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1 Giris

Bu hizh kilavuz, basitlestiriimis aciklama is akisi saglamak Uizere tasarlanmis olan Guided Annotation
aracinin nasil kullanilacagi hakkinda bilgi verir. Arag, EmbryoViewer yazilimina bir eklentidir. Bu
nedenle, bu hizli kilavuz EmbryoViewer yazilimi tam kullanici kilavuzu ile birlikte kullaniimalidir.
Guided Annotation araci igin daha ayrintili kilavuzlara da bakabilirsiniz (yalnizca ingilizce dilinde
mevcuttur).

NOT

e Guided Annotation araci kurulmussa, bu hizli kilavuz, EmbryoViewer yazilimi kullanici
kilavuzunda belirtilen Annotate (Agikla) talimatlarinin yerini alr.

1.1 Onemli uyarilar

Asagidaki uyarilar, Guided Annotation aracinin uzman klinik personeli tarafindan dogru sekilde
kullanilmasini saglar. Kullanicilar, araci galistirabilecek nitelikte olmalidir ve arag kullanimi ile ilgili
proseddurleri yerel yeterlik standartlarina uygun olarak gergeklestirebilecek nitelikte olmalidir.

TUm arag kullanicilari bu hizl kilavuzu okuyup anlamali ve asagidaki uyarilari okumalidir.

Kullanicilar, aracin galigtirimasinin ve ilgili donanimin dogrudan veya dolayli bir sonucu olarak bir
hastada, operatérde veya bakim ¢aliganinda herhangi bir kaza ve/veya yaralanma meydana
geldigi takdirde bunu raporlamak igin derhal Vitrolife ile irtibata gegmelidir. Aracla ilgili olarak
meydana gelen herhangi bir ciddi olay, kullanicinin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

UYARI

¢ Kullanici tanimh esigin altindaki gtiven tahmini iceren degiskenler icin, kullanicilarin
tahminleri manuel olarak dogrulamalari gerekmektedir.

UYARI

e Zamanlamasiz degiskenler i¢in, Guided Annotation araci i¢in dnerilen zaman noktalari,
YALNIZCA baslangi¢ noktasi olarak kullanilabilir. Embriyo gelisimleri ve 6zellikleri
genelde dinamiktir ve dolayisiyla son agiklamalari tek bir zamandan ziyade bir ddneme
dayali olmalidir.

Ayrica yazihmi kullanirken gecerli olan kisitlamalarin tam listesi icin EmbryoViewer yaziliminin
kullanici kilavuzuna bakin.
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1.2 Genel siber guvenlik tavsiyeleri

Kullanicilarin, cihazin amaglanan kullanici ortaminda, tasarlandidi gibi galismasini saglamak
amaciyla siber guvenlik riskini azaltmak i¢in asagidaki dnlemleri almalari énerilir:

e Personelin siber guvenlik bilinci konusunda uygun sekilde egitildiginden emin olun
o Yetkisiz kullanicilar tarafindan cihaza fiziksel erisimi 6nleyin

e Gugclu parolalar kullanin (hem buyuk hem kuguk harfler dahil, en az sekiz karakter, rakam
ve en az bir adet 6zel karakter).

Kullanicilar bir siber guivenlik acigi olayindan veya stpheli glivenlik olaylarindan haberdar
oldugunda, vakit kaybetmeden Vitrolife A/S'yi bilgilendirmelidir.

Siber guvenlik riskinin azaltilmasina iliskin daha fazla bilgi i¢in lutfen Vitrolife'in bu konuda
hazirladigi 6zel kilavuza bakin.

1.3 Hedef kullanicilar

Vitrolife A/S sertifikall egitmenler tarafindan egitilmis IVF kliniklerindeki embriyologlar, diger
laboratuvar personeli ve klinik personeli.

1.4 Klinik fayda

Tibbi cihaz aksesuari olarak Guided Annotation yazilimina sahip EmbryoViewer, etkin dederlendirme
ve sisteme bagli inklbator(ler)de inklibe edilen embriyolarin gelismis secimi ile ilgili dolayh klinik fayda
saglar ve bu sayede sunlari destekler:

e Artan implantasyon/gebelik orani

e Azalan gebelik kaybi orani.

1.5 Guided Annotation aracini kullanmak i¢in gereklilikler

Guided Annotation aracini kullanabilmek igin sunlari kurmus olmaniz gerekmektedir:

e Compare & Select (Karsilastir & Seg) 6zelligi iceren EmbryoViewer yazihmi 7.9 ve tzeri
suriimu

o Kurulu gegerli lisans dosyasi olan ES server, 7.9 ve Uzeri strimda.
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NOT

¢ Guided Annotation araci agiklama stratejisi olmadan ¢alismaz. A¢iklama stratejileri
EmbryoViewer yaziliminin Settings (Ayarlar) sayfasinda tanimlanmistir.

¢ Yalnizca yonetici haklarina sahip kullanicilar agiklama stratejileri olusturabilir,
duzenleyebilir, silebilir ve etkinlestirebilir’devre digi birakabilir.

2 Annotations (Aciklamalar) sekmesi

Asagida, Settings (Ayarlar) sayfasindaki Annotations (Aciklamalar) sekmesinin ¢esitli
kisimlarinin genel bir gérinimu verilmistir:

1. Aciklama 2. Agiklama 3. Aciklama 4. Degiskenlerin 5. Segcili grupta bulunan
stratejileri stratejisinin tanimi degiskenlerin  mantiksal gruplari aclklama degiskenleri
in sirasi
General User Annotations Maodels Embryo Details Brands Export Abdut

Variables Double diick variable to add to strategy

Active Name Default Creator  Date

Mame Amnotation order Variable groups

& KIDScore D3 Annotation vitrolife 2017-02:27 [lasiist % a
@ KIDScore D5 w3 Annotation Default  Vitrolife 2022-09-20 Description ;run\.igdew l_! l_] D [_]
Ymaﬂi:l;; ez ;w ampiving N ;:u :Egg #ha PN tPNF 2 Even-2 MN-2 Calls
P e — e
(2 Multinudleation A JA
B || = B 2 2 3
t2 Cytoplasm Frag-2 t3 t4 Even-4 MN-4 Cells Frag4
— e
@ |l & & B =
Skip avoided embryos 3 . 7 8 ™M [=3)
% tHE
New
¢
et as o Name Categories
s = = = = B Description 2
mpol mpol pol 3
Variable I Strategy H Strategy ‘ u ._ or mare 9 Deg $kenin tanlml
Automatic Annotation Estimates o WDE
Confidence Threshold (%) <
TE
User Defined Comments
Add
7. Otomatik tahmi ’ D._ 10. Yorum ekleme
. Otomatik tahmin .
o E‘ ya da silme
dogrulamayi E
acma/kapatma
6. Glven seviyesi belirleme 8. Degisken ekleme
(%50 ve %100 arasi) veya silme
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Aktif olanlari gosteren mevcut agiklama stratejilerinin listesi.
Agciklama stratejisinin adi ve tanimi.

Annotation order (Agiklama sirasi): bu agiklama stratejisinde bulunan degiskenler.

p w NPk

Variable groups (Degisken gruplari): drnegin zamanlama degiskenleri ya da evreye 6zel degiskenler gibi
degiskenlerin mantiksal gruplari.

o

Variables (Degiskenler) kutucugu: variable group iginde bulunan agiklama degiskenlerinin genel gérinimd.
6. Otomatik agiklama tahminleri igin istenen glven seviyesini ayarlama (tim stratejiler icin gegerlidir).

7. Guven esiginde ya da Uzerinde olan otomatik agiklama tahminleri onayini agma/kapatma (Annotate (Acikla)
sayfasinda uygulanir).

8. Degisken ekleme/cikarma ya da sirasini degistirme digmeleri.

9. Variables (Degiskenler) kutucugunda giincel olarak segili olan degiskenin tanimi.
10. Kullanici tanimli yorumlar icin add (ekle) ya da delete (sil) fonksiyonu. Annotate (Agikla) sayfasinda kullanilabilir.

2.1 Onceden tanimh agiklama stratejileri

Guided Annotation araci 6nceden tanimli iki agiklama stratejisi ile teslim edilir:

e KIDScore D3 Annotation (KIDScore D3 Aciklamasi)
o KIDScore D5 v3 Annotation (KIDScore D5 v3 Aciklamasi).

3 Aciklamalarin uygulanmasi

Guided Annotation araci kurulmussa, bu hizli kilavuz, EmbryoViewer yazilimi kullanici kilavuzunda
belirtilien Annotate (Ac¢ikla) talimatlarinin yerini alir.

Annotate (Agikla) sayfasinda, Guided Annotation araci segili agiklama stratejisinin bir pargasi olan
degiskenlerin aciklanmasinda size rehberlik eder.

Annotate (Agikla) sayfasi, otomatik goriintii analizi 6zelligi barindirir. Ozellik, hiicre bélinmesini ve
morfolojik olaylari otomatik olarak algilar ve bélinme zamanlamalari ve morfolojik parametrelerin
(PN, ICM ve TE) tahminlerini ekler. Otomatik gortintu analizi, farkh kesinlik dereceleri olan hicre
bélinmesi zamanlamalarini tahmin eder (confidence level - guiven seviyesi). Agiklama stratejilerinizi
ayarlarken, aciklama tahminleri igin gerekli olan giiven seviyesini belirleyebilirsiniz ve bunlar otomatik
olarak dogrulanabilir. Yiksek bir gliven esigi ayarlarsaniz, tahmini zamanlamalar ve morfolojik
parametreler cogu zaman dogru olacaktir. Ancak, daha fazla tahmini manuel olarak kontrol etmeniz
gerekir. DUsuK bir gliven esigi ayarlarsaniz, tahminler daha az kesin olur, ancak kontrol etmek icin
daha az tahmininiz olur. Bu nedenle goruntu analizi, kliniginin kendi toleranslarini temel almahdir.
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Annotate (Acikla) sayfasindaki her diigmenin bir klavye kisayolu vardir ve dogrudan diigme
Uzerinde gorantilenir. Agiklama igslemini hizlandirmak icin klavye kisayollarini kullanabilirsiniz:

Annotate @ ‘

Tdm tahminler ve ek agiklamalar Enter tusuyla onaylanabilir.

Embriyolar hakkinda degiskenler, agiklamak igin tavsiye edilen is akisi:

1. View Running (Calismayi Goérlntlle) sayfasinda calisan bir kiltir kabi segin.

2. Annotate (Aclkla) sayfasina gidin.

Sayfa, secilen tedavinin pargasi olan tum kultdr kaplarini listeler. Her kap icin mevcut kuyu
sayisi, kullanilan inkibatére baghdir. Otomatik goriintli analizi etkinlesir. Bu nedenle, sayfa
¢ogu degisken igin zamanlama ve morfolojik parametrelerin tahminlerini géruntuler.

Tahminlerin, Settings (Ayarlar) sayfasinda tanimlanan confidence threshold (gliven esigi)
ile iligkili farkl giiven seviyeleri olabilir. Her tahminin giiven seviyesi su sekilde goruntulenir:

Tahmin, giiven esiginin altinda (yani girilen seviyeden daha dusuk guven):

(kalin yazi olmadan egik yazi)

Tahmin, giiven esiginde ya da giiven egiginin lizerinde (yani girilen seviye kadar guvenlik
ya da daha guvenli):

t2 24.2 h
(kalin yazi ile egik yazi)

Bir veya daha fazla degisken igin tahminler birkag nedenden dolay géruntilenmeyebilir, 6rn.:

Degiskenler henuz olusmadi.

Guided Annotation araci, degiskenleri tahmin etmek icin ayarlanmadi.

Guided Annotation araci degiskenleri otomatik olarak tahmin edemiyor.

tB
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7

t2

Time from insemination to
complete division to two cells

Annotate
Sameast4 (4]

Sameasts [5]

Confirm Estimates| , |

Not Applicable

E@.

Strdtegy

" I A oo freetoton

Stpp by
@variable  [Owell

Anno. Tool Value Progress
PN 2 2%
2 255h 0%
3 381 0%
a4 39.6 0%
ts 50.5

tB 110.4h AB-6

IcM A AB-7

TE A AB-8

AB-10

AB-11

AB-12

AB-13

AB-14

AB-15

AB-16

Annotate (Agikla) sayfasini agtiginizda
bélinme tablosu, embriyo gelisim
evreleri igin tahmini zamanlamalara
dayanir. Aciklamalar onaylandiktan
sonra bélunme tablosu, ayni zamanda
View Slide (Slayti Gorlntiile) ve
Compare & Select (Karsilastir & Seg)
sayfasinda mevcut olur.

Gilven esiginde ya da guven
esiginin Gzerinde olan tiim
otomatik tahminleri onaylamak
icin Confirm Estimates
(Tahminleri Onayla) dugmesi.

t2 icin otomatik tahmini
zamanlama, gliven esiginde ya
da gliven esiginin lGzerinde.

Segcili kiltur tabaginda énceki

veya sonraki embriyoya
atlamak icin Prev (Geri) ve
Next (ileri) diigmeleri.
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3.  Strategy (Strateji) alanindan, istenen aciklama stratejisini secin:

tz Anno. Tool Value well Dec. Progress
Time from insemination to I PN 2 AB-1 100 %
complete division to two cells
It2 277 h AB-2 100 %
] 40.5 h m 25 %
l Annotate l
4 40.7 h AB-4 12 %
I Same as t3 l t5 53.9h AB-5
B 101.2 h AB-6
I Same as t4 l N
1cM A AB-7
Same as t5 5 l
I TE A AB-8
AB-9
AB-10
AB-11
AB-12
AB-13
AB-14
AB-15
AB-16
Comments [+]
I Confirm EstlmatesD l
I Not Applicable . l
I Prev ] \ Next H l
Strategy .
Bir agiklama

KIDScore DS w3 Annotation v . .
stratejisi secin

Step by

® Variable O well

NOT

e Yalnizca Settings (Ayarlar) sayfasinin Annotations (Agiklamalar) sekme sayfasinda
Active (Aktif) olarak isaretlenen stratejiler mevcuttur.

4. 1. glnde Step by Well (Kuyuya gére Adim) secenegini segin.

Step by
(7 Variable @ well



Guided Annotation araci — hizli kilavuz

5.  Ardindan tedavideki tim kuwr icin PN aciklamasini girin. Kullaniimayacak 2PN olmayan
tum embriyolari isaretleyin: \ﬁ

6.  Transfer/kriyoprezervasyon giiniinde, View Slide (Slaytl Géruntule) sayfasma_gidin ve
kaginilmasi gereken, istenen sekilde gelismemis tim embriyolar isaretleyin: lﬁ

7.  Annotate (Acikla) sayfasina gidin ve Step by Variable (Degigskene Gore Adim) segenegini
segin.

Step by
@ Variable Well

Settings (Ayarlar) sayfasinda Auto Forward (Otomatik ilet) onay kutucugu secilmis ise
otomatik is akisi gliven esiginde ya da guiven esiginin UGzerinde olan degiskenlerde durmaz.
is akisi tamamlandiginda bu tahminleri onaylamaniz gerekmektedir.

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

Otomatik goriintii analizinde deneyim kazanana kadar Auto Forward (Otomatik ilet) onay
kutucugunu se¢cmemenizi tavsiye ederiz.

8.  Ardindan her defasinda bir kuyu i¢in olmak Uizere kalan onaylanmamis tiim degiskenleri
acgliklama stratejisinde aciklayin.

Guided Annotation araci, agiklamanin mevcut olmadigi ya da onaylanmadigi yerlerdeki ilk
kuyuyu otomatik olarak onaylar. Onaylanan agiklamalar, kalin yazi olarak goérindar:

It2 26.8 h

9.  Tahminleri onaylayin ya da gerekirse her degisken icin otomatik tahmin edilen zamanlamay:
ayarlayin. Hizlandiriimis videoyu ileri ve geri sararak ve odak dizlemini yukari ve asagi
degistirerek tahminlerin dogru olup olmadigini kontrol edin.

UYARI

¢ Kullanici tanimh esigin altindaki gtiven tahmini iceren degiskenler icin, kullanicilarin
tahminleri manuel olarak dogrulamalari gerekmektedir.

10.  Aciklamalari uygulamak igin ilgili dUgmeleri veya klavye kisayollarini kullanin veya istenirse
sayisal bir deger girin. Zamanlama degiskenleri icin, glincel gérintindn temsil ettigi
zamanlamay! girmek igin Enter tusuna da basabilirsiniz.

-10 -
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UYARI

Zamanlamasiz degiskenler icin, Guided Annotation araci icin énerilen zaman noktalari,
YALNIZCA baslangi¢ noktasi olarak kullanilabilir. Embriyo gelisimleri ve 6zellikleri
genelde dinamiktir ve dolayisiyla son agiklamalari tek bir zamandan ziyade bir déneme
dayali olmalidir.

11.

12.

13.

Gulncel embriyo igin uygulanan agiklamalari degerlendirdiginizde Confirm (Onayla)
digmesine tiklayin:

Confirm Annotations

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

Confirm ‘

Guided Annotation araci simdi bir sonraki agiklanmamis kuyuya otomatik olarak ilerler ve
videoyu aciklama stratejisindeki ilk degiskenin tahmini zamanlamasindan iletir.

Tum kuyulari agiklamaya devam edin. ilerleme her kuyunun yaninda gériintiilenir:

well Dec. Progress
AA-1 kuyusu icin tim aciklamalar
100 %
tamamlanmistir
25 %
AA-3 2% o Aciklamalarin %12’si AA-3 ve AA-5
12 % arasi kuyular igin tamamlanmistir
AA-5 12 %
AA-6 kuyusu, transferde
AA-6 D4 . .
kullaniimayacak olarak isaretlenir
AA-7
AA-8
AA-9 ®—— Bos kuyular
AA-10
AA-11
AA-12
AA-13
AA-14
AA-15
AA-16
Istege bagli adim:

Aciklama stratejisinde bulunan degiskenlerden biri belirli bir embriyo ile ilgili degilse ya da
degiskene aciklama giremiyorsaniz Not Applicable (Uygulanamiyor) dugmesine tiklayin:

Not Applicable J

-11 -
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14.  [stege bagl adim:

a. Klavyede * isaretine basin ve Comments (Yorumlar) alanina gidip bir gérintu
hakkinda yorum girin.

b. Yorum, halihazirda kullanici tanimh yorum olarak olusturulmugsa metne tiklayin ve
yerlestirmek igin Enter tusuna basin.

Comments B

d
B Prolonged division
Uneven division

Goruntiinin sag Ust simgesine tikladiginizda yorum, agiklanan goérintiyle birlikte
gosterilir:

Yorumlar simgesi. Gorlintliye yorum girdiginizde etkinlesir.
Yorumu goruntilemek igin tiklayin.

75

t2

Time from insemination to
complete division to two cells

Annotate
Sameast3 [3]

Sameastd [4]

Sameasts 5]

26.5 h Prolonged cleavages

Comments E] Com ments
. ®— (Yorumlar)
alan

75
Strategy

|KIDScore D5v3 Annotation v

Step by
l @variable  Owell

Ik

Yorum gostergesi Acik yorum

Tdm yorumlar, bélim tablosunda kirmizi bir gosterge ile gosterilir. Comments and Events
(Yorumlar ve Etkinlikler) kutucugunda bir yorum sectiginizde, video otomatik olarak s6z
konusu zaman noktasina atlar.

-12 -
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Yorumu agtiginizda otomatik olarak kapanmaz. Yorum kutucugunu kapatmak igin, yorumun
sag Ust kosesindeki close (kapat) simgesine tiklayin:

@®—— Yorumu kapat

26.5 h Prolonged cleavages Q

E- Sl o9

15.  Istege bagl adim:

Segili yorumun yanindaki delete (dil) simgesine tiklayarak bir yorum silin:

26.5 h Prolonged cleavages € @—— Yorumu sil

e —

16. Istege bagl adim:

Compare & Select (Karsilastir & Se¢) sayfasina gidin ve embriyolari saymak ve
hangilerinin dondurulup transfer edilecegini belirlemek icin istenen modeli agiklanan
embriyolara uygulayin:

1 [+ (3] (¥ [

17.  Save (Kaydet) 6gesine tiklayin.

-13 -
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4 Semboller ve etiketler

Etiket Aciklama Not

Cihazin Tibbi Cihaz Yonetmeligi (EU) | -
c € 2017/745'in tum gerekliliklerini

Tibbi cihaz -

karsiladigini gésteren Uretici beyani

Benzersiz cihaz tanimlayicisi -

UDI

Bkz. bolim 6.

I Ureticinin adi ve adresi

5 Atiklarin tahliyesi

Elektrikli ve elektronik cihaz atiklarini en aza indirmek igin tim cihazlar, 2012/19/AB elektrikli ve
elektronik cihaz atiklari (WEEE) Direktifi'ne ve Direktif (AB) 2018/849 duzeltmesine uygun bigcimde
elden cikarilmahdir. Bu dahildir: PCB’ler (kurgun icermeyen HASL), anahtarlar, bilgisayar
bataryalari, baskili devre kartlari ve harici elektrik kablolari. Tum bilesenler, yeni elektrikli ve
elektronik bilesenlerin kursun, civa, kadmiyum, alti degerlikli krom, polibromine bifeniller (PBB)
veya polibromine difenil eter icermedigini belirten 2011/65/AB RoHS 2 Direktifi ile uyumludur.

-14 -
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6 lletisim bilgileri

Acil yardima mi ihtiyaciniz var? Destek i¢in servis yardim hattimizi arayin:

+45 7023 0500

(7 gun 24 saat ulasabilirsiniz)

E-posta destegi: support.embryoscope@vitrolife.com

(2 calisma gunu icerisinde yanit)

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

Danimarka

Telefon: +45 7221 7900

Web sitesi: www.vitrolife.com

Vitrolife 7

VITROLIFE A/S, DANIMARKA
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