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1 Bevezetés

A rovid utmutato tajékoztatast nyujt az egyszerisitett annotaciés munkafolyamatot biztosité Guided
Annotation eszk6z hasznalatara vonatkozdan. Az eszk6z az EmbryoViewer szoftver bévitménye.
Ezért a rovid Utmutatot az EmbryoViewer szoftver teljes felhasznaléi kézikonyvével egydtt kell hasznalni.
Lasd még a Guided Annotation eszk6z részletesebb Gtmutatojat (csak angolul).

MEGJEGYZES

e Amennyiben a Guided Annotation eszkdz mar telepitve van, akkor a Rovid utmutatd
helyettesiti az EmbryoViewer szoftver haszndlati Gtmutatéjdban talalhaté Annotate
(Annotécio) oldal leirasat.

1.1 Fontos figyelmeztetések

A kovetkez6 figyelmeztetések célja a Guided Annotation eszkdz szakképzett klinikai munkatarsak
altali megfelel§ hasznalatanak biztositasa. A felhasznaloknak képesitéssel kell rendelkeznitk az
eszk6z mikodtetéséhez, hogy az eszkdzhasznalattal kapcsolatos eljarasokat elvégezhessék a helyi
képesitési szabvanyoknak megfeleléen.

Az eszk6dz minden felhasznaléjanak hozza kell jarulnia, hogy a révid Utmutatét és az alabbi
figyelmeztetéseket elolvassa €s megértse.

A kozvetlenll vagy kdzvetetten az eszkoz és a kapcsolddd hardver hasznalatabdl ered6 incidensek
és/vagy paciensek, kezel6k vagy karbantartok sérlilése esetén azonnal forduljon a Vitrolife-hoz, és
jelentse az esetet. Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a
felhaszndlo lakdhelye szerinti illetékes hatdsag felé.

FIGYELMEZTETES

o A felhasznal6 altal meghatarozott kiiszobérték alatti valtozok esetén a felhasznalénak
manualisan kell ellendrizniuk a becsléseket.

FIGYELMEZTETES

o Nem iddzitési valtozék esetén a Guided Annotations eszkdz altal javasolt idépontokat
CSAK kiindulopontként lehet hasznalni. Az embridfejlédés és jellemzdi gyakran
dinamikusak, ezért a végsd annotacionak inkabb idéintervallumon, mintsem idéponton
kell alapulnia.

Kérjuk, olvassa el az EmbryoViewer szoftver felhasznal6i kézikbnyvében talalhato, szoftverhasznalatra
vonatkozo korlatozasok teljes listjat is.
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1.2 Altalanos kiberbiztonsagi ajanlasok

Javasoljuk és elvarjuk, hogy a felhasznaldk a kiberbiztonsagi kockazat csokkentése céljabdl megtegyék
a kovetkezd intézkedéseket, és biztositsak az eszkdz tervezett felhasznaldi kdrnyezetben térténd
mikodéseét:

o Gondoskodjon arrél, hogy a személyzet megfeleld képzésben részesiljon a kiberbiztonsagi
tudatossag terén
e Akadéalyozza meg illetéktelen felhasznaldk fizikai hozzaférését a berendezéshez

o Hasznaljon erés jelszavakat (legalabb nyolc karaktert, beleértve a kis- és nagybetiiket, szamokat
és legalabb egy specidlis karaktert).

A felhasznaloknak barmilyen indokolatlan késedelem nélkul értesitenitk kell a Vitrolife A/S-t, amikor
tudomast szereznek egy kiberbiztonsagi rést okozé incidensrél vagy feltételezett biztonsagi
esemeényrol.

A kiberbiztonsagi kockazat csokkentésével kapcsolatos részletekért kérjik, tekintse meg a Vitrolife
altal erre vonatkozdan biztositott kilonallo atmutatot.

1.3 Ceélfelhasznaldk

Vitrolife A/S-tanusitvannyal rendelkezd oktatok altal képzett embriologusok és mas, IVF klinikai
laboratériumi és klinikai személyzet.

1.4 Klinikai elény

Orvostechnikai eszkdz tartozékaként az EmbryoViewer a Guided Annotation szoftvert is beleértve
kdzvetett klinikai elényt biztosit a rendszerhez csatlakoztatott inkubator(ok)ban inkubalt embridk
hatékony kiértékelése és jobb kivalasztasa révén, ezaltal tAmogatva a kovetkezbket:

¢ Hatékonyabb a belltetés/terhesség aranya

e Alacsonyabb vetélési rata.

1.5 A Guided Annotation eszktz hasznalatara vonatkozé
kdvetelmények

A Guided Annotation (Iranyitott annotalas) eszkdz hasznalatahoz az alabbi telepitésekkel kell
rendelkeznie:

e EmbryoViewer szoftver Compare & Select (Osszehasonlitas és kivalasztas) funkcioval,
7.9-6s vagy Ujabb verzio

e ES server telepitett érvényes licencfgjllal, 7.9-6s vagy Ujabb verzio.
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MEGJEGYZES

e A Guided Annotations eszkoz csak el6re beallitott annotacios eljarassal mikodik. Az
annotacios eljardsok az EmbryoViewer Settings (Beéllitdsok) oldalan vannak megadva.

e Az annotacios eljarasokat kizardlag rendszergazdai jogosultsagokkal rendelkezé
felnasznalok hozhatjék létre, szerkeszthetik, tordlhetik és aktivalhatjak/inaktivalhatjék.

2 Az Annotations (Annotaciok) lap

A Settings (Beallitasok) oldalon talalhatd Annotations (Annotécidk) lap az alabbiak attekintését nydijtja:

1. Annotéacios 2. Az annotacios 3. Az annotaciés 4. A valtozok logikai 5. A kijelolt csoport
eljarasok eljaras leirasa véltozok rendje csoportjai annotécios valtozoi
General User Annotations Maodels Embryo Details Brgnds Export
Active Name Default Creator  Date Nam Annotation order Variable groups Variables Double cick variable to add to strategy
& | KIpscore D3 Annotation Vitrolife 0170227 ID: Olasist N X N
@ KIDScore DS v3 Annotation  Default  Vitrolife 2022-09-20 = U Fr \ - '__! E] '._] E] L_]
\{magi'bllja;(r;f;es;avrg ;.;rn :;pn\wng PN L %::}‘ :Eg: #Na 2 Even2 MN-2 Cels
support tool B;shfwsg(
= Multinudleation J JA
B | e Bl 2 =@ @
2 u Cytoplasm Frag2 Even-4 MN-4 Cells Frag4
— P
Skip avoided embryos 3 . «é M csa‘
New *
e
::;;jt . \:}_:] lame ;a gories
. " ; " Fv— B Description
s s = ‘
Variable I Strategy H Strategy ‘ u ._,;.m;s 9 A ViltOZé lel,résa
Automatic Annotation Estimates o T\VD»E;
Confidence Threshald (%)
Auto Forward \_’l_f]
’ TE
user Defined Comments
Add . P
) 4 D.— 10. Megjegyzes
7. A becslgsek Delete beirasa vagy
automz’a'tn'(u’s ' E e
megerdsitésének
be- és kikapcsolasa
6. A megbizhatésagi szint beallitasa 8. VAltozdk
(50% és 100% kozott) hozzédadéasa
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A rendelkezésre all6 annotacios eljarasok listaja aktiv allapot megjeldléssel.

Az annotacios eljaras megnevezése és leirasa.

Annotation order (Annotacios rend): az annotacids eljaras valtozéit tartalmazza.

Variable groups (Valtozocsoportok): a valtozok logikai csoportjai, pl. Idézités- vagy allapot-specifikus valtozok.

Variables (Valtozok) mezd: a kijel6lt valtozocsoport annotacios valtozoinak attekintése.

o 0 M w N B

Allitsa be a kivant megbizhatdséagi szintet az automatikus annotaciés becslésekhez (minden annotacios
eljarasra vonatkozik).

7. Belki kapcsolas: az automatikus a megbizhatésagi kiiszobértéket elér6é vagy azt meghaladé annotacids
becslések automatikus megerdsitése (alkalmazva az Annotate (Annotalas) oldalon).

8. Valtozok hozzaadasat/torlését vagy sorrendjének modositasat szolgalé gombok.

9. A \Variables (Valtozék) mezbben jelenleg kijeldlt valtozé leirasa.

10. Felhasznal6éi megjegyzések hozzaadasa. Az Annotate (Annotalas) oldalon hasznéalhato.

2.1 Eloére meghatarozott annotacios eljarasok

A Guided Annotation eszkoz két elére meghatarozott annotacios eljarassal rendelkezik:

e KIDScore D3 Annotation
e KIDScore D5 v3 Annotation.

3 Annotalas elvégzése

Amennyiben a Guided Annotation eszkdz mar telepitve van, akkor a Rovid Utmutatd helyettesiti az
EmbryoViewer szoftver haszndlati Gtmutat6jaban talalhatdé Annotate (Annotalas) oldal leirasat.

A Guided Annotation eszkdz Annotate (Annotalas) oldala végigvezet a kivalasztott annotacios eljaras
részét képezd valtozok kijeldlésének folyamatan.

Az Annotate (Annotalas) oldal automatikus képelemzési funkciét tartalmaz. A funkcié automatikusan
ismeri fel a sejtosztodast és a morfologiai eseményeket, valamint beilleszti az osztddas id6zitéseit
és morfolégiai paramétereit (PN, ICM és TE). Az automatikus képelemzési funkcié valtozé foku
megbizhatdsagi szinten megbecsdli a sejtosztddas idétartamat és a morfoldgiai paramétereket. Az
annotacios eljarasok beallitAsakor megadhatja az annotaciés becslésekhez hasznalt megbizhatésagi
szintet. Amennyiben magas megbizhatdsagi szintet allit be, akkor a becsult idézitések és a morfoldgiai
paraméterek a leggyakrabban helyesek lesznek. A tovabbi becsléseket viszont manudlisan kell
ellendriznie. Amennyiben alacsony megbizhatdsagi szintet allit be, akkor gyakran eléfordul, hogy a
becslések kevésbé lesznek pontosak, viszont kevesebb becslést kell ellendriznie. A kliszébértéknek
a klinika sajat toleranciajan kell alapulnia.
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Az Annotate (Annotalas) oldal mindegyik gombja rendelkezik billenty(iparanccsal, amely kézvetlendl
a gombon jelenik meg. A billentyliparancsokat az annotalasi folyamat felgyorsitasara hasznalhatja:

Annotate @ ‘

Minden becslés és annotalas megerésithetdé az Enter billentydvel.
Az embridk véltozéinak annotalasahoz ajanlott munkafolyamat:

1. AView Running (Folyamatban lévé projektek megtekintése) oldalon jel6ljon meg egy
hasznalatban lévé tenyésztbedényt.

2. Lépjen az Annotate (Annotalas) oldalra.

Az oldal tartalmazza a megjeldlt kezeléshez tartozo tenyésztbéedények teljes listajat. Az
egy tenyésztéedényben rendelkezésre allé celldak szama a hasznalt inkubatortdl fligg. Az
automatikus képelemzés aktivalt helyzetben van. igy az oldal a legtébb valtozé esetében
megjeleniti az id6zités és a morfoldgiai paraméterek becsléseit.

Osszefiiggésben a Settings (Beallitasok) oldalon meghatarozott megbizhat6sagi
klUszobértékekkel a becslések eltéré megbizhatésagi szinttel rendelkezhetnek.
Mindegyik becslés megbizhatdsagi szintje a kdvetkez8képpen jelenik meg:

A becslés a megbizhatdsagi kliszobérték alatt van (azaz kevésbé megbizhatd, mint a megadott
szint):

(nem vastagitott délt betlik)

A becslés eléri a megbizhatésagi kiiszobértéket, vagy afélott van (azaz a megbizhatdsagi
szint megegyezik a megadott szinttel, vagy af6lott van):

2 24.2 h
(félkévér, délt betiik)

Eléfordul, hogy egy vagy tobb valtozé becslése nem jelenik meg, melynek szamos oka
lehet, pl.:

e A valtozok még nem fordultak eld.
e A Guided Annotation eszkdz nincs bedllitva valtozok becslésére.

e A Guided Annotation eszkdz nem képes a valtozok automatikus becslésére.

tB
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2 Anno. Tool Value
T Time from insernination to N 2
complete dhvision to two celis
2 255h
(] 3810
Annotate
a
e
smeasta [4]] |
= A AB-7
*

g I 1 1
‘ |_h__.m“ Al b A lu.
A t2 automatikus becsiilt
Az Annotate (Annotélas) oldal Nyomja meg a Confirm id6zitése eléri a megbizhatosagi
megnyitasakor a megoszlasi diagram az Estimates (Becslés kiiszobértéket, vagy afélott van.
embrié fejl6dési szakaszainak becslilt megerdsités) gombot az
id6zitésén alapul. Az annotalasok 0sszes, megbizhatdsagi
megerdsitését kdvetéen a megoszlasi kiiszObértéket elér6, vagy A Prev (El6z6) és a Next
diagram is elérhetévé valik a View Slide afolott [évé automatikus (Kovetkezs) gombok
(Tenyésztéedény megtekinése) és a becslés meger&sitéséhez. hasznalataval Iéphet a
Compare & Select (Osszehasonlitas és kivalasztott tenyészedény el6z6
kivalasztas) oldalon. vagy kovetkezd embridjahoz.
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3. A Strategy (Eljaras) mez6ben valassza ki a hasznalni kivant annotaciés eljarast:
tz Anno. Tool Value Well Dec. Progress
Time from insemination to IpN 2 AB-1 100 %
complete division to two cells
It2 27.7h AB-2 100 %
¢ { ] 40.5 h 25 %
J Annotate l m
t4 40.7 h AB-4 12 %
] Same as t3 l t5 53.9 AB-5
] Same as t4 [EH tB 101.2 h AB-6
cMm AB-7
] Same as t5 | _ ; .
AB-¢
Comments (=]
' |
| Confirm EstimatesEH
| Not Applicable |
| Prev B| I Next ‘
Strategy L . Lo
KIDScore DS v3 Annotation A_ijtaC'?S eljaras
kivalasztasa
Step by
(®) variable O well
MEGJEGYZES
e Kizarblag azok az eljarasok allnak rendelkezésre, amelyek aktivként kerultek bejeldlésre
- Active - a Settings (Beallitdsok) oldal Annotations (Annotélasok) lapjan.
4. Az 1. nap valassza a Step by Well (Lépés mikrvalyatonként) lehetéséget.

Step by
(7 Variable @ well
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Ezutan annotélja am-t minden kezelési csészéhez. Jeldlje meg az 6sszes nem 2PN embriét
mellézés céljabol: \ﬁ

A visszalltetés/mélyh(ités napjan lépjen a View Slide (Tenyésztéedény megtek_intése) oldalra,
majd mell6zés céljabdl jeldlje meg a nem megfeleléen fejlédott embridkat: m

Lépjen az Annotate (Annotalas) oldalra, és valassza a Step by Variable (Lépés valtozénként)
lehet6séget.

Step by
@ Variable Well

Amennyiben az Auto Forward (Automatikus tovabbitas) jeldlénégyzet kerllt bejeldlésre a
Settings (Beallitasok) oldalon, az automatikus munkafolyamat nem all le a megbizhatésagi
kiiszobértéket elérd, vagy azt meghalado valtozéknal. Ezeket a becsléseket a munkafolyamat
befejezésekor is meg kell erésitenie.

Auvtomatic Annotation Estimates
Confidence Threshold (3%)
50 - Auto Forward

Javasoljuk, hogy ne jel6lje be az Auto Forward (Automatikus tovabbitas) jel6lénégyzetet,
amig nem szerzett tapasztalatot az automatikus képelemzéssel kapcsolatban.

Tenyésztéedényenként annotalja az annotacios eljaras 6sszes fennmaradé meg nem erdsitett
valtozoit.

A Guided Annotation eszk6z automatikusan annotalja az elsé mikrovalyatot, mely esetében
az annotalas hianyzik, vagy nem kerult megerdsitésre. A megerdsitett annotalasok félkovér
betikkel jelennek meg:

It2 26.8 h

Erdsitse meg a becsléseket, vagy sziikség esetén allitsa be az automatikusan becstilt értéket
mindegyik valtozéhoz. Ellenérizze, hogy a becslések helyesek-e a gyorsitott videdfelvétel
el6re és visszaforgatasaval, valamint a fékuszsik felfelé és lefelé mozgatasaval.

FIGYELMEZTETES

A felhasznal6 altal meghatarozott kiiszébérték alatti valtozok esetén a felhasznalénak
manualisan kell ellendriznitik a becsléseket.

10.

Hasznalja a megfeleld gombokat vagy gyorsbillentyliket az annotalasok elvégzéséhez, vagy
adott esetben irjon be egy szamértéket. Az id6zitési valtozok esetében az Enter billenty
megnyomasaval is beillesztheti az aktualis kép altal megjelenitett idézitést.

-10 -



Guided Annotation eszkdz — rovid utmutatd

FIGYELMEZTETES

Nem iddzitési valtozok esetén a Guided Annotations eszkdz altal javasolt idépontokat
CSAK kiindulépontként lehet hasznalni. Az embriofejlédés és jellemzbi gyakran
dinamikusak, ezért a végsé annotacionak inkabb idéintervallumon, mintsem idéponton
kell alapulnia.

11.

12.

Kattintson a Confirm (Megerésités) gombra az aktualis embriohoz elvégzett annotalasok
kiértékelését kovetben:

Confirm Annotations

Please look through your
annotations for this well before
moving on to next well

Confirm ‘

A Guided Annotation eszk6z automatikusan tovabblép a kdvetkezd annotalas nélkuli
tenyésztéedényhez, és elreviszi a videofelvételt az annotalasi eljaras elsé valtozéjanak
becsllt id6zitéséhez.

Folytassa az 6sszes tenyésztéedény annotalasaval. A folyamat elérehaladasa a csészék
mellett jelenik meg:

well Dec. Progress
AA-1 100 % Az o§sze"s ar’motauo ’elkeszult az AA-1-es
tenyésztéedény esetében
25 %
AA-3 12 % Az annotacié 12%-ban teljesilt az AA-3 —
AA-4 12 % AA-5-es tenyésztbedények esetében
AA-5 12 %
ans Y ® A’z .AATG_OS t?n}/es?toede.r.\y tra‘ns“szar
. céljabol mellzottként kerdilt bejelblésre
AA-8
AA-9 ®—— Ures tenyésztéedények
AA-10
AA-11
AA-12
AA-13
AA-14

-11 -
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13.  Nem kételezé lépés:

Amennyiben az annotacios eljarashoz tartozo valtozok egyike nem relevans az adott embrio
szempontjabél, vagy nem lehet a valtozé annotalasat elvégezni, akkor kattintson a Not
Applicable (Nem alkalmazhat6) gombra:

Not Applicable J

14.  Nem koételezé lépés:

a. Nyomja meg a ,*” billentyt a Comments (Megjegyzések) mezdbe torténd belépéshez,
€s irjon be megjegyzést egy képhez.

b. Amennyiben a megjegyzés felhasznal6i megjegyzésként korabban mér elkésziilt,
akkor kattintson a szévegre, és nyomja meg az Enter billenty(it a beillesztéséhez.

Comments E]

d
Prolonged division
Uneven division

A megjegyzés az adott id6ponthoz kapcsolodd képkockahoz kétotten fog megjelenni,
amikor a kép felsé sarkaban Iévé megjegyzések ikonra kattint.

Megjegyzések ikon. Aktivalodik, amikor a felhasznalé megjegyzést
fiz a képhez. Kattintson ra a megjegyzés megjelenitéséhez.

7

t2

Time from insemination to
complete division to two cells

Annotate

Same as t5 E

26.5 h Prolonged cleavages

Comments E COmments
~ &— (Megjegyzések)
mez6

Not Applicable

e 1)

75
Strategy

=]
=

KIDScore D5V3 Annotation v

Step by
« b dbd 4 i l ®Variable  Owell

Megjegyzés Megjegyzés
indikator megnyitasa

-12 -
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Az dsszes megjegyzést piros szind indikator jelzi a megoszlasi diagramon. Amikor a Comments
and Events (Megjegyzések és események) mezében kivalaszt egy megjegyzést, akkor a
videdfelvétel automatikusan a megfelelé idépontrhoz ugrik.

Megnyitasat kovetéen a megjegyzés nem fog automatikusan bezarodni. A megjegyzés mezd
bezarasahoz kattintson a jobb felsé sarokban talalhaté bezaras ikonra:

l ®—— Megjegyzés bezéarasa
1 26.5h Prolonged cleavages Q

15.  Nem kotelezé lépés:
A megjegyzés torlését a kivalasztott megjegyzés mellett [évE tdrlés ikonra kattintva végezheti el:

| 26.5h Prolonged cleavages ©O—— Megjegyzés torlése

16. Nem koételezé lépés:

Lépjen a Compare & Select (Osszehasonlitas és kivalasztas) oldalra, ahol a kivant modellt
az annotalt embriokhoz alkalmazhatja az embriok kiértékelése és annak eldontése érdekében,
hogy melyek keriljenek lefagyasztasra vagy visszalltetésre:

] () (%] [] (2]

17.  Kattintson a Save (Mentés) gombra.

-13 -
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4 Szimbdolumok és cimkék

Cimke

Leiras

Megjegyzés

3

A gyart6 nyilatkozata arrél, hogy a
készulék megfelel az orvostechnikai
eszkodzokrol szol6 (EU) 2017/745
rendelet 6sszes vonatkozo
kdvetelményének.

MD

Orvostechnikai eszkoz

UDI

Egyedi eszkbzazonositd

wl

Gyarto neve és cime

Lasd a 6. részt.

5 Hulladékkezelés

Az elektromos és elektronikus készulékek hulladékainak minimalisra csokkentése érdekében a
hulladékot az Elektromos és elektronikus berendezések hulladékairél (WEEE) sz616 2012/19/EU
irdnyelv szerint kell artalmatlanitani, mely irAnyelv a 2018/849/EU iranyelv szerint médosult. Ez az
alabbiakat foglalja magaban: nyomtatott aramkdrok (6lommentes, tiizi énozott), kapcsoldk, szamitdégép-
akkumulatorok, nyomtatott aramkori tablak és a kulsé elektromos kabelek. Mindegyik részegység
megfelel a 2011/65/EU RoHS 2 iranyelvnek, amely el6irja, hogy az Uj elektronikus és elektromos
részegységek nem tartalmazhatnak 6lmot, higanyt, kadmiumot, hat vegyértéki kromot, polibromozott

bifenilt (PBB) vagy polibrémozott bifenil-étert.
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6 Elerhetoségek

Sirgds segitségre van sziksége? Tamogatasért hivja a szerviz forrodroétjat:
+45 7023 0500

(napi 24 6raban, a hét minden napjan)

E-mailes tamogatas: support.embryoscope@uvitrolife.com

(2 munkanapon belil valaszolunk)

Vitrolife A/S
Jens Juuls Vej 16
DK-8260 Viby J

Denmark

Telefonszam: +45 7221 7900

Webhely: www.vitrolife.com

Vitrolife 7

VITROLIFE A/S, DENMARK

-15 -


mailto:support.embryoscope@vitrolife.com
http://www.vitrolife.com/

