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1 Introducao

O software EmbryoViewer € um dispositivo médico classe | que esta conforme os requisitos do
Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos.

Neste manual do utilizador, todas as refer°ncias
EmbryoScope+, EmbryoScope Flex e EmbryoScope 8.

Todas as funcionalidades de imagem no software EmbryoViewer estardo indisponiveis para os
utilizadores da incubadora CulturePro.

O manual contém imagens da funcionalidade de anotac¢do. O nimero de pogos nas placas de
cultura utilizadas na sua clinica pode ser diferente das imagens deste manual, dependendo da
incubadora utilizada.

O manual aborda a anota¢éo sem a ferramenta Guided Annotation. Se a ferramenta Guided Annotation
estiver instalada na sua clinica, consulte os manuais de utilizador do Guided Annotation separados
(linhas orientadoras detalhadas e guia rapido) para informac¢@es sobre este tipo de anotacao.

1.1 Restricdes e avisos importantes

As restricdes e avisos seguintes assegurdo a utilizacédo correta e segura do software EmbryoViewer
por parte de pessoal clinico qualificado. Os utilizadores deverao ser qualificados para operar o software
e qualificados para realizar os procedimentos associados a utilizagéo do software de acordo com
os padrdes de qualificacéo locais. O software EmbryoViewer € utilizado juntamente com a incubadora
EmbryoScope por parte do(s) utilizador(es) para selecionar embrides viaveis para transferéncia
em tratamento de fertilizagé&o.

A avaliacéo e selecdo adequadas de embrides para transferéncia é essencial para fornecer um
tratamento bem-sucedido aos pacientes. Todo o pessoal que utilize o software EmbryoViewer devera,
assim, concordar em ler e entender este manual do utilizador, ter em conta as observacfes
relativamente a utilizacdo e ler os avisos seguintes para se tornar qualificado para operar o software
EmbryoViewer.

RESTRICOES DE UTILIZACAO

1 O software EmbryoViewer sé podera ser utilizado por pessoal qualificado treinado por
colaboradores da Vitrolife.

1 Os utilizadores verdo contactar imediatamente a Vitrolife para reportar qualquer
incidente e/ou lesdo a um paciente, operador ou colaborador de manutencao que
ocorreu em resultado, direto ou indireto, da operacdo do software EmbryoViewer e
hardware associado. Qualquer incidente grave gue tenha ocorrido relacionado com o
software devera ser reportado as autoridades competentes do Estado-membro no qual o
utilizador esta estabelecido.
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RESTRICOES DE UTILIZACAO

1 O acesso ao software EmbryoViewer deve ser controlado para que apenas pessoal
treinado e qualificado tenha acesso autorizado. Pessoal ndo treinado poderé alterar,
inadvertidamente, a anotacdo, ou a selecdo de embrides, portanto, é essencial que o
software EmbryoViewer seja instalado num local seguro ndo acessivel a pacientes ou ao
publico.

1 Enquanto a incubadora EmbryoScope ou CulturePro facilita uma manipulagéo e o
acesso seguroa a informacgfes sobre os embries num tratamento especifico, s6
podecomplementar e NUNCA substituir as medidas de seguranca adequadas para
assegurar que os embrides selecionados e transferidos pertencem aos pacientes
adequados. Todos os procedimentos padréo de rotulagem e validacédo da identidade de
CADA transferéncia de gametas e embrides entre unidades DEVEM ser mantidos.

9 Os dados recebidos pelo software EmbryoViewer quanto ao desempenho da incubadora
EmbryoScope ou CulturePro ndo podem substituir a monitorizagdo atual da incubadora
EmbryoScope ou CulturePro. O desempenho da incubadora EmbryoScope ou
CulturePro deve, assim, ser verificado com regularidade através do controlo da prépria
incubadora EmbryoScope ou CulturePro.

1 O carregamento de dados sé podera ser iniciado SE TAL FOR PERMITIDO POR LEI E
PELOS REGULAMENTOS no pais no qual o software EmbryoViewer tiver sido instalado.

1 A clinica é a exclusiva responsavel por assegurar que todas as regras e regulamentos
locais sdo cumpridas relativamente ao carregamento de dados para a Vitrolife e que os
pacientes sdo informados sobre tal carregamento de dados.

1 Apenas dados anonimos poderao ser carregados para a Vitrolife.

AVISO

1 Aincubadora EmbryoScope ou CulturePro sé podera ser operada por pessoal treinado.
Apenas pessoal treinado podera anotar e selecionar embriées uma vez que o pessoal
gue ndo tenha formacao adequada podera de forma inadvertida, ou deliberada, alterar
0s embrifes que séo selecionados para transferéncia.

f E essencial que a identidade dos embrides selecionados para transferéncia seja verificada
antes da transferéncia da placa de cultura para o cateter de transferéncia. A aparéncia
do embrido no microscopio utilizado para carregar o embrido no cateter devera coincidir
com a aparéncia do embrido na ultima imagem adquirida conforme impresso no relatorio
de dados laboratoriais. A ID do paciente e 0 nome do paciente no relatério de dados
laboratoriais devera coincidir com o rétulo na placa de cultura e com o rétulo no cateter.

1 Backups de imagens e de dados do paciente devem ser realizados em intervalos regulares.
A clinica é a exclusiva responsavel por configurar os backups de dados para um disco
rigido externo seguro. O software EmbryoViewer NAO é entregue com quaisquer
equipamentos de backup integrados.

1 O utilizador DEVE assegurar que software antivirus esta instalado no computador.
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AVISO

1 Quando uma classificacdo de embrides é calculada aplicando um modelo na pagina
Compare & Select (Comparar e Selecionar), os embrides com a classificacdo mais
elevada s&o os que melhor cumprem os requisitos especificados no modelo. Isto ndo
implica, necessariamente, que estes embrides sejam 0s mais adequados para a transfe-
réncia. A decisdo sobre que embrides transferir deve ser sempre tomada pelo utilizador
apoés a avaliagdo da qualidade de todos os embrides relevantes.

9 Antes da utilizacdo clinica, devera ser sempre validado um modelo por parte da clinica
no qual sera utilizado.

INSTALACAO E MANUTENCAO

1 Ainstalacédo, inspec¢édo e ajuste do software EmbryoViewer s6 podem ser realizados por
uma pessoa certificada pela Vitrolife.

9 O hardware no qual o software EmbryoViewer € instalado dever-se-a4 manter no local
onde foi configurado por uma pessoa certificada pela Vitrolife e s6 podera ser movido por
essa mesma pessoa certificada ou apds expressa autorizagdo por escrito.

CONFIDENCIALIDADE

1 Todos os nomes e dados de tratamento apresentados neste manual sdo puramente
ficticios.

1.2 Uso previsto

O EmbryoViewer é um pacote de software que serve para ser utilizado juntamente com uma
incubadora como parte de tratamento de fertilizag&o.

1.3 IndicagOes de utilizagao

O software EmbryoViewer monitoriza informacdes de incubacgdo de todas as incubadoras EmbryoScope
e CulturePro ligadas e destina-se a apresentar e comparar imagens geradas pelas incubadoras
EmbryoScope. O software inclui uma funcdo de anotacgéo de utilizador para capturar informagdes
sobre parametros de desenvolvimento embrionério e ainda uma funcéo de modelacéo definida pelo
utilizador que permite que o utilizador combine informacdes anotadas sobre parametros de
desenvolvimento embrionario para ajudar na selecdo de embrido. O software EmbryoViewer ndo
controla quaisquer componentes de hardware nas incubadoras EmbryoScope e CulturePro.
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1.4 Utilizadores previstos

Embriologistas, outro pessoal do laboratério e pessoal clinicoem clinicas de FIV treinados por
instrutores certificados pela Vitrolife A/S.

1.5 Beneficios clinicos

Como um acessoério de um dispositivo médico, o software EmbryoViewer proporciona beneficios
clinicos indiretos de avaliacao eficiente e selecdo melhorada de embrides incubados na(s) incubadora(s)
ligadas ao sistema, apoiando assim:

1 Melhoria na taxa de gravidez/implantag&o

1 Reducao da taxa de aborto.

1.6 Alternativas propostas

Para detalhes sobre quaisquer anomalias e limitacbes conhecidas no software, e ainda alternativas
propostas, consulte a brochura separada fornecida pela Vitrolife quanto a esta questéo.

1.7 Requisitos minimos de hardware

O software EmbryoViewer deve ser instalado num computador com 0s seguintes requisitos minimos:

Microsoft Windows

Processador Intel Core i5 quad-core

3 GB RAM

Disco rigido de 100 GB

Placa gréfica capaz de correr uma resolucédo de 1920 x 1200 pixéis
Ligacdo LAN Gigabit

Rato

Seletor rotativo

Teclado

Ecr« LED de 240 capaz de correr uma resolu-«o

=A =4 =4 =4 4 4 -4 4 -4 -4 =9

Conformidade com os requisitos dos padrdes IEC 61010-1 e IEC 61326 (ou equivalente).

-10 -



Software EmbryoViewer

Uma pessoa certificada pela Vitrolife ira realizar a configuragcao do dispositivo, a instalagcao do software
e a formacédo do pessoal envolvido no fluxo de trabalho de rotina relativo a utilizacao do dispositivo.
A formacéo e a instrugdo do pessoal serdo realizadas por uma pessoa certificada pela Vitrolife
com base na instalacdo da incubadora EmbryoScope ou CulturePro e no software EmbryoViewer.

1.8 Backup

AVISO

f E daresponsabilidade exclusiva da clinica criar backups de imagens e dados de
paciente hum disco rigido externo seguro. A clinica podera decidir utilizar um programa
de backup integrado no sistema operativo Windows, um script ou uma ferramenta de
backup externa.

E da exclusiva responsabilidade da clinica assegurar que todos os dados s&o armazenados de
forma segura e escolher um programa que realize backups programados dos dados clinicos.
Assim, deverd instalar um programa de backup adequado.

Aconselhamos que realize backups diarios.

1.9 Recomendacdes gerais de ciberseguranca

Aconselha-se e espera-se que os utilizadores realizem as seguintes medidas para reduzir o risco
de ciberseguranca de modo a assegurar que o dispositivo ir4 funcionar conforme indicado no
ambiente de utilizador previsto:

1 Certifigue-se de que o pessoal tem formacdo adequada quanto a conhecimentos sobre
ciberseguranca

1 Evite o acesso fisico ao equipamento por parte de utilizadores ndo autorizados

1 Utilize palavras-passe fortes (pelo menos oito caracteres incluindo letras mailsculas e
minUsculas, nimeros e pelo menos um caractere especial).

Os utilizadores devem informar a Vitrolife A/S sem qualquer demora ap6s terem tido conhecimento
de um incidente de vulnerabilidade de ciberseguranca ou quaisquer eventos de seguranga suspeitos.

Para detalhes sobre como reduzir o risco de ciberseguranca, consulte o guia separado sobre este
assunto fornecido pela Vitrolife.
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2 Descricao geral do software EmbryoViewer

O software EmbryoViewer fornece:

Imagens time-lapse de alta resolu¢éo de embrides Unicos
Ferramentas de anotacéo de embrido que auxiliao utilizador na selecdo de embrides
Inspecdo de detalhes de incubacao, por exemplo, temperatura e condi¢ces de gas

Exportacéo de dados para andlise estatistica

=A =4 =4 -4 =4

Suporte para integracdo com o ES server.

O software EmbryoViewer deverd ser utilizado com o ES server de modo a aceder a quaisquer bases
de dados. O ES server € um produto Vitrolife separado que age como unidade de armazenamento
de dados central. Esta unidade central permite que todos os utilizadores estejam conectados a mesma
base de dados para visualizar e atualizar os mesmos dados. Contacte a Vitrolife para saber mais
sobre o ES server.

O software EmbryoViewer nao realiza quaisquer diagnésticos, mas apenas mostra dados das
incubadoras EmbryoScope e CulturePro e os dados introduzidos pelo utilizador. Os dados das
incubadoras EmbryoScope e CulturePro incluem imagens do embrido, detalhes de incubacéo,
alarmes, ficheiros de registo e outros parametros do instrumento.

As incubadoras EmbryoScope e CulturePro proporcionam um ambiente com temperatura controlada
e CO: (e outros gases) para o desenvolvimento de embrides. As incubadoras EmbryoScope tém
um microscépio invertido integrado e o sistema de imagempara visualizacao de embrido. A utilizacdo
do dispositivo € limitada a cinco dias (120 horas) e inclui o tempo de pos-fertilizagéo até o dia 5 de
desenvolvimento.

NOTA

1 O software EmbryoViewer nao controla quaisquer componentes de hardware nas
incubadoras EmbryoScope e CulturePro e, assim, ndo afeta a incubacéo de embrides.
Se o software EmbryoViewer falhar ou encerrar, por exemplo, devido a uma falha de
energia, a incubadora EmbryoScope ou CulturePro continua a correr e os dados séo
guardados.
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2.1 Visao geral de menus e funcdes no painel de navegacao
A ferramenta de navegacéo principal no software EmbryoViewer é o painel de navegacéo (parte

esquerda do ecrd). O painel de navegacdao é organizado num nimero de menus principais, cada
menu contém uma ou mais funcdes (botdes de comando).

Running

View Running Consultar a seccao 3.

Visdo geral de tratamentos na incubadora.

Patients @”’3‘

Patient Name
Glria Thempson Vis&o geral de todos os pacientes,

Patient ID .
;:: ——» detalhes de paciente e tratamentos.

Consultar a seccéo 4.
View All Patients

Patient Details

Slides

Treatment ID

4321

Slide ID
AB -D2000.01.01 500022 10000 P

Detalhes sobre placas de cultura

View Slide —— erelatérios.

Timeline

Consultar a seccéo 5.

Annotate

Compare & Select

Video

Report

Incubation

Database

g

Dados sobre placas de cultura,
——>» paciente e bases de dados CQ.

View All Slides

Instrument

Consultar a secgao 6.

Definicdes para exportacao de dados, cargos
do utilizador, design de modelo Compare &
Select (Comparar e Selecionar), etc.

i

S
B

User: ADMIN

—

Settings

Consultar a seccéo 7.
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2.2 Associacao entre varias ID

Os dados disponiveis nas incubadoras EmbryoScope e CulturePro e o software EmbryoViewer
contém vérias ID. Esta seccao descreve estas ID e a ilustracdo seguinte proporciona uma
panoramica da associacéo entre a ID de paciente, a ID de tratamento, a ID da placa de cultura, a
ID de poco e a ID de embrio:

Nome e identificacdo de paciente

l

ID de tratamento ID de tratamento ID de tratamento

(% 4y &)

ID de placa de
cultura

ID de poco e ID de
embrido

Para informagdes sobre como vincular uma ID de placa de cultura a uma ID de tratamento, consultar
a seccdo 4.2.1.4.

2.2.1 Nome e identificacdo de paciente

Pode adicionar o nome e a identificacao de paciente ao ficheiro do paciente através da incubadora
EmbryoScope ou CulturePro ou através do software EmbryoViewer.

Se adicionar uma nova placa de cultura a incubadora EmbryoScope ou CulturePro, um novo paciente
serda registado com as informacdes de paciente a partir da incubadora EmbryoScope ou CulturePro.
Pode ainda registar um novo paciente no software EmbryoViewer quando uma placa de cultura é
adicionada a incubadora EmbryoScope ou CulturePro. As informacdes de paciente e de tratamento
serdo automaticamente ligadas.

2.2.2 ID de tratamento

Cada paciente tem um ou mais tratamentos associados, e cada tratamento pode ser associado a
dados de uma ou mais placas de cultura. Todos 0s novos tratamentos sdo nomeados quando
registados na incubadora EmbryoScope ou CulturePro. Pode renomear o tratamento a partir da
incubadora EmbryoScope ou CulturePro e a partir do software EmbryoViewer. Recomenda-se que
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assegure que cada tratamento tem um nome unico. Isto permitir-lhe-& distinguir mais facilmente
entre tratamentos sucessivos.

Os tratamentos podem ser criados e manuseados a partir do software EmbryoViewer e da incubadora
EmbryoScope ou CulturePro. Consultar a seccédo 4.2.1.

2.2.3 ID de placade cultura

Cada placa de cultura disp6e de um nimero Unico que consiste em duas letras (AA, AB, AC, etc.),
a data quando a placa de cultura foi introduzida na incubadora EmbryoScope ou CulturePro, um
namero sequencial e um ndmero de instrumento.

2.24 IDdo pogo

Cada poc¢o numa placa de cultura é identificado por duas letras (AA, AB, AC, etc.) que indica que
placa de cultura pertence a este po¢co e 0 numero do pogo nesta placa de cultura. Por exemplo,
AA-1 é o primeiro poco na primeira placa de cultura, e AB-3 é o terceiro pogo na segunda placa de
cultura.

2.2.5 |D de embrido

Cada embrido tem um namero de ID que é gerado automaticamente quando uma placa de cultura
é adicionada a incubadora EmbryoScope ou CulturePro. A ID de embrido é exibida na pagina
Patient Details (Detalhes de Paciente), na pagina Report (Relatério) e na barra de titulo azul da

imagem indicada no fundo da pagina Compare & Select (Comparar e Selecionar) quando clicar
numa ID de poco.

2.3 Guia de cores

O software EmbryoViewer assinala botdes ou estruturas nas paginas a cores diferentes para
indicar se estes elementos estdo disponiveis, ativados ou desativados.

View All Patients Azul escuro: botdo ou estrutura esta disponivel, mas néo ativado.

Compare & Select Azul claro: botdo ou estrutura ativado.

Cinzento: botdo desativado, surge a azul escuro quando a funcéo
pode ser utilizada.

Annotate

A ilustracao seguinte € um exemplo de uma estrutura ativada (estruturas estdo em caixas na pagina
gue detém outros elementos da pagina como, por exemplo, imagens do embri&o).
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Quando tiver selecionado uma imagem do embrido, por exemplo, porque quer anotar esse embrido
em particular, a estrutura de imagem sera colorida em azul claro:

2.4 Inicio de sessao de utilizador

Todos os utilizadores do software EmbryoViewer irdo necessitar de um nome de utilizador e palavra-
passe para conseguir iniciar sesséo, que é necessario aquando do arranque e se ocorre um fecho
de sessdo automéatico apés um periodo de tempo de inactividade.

Os utilizadores iniciam sessao a partir do ecra seguinte:

vitrolifte?’>¢ 7 i

TOGETHER. ALL THE WAY™
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Se introduzir a informacao errada do utilizador quatro vezes seguidas, o ecra serd bloqueado
durante 60 segundos. Apds este periodo, o ecra é desbloqueado e pode tentar iniciar sesséo
novamente no sistema.

Além de introduzir uma palavra-passe, todos os utilizadores necessitam de especificar a que base
de dados se querem conectar. Poderd existir mais do que uma base de dados disponivel na sua
clinica.

Se néo existir ligacdo a base de dados selecionada quando tentar iniciar sessao, ir4 ver a seguinte
mensagem:

rErrc'r @1

. ) Not able to connect to Database.

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

Verifique se selecionou, de facto, a base de dados correta durante o inicio de sessao. Se assim
for, devera contactar o seu administrador do sistema para reportar o problema. A base de dados
podera necessitar de ser reiniciada.

A ligacao a base de dados podera igualmente ser perdida enquanto esta a editar dados. Sera
depois reencaminhado para o ecrd de inicio de sesséo, que o/a ira informar de que a ligagéo foi
perdida:

Vitrolife 7

TOGETHER. ALL THE WAY"

(&)
L ?JA_M |
| ﬁfjgfj
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Quando a base de dados estiver novamente acessivel, outra mensagem ird comunicar tal facto
consigo. Agora conseguira iniciar sessao:

Vitrolife ¢

TOGETHER. ALL THE WAY"

Connected to database

Comechon 1 the dtsbase has been e stabiched,

2.5 Utilizadores habituais

Devido a integracao entre o software EmbryoViewer e o ES server, dados podem ser partilhados
entre utilizadores. No entanto, aguando da partilha de dados, varios utilizadores poderéo,
potencialmente, editar os mesmos dados ao mesmo tempo, ou um dos utilizadores poderéo néo
ver as mais recentes atualizagdes.

Para lidar com esta situagéo, o software EmbryoViewer ira exibir um aviso quando varios
utilizadores estiverem a visualizar os mesmos dados do paciente. Quando ocorre esta situacao:

1 As atualizagfes realizadas por um ou mais utilizadores poderdo ser substituidos por outro
utilizador.

1 Um ou mais utilizadores poderéo visualizar informagdes desatualizadas.
S&o possiveis 0s seguintes cenarios:

91 Cenério 1:
O utilizador 1 tem direitos de leitor e o utilizador 2 tem direitos de leitor OU
O utilizador 1 tem direitos de leitor e o utilizador 2 tem direitos de editor/administrador:

Nao existe risco de que esta combinacao ird comprometer os dados ou que um dos
utilizadores podera visualizar informacdes desatualizadas. Nesta situacdo, nao sera
exibido o aviso.
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1 Cenério 2:

O utilizador 1 tem direitos de editor/administrador e o utilizador 2 tem direitos de
editor/administrador:

Existe um risco que ambos os utilizadores atualizam, simultaneamente, os mesmos dados.
Isto significa que o utilizador que clicou por dltimo no botdo Save (Guardar) ira gravar por
cima as atualizactes acabadas de fazer por outro utilizador.

O aviso seguinte so sera exibido no cendrio 2 onde um ou mais utilizadores tém direitos que lhes
permite atualizar os dados (mesmo se um dos utilizadores quiser visualizar os dados):

Warning (S

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.

Quando o utilizador clica em OK (OK), outro aviso no topo da pagina atual ird informar o utilizador
sobre que outros utilizadores estdo atualmente a utilizar os mesmos dados de paciente. O aviso
manter-se-a na pagina até que um dos utilizadores deixe de visualizar os dados:

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

Estes séo os utilizadores que devem ser contactados para decidir quem ira atualizar os dados.
Este é um processo manual. Nenhum utilizador tera sessao terminada automaticamente para lidar
com a situacgéo.

Se todos os utilizadores com sesséo iniciada tiverem apenas direitos de leitura, nenhum aviso ou
mensagem sera exibido, uma vez isto ndo tera quaisquer efeitos colaterais indesejados.

2.6 Registar alteracOes de dados

O software EmbryoViewer ndo guarda um registo de alterac@es realizadas aos dados. No entanto,
se o utilizador realizar quaisquer alteragdes ao estado de CQ ou nas péaginas View Slide (Ver
Slide), Annotate (Anotar) ou Incubation (Incubacéo) e guardar estas alteragdes, o nome do utilizador
e, para as paginas View Slide (Ver Slide) e Incubation (Incubacao), a data da Gltima alteracéo sera
carimbada na pagina.
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2.7 Licencas

Deve ser instalada uma licenga para todos os computadores que correm o software EmbryoViewer.
A licenca determina que fun¢des estdo disponiveis no software.

Caso a licenca esteja em falta ou seja invalida, ndo conseguira entrar no software. Uma mensagem
ir indicar que existe um problema com a licenca:

Warning N | = |

i License unavailable
N
Mot possible to leg in.

Your license is either missing or invalid and needs
updating.

Please contact Vitrolife support for help.

Se vir esta mensagem, contacte o seu administrador do sistema ou a equipa de suporte da Vitrolife.
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3 Menu Running (Em Execucéao)

A partir do menu Running (Em Execucéo), pode abrir a pagina View Running (Ver em Execucgéo).
Nesta pagina, pode inspecionar os tratamentos atualmente em Execucédo huma incubadora

EmbryoScope ou CulturePro ligada ao software EmbryoViewer. Pode ainda pesquisar um paciente
ou tratamento especifico.

3.1 Pagina View Running (Ver em Execucéo)

Running @@
B2 | [mnstrument 99 =
8777) /77 @

Patients &

f—— : ; ;

Pormiiie @& @& L7

raven >

»

View Al Paents % > >

& & &
777 @ N7
777) 777) ZZ;
&7y 777 @
@ 777) @z,
777 777

User: ADMIN

Temperature:  37.2 0C
€0, 5.2%
Ou: 6.1%

|| Status: Waiting

Last Reading:

12:18

Temperature:  37.2 9C
co,: 5.2%

0y: 6.0%

Status:

Last Reading:

Waiting

12:18

2019-06-04 12119 [ | <JEH

s

o

!

L=

Todas as incubadoras ligadas ao software
EmbryoViewer (nUmero de instrumento seguido pelo
namero de placas de cultura ativas na incubadora)
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A pagina View Running (Ver em Execucao) exibe todas as placas de cultura atualmente em
execucao a partir das incubadoras EmbryoScope e CulturePro ligadas ao software EmbryoViewer.
Cada tipo de incubadora € indicada pelo icone e pela cor do titulo:

2

,‘
‘\
,,‘
]
]
'\
|

_‘ |
'\
‘ :
|
*\
4\
|

7

%
e 369 & @ ‘
w;: 40%

Temperal (S

§ £ 5 & § 3 §
S

empesare:  37.2%C 0; - Temperatre:  37.10C e 37400

G s wating Stas: o Sides <oy 48% Satus Walting @ 6% s Wit &
:

LasiReading: 120 Lot Rending:  12:08 a; 62% Lost Reacling:  12:08 o LitReadrg 1200 st

f t t f f

CulturePro: EmbryoScope D:  EmbryoScope Flex: EmbryoScope+: EmbryoScope 8:
Cinzento claro Azul Cinzento escuro Azul Azul claro

As informagdes seguintes sdo exibidas:

1 Dados de todas as placas de cultura em Execu¢do em cada uma das incubadoras
EmbryoScope e CulturePro conectadas.

1 Nome de paciente, ID de paciente e dias desde a inseminag&o para cada tratamento de
paciente. DO € o dia da inseminacao.

1 Condicbes de incubacgédo atuais (temperatura e concentracées de gas de incubacao) para
cada incubadora EmbryoScope ou CulturePro conectada.

1 Estado da incubadora EmbryoScope ou CulturePro.

1 Data da ultima leitura de dados da incubadora EmbryoScope ou CulturePro.

Seréa apresentado um aviso acima da informacao da incubadora se o disco rigido do servidor ES
server estiver a ficar sem espaco (consulte a secgéo 7.9). Contacte a Vitrolife para obter apoio se
Vir este aviso.

Pode utilizar o campo de pesquisa no canto inferior direito da pagina View Running (Ver em
Execucéo) para pesquisar um paciente ou tratamento especifico.

| Q

Clique no botédo View Running (Ver em Execuc¢ao) no menu Running (Execucao) para fechar o
resultado da pesquisa e voltar ao ecra de vista geral.

-22 -



Software EmbryoViewer

3.1.1 Placas de cultura em execucdao
Para exibir as informacdes relacionadas com uma placa de cultura especifica em execucdo, clique
na placa de cultura desejada. A aplicagdo agora exibe uma panoramica desta placa de cultura.

Note que as placas de cultura em execuc¢do ndo sao exibidas nas paginas View All Slides (Ver
Todos os Slides) e Instrument (Instrument). Nestas paginas, sé serdo exibidas placas de cultura
completas.

3.1.2 Estado do alarme de aviso

Se for emitido um alarme de aviso por parte da incubadora EmbryoScope ou CulturePro, a barra
de titulo ficard a vermelho.

Para verificar que parametro causou o alarme de aviso, clique no botdo View Running (Ver em
Execucédo). Uma barra vermelha indica se o alarme de aviso tem que ver com a temperatura, CO»
ou O ou se o alarme de aviso indica que a liga¢do entre a incubadora EmbryoScope ou CulturePro
e o software EmbryoViewer foi perdida. Neste caso, a aplicacao ird exibir a hora da ultima leitura.

Temperature:  37.1 °C
co,: 3.2%

0,: 0.0%
Status: Adding Slide

Last Reading:  11:15

Para informagfes detalhadas sobre como manusear alarmes de aviso na incubadora EmbryoScope
ou CulturePro, consulte o manual do utilizador fornecido com a incubadora EmbryoScope ou CulturePro.
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Quando o alarme de aviso na incubadora EmbryoScope ou CulturePro para porque o parametro
gue causou o alarme de aviso esta de volta ao intervalo aceite, a cor da barra de alarme ird mudar
para amarelo, tanto na barra de titulo, como no parametro especifico. Esta cor indica que ocorreu
um alarme de aviso.

Running E!}

Temperature:  37.1 0C

CO,: 5.0%

0,: 0.0%

Status: Waiting for next cycle

Last Reading:  16:04

Quando o alarme de aviso tiver sido reiniciado no EmbryScope ou na incubadora CulturePro, a cor
da barra de titulo e o parametro especifico irdo passar de amarelo a cinzento, que € a cor por defeito.

4 Menu Patients (Pacientes)

A partir do menu Patients (Pacientes), pode abrir as paginas View All Patients (Ver Todos 0s
Pacientes) e Patient Details (Detalhes de Paciente). Estas paginas permitem-lhe navegar por
todos os detalhes de tratamento e do paciente disponiveis. Quando tiver sublinhado um paciente
na pagina View All Patients (Ver Todos os Pacientes), o menu Patients (Pacientes) do painel de
navegacao exibe o nome e a ID deste paciente.

4.1 Pagina View All Patients (Ver Todos os Pacientes)

A pagina View All Patients (Ver Todos os Pacientes) lista todos os pacientes na base de dados.

Os dados podem ser organizados clicando na linha do cabecalho de cada coluna. Clicar duas
vezes numa linha de paciente abre a pagina Patient Details (Detalhes de Paciente).

4.1.1 Criar ou eliminar um paciente

Se clicar no botédo Delete (Eliminar), todos os dados relacionados com o paciente sublinhado serdo
eliminados, desde gue este paciente n&o tenha quaisquer dados time-lapse associados. Se clicar
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no botdo New (Novo), cria um novo paciente que pode ser vinculado a um ficheiro de dados time-
lapse especifico, ou uma ID de tratamento.

E possivel criar um novo paciente nesta pagina antes de carregar quaisquer placas de cultura na
incubadora EmbryoScope ou CulturePro. Pode associar os dados de tratamento criados ao paciente
na incubadora EmbryoScope ou CulturePro.

AVISO

f E importante selecionar a ID de paciente correta na incubadora EmbryoScope ou
CulturePro se adicionar um novo tratamento a um paciente existente.

4.2 Pagina Patient Details (Detalhes de Paciente)

A pagina Patient Details (Detalhes de Paciente) fornece-lhe informacdes detalhadas sobre pacientes,
tratamentos, placas de cultura e o resultado dos embrides transferidos.

Patient Details

Patient ID Fatient Comments
001
Fatient Nome
ekl Schmith
Date of Birth
1991-07-01 [
BMI Basal Serun FSH (1) Diagrass
25 = [ : Tubal facter -
Treatment  Transfer
All Treatments Treatrmert Comments Medcation Ogmg cuh.c
T —— Medsaton Protoce Qsepe Source Meda Type
Long Agonist - Autologous > Sirgle Step w
Medcaton Brand Docyte Hestory First Medium Brand
v Fresh - Vitrolfe =
Triggering Ooeytes Aspirated Second Medwm Brand
ew Rename PGT-A [ PGT-M HEG z 3 = =
L L Total FSH Dose (1) Sibling Embeyus in Standard Incubator Media Change
i [ gt 1000 | LH Supplamant o - Hone >
a1 L i g
|Caczodatibd] [Sarcodelabe Medkcation Comment Oocyte Comment Cultura Commant
Slide(s) in Treatment Insemnaton we Embryo 10 Embrye woa
Oate I rn
2016-05-28 O~ 2 aB2
3 AB3
Insamination Time (hhsmm) = -
11:40
s
Shide Treatment ID Insemination Method d
X11_2020 w Mormal IVF - 7
8
Slide Deseription Insemination Comenert s
n
n
12
13
14
Slide Type P
Human Clinical ~ %

A parte superior da pagina fornece informacdes gerais do paciente e aplica-se a todos os tratamentos,
por exemplo, data de nascimento e IMC do paciente. Se tiver trabalhado anteriormente com uma

versdo mais antiga do software EmbryoViewer no qual apenas foram registados o ano e o més de
nascimento do paciente, os dados existentes serdo automaticamente convertidos. Uma vez que o
software ndo sabe a data exata, uma notificacéo para confirmar a data sera exibida ao lado do campo
Date of Birth (Data de Nascimento) até que tenha selecionado a data correta e a tenha guardado.
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Pode realizar outras alteragbes sem confirmar a data de nascimento, mas a notificagcdo manter-se-
a até que o tenha feito.

O campo Patient Comments (Comentarios do paciente) € um campo de texto livre no qual pode
introduzir comentarios relacionados com o paciente. Se for relevante, pode selecionar um diagndstico
na lista suspensa Diagnosis (Diagnéstico).

Abaixo das informacgdes gerais do paciente, a pagina contém dois marcadores: Treatment (Tratamento)
e Transfer (Transferéncia). As informacdes nestes marcadores sao especificas para uma placa de
cultura ou tratamento particular.

4.2.1 Marcador Treatment (Tratamento)

No marcador Treatment (Tratamento), pode introduzir informacdes sobre um tratamento em particular.

A parte superior do marcador contém informacdes relacionadas com o tratamento, por exemplo,
medicacao, e a parte inferior do marcador contém informagfes sobre a(s) placa(s) de cultura
associada(s) ao tratamento e ao tempo e método de inseminacéo.

ey _

All Trestments Treatment Comments Medication Oocyte Cukure

e — -
e Modication Protocol Oocyte Source Media Type

Medication Brand Oocyte Hstory First Medum Brand

| Triggering Oocytes Aspirated Second Medim Brand

PGT-A [ PGT-M
Total FSH Dose (1) Sibling Embryos in Standard Incubator Madio Change
LH Supplement

Medication Comment Oocyte Comment Culture Comenent

Shide(s) in Treatment Insemination
& -02020.01.01 50001 1900

Insemination Date 3

2017-08-21 @

Insemination Time (hh:men)
13:09 =

Shide Treatment D Insemination Method
Unknown

Slide Description Insemination Comment 9

Siide Type
Unknown

A caixa All Treatments (Todos os tratamentos) mostra uma lista dos tratamentos do paciente. Se
desejar acrescentar um comentario ao tratamento selecionado, pode fazé-lo no campo Treatment
Comments (Comentarios de tratamento). Selecione a caixa de verificacdo PGT-A / PGT-M se
tiverem sido realizados testes genéticos pré-implantacéo para aneuploidia (PGT-A) ou testes
genéticos pré-implantacdo para doenca monogénica (PGT-M).

Clique no botdo New Treatment (Novo tratamento) para criar um novo tratamento no software
EmbryoViewer. Introduza uma ID de tratamento na caixa de didlogo apresentada e cligue em
OK.Todos os novos tratamentos sdo homeados quando registados na incubadora EmbryoScope
ou CulturePro. Pode renomear um tratamento clicando no botdo Rename Treatment (Renomear
Tratamento). Os tratamentos podem ser adicionados ou renomeados na incubadora EmbryoScope
ou CulturePro, mas apenas o software EmbryoViewer Ihe permite adicionar ou alterar os detalhes
do tratamento.
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Cligue no botdo Print Barcode Label (Imprimir etiqgueta de cédigo de barras) para imprimir cddigos
de barras para uma ou mais placas de cultura. Se quiser reimprimir uma etiqueta de cédigo de barras
para uma placa de cultura que ja esteja a funcionar, clique no botdo Reprint Barcode Label
(Reimprimir etigueta de cédigo de barras). Isto pode ser relevante se tiver alterado o nome ou ID
de um paciente, alterado o nome de um tratamento ou movido uma placa de cultura existente para
outro tratamento. Neste caso, as etiquetas de cédigos de barras ja impressas serdo invalidadas e
deixardo de poder ser utilizadas nas incubadoras.

As listas suspensas cinza contém valores pré-definidos que ndo podem ser editados. Apenas as
listas suspensas e campos brancas lhe permitem introduzir informagdes novas. Os valores definidos
pelo utilizador previamente introduzido serdo guardados e subsequentemente disponibilizados a
partir de campos editaveis para uma reutilizacao facil e rapida em sessdes posteriores. Podera, por
exemplo, criar marcas de medicacdo e marcas de medias como valores definidos pelo utilizador a
partir do marcador Brands (Marcas) da pagina Settings (Defini¢cbes). No entanto, mesmo que existam
valores pré-definidos, ainda assim pode introduzir, livremente, qualquer marca nestes campos.

4.2.1.1 Caixa de grupo Medication (Medicagao)

Na caixa do grupo Medication (Medicacéo), pode introduzir informagfes sobre que medicacéo foi
prescrita ao paciente neste tratamento. Podera, por exemplo, querer introduzir informagdes sobre
o protocolo de medicagdo, marca da medicagéo, tipo de ativagéo e dose FSH total. A caixa de grupo
contém ainda uma caixa de sinaliza¢@o que o/a deixa indicar se um suplemento LH foi prescrito e um
campo de texto livre onde pode introduzir quaisquer comentarios relacionados com a medicacao.

4.2.1.2 Caixa de grupo Oocyte (Ovdcito)

Na caixa de grupo Oocyte (Ovocito) pode introduzir informagdes sobre ovocitos, ou seja, fonte de
ovocitos (préprios, dador, outros), histdrico de ovdcitos (frescos, descongelados, outros) e o nimero
de ovdcitos aspirados. Se quaisquer embriées do mesmo tratamento forem incubados numa
incubadora padrao, tal devera ser indicado no campo Sibling Embryos in Standard Incubator
(Embrides Irméos em Incubadora Padrao). Pode introduzir quaisquer comentarios relacionados
com o0s ovocitos no campo Oocyte Comment (Comentario de ovécitos).

4.2.1.3 Caixa de grupo Culture (Cultura)

Na caixa de grupo Culture (Cultura), pode introduzir informacgdes sobre as condi¢gbes de cultura do
embrido, ou seja, tipo de meio, primeira marca de meio e segunda marca de meio. Podera ainda
especificar se uma alteracao de meio foi realizada e introduzir quaisquer comentarios relevantes
sobre as condi¢6es de cultura no campo Culture Comment (Comentario de Cultura).

4.2.1.4 Informacdes de embrido e de placa de cultura

Todas as placas de cultura associadas a um tratamento em particular estéo listadas na caixa da
lista Slide(s) in Treatment (Slide(s) em Tratamento) do lado esquerdo da parte inferior do marcador
Treatment (Tratamento).
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Slide(s) in Treatment

AA -D2000.01.01 510005 I0000 F

A identificacdo de placa de cultura destacado a azul € aquela para a qual serdo exibidas as informacdes
na parte inferior do marcador Treatment (Tratamento). Quando escolhe uma placa de cultura com
diferente ID na caixa da lista Slide(s) in Treatment (Slide(s) em Tratamento), as informag¢des na
parte inferior do marcador Treatment (Tratamento) serdo atualizadas para exibir informacdes sobre
a placa de cultura escolhida.

AVISO

f E importante escolher a ID de paciente correta na incubadora EmbryoScope ou
CulturePro se adicionar uma nova placa de cultura.

A partir da lista suspensa Slide Treatment ID (Slide de ID de Tratamento), pode vincular uma placa
de cultura a um tratamento existente.

Slide Treatment ID
(134253-132 Treatment_1 -

A caixa Slide Description (Descricdo do slide) € um campo de texto livre no qual pode inserir
uma descri¢cdo de uma placa de cultura. Pode selecionar o tipo de placa de cultura na lista
suspensa Slide Type (Tipo de slide).

O lado direito da parte inferior do marcador Treatment (Tratamento) lista as informacdes sobre
um embrido especifico: Well (Po¢o), Embryo ID (ID do Embrido) e Decision (Deciséo). Se
necessario, pode introduzir livremente uma descri¢cdo de cada embrido em Embryo Description
(Descricéo de Embrido).

4.2.1.5 Caixa de grupo Insemination (Inseminacao)

A caixa de grupo Insemination (Inseminag¢do) no meio da parte inferior do marcador Treatment
(Tratamento) exibe informagdes sobre a data de inseminacgéo, hora de inseminagédo e método de
inseminacao.

A data de inseminacéo e a hora de inseminacgéo séo recebidos da incubadora EmbryoScope ou
CulturePro. Quando inicia uma nova placa de cultura na incubadora EmbryoScope ou CulturePro,
necessita de especificar a hora da inseminacao. Se a hora estiver incorreta, pode altera-la manualmente
apos terminar a placa de cultura na incubadora EmbryoScope ou CulturePro.
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Pode ainda especificar que método de inseminacéo foi aplicado e introduzir, de forma livre, quaisquer
comentarios relevantes.

NOTA

f E importante introduzir a data e a hora exatas da inseminac&o uma vez que o tempo de,
por exemplo, divisdo celular serd especificamente relacionado com estas informacoes.

NOTA

1 Se alterar a data e a hora da inseminagéo e clicar no botdo Save (Guardar), ira eliminar
a data e a hora originais da incubadora EmbryoScope ou CulturePro. Os dados originais
s6 podem ser restaurados através da reimportacdo de dados nédo tratados da incubadora
EmbryoScope.

1 Note que os ficheiros de dados nao tratados serao eliminados da incubadora
EmbryoScope ou CulturePro em intervalos regulares.

4.2.2 Marcador Transfer (Transferéncia)

No marcador Transfer (Transferéncia) pode verificar e introduzir os detalhes das transferéncias
do paciente. Quando aberto, 0 marcador contém dados sobre as transferéncias decididas na
pagina Compare & Select (Comparar e Selecionar). A caixa All Transfers (Todas as
transferéncias) no lado esquerdo do ecra indica todas as transferéncias efetuadas para o
paciente. Clique no botéo Delete Transfer (Eliminar transferéncia) se quiser eliminar a
transferéncia selecionada.

4.2.2.1 Caixade grupo Transfer Details (Detalhes de Transferéncia)

Na caixa de grupo Transfer Details (Detalhes de Transferéncia) e na tabela & direita da caixa de
grupo, pode verificar que embrifes foram transferidos em que data e se foi uma transferéncia de
embrides frescos ou congelados.
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