segitséget a Vitrolife
véllalattol.

AView Running ( Fol y a mat bzalésekim@giekntéke oldal jobb alsé sarkaban talalhato
keresRmezRben egy adott p8ciensre vagy kezel ®sr e

| Q

Kattintson a View Running( Fol yamat ban | ®v R k e z eRufiréng (olyameatbane ki nt @
gombra a keres®si eredm®ny bez8r8s8hoz ®s az 8tte
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311 Fol yamat ban | ® R teny®szt Red®nyek

Ha a folyamatban | ® R teny®sztRed®ny adatait szere
Az alkalmazés ekkor az adottteny®s zt Red®ny 8ttekint®s®t jelen2ti m

Vegye figyelembe, hogy az aktz2yv tViewAlcides (Bssz@®ny e k
edény megtekintése) és az Instrument (Készllék) oldalon. Ezeken az oldalakon csak a mar
befejezett teny®szt Red®nyek | 8t hat - k.

312 Figyel meztetR riaszt8s 8l |l apota

Az EmbryoScope vagy a CulturePro inkub8tor figyel
valt at.

i
B

View Running

A figyel meztetR riasztg8st ki v§8Il ViewRuaning (Rdyaneatbane | | e n |
| ®v R kezelk@snegk®smeegtgeombra. Piros s8v jelzi, hogy a

a COs-szinthez vagy az O-szinthez kapcsolodik-e, vagy esetleg az EmbryoScope vagy a CulturePro

inkubéator és az EmbryoViewer szoftver kozotti kapcsolat megszakadasahoz kéthetR. Ebben az

esetben az alkalmaz8s a | egut - -bbi adatbeol vas§g8s i

Temperature:  37.1 0C
CO,: 3.2%

02 0.0%
Status: Adding Slide

Last Reading:  11:15

Az EmbryoScope vagy a CulturePro inkub8tor figyel
tudnivalokért lasd az EmbryoScope vagy a CulturePro inkubator felhasznal6i kézikonyvét.
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Ami kor az EmbryoScope vagy a CulturePro inkub8tor

okoz6 paraméter ismét elfogadhaté tartomanyba kerult, akkor a riasztasi sav szine sargara valt at

acimsorndlésazadot t par am®t ern®l egyar8nt. Ez a sz2n jel
Running l‘i‘;!i

Temperature: 37.1 0C

CO,: 5.0%

0,: 0.0%

Status: Waiting for next cycle

Last Reading:  16:04

Az EmbryoScope vagy a CulturePro inkub8tor figyel
az adott paraméter sargarél az alapértelmezett szirkére valt at.

4 A Patients (Betegek) mend

APatients( Bet ege k) Mew AllRatehts @z 0sszes beteg megtekintése) és a Patient
Details (Betegadatok) oldal nyithatd meg. Ezeken az oldalakon navigalhat végig a rendelkezésre
allé beteg- és kezelési adatokon. Amikor kijel6l egy beteget a View All Patients (Az 6sszes
beteg megtekintése) oldalon, akkor a beteg neve és azonositéja megjelenik a navigaciés panelen, a
Patients (Betegek) meniben.

4.1 A View All Patients (Az 6sszes beteg megtekintése) oldal

A View All Patients ( Az °sszes beteg megtekint®se) ol dalon a
beteg listajat tartalmazza.

Az adatok rendezéséhez kattintson az egyes oszlopok fejlécsorara. Ha duplan kattint valamelyik
betegsorra, megnyilik a Patient Details (Betegadatok) oldal.

4.1.1 Beteg |étrehozasa vagy torlése

HaaDelete( T°r | ®s) gombra kattint, a kijel®lt beteghe:
hogy a beteghez nem tartoznak time-lapse adatok. Ha a New (Uj) gombra Kkattint, Uj beteget hoz
létre, aki konkrét time-lapse adatfajlhoz vagy kezelésazonositéhoz tarsithato.
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Ezen az oldalon hozhat | ®tre Y beteget, miel Rttt
CulturePro inkubatorba. A létrehozott kezelési adatokat a EmbryoScope vagy a CulturePro inkubator
réven tarsithatja a beteghez.

FIGYELMEZTETES

1T Ha % kezel ®st 8l 12t be egy megl ®/ R beteg
valassza ki az EmbryoScope vagy a CulturePro inkubatoron.

4.2 A Patient Details (Betegadatok) oldal

A Patient Details (Betegadatok) old a | r®szl etes inform8ci-kat ny¥jt
teny®szt Red®nyekrRI ®s a be¢ltetett embri -k ki men

Patient Details

Patient ID Patient Comments
oot |

Patient Name
[eidi schmith |

Date of Birth

1991-07-01 [E-

BMI Basal Serum FSH (1U/1) Diagnosis

Treatment  Transfer

All Treatments Treatment Comments Medication Oocyte Cukure
Medication Protocol Oocyte Source Media Type
Long Agonist v Autologous v Single Step -
Medication Brand Oocyte History First Medium Brand
v Fresh v vitrolife v
Triggering Oocytes Aspirated second Medium Brand
i i tulo Total FSH Dose (IU) Sibling Embryos in Standard Incubator Media Change
o 1000 =]+ L4 supplement o v None v
Barcode Label|  |Barcode Label
Medication Comment Oocyte Comment Culture Comment
slid Treatment
ide(s) in Treatment Insemination = [embryaT> [oecition [Embryn Description
- Insemination Date 1 aB1
2016-09-28 [~ 2 AB2
3 AB3
Insemination Time (hh:mm)
4 AB4
11:40
5
Slide Treatment ID Insemination Method s
X1X1_2020 ~ Normal VF v 7
8
Slide Description Insemination Comment 9
10
1
12
13
14
Slide Type =
Human Clinical ~ ®

Az ol dal felsR r®sz®n 8l tal8nos betegadatok tal §lI
ilyen példaul a beteg sziletési éve és testtomegindexe. Ha korabban dolgozott az EmbryoViewer

szoftver egyik régebbi verzidjaval, amelyben csak a beteg sziiletési éve és hénapja kerult regisztralasra,

a megl ® R adat ok automati kusan konvert§8l - -dnak. Mi
d8tum meger Rs2t ®s®re vonatDaepfBirth( Sregt e®®sj et 8§nhuh)
mellett, amigkinemvélasztf a a megf el el R d8§8t umot ®s el menti az

is elv®gezhet a sz¢let®si d8tum meger Rs2t ®se n®I| k
ezt meg nem tette.
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A Patient Comments ( P8 ci ens megj egyz®sek) mezR e®Ry sahalvdsda
pacienssel kapcsolatos megjegyzéseket irhat be. Adott esetben kivalaszthat egy diagnozist a

Diagnosis ( Di agn-zis) leg°rd¢l R I'ist8b- |

Az altalanos betegtajékoztatd alatt az oldalon két lap talalhaté: Treatment (Kezelés) és Transfer
(Belltetés). A | apokon tal 8l hat - inform8ci- -k egy konkr ®t
vonatkoznak.

4.21 A Treatment (Kezelés) lap

A Treatment( Kezel ®s) | apon egy adott kezel ®sr Rl adhat
A | ap felsR r®sze a kezel ®s s e latosinforméciogaytartglyaz,z er e s k
m2g a |lap als:- r®sze a kezel ®shez kapcsol -d- teny
valamit az inszemin8ci:- idej®rRI ®s m-dszer ®r RI
All Treatments Treatment Comments Medication Oocyte Culture
Medication Protocol Oogyte Source Media Type
- .
Medication Brand Qogyte History First Medium Brand
Triggering Ooqytes Aspirated Second Medium Brand
New Rename PGT-A [ PGT-M ~ v ~
manet L[S Total F5H Dose (IU) Sibling Embryos in Standard Incubator Media Change
Print Reprint l:| LH Supplement v v
o SacodeLaed Medication Comment Oogyte Comment Culture Comment

el ‘ Embryo ID | Decision ‘ Embryo Description ‘

slide(s) in Treatment Insemination
& -D2020.01.01 50001 1000

Insemination Date
2017-08-21 [~

1

2

H
Insemination Time (hh:mm) A
13:09

W
1
2
3
4
5
Slide Treatment ID Tnsemination Method s
7
8

unknown v ~

Slide Description Insemination Commen it 9

10

11

n

13

#

Slide Type "

unknown v 1

Az All Treatments ( ¥sszes kezel ®s) mezR a p8ci dHdawerdtnez el ®s e |
megjegyzést hozzaadni a kivalasztott kezeléshez, azt a Treatment Comments (Kezelési

megj egyz®sek) mezRben RCGIAERGT-Mmed ° | Ry I@gylpdtads ed , ha
el Rt ti genetikai vVvizsg8l atot P&¢Evza gk haez¢ latnetu®d od |
genetikai vizsgalatot végeztek monogénes betegség kimutatasara (PGT-M).

Kattintson a New Treatment (Uj kezelés) gombra, hogy Uj kezelést hozzon létre az EmbryoViewer
szoftverben. ¢€rja be a kezel d®dakbaeankatintstnazOKa megj el
gombra. Az Uj kezelést minden esetben el kell nevezni az EmbryoScope vagy a CulturePro

inkubatorban valé regisztraciokor. A Rename Treatment (Kezelés atnevezése) gombra kattintva

nevezheti at a kezelést. Uj kezelések felvétele és a kezelések atnevezése az EmbryoScope vagy a
CulturePro inkubétor révén is lehetséges, de a kezelés részleteinek megadasa és modositasa

csak az EmbryoViewer szoftver ny¥% t | ehet Rs®get

Kattintson a Print Barcode Label (Vonalkédcimke nyomtatdsa) gombraegy vagy t°-bb ten
ed®ny vonal k-dj 8nak kinyomtat 8s8hoz. Ha szeretn®
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vonalkddcimkéjét, amely mar hasznalatban van, kattintson a Reprint Barcode Label (Vonalkédcimke
Gjranyomtatasa) gombra. Ez akkor lehet relevans, ha modositotta a beteg nevét vagy azonositdjat,
m-dos2totta egy kezel ®s nev®t, vagy egy | ® ezR te
at. llyen esetben a mar kinyomtatott vonalkddcimkék érvénytelenek lesznek, és nem hasznalhatok

az inkubatorokban.

A sz¢grke leg°rd¢l R ist8k olyan el Rre definig8lt ®
Csak a feh®r sz2nT leg°rd¢l R |Iist8&kkal ®s mezRkbe
a kordbban a felhasznalo altal definialt értékeket, ésak®s Rbbi al kal mak sor 8n az

“irafelhaszn8l 8s ®rdek®ben el ®r h et FBettthgd (BedllitdsoklRk et a
ol dal oBrantdsg§Markak) lap példaul egyéni értékeket hozhat Iétre a gyégyszermarka vagy

teny ®s z tmRrka®pae g m®t er ekhez. A mezRkben ugyanakkor s
m8r k8t akkor i s, ha vannak m8r el Rre defini8lt ®r

4.2.1.1 A Medication (Gyogyszer) terilet

A Medication (Gyogyszer) teriileten informacidkat adhat meg arrél, hogy milyen gyégyszerek

lettek felirva a betegnek az adott kezelésben. Erdemes lehet példaul informaciokat megadni a
gyogyszeradagolasi protokollrdl, a gydgyszermarkarol, az ovulacidindukcio tipusardél vagy a teljes
FSH-adagr - | . Ezen a ter¢leten tov8héelB eglherlké? RRni®g
pétlas felirasrakerilt-e ; val ami nt egy szabad sz°veges mezR is,
irhat a gyogyszerekkel kapcsolatban.

4.2.1.2 Az Oocyte (Petesejt) terlilet

Az Oocyte (Petesejt) szegmensben petesejtekkel kapcsolatos informaciokat adhat meg, példaul a
petesejt forr8s8ra vonatkoz-an (saj8t, donor vagy
felolvasztott vagy egyéb), és az aspiralt petesejtek szamaval kapcsolatosan. Ha ugyanabbdl a

kezel ®s b RI b §8r me | éga standardaribkubaterban térienik®zt a Sibling Embryos

in Standard Incubator( Test v®r embri - k standard i nRpetesjekhezban) r
kapcsol6dé megjegyzéseket az Oocyte Comment ( Pet esej tt el kapcsol atos mi
irhatja be.

4.2.1.3 A Culture (Tenyészet) teriilet

A Culture (Tenyészet) terlileten az embri6 tenyésztési feltételeivel kapcsolatos informaciék adhatok

meg, pl.: teny®sztRoldat t2pus8ra, az el sR teny®s
mark4jara vonatkozoan. Az is megadhato, hogy cseréltek-e t eny ®s zt Rk°zeget, val
relev8§ns megjegyz®seket i s CommentnMeRgsjze gyszi ® sk)° rnge znm&ne
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4214 Teny®szt Red®nnyel ®s embri-val kapcsol atos in
Az adott kezel ®shez kapcs olSlda(s)inTseatmens(A kereltsbé@s zt Re d

érintett edény[ek]) listan talalhatd, a Treatment (Kezelés) lap als6 részének bal oldalan.

Slide(s) in Treatment

AA -D2000.01.01 510005 I0000 F

A k®k sz2nnel k i e-amenbsitoval kaprspl@as miorR&ciOkRMeatment (Kezelés)

lap alsé részeén jelennek meg. Ha a Slide(s) in Treatment (A kezelésben érintett edény[ek]) listan

egy m8si k t e-awzygn@sforvaldse, & ®reayment( Kezel ®s) | ap als: r ®sz®
friss¢lnek a v8lasztott teny®szt Red®nnyel kapcsol

FIGYELMEZTETES

T Pj teny®szt Red®ny megad8sakor ¢gyeljen a
valassza ki az EmbryoScope vagy a CulturePro inkubatoron.

A Slide TreatmentID( Ed®ny hez tartoz:- kezel Razonos2t-) leg?°r
t8rs2thatja a teny®szt Red®nyt.

Slide Treatment ID
134253-132 Treatment_1 -

A Slide Description( Ed®ny | e2r 8sa) mezR egy szabadon szerkes
egy teny®s zSlifkelgp®@Ed ®n A t 2 pusa) |l eg°rd¢gl R |'i-st8b- |
edény tipuséat.

A Treatment (Kezelés) lap alsé részének jobb oldala az adott embriéra vonatkoz6 informacidkat
sorolja fel: Well (mikrovalyat), Embryo ID (Embriéazonositd) és Decision (Dontés). Sziikség esetén
tetszRl eges |l e2r 8st i s mEmpeydDeacriptiarz(Entigoyeadsa) aathb r i - kr -

4.2.1.5 AzInsemination (Inszeminacio) terulet

A Treatment (Kezelés) lap also részének kdzepén talalhatd Insemination (Inszeminacio) terileten
az inszeminacié datuma és ideje lathato, illetve a termékenyitési moddal kapcsolatos informaciok
jelennek meg.

Az inszeminacio datuma és ideje az EmbryoScope vagy a CulturePro inkubatorbol érkezik. Amikor
4 teny®szt Red®nyt i nd? tureRraincubatds inkybdt&rltao, pzenszemairgigitd6 a Cu |

-28-



EmbryoViewer szoftver

i dRpontj 8t is meg kell adnia. Ha az i dRpont nem m
l ez8rta a teny®szt Red®nyt a EmbryoScope vagy Cul't

Az alkalmazott termékenyitésimoédotiskiv 8| aszt hatj a, ®s tetszRleges me
megtermékenyitéshez.

MEGJEGYZES

T Fontos megadni a ter m®Pkeny?2t®s pontos d§
sejtosztodasok ideje kimondottan ehhez az adathoz fog viszonyulni.

MEGJEGYZES

T Ha m-dos2tja az ter mRkeny?2t Bawe (MehttsligoBdra ®s
kattint, azzal fellilirja az EmbryoScope vagy a CulturePro inkubéatortol kapott eredeti
d8t umot ®s i dRpontot. Az eredeti adat <cs
Gjraimportalja az EmbryoScope inkubatorbal.

1 Kérjuk, vegye figyelembe, hogy anyersadatokad ot t i dRk°z°nk®nt t°
EmbryoScope vagy a CulturePro inkubatorbdl.

4.2.2 A Transfer (Beultetés) lap

ATransfer( Be¢l t et ®s) | apon el l enRrizheti ®s adhatja n
megnyitasakor a Compare & Select (Osszehasonlitas és kivalasztas) oldalon meghatérozott

beliltetések adatai jelennek meg. A k ®per ny R b al Al Trahafer§(@sszesabeifidiég)a t -
mezR felsorolja az adott p8ciensheDelete Pranbfert R °ssze
(Beliltetés torlése) gombra, ha szeretné tordini a kivalasztott bedltetést.

Treatment Transfer _

All Transfers Transfer Detais

Treatment ID ‘Slide I ‘Wall |[mbr’vo ™ |Dtci5im| |

Transfer Date Unknown D2000.01.01_51002_I000 9 Ans FET
2018-05-01 [~

Cryo Transfer

Embryos from Other Sources

Transfer Commen it

]

FET Stimulation Transfer Media Outcome
Medication Frotocol Transfer Media HCG Test Gestational Sacs
Natural / Unstimulated - EmbryoGlue v Positive ~| |1 ~

Miscarriage Fetal Heart Beat

Commen it Transfer Media Comment
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4.2.2.1 A Transfer Details (Belltetési adatok) terulet

ATransfer Details( Be ¢l t et ®s i adatok) ter¢gleten ®s a ter ¢l ef
hogy mely embriok mikor lettek belltetve, és hogy normal vagy fagyasztott embri6 kerilt-e beultetésre.

ATransfer Type( Be ¢l t et ®s t 2 pusa) me zgpani®azh GdmparedsSelkct ol v as
(Osszehasonlitas és kivalasztas) oldalrél szarmazik, ahol meghatarozhatd, hogy friss vagy felolvasztott
embrié kerlljon belltetve (lasd az 5.4.3., az 5.4.4. és az 5.4.5. részeket).

Adott esetben szamos embriét kivalaszthat az Embryos from Other Sources (Egyéb forrasbol
sz8rmaz- embri-k) mezRben, ®s tet s ZrasferCommentnt f Tz
(Be¢ltet®ssel kapcsolatos megjegyz®s) mezRben.

4.2.2.2 FET Stimulation (FET stimul&cio) terulet

Az FET Stimulation (FET stimulacio) terlleten megadhatja az alkalmazott gy6gyszeradagolasi
protokollt, és beirhatja a vonatkoz6 megjegyzéseket.

4.2.2.3 A Transfer Media (embri6 transzfer médium) szévegdoboz

A Transfer Media (embrio6 transzfer médium) terlleten kivalaszthatja a hasznalt embri6 transzfer

m®di umot (Embri oGl ue vagy egy®b) a leg°rd¢l R 1'i st
Transfer Media Comment (embrio transzfer médium megjegyzés) me z Rb e, fi nédiuna hasz
specifikaciojat, haaz Other ( Egy ®b) | ehet Rs®get Vv8lasztj a.

4.2.2.4 Az Outcome (Kimenetel) terlilet

Az Outcome (Kimenetel) tertileten a kezelés kimenetelével kapcsolatos informacidkat adhat meg,

példaul a hCG-teszt eredményét, hogy tortént-e vetélés, a petezsdkok szamat, a megfigyelt magzati
sz2vver ®sek sz8&8ms§t , valamint az ®lve sz¢ gl etett cs
beirhat kimeneteli megjegyzést.

4.2.3 Betegadatok mentése

Kattintson a Save (Mentés) gombra, mellyel az 6sszes modositott betegadatot mentheti az oldal
val amennyi r ®sz®r RI
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5 A Slides (Edények) meni

A View Slide (Edény megtekintése) oldal a navigécios panel Slides( Ed ®ny ek) meng¢j ®b RI
meg. Ez az oldal attekintést nyujt az embridkrol rendelkezésre alld time-lapse informaciokrol.

5.1 A View Slide (Edény megtekintése) oldal

Kattintson a View Slide (Edény megtekintése) gombra, hogy megtekinthesse a képeket az 6sszes
embri -r .| az adott teny®sztRed®nyben.

511 Time-l apse k®pek megtekint®se az embri .- fejl Rd®s

A View Slide (Edény megtekintése) oldalon egyszerre tekintheti meg az 6sszes embri6 time-lapse

képét. Amennyiben csak egy meghatarozott embrié time-lapse képét szeretné megtekinteni, akkor

eztaz Annotate( Annot 81 8s) ol dal on tehet i é&szapiopcibk mnbketet ke z F
oldalon hasznalhaték.
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