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SECCION 1: Caracteristicas y requisitos del sistema

El SQA-iO es un analizador seminal de alto rendimiento que funciona con una PC. El dispositivo funciona
interactuando con una aplicacidon que guia al usuario para el analisis de las muestras y archiva los resultados en la
nube. El SQA-iO esta disefiado para usarse Unicamente con prescripciéon médica.

Hardware del dispositivo: cuenta con un compartimiento de medicién para los analisis y un puerto USB para la
conectividad.

Caracteristicas

¢ Tamafio: 8 x 9,5 x 10,5 cm / Peso: 0,350 kg

o Tiempo del analisis: 75 segundos

« Alimentacion: 5V DC (USB)

e Nivel de ruido: 0 [dBA]

« Consumo energético del dispositivo: 1,7 [BTU/hora] = 0,5 [Vatios]

« Fuentes de energia radiante: dos LEDs (canales de motilidad y concentracion)

« Sistema de deteccidon: dos fotodetectores (motilidad y densidad dptica)

e« Software: se encuentra en la memoria flash y en un servidor seguro en la nube

« Senfal de entrada del canal de motilidad: analdgica, hasta 5V.

« Navegadores recomendados para un desempefio éptimo: Chrome, Microsoft Edge

Requisitos minimos de SQA-iO
e PC: Intel Core i5 M520 2.4GHz o equivalente
« RAM: 4GB
« Pantalla del Monitor: color, pantalla ancha - resolucion minima 1024 x 768
¢ Compatibilidad con sistemas operativos: Windows 7 professional o superiores
e Puertos de comunicacién: un puerto USB
e Acceso a Internet: 5 mb/s

Temperatura, humedad y altitud de funcionamiento

e Funciona a temperatura ambiente (15-38 °C). Calibrado a temperatura ambiente: 20-25°C (68-77°F).

e Humedad maxima de funcionamiento de hasta el 80% para temperaturas de hasta 31°C. La linealidad
disminuyé un 50% a 38°C.

e Destinado al uso en interiores a una altitud maxima de 2000m, fluctuaciones de la red eléctrica
+10%, Categoria de Sobretensién II, Grado de Contaminacion II.

Control de calidad/calibracion

e Interno: autoprueba /autocalibracion electrénica al iniciar. Los valores de referencia son verificados antes
de cada analisis.

Analisis de las muestras

e Estd calibrado para analizar muestras a temperatura ambiente 20-25°C (68-77°F) dentro de la hora
siguiente a la toma de la muestra.

e Analiza sélo muestras de semen humano licuado. Si es necesario, se pueden usar los viales de licuefaccién
QwikCheck (disponibles en MES y que se venden por separado) para licuar la muestra seminal antes de
aspirarla al capilar de pruebas.

Dispositivos accesorios (opcionales):
e El sistema de visualizacién SQA-VU funciona exclusivamente con el dispositivo SQA-iO para visualizar las
muestras de esperma y grabar videos de la motilidad e imagenes morfolégicas. Se puede encontrar
informacién adicional en el apéndice 7.

e La estacion de acoplamiento SQA-iO permite conectar el dispositivo SQA-iO y SQA-Vu a una fuente de
energia manteniendo un impacto pequefio de las pruebas de laboratorio.
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SECCION 2: Parametros seminales y rangos reportables

El dispositivo SQA-iO de analisis médico de alto rendimiento que funciona con una PC analiza muestras seminales
FRESCAS y DEPURADAS. El dispositivo funciona con una aplicacidon que contiene la informacion del dispositivo, el
paciente, la muestra, los resultados del analisis y la informacién del centro.

Tras ser recogida y preparada, la muestra de semen es extraida con un capilar SQA e introducida en el SQA-iO,
donde se realiza el analisis. Los resultados estaran listos en 75 segundos.

Rango de resultados reportados con el SQA-iO
5° edicion de la OMS Rango 62 edicion de la OMS Rango
CONCENTRACION (M/ml) <2-400 CONCENTRACION (M/ml) <2-400
E’(',/CO))TILIDAD VAL (PHOE = ) PROE) 0-100 MOTILIDAD TOTAL (PROG + NO PROG) (%) |  0-100
PROGRESIVO (%) 0-100 PROGRESIVO (RAPIDO + LENTO) (%) 0-100
PROGRESIVA RAPIDA (%) 0-100
PROGRESIVA LENTA (%) 0-100
NO PROGRESIVA (%) 0-100 NO PROGRESIVA (%) 0-100
SIN MOTILIDAD (%) 0-100 SIN MOTILIDAD (%) 0-100
FORMAS NORMALES (%) 0-30 FORMAS NORMALES (%) 0-30
CONC. DE ESPERMATOZOIDES MOVILES <0,2-250 CONC. DE ESPERMATOZOIDES MOVILES <0,2-250
(M/ml) (M/ml)
CONC. DE ESPERMATOZOIDES CON o CONC. DE ESPERMATOZOIDES CON .
MOTILIDAD PROG. (M/ml) MOTILIDAD PROG. (M/ml)
CONC. DE ESPERMATOZOIDES CON MOT. 0-100
PROG. RAPIDA (M/ml)
CONC. DE ESPERMATOZOIDES CON MOT. il
PROG. LENTA (M/ml)
CONC. ESPERMA FUNCIONAL* (M/ml) 0-120 CONC. ESPERMA FUNCIONAL* (M/ml) 0-120
VELOCIDAD (VCL)** (mic/s) 0-100 VELOCIDAD (VCL)** (mic/s) 0-100
INDICE DE MOTILIDAD ESPERMATICA** 0-500 INDICE DE MOTILIDAD ESPERMATICA** 0-500
CANT. ESPERMA (M/eyac.) 0-900 CANT. ESPERMA (M/eyac.) 0-900
ESPERMA MOVIL (M/eyac.) 0-800 ESPERMA MOVIL (M/eyac.) 0-800
SSlE NI IONRI R (2T S 01CE 0-700 ESPERMA CON MOTILIDAD PROG. (M/eyac.)|  0-700
(M/eyac.)
ESPERMA FUNCIONAL* (M/eyac.) 0-150 ESPERMA FUNCIONAL* (M/eyac.) 0-150
ESPERMA MORF. NORMAL** (M/eyac.) 0-260 ESPERMA MORF. NORMAL** (M/eyac.) 0-260

*Los parametros de MES se marcan con un asterisco. **Estos parametros no se informan en el mercado de EE.UU.
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SECCION 3: Tecnologia

Luer Lock
(Adaptador)
Seccion de
motilidad
RN NN R
Seccién de la ' Y \ L — s " ‘
Yy >
cubeta '
(Concentracién)
Piston azul (tapon o Jeringa que se apoya en
valvula de separacion) el carril guia

Capilar
e Capilar desechable, de plastico. Se requiere una muestra de 500 pl para pruebas con volimenes normales y
de 10 pl para pruebas con voliumenes bajos.

e Disefiado para recoger y analizar muestras de forma biolégicamente segura. Utilice Unicamente los
capilares certificados por el fabricante.

Seccion de la cubeta (evaluacion de la concentracion)

e Se analizan millones de espermatozoides en la seccion de la cubeta "alta" del capilar, basandose en el analisis
de espectrofotometria de la muestra de semen y en la aplicacién de algoritmos propios.

Seccion de motilidad (evaluacién de los parametros de motilidad)

e Decenas de miles de espermatozoides se analizan en la seccion de motilidad "fina" del capilar de
prueba mientras se mueven a través de un haz de luz en el dispositivo.

e Las perturbaciones luminosas se convierten en sefiales analdgicas y se analizan mediante algoritmos
propios.
Insercion del capilar en el SQA-iO

e Después de llenar el capilar (véase la seccién del apéndice para las instrucciones), inserte el capilar de
prueba SQA hasta el final en la cdmara de medicién del SQA-iO con el PISTON AZUL hacia abajo.

SECCION 4: Inicio

Primera conexion: Siga las instrucciones de la Guia de Inicio rapido del SQA-iO o descargue directamente el
software desde www.sqga-io.com y registre su cuenta, siguiendo las instrucciones en pantalla. Este es el momento
de configurar todas las pruebas y los valores predeterminados y de cargar los créditos de prueba

Conectar el SQA-iO para realizar el analisis:
e Conecte el SQA-iO al ordenador mediante el cable USB suministrado.
e Vaya a: www.sga-io.com o haga clic en el icono del escritorio para activar la interfaz del SQA-iO.
e Introduzca el nimero de registro Unico de 8 digitos que se encuentra en el interior del kit de su dispositivo
e Sise le pide que autorice la descarga de un controlador necesario para ejecutar la aplicacion SQA-iO, acepte.
e Inicie sesion en el SQA-iO utilizando su nombre de usuario y contrasefia.
e ElI SQA-iO pasara ahora por una comprobacion de calibracion, espere hasta que termine.
e El dispositivo ya esta listo para analizar el semen.
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SECCION 5: Navegacion y pruebas con SQA-iO

¢ Navegacion: La barra de navegacion SQA-iO siempre esta disponible. Haga clic en una de las opciones
en la barra de navegacién SQA-iO para seleccionar a donde desea ir.

e Seguridad: Después de 15 minutos de inactividad del dispositivo SQA-iO, se mostrara una advertencia
de limite de tiempo. Si el dispositivo y la aplicacion no se usan por otros cinco minutos, el dispositivo
SQA-iO se apagara. Inicie una nueva sesién cuando esté listo para empezar con las pruebas.

a -
M = ra
YV RNl = < il O oo KA [ Sc
a ,
¥ Panel de Control # / Panel de Control
e
aj kiran
DATOS DEL SERVICIO - PARAMETROS CLAVE ESTADO DEL ANALISIS
# INcIo
4 PRUEBA DEL PACIENTE REFERENCIA 1 (mV) 220,00 [
¥ CONTROL DE CALIDAD /
A4 CORRIENTE LED 1 (mA) 1000 o ANALISIS RESTANTES: 14 MEDIA DE ANALISIS/DIA: 12 TOTAL DE ANALISiS
APTITUD REALIZADOS: 69
REFERENCIA 2 (mV) 2800.00 []
W ARCHIVO
CORRIENTE LED 2 (mA) 15.50 Q PRUEBAS REALIZADAS POR SEMANA
B  INFORMACION DEL @oa A
PACIENTE NIVEL CERO: 511.71 Q
= SERVICIO AMPLITUD (mV): 65.01
o 0
£ CONFIGURACION *Haga clic en los iconos para obtener més detalles
23
ESTADO DE LA AUTOPRUEBA: APROBADO
CALIBRACION Y ESTABILIZACION: APROBADO
CONTROL DE CALIDAD / APTITUD 10
202387 2023814
CONTROLES DE CONTROL DE CALIDAD: ULTIMA EJECUCION
QWIKCHECK BEADS CONTROL DE CALIDAD 1142202023
APTITUD: NEQAS ULTIMA EJECUCION: 11/21/2023

La pantalla de inicio proporciona la siguiente informacion:

. :_- Este icono es VERDE cuando el dispositivo esta conectado y ROJO cuando esta desconectado.

. lll Este icono es NEGRO cuando la conexidn con el Internet es estable, iROJO! cuando la conexién
con el Internet es lenta y mostrara barras GRISES cuando no haya conexidn con el Internet.

e Parametros importantes de los datos de servicio: Muestra la calibracion del dispositivo SQA-iO y
los parametros de autoprueba. Un icono en forma de visto VERDE indica que todo estad dentro de
limites normales, si es de color indica que los valores se encuentran en el limite, y el color
ROJO indica que estan fuera de los parametros normales. Haga clic en el visto para obtener detalles y
en el botén INFORME para ejecutar un informe de calibracién para sus registros.

e Estado de las pruebas: Proporciona el estado actual del nimero de pruebas restantes asi como

un grafico de las pruebas ejecutadas por semana.
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Analisis de la muestra del paciente

Seleccione el TIPO DE PRUEBA en funcién de las siguientes opciones o definiciones de las muestras:

e FRESCA: La muestra no fue enriquecida, diluida ni tratada y se recolecté hace 1 hora o menos. El volumen
requerido para las pruebas es 20,6 ml (el capilar de pruebas debe estar lleno) o, si solo esta disponible una
muestra mas pequenfa, la muestra puede diluirse a 1:2 [1+1] para poder obtener un informe completo de
todos los parametros seminales. Para un informe limitado de los parametros de motilidad solamente, puede
cargarse una muestra de 10 microlitros en la seccion delgada del capilar solamente..

e DEPURADA: La muestra fue enriquecida o preparada para inseminacion artificial mediante centrifugacion
usando un medio de depuracién para reemplazar el plasma seminal. El volumen requerido para las pruebas
es =0,6 ml (el capilar de pruebas debe estar lleno) o, si solo esta disponible una muestra mas pequefia, la
muestra pueden diluirse a 1:2 [1+1] para un informe completo de todos los parametros seminales. Para un
informe limitado de los parametros de motilidad solamente, puede cargarse una muestra de 10 microlitros
en la seccion delgada del capilar solamente.

e PREP DE LA TRA: Muestra seminal preparada para una inyeccion intrauterina (IIU) o fecundacion in vitro
(FIV).

Introduzca los datos del paciente y de la muestra en la pantalla ANALISIS DE LA MUESTRA DEL PACIENTE que se
muestra abajo. Los campos obligatorios se marcan con un asterisco * y aparecera un mensaje de error si estan
vacios. La fecha y hora de recoleccion o recepcion se completaran automaticamente segun la fecha y hora actual de la
prueba y estos datos pueden editarse.

NOTA: Aunque el volumen de la muestra no es un campo obligatorio, algunos parametros seminales que tienen
relacion con el volumen de la muestra no se presentaran si no se indica el volumen. La precision del operador se
basa en la medicion correcta del volumen de la muestra.

OPCIONAL 1 y OPCIONAL 2 son campos ‘abiertos’ para introducir cualquier informacion deseada.

Prueba del paciente A / Inicio / Prueba del paciente

FRESCO LAVADO

INFORMACION DEL PACIENTE

IDENTIFICACION DEL PACIENTE * PRIMER NOMBRE APELLIDO IDENT. MUESTRA
525235235235 - Kenedy Farmeel 434234234
EDAD NUMERO TELEFONICO ABSTINENCIA (Dias) MEDICO QUE LO DERIVA

43 98988987987 3 Pooja

INFORMACION DE LA MUESTRA

RECOGIDA FECHA | HORA FECHA DE RECEPCION | HORA VOLUMEN (ml) CONC. LEUCOCITOS (M/ml) *
11/22/2023 (] 01:47 PM aw 11/22/2023 0 01:47 PM aw 5 >=1 v
DESECHO pH APARIENCIA VISCOSIDAD

NINGUNO/POCOS< 10% - 5 NORMAL - NORMAL -
LICUEFACCION OPCIONAL 1 OPCIONAL 2

0-30 MINUTOS -

INFORMACION SOBRE EL PROBADOR

N. INSPECTOR TITULO (DESIGNACION)

sheri B comenTarios
lerin

- ANALIZAR
VER MUESTRA [ DILUCION 1 +1 104l AHORA
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Después de introducir los datos del paciente, seleccione el tipo de prueba a realizar:

Opciones de prueba y de manejo de las muestras:

Manejo de las muestras: para que los pardmetros de motilidad se reporten con precision, las muestras deben
licuarse completamente y analizarse una hora o menos después de su recolecciéon. Mantenga siempre las muestras a
temperatura ambiente antes y durante las pruebas; el calor o el frio excesivo afectaran los espermatozoides y la motilidad.
Consulte los apéndices para conocer las pautas de la recoleccion seminal, de llenado del capilar y de las pruebas de las
muestras.

o Control de la temperatura: Mantenga la muestra a temperatura ambiente | (20-25 °C / 68-77° F). No la caliente
puesto que el calor excesivo agotara los recursos del esperma y el frio afectara los espermatozoides y su motilidad.

o Recoleccidn de las muestras: consulte los apéndices para conocer las pautas de recoleccion de muestras seminales y
las instrucciones de como llenar e insertar el capilar de prueba en el dispositivo SQA-iO.

o Licuefaccién de las muestras: Las muestras deben licuarse completamente y procesarse dentro de la hora de su
recoleccion puesto que los parametros de motilidad pueden disminuir con el tiempo. Pueden usarse los viales de
licuefaccion QwikCheck para licuar las muestras seminales antes de aspirarlas al capilar de pruebas, si fuese
necesario.

Medicion del volumen de las muestras:

o Cuando hacer la medicién: Después de la licuefaccion de las muestras y antes de las pruebas, mida segun los
procedimientos de laboratorio.

o Ingreso del volumen de la muestra al dispositivo SQA-iO: Ingrese el volumen en la pantalla de “prueba del
paciente” del dispositivo SQA-iO.

Leucocitos y pH: Mida el pH y los leucocitos antes de las pruebas usando las tiras de prueba de pH y de leucocitos QwikCheck.

Dilucioén 1:2 (1+1): Se requiere de 0,3 a 0,5 ml de muestra. Diluya la muestra a 1:2 (1+1) usando el reactivo del kit de
dilucion QwikCheck™. Una dilucion de 1+1 requiere cantidades iguales de muestra y de diluyente (es decir, si todo el volumen
de la muestra es 0,4 ml, agregue 0,4 ml del medio de dilucién). Los errores del operador en la diluciéon de las muestras
causaran resultados imprecisos.

Muestra de bajo volumen /10 microlitros: Llene solamente la punta (canal de motilidad) del capilar usando 10 pl de la
muestra. Se obtendra un informe limitado de la prueba, exclusivamente con los pardmetros de motilidad.

Muestras DEPURADAS: seleccione para ejecutar NORMAL o BAJO VOLUMEN (muestras de 10 pl).

Analisis de muestra del paciente: Resultados del analisis

Haga clic en HACER LA PRUEBA AHORA e inserte el capilar de pruebas cuando se le indique. Se requieren 0,6 ml
de muestra. No mueva el dispositivo durante las pruebas. Después de aproximadamente 75 segundos, se mostraran
todos los resultados de los parametros del esperma. Una flecha indicadora aparecera si los resultados son altos o
bajos en funcién de los valores referenciales aprobados y de los protocolos para la interpretacion de resultados de
laboratorio. Si no hay flecha, los resultados de los analisis estén en el rango normal o no hay valor de referencia
para el parametro.
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SQA-C

PACIENTE: 2 33 PACIENTE: Jackrose Kuutyyy EDAD: 25 | NUMERQ TELEFONICO: 74526366444 MEDICO QUE LO DERIVA: Dr.Shiva
RESULTADOS DE LA PRUEBA INFORMACION DE LA MUESTRA
PARAMETRO RESULTADO  VALOR DE REF. ESTADO TIPO DE PRUEBA: WASHED
CONCENTRACION (M/ml) s57.4 >=16 IDENT. MUESTRA 012356
MOTILIDAD (%) 7 o2 RECOGIDA FECHA | HORA: 114222023 | 2:33 PM
TS, . —3 i FECHA DE RECEPCIGN | HORA 11/22/2023 | 2:23 PM
FECHA | HORA DE LA PRUEBA: 11/22/2023 | 2:35 PM
PROGRESIVA RAPIDA (%) 14
CRITERIOS: WHO éth
PROGRESIVA LENTA (%) 14
MUESTRA PROBADA: Full volume
NO PROGRESIVO (%) 43 1 T
VOLUMEN(mI) 2
NO MOTIL (%) 29 <=20 i
CONC. LEUCOCITOS(M/ml). <1
FORMAS NORMALES (%} N/A »=4
N.INSPECTOR AKSHAY K
CONC. DE ESPERMATOZOIDES MOVILES* (M/ml) 41.0 TiTuL (DES\GNACION) tester
CONC.DE ESPERMATOZOIDES MOVILES PROG.* (M/mi) 16.0 [Z'OPCIONAL 1
CONC. DE ESPERMATOZOIDES MOVILES DE PR. RAPIDA® (M/mI) 8.0 [ OPCIONAL 2
CONC. DE ESPERMA CON MOTILIDAD LENTA PROG * (M/ml) 8.0 COMENTARIOS

CONC. DE ESPERMA FUNCIONAL* (M/ml) N/A GUARDAR

VELOCIDAD (VCL)* (um/s) N/A ==5
INDICE DE MOTILIDAD DEL ESPERMA* 0

ESPERMA # (M/ejac) 1148 2:39
ESPERMATOZOIDES MOVILES® (M/ejac) 82.0

ESPERMA CON MOTILIDAD PROG.* (M/ejac) 32.0

ESPERMA FUNCIONAL* (M/ejac) N
ESPERMATOZOIDES CON MORFOLOGIA NORMAL* (M/ejac) NiA

= Los parametras MES se marcan con un asterisco

Tenga en cuenta que algunos resultados fuercn validados manualmente por el contador de baja calidad.

CONTADOR DE BAJA CALIDAD

GRAFICO DE MOTILIDAD

(14%)

14%)

(43%)

Resultados de las pruebas: La tabla anterior se mostrara después de hacer pruebas de muestras seminales
FRESCAS y DEPURADAS con volumenes normales de pruebas de 10 ul o diluidas a 1:2 (1+1). Hay cinco opciones
de navegacion disponibles en la pantalla RESULTADOS DE LA PRUEBA:

e VOLVER A HACER LA PRUEBA: Seleccione esta opcion para realizar una segunda prueba para el mismo paciente.
e VER EL INFORME: Haga clic para ver el informe del paciente
e DESCARGAR EL INFORME: Haga clic para descargar e imprimir el informe de la prueba del paciente

e CAPTURAR (se debe usar el dispositivo SQA-VU): Adjunte hasta 10 imagenes al informe. La opcion de captura
permite visualizar, eliminar o descargar imagenes y videos.

e MORFOLOGIA (formas normales): Conecte el dispositivo SQA-VU para evaluar manualmente espermatozoides normales
0 anormales.

o EDICION DEL INFORME: Después de las pruebas, haga clic en NOMBRE DEL PACIENTE, MEDICO REFERENTE, FECHA DE
NACIMIENTO o EDAD para hacer las ediciones necesarias.

EDITAR LA INFORMACION DEL PACIENTE x
EDITAR LA INFORMACION DEL PACIENTE
Primer nombre:  Ishita
Apellido:  Kimaya
Medico referente:  Ralj

Fecha de nacimiento:  11/04/2007 [m}

GUARDAR VOLVER
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SQA-C

Resultados - Baja calidad

Los resultados de las pruebas de baja calidad pueden notificarse como < (menor que) o > (mayor que) cuando uno o
mas de los parametros caen por debajo del rango dindmico SQA-iO. Solo se reportaran automaticamente los valores
de concentracién espermatica, motilidad total, concentracion de espermatozoides moviles y SMI, debido a que el
numero de espermatozoides es limitado, la motilidad es muy baja o la morfologia es deficiente. Pueden ingresarse

resultados manuales para proporcionar un informe completo, si se desea.

RESULTADOS DE LA PRUEBA INFORMACION DE LA MUESTRA
VALOR DE TIPO DE PRUEBA: FRESCO
PARAMETRO RESULTADO ESTADO
IDENT. MUESTRA: 15212
CONCENTRACION (M/ml) <2.0 =16 +
RECOGIDA FECHA | HORA: 11/7/202319:32 p. m
%, =
MOTILIDAD (%) 0 =42 + FECHA DE RECEPCION | 11/7/202319:32 p. m.
HORA:
PROGRESIVO (%) N/A ==30
R FECHA | HORA DE LA 11/22/202313:03 p. m.
PROGRESIVA RAPIDA (%) N/A PRUEBA:
PROGRESIVA LENTA (%) N/A CRITERIOS: WHO 6th
NO PROGRESIVO (%) N/A <=1 MUESTRA PROBADA: Volumen completo
NO MOTIL (%) N/A <=20 VOLUMEN(mI): 2
FORMAS NORMALES (%) N/A >=4 CONC. <1
LEUCOCITOS(M/ml):
CONC. DE ESPERMATOZOIDES MOVILES* (M/ml) <0.2 " 6
pH:
CONC.DE ESPERMATOZOIDES MOVILES PROG.* (M/ml) N/A "
DESECHO: Ninguno/Pocos= 10%
®
CONC. DE ESPERMATOZOIDES MOVILES DE PR. RAPIDA* (M/ml) N/A APARIENCIA: Normal
CONC. DE ESPERMA CON MOTILIDAD LENTA PROG.* (M/ml) N/A VISCOSIDAD: Anormal
CONC. DE ESPERMA FUNCIONAL* (M/ml) N/A LICUEFACCION: 0-30 minutos
VELOCIDAD (VCL)* (m/s) N/A ==5 ABSTINENCIA(Dfas) N/A
INDICE DE MOTILIDAD DEL ESPERMA* 0 N. INSPECTOR: Sherin
ESPERMA # (M/ejac) N/A >=39 TiTULO (DESIGNACIﬂN)' N/A
ESPERMATOZOIDES MOVILES* (M/ejac) N/A EOPC|0NAL 1
ESPERMA CON MOTILIDAD PROG.* (M/ejac) N/A [# OPCIONAL 2:
ESPERMA FUNCIONAL* (M/ejac) N/A COMENTARIOS:
ESPERMATOZOIDES CON MORFOLOGIA NORMAL* (M/ejac) N/A
+ Los pardmetros MES se marcan con un asterisco
Los resultados de la prueba automatizada indican una muestra de muy baja calidad. Para un informe completo,
recomendamos que realice un andlisis manual o que refiera al paciente a un anélisis de semen de laboratorio completo.
ENVIAR RESULTADOS MANUALES
GRAFICO DE MOTILIDAD
El gréfico de motilidad no esté disponible debido a la baja calidad de la muestra.

Resultados manuales - Baja calidad

Pueden agregarse resultados manuales al informe de la prueba para complementar los valores de motilidad
reportados en la prueba automatizada de baja calidad. Se requiere un laboratorio de andlisis de semen competente,
equipado con aparatos para las pruebas de concentracion, de motilidad y de morfologia de los espermatozoides
(opcionales). Por favor, tome en cuenta que la precisidén y exactitud de los resultados manuales dependera de la
competencia del operador y la precision del reporte es responsabilidad del operador.

IDENTIFICACION DEL PAGIENTE: 32323265656 | NOMBRE DEL PACIENTE: Ishita Kimaya | EDAD: 45 | MEDICO QUE LO DERIVA: RamDr

ENVIAR RESULTADOS MANUALES | CRITERIOS: 6 EDICION DE LA OMS GUIA DE ANALISIS MANUAL

X INSTRUCCIONES

CONCENTRACION (M/ml) RESULTADOS ¢En qué momento tengo la opcidn de agregar resultados del esperma en forma manual? ~
CONCENTRACION * 10 o Cuando el SQA-O reporta resultados automatizados de muy baja calidad: Concentracion < 2,0 M/ml o concentracion de
esperma movil (MSC) < 0,2 M/ml.

PARAMETROS DE MOTILIDAD (%) ©  Para un informe de analisis de semen mas completo
MOTILIDAD * 20

¢Podré modificar mis resultados después de salir de esta pantalla? o
PROGRESIVA RAPIDA * 12

£C6mo sé si mi recuento manual es preciso? v
PROGRESIVA LENTA * 4

Pautas de MOTILIDAD TOTAL (PROG RAPIDOS + PROG LENTOS + NP); PROG RAPIDOS Y LENTOS para pruebas
MORFOLOGIA (%) manuales: v
FORMAS NORMALES 23 Pautas de FORMAS MORFOLOGICAS NORMALES para pruebas manuales: o

Pautas de CONCENTRACION para pruebas manuales: v

[ No se ven espermatozoides

Mostrar menos ~

*Estos parémetros de semen son necesarios para un informe completo

ENVIAR RESULTADOS LIMPIAR IR DIRECTAMENTE A LOS RESULTADOS AUTOMATICOS

Pagina | 10
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Las FORMAS NORMALES (morfologia) no se incluyen en el informe DE BAJA CALIDAD a menos que se evallen
manualmente.

IDENTIFICACION DEL PACIENTE: 32323265656 NOMBRE DEL PACIENTE: |shita Kimaya EDAD: 45 | NUMERD TELEFONICO: 5634634634646 | MEDICD QUE LD DERIVA® RamiDir
RESULTADOS DE LA PRUEBA INFORMACION DE LA MUESTRA
PARAMETRO RESULTADO VALOR DE REF. ESTADO TIPO DE PRUEBA: FRESCO
CONCENTRACIGN (M/ml) 100 »=16 4 IDENT. MUESTRA 15212
/
MOTRIDAD () 20 _ . RECOGIDA FECHA | HORA 11/7/202319:32 p. m
FECHA DE RECEPCION | HORA: 11/7/2023| 9:32p. m.
PROGRESIVO (%) 16 >=30 i
FECHA | HORA DE LA PRUEBA: 11/22/20233:03 p. m
PROGRESIVA RAPIDA (%) 12
CRITERIOS: WHD 6th
PROGRESIVA LENTA (%) 4
MUESTRA PROBADA: Volumen complete
NO PROGRESIVO (%) 4 <=1 t
VOLUMEN(mi): 2
MO MUTRL (%) o0 =20 U CONC. LEUCOCITOS(M/mI) <1
FORMAS NORMALES (%) 23 =4 oH 6
CONE. DE ESPERMATOZOIDES MOVILES* (M/ml) 20 DESECHO: Ninguno/Pocos< 10%
CONC.DE ESPERMATOZOIDES MOVILES PROG.* (M/ml) 1.6 APARIENCIA: Normal
CONE. DE ESPERMATOZOIDES MOVILES DE PR. RAPIDA* (M/ml) 1.2 VISCOSIDAD: Anormal
CONE. DE ESPERMA CON MOTILIDAD LENTA PROG.* (M/ml) 0.4 LICUEFACCION 0-30 minutos
CONC. DE ESPERMA FUNCIONAL* (M/ml) NiA ABSTIENCIA(Dins) N/A
VELOCIDAD (VCL)* (um/s) N/A »=5 N. INSPECTOR Sherin
INDICE DE MOTILIDAD DEL ESPERMA 0 THTULO {DESIGNACIGN): John
[Z'OPCIONAL 1:
ESPERMA # (M/ejac) 20.0 »=39 4
[ OPCIONAL 2
ESPERMATOZOIDES MOVILES* (M/ejac) 4.0
COMENTARIOS
ESPERMA CON MOTILIDAD PROG * (M/ejac) 32
ESPERMA FUNCIONAL* (M/ejac) N/A&
ESPERMATOZOIDES CON MORFOLOGIA NORMAL* (M/ejac) 46
* Los pardmetros MES se marcan con un asterisco
Tenga en cuenta que algunos resultados fueron validados manualmente
ENVIAR RESULTADOS MANUALES

* Los resultados de motilidad y concentracién no pueden ser enviados después de salir de la pagina de evaluacién
manual o de los resultados de la prueba. Las formas normales pueden agregarse en cualquier momento desde el
archivo de datos del paciente si se ingresaron resultados manuales para otros parametros.

Analisis de la muestra del paciente - Informe de analisis de semen
Las opciones de formato de los informes de las pruebas estan disponibles en las CONFIGURACIONES:

e Informe grafico: Informe de dos paginas con el grafico de motilidad, cabeceras y pies de pagina editables y
una seccién de firmas con la opcién de incluir informacién adicional y de editar o eliminar la direccién de
correo electrénico.

¢ Informe estandar: Informe de una pagina en el que se puede cambiar el tamano y editar la cabecera y el
pie de pagina, conla posibilidad de editar o eliminar la direccién de correo electrénico.

¢ Informe flexible: Puede personalizarse descargando y modificando una plantilla HTML.

Informe grafico: pagina 1

Pagina | 11
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RESULTADOS DE ANALIiSIS AUTOMATIZADOS DE SEMEN CON SQA-I0

SQA-I0 MES - Tecnologia de procesamiento de senales

INFORMACION DEL PACIENTE:

PRIMER NOMBRE: Ishita APELLIDO: Kimaya
IDENTIFICACION DEL PACIENTE: 32323265656 EDAD: 45
MEDICO QUE LO DERIVA: RamDr NUMERO TELEFONICO:
INFORMACION DE LA MUESTRA:
IDENT. MUESTRA: 15212 pH: 5
TIPO DE MUESTRA: FRESCO DESECHO: Ninguno/Pocos< 10%
RECOGIDA FECHA | HORA: 11/7/2023 | 9:32 p. m. APARIENCLA: Mormal
FECHA DE RECEPGION | HORA:  11/7/2023 | 9:32 p. m. VISCOSIDAD: Anormal
FECHA | HORA DE LA PRUEBA: 11/22/2023 | 3114 p. m. LICUEFACCION: 0-30 minutos
CRITERIOS: WHO Bth ABSTINENCIA (Dias): 12
WVOLUMEN (rnl): 2 OPCIONAL 1: MiA
CONG. LEUCOCITOS (Mimi): <1 OPCIONAL 2: MiA
PARAMETRO RESULTADO | UNIDAD | VALOR DE REF. GRAFICO DE MOTILIDAD
COMCENTRACION 8B.5 Mimi ==16
MOTILIDAD 28 ==42 1 (1%)
—[17%)
PROGRESIVO 18 ==30 1
PROGRESIVA RAPIDA 1 %
PROGRESIVA LENTA 17 % (1%
NO PROGRESIVOD 1 % <=1 1t
NO MOTIL 7 % ==20
FORMAS NORMALES 3 % — 1 (71%)
CONC. DE ESPERMATOZOIDES MOVILES® 253 M
CONC DE ESPERMATOZOIDES MOVILES PROG.* 16.6 Ml
COMC. DE ESPERMATOZOIDES MOVILES DE PR. 13 Mimi ngres?va Rapida (%)
RAPIDAS m Progresiva Lenta (%)
No Progresivo (%)
oo (;:onc DE ESPERMA CON MOTILIDAD LENTA. 15.3 Mimi = No matil (%)
CONC. DE ESPERMA FUNCIOMAL® 1.3 Mimi
VELOCIDAD (WVCL)* 27 pmis »=5
INDICE DE MOTILIDAD DEL ESPERMA* 53 - * Los pardmetros MES se marcan con un asterisco
Firma: = { *—Aii— M. Inspector:  Sharin Titulo (Designacion):
AC ID#: eEsfkH | SN# : 8110 | Conc. Estandar: 2 | 11/22/2023 | 3:14:29 p. m. | AVG 10.67 | AW 15268 | CNT 168.6 | OD 0.8705
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Informe grafico: pagina 2
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11/22/2023 | 3:14 p. m.

TOTALES POR EYACULACION RESULTADO | UNIDAD | VALOR DE REF.
ESPERMA # 177.0 Migjac ==30
ESPERMATOZOIDES MOVILES® 506 Migjac

ESPERMA CON MOTILIDAD PROG.* iz Migjac

ESPERMA FUNCIOMAL" 26 Migjac

ESPERMATOZOIDES CON MORFOLOGIA NORMAL* 5.3 Migjac

Pagina 2 de 2

CONTINUACION DEL INFORME | IDENTIFICACION DEL PACIENTE: 32323265656 | FECHA / HORA DE LA PRUEBA:

COMENTARIOS:

EL SMI (indice de motilidad de los espermatozoides), UN FACTOR PREDISPONENTE DE LA FERTILIDAD
;Que es el SMI?

¢ Elindice de motilidad de los espermatozoides (SMI, por sus siglas en inglés) se genera automaticamente de SQA
de MES que integran la concentracion de espermatozoides mdviles y la velocidad curvilinea (VCL) en un solo valor.

Se reporta en numeros enteros sin unidades.
* |a correlacion positiva entre el SMI y la fertilidad masculina se ha establecido y descrito en varias publicaciones.

Callificaciones del SM| y |a fertilidad masculina potencial:

« Estudios han demostrado una correlacion entre el SMI y la fertilidad masculina potencial de la siguiente forma:
‘BAJA’ (SMI < 80), 'MODERADA' (SMI = 80-160) y 'ALTA’" (SMI = 160) con un valor referencial (umbral) del SMI de
80.

* Conclusiones: En conjunto con otros parametros seminales, el SMI puede utilizarse para evaluar y calificar la
fertilidad masculina potencial.

—
Firma: -‘{ *-—.—(ﬁ - M. Ins; I 1 Titulo (Designacion):
Sherin

AC ID#: eEsfkH | SN# : 8110 | Conc. Estandar: 2 | 11/22/2023 | 3:18:13 p. m. | AVG 10,67 | AW 15268 | CNT 168.6 | OD 0.8705
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TELEFONO: 45235235 Tester -
CORREO ELECTRON West street LA 56356, Los angels /ﬁ=‘ Pagina 1 de 1
PAGINA WEB: WWW.IMes.com Canad 678634, India Fadicel Backonic: Byssemme
RESULTADOS DE ANALISIS AUTOMATIZADOS DE SEMEN CON SQA-I0
INFORMACION DEL PACIENTE
PRIMER NOMBRE: Ishita APELLIDO: Kimaya
IDENTIFICACION DEL PACIENTE: 32323265656 EDAD: 45
INFORMACION DE LA MUESTRA
IDENT. MUESTRA: 15212 N. INSPECTOR: Sherin
TIPO DE PRUEBA: Fresco APARIENCIA: MNormal
RECOGIDA FECHA | HORA: 11/7/2023 | 9:32 p. m. VISCOSIDAD: Anormal
FECHA DE RECEPCION | HORA:  11/7/2023|9:32 p. m. LICUEFACCION: 0-30 minutos
FECHA | HORA DE LA PRUEBA: 11/22/2023 | 3114 p. m. CRITERIOS: WHO 6th
ABSTINENCIA (Dias): /A MUESTRA PROBADA: Volumen completo
OPCIONAL 1: NiA OPCIONAL 2: NIA
PARAMETRO RESULTADO UNIDAD VALOR DE ESTADO
REF.
TIEMPO DE LA PRUEBA 15:14 —
VOLUMEN 2 ml
pH 6 -
CONC. LEUCOCITOS <1 M/ml
DESECHO Ninguno/pocos -
CONCENTRACION 88.5 M/ml >=16
TOTAL MOVIL PR + NP 29 % »=42 1
PR PROGRESIVO 18 % »=30 4
PROGRESIVA RAPIDA 1 %
PROGRESIVA LENTA 17 %
NP NO PROGRESIVO 1 % <=1
INMGVIL IM 71 % <=20 +
FORMAS NORMALES 3 % >=4
CONC. DE ESPERMATOZOIDES MOVILES* 253 M/ml
CONC.DE ESPERMATOZOIDES MOVILES PROG.* 16.6 M/ml
COMNC. DE ESPERMATOZOIDES MOVILES DE PR. RAPIDA* 1.3 M/ml
CONC. DE ESPERMA CON MOTILIDAD LENTA PROG.* 15.3 M/ml
CONC. DE ESPERMA FUNCIONAL* 1.3 M/ml
VELOCIDAD (VCL)* 27 pmy/s »=5
iNDICE DE MOTILIDAD DEL ESPERMA* 53 -
ESPERMA # 177.0 M/ejac ==30
ESPERMATOZOIDES MOVILES* 50.6 M/ejac
ESPERMA CON MOTILIDAD PROG.* 332 M/ejac
ESPERMA FUNCIONAL* 26 M/ejac
ESPERMATOZO0IDES CON MORFOLOGIA NORMAL* 5.3 M/ejac
EVALUACION DE LA MUESTRA N/A —

* | ps pardmetros MES se marcan con un asterisco

COMENTARIOS:

FAC ID#: eEsfkH | SN#: 8110 | Conc. Esténdar: 2

11/22/2023 3.20 p. m. | AVG

9| CNT 168.6 | 0D 0.8705

Pagina | 14




SQA-iO-' Manual de usuario Versién 24 31_Dec_2023

Informacion del paciente
e AGREGUE pacientes NUEVOS accediendo a la pantalla de INFORMACION DEL PACIENTE.

o Haga clic en ACCION para editar o eliminar informacién del paciente.

e ORDENE haciendo clic en la cabecera de la columna.

ANADIR NUEVO

MOSTRAR 10 & REGISTROS BUSCAR:
IDENTIFICACION PRIMER FECHA DE PESO ALTURA
ACCIONES DEL PACIENTE NOMBRE APELLIDO NACIMIENTO NUMERO TELEFONICO MAS RECIENTE (kg) (em)
= 11/6/2023 | 11:40
VAl 'S 12122121 Micheal jesu 10/28/2007 2342425325 . r/n/ ] 77 343
s 0l 242 sam dhon 11/4/2007 5235252525 TIUB2023 11104 g 422
a.m.
Van IS 2525 era jas 10/30/2007 5525252525253 PR 54 333
p.m.
= 11/22/2023 1314
VAl IS 32323265656 Ishita Kimaya 11/8/2007 98798798798 p:ﬂ 1205 33 34
e 11/4/2023 | 4:55
s 0k 342 Aagya Taahira 10/28/2007 998798798798 » :n/ ‘ 33 122
= 11/4/2023|1:35
P IS 3433 Harveen Sukhleen 11/6/2007 235262525 1412023 33 32
p.m.
s 1 4 3433333 Sudakshima Saiyeisha 11/4/2007 2342425325 ::‘:’/2023‘10'44 34 432
MOSTRANDO REGISTROS DEL 1 AL 10 DE UN TOTAL DE 27 REGISTROS ANTERIOR o 2 3 SIGUIENTE

e Haga clic en ARCHIVO para obtener una lista de todos los resultados de las pruebas del paciente.

e ORGANICE seleccionando el paciente y luego haciendo clic en el botén de ACCION para el rango de
fechas, visualizaciones, eliminaciones o informes.

DATOS DEL PACIENTE ~ Microesferas QwikCheck de control de calidad ~ PRUEBAS DE APTITUD
SELECCIONAR EL RANGO DE FECHAS
11/01/2023 O g 11/08/2023 =}
SHOW 10 ~ ENTRIES se
ACCIONES I[?:LN: LZICE:?SN NOMBRE DEL PACIENTE iiﬁ::; HORADE LA TIPO DE PRUEBA IDENT. MUESTRA N.INSPECTOR
iod 12122121 Micheal jesu 11/6/2023 | 11:23a.m FRESCO 15212 Sherin
@ 242 sam dhon 11/6/2023 | 11:06 . m. FRESCO (DILUIDO 1 +1) 445 Sherin
® 32323265656 Ishita Kimaya 11/6/2023|11:03a.m PREP DETAR (10 ul) 3 Abar
3433333 Sudakshima Saiyeisha 11/6/2023[10:30 a. m. FRESCO (DILUIDO 1 +1) 445 Sherin
32323265656 Ishita Kimaya 11/6/2023 11013 2. m FRESCO 15212 Sherin
342 Aagya Taahira 11/4/2023 | 4:55 p. m LAVADO 45 Sherin
32323265656 Ishita Kimaya 11/4/2023 1316 p.m FRESCO 15212 Sherin
3433 Harveen Sukhleen 11/4/2023[1:35p. m PREP DETAR (10 pl) 3 Abar
MOSTRANDO 1 HASTA 10 DE 44 REGISTROS o 2 3 4 5  SIGUEENTE
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ION 6: CC / Control de Calidad y Eficiencia

Seleccione control de calidad/eficiencia en el panel de navegacion para ejecutar los tres niveles de muestras de
control de calidad de las perlas QwikCheck o para realizar pruebas de eficiencia. Siga las instrucciones del
prospecto del envase cuando se ejecuten los controles de las perlas QwikCheck o las muestras de eficiencia.
Ademas, aseglrese de:

Prueba

Pagina | 16

Usar un capilar nuevo y diferente para cada nivel de perlas.
Mezcle suavemente las muestras antes de aspirarlas en el capilar.

No devuelva la solucidon de micro esferas al recipiente después del analisis - esto contaminaria las muestras
y ademas las microesferas se adheririan a las paredes del capilar por lo que la concentracién de las micro
esferas se veria alterada.

de los controles de calidad

La siguiente pantalla se activara cuando ingrese a la opcidn control de calidad/eficiencia > control de
calidad desde el panel de navegacion. Si los controles no se han ejecutado nunca, todos los RESULTADOS
DE LOS ANALISIS y la INFORMACION DE LAS MUESTRAS se mostraran como PENDIENTES.

SELECCIONE EL NUMERO DE LOTE: En el menu desplegable encontrard el nimero de lote que
corresponda al que figura en la etiqueta exterior de la caja de perlas QwikCheck que se usara en el analisis.

INFORMACION DE LA MUESTRA: Los tres niveles de perlas se llenardn automaticamente cuando se
seleccione el lote.

ULTIMA EJECUCION: Si se realizaron andlisis anteriormente, se mostrara la fecha y hora del méas
reciente.

REALIZAR EL ANALISIS AHORA: cuando estén listos los capilares de cada andlisis, seleccione REALIZAR
EL ANALISIS AHORA.

Microesferas QwikCheck de control de calidad PRUEBA DE APTITUD

ULTIMA EJECUCION: 11/22/2023 | 12:45P. M. ©

SELECCIONE EL NUMERO DE LOTE: 080888 -0

NIVEL 1

ANALIZAR AHORA

RESULTADOS DE LA PRUEBA
CONC. (M/ml): PENDIENTE
ESTADO: PENDIENTE

FECHA DE EJECUCION: PENDIENTE

INFORMAGION DE LA MUESTRA
N° DE LOTE : 080888001

FECHA DE EXP: AGO. / 2088
OBJETIVE: 100

VALOR(+/-): 100

RANGO ACEPTABLE: 0.0 - 200.0

NIVEL 2

ANALIZAR AHORA

RESULTADOS DE LA PRUEBA
CONC. (M/ml): PENDIENTE
ESTADO: PENDIENTE

FECHA DE EJECUCION: PENDIENTE

INFORMAGION DE LA MUESTRA
N° DE LOTE: 080888002

FECHA DE EXP: AGO. / 2088
OBJETIVO: 100

VALOR(+/-): 100

RANGO ACEPTABLE: 0.0 - 200.0

*Por favor, compruebe la informacién de la muestra que aparece en la etiqueta del envase de las perlas antes de realizar un andlisis

CONTROL NEGATIVO

ANALIZAR AHORA

RESULTADOS DE LA PRUEBA
CONC. (M/ml): PENDIENTE

MSGC (M/ml): PENDIENTE

ESTADO: PENDIENTE

FECHA DE EJECUCION: PENDIENTE

INFORMACION DE LA MUESTRA
N° DE LOTE: 080888003

FECHA DE EXP: AGO. / 2088
OBJETIVO: 0

VALOR(+/: 0

RANGO ACEPTABLE: 0.0- 0.0

ARCHIVO DE CONTROL DE CALIDAD w

Siga las instrucciones de la pantalla para la preparacién e insercidon de los capilares.

CALIBRACION AUTOMATICA

O

EL SISTEMA SE ESTA CALIBRANDO

iNO INSERTE EL CAPILAR!
® MEZCLE BIEN LA MUESTRA DE SEMEN

® LLENE EL CAPILAR DE PRUEBA

* LIMPIE, SAQUE E INSPECCIONE EL CAPILAR PARA DETECTAF

BURBUJAS

NSERTAR CAPILAR

v

N° DE LOTE080888001 / NIVEL 1

INSERTE EL CAPILAR AHORA

PRESIONE "ANALIZAR AHORA" PARA EMPEZAR CON EL

ANALISIS

ANALIZAR AHORA m
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Resultados y acciones correctivas:

e RESULTADOS: La prueba de control dura unos 20 segundos por prueba. Los resultados se muestran
automaticamente y, si estan fuera de rango, se mostrara una alerta de ACCION CORRECTIVA. Seleccione el
botén de ACCION CORRECTIVA para identificar la causa de los resultados fuera de rango.

e VUELVA A REALIZAR EL ANALISIS: Este botén apareceréd después de que se haga el primer analisis.
Seleccionelo para realizar un nuevo analisis sin cargos adicionales de los cddigos de crédito. La opcion de
nuevos analisis esta disponible por un tiempo limitado.

SELECCIONE EL NUMERO DE LOTE: 060823

NIVEL T NIVEL 2 CONTROL NEGATIVO
REALIZAR LA PRUEBA NUEVAMENTE REALIZAR LA PRUEBA NUEVAMENTE REALIZAR LA PRUEBA NUEVAMENTE

RESULTADOS DE LA PRUEBA CONC. (Mymi): 4.0 CONC_ (M/mi): 0.0
ESTADO: APROBADD @ yo

CONC. (Mimi): 15

FECHA DE EJECUCION: 11/21/2023 | 1052 M.

311245 P M rorem
INFORMACION DE LA MUESTRA INFORMACION DE LA MUESTRA

INFORMACION DE LA MUESTRA N° DELOTE: 130823002 Ne DE LOTE: 130823003
N* DE LOTE : 060823001 FECHA DE EXP: MAY. / 2024 FECHA DE EXP. MAY. / 2024
[ — 2024 OBUETIVO: 3 OBJETIVO: 0
DBJETIVD: 48 VALOR(s/¥ 2 VALOR(/E 0

N . RANGO ACEPTABLE: 1.0-50 RANGO ACEPTABLE: 0.0~ 0.0
VALOR(+/ 6.
RANGO ACEPTABLE 413-547

MEDIDAS CORRECTIVAS

e A continuacion, se enumeran las ACCIONES CORRECTIVAS vy, una vez seleccionadas, apareceran en el
informe de control de calidad y se guardaran en el archivo de control de calidad. Utilice la opcién DEFINIDA
POR EL USUARIO si ninguna de las acciones enumeradas describe el problema.

MEDIDAS CORRECTIVAS x

DESCRIPCION DEL PROBLEMA MEDIDAS CORRECTIVAS

EL SISTEMA NECESITA SER LIMPIADO

MATERIAL DE CONTROL CADUCADO

MANIPULACION/MEZCLA DE MUESTRAS

CONTROL ALMACENADO INCORRECTAMENTE

NIVEL INCORRECTO PROBADO

LIMPIAR EL SISTEMA: VOLVER A PROBAR

EJECUTAR UN NUEVO LOTE DE CONTROL

MEZCLAR HOMOGENEAMENTE: VOLVER A PROBAR

EJECUTAR NUEVO LOTE

EJECUTAR EL NIVEL CORRECTO

DEFINIDO POR EL USUARIO

CANCELAR

e ARCHIVO DE CONTROL DE CALIDAD: puede seleccionarse desde la pantalla de PRUEBAS o desde el
ARCHIVO para ver todas las pruebas de control de calidad. Existen muchas opciones para seleccionar y
presentar los resultados desde esta pantalla, y estos pueden exportarse.

DATOSDEL PACENTE _ Microesferas QwitCheck de control decalldad  PRUEBAS DE APTITUD

sHow 1 - ENTRES
FECHAY HORADE
O | aseocm NVEL NeDELOTE FECHA DE EXP RN R RANGO ACEPTABLE NG Lot ESTADD MEDIDAS CORRECTIVAS
(wmi) (2] (M/mi) (W/mi)
o 5 135 )
u] 2/2231107p.m  CONTROLNEGATIVO 130823003 may. /2024 0 04 1 10 SPROBADO  Noingresad
o my4 3 2 w50 40 NA APROBAD !
o 3)104p 5 241 '} ! X
o N

CONTROLNEGATIVO 061122003

MOSTRANDO 1 HASTA 6 DE 6/
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e Informe de control de calidad de la prueba: Después de la prueba, seleccione INFORME para imprimir
un informe final con el grafico y los resultados de control de calidad.

Pagina 1 de 1

TELEFOMO: 45235235

H=3

Hadical Blactronic Systess,

CORREQ ELECTRONICO: viwegip405@tivas.com

Tester PAGINA WEB: WWW MES_Com

Wast strest LA 58356, Los angels
678634, Canad, India

INFORME CONTROL DE CALIDAD - Microesferas QwikCheck de control de calidad

SQA-i0 MES - Tecnologia de procesamiento de sefiales

INFORMACION SOBRE EL CONTROL DE CALIDAD

TIPO DE CONTROL DE CALIDAD: Microesferas QwikCheck de control de
calidad FECHA / HORA DEL INFORME: 11/22/2023 | 3:49 p. m.
FECHA DE EJECUICION: 11/21/2023
FECHA Y HORA DE LA NIVEL N° DE LOTE | FECHA DE OBJETIVO RANGO RESULTADOS ESTADO MEDIDAS
EJECUCION EXP (M/ml) ACEPTABLE (M/ml) CORRECTIVAS
11/10/2023 2 130823002 | may. /2024 3 1.0-50 13.9
24 p.m.
11/21/2023 1 130823001 | may. /2024 14 84-196 0.0
11:04 p. m.
11/21/2023 2 130823002 | may. /2024 3 1.0-50 4.0 [
11:05 p.m.
11/21/2023 CONTROL 130823003 | may. /2024 | 0.0 CONC/ 0.0-0.0 0.0/0.0 [
1:07 p.m. MEGATIVO MSC CONC/MSC

GRAFICO DEL CONTROL DE CALIDAD

@ rnnvi: @ w2 @ CONTROL KEGATIVD F C NEG.
LIMITE SUPERIOR DEL MIVEL 1 LIMITE INFERIOR DEL WIVEL 1 = Lt = LIMITE INFERIOR DEL NIVEL
1
204
0.8
154
®
E 0.6 i3
E ]
S ol =z
oJ o - o
g 0.4 €
] .
5
e 0.2
0 . — — 0
Iy Iy, Iy, Iy,
% % i L2
=R =Ty = 023
r'Z. ’'z "2 ¥
g -0 ()
i %, 5o g
] ) s o
—
P .
Firma: — -“Qf‘—'— N. Inspector:  Raj kiran Titulo {Designacion):

Impreso desde el Dispositive SQA-I0 SN: 8105 11/22/2023 34913 p. m
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SQA-IO -
Pruebas de las muestras de eficiencia

e En el panel de navegacidn, seleccione control de calidad/eficiencia, y luego active la pestafia de pruebas de
eficiencia para visualizar la siguiente pantalla.

¢ PROGRAMAS: Existen cuatro diferentes programas disponibles que pueden seleccionarse:

o NEQAS

o QuaDeGa
o CAP/API
o iPRO

e SELECCIONE EL ESQUEMA: en el menu desplegable, seleccione el esquema en el cual esta registrado el
laboratorio.

e SELECCIONE EL NUMERO DE DISTRIBUCION: El nimero de distribucién puede encontrarse en las
etiquetas de las cajas NEQAS y QuaDeGa. Seleccione el nimero de distribucién correspondiente en el
menu desplegable.

o INGRESE LA FECHA DE EMISION/N® DE LOTE: La fecha de emisidn puede encontrarse en las etiquetas
de las cajas CAP/API e iPRO. Ingrese la informacion en el campo previsto.

« INFORMACION DE LA MUESTRA: La identificacion de la muestra para NEQAS y QuaDeGa se mostrara
automaticamente al seleccionar el nimero de distribucion. Para CAP/API ingrese manualmente las
identificaciones de las muestras que se encuentran en las etiquetas de la caja.

o ULTIMA EJECUCION: Si se han realizado pruebas anteriores, se muestra una notificacion con la fecha y
hora de la mas reciente.

e REALIZAR EL ANALISIS AHORA: cuando los capilares a analizar estén preparados, seleccione REALIZAR
EL ANALISIS AHORA. Siga las instrucciones de la pantalla para la insercién de los capilares.

e VOLVER A REALIZAR LA PRUEBA: Este botdn aparecera después de que se realice la primera prueba.
Seleccidnelo para realizar un nuevo analisis de la muestrasin cargos adicionales.

e FECHA LIMITE DE ENTREGA: es la fecha en que deben reportarse los resultados de eficiencia.

¢ NOTA: si lo desea, puede ingresar notas a los analisis de la muestra después de realizados. Haga clic en
GUARDAR para mostrar las notas del informe/archivo o en ELIMINAR para remover las notas.

Microesferas QwikCheck de control de calidad PRUEBA DE APTITUD

ULTIMA EJECUCION: 11/21/2023 [ 3:01 P. M. ©

SELECCIONE EL ESQUEMA : NEQAS - SELECCIONE EL NUMERO DE DISTRIBUCION: 119 -

MUESTRA # S473

ANALIZAR AHORA

RESULTADOS DE LA PRUEBA
CONC. (M/ml): PENDIENTE
FECHA DE EJECUCION: PENDIENTE

FECHA LIMITE DE ENTREGA: 12/4/2023

MUESTRA # 8474

ANALIZAR AHORA

RESULTADOS DE LA PRUEBA
CONC. (M/ml): PENDIENTE
FECHA DE EJECUCION: PENDIENTE

FECHA LIMITE DE ENTREGA: 12/4/2023

*Puede agregarse una nota después de que se realice la prueba de aptitud

MUESTRA # 8475

REALIZAR LA PRUEBA
NUEVAMENTE

RESULTADOS DE LA PRUEBA
CONC. (M/mi): 40.6

FECHA DE EJECUCION:
11/21/202312:48 P. M.

FECHA LIMITE DE ENTREGA: 12/4/2023

NOTA:

MUESTRA # S476

REALIZAR LA PRUEBA
NUEVAMENTE

RESULTADOS DE LA PRUEBA
CONC. (M/ml): 40.1

FECHA DE EJECUCION:
11/21/2023 | 2247 P. M.

FECHA LIMITE DE ENTREGA: 12/4/2023

NOTA:

GUARDAR LIMPIAR

ARCHIVO DE APTITUD INFORME
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Resultados de eficiencia:
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e RESULTADOS: Las pruebas de eficiencia se demoran aproximadamente 20 segundos por prueba. Los
resultados de la concentracién se muestran automaticamente. Si los resultados indican que el dispositivo
SQA-iO no se limpid efectivamente antes de la prueba, los resultados se mostraran con color rojo y una
opcidn para una nueva prueba estara disponible después de limpiar el dispositivo.

¢ ARCHIVO DE EFICIENCIA: Seleccione esta opcidn para ver todas las pruebas de aptitud en la pantalla de

PRUEBAS o de ARCHIVO. Hay opciones disponibles para filtrar, presentar, eliminar o exportar resultados.

DATOS DEL PACIENTE

ESQUEMA

CAP/API v

SHOW 10 ~ ENTRIES

O FECHA Y HORA DE LA
EJECUCION

O 11/21/2023 (137 p. m

11/21/2023 | 1:38 p. m.

Od 11/21/2023 [ 1:36 p. m

O 11/21/2023 [ 1:36 p. m

MOSTRANDO 1 HASTA 4 DE 4 REGISTROS

FECHA DE EMISION

Microesferas QwikCheck de control de calidad

PRUEBAS DE APTITUD

FILTRAR POR IDENTIFICACION DE LA MUESTRA FILTRAR POR FECHA

ESQUEMA

CAP/API

CAP/API

CAP/API

CAP/API

FECHA DE
EMISION

02-12-2023

02-12-2023

02-12-2023

02-12-2023

IDENT.
MUESTRA

12348798798798798790

12348798798798798797

12348798798798798799

12348798798798798798

Hasta

CONC. FECHA LIMITE
(M7mi) DE ENTREGA
732 No ingresado
734 No ingresado
<20 No ingresado
69.8 No ingresado

NOTA

No ingresado

No ingresado

No ingresado

No ingresado

CREAR INFORME EXPORTAR ELIMINAR

e INFORME DE LA PRUEBA: Después de completar una prueba, seleccione el botén INFORME para

visualizar el informe final.

INFORME DE LAS PRUEBAS DE APTITUD

INFORMACION DE LAS PRUEBAS DE APTITUD

SQA-I0 MES - Tecnologia de procesamiento de senales

ESQUEMA:

CAPIAPI

FECHA / HORA DEL INFORME:

11/22/2023 3:56 p. m.

FECHA DE EJECUCION:

11/21/2023 1:38 p. m.

FECHA Y HORA DE LA FECHA DE EMISION MUESTRA # RESULTADOS MOTA
EJECUCION (Miml)
11/21/2023 1:36 p. m. 02-12-2023 1234BTOBTOETIETOETI 698
8
11/21/2023 1:36 p. m. 02-12-2023 12348THETIETIETIETI =20
9
112172023 1:37 pomo 02-12-2023 12348THETIETIETIETI 732
o
11/21/2023 1:38 p. m. 02-12-2023 12348THETIETIETIETI T34
T
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P, |

SQA-I10
SECCION 7: Créditos de pruebas SQA-iO

El SQA-iO no puede funcionar sin créditos de prueba. Cada kit nuevo de pruebas o caja de 50 capilares SQA-iO

contiene un CODIGO DE CREDITOS DE PRUEBAS Unico. Ingrese ese cédigo en el dispositivo SQA-iO cuando abra un
kit nuevo de pruebas o cuando reciba una alerta de que los créditos de pruebas tienen un nivel bajo.

En la pagina de inicio SELECCIONE:
e PEDIR SUMINISTROS para solicitar suministros SQA-iO a su distribuidor.

e Haga clic en CODIGOS DE CREDITOS si necesita cargarlos para realizar mas pruebas.

CONECTADO PEDIR SUMINISTROS CODIGOS DE CREDITO

Los suministros SQA-iO también pueden pedirse desde la seccion CONTACTENOS usando el menU desplegable
con contacto directo con su distribuidor local.

Producto Unidad Total

Kit de analisis SQA-IO (50 ... ~ T % Kitde andlisis SQA-O (50 pruebas) X

Kit de andlisis SQA-iO (50 pruebas) X X
:

Kit de analisis SQA-i0 (50 pruebas)

Dispositivo SQA-iO

Kit de limpieza

Caja capilar SQA

Kit de licuacion QwikCheck

Perlas QwikCheck

SQA-VU Dispositivo

Otro ENVIAR

SECCION 8: defina las configuraciones predeterminadas SQA-iO

Segun el estado de permiso del usuario, pueden implementarse varios niveles de CONFIGURACIONES
predeterminadas en el dispositivo SQA-iO. Cada usuario tendra diferentes permisos y sus propias credenciales
de inicio de sesion (correo electrdnico y contrasena).

TIPOS DE USUARIOS: A continuacién, se describen tres tipos de usuarios y sus derechos de permiso.
e BASICO: Puede visualizar y modificar el perfil del usuario.
e EDITOR: Puede cambiar el perfil del usuario, los valores referenciales y los valores predeterminados de
prueba del paciente.

e ADMINISTRATIVO: Tiene acceso a los derechos y puede visualizar o modificar todas las opciones de
configuracién y puede agregar, eliminar o editar otras cuentas de usuarios. Los usuarios administrativos

estan limitados a uno por cada cuenta.
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ANALIZAR LA MUESTRA DEL PACIENTE (permiso de nivel de editor): Seleccione configuraciones ->
analizar la muestra del paciente para definir los valores predeterminados para los analisis de las muestras.

CONC. ESTANDAR: Seleccione “estédndar 1” para las cdmaras de recuento de 10-20 micrones (Makler)
gue no requieren dilucidon de las muestras; seleccione “estandar 2” para hemacitdometros O Neubauer.

APARIENCIA: Use esta opcion para seleccionar el color o la apariencia normal/anormal de las
muestras.

RANGO MORFOLOGICO: Establezca el limite superior del rango morfolégico como un néimero entero
del 10 al 30% en funcién de los datos de evaluacion morfolégica del laboratorio. El limite
predeterminado es 20%.

EVALUACION DE PARTICULAS NO CELULARES: Seleccione si se activaré una evaluacién manual de
particulas no celulares para cada muestra. Consulte el protocolo de evaluacion de particulas no celulares
en los apéndices de esta guia.

CAMPOS OPCIONALES: Ingrese cualquier etiqueta deseada en cualquiera de estos campos.
Apareceran tal como se etiquetaron en el informe de la prueba y en la pantalla de pruebas del paciente o
de ingreso de datos.

Conﬁguracién @y / Configuracion
PRUEBA DEL PACIENTE  SISTEMA  VALORDEREF.  PERFILDEL CENTRO  PERFILDE USUARIO  GESTION DE USUARIOS
INFORMACION DE LA MUESTRA INFORMACION DEL PACIENTE
CONC. ESTANDAR: @ Edad delpaciente (O Fecha de nacimiento del paciente
(O conc. Estandar 1 (Makler) Q pies, pulgada @ cm
@ Conc. Estandar 2 (Hemocitometro/Neubauer)
O @ k
APARIENCIA:
@ Especifique el color de la muestra INFORME DE LA PRUEBA DE LA 6° EDICION DE LA OMS
QO Normal / anormal a
O Informe estandar @ informe grafico O Informe flexible

RANGO MORFOLOGICO (Solamente Ia 6* edicion de la OMS) ) )
PRIMER PAGINA  SEGUNDA PAGINA
Establecer el limite superior (10-30%): | 20

[V] Mostrar el namero de pagina
EVALUACION DE RESIDUOS

[%/] Incluir la evaluacion de residuos (esto requiere una evaluacion visual) [ Etiminar 1a firma
campo opcionaL 1: © [ Eliminar el nombre y el titulo de la persona que ejecuts la prueba (designacién)
[ Etiminar cabecera
camPo opcionAL2: © . .
) [ Etiminar pie de pagina

[V] Editar Ia direccion de correo electronico (O Eliminar @ Cambiar: viwegipd05@tivas.com @

PREDETERMINADO GUARDAR

SISTEMA (permisos del nivel de editor): Seleccione configuraciones -> sistema para definir los valores

predeterminados del sistema.

VALOR

SONIDO BIP: Encienda o apague el sonido bip que indica cuando debe insertarse el capilar después de
una calibracién automatica.

CIERRE AUTOMATICO DE SESION: Establezca el tiempo o deshabilite el cierre automatico de sesién.
Por razones de seguridad, no se recomienda deshabilitar el cierre automatico de sesidn.

ARCHIVO: al abrir el archivo, la pagina de la uUltima ejecucidn o revisién de pruebas aparecera primero
y se resaltara la Ultima prueba ejecutada o revisada.

CONFIGURACIONES SQA-VU: Cualquier operador puede ajustar:

o Formato de imégenes: cambiar el formato de descarga de IMAGENES de PNG (predeterminado) a
JPEG.

o Contador de baja calidad: seleccionar que se abra automaticamente una pantalla de recuento manual
para todas las muestras de baja calidad.

DE REFERENCIA (permiso de editor y administrador): Seleccione los valores de referencia de los

criterios de pruebas de la 52 0 62 edicidon de la OMS. Los valores predeterminados del fabricante estan
preestablecidos segun los de la 6° edicion de la OMS. O establezca valores referenciales personalizados
quitando la marca de la casilla.
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PERFIL DEL SERVICIO (permiso de administrador): Seleccione esta opcién para personalizar el emblema
del informe de las pruebas SQA-iO y la informacién del servicio.

PERFIL DEL USUARIO (todos los usuarios): para ver la informacion del perfil, cambiar la clave, configurar
la firma de los informes de las pruebas y cargar una imagen personal del perfil.

SECCION 9: Servicio
Entre en esta pantalla para ver/acceder a:

e DISTRIBUIDOR: Comuniquese con su distribuidor para servicios y soporte usando su nimero Unico de
identificacion.

e LISTA DE VERIFICACION DE MANTENIMIENTO: Documente y monitoree el cronograma de
mantenimiento y limpieza del dispositivo.

e INFORME DE MANTENIMIENTO: Muestra la lista de verificacion de mantenimiento mas reciente.

e INFORME DE SERVICIO: Proporciona informacion técnica del dispositivo.

e DATOS DE SERVICIO Y PARAMETROS CLAVE: Verifique que el dispositivo SQA-iO esté listo para las
pruebas.

e Manual del usuario, manual de servicio y guia para resolucion de problemas: Enlaces

proporcionados para revisiones y descargas.

Servicio @& Servicio
(S G S R AT YISl | NUMERO DE SERIE DEL DISPOSITIVO: 8110 | | NUMERO DE VERSION: 187.9.1.18
LISTA DE VERIFICACION PARA MANTENIMIENTO DATOS DEL SERVICIO
REALIZADO POR ULTIMA VEZ: 11/21/2023 PARAMETROS CLAVE RANGO ACEPTABLE
VERIFICAR INVENTARIO DE SUMINISTROS REFERENCIA 1 (mV), 220.00 (] 150mV - 350mV
CORRIENTE LED 1 (mA): 10,00 [} 5mA - 20mA
LAVAR CAMARA DE ANALISIS
REFERENCIA 2 (mV): 2782.20 o 2500mV - 3500mV
SECAR CAMARA DE PRUEBAS
CORRIENTE LED 2 (mA) 15.50 Q 10mA - 32mA
LIMPIAR CAMARA DE PRUEBAS
NIVEL CERO 513.17 (] 500 - 525
CONFIRMAR AL SISTEMA AUTOPRUEBA SUPERADA
AMPLITUD (mV) 64.64 (] 50mV - 100mV
REALIZADO POR ESTADO DE LA AUTOPRUEBA: APROBADO
COMENTARIOS AuTOPRUEBA [l INFORME DEL SERVICIO
CALIBRACION Y ESTABILIZACION: APROBADO
INFORME DE MANTENIMIENTO [l GUARDAR
CONTROL DE CALIDAD / APTITUD RECURSOS Y MANUALES
. CONTROLES DE CONTROL DE CALIDAD: QWIKCHECK BEADS CONTROL DE CALIDAD il s ANAGIR GREDITOS PARA ANALISIE
| Uttima Ejecucién : 11/22/2023
~  APTITUD: NEQAS | Ultima Ejecucion : 11/21/2023 VerManual de Servicle
MUESTRA #5468 36.8 (M/ml) Ver documento de Resol de Problemas
MUESTRA #5467 29.9 (M/ml)
MUESTRA #8465 40.6 (M/ml)
MUESTRA #3466 40,1 (M/ml)

SECCION 10: Centro de asistencia / contactenos
VIDEOS DE ENTRENAMIENTO: con instrucciones paso a paso de las varias caracteristicas y procesos SQA-iO.
Preguntas frecuentes: varias preguntas y respuestas para resolver problemas técnicos.
GUIAS: Muestra todas las guias SQA-iO para visualizar o descargar.
CONTACTENOS: Haga clic en el icono del teléfono en la esquina superior derecha de la pantalla o acceda al
centro de ayuda para pedir nuevos kits de prueba o para solicitar soporte. Use el menu desplegable y el

recuadro de mensajes para comunicarse con su distribuidor local.
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APENDICE 1: llenado del capilar con una muestra de volumen normal

Seccién de 3
motilidad Bl 4
” =ea =, Vsl sl il
Seccion de la a
cubeta
(Concentracion) . . .
Pistén azul (tapén o Jeringa que se apoya en
valvula de separacién) el carril guia

Tamaino de la muestra, instrucciones de recogida y preparacion:
1. Se requiere un minimo de 0,6 ml de semen para el capilar de pruebas SQA.

2. Recolecte la muestra usted mismo sin el uso de lubricantes ni cremas ni con la
asistencia de otra persona.

3. Analice la muestra después de la licuefaccion y dentro de la hora de la recoleccion
para resultados 6ptimos.

4. Mantenga la muestra a temperatura ambiental 20-25 °C / 68-77° F (no la caliente ni
refrigere).

Mida el volumen de la muestra segun los protocolos de laboratorio.

6. Antes de llenar el capilar, agite la muestra licuada suavemente rotando el Fig.1: Llenado
contenedor de recoleccién de muestras. = =

7. ADVERTENCIA: No agite ni utilice una pipeta para mezclar la muestra, de
lo contrario se formaran burbujas de aire y los resultados de la prueba
seran inexactos.

8. Compruebe cuidadosamente que el semen licuado y completamente mezclado no tiene
burbujas de aire.

Llenado del capilar... Listo para el analisis:

1. Empuje el pistédn de jeringa completamente dentro de la jeringa y luego coloque sélo la
parte delgada del capilar en el fondo de la muestra (Fig. 1).

2. Tire del piston de jeringa hacia atras lentamente mientras mantiene la punta del capilar
bien por debajo del nivel de la muestra y de cualquier burbuja superficial. Continte

aspirando la muestra hasta que aparezca en el adaptador Luer (Fig. 1y 2). Fig. 2: Compruebe
3. Controle el capilar después del llenado (Fig. 2), confirme visualmente que la muestra qﬁﬁrgijgzy

haya llenado completamente la cubeta y la seccion fina del capilar (sin menisco).
Golpee la jeringa para asegurarse de que no hay burbujas de aire en la muestra. Si
siguen apareciendo burbujas de aire por debajo del adaptador Luer, vuelva a llenar con
una pequena cantidad de semen para arrastrar las burbujas de aire hacia la jeringa.

4. Limpie rapidamente la punta del capilar con una toallita Kimwipe (para evitar la
acumulacién de liquido) (Fig. 3). Limpie también el exterior del capilar si se produjo
algun derrame, para mantener limpio el SQA-iO. Confirme visualmente que las
camaras del capilar siguen llenas después de la limpieza. Si no es asi, empuje
ligeramente el pistén de la jeringa para volver a llenar la seccién capilar.

5. Empuje lentamente la valvula de separacién azul hasta que quede a nivel del
plastico (Fig. 4).

6. Inserte el capilar de prueba en el SQA-iO hasta el fondo, con la valvula azul hacia
abajo (Fig. 5)

Fig. 3: Limpie la
punta

Fig. 4: Empuje la valvula azul Fig. 5: Inserte el capilar en el SQA-iO
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APENDICE 2: Llenado del capilar con una muestra de BAJO volumen

Tamaio y preparacion de la muestra:

1.

Llene el capilar de prueba del SQA-iO:
1.

=

Se puede analizar un minimo de 10 microlitros de semen llenando SOLO la
seccién delgada del capilar. Sélo se informaran los parametros de motilidad del
semen.

La muestra debe mantenerse a temperatura ambiente (no calentar ni refrigerar),
debe analizarse dentro de 1 hora o menos desde su recoleccién y debe licuarse completamente.

Después de ser licuada, mezcle suavemente la muestra girandola en el recipiente.
Compruebe cuidadosamente que el semen licuado y completamente mezclado no
tenga burbujas de aire.

ADVERTENCIA: No agite ni utilice una pipeta para mezclar la muestra, de lo
contrario se formaran burbujas de aire y los resultados de la prueba seran
inexactos.

Empuje completamente el piston de la jeringa. Coloque solo la parte delgada
del capilar en el fondo de la muestra (Figura 1).

Tire lentamente del pistén hacia atras sin retirar el capilar de la muestra.

Llene sélo la camara (fina) del capilar con 10 microlitros de semen (Figura 1).
Aspire la muestra hasta que apenas aparezca en la seccidon de la cubeta, manteniendo
la punta del capilar muy por debajo del nivel de la muestra y muy por debajo del nivel
de cualquier burbuja que cubra el liquido.

Fig. 1: Llenado del

Retire la punta del capilar de la muestra de semen e inspeccione visualmente para capilar

asegurarse de que la muestra ha llenado completamente la seccion fina (sin
menisco).

Limpie rapidamente la punta del capilar con una toallita Kimwipe (para evitar la
acumulacion de liquido). Limpie también el exterior del capilar si se produjo algun
derrame, para mantener limpio el SQA-iO.

Compruebe visualmente que la seccidn fina del capilar siga llena después de la
limpieza. Si no es asi, empuje ligeramente el piston de la jeringa hasta que
aparezca una pequefia gota en la punta del capilar y luego vuelva a llenar la punta
del capilar con mas muestra.

Retire la valvula separadora azul:

Separe toda la jeringa del cubo (Figura 2)

Utilice la jeringa o la plantilla de capilares para empujar la valvula separadora azul
hacia afuera del capilar (Figura 3)

Retire completamente la valvula separadora azul (Figura 4)
Inserte el capilar de prueba en el SQA-iO

Fig. 2: Retire la jeringa Fig. 3: Empuje la valvula Fig 4: Retire la valvula azul
hacia fuera

NOTA: Realice el analisis de las muestras ae pajo voiumen tan pronto como se liene el capiliar.
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APENDICE 3: Limpieza del SQA-iO

Cuando se debe hacer la limpieza: SEMANALMENTE

Componentes del kit de limpieza:
Cepillo de limpieza largo (incluido en el KIT DE PRUEBAS SQA-iO)

LIMPIEZA: PASO 1 s

LIMPIEZA: PASO 2
1.

O si se produce una AUTOPRUEBA o cualquier otro fallo
O si el sistema se contamina con semen

Fig. 1 Cepillo largo de limpieza

Paletas de limpieza de material fibroso (de un solo uso)

Paletas de secado con punta de esponja (de un solo uso)

Liquido de limpieza (dispensador gotero)

Utilice una paleta de limpieza de material fibroso (Fig. 4) proporcionada

Introduzca el cepillo largo suministrado con el KIT DE PRUEBAS (con las
cerdas hacia abajo) en la cdmara SQA-iO de la misma manera que se

introduciria un capilar de prueba (Fig 1 y 2). Fig. 2 Limpie la camara

Saque el cepillo aplicando presion hacia abajo para barrer o "quitar el
polvo" de la optica (notard una superficie en la parte trasera/superior
de la camara) - (Fig 2y 3)

SQA.IC"

en su KIT DE PRUEBA. Fig. 3 "Quite el polvo"

Seque la camara de pruebas con una paleta de secado con punta de -
esponja que se encuentra en su KIT DE PRUEBAS. sonic”

Humedézcala con UNA gota de liquido de limpieza.
Sacuda el exceso de liquido.

Introduzca la paleta de limpieza en el compartimiento de medicidn boca
abajo y muévala hacia adentro y hacia afuera 5 veces (Fig. 5).

A continuacién, introduzca la paleta de limpieza en el compartimiento de
medicion boca arriba y muévala hacia dentro y hacia fuera 5 veces (Fig.

5) Fig. 4 Paleta dé.limpieza de fibras

-t
-4

Introduzcala en la cdmara de pruebas y déjela ahi durante 10 - 15
segundos (Fig. 6).

Deje la paleta de secado en su sitio, NO la mueva hacia dentro ni hacia

afuera. . -
Fig. 5 Inserte la paleta de limpieza boca
abajo y boca arriba

Fig. 6 Secar la camara de pruebas con una
esponja
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APENDICE 4: Valores referenciales de los parametros seminales

5° edicion de la OMS

6° edicion de la OMS

] RANGO DE ] RANGO DE
PARAMETRO DEL SEMEN REFERENCI PARAMETRO DEL SEMEN REFERENCI | FUENTE
A* A*

CONCENTRACION (M/ml) > 15 CONCENTRACION (M/ml) > 16 OMS

TOTAL MOVILES PR + NP (%) = 40 MOTILIDAD TOTAL (%) > 42 OMS
PROGRESIVA (%)

o) ’
PROGRESIVA PR (%) > 32 (PROG RAPIDA + LENTA) > 30 OMS
NO PROGRESIVA NP (%) N/C NO PROGRESIVA (%) <1
OMS

INMOVIL IM (%) N/C INMOVIL (%) < 20

CONC. ESPERMA MOTIL CONC. ESPERMA MOTIL

(M/m) > 6 (M/m) >7 MES
CONC. ESPERMA MOTILIDAD

Eggg' FS/PnEISMA MOTILIDAD >5 PROG. (M/ml) (RAPIDA + >5 MES

' LENTA)

FORMAS NORMALES (%) > 4 FORMAS NORMALES (%) >4 OMS
Conc. Espz Funcionales >

, >0.2 OMS

INDICE DE MOTILIDAD > 80 (M/ml)

ESPERMATICA** = INDICE DE MOTILIDAD > 80 MES
ESPERMATICA** =

CANT. ESPERMA (M/eyac.) > 39 CANT. ESPERMA (M/eyac.) > 39 MES

ESPERMA MOTIL (M/eyac.) > 16 ESPERMA MOTIL (M/eyac.) > 16 MES
ESPERMA CONMOTILIDAD
PROG. (M/eyac.) z 12 MES
Espz Funcionales
(M/ejac) > 0.5 MES
ESPERMA MORF. NORMAL
(M/eyac.)** >2 MES
VELOCIDAD** (VCL) (mic/s) >5 MES

* Los valores de referencia establecidos arriba se basan en los datos del manual de la 5°/6° edicién de la OMS o del MES
(para los parametros propios del semen). Cada laboratorio/clinica puede establecer sus propios requisitos y limites para los

parametros del semen.

** Parametros seminales que no se informan en el mercado de EE.UU.
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SQA-C

APENDICE 5: Datos de desempeio del producto:

Precision:

La precision de la 62 edicién de la OMS de SQA-iO versus SQA-V PREDICATE se establece usando el analisis de
regresion de Passing-Bablok. Los resultados de la inclinacidon de la linea de tendencia, de intersecciones y de la
precisidén de la correlacion se muestran en la tabla 1, a continuacién.

Tabla 1. Usuario previsto SQA-iO versus usuario experto SQA-V (n = 165)

Parameter Intercept CI Slope CI Correlation CI
CONCENTRATION, M/ml -1.5 -2.0 to -0.7 1.0 1.0to 1.0 1.0 0.98 to 0.99
MOTILITY, % -3.0 -3.1to-1.7 1.0 1.0 to 1.0 1.0 0.95 to 0.97
PROGRESSIVE MOTILITY, % -0.8 -1.0to 0.0 0.9 0.9to 1.0 1.0 0.97 to 0.98
RAPIDLY PROGRESSIVE, % 0.1 0.0to 0.3 1.0 0.9to 1.0 0.9 0.90 to 0.94
SLOWLY PROGRESSIVE, % -0.8 -1.0to 0.0 1.0 0.9to 1.0 0.9 0.86 to 0.93
NON-PROGRESSIVE, % -1.9 -3.0to -1.0 1.2 1.0to 1.3 0.8 0.71to 0.83
IMMOTILE, % 3.0 1.0to 5.0 1.0 1.0to 1.0 1.0 0.95 to 0.97
MSC, M/ml -0.9 -1.7 to -0.6 1.0 1.0to 1.0 1.0 0.98 to 0.99
PMSC, M/ml -0.4 -0.7 to -0.3 1.0 0.9to 1.0 1.0 0.99 to 1.00
RAPID PMSC, M/ml 0.0 -0.1to 0.0 1.0 1.0to 1.0 1.0 0.96 to 0.98
SLOW PMSC, M/ml -0.1 -0.4 to -0.1 1.0 0.9 to 1.0 1.0 0.98 to 0.99
MORPHOLOGY, % (n = 155) 0.0 0.0to 0.1 1.0 0.9to 1.0 1.0 0.96 to 0.98
FSC, M/ml (n = 155) -0.1 -0.1to 0.0 0.9 0.9 to 1.0 1.0 0.97 to 0.99

Precision:
Tabla 1: Precision de la concentracion de esperma del dispositivo SQA-iO
Between-
Concentration Within-Run Between- Between- Operator/ Total
Run Day Lot/Instrumen
t

Sample N Mean SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV

1 40 8.5 0.63 | 7.4% | 0.61 | 7.2% 0.25 2.9% 0.60 7.1% 0.62 7.3%

2 40 34.5 1.66 | 4.8% | 1.70 | 4.9% 0.77 2.2% 1.31 3.8% 1.76 5.1%

3 40 45.4 3.25 | 7.2% | 3.30 | 7.3% 1.66 3.7% 3.09 6.8% 3.46 7.6%

4 40 58.5 3.12 | 5.3% | 3.07 | 5.2% 1.04 1.8% 2.11 3.6% 3.04 5.2%

5 40 62.2 242 | 3.9% | 2.38 | 3.8% 1.42 2.3% 2.30 3.7% 2.64 4.2%

6 40 181.6 5.25 | 2.9% | 5.35 | 2.9% 3.42 1.9% 3.83 2.1% 5.87 3.2%

7 40 227.6 5.87 | 2.6% | 6.25 | 2.7% 5.45 2.4% 3.48 1.5% 7.58 3.3%

8 40 212.9 3.74 | 1.8% | 442 | 2.1% 4.87 2.3% 2.67 1.3% 5.79 2.7%

Tabla 2: Precision de la motilidad del dispositivo SQA-iO
Between-
Motility Within-Run Between- Between- Operator/ Total
Run Day
Lot/Instrument

Sample N Mean SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV
1 40 0.0 0.00 0.0% 0.00 0.0% 0.00 0.0% 0.00 0.0% 0.00 0.0%
2 40 77.0 2.82 | 3.7% | 2.74 | 3.6% | 1.20 1.6% 2.59 3.4% 2.87 3.7%
3 40 62.3 2.62 | 4.2% | 2.59 | 4.2% | 0.74 1.2% 2.27 3.7% 2.54 4.1%
4 40 80.6 0.99 1.2% 1.00 1.2% 0.46 0.6% 0.83 1.0% 1.01 1.3%
5 40 58.0 3.83 | 6.2% | 4.65 | 7.7% | 3.23 5.6% 2.60 4.5% 6.99 12.1%
6 40 43.9 1.81 4.1% 1.99 4.5% 1.18 2.7% 1.37 3.1% 2.04 4.6%
7 40 30.7 2.29 | 7.5% | 2.52 | 8.3% | 2.22 | 7.2% 0.94 3.1% 3.03 9.9%
8 40 49.9 1.52 | 3.0% | 1.77 | 3.5% | 1.52 | 3.0% 1.28 2.6% 2.05 4.1%
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Tabla 3: Precision de la concentracion de espermatozoides moviles (MSC, por sus

Tabla 4: Precision de la concentracion de espermatozoides con motilidad
progresiva (PMSC, por sus siglas en inglés) del dispositivo SQA-iO
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siglas en inglés) del dispositivo SQA-iO

Between-
MSC Within-Run Between- Between-Day Operator/ Total
Run Lot/Instrument
Sample N Mean sD % CV sD %CV sD % CV sSD % CV sD %CV
1 40 2.0 0.00 | 0.0% | 0.00 | 0.0% | 0.00 0.0% 0.00 0.0% 0.00 | 0.0%
2 40 26.5 1.31 | 5.0% | 1.36 | 5.1% | 1.05 4.0% 0.68 2.6% 1.60 | 6.0%
3 40 27.9 140 | 5.0% | 1.55 | 5.5% | 1.03 3.7% 1.08 3.9% 1.67 | 6.0%
4 40 47.0 299 | 6.4% | 2.99 | 6.4% | 1.13 2.4% 2.27 4.8% 2.97 | 6.3%
5 40 35.5 1.42 | 4.0% 1.56 | 4.4% 0.77 2.2% 1.27 3.6% 1.54 | 4.3%
6 40 79.4 2.87 | 3.6% | 3.54 | 4.5% @ 241 3.0% 1.09 1.4% 3.60 | 4.5%
7 40 69.3 4.26 | 6.2% | 5.05 | 7.3% | 4.29 6.2% 1.37 2.0% 5.85 | 8.4%
8 40 106.2 3.43 | 3.2% | 4.48 | 4.2% | 5.30 5.0% 2.18 2.1% 6.12 | 5.8%

Between-
PMSC Within-Run Between- Between-Day Operator/ Total
Run Lot/Instrument
Sample | N Mean SD | %CV | sD % CV SD %CV SD %CV SD %CV
1 40 0.0 0.00 | 0.0% | 0.00 | 0.0% | 0.00| 0.0% 0.00 0.0% 0.00 0.0%
2 40 23.2 1.11 | 4.8% [ 1.14 | 49% |0.94 | 4.1% 0.74 3.2% 1.38 6.0%
3 40 24.2 1.27 | 5.2% | 1.35 | 5.6% | 0.83 3.4% 0.90 3.7% 1.41 5.8%
4 40 42.2 2.80 | 6,6% | 2.81 | 6.7% | 1.16 2.8% 2.11 5.0% 2.82 6.7%
5 40 31.5 1.78 | 5.6% | 1.86 5.9% | 0.76 2.4% 1.11 3.5% 1.92 6.1%
6 40 70.3 2.64 | 3.8% | 3.34 | 4.8% | 2.34 3.3% 0.92 1.3% 3.40 4.8%
7 40 51.0 4.60 | 9.1% | 5.34 | 10.6% | 5.20 | 10.2% 2.51 4.9% 6.54 12.8%
8 40 93.4 3.58 | 3.8% | 4.39 | 4.7% | 5.32 5.7% 2.21 2.4% 6.14 6.6%

Tabla 5: Precision de morfologia

normal del dispositivo SQA-iO

Between-
. Between- Between-
Normal Morphology Within-Run Operator/ Total
Run Day
Lot/Instrument
Sample N Mean SD | %CV | sD 9%CV SD %CV SD %CV sD %CV
1 40 0.0 0.00 | 0.0% | 0.00| 0.0% | 0.00 | 0.0% 0.00 0.0% 0.00 0.0%
2 40 15.4 0.87 | 5.7% |0.87 | 57% |0.33 | 2.2% 0.78 5.1% 0.92 6.0%
3 40 11.2 1.00 | 9.0% | 1.00| 8.9% |0.25| 2.2% 0.89 8.0% 0.98 8.8%
4 40 16.5 0.78 | 4.7% | 0.83 5.0% 0.37 2.2% 0.59 3.6% 0.85 5.1%
5 40 10.2 0.58 | 5.7% | 0.61| 6.0% |0.41 | 4.0% 0.45 4.4% 0.66 6.5%
6 40 7.2 0.35| 48% |0.39| 54% |0.19 | 2.6% 0.26 3.6% 0.41 5.6%
7 40 3.6 0.42 | 11.9% | 0.46 | 13.0% | 0.39 | 10.7% 0.22 6.2% 0.55 15.1%
8 40 8.5 048 | 5.6% | 0.53| 6.3% |0.51 | 6.0% 0.35 4.2% 0.68 8.0%

Sensibilidad analitica (limites de blanco y de detecciéon y cuantificacion):

El limite definido de blanco (LoB, por sus siglas en inglés), el limite de deteccidon (LoD, por sus siglas en inglés)
y el limite de cuantificacidon (LoQ, por sus siglas en inglés) del sistema SQA-iO para la concentracion
espermatica son los siguientes:

e Limite de blanco (LoB, por sus siglas en inglés) = 0 M/mL
¢ Limite de deteccién (LoD, por sus siglas en inglés) = 1,73 M/mL

e Limite de cuantificacion (LoQ, por sus siglas en inglés) = 6,8 M/mL
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APENDICE 6: Garantia del dispositivo SQA-iO
Garantia del analizador de calidad de esperma SQA-iO

Medical Electronic Systems ("MES") garantiza que el analizador de calidad de esperma estara exento de
defectos de fabricacion y materiales durante un periodo de doce (12) meses a partir de la fecha de la
instalacion inicial. Si un dispositivo se vende o se reinstala después de la instalacion inicial, la garantia
continuara (o expirara) en funcion de la fecha de la instalacion inicial.

Si, durante el periodo de garantia de un afio, se demuestra a MES de manera satisfactoria y razonable
que el dispositivo es defectuoso, MES tendra la opcion de reemplazarlo o repararlo sin cargos por los
repuestos o la mano de obra. El recurso anterior sera el Unico y exclusivo del comprador en virtud de
esta garantia.

La garantia esta sujeta a las siguientes condiciones:

e La limpieza se realiza adecuadamente segun las directrices del fabricante y se aportan pruebas de
dicha limpieza programada (semanalmente) y del mantenimiento adecuado del dispositivo segtn
las directrices del fabricante a partir de los registros del sistema.

¢ No se realizan modificaciones o alteraciones en el dispositivo SQA-iO o en los suministros de
prueba relacionados.

e ElI SQA-iO no esta usado, operado o abierto por nadie mas que el comprador.
e EI SQA-iO no es atendido por ninguna otra entidad o persona que no sea MES o su designado.

e ElI SQA-iO se utiliza, tal y como esta etiquetado, sdlo para pruebas de semen humano, se
transporta en su caja original, se almacena en el rango de temperatura adecuado y sélo se utilizan
los materiales suministrados por el fabricantepara las pruebas, el servicio y el mantenimiento.

Si no se cumplen las condiciones anteriores o no se proporcionan los registros de mantenimiento/limpieza
adecuados, esta garantia quedara anulada y no tendrd mas vigencia ni efecto. EXCEPTO POR LAS
GARANTIAS PRECEDENTES, LOS PRODUCTOS SE VENDEN TAL COMO ESTAN Y SIN NINGUNA OTRA
GARANTIA DE CUALQUIER NATURALEZA. MES NO HA HECHO Y NO HACE NINGUNA OTRA
REPRESENTACION, GARANTfA, AVAL O PACTO, EXPRESO O IMPLfCITO, CON RESPECTO AL DISENO,
CONDICION, DURABILIDAD, IDONEIDAD, ADECUACION PARA EL USO, ADECUACION PARA UN
PROPOSITO PARTICULAR, O COMERCIABILIDAD DEL SQA EN CUALQUIER ASPECTO. BAJO NINGUNA
CIRCUNSTANCIA Y EN NINGUN CASO, YA SEA COMO RESULTADO DE UN INCUMPLIMIENTO DE
CONTRATO O GARANTfA, AGRAVIO (INCLUYENDO NEGLIGENCIA Y RESPONSABILIDAD ESTRICTA) O DE
OTRO TIPO, INCLUYENDO PERO NO LIMITADO A RESULTADOS INEXACTOS O ERROR DEL OPERADOR,
MES SERA RESPONSABLE DE CUALQUIER DANO ESPECIAL, INCIDENTAL O CONSECUENTE. EN NINGUN
CASO LA RESPONSABILIDAD DE MES CON RESPECTO AL PRODUCTO SUPERARA EL PRECIO DE COMPRA
DE DICHO PRODUCTO.
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APENDICE 7: Dispositivo de visualizacion SQA-VU

SECCION 1: Resumen general

El sistema de visualizacidon SQA-VU funciona especificamente con el analizador de calidad espermatica
SQA-iO para visualizar las muestras seminales y grabar videos de motilidad e imagenes morfoldgicas para
evaluaciones manuales y su incorporacion con el informe de la prueba y con el archivo SQA-iO del
paciente. No es un dispositivo que funcione por separado.

SECCION 2: Conectar y operar el registro SQA-VU

1.

Registrese/ ingrese a su cuenta SQA-iO: www.sqga-io.com

Conecte el dispositivo SQA-VU a la misma computadora a la que se conectd el dispositivo SQA-iO,
usando el cable USB proporcionado.

Haga clic en AUTORIZAR para permitir que el dispositivo SQA-VU tenga acceso a la camara (el
dispositivo SQA-VU no funcionara sin este permiso).

sga-io.com wants to
B Use your camera

Allow

Acceda a las pantallas de visualizacion SQA-VU de la siguiente forma:

e En la pagina ANALIZAR LA MUESTRA DEL PACIENTE haga clic en el boton VISUALIZAR
LA MUESTRA.

e En el ARCHIVO haga clic en el icono de la cémaram para una prueba o paciente especifico.
e En RESULTADOS DE LA PRUEBA haga clic en el botén CAPTURAR o MORFOLOGIA.

Prepare una muestra seminal usando un portaobjetos estandar y un cubreobjetos de 22X22mm o
un portaobjetos con cubreobjetos fijo SQA-Vision
(para una calidad éptima).

Coloque el portaobjetos en el adaptador SQA-VU.
Insértelo en la camara de visualizacion del
dispositivo SQA-VU.

Use la perilla de enfoque para visualizar la muestra
claramente. Use la perilla de fases para desplazarse
entre campos adicionales de visualizacion.

Viewing Chamber

Stage Knob

Estan disponibles las siguientes opciones para evaluar
la muestra: Focus Knob

e CUADRICULA para un conteo mas fécil

e EN TIEMPO REAL para visualizar la muestra
en la pantalla.

¢ CONGELADO para contar en forma precisa la cantidad total de espermatozoides.
e PANTALLA COMPLETA para visualizar la muestra en una presentaciéon mas grande.
e« CONFIGURACION para ajustar la configuracion de video segtn lo prefiera.

¢ Se puede marcar la opcion de NO SE OBSERVARON ESPERMATOZOIDES si no pudieron
encontrarse espermatozoides en ningln campo de visualizacién.

8. Grabar imagenes y videos

e Haga clic en el icono de la imagen para adjuntarla al INFORME (pueden adjuntarse hasta
10).

e Haga clic en la cabecera ADMINISTRAR VIDEOS o ADMINISTRAR IMAGENES para visualizar,
eliminar o descargar.
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9. Remueva el adaptador de portaobjetos y desconecte el dispositivo SQA-VU de la computadora

cuando no los esté usando.

SECCION 3: Especificaciones, condiciones operativas y precauciones

Especificaciones del dispositivo:

Tamafo: 20 X 16 X 11 cm

Peso: 1,40 kg

Suministro de energia: USB con una alimentaciéon de 5V CC

Consumo de energia del dispositivo SQA-VU: 2,5 [vatios], maximo

Navegadores recomendados para un desempeno 6ptimo: Chrome, Microsoft Edge

Especificaciones del sistema:

Navegadores recomendados para un desempeiio éptimo: Chrome, Microsoft Edge
Sistema operativo: PC con WIN 8 profesional x 32 o superior
Hardware recomendado:

o CPU: Intel Core I5 y superiores

o RAM: 8GB

o Tarjeta de video: Tarjeta de graficos poderosa para proporcionar compatibilidad
con resolucién HD (1280x960)

Resolucidon del monitor: 1280x960

Disco duro: 400 MB de espacio libre para almacenar videos e imagenes
descargadas

Un puerto USB libre disponible
Conexién con el internet: 5mb por segundo

Compartimiento de visualizacién:

Sistema de iluminacion LED blanca con una intensidad luminosa de 35000 mcd
Objetivo: Estandar, x20, correccion de aberraciones cromaticas

Perilla de enfoque

CCD digital

Campo de vision de la perilla fasica

Resolucion de los videos e imagenes:

Video: Grabacion de videos de alta resolucion de 1280 x 960 pixeles y de 40 FPS
Imagenes: 2560 x 1920 pixeles

Temperatura y humedad operativas:

El dispositivo SQA-VU esta disefiado para funcionar en entornos a la TEMPERATURA
AMBIENTAL controlada que recomienda la OMS de entre 20 y 25 °C (68 y 77 °F), lo cual es
opcional para analisis seminales.

Nota: El sistema SQA-VU puede operar en un rango de temperatura ambiental de 15-38 °C,
sin embargo, temperaturas ambientales extremas podrian afectar la precision de los resultados
de las pruebas seminales.

Condiciones ambientales operativas:
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El sistema SQA-VU esta disefiado para su uso en interiores, fluctuaciones de suministro de
electricidad doméstica de £10%, categoria de sobretensién I, grado de contaminacién II.

Tenga cuidado cuando el dispositivo no se esté usando:

Remueva el adaptador de portaobjetos y desconecte el dispositivo SQA-VU de la computadora
cuando no los esté usando.

APENDICE 8: Evaluacion de las particulas no celulares y células redondas en las
muestras seminales.

RESUMEN GENERAL:

Calificar el nivel de residuos o células redondas en las muestras seminales es importante porque estos
componentes (que tienen igual o mayor tamafio que cabezas de espermatozoides) pueden afectar la
precisidon de los informes de concentracion automatizada. El boletin técnico proporciona pautas para
evaluar o calificar el % de residuos o células redondas de las muestras por categoria.

TECNICA EVALUATORIA:

1. Los residuos y células redondas se califican como un porcentaje en proporcion del nimero de
espermatozoides. y luego se dividen en 1-4 rangos. Podria requerirse la evaluacion de varias
imagenes para asignar un rango.

2. Cuente las particulas no celulares y las células redondas sin colas que tienen un tamaiio igual o
superior al de cabezas de espermatozoides.

Cuente la cantidad de espermatozoides en la imagen.

4. Calcule el porcentaje de particulas no celulares: Divida el nUmero de particulas no celulares para
el numero de espermatozoides y multipliquelo por 100 para determinar el porcentaje.

5. El nUmero absoluto de particulas no celulares y células redondas solo es importante para
determinar el porcentaje de particulas no celulares versus espermatozoides para clasificar el nivel
de particulas no celulares por categoria (consulte la siguiente tabla).

# Rango porcentual de Ejemplo Categoria de
residuos versus residuos en
espermatozoides SQA-iO
1 1 Menos de 10% # Espermatozoides 50 y # Residuos 1| Ninguno/pocos<
= 2% 10%
2 Del 11 al 30% # Espermatozond_es 50y # Residuos | "\ odo 11-30%
10 = 20%
3 - -
Del 31 al 99% # Espermatozond_es 50 y # Residuos Muchos 31%-99%
30 = 60%
4 o # Espermatozoides 50 y # Residuos _ o
= 100% 60 = 120% Bruto >=100%
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Advertencias y precauciones:

Programa de mantenimiento: Limpie el compartimento de mediciéon semanalmente utilizando SOLO los
suministros de limpieza del fabricante proporcionados en el kit de prueba.

El semen se considera un material bioldgicamente peligroso y esta sujeto a los protocolos de
laboratorio para la manipulacién y eliminacion de dichos materiales en contenedores de residuos
peligrosos especialmente marcados.

Uso en interiores

Controles de ciberseguridad:

Opere el interfaz del software SQA-iO en un entorno controlado de laboratorio, al que solo haya
acceso de personal autorizado y confiable.

Lea cuidadosamente todo el IFU SQA-iO antes del primer uso para garantizar resultados dptimos.

El puerto USB SQA-iO se usa exclusivamente para conectar el dispositivo SQA-iO. No conecte ningun
dispositivo USB tal como un ratdn o un teclado con el puerto USB del dispositivo SQA-iO.

Informacion relacionada con la EMC

Uso previsto: El dispositivo SQA-iO esta disefiado y se probado para cumplir con los estandares
aplicables de compatibilidad electromagnética (EMC, por sus siglas en inglés) para su uso en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion.

Conformidad con EMC: El dispositivo SQA-iO cumple con los requerimientos generales IEC 60601-1-2
de seguridad basica y rendimiento esencial relacionados con la compatibilidad electromagnética de
dispositivos médicos. Se verificd el cumplimiento mediante pruebas bajo condiciones especificas. Para
mantener el cumplimiento, siga las guias proporcionadas en estas instrucciones de uso.

No se encontré ninguna variacién de los estédndares referenciales o permisos del dispositivo SQA-iO
durante las pruebas EMC del dispositivo SQA-iO.

Entorno electromagnético: El dispositivo SQA-iO se disefid para usarse en interiores en los cuales las
alteraciones radiadas de RF estan controladas. El usuario previsto del dispositivo SQA-iO deberia
asegurarse de que se use en dicho entorno.

Utilice el dispositivo lejos de cualquier fuente de vibraciones, tal como una centrifugadora.

Uso de accesorios: Solo use accesorios y cables provistos o aprobados por el fabricante. El uso de
accesorios no autorizados podria resultar en mayores emisiones o en una menor inmunidad del
dispositivo. Las especificaciones de los accesorios (PC) requeridas para el desempefio seguro del
dispositivo SQA-iO se indican en la seccidn 1 de las instrucciones de uso.

Precaucion y reportes de interferencias: El usuario deberia estar consciente de que las emisiones
electromagnéticas de equipos o dispositivos cercanos podrian afectar la operacién apropiada del
dispositivo SQA-iO.

Si sospecha que la interferencia electromagnética afecta el rendimiento del dispositivo SQA-iO,
comunique el problema al fabricante mediante la seccién CONTACTENOS vy a la autoridad regulatoria
relevante (tal como el FCC [Comité federal de comunicaciones] de EE.UU.). Proporcione los detalles de
la interferencia, del equipo involucrado y de las condiciones operativas.

El dispositivo SQA-iO cumple con los requerimientos de emisiones e inmunidad.

El dispositivo SQA-iO se comunica con la PC del usuario mediante un solo puerto USB. El dispositivo
SQA-iO no aplica ninguna funcién inalambrica de RF.

Instrucciones de mantenimiento para garantizar que el dispositivo SQA-iO siga siendo seguro y tenga el
desempefio deseado en lo que se refiere a alteraciones EM: Desconecte el dispositivo si no se usa
durante un periodo prolongado de tiempo.
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e Advertencia del FCC: Se requiere que el operador del dispositivo SQA-iO deje de usar el dispositivo si la
comisién o su representante descubre que el dispositivo estd causando interferencias nocivas. La
operacion no podra reanudarse hasta que se corrija la condicidon que causa la interferencia nociva.

e NOTA: El FCC define las “interferencias nocivas” en el 47 CFR §2.122 de la siguiente forma:
Interferencias que ponen en peligro el funcionamiento de un servicio de radionavegacion o de otros
servicios de seguridad o que degradan, obstruyen o interrumpen repetitivamente en forma grave un
servicio de comunicacion de radio que opera segun las regulaciones de radio [ITU].

Simbolos

c € Marca CE
IVD

Simbolo de "DISPOSITIVO MEDICO DE DIAGNOSTICO IN VITRO"

& Simbolo de "El uso previsto de un producto IVD con receta"

Informacion regulatoria:

Medical Electronic Systems, LLC
6345 Balboa Blvd, Encino, CA 91316, EE.UU.
Correo electronico: www.mes-global.com

Representante europeo autorizado:

Grupo Arazy GMBH.

The Square 12, Am Flughafen, 60549 Francfort del Meno, Alemania
Correo Electrénico: germany@arazygroup.com Tel: +49 69959325090

Patrocinador Australiano:

Acrapack Pty Ltd, Anne Jones

7/ 84 Poinciana Avenue, Tewantin QLD Australia 4565
Correo Electrénico: anne@acrapack.onmicrosoft.com

Japonés MAH:

Jaffco LTD, Hirofumi Morita

Correo Electronico:toiawase@jaffcoltd.com
17-15 Komazawa 1-chome Setagaya-ku
Tokio 1540012 Japdn

Fabricante:
Medical Electronic Systems, Ltd. 20 Alon Hatavor St., Zone 6, P.O.
Box 3017, Caesarea Ind. Park 3088900, Israel

SQA-iO Catalogo#: I0-ML-01677-00
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