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SECCION 1: Especificaciones y Requerimientos del Sistema

Especificaciones SQA-V Version 2.60
Dimensiones: 32 x 30 x 24 cm
Peso: 7 kg
Suministro de energia de Corriente Alterna: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 20VA
Capacidad de archivo

e 500 registros de analisis /750 registros de Control de Calidad
Monitor(es)

e Pantalla de LCD con retroiluminacion operacional (16 lineas x 40 caracteres)
e LCD de video con retroiluminacién (8x 10cm)

Configuracion por defecto de Fabrica
Sistema:

Formato de fecha: DD/MM/AA

Hora/ Fecha: hora y fecha local del fabricante
Morfologia: OMS 5ta.

Estéandar de camara: 2

Opciones de impresidon: Automatica
Controles:

Medios de Control: Cuentas de latex, CAP o MES de esperma estabilizado
(configuracién del # lote, valores meta, rangos +/- por el usuario)

Panel Frontal

e Monitores: pantalla de video LCD y controles, pantalla LCD operacional.

e Analisis: compartimento de medida, compartimento de visualizacién.

e Otro: teclado con multiples botones, puerto I-Button, manilla de foco,
impresora incorporada.

Teclado
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Teclas operativas: Encendido/apagado, analisis, impresién, mantenimiento,
archivo (ahora deshabilitado), borrar, “Enter”, 4 botones cursores, ESC, diez
botones numéricos (0-9).

Teclas de control de video: Zoom in-zoom out, iluminacién Alta/baja y monitor
ENCENDIDO/APAGADO.

Compartimento de Medida:

Fuentes de energia radiante: dos LEDs por motilidad y canales de
espectrofotometria.

Sistema detector: dos fotodetectores- motilidad y densidad optica.
Sistema Operativo

Tiempo de analisis: Analisis normal -75 segundos; Baja Calidad - 2 minutos
adicionales, post-vasectomia-5 minutos

Software: reside en una memoria flash y dirige todas las funciones de interface
hombre-maquina, ejecuta algoritmos para las medidas de analisis, y opera,
pantallas visuales y automatizadas. El sistema puede ser actualizado desde PC -CD-
ROM.

Senal de entrada de canal de motilidad: Analogo, hasta 5V.

Sefal de entrada de canal del espectrofotometro: andloga modulada (kHz),
hasta 5V.

Impresora

e Incorporada, matriz de punto con casete de cinta (Citizen).
e Papel angosto no termostatico con 20 caracteres por linea (Citizen).

Panel Posterior

e Conector de energia con porta fusibles (fusible 250V, 12), conector de video,
interruptor RS232.

Compartimento de Visualizacién

e Sistema de iluminacion LED blanco

e CCD, lineas 330 TV

e Objetivo: Estandar, x 20

e Salida de sefal: estandar PAL

e Sistema Zoom para la transicién fluida entre x300 y x500
e Regulador de foco

Programa de Mantenimiento
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Diario: limpie el compartimento de medida diariamente cuando ejecute las
muestras y después de cada 10-15 analisis y/o por CUALQUIER derrame.
Siga las instrucciones de limpieza usando el kit de limpieza del fabricante.
(Refiérase a la seccidn de apéndice “Limpieza de los Compartimentos de
portaobjetos/capilar” en esta Guia del Usuario). iUse solamente el kit de
limpieza y el cepillo de limpieza del fabricante o daiara la pelicula
del SQA-V y el sistema no funcionara!

Recomendaciones del Fabricante

Haga funcionar el SQA-V lejos de dispositivos que puedan causar ruido
electrénico (teléfonos celulares) u otros dispositivos que causen vibraciones
tales como las centrifugas.
Apague el sistema en el panel posterior cuando no esté en uso por un
periodo extendido de tiempo.
Cuando ejecute analisis Post-vasectomia no interrumpa el ciclo del analisis ni
interfiera con el sistema o capilar de analisis de ninguna forma - este analisis
es altamente sensible a cualquier movimiento y requiere estabilidad completa
del sistema durante el ciclo de 5 minutos.
Las variaciones en la temperatura ambiente pueden afectar las muestras de
semen. Es esencial que las muestras de semen no se calienten para el
analisis. El SQA-V se calibra para realizar los analisis a temperatura
ambiente: 20-25°C (68-77°F).
El semen se considera un material bioldgicamente peligroso y esta sujeto a
los protocolos de laboratorio individual para la manipulacion de dichos
materiales y a un minimo de:
o Gabacha de laboratorio, mascarilla y guantes para proteger al personal
operativo.
o Manipulacién de muestras y disposicion de desechos en recipientes
marcados como peligrosos especialmente.
o Solamente el personal capacitado para trabajar con materiales
peligrosos bioldgicamente tales como el semen deberian analizar y
manipular semen.

Temperatura Operativa

La humedad operativa maxima es 80% para temperaturas de hasta 31°C con
decreciente lineal de 50% a 38°C.

Opera en una amplia gama de temperaturas ambientales (15-38°C); sin
embargo, el sistema se calibra para medir las muestras de semen a
temperatura ambiente 20-25°C (68-77°F). Nota: una temperatura ambiente
extrema puede impactar la exactitud de los resultados del analisis de
motilidad debido al conocido efecto de la temperatura en semen humano.

Condiciones operativas ambientales:
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El sistema estd previsto para uso en interiores a una altitud maxima de
2000m, fluctuaciones de tensidn + 10%, categoria II de sobretension, grado
de contaminacion II.

Requerimientos de Hardware /PC

Los requerimientos minimos para el software V-Sperm:

PC: Intel Core 15 M520 2.4 GHz o equivalente

RAM: 4GB

Tarjeta de video: 3D para respaldo de altas resoluciones 16:10 -1440x900
Color de video: al menos 16 bit (65,535)

Unidad de CD ROM

Monitor de pantalla: color, pantalla ancha, debe dar soporte a resolucion
16:10 0 16:9 (1440x900)

Compatibilidad del sistema operativo: Windows XP y 7; Excel/ Word
(requerido para V-Sperm GOLD)

Puertos de Comunicacion: dos puertos libres nativos RS232 (uno para
transferencia de datos y uno para LIS); dos puertos USB

Excel y Word son obligatorios para la funcién de exportacion e impresién de
los informes de andlisis.

Control de Calidad

Interno: Comprobacion electrénica y calibracién automatica. Ejecuta
automaticamente al arranque. Los valores de referencia se comprueban
antes de cada analisis.

Externo: ejecuta diariamente ante de realizar el analisis o segun el protocolo
del laboratorio. Ejecuta el control de cuentas de latex ensayado: “Cuentas
SQA-V” (producto de Medical Electronic Systems) por control negativo y
concentracién para motilidad/concentracidon o no-ensayado: cuentas de latex
0 esperma estabilizado CAP o MES por concentracion.

Analisis de la Muestra

Temperatura para Analisis de muestra: calibrada a temperatura ambiente
solamente. Los resultados de la motilidad seran impactados al calentar una
muestra.

El sistema esta calibrado para analisis de semen humano y muestras de
control especificadas solamente. No es para uso de semen animal.

Capilar de medida de SQA-V: desechable, plastico, capilar de analisis.
Requiere 500 pl de muestra para el analisis de volumen normal, 20 ul para el
analisis de volumen bajo, 300 ul para el modo diluido. Use solamente los
capilares de analisis certificados del fabricante en el sistema de visualizaciéon
y automatizado.
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e Adaptador de portaobjetos: Proporcionado con el SQA-V. Debe ser usado
con un portaobjetos de laboratorio y cubreobjetos de 22 x 22 mm para
resultados de analisis exactos.

Software requerido

e V-Sperm Gold 3,60 (incluido con el sistema): requerido para la configuracién
por defecto del sistema de SQA-V, transferencia de datos/administracion del
archivo, captura y almacenaje de imagenes de video del SQA-V y para
mostrar e imprimir los datos de analisis propios.

e Excel /Word (requerido para V-Sperm GOLD)

Seccion 2: Generalidades del Sistema
El SQA-V es un dispositivo médico analitico de alto rendimiento que combina la tecnologia

en electrodptica, algoritmos computacionales y video microscopia. El sistema realiza un
andlisis de semen en 75 segundos vy tiene la capacidad de imprimir los resultados del mismo
y archivar hasta 500 registros de pacientes. El sistema se analiza y calibra automaticamente
ademas de ejecutar cuentas de latex o controles estabilizados de calidad de esperma. Dos
sistemas: automatizado y de visualizacion permiten al usuario la flexibilidad de analizar
todo tipo de muestras de semen.

| Impresora y Papel |

) Compartimento de
@é Visualizacién: acomoda
un portaobjetos como un
SQA-V capilar de andlisis

Monitor de pantalla
y controles de

video Manil|la de Foco: Aumento
de x300 a x 500
‘ Pantalla operativa ‘ ] Sl | G
s
-=lm
=
| I-Button | o midscng ‘
Compartimento de
Medida automatizada
[PO® @) -
|Teclado ‘ “ OO0 @ Q" e ® Zoom de aumento x300-
OO0 @ v gl X500
Pl @ @&~

Nota: el botdn de ANALISIS del teclado SQA-V solamente se activa en el modo de Calibracién. El
botén de ARCHIVO en el teclado esta inactivo porque el archivo de SQA-V se administra por medio de
V-Sperm GOLD.

Revision 21-Set_2015 8 c €



Goll

Guia para el Usuario SQA-V7 Version 2.60 I-Button

e Use las teclas NUMERICAS para digitar los datos; las teclas de FLECHA para moverse al siguiente
campo.

e Presione “Enter” para seleccionar las opciones de menu; confirmar las entradas de datos y
moverse a la siguiente pantalla o campo.

e Use el botén “ESC” para devolverse a la pantalla o campo anterior.

Panel Posterior

Tornillosde ensamble del
panel posterior
Conector de salida de video

Puerto RS 232 COM

Ranuras de ventilacion
Etiqueta del aparato

Conector de energia e
interruptor principal

Componentes de SQA-V

Capilar de Medida

Seccion de Corredor programado |
motilidad | Prog leringa

Seccidn de cubeta Vélvula de | Corredor programado ‘
Separacién

. Desechable, disefiado para recolectar y analizar muestras de forma biolégicamente segura.

. La motilidad es medida en la “Seccion Capilar” (angosta) 0,3 mm. Esta seccidn requiere 20 micro
litros de semen.

. La concentracidn se mide en la “Seccién de cubeta” (alta) de 10 mm. Esta seccidn requiere 450
microlitros de semen.

. Tanto la cdmara de medida como la camara de visualizacidn del SQA-V acomodaran el capilar de

analisis. Sirvase referirse a: “Llenar el Capilar de SQA-V con muestras de volumen bajo y normal” en la
seccidon de Apéndices de esta guia por instrucciones en cdmo usar el capilar de analisis de SQA-V.

Nota: para visualizar exactamente la muestra debe estar centrada aproximadamente 12 mm desde el
borde del portaobjetos.

Adaptador de portaobjetos
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Ubicacion
de la
muestra
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Use con un portaobjetos de laboratorio estandar 76 x 25,6 mm y cubreobjetos de 22 x 22 mm con

una muestra de 10 pl colocada aproximadamente 12 mm desde el final del portaobjetos para obtener.
resultados exactos.

[]

Resultados de Analisis Automatizado

Para uso en el compartimento de visualizacién del SQA-V

Parametros de Semen Reportados por

Los parametros de Semen con Abreviatura de SQA-V Gold entre paréntesis

Concentracién de esperma (SPERM M/ml | Velocidad (VELOCITY) Mic/seg
CONC.)
Motilidad Total (MOTILIDAD TOTAL % indice de Motilidad de la Esperma #
<PR +NP []) (SM1)
Motilidad progresiva (PROG. % Cantidad total de esperma/eyaculacion M
MOTILITY <PR>) (SPERM #)
Motilidad no-progresiva (NON- % Esperma motil total /eyaculacion M
PROG.MOTILITY <NP>) (MOT. SPERM)
Inmovilidad (INMOTILITY <IM>) % Esperma movil progresivo M
total/eyaculacion (PROG. SPERM)
Morfologia de esperma (forma % Esperma total funcional /eyaculacién M
normal, %) (MORPH; NORM, FORMS, (FUNC. SPERM)
5ta. OMS)
Concentracién de esperma moévil M/ml Esperma total normal M
(MSC) morfolégicamente /eyaculacion
(MORPH. NORM. SPERM)
Concentracién de esperma movil M Post-vasectomia: esperma total movil #
progresiva (PMSC) inmovil /Scan (# Esperma/Scan: movil,
inmovil y TOTAL
Concentracién de esperma funcional: Post-vasectomia: esperma total movil M

Esperma movil progresiva con
morfologia normal (FSC, por siglas en
inglés)

inmovil/ volumen de muestra (#
Esperma/ Volumen de muestra:
movil/inmovil y TOTAL

Tabla del Rango Reportable de SQA-V

Rango Reportable

Rango Dinamico del Sistema Gold

Revisién 21-Set_2015

10

C€




Got!

Guia para el Usuario SQA-V7 Versién 2.60 I-Button
Muestra Conc. Esperma en MSC en M/ml % Motilidad
M/ml
Fresca 2-400 o0 <2 M/ml 0,2-400 o <0,2 M/ml 0-100%
Lavada 2-200 o <2 M/ml 0,2-200 o <0,2 M/ml 0-100%
Congelada No reportado 0,2-200 o <0,2 M/ml No reportado
Post-vasectomia Entrada manual 0-30 esperma/scan No reportado

Tecnologia

Seccioén 3: Tecnologia
Bloque 6ptico SQA-V

I ]
! )
| !
I ]
1 ] ——
' Detector |
] Detector de Motilidad I
] Densidad 1 CONV i
I ! oD
: - Micro Algoritmos
H Procesador jvad
\ : N pr;a os
E Para’rit\ros
1 de Semen
Paso 1: El capilar se inserta en el compartimento de medida.
Paso 2: Concentracion:
o Millones de espermatozoides son analizados: una longitud de onda muy

especifica de luz es absorbida por los espermatozoides en la camara de
concentracién del capilar de analisis SQA-V.

o Un detector mide la cantidad de luz absorbida por las células y la convierte
en la densidad optica (DO).
o La lectura de “"DO” se traduce en concentracion de esperma por el

microprocesador basado en algoritmos privados de MES.

Paso 3: Motilidad:

° Miles de espermatozoides son analizados en la seccidén angosta del capilar de
analisis de SQA-V segun se mueven a través del rayo de luz en el sistema SQA-V:
los movimientos de los espermatozoides moviles causan disturbios de luz.

° Estos disturbios de luz se convierten en sefales electronicas con “picos y
valles”.
° Los picos de sefial electrénica se analizan por el software del

microprocesador con base en algoritmos privados de MES y se traducen en
parametros de motilidad.
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Sefial Electrénica del Esperma Movil
Inicio

Seccidn 4: Inicio/Configuracién

Encendido

. Adjunte el cable de fabrica proporcionado al interruptor en la parte posterior.
. Conecte el cable a la fuente de energia puesta a tierra.

. Encienda el sistema SQA-V presionando el interruptor principal ubicado en el

panel posterior. El indicador de ENERGIA se iluminard y la siguiente pantalla serd
desplegada.

VERSION SQA_V 2.60
Posicion de espera

Presione la Tecla de Encendido/Apagado
Para activar la unidad

Revision 21-Set_2015 12 c €



ol

Guia para el Usuario SQA-Vl/ " Versién 2.60 I-Button
I

Comprobacion y calibracion automatica

SQA-V VERSION 2.60

ESPERE POR FAVOR )
ESTABILIZACION Y CALIBRACION AUTOMATICA
DEL SISTEMA

Nota: no inserte un capilar o portaobjetos en el dispositivo durante el proceso de
estabilizacion. No use ninguna de las funciones durante la estabilizacion.

Presione la tecla de encendido/apagado en el teclado y la calibracion automatica
iniciara.

o Este proceso tomara 5-7 minutos.

. Cuando los procesos de estabilizacion y calibracidn automatica estén
completos una serie de pruebas comenzaran a ejecutarse.

o No inserte muestras capilares/portaobjetos en el dispositivo o use alguna de
las funciones hasta que el sistema le indique hacerlo.

. El menu PRINCIPAL aparecera cuando el proceso de prueba automatico esté

completo. El sistema SQA-V a esta ahora listo para usarse.

Menu Principal

Analizar paciente nuevo
Ejecute controles
Mantenimiento

Configuracion del sistema por defecto

El sistema SQA-V por defecto se configura por medio del software V-Sperm GOLD.
Por lo tanto, necesita que se establezca una conexion entre el SQA-V vy la
computadora.
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Del MENU PRINCIPAL, selecciones MANTENIMIENTO > DATOS DE
MANTENIMIENTO

Menu de Mantenimiento
Datos de mantenimiento
Personal de mantenimiento
Imprimir Datos y configuracién de
prueba automatica
Pruebas del I-Button

DATOS DE MANTENIMIENTO
1. 18 8. 112 15.1.3
2. 5 9.10 16.110
3. 150 10.6 17.2
4. 28 11.89 18.1000
5. 77.65 12.31 19.1
6. 512 13.100
7. 000 14.100

e El cable de comunicacion RS232 debe estar conectado del sistema SQA-V a la

computadora.

e Encienda la computadora y active el software V-Sperm GOLD versién 3.60.
¢ De la pantalla principal del sistema V-Sperm GOLD seleccione

CONFIGURACION >SQA-V>Control por DEFECTO SQA-V. Luego presione el
botéon de CONTINUAR.

e El software V-Sperm GOLD mostrara la siguiente pantalla:

Configuracion de SQA-V

Pantalla
de
Configura
cion de
V-Sperm
Gold

System
Choose date format SQA-V Date

® Europe (DD/MM/YY) Enter local date | 9/3 /2015 «

O USA (MM/DD/YY)

Conc./Chamber Standard Printing Options

o1 @2 V] Automatically print all test results

LES Automatically print Seff-Test Report on Start Up
O1US) ® 2(ROW) Printer Type: O Themal @ Ink
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Pantalla Cortrol
de Control Media
Config urac @ Lstex Beads ) Stabilized Spem
ion de Level 1 Level 2 Negative Cortrol
Control de
V-Sperm Lot # 1 Lot & 2 Lot & 3
Gold ] Exp. Date ‘D&:’]S | | B Date [[08/15 j Bxp. Date [[og/15 j
Target Value | </- Range_ Target Value | +/- Range Target Value | +/- Range
SQA-V SQAV SQAV
30 5 20 3 0.0 0.0

Report I Apply | Cancel

Nota:

Todos los campos de configuracién deben tener datos para transferir informacién al SQA-V.
Si la configuracién de CONTROL no se conoce, digite “0” # de lote/ valores meta / rango
+/-. Digite la fecha vigente en el campo de fecha.

Configuracion por defecto del Sistema SQA:

e Formato de fecha (DD/MM/AA) o (MM/DD/AA)

e Configuracion local de fecha

e Estandar 1 o 2 de Conc. /Camara (ver seccién de apéndices por mayor
informacion)

e Configuracion LES: Verificar con su distribuidor por configuracion

e Opciones de impresidon: imprima automaticamente resultados/informe de
comprobacién con el arranque.

Nota: la transferencia de fecha de Configuracién puede tomar varios minutos. Por favor
espere.

Configuracion de Control (del etiquetado del fabricante):

e Seleccione el tipo de control: Cuentas de latex o CAP de esperma
estabilizado.

e Digite el NUmero de Lote por cada nivel de control (digite “0” si no lo sabe).

e Digite el rango +/- para cada nivel de control (digite “0” si no lo sabe).

e Digite la fecha de VENCIMIENTO (use la fecha vigente si la fecha de
VENCIMIENTO es desconocida).

e Presione el boton de INFORME para ver e imprimir la configuracion por
defecto seleccionada.

e Presione Aplicar para aceptar la configuracion por defecto y transfiérala al
SQA-V.

Muestras de Analisis

C€
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SECCION 5: Muestras de Semen de Andlisis
Informacion del paciente

La informacion sobre el paciente y la muestra se digita antes del proceso de
analisis. Para “clasificar” exactamente la muestra de semen por tipo y volumen y
comprender las opciones para el analisis, sirvase referirse a la siguiente
informacion.

Digite la Informacion del Paciente y la Muestra

INGRESAR DATOS DE MUESTRA/PACIENTE

IDENTIFICACION DEL PACIENTE: 5788114
FECHA DE NACIMIENTO: 01/01/85
ABSTINENCIA: 4 DIAS
PROCESAMIENTO DE MUESTRA

# MUESTRA/INGRESO: #88
RECOLECTADA: DD/MM/AA HH:MM
RECIBIDA: DD/MM/AA HH:MM

. Desde el MENU PRINCIPAL, seleccione ANALIZAR PACIENTE NUEVO y
se desplegara la pantalla INGRESAR DATOS DE MUESTRA/ PACIENTE

. Digite la informacion solicitada de muestra/paciente usando el teclado de
SQA-V:

. IDENTIFICACION DEL PACIENTE- # de identificacion Unica del paciente
(Se pueden ingresar un maximo 20 nimeros).

. FECHA DE NACIMIENTO: fecha de nacimiento del paciente

. ABSTINENCIA: cantidad de dias desde la ultima eyaculacién del paciente.
. # MUESTRA/INGRESO: hasta 20 digitos de identificacién de la muestra
. RECOLECTADA: fecha y hora en que la muestra fue recolectada

. RECIBIDA: fecha y hora en que la muestra fue recibida.

Nota:

SQA-V esta calibrado para ejecutar muestras de semen a temperatura ambiente. No es necesario ni el
usuario obtendra resultados de motilidad exactos si la muestra se calienta a 37°C.

Informacion de Muestra

Presione “Enter” para ver la siguiente pantalla:
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TIPO DE MUESTRA
SELECCIONE FRESCA/LAVADA/CONGELADA/ POST-
VASECTOMIA
VOLUMEN 2,5ml
CONC. GLOBULOS BLANCOS:
SELECCIONE <1 M/mlo >= 1M/ml

PH 7,0

APARIENCIA: NORMAL/ANORMAL
VISCOSIDAD: NORMAL/ANORMAL
LICUEFACCION: NORMAL-ANORMAL

Datos de Muestra
Tomar Nota:

La dilucion 1:2 se refiere a 1 parte de volumen de semen mas 1 parte de volumen de
diluyente lo cual resulta en una dilucidn 1:2. MES ha incluido (1+1) para definir
adicionalmente esta dilucién con el fin de prevenir confusiones.

Seleccione: TIPO DE SANGRE (registro requerido) con base en las
siguientes opciones:

FRESCA - la muestra no enriquecida, diluida o tratada y esta en la siguiente
1 hora de recoleccién. Excepcién: muestras de bajo volumen diluidas 1:2
(1+1) con los medios de dilucion de QwikCheck pueden ser usados segun las
instrucciones de la Guia del Usuario.

LAVADA- la muestra enriquecida o preparada para inseminacion artificial
usando un medio comercial para remplazar el plasma seminal. Las muestras
congeladas que contienen tampdn de yema de huevo son excluidas.
Congelada- muestras que han sido congeladas. Solamente los parametros
de motilidad seran reportados. (MSC, PMSC, SMI y VELOCIDAD) con el fin de
cuantificar el impacto de congelar y descongelar con respecto a los
parametros de motilidad de la muestra.

Postvasectomia: muestras frescas designadas como postvasectomia y
analizadas en la siguiente hora de recoleccién.

Digite la informacion restante de la muestra usando el teclado de SQA-V:
VOLUMEN- el volumen de la eyaculacion completa en milimetros

CONC. DE GLOBULOS BLANCOS: seleccione <1 M/ml (normal) o >=1 M/m|
(anormal) de leucocitos (registro requerido). (Se recomiendan las Bandas de
Analisis de QwikCheck).

pH de la muestra de semen (se recomiendan las Bandas de Analisis de
QwikCheck).

Apariencia: valoracién visual de la muestra normal/anormal.
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Viscosidad/Licuefaccion: Normal/anormal (Pautas OMS 5ta. edicion para
la licuefaccién normal esta en los siguientes 60 minutos de recoleccion a
temperatura ambiente).

Si se selecciona Tipo de Muestra Postvasectomia, sirvase referirse a la
seccidon “Analisis Postvasectomia” en esta guia de usuario.

Tomar Nota Por favor:

Refiérase al apéndice de esta guia del usuario por informacion en como medir los gldbulos
blancos del semen y el pH, asi como manipular muestras viscosas.

Volumen de Muestra

¢ES EL VOLUMEN DE MUESTRA SUFICIENTE
PARA COMPLETAR EL ANALISIS >= ,5 ml?

si/NO

[1 Después de digitar los datos del paciente y la muestra, la pantalla anterior
se desplegara.
[1 Usando las flechas izquierda y derecha y luego "ENTER”, seleccione:

o Si para las muestras del Volumen normal >0,5ml.

o NO para las muestras del Volumen bajo <0,5 ml.

Muestras de Bajo Volumen
Nota: antes de ejecutar un analisis, el sistema realizard la comprobacion (no inserte
ningun capilar de andlisis hasta que el sistema le indique).

[1 Si la muestra es <0,5 ml estan disponibles dos opciones: ejecute una
muestra de bajo volumen y obtenga solamente pardmetros de motilidad o
diluya la muestra 1:2 (1+1) con medios de Dilucién QwikCheck y obtenga un
informe de todos los parametros.

Para ejecutar una muestra de bajo volumen: Aspire solamente 20 pl de la
muestra en la seccion de motilidad del capilar siguiendo las instrucciones en
la seccién de Apéndices de esta Guia de Usuario: “Rellene el capilar de SQA-
V con una “Muestra de Bajo Volumen”.
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MUESTRA DE BAJO VOLUMEN
POR FAVOR SELECCIONE LA OPCION DE ANALISIS
DE MUESTRA
DILUYA EL SEMEN 1:2 (1+1) CON MEDIOS
BAJO VOLUMEN-20 MICROLITROS SOLAMENTE
PARAMETROS DE MOTILIDAD SOLAMENTE

MUESTRA DE BAJO VOLUMEN
RELLENE EL CAPILAR-2°© MICROLITROS
CAPILAR LIMPIO

INSERTE EL CAPILAR EN LA CAMARA

RESULTADOS DE ANALISIS

PARAMETROS DE MOTILIDAD SOLAMENTE

MSC 18,5 M/ml VELOCITY 5 mic. /seq.
PMSC 8,3 M/ml SMI 26

TOTALES POR VOLUMEN
MOT. ESPERMA 18,5 M ESPERMA PROG. 8,3 M

Muestras diluidas
Tomar nota: Ver la seccion de apéndice de esta guia por informacion sobre los medios de dilucién.

o O la muestra de bajo volumen puede ser diluida 1:2 (1+1) con medios de
Dilucién QwikCheck:

MUESTRA DE BAJO VOLUMEN
POR FAVOR SELECCIONE LA OPCION DE ANALISIS
DE MUESTRA
DILUYA EL SEMEN 1:2 (1+1) CON MEDIOS
BAJO VOLUMEN-20 MICROLITROS SOLAMENTE
PARAMETROS DE MOTILIDAD SOLAMENTE

MUESTRA DE BAJO VOLUMEN
1. DILUYA SEMEN 1:2 (1+1) CON MEDIOS
2. MEZCLE LA MUESTRA COMPLETAMENTE
3. RELLENE EL CAPILAR Y LIMPIE EL CAPILAR
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INSERTE EL CAPILAR EN LA CAMARA

[ ] Siga las instrucciones en la seccién de apéndices de la Guia del
Usuario: “Rellene el Capilar SQA-V con una Muestra de Volumen
Normal.

[ ] El ciclo de analisis y los resultados de la prueba sera el mismo que
la muestra de volumen normal (ver las siguientes pantallas)

El algoritmo SQA-V compensa la dilucién de la muestra mientras que
la muestra haya sido diluida exactamente (si el volumen total de la
muestra es 0,4 ml entonces 0,4 ml de un medio transparente tal como
el tampon de Earle debe ser afadido).

Recomendacion: si la muestra de BAJO VOLUMEN es viscosa, primero
trate con el kit de Licuefaccién de QwikCheck y luego diluya la muestra
para lograr mayor exactitud.

Muestras de Volumen Normal

MUESTRA CON VOLUMEN NORMAL FRESCA
1. MEZCLE LA MUESTRA COMPLETAMENTE
2. RELLENE, LIMPIE EL CAPILAR
3. ESPERE LA CALIBRACION AUTOMATICA

CALIBRACION AUTOMATICA -NO TOQUE LA
UNIDAD

Si la muestra es >0,5ml la siguiente pantalla proporcionara instrucciones
para PREPARAR un analisis capilar.

Rellene el capilar de anadlisis SQA-V segun las instrucciones en la seccion de
Apéndices de esta Guia para el Usuario: “Rellene el Capilar del SQA con una
Muestra de Volumen Normal”.

MUESTRA CON VOLUMEN NORMAL FRESCA

1. MEZCLE LA MUESTRA COMPLETAMENTE
2. RELLENE, LIMPIE EL CAPILAR
3. ESPERE LA CALIBRACION AUTOMATICA
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INSERTE EN LA CAMARA

La pantalla anterior serd mostrada cuando es tiempo de insertar el capilar de
analisis en el compartimento de medida, el analisis iniciard automaticamente.

Analisis

Una muestra se analiza en aproximadamente 75 segundos. Si la muestra es de baja calidad,
el sistema realiza una prueba adicional de 2 minutos.

Analizando \

NO MUEVA EL CAPILAR O HAGA FUNCIONAR EL
DISPOSITIVO DURANTE EL ANALISIS

HAGA FUNCIONAR EL DISPOSITIVO DURANTE EL
ANALISIS

MUESTRA DE BAJA CALIDAD
EL ANALISIS TOMARA 2 MINUTOS MAS

RESULTADOS DEL ANALISIS
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CONC. ESPERMA

MOTILIDAD TOTAL <PR
+NP>

MOTILIDAD PROG.
<PR>

MOTILIDAD NO-PROG
<NP>

NO MOTILIDAD <IM>
MOREF.
NORM.FORMS.5TA.OMS

RESULTADOS DEL ANALISIS

RESULTADOS DEL ANALISIS

32,6 MSC 9,1M/ml FSC 2,5 M/mil
M/ml PMSC 6,3M/ml Velocidad 9mic/seg
/ o SMI 34
28,0 %
19 % TOTALES POR VOLUMEN
#Esperma 81,5M Mot. Esperm.
0 22,8M
9% Esperm. Prog Esperm Func 6,
15,8M 3M
72,0% Morf. Norm. Esperma 6,8M
21%

MUESTRAS DE BAJA CALIDAD
Los resultados del analisis de una muestra de BAJA CALIDAD pueden ser
reportados como < o > cuando uno o mas de los parametros caen por
debajo del rango dindmico del sistema SQA-V. Solamente los siguientes
parametros seran reportados: concentracién de esperma, motilidad, SMI y
concentracién de esperma movil debido a la cantidad limitada de células,
muy baja motilidad y/o morfologia pobre.
Los ejemplos de los resultados de analisis reportados en esta forma se ven

en la pantalla asi:

CONC. ESPERMA
MOTILIDAD TOTAL <PR+NP>
MOTILIDAD PROG. <PR>
NON PROG. MOTILIDAD <NP>
INMOVILIDAD <IM>
MORF. NORM. FORMS. 5TA. OMS

RESULTADOS DE ANALISIS

<2,7M/ml

<5%
%
%
%
%
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RESULTADOS DE PRUEBA

MSC <0,2M/m FSC M/ml
PMSC M/m VELOCITY Mic/seg.
SMI 0

TOTALES POR EYACULACION

Esperma # N.A. Esperma N. A.
Movil

Esperma N.A. Esperma N.A.
Prog. Func.

Morf. Norm. Esperma N.A.

e Los resultados del analisis seran salvados/impresos automaticamente o una
opcion de salvar e imprimir sera mostrada dependiendo de la configuracién
del SQA-V.

Imprimir, salvar y trasladar los resultados al V-Sperm
e Si por defecto el SQA-V fue configurado para imprimir/salvar los resultados
del analisis automaticamente, la siguiente pantalla sera activada ahora.

DATOS SALVADOS IMPRIMIENDO AHORA

e Inmediatamente después de salvar/imprimir los resultados del analisis, una
opcidn de transferir los resultados del analisis completado a V-Sperm se
muestra en el SQA-V.

e V-Sperm Gold debe estar activado y la PC debe estar conectada por medio
del cable RS232 al SQA-V

e Siguiendo las instrucciones de la pantalla, simplemente presione el botdn de
navegacion del menu principal “Importar Analisis” en V-Sperm y el analisis
sera transferido automaticamente en la base de datos de V-Sperm.
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PARA TRANSFERIR LOS RESULTADOS DEL
ANALISIS A V-SPERM

PRESIONE: BOTON “IMPORTAR ANALISIS” EN
V-SPERM

e El archivo de SQA-V puede acomodar 500 registros de andlisis de pacientes.
Una advertencia aparecera cuando el archivo esté casi lleno. Los datos
DEBEN ser transferidos a la PC o se perderan, sobrescribiran o el SQA-V no
permitird mas analisis.

Advertencia: las pruebas de Control de Calidad no se salvaran en el SQA-V (no
existe el archivo de Control de Calidad). Transfiera los Analisis de Control de
Calidad después de realizar cada Analisis de Control de Calidad siguiendo las
instrucciones en la pantalla (pantalla anterior) después de que se ejecute el
analisis.

Nota: el archivo del SQA-V se ve solamente desde el V-Sperm. El archivo debe ser transferido al V-
Sperm en la computadora para ver, borrar y editar registros.

e Cuando la siguiente pantalla sea mostrada, los REGISTROS DE PACIENTES
deben ser transferidos del archivo de SQA-V a la computadora:

ARCHIVO CASI LLENO

PARA EVITAR POSIBLES PERDIDAS DE DATOS
DESCARGUE EL ARCHIVO A LA COMPUTADORA

PRESIONE “"ENTER” PARA CONTINUAR

e Desde SQA-V, vaya a MENU PRINCIPAL >MANTENIMIENTO >DATOS DE
MANTENIMIENTO.

e Asegurese de que el cable de comunicacién RS232 estad conectado entre el
SQA-V y la computadora.

e Encienda la computadora y active la version 3.60 de software de V-Sperm
GOLD.

e De la pantalla de navegacién principal del V-Sperm, seleccione
IMPORTAR/EXPORTAR > IMPORTAR DATOS > selecciones IMPORTAR
ARCHIVO (REGISTROS DE PACIENTE). Presione CONTINUAR y los
registros seran transferidos automaticamente.
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e Después de que los registros han sido transferidos exitosamente a V-Sperm,
seleccione SI en la siguiente pantalla para borrar el archivo SQA-V (paciente)
del SQA-V.

ANALISIS POSTVASSECTOMIA

El SQA-V ejecuta un analisis de postvasectomia de cinco minutos que puede detectar
la presencia de una cantidad muy pequefia de espermatozoides mdviles. Una vez
que ha sido realizado el analisis automatizado, el usuario tiene la opcién de seguir el
protocolo de VASECTOMIA descrito mas adelante y “explorar” el capilar de analisis
en el sistema de visualizaciéon SQA-V (un protocolo de POSTVASECTOMIA puede
encontrarlo también en la seccién de Apéndices de esta guia.).

Al explorar la profundidad del capilar de analisis, los espermatozoides méviles pueden
ser identificados rapidamente, facilmente contados e ingresados a la pantalla
operativa de confirmacion visual de los resultados del andlisis automatizado. Los
estudios clinicos demostraron afirmativamente que, al incorporar ambos sistemas, el
SQA-V automatizado y el de visualizacion en el protocolo de anélisis, se obtiene un
alto nivel de exactitud identificando los espermatozoides moviles e inmdviles en las
muestras de Postvasectomia.

Con el fin de obtener niveles similares de exactitud es imperativo que el usuario siga
estrictamente el protocolo del fabricante indicado mas adelante. Adicionalmente, una
vez que el ciclo de analisis se complete, los resultados del analisis pueden ser
documentados capturando y archivando un video clip de la muestra de Ia
postvasectomia usando el software V-Sperm™.

Seleccione POSTVASECTOMIA como tipo de muestra de la pantalla DIGITE
PACIENTE/DATOS DE MUESTRA.

e Complete el capilar de analisis de SQA-V siguiendo las instrucciones en la
secciéon de Apéndices de esta guia: “llenando el capilar de SQA-V con una
Muestra de Volumen Normal.”

Tome nota: el anélisis de POSTVASECTOMIA toma aproximadamente 5 minutos de ejecucidn
y altamente sensible al movimiento. No perturbe el SQA-V o el capilar de andlisis durante el
ciclo de prueba o los resultados pueden verse impactados.

e Inserte el capilar en la cdmara

inferior del SQA-V. El Analisis Analizando | \

iniciara automaticamente.

e El analisis tomara NO MUEVA EL CAPILAR DE ANALISIS
aproximadamente 5 minutos. O OPERE EL DISPOSITIVO DURANTE
e Los resultados del esperma . EL ANALISIS
mavil son informados. ESTE ANALISIS TOMA
e Seleccione “*SI” cuando se le APROXIMADAMENTE 5 MINUTOS

pida: "DIGITE LOS DATOS
VISUALES SEGUN LA GUIA DE
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USUARIO” o digite manualmente
la cantidad de esperma
MOVIL/INMOVIL visto en el
sistema de visualizacion.
Presione "ENTER” para
continuar.

Tome el mismo capilar de
analisis e insértelo en el
compartimento de visualizacién

POSTVASECTOMIA

# ESPERMA/SCAN:
# VOLUMEN DE ESPERMA/SCAN:
MOVILES: 3 MOVILES: 0,2 M

¢DIGITE DATOS VISUALES SEGUN
GUIA DE USUARIO?

si/NO

(superior).

Configure el aumento en x300
(zoom out completo) y presione
“ENTER"” para continuar.
Explore la profundidad del
capilar girando ligeramente la

SIRVASE INSERTAR EL CAPILAR
EN LA RANURA DE VISUALIZACION
AJUSTE EL AUMENTO A X300

PRESIONE “"ENTER"

manilla del foco de visualizacién
(se pueden visualizar 10
campos) y digite el TOTAL DE
ESPERMATOZOIDES
MOVILES/INMOVILES
visualizados en los 10 campos.
EL SQA-V informara
automaticamente la cantidad de
células MAYORES encontradas
por el Sistema De Visualizacion
Automatizado.

Presione "ENTER"” y se

GIRE LA MANILLA DE FOCO Y
ESPLORE COMPLETAMENTE LA
PROFUNDIDAD DEL CAPILAR PARA
CONTAR

ESPERMA MOVIL E INMOVIL
SIRVASE DIGITAR:

# ESPERMA MOVIL: 3
# ESPERMA INMOVIL: 8

mostraran los resultados del
analisis en la pantalla.

Deje el capilar de analisis en la
camara de visualizacién y
transfiera los resultados del
mismo al V-Sperm para capturar
y adjuntar el video clip de la
muestra al registro del paciente.
Si los informes del SQA-V son

POSTVASECTOMIA

# ESPERMA/EXPLORACION:

>30 espermatozoides moviles,
una pantalla indicara que un
ANALISIS NORMAL debe ser
ejecutado en vez de un analisis
de POSTVASECTOMIA.

>30 espermatozoides moéviles es
equivalente a MSC > 2M/ml.
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SIRVASE EJECUTAR UN ANALISIS
NORMAL
POSTVASECTOMIA
# VOLUMEN #
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INMOVL 8 INMOVL 0,5M
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CONFIGURACION DE CONTROL Y ANALISIS

Nota: Cuando se usa un nuevo lote de control, la configuracion de control por defecto debe ser
cambiada antes de iniciar un analisis. Refiérase a la(s) seccion (es): configuracién de Controles
Probados y Configuracion de Material no probado.

SECCION 6: Controles

Las muestras de control de calidad externas (CONTROLES) se ejecutan en el modo
EJECUTAR CONTROLES del MENU PRINCIPAL del SQA-V. Las cuentas
comercialmente disponibles o el esperma estabilizado CAP pueden ejecutarse como
controles no ensayados. Las cuentas QwikCheck producidas por Medical Electronic
Systems son probadas para SQA-V. Se recomienda que los controles se pueden
ejecutar diariamente o con base en los protocolos de laboratorio.

Los medios de control se aspiran en el capilar de analisis y se ejecutan de la misma
forma que una muestra de volumen normal en el compartimento de SQA-V.

Para cada nuevo lote de controles, el sistema por defecto de SQA-V necesita ser
configurado actualizado por medio del Sistema V-Sperm GOLD antes de ejecutar la
prueba. Para ejecutar use el control probado la informacién para el Valor Meta y el
Rango +/- provisto en la etiqueta del producto. Para ejecutar un control no
probado, el Valor Meta y el Rango +/- debe ser establecido por el laboratorio o
configure (0) cero si no estd establecido. Siga las siguientes instrucciones para
configurar un material probado y no probado. El proceso de andlisis es el mismo.

Configuracion: Control Probado

Cada vez que un nuevo lote de un control probado se va a ejecutar, el usuario debe
configurar/actualizar la configuracion de CONTROL por medio de V-Sperm GOLD
segun se describe mas adelante. Las configuraciones previas (por defecto)
permaneceran vigentes hasta que se actualicen.

Paso 1: Del MENU PRINCIPAL de SQA-V seleccione MANTENIMIENTO
> DATOS DE MANTENIMIENTO

Paso 2: Aseglrese que SQA-V esta conectado a la computadora por
medio del cable de comunicacién RS232

Paso 3: Active el V-Sperm en la computadora y seleccione:
CONFIGURACION > SQA-v y presione CONTINUAR.

Paso 4: La pantalla de configuracién sera activada en V-Sperm GOLD

en la computadora:
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Syrstem
Choose date format SOAV Date
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Paso 5: Seleccione el tipo de control (Cuentas de Latex o Esperma
estabilizado)
Paso 6: Digite la siguiente informacion del etiquetado de la caja:

o # Lote: niumero que identifica el lote del medio de control.

e Fecha de Vencimiento: fecha de vencimiento del control (MM= mes, AA,
afno)

e Valor Meta y Rango+/-: etiquetado del fabricante “Valor Meta y Rango
+/- “para el Sistema Automatizado SQA-V.

e Control Negativo: valores meta de control y rangos +/- estan
preconfigurados a 0.0.

Paso 7: Para salvar la configuracidn: Presione APLICAR. La
configuracién puede tomar dos minutos.

Nota: El nivel 1, 2 y la pantalla de configuracién del control negativo del sistema V-Sperm Gold.
El control negativo también se puede etiquetar control Nivel 3 en el SQA-V

Para que el sistema SQA-V funcione debe tener los datos de configuracion digitados. Si los materiales
de control no estan disponibles o no ensayados, digite “Enter” en el campo EXP Date y ceros en los
otros campos.
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Configuracion: Material no probado para Establecer el valor meta y los rangos +/-.

Este es también el procedimiento de la configuracion para el desafio de la
competencia de la concentracidon de esperma.

Siga los pasos 1-5 de “Configuracién: Control Ensayado” anterior.
Paso 6: Digite la siguiente informacién del etiquetado del producto.
#Lote -nimero que identifica el etiquetado del producto.

Fecha de Vencimiento: fecha de vencimiento del medio de Control (MM= mes, AA=
afno)

Paso 7: Digite el valor meta y el rango +/- del nivel 1 y nivel 2:

Digite 00 para el valor meta

Digite 0,0 para el rango +/-

El control negativo del valor meta y el rango +/- estan preconfigurados en 0,0.

Paso 8: salve la configuracion: Presione APLICAR. La configuracion toma
aproximadamente dos minutos.

Paso 9: Establezca el valor meta y los rangos +/- para cada nivel.

Rellene el capilar de andlisis y ejecute 10 réplicas siguiendo las siguientes
instrucciones bajo “Analisis de Control”

Calcule el valor meta promedio. Con base en protocolos de laboratorio determine el
rango +/- (ejemplo: 2SD).

Siga los pasos 1-7 de “Configuracién del Control Probado” para actualizar el valor
meta y los rangos +/- de control.

Ejecutando los controles en SQA-V Gold

Analisis de Control

e Seleccione EJECUTAR Meni Principal
CONTROLES del MENU
PRINCIPAL de SQA-V

e Los controles por defecto han sido ANALIZAR PACIENTE
configurados anteriormente en V- NUEVO
Sperm.

EJECUTAR CONTROLES
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Seleccione NIVEL DE CONTROL.:
#1, #2 o NEGATIVO (NIVEL # 3)
gque esta siendo probado.
Presione "ENTER" para continuar.
Los controles se ejecutan en
exactamente la misma forma que
una muestra de semen normal.
Usando los medios de control,
sigua el mismo procedimiento
para rellenar un capilar de analisis
SQA-V con una muestra de
volumen NORMAL.

El analisis iniciara
automaticamente.

Los resultados del analisis de
control seran desplegados en la
pantalla SQA-V

BAJO, ALTO o NORMAL, sera
mostrado en la pantalla con base
en el resultado de analisis vs.
Valor meta y rango +/-. (Ignorar
esto del rango meta de los
controles no probados
configurado en 0).

Los resultados del analisis seran
salvados e impresos
automaticamente.

MANTENIMIENTO

CUENTAS DE LATEX
SELECCIONE:

NIVEL DE CONTROL.:
NIVEL #1/NIVEL
#2/CONTROL NEGATIVO
PRESIONE “"ENTER” PARA
CONTINUAR

CONTROL: CUENTAS DE
LATEX, NIVEL #1

RELLENE Y LIMPIE EL CAPILAR
INSERTE LA CAMARA

EL ANALISIS INICIARA
AUTOMATICAMENTE

RESULTADOS DE LA PRUEBA DE
CONTROLES

Fecha: 12/01/06 DD/MM/AA HORA:
15:09:08

NIVEL #1 # DE LOTE
11223344556677889900
FECHA DE VENCIMIENTO: 04/09
MM/AA

TIPO: CUENTAS DE LATEX

VALOR META: 45,0 +/- 6,3 M/ml
RESULTADOS DE CONC.: 45,4 M/ml
NORMAL )

RANGO DE ACEPTACION: 38,7- 51,3
M/ml

Calibracion automatica y auto- comprobacién electrénica

El sistema SQA-V ejecuta automaticamente una serie de pruebas para verificar la
configuracion de calibracion y el sistema de operacion interna. Las pruebas se
ejecutan cuando el sistema esta encendido y antes de analizar una prueba.

30 C€
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Arranque:

e Estabilizacion y calibracion automatica: Verifica la estabilidad del
sistema y los rangos de referencia. Los sensores del sistema son analizados
por varios minutos para asegurar que los valores estan dentro de un rango
muy estrecho aceptable. Una vez que el sistema esta estable por 30
segundos, este aprobara la estabilizacién y la calibracién automatica. El
sistema fallara si este no esta estable al menos 30 segundos y un mensaje
de advertencia sera mostrado.

¢ Ruido del sistema: Mide el nivel de ruido electrénico del sistema para
asegurar la medida efectiva de las sefiales electroénicas.

e Auto comprobacion: el sistema produce sefales electrénicas que simulan
medidas de concentracion y motilidad para verificar el rendimiento del
sistema y verificar que la configuracién de calibracién sea consistente con las
especificaciones de fabrica. El SQA-V reportara fallas (ver seccion del error y
mensajes de advertencia) y “congelard” el sistema si el mismo no esta
dentro de los rangos de autocomprobacion establecidos.

Antes del analisis de la prueba:

Verificacion de la calibracion automatica: los valores de referencia se leen de
nuevo. Los parametros electronicos de la concentracidn y canales de motilidad se
miden (sin capilar de analisis).

Ruido del sistema: mide el nivel del ruido electrénico del sistema para asegurar la
medida efectiva de las sefiales electrdnicas. Antes de ejecutar la prueba, el sistema
SQA-V ajustara automaticamente los topes del nivel de ruido para asegurar las
lecturas exactas.

Los picos electronicos: verifica cualquier punto de medida que esta fuera del
rango electronicamente. Mas de tres de dichos puntos haran que el sistema falle y
un mensaje de advertencia sera desplegado.

Instrucciones para imprimir los parametros de la comprobacion del
sistema SQA-V GOLD para preparar el soporte técnico:

Cémo imprimir una copia de los parametros DEL SQA-V:

e Saque el capilar de analisis del sistema.

e Cuando aparezca un mensaje de COMPROBACION FALLIDA, seleccione:
MENU PRINCIPAL > MANTENIMIENTO> IMPRIMIR DATOS DE
COMPROBACION.

e Presione "ENTER” para generar un reporte.

Coémo ver/imprimir una copia de los parametros del sistema DESDE V-Sperm
GOLD:

Revision 21-Set_2015 31 c €



74

Guia para el Usuario SQA-VJ/ " Versién 2.60 I-Button

Verifique que SQA-V esta conectado a la computadora y V-Sperm esta
activado.
o Del SQA-V active: MENU PRINCIPAL >MANTENIMIENTO > DATOS
DE MANTENIMIENTO.
o Seleccione los botones de navegacién de V-Sperm: UTILERIA>DATOS
DE COMPROBACION vy de clic en CONTINUAR.
De clic en el boton de IMPRIMIR para ver el Informe de Datos de
Mantenimiento.
De clic en IMPRIMIR en la esquina superior izquierda de la pantalla para
imprimir el informe.
Sirvase referirse a la siguiente tabla. Digite los nimeros en la columna “Valor SQA-
V" que corresponde a la impresion de los parametros del sistema SQA-V. Compare
los valores. Si el valor del sistema esta dentro del rango, marque “aprueba”. Si no,
marque la columna “Falla”.

Parametro S/W Version Valor Aprueba Falla
1.00 SQA-V

1 Ref. 1 150-400 mV
2 LED Cur 1 5-25 mA
3 Amplitud 50-100 mV
4 Nivel Cero 500-525
5 Ref. 2 2500-3500 mV
6 LED Cur 2 10-32 mA
7 CONC. 1 0-1 M/ml
8 CONC. 2 50-150 M/ml
9 CONC. 3 300-600 M/ml
1 Recuento (datos 26-36

de

mantenimiento,

item # 12)
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Seccién 7: Transfiriendo el Archivo SQA-V a V-Sperm

El SQA-V imprime automaticamente los resultados de los analisis de PACIENTE y
CONTROL cuando un andlisis estd completo. Solamente los resultados del ANALISIS
DEL PACIENTE (no los resultados del analisis de CONTROL) se guardan en el
archivo SQA-V cuando el ciclo esta completo. Para ver, navegar, editar y borrar
registros, los resultados del analisis deben ser transferidos a V-Sperm
inmediatamente después de ejecutar un analisis (transferencia en linea) o
importado a V-Sperm como un grupo (solamente analisis de pacientes). El SQA-V
puede almacenar 500 registros de pacientes, pero no almacena los registros de
control.

La siguiente pantalla serd mostrada cuando el archivo de PACIENTES del SQA-V
esta casi lleno:

ARCHIVO CASI LLENO
PARA EVITAR UNA POSIBLE PERDIDA DE
DATOS DESCARGUE EL ARCHIVO A LA
COMPUTADORA

PRESIONE ENTER PARA CONTINUAR

La siguiente pantalla aparecera después de que el Analisis de Comprobacion se
realiza:

ATENCION
PARA EVITAR LA PERDIDA DE DATOS
TRANSFIERA LOS RESULTADOS DE
CONTROL A V-SPERM

PRESIONE: BOTON “IMPORTAR ANALISIS”
EN V-SPERM

PARA TRANSFERIR LOS DATOS A V-SPERM, primero conecte el SQA-V a la
computadora y active el software V-Sperm. Existen dos opciones para transferir los
resultados a V-Sperm:

IMPORTAR LOS RESULTADOS DEL ANALISIS EN-LINEA:

e Inmediatamente después de salvar/imprimir los resultados del analisis, una
opcidn de transferir los resultados del mismo se muestra en la pantalla de
SQA-V.
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e Siguiente las instrucciones de la pantalla, simplemente seleccione el botdn de
navegacion del menu principal “Importar Analisis” en V-Sperm y el analisis
serd transferido automaticamente en la base de datos V-Sperm.

PARA TRANSFERIR LOS RESULTADOS DE LOS
ANALISIS A V-SPERM

PRESIONE: BOTON “IMPORTAR ANALISIS” EN
V-SPERM

IMPORTAR REGISTROS DE PACIENTE DE SQA-V A V-SPERM:

e Seleccione el botén de navegacién de V-Sperm: IMPORTAR/EXPORTAR.

e Seleccione: IMPORTAR DATOS>IMPORTAR ARCHIVO y presione CONTINUAR
y los analisis se transferiran automaticamente.

e Seleccione: Si en la siguiente pantalla para borrar los registros del archivo
SQA-V.

Seccion 8: MenU de mantenimiento

La configuracion del sistema, el mantenimiento y resolucion de problemas pueden
ser realizadas desde el MENU DE MANTENIMIENTO. Para activar esta pantalla,
presione MANTENIMIENTO en el MENU PRINCIPAL.

MENU DEMANTENIMIENTO

DATOS DE MANTENIMIENTO
PERSONAL DE MANTENIMIENTO
IMPRIMIR DATOS DE COMPROBACION
PRUEBAS DE I-BUTTON

Datos de Mantenimiento

La comunicacién entre SQA-V y una computadora por medio de la interface de
RS232 se establece por medio de la pantalla de DATOS DE MANTENIMIENTO.
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La configuracidon del sistema y las actualizaciones se realizan también por medio de
la pantalla.

El archivo de SQA-V puede ser transferido a la computadora solamente cuando esta
pantalla esté activada.

Personal de Mantenimiento

Se requiere un codigo para acceder al PERSONAL DE MANTENIMIENTO. Esta
alternativa permite que un técnico de mantenimiento calificado acceda a la
configuracién de calibracidon y mantenimiento.

Imprima los datos de Comprobacion de SQA-V

El sistema de Comprobacién de SQA-V puede imprimirse desde esta opcion.
Nota: vaya a SQA-V a cargar las pruebas del I-Button directamente al dispositivo.

Afadir las pruebas del botén [-Button

Del MENU PRINCIPAL de SQA-V seleccione: MANTENIMIENTO > ANADIR PRUEBAS
DE I-BUTTON vy siga las instrucciones de la pantalla que se muestra mas adelante:

PARA CARGAR LAS PRUEBAS DE I-
BUTTON:
1. DESLICE EL I-BUTTON DEBAJO DEL
CLIP.
2. PRESIONE FIRMEMENTE.
3. EL BOTON DEBE HACER CONTACTO
EN LAS ORILLAS DEL PUERTO

PRESIONE “ENTER”
CONTINUE PRESIONANDO EL BOTON
Aparecera la siguiente pantalla de carga del I-Button:

POR FAVOR ESPERE
I-BUTTON CARGANDOSE

Se mostrara la siguiente pantalla después de que las pruebas carguen
exitosamente:
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# de PRUEBAS ANADIDAS: 100
# DE PRUEBAS RESTANTES: 110

PRESIONE “"ESC” PARA SALIR

SISTEMA DE VISUALIZACION

Seccién 9: OPERAR EL SISTEMA DE VISUALIZACION (PANTALLA DE
VIDEO)

El sistema de visualizacion SQA-V con pantalla de video (pantalla superior) se usa
para ver y contar los espermatozoides. El sistema de visualizacidon es un “enlace”
critico a V-Sperm GOLD donde un video en tiempo real mejorado puede ser
mostrados en el monitor de la computadora. El sistema de visualizacion:

e Acomoda tanto el capilar de analisis SQA-V al “scanner” por medio de una
profundidad de 300 micrones o a un portaobjetos estandar para ver las
muestras (profundidad de 20 micrones).

e Se opera por medio de unas manillas de control para configurar el foco,
brillo, contraste y color por medio de funciones del teclado de zoom,
iluminacién y encendido y apagado del monitor.

e Rango de aumento: x300 a x500.

Instrucciones de operacién:
Preparacion de un portaobjetos estandar:

e Use 10 yl de semen

e Portaobjetos estandar, cubreobjetos 22 mm x 22 mm (para asegurar la
profundidad de 20 micrones).

e Cargar el portaobjetos preparado estandar en el adaptador de portaobjetos
SQA-V.

Preparacion de Capilar de analisis:

e Rellene el capilar de analisis de SQA-V para muestra de volumen bajo o
normal. (Ver apéndice).

Proceso de visualizacidn:
e La pantalla de video se iluminara automaticamente cuando se encienda el
SQA-V.
e Use la perilla de Encendido/Apagado en el teclado para operar la pantalla de
video independientemente.
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Espere que se complete la comprobacién (el sistema se deshabilitara en este
momento).
Para asegurarse que el sistema de visualizacién estd funcionando
adecuadamente antes de usarlo:
o Presione la tecla ILUMINACION ALTA muchas veces para asegurarse el
maximo nivel de configuracion.
o Para ver espermatozoides: presione ZOOM IN al aumento maximo
(x500)
o Para contar espermatozoides: presione ZOOM OUT al minimo aumento
(x300).
Inserte la muestra de semen (sea capilar o portaobjetos) en la cdmara de
visualizacion:
Ajuste los controles de CONTRASTE, COLOR, BRILLO, FOCO E ILUMINACION
para lograr una calidad éptima de imagen.
Use ZOOM OUT (x300) / ZOOM IN (x500) para regular el aumento.

Contando espermatozoides usando la Pantalla de visualizacion:

1.

Siga las instrucciones del Manual de OMS para la recoleccion y preparacién

de muestras de semen. Mezcle la muestra completamente antes de seguir

con el paso #2.

Traslade por pipeta 10 ul de la muestra de semen a un portaobjetos y

cubra con cubreobjetos de 22x22 mm. Prepare un portaobjetos nuevo si

ocurre un derrame o se presentan burbujas.

Cargue el portaobjetos en el adaptador de portaobjetos y luego insértelo

en la cdmara de visualizacion SQA-V (Sirvase referirse a la Guia del Usuario

en el Apéndice 3: Usar portaobjetos estandar en el sistema de visualizacién

por mas detalle).

Presione el botén de ZOOM OUT en el teclado del SQA-V totalmente para

configurar el aumento a x300.

Configure las manillas de Brillo, contraste y color en la pantalla de video:

a. Manilla de color: gire en direccién de las manecillas del reloj hasta el
final (color maximo)

b. Contraste: gire en direccion de las manecillas del reloj hasta el final
(contraste maximo)

c. Manilla del brillo: gire en direccién de las manecillas del reloj del fondo
mas oscuro al fondo mas claro. (no es el imaximo!).

Ajuste la manecilla del foco para maximizar la imagen. Gire en direccion

de las manecillas del reloj totalmente. Luego giro al contrario hasta que la

imagen clara aparezca en la pantalla.

Vaya a V-Sperm y de clic en el boton de VIDEO EN TIEMPO REAL. CONGELE

la imagen.

La pantalla de ambos, el SQA-V y el V-Sperm esta dividida en una rejilla

que contiene 20 cuadrados distintos. (ver la siguiente imagen).
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9. Cada espermatozoide visto en el cuadrado completo de la rejilla de 20 es

1 Millén/ml de concentracién de esperma. POR EJEMPLO: en la rejilla
anterior, hay 7 espermatozoides en cada celda de la planilla. 7
(espermatozoides) x 20 (celdas) = 140 M/ml de concentracion de esperma
para esta muestra.

10. Para contar un minimo de 200 celdas (segin OMS), gire la manilla del
adaptador del portaobjetos y un campo de vista nuevo serd mostrado en
la rejilla.

11. Cuando vea multiples campos, divida la suma fina por la cantidad de
pantallas (campos de vista) contados. Por ejemplo, si cuenta dos de las
pantallas anteriores, habra un total de 280 espermatozoides de forma que
la concentracién de esperma sera: 280/2= 140 M/ml.

12. Sirvase referirse a la tabla 2.2. del Manual de OMS 5ta Edicidon para
determinar si los recuentos duplicados son aceptables.

Nota: la rejilla de la pantalla de visualizacion del SQA-V esta calibrada al defecto CONC
ESTANDAR de “1” o camaras no tradicionales/ Makler.

Sirvase referirse a la seccion “Camara de Recuento de Estandar de Concentracion” por mas
detalle.
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Mensajes de error y advertencias

Seccion 10: Mensajes de error, de advertencia y Advertencia general

La proteccidn incorporada del equipo SQA-V para el operador y el ambiente
es SOLAMENTE operacional si el SQA-V es operado adecuadamente siguiendo
las especificaciones del fabricante.

ADVERTENCIA: existe un riesgo de explosion o corto si la bateria de SQA-V
se sustituye por una incorrecta. El remplazo de baterias DEBE ser del mismo
tipo y fabricante. Deseche las baterias usadas conforme con las
instrucciones del fabricante.

La condicion del ambiente para almacenaje y transporte: se recomienda el
almacenaje de SQA-V a temperaturas de 20°C-30°C.

Estabilizacion fallida:

Estabilizacion Fallida
Apague el interruptor principal en el panel posterior
Reactive la unidad

Si el problema persiste,

Llame a Soporte Técnico

Asegurese de que no existe capilar de analisis en el compartimento de
medida.
Saque el SQA-V de las fuentes de ruido electrénico y vibraciones.
Limpie el compartimento de medida (refiérase al Apéndice).
Reinicie el sistema SQA-V sin un capilar de analisis en la camara;
o Apague el sistema y luego enciéndalo de nuevo con el interruptor en
el panel posterior
o Presione la tecla de encendido y apagado del panel frontal para
iniciar la Calibracion/Estabilizacion.
Llame a soporte técnico si la falla es recurrente.

Comprobacion fallida:

COMPROBACION FALLIDA
APAGUE EL INTERRUPTOR EN EL PANEL POSTERIOR
LIMPIE LA CAMARA OPTICA
REACTIVE LA UNIDAD.
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SI EL PROBLEMA PERSISTE
LLAME A SOPORTE TECNICO

Asegurese de que el compartimento de medida esta vacio.
Saque el sistema SQA-V de las fuentes de ruido electrénico y vibraciones.
Limpie el compartimento de medida. (refiérase al Apéndice).
Reinicie el sistema SQA-V sin un capilar de analisis en la cdmara:
o Apague el sistema y luego enciéndalo en el interruptor principal en
el panel posterior.
o Presione la tecla de encendido/apagado del panel frontal para
iniciar la Calibracién automatica y la estabilizacion.
Llame a soporte técnico si este mensaje se presenta de nuevo.
Preparese para soporte técnico imprimiendo una copia de los DATOS DE
MANTENIMIENTO de SQA-V.
o Presione la tecla de MANTENIMIENTO en el teclado para activar la
pantalla de MENU de MANTENIMIENTO
o Seleccione: IMPRIMIR DATOS DE COMPROBACION
o Presione "ENTER”

Ruido electronico:

RUIDO ELECTRONICO

APAGUE EL INTERRUPTOR PRINCIPAL EN EL PANEL
POSTERIOR.
REACTIVE LA UNIDAD.
SI EL PROBLEMA PERSISTE,
LLAME A SOPORTE TECNICO

Asegurese de que el compartimento de medida esta vacio.
Saque el sistema SQA-V de las fuentes de ruido electrénico y vibraciones
(centrifuga).
Limpie el compartimento de medida. (refiérase al Apéndice) y después de
limpiar:
o Apague el sistema y luego enciéndalo en el interruptor principal en
el panel posterior.
o Presione la tecla de encendido/apagado del panel frontal para
iniciar la Calibracién automatica y la estabilizacion.
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e Del Menu Principal: Seleccione ANALIZAR PACIENTE NUEVO y vuelva
a repetir la prueba.

e Llame a soporte técnico si el mensaje se presenta de nuevo. Preparese
para soporte técnico imprimiendo una copia de los DATOS DE
MANTENIMIENTO.

o Presione la tecla de MANTENIMIENTO en el teclado para activar la
pantalla de MENU de MANTENIMIENTO

o Seleccione: IMPRIMIR DATOS DE COMPROBACION

o Presione "ENTER”

Concentracion Fuera de Rango
Analizando Muestra de Semen:

RESULTADOS DE ANALISIS
FUERA DE RANGO FISIOLOGICO
¢VUELVE A ANALIZAR LA MUESTRA?

si/ NO

e Aparecerd un mensaje indicando los resultados de las pruebas por Conc.
De Esperma y/o MSC estan mas alld de los limites superiores del rango
dindmico establecido por el fabricante del analisis. Este mensaje aparecera
si SQA-V lee:

o Conc. Esperma >500 M/ml o MSC > 450 M/ml

e Revise la técnica de manipulacion de la muestra (ver el Apéndice “Rellene
el Capilar de SQA”).

e Vuelva a realizar el analisis de la muestra utilizando un nuevo capilar de
SQA. Si el mensaje aparece de nuevo, reinicie el sistema.

e Solicite asistencia técnica si el problema persiste.
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Apéndice 1: Rellenando el Capilar de SQA-V con una Muestra de Volumen Normal

Valvula de

Seccidon de Separacién Pistén de la Jeringa
Cubeta

& il ~

A Y
Seccidn Jeringa C0|:redor de
Capilar envio

Tamafio de muestra, recipiente de
recoleccion y preparacion:

1. El volumen de la muestra deberia ser
al menos ,5m. Si el volumen de
muestra es menos de ,5 ml ver el
Apéndice 2.

2. La muestra del semen debe estar en
un recipiente de boca anchay
suficientemente profunda para
facilitar la insercién del capilar hasta
el fondo del recipiente de la muestra.

3. La muestra de semen debe estar
totalmente licuada y bien Ilustraciéon 1
mezclada antes de la aspiracion.
Gire suavemente el recipiente para
mezclar completamente la muestra
licuada.

Advertencia: no agite o use una pipeta

para aspirar y dispensar la muestra para

mezclar, de lo contrario, se formaran
burbujas de aire.

4. Cuidadosamente verifique que la
muestra totalmente mezclada y
licuada esté libre de burbujas de
aire (o si existe una cantidad
adecuada de muestra debajo de las
burbujas) antes de sumergir el
capilar en la muestra para asegurarse
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que no se aspiren burbujas de aire en T .
el capilar.

Rellenando el capilar:

1. Presione el piston de la jeringa
totalmente. Coloque solamente la
parte delgada del capilar dentro del
fondo de la muestra mientras coloca
en angulo el recipiente de la muestra
a aproximadamente 45 grados
(Tlustracion 1).

2. Coloque dos dedos dentro de la
cabeza del pistdén y a jale el piston
hacia atras lentamente mientras Ilustracidon 2
mantiene la punta del capilar bien
abajo del nivel de la muestra 'y —
debajo de las burbujas de la
superficie (Ilustracion 1). Continte
aspirando la muestra hasta que
aparezca el adaptador Luer
(Tlustracion 2).

Nota: trasladar la muestra a un "“disco de

cultivo de tejido” (3cm de diametro/1cm de

profundidad) permitiré un mejor control
cuando rellene el capilar como paso

intermedio. (ver Ilustracion 2).

3. Mantenga el capilar en posicién
vertical (Ilustracion 3) para
confirmar que la muestra ha
llenado completamente la seccidn
angosta (sin un menisco) y la seccién
de la cubeta; el adaptador Luer
también aparece. De golpecitos a la
jeringa para asegurarse que no
hay burbujas de aire en la
muestra. Si, después de los
golpecitos, aparecen algunas
burbujas de aire debajo del
adaptador Luer, sumerja el capilar en
la muestra de semen de nuevo y
aspire una cantidad pequefia de
semen para sacar las burbujas de
aire a la jeringa.

4. Rapidamente (para evitar drenaje)
limpie la superficie exterior del .-
capilar, tanto la parte superior Ilustraciéon 4

Ilustracion 3
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(Tlustracion 4) como inferior con una
toallita humeda (Kimwipes). Es
importante eliminar todo el semen
del exterior del capilar para evitar
que la camara optica de SQA-V se
obstruya. Confirme visualmente que
las cdmaras capilares estan aun
llenas después de la limpieza. Si se
ha bajado el nivel (se forma un Ilustracién 5
menisco en la parte angosta del
capilar) rellene la parte del capilar
desde la seccién de cubeta
presionando ligeramente el pistén.

5. Lenta y cuidadosamente presione la
valvula de separacion hasta que se
nivele con el plastico. (Ilustracion 5).
El capilar esta listo para ser insertado
ahora en un compartimento de SQA-
V de analisis o de vista.

6. Para el analisis automatizado
presione el capilar dentro del
compartimento inferior con el
tapon azul hacia abajo. Presione
hasta donde llegue y asegurese que
el capilar se sienta adecuadamente
en el compartimento.

7. Visualice la muestra, inserte el
capilar en el compartimento de
visualizacion con el tapon hacia
arriba.

Revision 21-Set_2015 44



Guia para el Usuario SQA-V Version 2.60 I-Button

Apendice 2: Relleno del Capilar de Analisis con
una Muestra de Volumen Bajo

Tamafio de muestra, recipiente de
recoleccion y preparacion
1. Una muestra tan pequefia como 20 oy
micro litros puede ser analizada por '
los parametros de motilidad
rellenando SOLAMENTE la seccidn
angosta del capilar de analisis.
(Tlustracion 1).
2. La muestra de semen debe estar
completamente licuada y
mezclada antes de la aspiracion.

3. Advertencia: no agite o use una
pipeta para aspirar y dispensar la
muestra para mezclar, de lo contrario,
se formaran burbujas de aire. 2

4. Cuidadosamente verifique que la 3
muestra totalmente mezclada y -
licuada esta libre de burbujas de
aire (o que existe una cantidad o
adecuada de la muestra debajo de f
las burbujas de aire) antes de 1
sumergir el capilar dentro de la Ilustracion 3
muestra, asegurando que no seran
aspiradas burbujas de aire en el
capilar. Ilustracién 4

5. Se recomienda que la muestra
sea sacada de un “disco para v

cultivo de tejido” (3 cm de - é
didmetro/1cm profundidad) para N 2
permitir un mejor control visual >

cuando rellene el capilar. »

Ilustracion 2
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Rellenando el capilar:

1. Presione el piston de la jeringa
totalmente adentro. Coloque
solamente la parte delgada del
capilar dentro del fondo de la
muestra (Ilustracion 1).

2. Jale el piston hacia atras
lentamente sin sacar el capilar de
la muestra. Rellene solamente la
camara del capilar (angosta) con
20 micro litros de semen.
(Ilustracion 1). La cantidad aspirada
puede estar determinada por las
gradaciones de la jeringa de 1 ml.
Aspire la muestra hasta que
aparezca en la cubeta mientras
mantiene la punta del capilar bien
por debajo del nivel de muestra y
del nivel de cualquier burbuja que
cubra el liquido. Saque la punta del
capilar de la muestra de semen e
inspeccione visualmente el capilar
para asegurarse que la muestra ha
rellenado completamente la seccion
angosta (sin menisco).

3. Rapidamente (para evitar el drenaje)
limpie la superficie exterior de la
punta del capilar con una toallita
himeda (Kimwipes). Es importante
eliminar todo el semen del exterior
para evitar que la cdmara optica del
SQA-V se obstruya. Confirme
visualmente que la cdAmara angosta
del capilar esta completa de semen
después de completar el proceso de
limpieza. Si algo de la muestra se
ha mermado presiones el pistén
suavemente hasta que la primera
gota aparezca en la punta del capilar
y luego rellene el capilar de nuevo
desde el recipiente de la muestra.

4. La valvula de separacion debe ser
eliminada ahora. Separe la jeringa
completa del eje (Ilustracion 2) y
use la punta de la jeringa para
presionar firmemente hacia
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afuera separando la valvula del
lado inferior del capilar (Ilustracion
3). Separe completamente la valvula
de separacion (Ilustracion 4). El
capilar esta ahora listo para ser
insertado en el SQA-V.

Tome nota: Analice las muestras
de volumen bajo tan pronto
como la muestra es aspirada en
el capilar.
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Apendice 3: Usando los portaobjetos estandar en el Sistema de

Visualizacion

Introduccion

El SQA-V ha disefiado especialmente un adaptador que permite al usuario
usar los portaobjetos estandar para ver las muestras de semen en el
compartimento de visualizacién de SQA-V. Un portaobjetos se “sienta” en
una forma estable y segura segun se describe anteriormente y el adaptador
de portaobjetos se inserta en el SQA-V para su anlisis.

Instrucciones del usuario:

1. Eladaptador de portaobjetos estd disefiado para portaobjetos de
laboratorio estandar que tienen 76 mm largo y 25,6 mm de ancho.
El grosor puede variar de 1 a 2 mm. La seccién de vista del
portaobjetos debe ser completada transparentemente.

2. Centre una gota de 10 microlitros de semen a una distancia de
aproximadamente 12 mm desde la orilla del portaobjetos y cubra
con un cubreobjetos estandar (de 22mm x 22mm). La gota de
semen deberia ser extendida uniformemente en toda el drea de
superficie del cubreobjetos automaticamente, sin ninguna presion
adicional para el cubreobjetos:

—

—

Sample location

3. Cuidadosamente coloque el portaobjetos preparado en el
adaptador de portaobjetos (con el lado no cargado hacia el soporte
de portaobjetos)

4. Abra el soporte cargado presionandolo en el extremo exterior.
Deslice el portaobjetos en el soporte y suelte el resorte.

5. Alinee el extremo del portaobjetos con el extremo distal del
adaptador del portaobjetos girando el ajustador como se observa
mas adelante. El portaobjetos estara ahora firmemente colocado
en el adaptador:
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6. Inserte el adaptador de portaobjetos cargado totalmente en la
camara de visualizacidon de SQA-V.

7. Optimice laimagen de video de forma usual (sirvase ver la
SECCION 9: Operando el Sistema de Visualizacién) y mueva los
campos adicionales de vista girando la manilla plateada del
adaptador de portaobjetos.
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APENDICE 4: Contando espermatozoides usando la Pantalla de visualizacién:

1. Siga las instrucciones del Manual de OMS para la recoleccion y
preparacién de muestras de semen. Mezcle la muestra
completamente antes de seguir con el paso #2.

2. Traslade por pipeta 10 pl de la muestra de semen a un
portaobjetos y cubra con cubreobjetos de 22x22 mm. Prepare
un portaobjetos nuevo si ocurre un derrame o se presentan
burbujas.

3. Cargue el portaobjetos en el adaptador de portaobjetos y
luego insértelo en la cdmara de visualizacién SQA-V (Sirvase
referirse a la Guia del Usuario en el Apéndice 3: Usar
portaobjetos estandar en el sistema de visualizaciéon por mas
detalle).

4. Presione el botén de ZOOM OUT en el teclado del SQA-V
totalmente para configurar el aumento a x300.

5. Configure las manillas de Brillo, contraste y color en la
pantalla de video:

a. Manilla de color: gire en direccién de las manecillas del
reloj hasta el final (color maximo)

b. Contraste: gire en direccién de las manecillas del reloj
hasta el final (contraste maximo)

c. Manilla del brillo: gire en direccion de las manecillas del
reloj del fondo mas oscuro al fondo mas claro. (no es el
imaximo!).

6. Ajuste la manecilla del foco para maximizar la imagen. Gire en
direccién de las manecillas del reloj totalmente. Luego giro al
contrario hasta que la imagen clara aparezca en la pantalla.

7. Vaya a V-Sperm y de clic en el botén de VIDEO EN TIEMPO
REAL. CONGELE la imagen.

8. La pantalla de ambos, el SQA-V y el V-Sperm esta dividida en
una rejilla que contiene 20 cuadrados distintos. (ver la
siguiente imagen).

Ly L I <V A .
\ \
o o /= 13 V-~
4 La ' . /
s e
a \]1* ] S - X )
\ L e \ ' A
\ AN
'/ P / - \ )/ o AL
3 “ ™~ ~ 3 \
\ \ \ \
/"\} ) of X /
' ~ . | o
e e e
" p - A b 3 B i
P < A
I~ \ “| Ve W

9. Cada espermatozoide visto en el cuadrado completo de la rejilla
de 20 es 1 Milldbn/ml de concentracion de esperma. POR
EJEMPLO: en la rejilla anterior, hay 7 espermatozoides en cada
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celda de la planilla. 7 (espermatozoides) x 20 (celdas) = 140
M/ml de concentracién de esperma para esta muestra.

10.Para contar un minimo de 200 celdas (segun OMS), gire la
manilla del adaptador del portaobjetos y un campo de vista
nuevo sera mostrado en la rejilla.

11.Cuando vea multiples campos, divida la suma fina por la
cantidad de pantallas (campos de vista) contados. Por ejemplo,
si cuenta dos de las pantallas anteriores, habra un total de 280
espermatozoides de forma que la concentraciéon de esperma
sera: 280/2= 140 M/ml.

12.Sirvase referirse a la tabla 2.2. del Manual de OMS 5ta Edicién
para determinar si los recuentos duplicados son aceptables.
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o o . llustr.1: cepillo largo de limpieza
Apéndice 5: Limpiando el compartimento

Capilar /portaobjetos

Cuando limpiar Diariamente (paso 1),
Semanalmente (paso 2)

e Siel sistema faII,a la
COMPROBACION u ocurre
otra falla.

e O si el sistema se contamina
con semen.

Limpiando los componentes del kit:

Cepillo de limpieza

Capilares con Punto Azul - uso de una
vez solamente

Los capilares que se secan con puntas de
esponja

Fluido de limpieza (dispensador de 1 gota) Ilustr. 3 Quitando el polvo

LIMPIEZA: PASO 1 (Diariamente)

w -
e Inserte el cepillo (con el lado | :
de las cerdas hacia abajo) en :
la parte inferior de la camara : \ﬁ

del sistema SQA-V de la
misma forma que el capilar.
(ilustracion 1 y 2).

e Jale el cepillo fuera aplicando
presion para“barrer” o
“elimina el polvo” de la lente
(usted sentira una grada o
repisa en la parte trasera y
superior de la cdmara)
(Tlustracion 2 y 3)

e De seguimiento al parametro
de Ref. 2. Deberia estar entre
2800 y 3200 mV si es
posible.

LIMPIEZA: PASO 2 (semanal)

e Use un capilar de material
fibroso con punto azul
(ilustracién 4).

llustr. 5 insertar con el punto azul hacia abajo
Esnw B e
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o Humedezca con UNA
gota de fluido de
limpienza,

o Agita para quitar el
exceso.

o Insérte en el
compartimento de
medida con el material
fibroso y punto azul
hacia ABAJO
SOLAMENTE
(Tlustracion 5).

o Muévalo hacia adentro
y hacia afuera tres
veces.

e Use un capilar con punta de
esponja en la camara de
analisis y déjelo por 10-15
segundos (Ilustracién 6).

Nota: no mueva el capilar de

secado hacia adentro y hacia

afuera.
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Apéndice 6: Valores de Referencia de Variables de Semen

Pardmetro de Semen

Nombre del Andlisis en
SQA-V

Rango de Referencia*

Fuente

morfolégicamente

Concentracion de Conc. Esperma >15 M/ml 5to Manual OMS*
esperma (recuento)
Motilidad Total (<PR Motilidad Total <PR >40% 5to Manual OMS*
+NP []) +NP>
Motilidad progresiva Motilidad Prog <PR> >32% 5to Manual OMS*
(PR)
Motilidad no- No Prog Motilidad -- --
progresiva (NP) <NP>
Inmovilidad (IM) Inmovilidad <IM> - -
Morfologia de Morfologia Norm. 24% 5to Manual OMS*
esperma (forma Forms. OMS 5ta.
normal, %)
Concentracion de MSC >6 M/ml MES*
esperma movil
Concentracion de PMSC >5 M/ml MES*
Esperma Movil
Progresiva
Concentracién de FSC --- -
Esperma Funcional
Velocidad (velocidad Velocidad >5 mic/seg. MES*
promedio de
trayectoria VAP)
indice de Motilidad de SMI >80 MES*
Esperma
Cantidad de Esperma # Esperma 239 M 5to Manual OMS*
Total
Esperma Movil Total Esperma Movil 216 M MES*
Esperma Movil Esperma Prog. 212 M MES*
Progresiva Total
Esperma Funcional Esperma Func. --- --
Total
Esperma total normal Morf. Norm. Esperma 22 M MES*

*Los rangos establecidos anteriormente estdn basados en los valores de referencia de OMS 5ta.
Edicién o MES (por los parametros de semen privados). Cada laboratorio deberia establecer sus
propios requerimientos y cortes para los parametros de semen.
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Apéndice 7: Midiendo los Glébulos Blancos en el Semen

Sistema de Visualizacién de SQA-V

Siga las instrucciones para preparar un portaobjetos de 10ul de semen y refiérase a
“Usar el Sistema de Visualizacidon” de esta guia. Ver hasta 10 campos haciendo
girar la manilla del adaptador del portaobjetos. Busque los leucocitos. Si >1 M/ml
se observan en el sistema de visualizacién, seleccione Anormal en la pantalla de
DATOS DE MUESTRA.

Bandas QwikCheck™ para Analisis de Semen

Coloque una gota de semen en el parche de analisis para glébulos blancos
(leucocitos) y siga las instrucciones en la etiqueta de la BANDA DE
ANALISIS/inserto. Compare el parche con la escala de color para los Glébulos
Blancos en el recipiente. Si el parche excede el color lavanda mas oscuro en la
escala, esto indica que la concentracién de Glébulos Blancos en la muestra es
anormal o >1 millédn/ml.

Nota: las bandas de analisis estan también soportadas por el analisis de pH del
semen.

Estudios clinicos:

El parche de Gldbulos Blancos de la banda de analisis cambia de color debido a una
reaccion quimica causada por la presencia de esterasa en los granulocitos. Las
Esterasas se adhieren al éster Indoxilo, liberandolo y entonces este reacciona con la
sal de diazonio para producir el color violeta. Esta reaccion quimica no es afectada
por bacteria, tricomonas o eritrocitos presentes en la muestra.

Las bandas de anélisis QwikCheck fueron evaluadas por Medical Electronic Systems
Ltd. (MES) para usar como un indicador cualitativo (de los Glébulos Blancos >
1M/ml) de Glébulos Blancos en semen humano. Para analizar esta aplicacién los
glébulos blancos fueron aislados de la sangre y se volvieron a suspender en plasma
seminal. Las concentraciones variantes de glébulos blancos en el plasma seminal
fueron analizadas usando las bandas de analisis. Los resultados de los analisis
fueron analizados visualmente y por lecturas de espectrofotémetro.

Resultados y Conclusion

Cuando la concentracion de los Glébulos Blancos en semen es >1 millén/ml, el
parche de Gldbulos Blancos de las bandas de analisis excede el color lavanda mas
oscuro en la tabla de colores después del tiempo de prueba. (Esta lectura
corresponde a la concentracién de Glébulos Blancos > 1 millén/ml que se considera
anormal segun la 5ta edicién de la OMS, pagina 107). Un NEG incluye tanto el color
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NEG en la etiqueta Y cualquier color de lavanda MAS CLARO que un parche de >1M
en la etiqueta.

Referencias

El manual de laboratorio de la edicidon 5ta del 2010 de la Organizaciéon Mundial de la
Salud para la examinacién del semen Humano, pagina 16 (pH) y 107 (leucocitos),
Cambridge University Press.

NEG >IMmI
. ™ Loukocytes T
ka ecK s [l
TEST STRIPS PH
80 sec
2 ik 50 60 65 70 75 80 |85
Reagent Strlps @ Important: Store at room temperature |
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fol' semen AﬂalySlS =  sunlight/moisture. Kesp the bottle tightly i
Contents: 100 strips ‘g.’l capped. Avoid touching test pads. §
i i a &
for In Vitro Diagnostic Use Only 2 For IRISiec 00 s e okor et bekins:
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Apéndice 8: Medios de Diluciéon

Inserto del Producto

Presentacién y uso previsto

El Juego de Dilucidon de QwikCheck es para diluir muestras de semen antes del
analisis manual/automatizado, cuando se indica y para la preparacién de la muestra
de semen. El medio de dilucién es solucion de sal balanceada de Earle la cual
contiene ingredientes que soportan la motilidad y viabilidad del esperma y es
recomendada por la Organizacion Mundial de la Salud, en la 5ta edicion de sus
Pautas, pagina 163) para la preparacion de muestras de semen. El producto esta
previsto para uso in-vitro Unicamente.

Contenidos del Juego

e 50 ml de solucién salina Balanceada de Earle estéril/ Inserto del producto

Condiciones de Estabilidad y almacenaje

e El producto tiene una vida util de un afio. Tome en cuenta que la fecha de
vencimiento se encuentra en la caja y la botella.

e Almacene la botella sin abrir a temperatura ambiente. Refrigerar a 4°C
después de abrir.

e Mantenga a temperatura ambiente (22-26°C) antes de usarla para evitar un
choque frio.

e No use si la solucién contiene precipitados o esta nublada.

Instrucciones para el uso:
SQA-V Automatizado:

e Mida el volumen de la muestra de semen nitida.

e Siel volumen es menos de 0,5ml, diluya 1:1

e Abra la botella del juego de dilucién y traslade por pipeta una cantidad que
es igual al volumen de la muestra de semen medida en el paso 1.

e Afada la solucion a la muestra de semen nitida y mezcle completamente la
muestra rotando el recipiente de forma circular sin introducir burbujas.

e Llene el capilar de analisis de SQA-V inmediatamente siguiendo las
instrucciones en el manual del SQA-V.

Manual:
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Siga los protocolos de preparacién de esperma en el laboratorio para diluir
muestras de semen par analisis.

Rendimiento Clinico de Muestras de Semen diluidas con tampdn de Earle
(Contenidos del kit de dilucién).

Parametro Coeficientes de Conclusiones
Correlaciéon: Comparacién
Nitida vs. Diluida

Concentracion R= 0,99 Los resultados

Motilidad R= 0,84 demuestran altas
Motilidad Progresiva R= 0,96 correlaciones para
Morfologia R=0,96 Concentracion, Motilidad,

Motilidad progresiva,
Morfologia entre las
muestras de semen
nitidas y aquellas diluidas
con el tampdn de Earle
(QwikCheck Kit) cuando
se ejecutan en el SQA-V

Precauciones y Advertencias
Ejecute las precauciones adecuadas para minimizar el contacto directo con la piel y
ojos, asi como prevenir la inhalacién.

Referencias:

Manual de Laboratorio de la OMS 2010 para la examinacién del semen humano,
5ta, Edicién, Cambridge University Press, 2010.
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Apéndice 9: Tratar muestras viscosas

Q«ikaeck“

LIQUEFACTION

Presentacién y uso previsto

El juego de licuefaccion de QwikCheck™ puede ser usado para acelerar la
licuefaccién de las muestras de semen viscosas que permanecen viscosas treinta
minutos después de su recoleccion. La alta viscosidad puede impactar la medida
exacta de motilidad y la concentracion. Use el kit d licuefaccion de QwikCheck para
preparar muestras de semen viscosas para el anadlisis automatizado o manual de
semen humano. Para uso in-vitro Unicamente.

Contenidos del Juego

e 20 dosis Unicas, viales de 5 mg de a-quimotripsina liofilizada y un inserto del
producto.

Condiciones de estabilidad y almacenaje

e El producto tiene un afio de vida util. Tome nota de la fecha de vencimiento
en las cajas y los viales.
e Los viales pueden ser almacenados a temperatura ambiente.

Instrucciones para el uso

1. Seleccione un vial de a-quimotripsina.

2. Golpee suavemente el vial para mover los contenidos del fondo del vial antes
de abrirlo.

Afada los contenidos completos de un vial a una muestra de semen viscosa.
Mezcle suavemente la muestra para disolver el polvo.

Una vez que la muestra se ha licuado (5-10 minutos), realice
inmediatamente el analisis automatizado o neutralice la actividad enzimatica
(opcional) afiadiendo Albumina de suero humano (HSA, por sus siglas en
inglés) (no se proporciona en este juego).

vk w

Rendimiento Clinico de Muestras de Semen tratadas con Licuefaccion

QwikCheck:

Parametro Coeficientes de Conclusiones
Correlacion: Comparacion
Nitida vs. Diluida

Concentracion R= 0,98 Los resultados de los
Motilidad R= 0,99 analisis demuestran altas
Motilidad Progresiva R= 0,99 correlaciones para
Morfologia R=0,95 Concentracién, Motilidad,
Motilidad progresiva,
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Morfologia entre las
muestras tratadas con
guimotripsina (Kit de
Licuefaccion de
QwikCheck) vy las
muestras de semen no
tratadas cuando se
ejecutan en el SQA-V.
. No se ve ningun
efecto detrimental
cuando se traten las
muestras de semen con
el juego de Licuefaccion
de QwikCheck que
contiene 5 mg de
quimotripsina.

Precaucion y advertencias

Cada vial contiene a-quimotripsina, una proteasa. Esta proteasa puede causar
irritacidén a los ojos, sistema respiratorio o piel. En caso de contacto con los ojos,
enjuague inmediatamente con bastante agua y busque atencion médica. Observe
las siguientes precauciones cuando manipule el producto:

e Use prendas protectoras adecuadas: mascarilla, guantes y gabacha.
e Evite dispersar el material en el drea de trabajo.

Referencias

Manual de laboratorio de la OMS para la Examinacién de Semen Humano e
Interaccion con mucus cervical-esperma, 5ta Edicidn, Cambridge University Press,
2012.
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Apéndice 10: Control Ensayado_ SQA-V-beads™

wik  heck’
BEADS

MATERIAL DE CONTROL DE CALIDAD PARA SISTEMAS DE RECUENTO DE ESPERMA
MANUALES Y AUTOMATIZADOS

Instrucciones y Uso Previsto:

Las cuentas de QWIKCHECK™ es un material de control de calidad externo para uso
in-vitro Unicamente para los sistemas de recuento de esperma manuales y
automatizados. Ha sido desarrollado para valorar la exactitud y precisién de los
métodos de recuento de esperma del laboratorio proporcionando un valor meta
conocido y un rango +/-. Las cuentas fueron desarrolladas para usarse en el
analizador de semen SQA; sin embargo, también estan etiquetadas para analisis de
capacidad manual y calibracién en hemocitdmetro tales como las camaras de
recuento de Neubauer, Makler y las cdmaras fijas de cubreobjetos convencionales.

Las cuentas QWIKCHECK™ se proporcionan en un juego que contiene
concentraciones conocidas de cuentas de latex de 4 micrones suspendidas en un
solvente acuoso y un control de motilidad/concentracidn negativa. Estas cuentas
deberian ejecutarse segun las instrucciones mas adelante para el tipo de sistema
usado en el laboratorio. Segun las regulaciones del CLIA del afio 88 "“...para la
mayoria de los analisis moderadamente complejos, el requerimiento general es
analizar dos niveles de materiales de Control de Calidad en cada dia de analisis...”.
Se recomienda que las cuentas QWIKCHECK™ sean ejecutadas en sistemas de
visualizacion QWIKCHECK automatizados antes del analisis de semen cada dia.

Para uso in-vitro Unicamente:

Cada juego contiene dos cuentas con concentraciones conocidas QWIKCHECK™ en
dos alicuotas de 5ml, una concentracion negativa de 5ml y control de motilidad.
Almacene las cuentas a temperatura ambiente (20-25°C o 65-77°F). La fecha de
vencimiento asume que las cuentas QWIKCHECK™ son almacenadas a temperatura
ambiente en sus recipientes originales y tapados herméticamente para evitar la
evaporacién. La vida util de un vial abierto es de 90 dias (herméticamente tapado,
almacenado en el recipiente original a temperatura ambiente o refrigerado a 5-15
grados centigrados). Las cuentas QwikCheck son estables y no muestran ninguna
pérdida de las caracteristicas de rendimiento esperadas después del
transporte/almacenaje en un periodo superior a las 72 horas en rango de
temperatura de -20°C a +37°C.
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Valor Meta y Rangos +/-

Los valores meta y los rangos +/- Unicos para el lote han sido establecido para cada
lote de cuentas QWIKCHECK. Cada caja y cada botella de control esta etiquetada
con estos Valores meta y rangos +/-. Adicionalmente, el sitio en internet MES:
www.mes-global.com proporciona Formularios de Liberacion de Lote por # de lote
con detalle.

Advertencia

Contiene 0.1% de Azida de sodio como preservante. Otros ingredientes no son
daiiinos debido a la baja concentracién en las cuentas. Por informacién adicional,
sirvase referirse a la Ficha de Datos Técnicos de Seguridad del material de
QWIKCHECK # QCB 001.

Instrucciones basicas para el uso de las Cuentas QWIKCHECK™

1. ANTES de abrir las cuentas nuevas, vuelva la botella al revés y agite suavemente.
Durante el transporte algunas cuentas pueden adherirse a la parte superior de la botella.

2. Mezcle las cuentas en el recipiente cerrado rotando suavemente con la mano. Esto
distribuira las cuentas uniformemente en la suspension y asegurara resultados de analisis
exactos. No use un Vortex salvo para la Camara de Neubauer el cual lo requiere porque
las cuentas se diluyen en agua.

3. Abra el recipiente e inmediatamente saca una muestra del material de control. Cierre
herméticamente después de sacar la muestra.

4. Siga las siguientes instrucciones al detalle para el tipo de camara/sistema usado.

Instrucciones para ejecutar las cuentas QWIKCHECK en los sistemas de recuento de esperma
automatizados y manuales.

Sistema Automatizado SQA:

1. Sirvase referirse a la seccion “Controles de la Guia del Usuario del SQA por la explicacién
en como configurar el SQA para el analisis automatizado de las cuentas QwikCheck™ de
Control Negativo y de Nivel 1/Nivel 2. Siga las instrucciones en la pantalla en la seccién
de “Controles” de la Guias para Usuarios de SQA:

2. Antes de abrir las cuentas nuevas, rote suavemente el recipiente cerrado de las cuentas
al revés para despegar las cuentas que pueden haberse adherido al revestimiento
superior.

3. Mezcle las cuentas suavemente rotando el recipiente cerrado (no use un Vortex).

4. Aspire una muestra de las cuentas o control negativo en el capilar de SQA en la misma
forma que usted llenaria el capilar para una muestra de volumen normal. Asegurese que
la seccion de cubeta del capilar SQA esta completamente llena de liquido y sin burbujas.

5. Inserte el capilar de analisis en la camara de medida de SQA cuando se indique.

6. Use un nuevo capilar para ejecutar cada nivel de cuentas.
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Sistema de visualizacién del SQA con un portaobjetos estandar:

1.

2.
3.

Sirvase referirse a la Guia del Usuario SQA/ VISION para comprender como usar un
portaobjetos estandar en la visualizacion de SQA.

Gire suavemente el recipiente cerrado de cuentas manualmente (no use un Vortex).
Traslade por pipeta 10uL de cuentas QWIKCHECK™ en un portaobjetos estandar, cubra
con un cubreobjetos de 22x22mm para proporcionar una profundidad de muestra de 20
micrones.

Si se presentan burbujas de aire o se derrama el liquido, prepare un nuevo portaobjetos
para asegurar una lectura exacta.

Inserte el portaobjetos en el adaptador del portaobjetos y luego en la camara de
visualizacion del SQA-V. Presione “Zoom-out” totalmente para configurar el aumento a
x300 y CONGELE la imagen.

Cuente las cuentas manualmente segun las pautas de OMS: se requiere duplicar los
recuentos de al menos 200 cuentas (gire la manilla del adaptador del portaobjetos para
ver multiples campos). Divida la cantidad final de las cuentas contadas en los multiples
campos por la cantidad de pantallas vistas. Cada cuenta en la pantalla de SQA/VISION
representa 1M/ml.

Sirvase referirse al Manual de OMS, 5ta Edicion, tabla 2.4 para determinar si los
recuentos duplicados son aceptables.
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Apéndice 11: Concentracion Estandar: Camaras de recuento

Una cantidad de camaras de recuento comercialmente disponibles se usan en los
laboratorios para el recuento de células de esperma. Estas camaras varian por
profundidad y un tipo requiere una muestra diluida. Se ha establecido clinicamente
gue los recuentos varian por aproximadamente 30% dependiendo de la cdmara
usada.

El sistema SQA-V permite al usuario seleccionar el tipo de camara que el laboratorio
ha implementado como un estdndar para el analisis manual de semen. Una vez
gue la concentracién estandar (CONC. Estandar) ha sido seleccionada el sistema
SQA-V automaticamente ejecutard muestras de semen basadas en dicho estandar.

Configuracion de SQA-V

e Del MENU PRINCIPAL seleccione: MANTENIMIENTO >DATOS DE
MANTENIMIENTO
e Registrese en V-Sperm y vaya a CONFIGURACION >SQA-V>CONTINUAR
e Seleccione CONC. (concentracién) STD (Estandar) con base en alineamiento
del sistema con las opciones mostradas en la siguiente tabla:
a) CONC. ESTANDAR #1
b) CONC. ESTANDAR #2
e Las camaras disponibles comercialmente estan divididas en dos grupos
anicos:
1. Estandar # 1: profundidad de 10-20 micrones y no requiere dilucion
de la muestra.
2. Estandar #2: profundidad de 100 micrones (hemocitometro) que
requieren dilucion de muestras.

La siguiente tabla clasifica algunas camaras disponibles comercialmente:

Estandar de Camara # 1 Estandar de Camara # 2
Makler Beurker-Tuek
Micro-Células Buerker
Camaras desechables de cubreobjetos Fuchs-Rosenthal

fijos

Fuchs-Rosenthal (modificado)
Neubauer mejorada
Neubauer

Malassez

Thoma
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Apéndice 12: Protocolo de Post-vasectomia

El SQA-V ejecuta un examen de cinco minutos de postvasectomia que puede detectar la
presencia de un nimero muy pequeno de células mdviles. Una vez realizada la prueba
automatizada, el usuario tendra la opcion de seguir el Protocolo de postvasectomia descrito
a continuacién (consulte también la seccidn del apéndice de esta guia) y "escanee" el
analisis capilar en el sistema de visualizacion SQA-V.

Escaneando a través de la profundidad del analisis capilar el usuario es capaz de identificar
y contar facilmente células inmdviles y confirmar visualmente los resultados de las pruebas
automaticas. Los estudios clinicos demostraron positivamente que la incorporacién del SQA-
V automatizado vy el sistema de visualizacidn en el protocolo de pruebas, se obtiene el nivel
de precisién para identificar células méviles y no méviles en muestras POSTVASECTOMIA.
Con el fin de obtener niveles de precision similares es imperativo que el usuario siga
estrictamente el protocolo descrito a continuacion. Ademas, una vez completado el ciclo de
pruebas, el usuario tiene la oportunidad de documentar los resultados de la prueba
capturando y archivando un videoclip de la muestra de la postvasectomia usando el
software V-Sperm™.

Esta prueba es muy sensible a cualquier movimiento. El SQA-V y el tubo capilar de prueba
no se deben alterar de ninguna manera durante ciclo de prueba de 5 minutos.

e Llene AMBAS secciones del capilar de analisis del SQA-V (para la estabilidad durante
la prueba de 5 minutos).

e Si el volumen de la muestra no es adecuado para llenar ambas secciones, diluirla con
el tampdn de Earle y multiplicar los resultados por el factor de dilucion.

e Siga la guia del usuario para obtener instrucciones sobre como ejecutar una muestra
postvasectomia.

e Ejecute la prueba automatizada de 5 minutos para los parametros de motilidad.

e Quite el tubo capilar e insértelo en el sistema de visualizacién y "Explore" diez
campos del SQA-V capilar siguiendo las instrucciones de la guia del usuario.

e Introduzca la cantidad de espermatozoides moviles e inmdviles visualizados.

e Los resultados finales de la prueba reportaran el mayor nimero de células
encontradas en la automatizacién o visualizacion.

e Deje el capilar de prueba en el sistema de visualizacion.

e Guarde la prueba en el archivo SQA-V e impdrtala al software V-Sperm Gold.

e Siguiendo las instrucciones de la guia del usuario del V-Sperm, importe la prueba en
la base de datos del V-Sperm y conecte un videoclip en vivo al registro de prueba del
paciente con fines de documentacion.

e Nota: Si el SQA-V esta reportando > 30 espermatozoides moviles, una pantalla indicara

gue una prueba normal debe ser ejecutada en lugar de postvasectomia. > 30

espermatozoides méviles equivalen a MSC > 2 M/ml.

Revisidn 21-Set_2015 65 c €



74
Guia para el Usuario SQA-V Version 2.60 I-Button
[ |

Apéndice 13 Muestras Globozooespérmicas
Valorar muestras globozooespermicas en el SQA-V

(Versiones: Sistemas SQA-V Gold totalmente humana)

Antecedentes: la ausencia de un acrosoma en la cabeza del espermatozoide (globozooespermia) no
puede ser valorada automaticamente por la prueba de morfologia del SQA-V. Este boletin técnico
describe la incidencia de este desorden y demuestra como identificar estas muestras antes de
ejecutar el analisis de semen automatizado en SQA-V.

¢Cual es la incidencia de la globozooespermia? Un articulo de reproduccion humana (enero/febrero
2007) 13 (1):63-75 Globozoospermia Revisited describe mejor la condicién e incidencia:
Resumen:

La Globozooespermia es un desorden raro (incidencia <0,1%) pero severo en la infertilidad
masculina. La globozooespermia total se diagnostica por la presencia de 100% de espermatozoides
con cabeza redonda a los cuales les falta un acrosoma. AUn no es claro si los pacientes cuyas
eyaculaciones contienen células tanto normales como globozooespérmicas (globozooespermia
parcial) sufran una variacién del sindrome. Aparte del hecho que los hombres afectados sufren de
una reduccién de fertilidad o de hecho infertilidad, no otras caracteristicas fisicas se pueden
relacionar con el sindrome. ICSI es una opcidn de tratamiento para estos pacientes, aunque los
bajos indices de fertilizacién después de ICSI muestran una actividad reducida para activar un
ovocito. En las células globozooespérmicas, el uso de marcadores de acrosomas ha demostrado
una ausencia o acrosoma malformada severamente...La patogénesis de globozooespermia se origino
mas probablemente en la espermiogénesis, mas especificamente en la formacion de acrosomas y
elongacién de cabeza de espermatozoides. Es necesaria mayor investigacién para elucidar la
patogénesis de la globozooespermia humana para comprender mejor la globozooespermia, asi como
las (anormalidades en) espermiogénesis y espermatogénesis en general. La Globozooespermia esta
diagnosticada normalmente por la deteccion de cabezas de esperma de cabeza redonda durante el
examen microscopico de luz rutinario de una muestra de semen.

Si quisiera leer el articulo completo, por favor vaya a:
http://humupd.oxfordjournals.org/content/13/1/63.full

Filtrar la Globozooespermia cuando se usa el SQA-V

La “globozooespermia” se diagnostica normalmente por la deteccion de cabezas de espermatozoides
redondas durante el examen microscépico de luz de rutina de una muestra de semen.” Antes de
ejecutar las muestras en el SQA-V, prepare un portaobjetos estandar y visualice en el sistema del
SQA-V para filtrar la globozooespermia. Algunos ejemplos de globozooespermia se muestran mas
adelante.

B
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Apéndice 14: Informe de Respaldo de Mantenimiento de SQA-V

SOPORTE DE MANTENIMIENTO DE SQA
INFORME DE PARAMETROS

Numero de dispositivo: Version de Software de SQA-V: Fecha:

Proporcione instrucciones al usuario para que ejecute un Informe de MANTENIMIENTO. Para

La versidn 2.6 del Menu Principal seleccione: MANTENIMIENTO >IMPRIMIR DATOS DE
COMPROBACION.

Parametros de Calibracion:

Rellene la columna del Informe del usuario con los pardmetros de calibracion encontrados en la
SECCION DE DATOS INTERNOS del INFORME DE DATOS DE MANTENIMIENTO
ejecutados por defecto por SQA-V. Comuniquese con MES por los pardmetros de calibracion
iniciales. Estos parametros no deberian haber cambiado.

Parametro # ltem del Informe del Informe de MES Comentarios
Informe de Usuario
Mantenimiento

CONTR. REF 1. #1

OD AMPLIF. #13
MSC AMPLIF. #8
VALOR OD #15
CORR OD #16
LB OD AMP #18
CONTR. Z.L.* #11

*CONTR. Z.L. puede ser ajustada en el campo por un técnico de mantenimiento capacitado de
MES.

Parametros de algoritmos

Rellene los valores de Informe del Usuario para los siguientes parametros de algoritmos
encontrados en el INFORME de DATOS DE MANTENIMIENTO.

La configuracion de algoritmos de SQA-V se define y no deberia haber cambiado.
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Parametro # item del Informe del Configuracién Comentarios
Informe de Usuario de MES
Mantenimiento
Altura Min. Sp. #2 5
Ancho Min. Sp. #9 10
Ancho Max. Sp. #3 150
Umbral de Ruido #10 6
Umbral SMI #4 28

Parametros de Comprobacion:

Llene los pardmetros de COMPROBACION de SQA-V a partir de la impresiéon de
COMPROBACION en V-Sperm:

e EISQA-V debe estar conectado a la computadora y el V-Sperm debe estar activado.
e De la pantalla de MANTENIMENTO > DATOS DE MANTENIMIENTO de SQA-V:
o Vaya a los botones de navegacién de V-Sperm: Utilidades > DATOS DE
COMPROBACION
o Seleccione IMPRIMIR
o Verifiqgue que los pardmetros mencionados mas adelante caigan dentro del rango
establecido.
o Resalte las discrepancias y reporte a MES

Parametro Criterios de Parametros de
S/W Ver. 2.60 Comprobacion del Sistema
SQA-V
Ref. 1 150-400 mV
Corriente 1 LED 5-25 mA | Valor Original
Amplitud 50-100 mV
Recuento (#12) 26-36
Nivel Cero 500-525
Ref. 2 2500-3500
Corriente 2 LED 10-32 mA | Valor Original
TSC 10 CONC 1 0-1 M/ml
TSC20CONC 2 50-150 M/ml
TSC 30 CONC 3 300-600 M/ml
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APENDICE 15: Informes de SQA-V

Informe de Andlisis de Semen Informe de Datos de
Mantenimiento
SUENRRERIR VECERETE GERVIGE DATA
SEMEN AHALYS. REPERT REFORT
SERERROEARINABENRGN
SV SN b S WRSN 5
R, O2. 0. 115 FRIHT DATE Oaraarey
TEST DATE IWOT/LS E 2008/LX
i3 1‘1:; or/13 FRINT TIFE 10349
TNy TE I1N/07/13 > a2
PRINT TIne 11244 SELF-TEST DATA
REF. 1 S70my
T
PATIENT DATA LED CUR. § 19w
i APLITUDE £6mY
o SHE 33
BIRTH DATE 11/11/11 ZERG LEVEL T4
ABSTINDIECE 4 DAYS REF. 2 2930V
LED Cass. 2 SOmd
SANPLE DATA COMC. 1 0. O/
COMC.. B 102, @F/mL
e SOHE. 418 Pii/ml
COLLECTED l2/l2/1; aLeniTHn
10231 p—
RECE TUE 40. &M/ml
VED "M,’Eﬁg TN 436, 91/mL
D CADED M. NORPtH. %
VOLLME 7nl VELOCITY Amic fa=c
WIC CONC. < if/ml NLHEER SFIKE 1
" s AREA 40.84
APPEARANCE NORH. NOTILITY 10%
VISCOSITY HORH.. F&C LoAf/ml
LTRIEFATTTON ABNDRH. AVG. WIDTH 15074
S WRUICE DATA
CONC. < 2.0n/mL ; 9
TOTAL MOTILITY g ~
PE AT 1 3. 150
FOTILITY GRADEGY - 10
PROG. <PIO % 3 40,84
HOMPROG. <HP> z 5. 514
IMCT. <IN z i U. 000
FRORFH. HORH. FORNS B. €0
MO T x Fe 10
s < 0.2 /w) 10. 8
PRSE el 11. 120
risml 12.
VELOCITY LR l;. 23‘1;
3 4. 100
15, 1. 70
TOTALS PER (OLILTE 16 100
SPERT 1t Ho Aol 17 3
MUTILE SPERM 5L AN 18. 1000
PROC. GPLREL  MuAuM i %
FUMC. SPERM  bl.A.N
HORPH.  HORTL.
S Ha i
ST e
3 T [ |
o L3 cacitl, 2
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APENDICE 16: Instalacién de papel/ cinta de impresora

Paper Lamp
I |

Instalacion de la cinta de la impresora:

1. Apague la alimentacion y abra la cubierta de la cinta —
Retire el casete de cinta viejo

2. Recorte cualquier papel que esté obstruyendo la cinta
area de instalacion

3. Confirme que el nuevo casete de cinta se coloca de
manera correcta (véase abajo)

4. Inserte la nueva cinta entre el cabezal de impresién y
la platina — Presione el casete hacia abajo desde la perilla
lado

5. Elimine la holgura de la cinta girando la cinta en

la direccidn correcta para apretarla

=0

t
[==§

Tenga en cuenta:

Utilice solamente cintas suministradas M.E.S.

No imprima si no hay cinta en el soporte

Las cintas se secaran si estan sentadas durante mucho
tiempo en la impresora

Revisién 21-Set_2015
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Paper Holder

Instalacion de papel de impresora:

1. Abra la cubierta delantera para exponer el sostenedor de
papel y el rodillo

2. Corte el borde del papel como se muestra a continuacién

3. Inserte el papel en el mecanismo de la impresora como se
muestra debajo. El papel avanzard o presionard
automadticamente el Interruptor de alimentacion para
avanzar el papel (avance una linea a la vez O presionando
una vez; Presione y sostenga para alimentar continuamente)
4. Cargue el rollo de papel en los soportes — Aseglrese de
que el papel el rollo esta alimentando el papel en la
direccion correcta — ver ejemplo

P\ G
Tenga en cuenta:
Cargue el papel en la direccién indicada arriba
Utilice solamente el papel suministrado M.E.S.-los rodillos
estandar son demasiado grande para esta impresoray la
dafiaran
No imprima cuando no haya papel o durante la carga
No tire del papel en la direccién inversa
El papel se atascara si se alimenta de forma diagonal o

incorrecta, en este caso apague la impresora y jale el papel
en la direccidn correcta.
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APENDICE 17: Garantia

Analizador de Calidad de Esperma
SQA, QwikCheck™ Gold
Garantia

Sistemas electronicos médicos ("MES") garantiza que el analizador de calidad de esperma
estara libre de defectos en mano de obra y materiales por un periodo de doce (12) a partir
de la fecha de compra. Durante el periodo la garantia, si el dispositivo se demuestra a la
satisfaccion razonable de MES como defectuoso, MES debera, a su opcidn, reparar tal
dispositivo sin el cargo por las piezas o la mano de obra. El recurso anterior sera el Unico y
exclusivo del comprador segun esta garantia. En caso de que (i) el comprador haga
modificaciones o alteraciones al SQA o QwikCheck o (II) el SQA/QwikCheck Gold se utiliza,
se opera, se abre o se recibe mantenimiento aparte de como MES indica o se dana como
resultado del uso, transporte, descuido (no en su caja original, o dentro el rango de
temperatura permitido, operacion o servicio que no sea el indicado por MES, las garantias
anteriores seran nulas y de ninguna forma tendran fuerza o efecto. A EXCEPCION DE LAS
GARANTIAS ANTERIORES, EL O LOS PRODUCTOS SE VENDEN TAL COMO ESTAN Y SIN
NINGUNA OTRA GARANTIA DE CUALQUIER NATURALEZA. MES NO HA HECHO Y NO HACE
NINGUNA OTRA DECLARACION, GARANTIA, GARANTIAS, O PACTO, EXPRESO O IMPLICITO,
CON RESPECTO AL DISENO, CONDICION, DURABILIDAD, CONVENIENCIA, APTITUD PARA EL
USO, APTITUD PARA UN PROPOSITO PARTICULAR, O COMERCIABILIDAD DE SQA EN NINGUN
SENTIDO. BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA Y EN NINGUN CASO, SI COMO RESULTADO DE
INCUMPLIMIENTO DE CONTRATO O GARANTIA, AGRAVIO (INCLUYENDO NEGLIGENCIA Y
RESPONSABILIDAD ESTRICTA) O DE OTRA MANERA, INCLUYENDO, PERO SIN LIMITARSE A,
RESULTADOS INEXACTOS O ERROR DEL OPERADOR, MES SERA RESPONSABLE POR
CUALQUIER DANO ESPECIAL, INCIDENTAL O CONSECUENTE. EN NINGUN CASO LA
RESPONSABILIDAD DE MES CON RESPECTO AL PRODUCTO EXCEDE EL PRECIO DE COMPRA
DE DICHO PRODUCTO.

Contratos de mantenimiento ampliados estan disponibles para la compra. Sirvase
comunicarse con el distribuidor o proveedor para obtener mayor informacion.

NUumero de serie Fecha de compra:
Distribuidor: # Teléfono del distribuidor:
Comprador: # Teléfono del comprador:
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Apéndice 18: Datos de rendimiento del producto

Abreviaturas:

TSC: Concentracién de esperma (recuento)

PMSC: Concentracion de esperma movil progresiva
OD: Densidad Optica

MSC: Concentracion de esperma movil

Morph Norm Forms: Formas morfolégicas normales
MV: Milivoltio

Resumen de Datos de Rendimiento

El rendimiento del SQA-V se resume en el texto, tablas y graficos siguientes. Todos
los valores con respecto a las medidas de la concentracion de esperma se expresan
como espermatozoides 108 por mililitro (M/ml). Los valores de movilidad y
morfologia se expresan como porcentaje (%). Todos los analisis son realizados
usando muestras de semen de donante humano.

Calibracion:
Cada SQA-V esta biolégicamente calibrado contra dos sistemas de referencia en el
laboratorio de Medical Electronic System.

Tipo de Modo de | Concent. | % % MSC PMSC Cantidad
muestra analisis Esperma | Movilidad | Morf. M/ml M/ml Espermatozoides
Rango M/ml /campo
Dindmi Fresca Normal 2-400 0-100 0-100 ,2-400 0-400 ----
INAMICO | 3vada Normal | 2-200+ | 0-100 0-100 | ,2-200+ | 0-200+ | ——--
Congelada Normal - -- - ,2-200+ | 0-200+ -===
Post- -- -- - -- 0-2 -- 0-30
Vasectomia

Precision y Exactitud Establecida contra una meta
conocida (Cuentas de Latex)

Antecedentes: |a precisién y exactitud del SQA-V fue Sistema Cuentas vV, %
comparada con un valor de meta conocido usando de Latex
cuentas de latex. (Accubeads®) Variabilidad del Alto 47 <0,01
Intra- +7,0

, dispositivo. M/ml
Las cuentas de latex se usan como producto de control Bajo 24 <0,01
de calidad para validar la exactitud de los métodos de +3,4
recuento de esperma para dos niveles de — M/ml
concentracion. Conforme con las regulaciones de CLIA Va”almfra_d del A'f;’ 37 =2,00
tal control es usado para demostrar la competencia del dispositivo M/ml
operador usando un microscopio y para la validacion Bajo 24 <2,50
de los métodos de recuento de esperma +3,4
automatizados. Las cuentas de |atex fueron ejecutadas M/ml
en el SQA-V en la misma forma que las muestras de
semen se ejecutan en el sistema. Exactitud: Control nivel de alto
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Limitaciones del método:

Las cuentas de Latex no pueden:

e Medir la movilidad o morfologia del esperma

e Corregir las profundidades inexactas de la

camara o los errores del técnico

Método de comparacidn:
Un total de 320 muestras de cuentas de latex fueron
analizadas en 10 sistemas de SQA-V (32
muestras/SQA-V). Las lecturas de la concentracidn de
SQA fueron comparadas con los valores meta
establecidos +/- rango aceptable.

Los rangos +/- de los valores meta establecidos por
las cuentas de latex
(hemocitémetro):

e Vial #1: 47 +/- 7,0 M/ml
e Vial #2: 24 +/- 3,4 M/ml

Precisién y exactitud establecidos en los estudios
clinicos usando muestras de semen humano

Declaraciones clinicas:
Especificidad:

e Concentracion: 85%
Motilidad: 80%

[ ]
e Forma morf. Norm (OMS 3ta): 65%
e Forma morf. Norm (OMS 4ta): 60%
e Post-vasectomia: 95% de células moviles
detectadas
Sensibilidad:

e Concentracion: 90%

e Motilidad: 85%

e Formas morf. Norm (OMS 3ta):
[ ]

85%
Formas morf. Norm (OMS 4ta): 65%
Correlacién con el Método Manual:
e Concentracion: 0,9
e Motilidad: 0,85
e Formas morf. Norm (OMS 3ta): 0,65
e Formas morf. Norm (OMS 4ta): 0,45
Linealidad:

La Concentracion Lineal de Esperma en todo el rango
dindmico de SQA de 2M/ml a 400 M/ml

e Coeficiente de regresién cuadratico de la Curva
de Dilucién R2 =0,9.
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SQA QUALITY CONTROL TEST
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Tabla 1: Sensibilidad/Especificidad

SQA-V vs. Sensibilidad | Especificid
Microscopio ad

Estudio Clinico # 1:
Concentraci 100% 95%
on
Motilidad 97% 85%
Forma 94% 75%
Morfoldgica
Norm. (OMS
3ra.)

Estudio Clinico # 2
Concentracién 94% 90%
Motilidad 87% 90%
Forma 69% 70%
Morfoldgica
Norm. (OMS 4ta.)

Estudio Clinico #3: Alta Sensibilidad*
(ver postvasectomia tabla #5)
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e Coeficiente promediado de CV de variacion de
concentracion medida vs. Concentracién de
esperma esperada <20%

Nota: las declaraciones son menores que las
correlaciones reales anotadas (ver tablas 1 y 2)

Antecedentes: la concentraciéon, motilidad vy
morfologia de las lecturas del SQA-V fueron comparadas
con los resultados microscopicos estandar basados en
los estandares de OMS 3ra, 4ta y 5ta. ediciones, asi
como los protocolos de MES. Cuatro estudios clinicos
independientes fueron realizados en el laboratorio de
MES, Tel Hashomer andrology dept and Ramat Marpe
lab (Israel) y laboratorio ART, University Hospital of
Nantes (Francia). Un total de >750 muestras de semen
humano fueron analizadas segun se describe mas
adelante con aproximadamente 350 muestras de baja
calidad y analizadas en modo post-vasectomia. Entre
ellas, 246 muestras de semen fueron analizadas en la
Universidad del Hospital de Nantes.

Canti | Fresc | Lava | Cong Alta
dad a da elada | Sensibi
de lidad

Mues
tras
700 | >300| 42 30 >350

Especificidad analitica:

e Para lograr la especificidad analitica se usa una
longitud de onda especifica de luz la cual es
absorbida maximamente por los
espermatozoides y minimamente por otras
células y plasma seminal.

e Los componentes de hardware de resolucién
electrénica alta y bajo ruido y los circuitos de
compensaciéon aseguran que la especificidad
analitica sea optimizada.
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Espermatozoides 95% 95%
Méviles
Espermatozoides 99% 100%
Inmdviles

Estudio clinico #4 (Laboratorio ART,

Universidad Hospital de Nantes, Francia)

Form (OMS 5ta.

SQA-V vs. Valor | Especificidad
Microscopio Predic
tivo
Negati
Vo
Morph.Norm. 92.5 97.9

Tabla #2: Correlacion con el
Método Manual

Parametros Coeficientes de Correlacion
Estudio # 1 | Estudio # 2
Concentraci 0,93 0,94
on de
Esperma
M/ml
Motilidad % 0,86 0,87
Morfologia 0,66 NA
OMS 3ro
Morfologia -- 0,49
OMS 4ta y
5ta.
MSC -- 0,79
*]a correlacion es menor debido a un
rango dinamico angosto de este
pardametro segun el criterio estricto y la
subjetividad del andlisis manual.

ler. Estudio clinico — Correlacion

TSC

TSC manual
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Limitaciones de especificidad clinica:

e Las muestras altamente viscosas no pueden ser
leidas exactamente salvo que sean tratadas con
licuefaccion QWIKCHECK™ (kit de licuefaccién
usado).

e El tamafio de la muestra debe ser >0,7ml para
pruebas totalmente automatizadas.

e % de Morfologia Normal es un parametro
derivado de las sefiales electrdnicas del sistema
por un algoritmo privado. No existe una
valoracién directa de los frotis manchados.

e Los rangos obtenidos a partir del uso de la
visualizacién del SQA-V pueden ser afectados por
la subjetividad del operador.

e La limitacion del rango dindmico se declara
anteriormente.

Comparacion del Método
SQA-V fue comparado en el microscopio basado en
directrices de OMS 3Rd
(Estudio Clinico #1), 4ta. (#2) y 5ta. (#4)
Sensibilidad y especificidad se calcularon utilizando
curvas de Roc
con los atajos basados en los valores de referencia de
las directrices de OMS
3ra., 4ta. y 5a (ver Tabla #1).
_ Correlacion los coeficientes de los resultados del
SQA-V método manual
se presentan en la tabla #2.
_ Precision: las variaciones de inter-dispositivo
(tablas #3) e intra-dispositivo (tabla
#4) se compararon con la variabilidad inter-e intra-
operador
mediante coeficientes de variacion (CV, %). Las
muestras duplicadas
fueron evaluadas por dos métodos. La precision de la
caracterizacion de los coeficientes variables se calculd
para los parametros de semen multiple.
_ La prueba de Postvasectomia (Estudio clinico #3)
comparé tres
métodos de evaluacion:
o Microscopio (diapositiva estandar: X400; 10 campos
de la vision)
0 SQA-v (SQA-v + SQA-v visualizacion)
o Sistema de visualizacién SQA-V (ver tabla #2).
_ Las células inmdviles se analizaron mediante el uso
del sistema de visualizacién SQA-V
_ 218 muestras de semen contenian células moviles y
se utilizaron
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2ndo Estudio Clinico- Correlacion

TSC
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ler. Estudio Clinico de correlacion
de Motilidad

100 R=0.86

Motility SQA
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Motilidad Manual

2nd. Estudio Clinico- Correlacion de
motilidad

= 100 R=0.87
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2nd. Estudio clinico- Correlacion
MSC

R=0.79
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Limitaciones del método
Las muestras fueron valoradas por
diferentes operadores usando un

ce



Got!

Guia para el Usuario SQA-V7 Versién 2.60 I-Button

como base para la comparacién de métodos de
visualizacién de post vasectomia (tabla #5).

microscopio y el SQA. La subjetividad
del inter-operador puede haber
afectado los resultados del estudio.

Tabla #3: Precision: Estudio Clinico #1 y #2
(n=154) i Estudio Clinico #4- Correlacion de
Parametro | Rango Método Concentracion de Esperma
% CV %CV
SQA- Microscopio
\ z
:
Concentraci | Rango 3,1 6,1 3
on completo
De 5-40 5,2 5,9 £
Esperma 41-80 2,1 5,5 5
>80 2,5 3,2 §
Motilidad Rango 51 7,2
0 50 100 150 200 250 300 350 400
com pl eto Microscope Sperm Concentration, M/ml
10-50 7,6 10,3
‘35'555 615’8 2"1‘ Curva de Dilucién de SQA-V usando
L L semen diluido con DPHS & Solucion
Tabla 4: Valores Promedio y Precision: Estudio Clinico # 4 HEPES
(n=246)
Parametro de Promedio % CV a0
Semen Op1 Op2 SQA-V | Manual | SQA ; o | Reeose
-V ! 1
Concentracién 41,0 40,2 41,4 11,5 3,4 801
de Semen 60 -
Motilidad Total 54,7 56,9 54,9 10,7 5,0 4
Motilidad PR 37,9 39,0 36,6 13,3 7,5 2
Motilidad NP 16,8 17,9 18,4 27,3 6,8 o ]
Morfologia 7,6 7,6 11,5 27,4 6,5 a 20 40 80 a0 00 120

Nota: Op1l; operador 1; Op2-operador 2
Tabla #5: Porcentaje de células mdviles detectadas: Estudio Clinico # 3

Modo Post-Vasectomia

Comparaciéon del Método | # Muestras % Muestras

de 218 muestras de Moéviles de Moviles de

espermatozoides Esperma Esperma
detectadas Detectadas

Sistema Automatizado 207 95%

SQA-V y Sistema de

Visualizacion

Sistema de Visualizacion 193 89%

solamente

Microscopio Solamente 161 74%
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Linealidad
Declaraciones clinicas:
La concentracion lineal de esperma en todo
el rango dindmico de SQA-V de 2M/ml a
400M/ml:
e Coeficiente de regresién cuadratico de
Curva de dilucién R2=0,9

e El coeficiente promedio de variacidon
CV de la concentracién de esperma
medida vs. Esperada < 20%.

Meta: demostrar la capacidad de SQA para
reportar exactamente la concentracién de
esperma junto con el rango dinamico del
sistema usando muestras de semen humano
diluido secuencialmente.

Metodologia: 4 muestras de semen humano
frescas fueron agrupadas, divididas en 2
alicuotas y centrifugadas a 600g por
15minutos. El plasma fue decantado y las
cuentas fueron suspendidas de nuevo en
medio de lavado: DPBS & HepesHTF. Las
diluciones secuenciales fueron ejecutadas en
4 sistemas SQA.

Limitaciones del método:

e Errores de dilucién contribuyen con la
exactitud de los resultados de andlisis
de linealidad.

e Errores de manipulacion de muestras
tales como introduccién de burbujas
en el capilar de andlisis pueden causar
lecturas inexactas.
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