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1 Uvod

V této pfiloze jsou uvedeny informace o modelu KIDScore D5. Tuto pfiru¢ku pouzivejte spole¢né s
uzivatelskou pfiru¢kou nastroje pro podporu rozhodovani KIDScore.

Model KIDScore D5 je definovan spole€nosti Vitrolife na zakladé znalosti a zkuSenosti ziskanych z
nasich dat dostupnych v databazi KID (definici dat KID naleznete v uzivatelské pfirucce softwaru
EmbryoViewer).

Model je zaloZen na morfologii a morfokinetickych vilastnostech souvisejicich s implantaénim
potencialem embryi pfenesenych v 5. dnu. Ma Iékafim pomoci pfi rozliSseni mezi embryi s vysokou
a nizkou pravdépodobnosti implantace. Tim se snizuje poCet embryi, ktera budou muset pracovnici
kliniky brat v uvahu pro pfenos nebo zmrazeni.

1.1 Dulezita omezeni a varovani

VSichni uZivatelé nastroje si musi precist tuto uzivatelskou pfiru¢ku a dobfe porozumét zde
uvedenym informacim. Dale musi dodrzovat omezeni vztahujici se k pouziti nastroje a precist si
nasledujici varovani.

Uzivatelé musi okamzité kontaktovat spole¢nost Vitrolife, dojde-li k jakékoli nehodé nebo poranéni
pacientky, obsluhy nebo zaméstnance udrzby, a to at’ pfimym, nebo nepfimym nasledkem prace s
nastrojem a souvisejicim hardwarem. Kazda zavazna nehoda, ke které doslo v souvislosti s
nastrojem, musi byt ohlaSena prisluSnému uradu ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel sidlo.

OMEZENIi POUZITi

e VSechna prava na modely KIDScore jsou ve vlastnictvi spole¢nosti Vitrolife. Instalace a
pouziti modelu podléhaji podminkam v licenéni dohodé s koncovym uzivatelem.

¢ Model KIDScore nesmite kopirovat, upravovat, dekompilovat, zpétné desifrovat,
demontovat €i konvertovat, ani jej postoupit, pfevést, prodat &i pronajmout zadné treti
strané.

VAROVANI

e Modely KIDScore sméji pouzivat pouze pracovnici kliniky, ktefi byli Fadné vyskoleni
spole¢nosti Vitrolife. UzZivatelé musi byt zpUsobili nastroj obsluhovat a provadét ¢innosti
souvisejici s pouzivanim nastroje podle mistnich kvalifikaCnich standardu.
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VAROVANI

v v
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statisticky nejvyssi pravdépodobnost implantace. Mohou v3ak existovat parametry, které
nejsou do modelu zahrnuty a jsou také urcujici pro implantani potencial. Rozhodnuti

o tom, které embryo/ktera embrya pfenést, musi vzdy provést uzivatel na zakladé
zhodnoceni kvality vSech pfisluSnych embryi.

VAROVANI

e Modely KIDScore se nesméji pouzivat k zadnym jinym ucéelim nez k uceldm uréenym a
specifikovanym spoleénosti Vitrolife, protoze takové pouziti by mohlo vést k nespravnym
rozhodnutim ze strany embryologa.

1.2 Obecna doporuceni ke kybernetické bezpe€nosti

Uzivatellm se doporuduji nasledujici opatieni ke snizeni rizik tykajicich se kybernetické bezpecnosti
a pfedpoklada se, zZe je ucini, aby pfistroj pracoval spravné v pfislusném uzivatelském prostiedi:

o Zajistéte, aby byl personal fadné prodkolen v bdélosti tykajici se kybernetické bezpeénosti
e Zabrante neopravnénym osobam ve fyzickém pfistupu k pfistroji

e Pouzivejte silna hesla (nejméné osm znaku v€etné velkych i malych pismen, Cislic a
nejméné jednoho zvlastniho znaku).

Uzivatelé musi spole€nost Vitrolife A/S informovat bez nepatfiéného prodleni, jakmile zjisti nehodu
souvisejici se zranitelnosti pfistroje a ohrozujici kybernetickou bezpeénost, nebo jakékoli podezielé
pfihody tykajici se bezpecnosti.

Podrobnosti o tom, jak snizit riziko kybernetické bezpecnosti, naleznete v samostatném pruvodci,
ktery na toto téma poskytuje spole¢nost Vitrolife.

1.3 Uzivatelé

Embryologové, dalSi laboratorni pracovnici a kliniéti pracovnici centra asistované reprodukce
proskoleni certifikovanymi Skoliteli spole€nosti Vitrolife A/S.

1.4 Klinické prinosy

Jako prisluSenstvi ke zdravotnickému zafizeni poskytuje KIDScore D5 nepfimy klinicky pfinos ve
smyslu zkvalitiovani rozhodovaciho procesu zajisténim podpory pfi vybéru embryi inkubovanych v
inkubatoru (inkubatorech) pfipojeném k systému.
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2 K ¢emu je model KIDScore D5 vhodny

Model KIDScore D5 je uren k pouziti pfi standardnich inkubacnich podminkach a je vhodny
pouze pro:

e |éCbu s pfenosem v 5. dnu,
e metodu ICSI a IVF,
e inkubaéni podminky:
o 4% - 6% koncentrace kysliku (pouze snizena koncentrace kysliku)

o teplota od 36,5 °C do 37,5 °C (od 97,7 °F do 99,5 °F).

2.1 K éemu model KIDScore D5 neni vhodny

Model KIDScore D5 NENI vhodny pro:

e |éCbu, pri které je béhem obdobi kultivace provedena biopsie nebo jina narusujici metoda,

o kultivaci pfi b&€Zné koncentraci kysliku ve vzduchu.

3 Povinné proménné v komentari

PFi pouziti modelu musi byt vzdy v komentafi uvedeny minimalné tyto proménné vyuzivané v
modelu KIDScore D5:

e PN (pocet prvojader):

Pronudlei
OPN 1PN 2PN 3PN =4PN

e t2 (doba od inseminace do uplného rozdéleni na dvé buriky)
e 3 (doba od inseminace do uplného rozdéleni na tfi buriky)
e t5 (doba od inseminace do uplného rozdéleni na pét bunék)
e tB (doba od inseminace do vytvoreni blastocysty)

e ICM (zhodnoceni vnitfni bunécné hmoty) (viz €ast 3.1)

e TE (zhodnoceni trofektodermu) (viz &ast 3.1).

Pokud u nékterého embrya v komentafi jedna z téchto povinnych proménnych chybi, model nemusi
byt schopen pfifadit tomuto embryu skére. V takovych pfipadech zobrazi software u tohoto embrya
skére NA.
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Pokud u embrya nedojde k tB, ICM a TE a proto nebudou tyto proménné v komentafi uvedeny,
model embryu pfifadi skére po 95 hodinach.

Pro implantaéni potencial mohou byt uréujici také dalSi proménné, které nejsou do modelu
zahrnuty a mély by byt pfed pfenosem soucasti zhodnoceni embrya.

3.1 ProménnéICM a TE

V komentafi by mély byt mezi 115 a 120 hodinami po inseminaci uvedeny jako proménné vnitfni
buné&cna hmota (Inner Cell Mass - ICM) a trofektoderm (TE). Obé& proménné musi mit samostatny

v v

POZNAMKA

e P¥i hodnoceni proménnych TE a ICM je dulezité zvazit sekvenci Casosbérnych snimku
uréujici klasifikaCni stupen, aby byly vzaty v ivahu napf. buriky vylou¢ené béhem
procesu formovani blastocysty a soucasti ICM a vrstev TE, které nejsou viditelné ve
vSech ohniskovych rovinach.

PFifazeni stupnit A-C k proménnym ICM a TE:

Stupen ICM | Hodnoceni ICM

A Mnoho husté shluknutych bunék. Ohrani¢eni bunék neni zietelné a vrstva je
homogenni bez vakuol a bunééné drté.

B Nékolik bunék a vrstva miize byt méné husté shluknuta. Vrstva mize byt méné
homogenni a muze byt zjiSténo nékolik vakuol nebo mensich znamek
degenerace.

C Velmi malo bunék volné shluknutych. Buriky mohou byt velké a vykazovat

zfetelné ohraniceni. Velikost ICM se v této skupiné muze liSit, protoze nékolik
velkych bunék znamena celkové vétsi velikost. Vétsi velikost je vSak dusledkem
slabého shluknuti. Ve vrstvé mohou byt vakuoly, degenerované buriky nebo
samostatné bunky.

Do skupiny v tomto stupni patfi také pfipady s nerozliSitelnou ICM.

NA Proménna nemUze byt embryologem stanovena.
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Stupen TE | Zhodnoceni trofektodermu

A Mnoho zplostélych bunék (€asto > 40) tvoficich soudrznou vrstvu vystylajici
dutinu blastocysty. Buriky ¢asto obsahuji zfetelné viditelna jadra a cytoplazma je
homogenni.

B Nékolik (¢asto > 20) bunék. Vrstva neni Uplné soudrzna a tvar bunék ve vrstvé je

rizny. Bunécna cytoplazma se mize zdat nehomogenni a muze byt obtizné
rozlisit jadra.

C Velmi malo bunék, které jsou Casto velké a rozprostfené na velké plose.
Cytoplazma se Casto zda nehomogenni a mohou byt pfitomny vakuoly.

NA Proménna nem(ze byt embryologem stanovena.

4 Skore prirazena embryim

Kdyz je pouzit model, pfifadi skdre kazdému embryu s komentafem 2PN. Skére jsou v rozmezi od
1 do 9,9. Rozdil mezi dvéma skoére mlze byt tedy minimalné jedno desetinné misto.

Embrya, ktera nejsou spravné oplodnéna (nejsou 2PN), dostanou skére 0.

Skore pfifazené kazdému embryu je dano tfemi kombinovanymi faktory:

e Pravidelnost ryhovani
¢ Rychlost vyvoje

o Kvalita blastocysty.

Pokud u nékterého embrya v komentafi jedna z téchto povinnych proménnych chybi (viz East 3),
model nemusi byt schopen pfifadit tomuto embryu skére. V takovych pfipadech zobrazi software u
tohoto embrya skére NA.

Pokud proménné ICM, TE a tB nebyly v komentafi uvedeny v dobé, kdy model vypocitava skoére
(95 hodin po inseminaci), dostanou tyto proménné hodnotu C, resp. 144 h, dokud nebude komentar
upraven podle jejich zjisténého vyvoje.

UPOZORNENI

e Embrya, kterym model pfifadil stejné skore, nejsou nezbytné rovnocenna, protoze kvalitu
embryi mohou urovat také dalSi parametry. A podobng, skoére liSici se pouze o nékolik
desetinnych mist nemusi znamenat jiny implantacni potencial.
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5 Symboly a stitky

wl

Stitek Popis Poznamka
Prohladeni vyrobce, Ze zafizeni -
c € splfiuje vSechny pfislusné pozadavky

narizeni o zdravotnickych
prostfedcich (EU) 2017/745

D Zdravotnicky prostfedek -
Jedinedny identifikator prostfedku -
Jméno a adresa vyrobce Viz ¢ast 7.

6 Likvidace odpadu

Aby byl minimalizovan odpad z elektrického a elektronického zafizeni, musi byt odpad zlikvidovan
v souladu se smérnici 2012/19/EU o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ),
ktera byla zménéna smérnici EU 2018/849. To zahrnuje: Desky plosnych spoji (PCB, bezolovnaté
HASL), vypinace, pocitacové baterie, tist€né obvodové desky a externi elektrické kabely. VSechny
soucasti jsou v souladu se smérnici 2011/65/EU (RoHS 2), ktera stanovuje, Ze nové elektrické

a elektronické soucasti nesmi obsahovat olovo, rtut, kadmium, Sestimocny chrom, polybromované

bifenyly (PBB) ani polybromované difenylétery.
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7 Kontaktni informace

Potfebujete naléhavé pomoc? VyZadejte si podporu prostfednictvim nasi pohotovostni servisni
linky:

+45 7023 0500

(telefonicka podpora je dostupna nepfetrzité)

E-mailova podpora: support.embryoscope@vitrolife.com

(odpovéd do dvou pracovnich dnu)

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

Dansko

Telefon: +45 7221 7900

Webové stranky: www.vitrolife.com

Vitrolife #¢

VITROLIFE A/S, DANSKO
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