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SECCION 1: Especificaciones y requerimientos del sistema

Dimensiones: 32 x 30 x 24 cm
Peso: 7 kg
Fuente de alimentaciéon de CA: 100-240 V - AC, 50-60 Hz, 20 VA
Nivel de ruido: 20-23 [dBA]
Consumo energético del dispositivo SQA-Vision: 34,12 [BTU/hora] = 10 [Vatios]
Panel frontal
e Pantallas: pantalla LCD
e Pruebas: Compartimentos de medicién y visualizacion

e Otros: Teclado multibotdn, regulador de enfoque, mando de la platina de campo visual

Teclado

e Teclas de operacion: I-Button, Servicio, Enter, Esc, Delete, cuatro teclas de direccion del
cursor and diez botones numéricos (0-9).

e Tecla de control de video: Acercar/Alejar
Compartimento de medida

e Fuentes de energia radiante - dos LEDs para los canales de motilidad y concentracion
e Sistema de deteccién - dos fotodetectores - Motilidad y densidad optica

Sistema operativo

e Tiempo de analisis: Prueba normal - 75 segundos; Baja calidad - 2 minutos adicionales;
Posvasectomia (automatico) - 5 minutos

e Software: Se encuentra en la memoria flash. El sistema se puede actualizar desde un CD-
ROM para PC

e Seiial de entrada para el canal de motilidad: Analdgica, hasta 5 V.
e Seiial de entrada para el canal de concentracion: Analdgica modulada (kHz), hasta 5 V.
Panel trasero

e Conector de alimentacién con portafusibles (fusible 250 V, 1 A), 2 conectores para cables de
conexion USB 2.0 de A macho a B macho.

Panel lateral izquierdo

e Interruptor de encendido/apagado

Compartimento de visualizacién

e Sistema de iluminacion de LED blanco con una intensidad luminosa de 35000 mcd.

e CCD digital, resolucion: al menos 1280 x 1024 pixeles, alta resolucién de imagenes "en vivo"
y "congeladas" proporcionada por la captura de un alto nUmero de fotogramas por segundo.

e Objetivo: Estandar, x40, correccion de la aberracion cromatica.
e Sistema de aumento para una transicion de magnificacidon suave entre x1188 y x1725
e Regulador de enfoque

e Mando de la platina de campo visual

4 C€
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Programa de mantenimiento

Diariamente: Limpie el compartimento de medida a diario cuando ejecute las muestras y
después de cada 10-15 pruebas y/o por CUALQUIER derramamiento. Siga las instrucciones
de limpieza del fabricante utilizando el kit de limpieza del fabricante (consulte la seccién del
qpéndice "Limpieza del compartimento de los capilares" en esta guia del usuario). Utilice
UNICAMENTE el kit de limpieza y el cepillo de limpieza del fabricante o iel
dispositivo SQA-VISION se dainara y el sistema no funcionara correctamente!

Recomendaciones del fabricante

Utilice el SQA-VISION lejos de dispositivos que puedan causar interferencias electronicas u
otros dispositivos que produzcan vibraciones, como las centrifugadoras.

APAGUE el sistema cuando no se utilice durante un periodo prolongado de tiempo.

Cuando se realicen las pruebas de posvasectomia, no interrumpa el ciclo de prueba ni
interfiera con el sistema o el capilar de analisis de ninguna manera - esta prueba es muy
sensible a cualquier movimiento y requiere una estabilidad completa del sistema durante el
ciclo de prueba de 5 minutos.

Las variaciones en la temperatura ambiente pueden afectar a los parametros de la muestra
de semen. Es esencial que las muestras de semen no se calienten para su analisis. El
SQA-VISION esta calibrado para realizar pruebas a temperatura ambiente: 20-25 °C (68-77
OF).

El semen se considera un material bioldgicamente peligroso y esta sujeto a los
protocolos individuales de laboratorio para la manipulacion de este tipo de
materiales, con los siguientes requerimientos minimos:

o Es necesario llevar bata de laboratorio, mascarilla y guantes para la proteccion del
personal de servicio.

o Manipulacion de muestras y eliminacion de residuos en contenedores especialmente
marcados como peligrosos.

o La manipulacion de las muestras solo debe ser realizada por personal capacitado.

Temperatura y humedad de funcionamiento

La humedad maxima de funcionamiento es de hasta el 80 % para temperaturas de hasta 31
oC, disminuyendo linealmente hasta el 50 % a mas de 38 °C.

Funciona en un amplio rango de temperaturas ambientales (15-38 °C), sin embargo, el
sistema esta calibrado para evaluar con precision muestras de semen a temperatura
ambiente: 20-25 °C (68-77 °F). Nota: Una temperatura ambiente extrema puede afectar a
la precisién de los resultados de las pruebas.

Condiciones ambientales de funcionamiento:

El sistema estd previsto para su uso en interiores a una altitud maxima de 2000 m,
fluctuaciones de la red eléctrica un 10 %, categoria de sobretensién II, grado de
contaminacion II.

PC/Hardware

PCy dispositivo: Ordenador "todo en uno" con dispositivo SQA-Vision y software relacionado.

Control de calidad

Interno: Auto-prueba electrénica y autocalibracion. Se ejecuta automaticamente al
encenderse. Ademas, los valores de referencia se verifican antes de cada prueba.

Externo: Realiza muestras de control de calidad segun el protocolo del laboratorio.

Ejecuta el control de particulas de latex ensayadas: Particulas QwikCheck™ (suministradas
por Medical Electronic Systems) para la concentracion y el control negativo de la

i Ce
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motilidad/concentracién o no ensayadas: particulas de latex o esperma estabilizado CAP o
NEQAS para la concentracion.

Analisis de muestras

e Temperatura para analizar muestras: Calibrada solo para temperatura ambiente. Los
resultados de motilidad se veran afectados por el calentamiento de la muestra (no
recomendado).

e Sistema calibrado para analizar Gilnicamente semen humano y muestras de control
especificas.

e Capilar de medicion SQA-VISION: Capilar de medicion desechable, de plastico. Se
requieren 500 pl de muestra para pruebas de volumen normal, 10 pl para pruebas de volumen
bajo y 300 ul para la modalidad diluida. Utilice Gnicamente los capilares de prueba certificados
por el fabricante en el sistema automatizado.

e Platina de campo visual: Esta platina es una parte integral del compartimento de
visualizacion del SQA-VISION. Se pueden utilizar portaobjetos VISION™ fijos (cuando se
requiere el recuento manual de espermatozoides) o portaobjetos estandar (para evaluar
restos/células redondas/morfologia, la fragmentacién del ADN y la captura de imagenes).

SECCION 2: Resumen del sistema

El SQA-VISION es un dispositivo médico de analisis, de alto rendimiento que combina tecnologia en
optoelectronica, algoritmos informaticos y microscopia de video. SQA-VISION y un ordenador
totalmente integrado (opcién de PANTALLA TACTIL) trabajan juntos para proporcionar pruebas de
analisis de semen con facilidad de uso. Las muestras se ejecutan en el SQA-VISION y tanto la entrada
de datos como la interfaz de usuario estan informatizadas.

Las muestras de semen FRESCO, POSVASECTOMIA, LAVADO, ART, SWIM-UP, GRADO DE
DENSIDAD, LONGEVIDAD y CONGELADO se ejecutan automaticamente. La VITALIDAD, la
MORFOLOGIA DIFERENCIAL y la FRAGMENTACION del ADN pueden evaluarse utilizando una
variedad de contadores CLICK/MARK vy la pantalla de visualizacion de alta resolucidon del dispositivo
Vision. La funcién de flujo de pruebas de CRYO esta disefiada para los bancos de esperma e incluye
el seguimiento del donante y las pruebas de semen, la dosificacién por una variedad de pardmetros
(motilidad, motilidad progresiva o nimero de espermatozoides) y las pruebas de control de calidad
antes y después de la descongelacion.

Cuando los resultados se encuentran por debajo del rango dindmico automatizado del sistema, se
abre automaticamente un CONTADOR DE BAJA CALIDAD para el recuento manual de esperma. La
evaluacidén de los restos y de las células redondas puede realizarse con el escaner de restos/células
redondas. Las muestras de FIV oligozoospérmicas y de baja calidad se pueden ver y evaluar utilizando
la funcion de visualizacidn de alta resoluciéon de SQA-VISION junto con los contadores de clic faciles
de usar. Los recuentos diferenciales de morfologia pueden evaluarse manualmente utilizando el
recuento de morfologia y el sistema de visualizacion. El tiempo de analisis automatico de semen:
Muestras de calidad normal: ~ 75 segundos; Posvasectomia: ~ 5 minutos.

El sistema realiza automaticamente la autoverificacion. Dos compartimentos: prueba automatica
y visualizacion permiten al usuario tener la flexibilidad de analizar todo tipo de muestras de
semen.
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Navegacion con el teclado

® Las teclas numéricas, Enter, Esc, Delete y las flechas son utilizadas solamente por el
personal de servicio.

® Pulse la tecla Servicio para abrir el Menu de servicio (consulte la seccion correspondiente de
la Guia del usuario).

® Utilice Acercar/Alejar para cambiar el aumento del video.

Panel trasero

| Tomillos de montaje |
del panel posterior (4) | —* .

___——| Ranuras de Ventilacion

RS 232 COM Puerto ===
~ \r... ===
0°"e°‘°f de datos USB \"-': == B | Conector de alimentaciin |
== " | y ensamble del interruptor |
e : o= P
| Conector de Video USB | | anif) prncyal
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Capilar de analisis

Seccién de |-

Adaptador Luer !

Movilidad |
’\f e —
Seccion de Valvula de Jeringas [ S}lperftcie —
Cubeta Separacion Direccional

® Desechable, disefiado para recoger y analizar muestras de forma bioldgicamente segura.

® [a motilidad se mide en la "seccion del capilar" de 0,3 mm (fina). Esta seccion requiere 10
microlitros de semen.

® [a concentracion se mide en la "seccion de la cubeta" de 10 mm (altura). Esta seccidn requiere
450 microlitros de semen.

® El capilar se introduce en la cdmara de medida del SQA-VISION. Consulte la seccion del
Apéndice de esta guia para obtener instrucciones sobre cdmo llenar el capilar de analisis SQA-
VISION con muestras normales y de bajo volumen.

Adaptador de portaobjetos

® Acomoda un portaobjetos fijo SQA-Vision™ o un portaobjetos estandar (profundidad de 20

micras)

® Consulte la secciéon del Apéndice para obtener instrucciones completas sobre el uso del

adaptador de

portabjetos.

Parametros del semen notificados por el dispositivo SQA-VISION

Resultados de las pruebas automatizadas: 6° criterio de la OMS

Concentracion del esperma

M/ml

Concentracion de esperma motil

(MSC) M/ml

Motilidad total

%

Concentracion de esperma motil

progresivamente rapido (RPMSC) M/mi

Rapido prog

resivo

%

Esperma mdtil progresivamente lento

Concentracion (SPMSC) M/mi

Progresivo

lento

%

Concentracion funcional de
espermatozoides (FSC)
(espermatozoides progresivos
motiles con morfologia normal)

M/ml

C€
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Rango reportable

Tecnologia

Il
No progresivo % Velocidad mic/seg
- Indice de motilidad del esperma Rangos
(o)
No motil Yo (SMI) de
Formas normales (5° de la o
OMS) 0
TOTALES POR VOLUMEN DE SEMEN
Cantidad de esperma M/eyac. | Esperma funcional M/eyac.
Esperma matil M/eyac. | Esperma morfoldgicamente normal M/eyac.
Esperma métil progresivo M/eyac.
POSVASECTOMIA
Esperma motil, inmétil y total M/ml Cantidad de esperma motil, inmdétil y M
total/volumen de semen
Tabla de rangos reportables del SQA-VISION
Rango reportable del SQA-Vision (con resultados automaticos)
conc. Motilida Morf Esperma
Muestra esperm ; MSC PMSC ... CoPEm
) d normal motil/inmotil/total
Tipo a M/ml M/ml
% % en M/ml
M/ml
<2 - <0.2 -
Fresco 400 0-100 2-30 400 0 - 400 -
<2 - <0,2 - _ _
Lavado +200 0-100 | 2-30 +200 0 - 200+
Swim-up,
Gradiente de <0,2 - } -
Densidad and ) ) ) +200 | 0200+
Congelado
Posvasectomia - - - - - 0 - 400
SECCION 3: Tecnologia
SQA-Vision
measurement
compartment o ME.S.
Proprietary
Micro Algorithms

IVD

Conv

AID |-

Processor

Semen
Parameters

C€
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Cémo empezar
con el SISTEMA
DE ANALISIS

NOTA:

No toque el dispositivo
durante el proceso de
estabilizacién.
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Paso 1:  El capilar es introducido en el compartimento de medida.
Paso 2:  Concentracion:

e Se analizan millones de espermatozoides: Los espermatozoides absorben
una longitud de onda muy especifica en la cdmara de concentracion del
capilar de analisis SQA-VISION.

e Un detector de densidad 6ptica mide la cantidad de luz absorbida por los
espermatozoides y la convierte en densidad éptica (DO).

e La lectura de "DO" se traduce en la concentracion de esperma a través de
un microprocesador basado en algoritmos propios de MES.

Paso 3: Motilidad:

e Decenas de miles de espermatozoides se analizan en la seccidn fina del
capilar del SQA-VISION mientras se mueven a través de un haz de luz dentro
del SQA-VISION: El movimiento de los espermatozoides matiles provoca
perturbaciones en la luz.

e Estas perturbaciones luminosas se convierten en sefiales electrdnicas con
"picos y valles".

e Los picos de la sefial electrénica son analizados por un software de
microprocesador basado en un algoritmo MES propio y traducido en
parametros de motilidad.

08
a6

08 ‘

Woltage |voits|

as L . . . L L f L
(il a7 (X} 06 0a 17 14 e 18 7

1
Time [sec]

Senal electrénica de Esperma métil

SECCION 4: Como empezar

Instalacion del sistema

Conecte el cable eléctrico suministrado a la toma de corriente del panel trasero del dispositivo.
Enchufe el cable de conexién a una fuente eléctrica con conexién a tierra.

Enchufe 2 cables en los conectores de transferencia de datos y salida de video del panel
trasero del aparato y en los conectores USB de un PC.

Encienda el SQA-VISION pulsando el interruptor principal situado en el lado izquierdo. El
indicador de Encendido se iluminard y se mostraran las siguientes pantallas en el dispositivo:

Autocalibracién y auto-prueba

SQA-VISION VERSION X.XX.XX
PLEASE WAIT
SYSTEM STABILIZATION AND
AUTOCALIBRATION

10 C€
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Auto-prueba

Pantalla de
comunicacién del
dispositivo

Menu de
servicio

Agregar coédigos
de créditos para
pruebas (TC)
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. |
® Este proceso dura unos 5-7 minutos.
® Una vez finalizados los procesos de estabilizacion y autocalibracién del sistema, se realizaran
una serie de analisis:
SYSTEM SELF-TEST:
® No introduzca un capilar/portaobjetos en el dispositivo ni utilice el teclado.
® |a pantalla de comunicacion del dispositivo aparecera cuando el proceso de auto-prueba
haya finalizado. El SQA-VISION ya esta listo:
READY FOR TESTING
PLEASE ENTER DATA
INTO SQA-VISION
® Ppulse la tecla Servicio del dispositivo VISION para abrir el MENU DE SERVICIO:
SERVICE MENU
SERVICE DATA
SERVICE PERSONNEL
ADD TESTS TO COUNTER
® Selecciones DATOS DE SERVICIOYy presione Enter. La pantalla siguiente mostrara los datos
de servicio codificados:
SERVICE DATA
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
5.70.6512. 31 19. 100
6.512 13. 100 20. 100
7.0.000 14. 100
® Pulse Enter para abrir otras dos pantallas de auto-prueba. Los mismos datos se muestran

en la pantalla del ordenador SQA-VISION (vaya a la seccion DATOS DE SERVICIO
mas adelante).

PERSONAL DE SERVICIO es una pantalla de apoyo protegida con contrasefia.

Para los usuarios que implementen la nueva funcién interna TC-Code, consulte la Guia de
inicio rapido de TC-Code que se encuentra en el kit de accesorios o Vvisite
www.testcreditcode.com para obtener instrucciones sobre como cargar créditos para analisis
en su dispositivo.

1 C€
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RESUMEN DE
SQA-VISION

PANTALLA DE
INICIO

Navegacion con
SQA-VISION
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La aplicacion SQA-Vision
® Haga doble clic en el icono de SQA-Vision en el escritorio del PC para abrir la siguiente pantalla:

SQA-Vision

Version 44.7.0

Nombre usuario |

Contrasenia I

® Introduzca el nombre de usuario: administrador
® Introduzca la contrasefia: fertilidad y pulse ENTRAR para mostrar la PANTALLA DE INICIO

Info Datos servicio-Pardmetros clave Controlar - LATEX BEADS Info.

REFERENCE 1 (mV). 220 Otima comida: 21-07-2023

LED CURRENT 1 (mA): 10 LEVEL 1. 11.6 (Mimi) <)
REFERENCE 2 (mV) 2050 LEVEL 2: nemm) @
LED CURRENT 2 (mA) 15 NEG. CONTROL: nemmy) B

ZERO LEVEL: 512
Estado de los créditos de prueba

Tests disponibles: 100 [

Promedio testdia. 16

AMPLITUDE (mV): 724

Estatus Auto test

QO 00000

Calibraci6n y estandarizacién: Tosts totales corridos: 81

Estatus respaldo SQA VISION
Uimo respaldo: No corrida

e g 0 =
Espacio HDD 77.4% (]

21-07-202311:33

APLICACION SQA-VISION: Navegacién con pantalla tactil

La interfaz de usuario de SQA-Vision es interactiva a través del ratén o mediante la pantalla tactil.

En la parte izquierda de la pantalla aparecen seis botones de navegacion dentro del menu principal:
® ANALIZAR PTE

CC/Competencia

VISUALIZACION

ARCHIVO

SERVICIO

AJUSTES

Los siguientes iconos aparecen en la esquina superior derecha de la pantalla:

12 C€
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INICIO
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E Minimizar: Convierte la pantalla en un botén en la barra de tareas del PC

Notificacion de Temporizador de Longevidad: Se activa cuando se
ejecuta un Analisis de Longevidad

Ayuda: Abre los menus de ayuda

"
©®
Salir: Cierra el software del dispositivo

P INICIO: Abre los datos del servicio de Vision, los comandos, los créditos
4"“‘ 3 para analisis y el Estado de la Copia de Seguridad.

<©> Video previsualizacion: Proporciona una vista de la muestra antes de
A iniciar un analisis

Haga clic en el botén de la pantalla de INICIO para obtener la siguiente informacién: Datos de
Servicio - Parametros Clave, Controlar — LatexBEADS Info., Estado de los créditos de prueba
y Estatus respaldo SQA VISION.

® Los parametros que cumplen los requisitos se muestran en verde y marcados con (v).

® |os parametros de servicio con algun problema se marcan con un signo de exclamacién
amarillo.

® Todos los parametros que han fallado se muestran en rojo en la pantalla de inicio:

Analizar pte Info Datos servicio-Parametros ciave Controlar - LATEX BEADS Info.
REFERENCE 1 (mV): 20 @ Utima corrida: 21-07-2023
LED CURRENT 1 (mA): 10 (/] LEVEL 1: 11.6 (Wml) (]
CC/Competencia REFERENCE 2 (mV): 2795 @ LEVEL 2: 11.6 (M/mi) (/]
LED CURRENT 2 (mA): 15 (/] NEG. CONTROL: 11.6 (M/ml) ]
) ZERO LEVEL: 512 (/]
Visualizacion Estado de los eréditos de prueba
SUPLITUDE (mV)- 24 @ Tests disponibles: 100 9
Estatus Auto test L Promedio testidia: 16
Calibracién y estandarizacién: (/] Tests totales corridos: 81
Click en iconos para detalles Estatus respaldo SQA VISION
Servicio Ultimo respaldo: No corrida m
Sig. respaldo:
Espacio HDD usado: 77.1% (/]

21-07-2023 11:30

® Haga clic en el icono @o @para leer la explicacion del problema.

® Haga clic en RESOLUCION DE PROBLEMAS para ver los detalles de la accién correctiva.

13 C€
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Reporte de | SERVICE DATA

servicio

® Abra el REPORTE DE SERVICIO pulsando el boton REPORTE en la esquina inferior derecha
de la pantalla de inicio o desde la pantalla de servicio (vaya mas abajo).

Pantalla de
servicio

IVD

Haga clic/toque en el botén MANTENIMIENTO de la pantalla de inicio (o del menu principal).

Tel: 6373981 MEDICAL ELECTRONIC SYSTEMS Pag 1de 1

e 20 Aen Hovmvor CAESAREA, $075813 e /

o :

Reporte servicio SQA VISION

Info sistema
Nimero de serie: 1234 Versidn sofware: 237027
Info. auto test Resultado unid. Criterios Aprob. Estatus
REFERENCE 1 220 mvV 150 - 350
LED CURRENT 1 10 mA 5-20
REFERENCE 2 2795 myv 2500 - 3500
LED CURRENT 2 15 mA 10-32
AMPLITUDE 724 mv 50 - 100
ZERO LEVEL 512 BITS 500 - 525
oD1 (] 0-0.05
oDz 1 07-13
op3 2 15-25
Info. Cal. Resultado Valores sistema Resuitado
CONTROL REF. 1 15 TEST NOISE 2
MSC AMPLIFICATION 110 AVERAGE 7025
SMI THRESHOLD 28 AVERAGE WIDTH 14000
MIN. SP_HEIGHT 5 SPIKES 140
MAX. SP.WIDTH 150 COUNT a5
MIN. SP. WIDTH 10 TRANSMITTANCE 40
NOISE THRESHOLD 13 oD 0.5
CONTROL ZL. 30
0D AMPLIFICATION 85
0D VALUE 17
0D CORRECTION 100
LB OD AMP. 1100
AMP_ CORRECTION 100
AMPLITUDE AMP_ 100

Para abrir la pantalla de SERVICIO que se muestra a continuacién:

Analizar pte

CC/Competencia

Visualizacion

Archivo

Ajustes

21-07-2023 1123

Lista de mantenimiento

Realizado ditm vez:

Verificar inventario suministro

Limpiar compartimiento analisis (paleta punto azul)

Secar compart. analsis (paleta con foam)

Desempoivar compar. andlisis (cepillo madera)

Confime sistema pasé auto test
Correr CC diariamente segun necesidad
Pasar controles a tiras leucocitos y pH

Verificar fecha y hora

Realizado por:

Controlar - LATEX BEADS Info.

Utima corrida: 21-07-2023

LEVEL 1: 11.6 (M/mi)
LEVEL 2: 11.6 (W/mi)
NEG. CONTROL: 11.6 (M/mi)

T T T

B0

Estatus respaldo SQA VISION

Uttimo respaldo:

O sig. respaldo:

a Espacio HDD usado: 77.1%

]

(m} Info servicio-Pardmetros.

[} REFERENCE 1 (mV): 220

[] | LEDCURRENT1(mA: 10

)  REFERENCE2(mvy: 2705
LED CURRENT 2 (mA): 15

O zerorevew: 512
AMPLITUDE (mV): 724

Estatus Auto test:
Click en iconos para detalles

Estado de los créditos de prueba

Tests disponibles: 100 []
Promedio test/dia: 16
Tests totales comidos: 81

No corrida

<]
8 ]
B £
£ §

AA3Q0Q0

Ajustes

Actualiza

Reporte de serviclo

Reporte sjustes

Andisis

® La lista de verificacion de mantenimiento diario documenta el mantenimiento diario del

SQA-Vision.
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® Controlar - LATEX BEADS Info Los datos muestran los Ultimos resultados de las pruebas
de control de calidad.

® FEl Estatus respaldo SQA VISION muestra la Gltima y la proxima fecha de copia de seguridad
programada segun la configuracion del usuario y el espacio del disco duro (ordenador)
utilizado.

® Info servicio - Parametros muestra el estado de los parametros de servicio mas criticos.

® El| Estado de los créditos de prueba muestra el: NiUmero de analisis restantes, promedio
de pruebas realizadas por dia y nimero total de pruebas realizadas.

Los parametros que son criticos para el funcionamiento del dispositivo se muestran con un icono

de estado.

® Haga clic en los iconos de advertencia amarillos o rojos para mostrar la informacidén/accion
correctiva.

® En la pantalla de SERVICIO, haga clic (pulse) en los botones correspondientes:
AJUSTES: abre una pantalla que muestra todos los ajustes de VISION
RESTAURAR: restaura los datos de la copia de seguridad

RESPALDO: inicia el proceso de copia de seguridad

ACTUALIZAR: ejecuta una nueva prueba de los Datos de servicio
REPORTE DE SERVICIO: obtiene un informe de servicio

REPORTE AJUSTES: obtiene un informe de ajustes

ANALISIS: supervisa los pardmetros criticos del servicio. Seleccione los pardmetros en
el menu desplegable.

o AUTO TEST: inicia una comprobacion de los parametros de la auto-prueba

o O O O O O ©O

Pulse en el botén ANALISIS para visualizar la pantalla que se muestra a continuacion, que sigue los
parametros de servicio en tiempo real y puede utilizarse para la resolucidon de problemas/soporte
técnico de servicio.

Monitoreo Tiempo Real

m m e

Seleciconar parametros lectura:

REFERENCE 1

REFERENCE 2
LED CURRENT 1

LED CURRENT 2

ZERO LEVEL

Exportar datos sistema

Seleccion rango fechas:  21-07-2023 [, A 21-07-2023 [ m “

Si hay un problema de conexidn del dispositivo Vision con el PC, aparecera el siguiente mensaje.

IVD . q3
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Controlar - LATEX BEADS Info.
Utima cormida: 21-07-2023
LEVEL 1 11.6 (Wimi) (]
CC/Competencia LEVEL 2 11.6 (Wimi) ]
NEG. CONTROL: 11.6 (Wmi) Q
Equipo es incapaz de Estado de los créditos de prueba
Conectar con e oo o
3 5 Promedio test/dia: 16
Archivo Unidad analisis e i T
(Modo sin conexi6n) Estatus respaklo SOA VISION
Servicio Onimo respaido No corrida [ oo |
Sig. respaldo:
m Espacio HDD usado: 7% L] m

21-07-2023 11:27

Ajustes | Ajustes de SQA-VISION

Abra los Ajustes desde la pantalla de Servicio o del menu principal para configurar los valores
predeterminados del sistema y los analisis. En la parte superior de la pantalla apareceran siete
botones: Controlar, Competencia, Analizar Pte, Visualizacion, Sistema, Servicio e Interfaz
lab.

Controlar Competencia Visualizacion Sarvicio Intarfaz lab
Analizar pte

® LAIEX BLADS Gonfiguracion:

CC: LATEX BEADS - LEVEL 1 €C: LATEX BEADS - LEVEL 2 CC: LATEX BEADS - NEG. CONTROL

CC/Competencia #de lote: [orrz1a001 # de lote: R #da lote: 011214003 |

“"l | |” Fecha Fxp: | 1212015 B [rechaixp:  12m018 B rFechabw:  [12z01 2]
i & Diana (im: | Diana (Wmi): 22 D (w:
Visualizacién Tobane | owmy: (34 ana (wm: 22 00
Rongo (+): |62 Rango (+): 4.4 Rangos (+1): 0.0 |
et [y, C-- e 3 o e e EEm

O STABILIZED SPERM CC: STABILIZED SPERM - LEVEL 1 €C: STABILIZED SPERM - LEVEL 2 CC: STABILIZED SPERM - LEVEL 3
Configuracién:
Servicio i de lote: | i de lote: # de tote: |

Focha Bxp: |na1z000 B |Foshabms  ozmen0 B FechaBmi  oarrono m

— p—— ango 61 \

@ coor s @ cove o ) oo ganco L
/I -
4E3 N T

09-02-2020 13:07

) La pantalla para configurar Controles se muestra en la imagen superior. Dos materiales de control
Ajustes para | e calidad, las particulas de latex o el esperma estabilizado, pueden ajustarse manualmente. La

Controles | informacion del control ensayado con particulas QwikCheck™ puede configurarse manualmente o
mediante un lector de cdédigos de barras (escanee el cédigo de barras que se muestra en
"Configuracién de particulas de latex" y luego escanee el cddigo de barras de la caja de particulas

QwikCheck).
Por favor, tenga en . L, . . . . sy
cuenta que: La informacion que aparece a continuacion se actualizara automaticamente:

Todos los campos de ® #de lote, Fecha Exp.,Diana, Rango

configuracién deben | Establezca el color del grafico preferido para cada nivel de particulas haciendo clic en el circulo de
contener datos. Introduzca la | color. Pulse en: Borrar para eliminar los ajustes o Guardar para conservarlos.
informacion de control | 1hrima el Reporte ajustes mediante el botén de Reporte cuando haya finalizado la
procedente del QwikCheck™ configuracién.
o de otros kits ensayados de

trol. . .. - -
contre Configuracion: Material no ensayado para establecer el valor objetivo y el rango de

tolerancia:

IVD 6 q3
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Si no se conocen los
ajustes de CONTROL,
introduzca "0" en
NUMERO DE LOTE,
OBJETIVO y RANGO e
introduzca la fecha actual
para la CAD. Campo de
FECHA.

Por favor, tenga en
cuenta que:

Para analizar 10 réplicas:
Después de cada analisis
completado, retire el
capilar e inicie de nuevo
la prueba CONTROL
utilizando el mismo
capilar.

Configuracion
de la aptitud

Ajustes de
Analizar Pte

IVD

Step 1: Introduzca la siguiente informacién del etiquetado del producto:
= #de lote - numero que identifica el lote de medios de control

= Fecha Exp.- - fecha de caducidad de los medios de control (MM=mes, AA=afio)

Step 2: Introduzca el VALOR OBJETIVO y +/- RANGO:
= Introduzca 0 para el valor objetivo
= Introduzca 0,0 para el rango de tolerancia
Step 3: Guarde la configuracién
Step 4: Establezca el valor objetivo y el rango de tolerancia para cada nivel:

= Llene un capilar de andlisis y ejecute 10 réplicas en el modo CC/Competencia
siguiendo las instrucciones indicadas en pantalla

= Calcule el valor medio del objetivo. Basandose en los protocolos del laboratorio,
determine el rango de tolerancia (Ejemplo: 2SD)

= Abra de nuevo la Configuracion de Controles y actualice el VALOR OBJETIVO Y
RANGO +/- para el control

Si los ajustes se introdujeron de forma incorrecta, se mostrard un mensaje "ERROR DE
INTRODUCCION DE DATOS/REINTRODUCIR EL VALOR".

En el caso de los laboratorios que participan en programas de evaluacion de las competencias
revisados por homologos (como el CAP), introduzca manualmente el Nimero de muestra, Fecha y
Notas para un maximo de cuatro niveles de muestras cuando se reciban del proveedor. Solicite a
su distribuidor los protocolos para la ejecucion de las muestras que no sean CAP en el SQA-VISION.

SQOQA-Vision

Analizar pte

Competencia #1

encia Competendia 52 Competencia #3 Competencia #4

14 De Muesta 1d De Muesta

CC/Competencia

Emicdo: 21072028 Ef emdo: 21072023 B | o 2107202 B Emsoo:

Nota Not: Nota: Nota:

Visualizacién
== =3 =3 ==A
Archivo Estindar:  © CAP O NEGAS
Servicio
mm

21-07-2023 1134

Vaya a: Ajustes de Analizar Pte para configurar las preferencias predeterminadas para el analisis
de semen.

C€
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IVD

SQA-Vision

mm

S TG Ve e e,
[ s e i
-

i
Analizar pte

CC/Competencia

Putmeo e Tiporango  Velor et A&

() Gortacon 10 o
Cotrmein mere

‘ [/ —

Voo Peso
(0] oot votamen v o

Visualizacion

(O] o

Entrada manual datos campos opcionales

‘ [ contanor oms

Archivo

Servicio

[ [,
[ —

() Cumo Posk Ve, px cmpo cond A pasns
m

QURRRAAEURRRRRER

TSS9 F

[
i
i
3
H
i

22/10/2025 07:48

Opciones/definiciones de configuracion de Analizar Pte

ESTANDARES CONCENTRACION: Seleccione "1" para las cdmaras de recuento de 10-20
micras que no requieren dilucién de la muestra; seleccione "2" para hemocitdmetros
(consulte la seccion de los apéndices para obtener un listado completo de las camaras de
recuento).

CONTADOR 10 MICROLITROS (estimacion motilidad): Seleccione esta opcidn para abrir
automaticamente la pantalla de visualizacion. Estima la motilidad para las pruebas de bajo
volumen (10 microlitros) con el fin de proporcionar un informe completo (excluyendo los
parametros de morfologia).

CONTADOR BAJA CALIDAD: Seleccione esta opcion para abrir automaticamente una
pantalla de visualizacion para el recuento manual cuando los resultados de las pruebas se
encuentren por debajo del rango dindmico de VISION.

CONTADOR OMS: Marque esta casilla para contar las células totales y las células inmdtiles
en lugar de las células inmotiles y las células motiles cuando sea necesario realizar una
evaluacidn visual (segun las recomendaciones de la OMS).

Lim. escaner Debris/céls redondas: Seleccione esta opcion para evaluar las muestras que
pueden contener una concentracién de residuos/células redondas que podria afectar a los
resultados automatizados. El VISION proporciona criterios para identificar estas muestras y
activar automaticamente el escaner de restos. También se ofrece una opcién para evaluar
TODA la muestra seleccionando "buscar restos en todas las muestras”.

PRUEBA DE VITALIDAD AUTOMATICA: Seleccione esta opcidn para activar la prueba de
vitalidad justo después de realizar la evaluacion automatizada de semen. Los resultados de la
vitalidad se obtendran automaticamente y se incorporaran en el informe de andlisis de semen.

Entrada manual datos morf.: Seleccione Entrada manual datos morf. en la
configuracion de analizar pte para mostrar automaticamente una cuadricula para ingresar
la morfologia evaluada manualmente cuando se pulse en el botén de morfologia. Los
resultados se mostraran en el informe del paciente. Si se establece esta opcién, todos los
demas contadores de morfologia de SQA-Vision se desactivaran.

Entrada manual datos vitalidad: Seleccione la opcién Entrada manual datos vitalidad
en la configuracion de Analizar Pte para mostrar automaticamente una cuadricula para
introducir los resultados de vitalidad evaluados manualmente cuando se pulse el botén de
vitalidad. Los resultados se mostraran en el informe del paciente. Si se establece esta opcién,
todos los demas contadores de Vitalidad del SQA-Vision se desactivaran.

Clic-CDV Post-Vas: Deje esta casilla sin marcar para evaluar 50 campos visuales por
portabjeto sin hacer clic en "siguiente" para cada nuevo campo visual. Cuente 50 campos de
visién por portaobjetos.

18 C€
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Ajustes de
visualizacion

IVD

. |

® CRITERIOS ANALISIS: Pueden establecerse los criterios 30, 40, 5° 0 6° de la OMS.

® ESTANDAR MORFOLOGICO: Seleccione el estdndar morfoldgico de la OMS o ESTRICTO en
funcion de los criterios de evaluacion morfoldgica del laboratorio.

® Tipo test por defecto: Seleccione NO POR DEFECTO para seleccionar un tipo de prueba
(fresco, lavado, congelado, etc.) cada vez que se ejecute una prueba. Como alternativa, se
puede establecer un tipo de prueba individual por defecto. A continuacién, cuando se
seleccione ANALIZAR PTE, se mostrara la pantalla de entrada de analisis correspondiente.

® LISTA DE PARAMETROS: Seleccione los pardmetros de semen que se incluirdn en el informe
de la prueba. Los valores de referencia estan preestablecidos en funcion de los criterios de la
OMS, pero pueden modificarse sobrescribiéndolos. Puede utilizar los botones "Seleccionar
todo" o "Borrar todo" si le resulta util.

® Entrada info. - Edad pte (sin fecha nacimiento): Marque esta casilla para introducir solo
la edad del paciente, no la fecha exacta de nacimiento.

® RELACION PESO/VOLUMEN: Seleccione esta opcidn para calcular el volumen de la muestra
a partir del peso (gramo/onza).

® Entrada manual datos-campos opcionales: Introduzca el etiquetado que desee en
cualquiera de estos campos. Apareceran etiquetados en el informe de la prueba y en la
pantalla de entrada de datos/prueba del paciente.

® Intervalo de longevidad: Establezca los valores predeterminados del intervalo de tiempo

para las pruebas de longevidad.

SQA-Vision

Analizar pte
. e i .
CC/Competencia p % .
. 9 L}
|
(

7 -
“ ! \ .
m ; w 7
| s 3 4

22110/2025 07:48

Ajustes de Visualizacién: Utilice la pantalla anterior para establecer y definir las opciones:

Conf.: establecidos por defecto.

Configurac. vitalidad: Seleccione Contador Click (sin marcar las células) o Marca conteo
(un circulo marcaré la célula) para evaluar los espermatozoides vivos/muertos.

Param. Morf.: Normales/Anormales para diferenciar solo el % de formas normales o
anormales o Diferencial Completo para realizar un diferencial de morfologia completo con
circulos codificados por colores que marcan las distintas anomalias de los espermatozoides
(Marca conteo) o sin marcar (Contador Click).

Conf. Frag. ADN: Seleccione los colores por defecto de los recuentos de marcas HALO/SIN
HALO o HALO DEGRADADO; Seleccione el tipo de recuento: Recuento por clics o marcas.

Color/Tamaiio: Defina la configuracién de la cuadricula deseada para la pantalla de video
VISION.

19 C€
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Configuracion
del sistema

IVD

Tamano circ.: Defina el tamafno del circulo para marcar las células en los contadores de
Morfologia/Vitalidad.

Abrir como configuracion de pantalla completa: Seleccione esta opcidn para abrir los
contadores visuales en la modalidad Pantalla completa en forma automatica. Aplica para
contadores de fragmentacién de ADN, de vitalidad y de morfologia.

Los siguientes botones se encuentran en la parte inferior de la pantalla de video:

Utilice

Actualizar: Reequilibra el fondo de la camara

Cuadric. si/no: Pulse en Aplicar cuadric para activarla; Pulse en Desactivar cuadricula
para eliminarla.

Congelar/Tiempo real: Pulse en Congelar para parar el video; Pulse en Tiempo real. para
reanudarlo.

Pant. Compl.: Seleccionar para abrir pantalla completa; pulsar Esc en el teclado del PC para
cerrar.

Ajustes: Ajuste los parametros de video que se muestran a continuacion:

Conf. 0

Contraste 470

m

Config. avanzadas para el ajuste fino y los Ajustes fabrica para restaurar los valores

predeterminados de video utilizando los tres botones de la esquina inferior derecha:

(]
Abrir la

Por defecto: Para restablecer la configuracién por defecto
Reporte: Para generar el informe sobre la configuracion

Guardar: Para guardar la nueva configuracion
Configuracion del sistema para ajustar:

Informacion de las instalaciones: Ingrese la informacion de las instalaciones e inserte un
emblema para que se muestre en los informes de las pruebas de andlisis seminal o seleccione
una imagen para que se use como una cabecera en todo el ancho del informe.

Tipo de sonido: Seleccione el tipo de alerta para sefalar la finalizacion de una
prueba/transferencia de datos.

Configuracion de usuario y contrasefa: Seleccione un nombre de usuario y una
contrasefa.

Configuracion del Reporte de prueba: Seleccione los pardmetros que se mostraran en el
informe de prueba.

Habilitar modo Crio-Banco: Seleccione esta opcién para trabajar en el flujo del Crio-Banco
para la dosificacién de muestras, la congelacién y el CC.

Prueba iniciada desde Principal: Seleccione esta opcién para extraer el plan de pruebas
del sistema del servidor e iniciarlas de acuerdo con la planificacion.

Mostrar modo Selector: Cambie entre los modos laboratorio Clinico y Crio-Banco sin
necesidad de ir a AJUSTES.

20 C€
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® Ajuste MLF/PMLF (solo para el modo CRYO): Establezca los criterios de dosificacion de
las muestras criogénicas por un factor de pérdida de motilidad o de motilidad progresiva.

® Promedio del Gltimo Seleccione para establecer el periodo de tiempo para promediar y
determinar el factor de pérdida de motilidad o de motilidad progresiva.

® Procesando pérdida (%): Evite la dilucion excesiva de la muestra afadiendo un factor
para compensar la motilidad perdida en el propio procedimiento (por ejemplo, por dilucion,
centrifugacion, etc.). El valor objetivo definido para la dosificacion se aumentara. Ejemplo:
El valor objetivo es de 50 M/ml de células métiles progresivas pero el factor de pérdida de
procesamiento es del 20 %. El sistema calculara el objetivo como (50x1,2=60).

® Factor de DIn con 2 medios: Permite una dilucion en dos pasos. El volumen del medio de
congelacién se calculard como una proporcion del volumen total (normalmente 1:3) y el resto
de la dilucidon sera con medios de dilucion (excluyendo el volumen del semen).

® Ampliando pasos: Dos tipos de dosificacion: Dosificacion por esperma objetivo o
dosificacion por volumen.

® Dosaje de esperm: Se ha de cumplir con el nimero de células requerido en cada dosis.

® Vol. de dosaje: El sistema calculard la cantidad de medio de congelaciéon que debe
afiadirse para cumplir con una proporcion predefinida de muestra y medio.

SQA-Vis!

Versi

i el m fnteriaz b
Analizar pte

Nombre ab Tl Toode Estindar Subi archivos lenguale

CC/Competencia Direccién Fax LoGo espafiol (Costa Rica)

Tipo sonido

Visualizacion o da imagon Windows Background.wav
399 X 187

Configuracion de modo Ajustes de dosificacién Austes reporte

Promedo del dimo 2 |[semanat 7| [0 Nomostarlaboratoro n nfo. gl rearte Margen supeio s

Archivo () Habitor La Modaldad Adiconst
® Procesando pérdida (%) [0 ] [0 Mostrarino. muestra stio enfa primera pag
(%) ’ = [ ocutar nimera de pagina en a primera Num. imag. por pag | 4
Servicio | Factor de Din con 2 medios ‘ 3 | Tipo reporte Esténdar

Reporte programa

Nombre usuario

. [ Habitar autoexp.

g
e | E | == =
For defecte m

22/10/2025 07:48

Abra la configuracioén de servicio para ajustar:
Configuracién de ® Actividades mantenimiento: Acepta/sobreescribe las actividades enumeradas.

servicio ® Frecuencia respaldo: Establece el horario de las copias de seguridad de VISION. Aparecera
un recordatorio de copia de seguridad del sistema en funcién de lo que se haya indicado.

® Datos servicio (guardar en la base de datos): Guarda los datos de servicio para la
resolucién de problemas.

® Frecuencia CC: Establece la frecuencia con la que se realizaran las pruebas de control.

Mantenimiento obligatorio: Si se selecciona, el sistema no permitird la realizaciéon de
analisis hasta que se completen todas las tareas de mantenimiento previstas.

IVD . q3




SQA-VISION Guia de Usuario Version 176.18.2
I

SOA-Vision

recuencia respatd:

et m m e
Analizar pte
Achasates o r

Resoarty cas oa s

CC/Competencia Verhe m
Wic.schivo | SQABackp

Frecuencia CC Daos servico

Visualizacién Aesteacaia |1 | Dinf || ) Corga cobon oo ke

Archivo

Servicio

e m m

21-07-2023 11:43

Ajustes de la | Interfaz de laboratorio funciona con el LIS del centro para proporcionar los resultados de las pruebas
interfaz de de SQA-VISION vy la transferencia de datos de los pacientes al sistema central de computacion del

_ centro. La siguiente pantalla muestra las opciones/criterios de configuracion/transferencia de datos.
laboratorio

SQA-Vision

Analizar pte

Seleccionar ID paciente Seleccion rango fechas

072023 A 2107
CC/Competencia 21-07-2023 7] 21.07-2023 7] m
¥ |Nombre campo ! e A [ v ootz 1at.

Tipo da protocole | Protocolo 1
Visualizacion & #Espz 0.0
Seleccionar puerto | COMS
[ # Espz inmév.Vol 0.00 i i
Archivo [ #Espz méviles/Vol 0.00 vaua [19200 | pamy [N
) #Espz totales/Vol 0.00 dma |8 mop |1
Servicio & #Sperm Gounted 0 (0] Habittar Trans. Bidieceionaies
) Envior coTENG
4 Abstinencia 0
) ADDRESS @
[ Aglutinacién (1-4, A-E) @

m

21.07-2023 1143

Pulse en el botén Reporte para generar un informe de ajustes (a continuacién se muestra la primera
pagina).
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Repor‘te de Tel: 6373981 MEDICAL ELECTRONIC SYSTEMS
Fax: 972 (4) £373984 20 Alon Hatavor CAESAREA, 3079519 Israel
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Infa sistema

Numero de serie- 1234 Version software: #7027
Version equipo: 2.0061 FechaHora reporte: 21-07-2023 11:51
Ajustes

espafiol (Espaiia

Arch. lenguaje: alfabetizacion internacional)

Compresién videa:

Tipo test por defecto: No por defecto Equipo video: ICube
Estindares Conc. Estind. Conc. 2 Subtipo video default
Criterios andlisis: 6ta OMS Tipo sonido: Windews Background wav

- No mestrar laboratoria en info. del
Marfa. Rango De Limite Superior: 20 reporie No

Punto core escaner debris: HNo escanear por detritos Margen superior: 35
Mostrar info. muestra sélo en la

Contador OMS: No P g Ho
L - Ocultar nimero de pagina en la

Contador baja calidad: si e Ho

Contador 10 microlitres

(Estimacién movilidad): si Tipo reporte: Estandar

Entrada manual datos merf.: No Niim de imag por pag de reporte: 4

Entrada manual datos vitalidad: Mo Tipo test Morf - diferencial completo
Clic-CDV Post-Vas: Ho Tipo conteo Mor.: Marca conteo circular
Edad pte (sin fecha nacimiento): Mo Conteo Morf. 1

Mostrar rangos pardm.- si Conteo Morf. 2

Habilitar Auto-expori.: No Conteo Morf. 3

Incluir img. Auto-export.: si Contes Morf. 4

LES: ROW Contes Morf. 5

Entrada info ple. 1: Opcional 1 Incluir cabezas:

Entrada info ple. 2: Opcional 2 Tipo conteo vitalidad: Marca conteo circular
Entrada manual opcional 1: Opcién Manual 1 Conteo vitalidad 1

Entrada manual opcional 2: Opcién Manuzl 2 Conteo vitalidad 2

Entrada manual opcional 3: Opcién Manual 3 Tipo conteo ADM Frag.: Marca conteo circular
Entrada manual opcional 4: Opcién Manual 4 Tipo Test ADN Frag.: Graduacion Del Halo
Nombre Longev. Inicial Opcién Longev 1 Conteo ADN Frag. 1:

Nombre Longev. (Paso 2): Opcién Longev 2 Conteo ADN Frag. 2:

Nombre Longev. (Paso 3) : Opcién Longev 3 Conteo ADN Frag. 3: LARGE HALO.

ANALIZAR | SECCION 5: Analizar paciente
PACIENTE | (Clinico C’ Crio-Banco

El botdn de arriba se utiliza para seleccionar la prueba CLINICO o CRIO-BANCO como se describe a
continuacion.

PRUEBAS CLINICAS
Introduccién de datos de pacientes/muestras

Introduzca la informacién sobre el paciente y la muestra antes de iniciar el proceso de andlisis. Para
"catalogar" con precision la muestra de semen segun el tipo y el volumen y para comprender todas
las opciones de analisis disponibles, consulte la informacién que figura a continuacion:

Analisis de
muestras de | Datos de la muestra
semen | geleccione: TIPO DE PRUEBA/MUESTRA segun las siguientes definiciones/opciones de muestra:

® FRESCO - La muestra no estad enriquecida, diluida o tratada y se ensaya dentro de la hora
posterior a su recogida. El volumen de prueba requerido es = 0,5 ml (es necesario llenar todo
el capilar de andlisis) o, si se dispone de menos cantidad de muestra, esta puede diluirse en
una proporcidon 1:2 [1+1] para obtener un informe completo de todos los pardmetros del
semen. Se puede cargar una muestra de 10 microlitros en la seccién capilar fina para obtener
un informe limitado de los parametros de motilidad.

Tipo de
muestra/prueba
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POSVASECTOMIA (POSVAS) - La muestra fresca designada como posvasectomia y
analizada dentro de la hora siguiente a la recogida informara de los espermatozoides matiles,
inmatiles y totales en M/ml y por eyaculado. Las muestras analizadas para obtener resultados
cualitativos (presencia o ausencia de espermatozoides) pueden analizarse en las 24 horas
siguientes a su recogida utilizando Unicamente la opcién manual en el Vision.

ART - Se prepara la muestra seminal para inyeccidn intrauterina (IIU) o fertilizacion in vitro
(FIV).

LAVADO - La muestra se enriquece o se prepara para la inseminacion artificial por
centrifugacién utilizando un medio de lavado para sustituir el plasma seminal. Las muestras
congeladas que contienen yema de huevo estan excluidas de este modo. El volumen de prueba
requerido es = 0,5 ml o menor (por favor, vea los comentarios para el caso de semen fresco).

SWIM-UP - La muestra se prepara para la inseminacion artificial mediante un procedimiento
denominado "swim-up". Solo se informara de los parametros relacionados con la motilidad
(MSC, PMSC, SMI y VELOCIDAD). El volumen de prueba requerido es = 10 pl.

GRADIENTE DE DENSIDAD (GRADIENTE) - La muestra se prepara para la inseminacion
artificial mediante un procedimiento de enriquecimiento en gradiente de densidad. Solo se
informara de los parametros relacionados con la motilidad (MSC, PMSC, SMI y VELOCIDAD).
El volumen de prueba requerido es = 10 pl.

CONGELADO - Muestras que fueron congeladas y descongeladas hace poco tiempo. Solo se
informara de los parametros relacionados con la motilidad (MSC, PMSC, SMI y VELOCIDAD)
para cuantificar el impacto del proceso de congelacién/descongelaciéon en la motilidad. El
volumen de prueba requerido es = 10 pl.

LONGEVIDAD - Muestras frescas analizadas a lo largo de una secuencia temporal
predeterminada para evaluar la estabilidad de la muestra a lo largo del tiempo. El volumen
de prueba requerido es = 0,5 ml. Se requiere un capilar de analisis por cada prueba secuencial.

MANUAL (3 opciones - consulte el Apéndice 10):

o Analisis semen - Cualquier muestra analizada manualmente utilizando el compartimento
de visualizacion.

o Vitalidad - % de espermatozoides vivos evaluados mediante tincidn con el kit de
vitalidad.

o Fragmentaciéon ADN - indice de fragmentacién del ADN (DFI, %) calculado mediante la
evaluacion de los espermatozoides con HALO/SIN HALO o mediante HALO DEGRADADO
(segin el 6° criterio de la OMS). Las muestras deben prepararse con un kit de
fragmentacién del ADN y pueden evaluarse facilmente con el contador de fragmentacion
del ADN.

o Morfologia: Parametros morfoldgicos normales vs. anormales o completamente
diferenciales evaluados usando portaobjetos tefiidos previamente.

Seleccione: ANALIZAR PTE en el menu principal para mostrar la siguiente pantalla con 9 tipos de
opciones de anadlisis para las muestras: Fresco, pos-vasectomia, ART, lavado, swim-up,
gradiente de densidad, congelado, longevidad y manual. Seleccione FRESCO para que aparezca
la siguiente pantalla:

2 e
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Si solo se ejecuta
constantemente un
mismo tipo de muestra,
establezca este como
TIPO DE PRUEBA por
defecto en la seccién de
AJUSTES del dispositivo.
A continuacion, se abrira
automaticamente el tipo
de prueba seleccionado
(el usuario puede seguir
seleccionando otro tipo
de prueba entre las
opciones de analisis
mostradas).

Informacion
para el paciente

Informacion
para la muestra

POR FAVOR, TENGA EN
CUENTA QUE:

Consulte la seccion de
apéndices de esta guia
del usuario para obtener
informacion sobre como
medir los gldbulos
blancos y el pH del
semen y como manipular
muestras viscosas.

IVD

SQA-Vision

1D paciente: | Nombre: Apellidos: |

CClCompetencia

Id De Muestra : Fecha nacimiento: | | Abstinencia (dlas): |

Visualizacién

Fecha recolecc.: 09/19/2023[]  Hora recoleccién: 11:36 A W Fecha recibida: 09/19/2023[]  Hora recepcién: | 11:35 A& W|

Archivo

]

Licuefaccion: 0-30 Minutos

Volumen (mL): Conc. leucocitos

Servicio Apariencia: |Claro / Blanco / Gri Viscosidad: |Normales

Opcional 1: Opcional 2: |

Din 141 10 MICRO <
Analizar ahora

Ajustes

Comentarios:

9/19/2023 11:36

Introduzca la informacién del paciente/muestra solicitada utilizando el teclado del SQA-VISION:

ID PTE (entrada obligatoria) - Idetificador/nimero Unico del paciente (20 caracteres como
maximo). Seleccione PENDIENTE si no lo conoce (e introdlzcalo mas tarde).

NOMBRE - Nombre de pila que identifica al paciente (se acepta PENDIENTE).
APELLIDOS - Apellidos que identifican al paciente (se acepta PENDIENTE).

ID DE MUESTRA (obligatorio para las pruebas de longevidad y de PREPARACION PARA
PROCEDIMIENTOS) - Identificador/referencia Unica de la muestra (maximo de 20 caracteres).

FECHA NACIMIENTO - Fecha de nacimiento del paciente (se acepta PENDIENTE).
ABSTINENCIA - Numero de dias desde la Gltima eyaculacidon del paciente.
FECHA/HORA RECOLECCION - Fecha y hora de recogida de la muestra.
FECHA/HORA RECIBIDA - Fecha y hora de recepcidn de la muestra.

VOLUMEN (ingreso obligatorio para Posvas) - Introduzca el volumen de todo el eyaculado
(prueba fresca, posvas y longevidad) o de la muestra (otros tipos de pruebas) en mililitros.
No ingrese "0" para el volumen. Ingrese >0 o déjelo vacio. Si la funcidén de célculo del volumen
a partir del peso esta configurada, los resultados del PESO DEL RECIPIENTE y del PESO FINAL
deberian ingresarse en la pantalla de entrada de datos del paciente y el software calculara un
volumen de eyaculacion segun las pautas del 6° manual de la OMS:

Peso copa (g): |:| Peso final (g): l:l

VOLUMEN INICIAL Y FINAL DE LA MUESTRA (ml) - Parametros obligatorios para la
muestra centrifugada para posvasectomia (el volumen inicial debe ser mayor al volumen
final).

CONC. LEUCOCITOS - Seleccione si la cantidad de leucocitos es < 1 M/ml (normal) o > 1
M/ml (anormal) (parametro obligatorio para las pruebas de semen Fresco, Lavado y
Longevidad).

PH - pH de la muestra de semen (se recomiendan las tiras reactivas QwickCheck).

APARIENCIA - Varias categorias, una de las cuales deberia seleccionarse de un menu
desplegable en funcion de la evaluacion visual del espécimen:

Apariencia: Claro / Blanco / Gri
Opcional 1: Amarillo
Rosa
Rojo / marrén
Comentarios: Otro
NA
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Modo de
analisis

POR FAVOR, TENGA
EN CUENTA QUE:

Consulte la seccién de
apéndices de esta guia
para obtener informacién
sobre los medios de
dilucion.

IVD

VISCOSIDAD - Normales/Anormales (la viscosidad NORMAL se define cuando el semen sale
de la pipeta en pequefias gotas discretas o formando un hilo de <2 cm de longitud). La opcidn
"Viscosidad disminuida" puede seleccionarse para las pruebas de Fresco y Longevidad si el
plasma seminal es muy fino y acuoso.

LICUEFACCION: el intervalo de tiempo de licuefaccidon puede seleccionarse del siguiente

menu desplegable:
Licuefaccion: |0-30 Minutos

0-30 Minutos
30-60 Minutos
60 + Minutos
NA

COMENTARIOS- Introduzca los comentarios si lo desea.
OPCIONAL-Introduzca los campos opcionales si lo desea.

Pantalla con tabla de Pruebas diarias:

Pruebas diarias

@ Prueba en proceso
CC/Competencia

Fecha/hora recoleccion |ID del donador | 1D prusba Tipo de muestra

85271963 091972023 1234567800 PREFREEZE

Visualizacion

Archivo
O iniciar nueva prueba para eipaso | Inicial

Servicio
Continuar Actualizar

Ajustes

9/19/2023 11:41

Cuando se inician las pruebas desde el sistema del servidor, se selecciona la prueba deseada
en la tabla y se pasa a la pantalla de pruebas. También es posible iniciar la prueba localmente
desde esta tabla seleccionando el paso desde el menu desplegable de la parte inferior de la
pantalla.

Analisis de muestras de semen

En la esquina inferior derecha de la pantalla de Analizar Paciente, hay tres opciones para analizar el
semen:

DIn 1:2 (1+1) - Para analizar muestras de semen de bajo volumen entre 0,3 y 0,5 ml. Diluya
la muestra una proporciéon de 1:2 (1+1) utilizando el kit de dilucion QwikCheck™. Si la
muestra de VOLUMEN BAJO es viscosa, tratela primero con el kit de licuefaccion
QwikCheck™ y luego diluya la muestra. El algoritmo del SQA-VISION compensa la dilucién
de la muestra siempre que ésta se haya diluido con precisién (por ejemplo, si el volumen total
de la muestra es de 0,4 ml, entonces hay que afiadir 0,4 ml de medio de dilucion).

10 MICRO - Recomendado si solo se pueden utilizar 10 pl de semen para el andlisis. Solo se
informara de los parametros relacionados con la motilidad (MSC, PMSC, SMI y VELOCIDAD).

C€
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POR FAVOR, TENGA
EN CUENTA QUE:
Antes de ejecutar cada
prueba, el sistema
realizard una
autocalibracion (no
inserte un capilar hasta
que la pantalla le indique
lo contrario).

POR FAVOR, TENGA
EN CUENTA QUE:

El SQA-VISION iniciara
automaticamente la
prueba cuando se
coloque un capilar en la
camara de pruebas.

IVD

e ANALIZAR AHORA - Seleccione esta opcidn para comenzar a analizar una muestra de
volumen normal (= 0,5 ml) si los botones DILUCION y 10 MICRO no se encuentran
seleccionados. Se generara un informe completo de analisis de semen. Si se selecciona una
de las dos opciones anteriores, ANALIZAR AHORA iniciara el proceso de analisis de acuerdo

con la opcion resaltada.

Pulse ANALIZAR AHORA y espere a que el SQA-Vision se calibre automaticamente. Durante este
tiempo, no utilice el teclado ni inserte un capilar/portaobjetos de prueba. Prepare una muestra para
el andlisis cuando aparezca la siguiente pantalla:

EL SISTEMA SE ESTA CALIBRANDO
NO INSERTE EL CAPILAR

(MUESTRA FRESCA)

1. MEZCLE LA MUESTRA DE SEMEN BIEN

2. LLENE EL CAPILAR CON LA MUESTRA DE SEMEN

3. LIMPIAR, SECAR LA PUNTA DEL CAPILAR CON UNA TOALLA E
INSPECCIONAR POR BURBUJAS

e Muestra de bajo volumen: Aspire 10 pl de muestra solo en la seccidn fina de motilidad del
capilar de analisis. Siga las instrucciones en pantalla (arriba) y consulte "Llenado del capilar
SQA-VISION con una muestra de bajo volumen" en el apéndice.

e Instrucciones para muestras no diluidas y diluidas 1:2 (1+1): Llene todo el capilar de
analisis (no la jeringa) siguiendo las instrucciones en linea (a bajo) y "Llenado del capilar SQA-
VISION con una muestra de volumen normal" en el apéndice.

AN AN

EL SISTEMA SE ESTA CALIBRANDO EL SISTEMA SE ESTA CALIBRANDO
NO INSERTE EL CAPILAR NO INSERTE EL CAPILAR
(MUESTRA FRESCA) (MUESTRA FRESCA)

1. MEZCLE LA MUESTRA DE SEMEN BIEN 1. MEZCLE LA MUESTRA DE SEMEN BIEN

2. DILUIR MUESTRA (1+1) 2. LLENAR LA PUNTA DEL CAPILAR CON 10 MICROLITROS DE LA MUESTRA DE SEMEN
3. LLENE EL CAPILAR CON LA MUESTRA DE SEMEN 3. REMOVER LA VALVULA SEPARADORA

4, LIMPIAR, SECAR LA PUNTA DEL CAPILAR CON UNA TOALLA E INSPECCIONAR 4. LIMPIAR, SECAR LA PUNTA DEL CAPILAR CON UNA TOALLA E INSPECCIONAR POR

POR BURBUJAS BURBUJAS

e La pantalla "Insertar capilar de analisis" aparecera cuando el VISION esté listo para la
prueba. Introduzca el capilar de analisis segun las instrucciones y la prueba comenzara
automaticamente:

JAN

ANALIZANDO MUESTRA
NO TOCAR EL SISTEMA

POR FAVOR INSERTAR EL CAPILAR DE
MUESTREO

(MUESTRA FRESCA)

< 1. MEZCLE LA MUESTRA DE SEMEN BIEN

= 2. LLENE EL CAPILAR CON LA MUESTRA DE SEMEN

‘LI 3. LIMPIAR, SECAR LA PUNTA DEL CAPILAR CON UNA TOALLAE
- INSPECCIONAR POR BURBUJAS

PRESIONAR ESC EN EL SQAVISION PARA CANCELAR ANALISIS

e Cuando se inserta el capilar de analisis, aparece una barra de progreso del analisis de la
muestra. No toque ni utilice el VISION hasta que la barra de progreso termine y la pantalla
indiqgue "IMPORTANDO RESULTADOS DE TEST" (75 segundos aproximadamente).

e Se mostrara el mensaje de EL SISTEMA ESTA OCUPADO si se pulsa algin botén durante el
proceso de analisis.

27 C€



SQA-VISION Guia de Usuario Version 176.18.2

Resultados de
las pruebas con
volumen normal
y con muestras

diluidas 1:2
(1+1)

Reporte de la
prueba

IVD

1D paciente: 1234567890 | Nombre pte.: Mike Smith | Nacimiento/edad: 11-02-1993 30

= s e e i
Volumen (mi): 887 Tipa Test: Fresco
pH: 20 »=4.72 + Id De Muestra : 3218549870
CC/Competencia Conc. leucocitos (M) <1 Fechafhora recoleccide: 270720231211
Gone. (Mimi): 2110 =20 Fechaibor rece epcidn 27-07-202312:11
Movilidad (%) 435 Fecha/ Hora Test: 2707 20231212
Visualizacion Progresive (%) S8 Criterlo: WHO 4TH
Progresivos rdpidos a (%) 0z Muesira analizada: Volumen lotal
Progresiva lentob (%) 58 Abstinencia (dias): 4
No-prog: cixx 77 Apariencia: Giaro/ Blanco/ Gris
Inmavilidad d (%) 56.5 Viscosklad; Norwales:
Formas Normales (%) 36.8 == 30 Licsiefacctfer 9:30Mimslos.
Secvicis ABNORMAL HEADS (%): 211
ABNORMAL MIDPIECES (%) 105
ABNORMAL PRINGIPAL PIEGES (g 158 Gomentarics:

i EXCESS RESIDUAL CYTOPLASM (%} 158
Ajustes

Cabezas de aifes (%) 50
Vitslidad (Vivs, %3 a1

indice Frag. AN (%) 50.0 <30
14

P — OmsE &

LARGE HALO (%):

£
it m i ca A m S m

27-07-2023 1213

e La tabla anterior se presentara después de analizar las muestras de semen FRESCO y
LAVADO con el volumen de analisis normal o diluido 1:2 (1+1).

e Los resultados se guardan automaticamente (el botdon de Guardar se encontrard
desactivado).

e Pulse en PENDIENTE para introducir los datos del paciente que no se hayan introducido
previamente. Se abrird un cuadro de datos. Introduzca los datos y pulse: GUARDAR (vaya a
la pantalla siguiente).

ID paciente: Pendiente | Nombre pte.: Pendiente | Nacimiento/edad: Pendiente

Entrada datos pte

CC/Competencia
ID paciente:
Visualizacion Nombre:
Apellidos:

Archivo

Fecha nacimiento:

Servicio :
Guardar

—

Ajustes

- B4

—~ )

- Detrtos Vilided | FrogADN | Copturar | Gréficos O (e m
i ot tems

21-07-2023 12:58

e Haga clic para abrir el escaner de restos (si no estd configurado para abrirse
automaticamente), evallie manualmente la Morfologia, la Vitalidad o la Frag ADN, capture
imagenes de video y/o fotografias, genere graficos, introduzca parametros adicionales o
Reprocesar la muestra.

El Reporte de la prueba del analisis de semen puede abrirse haciendo clic en el botén
REPORTE. Se puede exportar, imprimir, ampliar y cerrar mediante la barra de tareas.

e Cuando se analice una muestra de 10 pl, solo se informara de los parametros relacionados
con la motilidad. El mismo tipo de informe se generard para los analisis de Swim-up,
Gradiente de Densidad y Congeladas o cualquier tipo de prueba que utilice solo 10 pl de
semen. Vea los resultados a continuacion:

28 C€
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Resultados de la
prueba de
muestras de 10

Resultados de la
prueba de baja
calidad

IVD

|
ID paciente: 1234567890 | Nombre pte.: Mike Smith | Nacimiento/edad: 11-02-1993 30
Volumen (mi): 296 Tipo Test: Congelado
| Gonc. Espz Mvites (wimiy: 732 Id De Muestra : 568799890342
Conc. Espz méviles progresivos (imi): 59.9 Fecha/hora recoleccin: 27-07-2023 1615
Cone. Espz méviles progresivos a (Mimi): 32.3 Fecha / Hora Test: 27-07-2023 16:19
Conc. Espz méviles progresivos b (Mimi): 278 Criterio: WHO 4TH
Velocidad (micis): a Muestra 10
| indice Movitidad Espemdtica: 235
Espz. Méviles (Mivolume): 21667
| Espz. mévites pragrestves (Mvoumal: 1773.0

Si la opcion recuento de 10 microlitros (estimacion de la motilidad) estd activada en la
configuracién de analizar paciente, estime la motilidad utilizando el contador de visualizacién
para obtener un informe completo (excluyendo los parametros de morfologia); consulte el

Apéndice 10.

ID paciente: 1234567890 | Nombre pte_: Mike Smith | Nacimiento/edad: 11-02-1993 30

Volumen (mi): 296 Tipo Test : Congelado
Conc. (M/mi): 261.4 Id De Muestra : 568799890343
Movilidad (%): 28.0 Fecha/hora recoleccién: 27-07-2023 16:15
Progresivo (%) 229 Fecha/ Hora Test: 27-07-202316:19
Progresivos rapidos a (%) 124 Criterio: WHO 4TH
Progresivolento b (%) 105 Muestra analizada: 10 microlitros.
No-progresivos c (%): 5.1
Inmovilidad d (%) 720
Conc. Espz Méviles (M/mi): 732
Conc. Espz méviles progresivos (Mimi): 59.9
Conc. Espz méviles progresivos a (Wmi): 323
Conc. Espz méviles progresivos b (Mimi): 276
Velocidad (mick): a1
indice Movilidad Espermdtica: 235 T
# Espz (Mivolume): 7737.4
Espz. Méviles (Mivolume): 2166.7
Espz. mévil ivos (1 1773.0

Los resultados en pruebas de baja calidad pueden ser notificados como < (menor que) o >
(mayor que) cuando uno o mas de los parametros se encuentren por debajo del rango
dindmico de SQA-VISION y el Contador de baja calidad no se utiliza. Solo se informara
automaticamente de los valores de Concentracion espermatica, Motilidad total, Concentracion
espermatica métil y SMI debido al numero limitado de espermatozoides, a la muy baja
motilidad y/o a la mala morfologia. Para obtener valores mas precisos y un informe completo,
utilice el Contador de baja calidad (vaya a la siguiente seccién) para introducir los
resultados de manera manual.

Un ejemplo de resultados automatizados de baja calidad se muestra en la pantalla (pagina
siguiente).

Fesullndo  Velor tof.  Estalus

Frascs
" 07 2023 181
CClCompetencia : = - Fec 07201 1821

2001 2022 1821

Visualizacion

Archivo

Servicio

Ajustes
Velocidad . A

e Mol Espormiticn: v

¥ Erpe (et wa
prr——

Eape. Mévics (ueyal nn

i

29-07-2023 1623

29 C€



SQA-VISION Guia de Usuario Version 176.18.2
I

Establezca el Contador de baja calidad en la Configuraciéon de Analizar Pte para abrir
automaticamente la pantalla de visualizacion cuando los resultados de la prueba se encuentren por
debajo del rango dindmico de SQA-VISION. En esta situacion se mostraran automaticamente las
instrucciones que se indican a continuacion; consulte el Apéndice 10 para conocer los tipos de
portaobjetos:

Recuento de

. . CONTADOR DE SEMEN DE BAJA CALIDAD
baja calidad

1. MEZCLE LA MUESTRA DE SEMEN BIEN

2. PREPARAR LAMINA E INSERTARLA EN LA RANURA DE VISUALIZACION

3. PRESIONAR ZOOM OUT COMPLETO Y AJUSTAR ENFOQUE

4. INGRESAR LOS CONTEOS DE ESPERMATOZOIDES EN LOS CAMPOS
APROPIADOS PROVISTOS

5. CAMBIAR EL CAMPO DE VISION Y REPETIR

No mostrar este mensaje e nuev
Z

e Cuando el Contador de Semen de baja calidad (LQ) estd marcado en la Configuraciéon
de Analizar Pte, el contador se activara automaticamente cuando se ejecute una muestra de
baja calidad: Utilizando un portaobjetos VISION™ fijo (vaya al Apéndice 10), evalle el nimero
de espermatozoides totales, inmétiles, de progresion lenta y no progresivamente
motiles en el campo de vision e introduzca el nimero correspondiente en las casillas de
entrada de datos como se muestra a continuacion.

e Pulse en: SIG. y gire el mando de la platina de visualizacidon para pasar a nuevos campos de
visién y evaluar espermatozoides adicionales.

SQOA-Vision

Contador baja calidad
M

Dissminusir 700m para visus)
o 1D pacienta

v

©

) 4 Rapido Progre. Prog. Lento
I-Wh'mo

Servicio v

Campos contados: 0 | Espz totales contados: 0

Ajustes 4

Aetuaiar | [“Apiicarcusdric | | Pant Compl. | [ Congelar Alustes y m

2211012025 07:57

e Active las funciones de Aplicar cuadric, Pant. Compl. y Congelar para facilitar el recuento.

e Durante el proceso de recuento, se mostrara en pantalla el niUmero de CAMPOS CONTADOS
y el ESPZ TOTALES CONTADOS.

e Utilice la opcién CONGELAR para evaluar con precisién el nimero total de espermatozoides.

e Solo se pueden BORRAR los Ultimos o TODOS los resultados del recuento haciendo clic en los
botones correspondientes.

e Pulse en NSO espz si no se han encontrado espermatozoides en todos los campos de vision.
En este caso se mostrara el siguiente mensaje de advertencia:

IVD
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Contador para el
analisis manual
del semen

IVD

JAN

SELECCIONAR "NO SE OBSERVAN
ESPERMATOZOIDES" REEMPLAZARA
LOS RESULTADOS
¢ CONTINUAR?

EEE B

e Pulse en el boton RESULTADOS para finalizar la evaluacién manual.
e Los resultados de la prueba se mostraran como se indica a continuacion:

Tipo Test: Fresco
Canc.l . E o D Musies - sasransna:

CC/Competencia Canc, g m ere e 21072093 142

Moilidad (%) na 210720231422
Puogresiva (%) 08 210720231022
Visualizacion Progresivas ripiton a (%) 80 WO aTH
Progresiv (ensa b (% 8 Vatumen total

No-progresivos.c (%) 12 3
Archivo Inemovilidad d (%): 082 Clara fBlanco / Gris

Formas Namales (%) 28 - 1 Mnemates,

Ry vo
g Gone Exptmouites progesivas s 0r
Servicio = L i
Com. Eupe méiles progesivs (Wil 0E
Gone. Esprmuiles progresivos b (Wi 01
Gonic. Eape Fumclonales ey 01
Ajustes
velociaaamics) A
lnice Mowiiana Espemiten: 2 a0 i
# Evpa (Wreyar 1z a0 1
ez, Méviles (oot i

m“m goorisen

21-07-2023 1425

El analisis manual de semen puede realizarse utilizando el contador manual, que puede abrirse
seleccionando ANALIZAR PTE > MANUAL en el menu principal:

i m Sl s m
Analizar pte

ID paciente: ‘ Nombre: | Apeliidos:

CC/Competencia
Id De Muestra : Fecha nacimiento: |/ /. Abstinencia (dias):

Visualizacién
Fecha recolecc.: 22/10/2025@ Hora recoleccion:  07:49 & W Fecha recibida: | 22/1 0/2025@ Hora recepcion:  07:49 & W

Archivo Conc. leucocitos
Volumen (ml): ‘ (M/mL): pH:
A T G H S
Servidio Apariencia: Claro / Blanco / Gri | Viscosidad: Normales Licuefaccion: |0-30 Minutos
Opcional 1: ‘ Opcional 2:

Ajustes

|
/ - ‘ Anélisis Semen Morf. Vitalidad Fragmentacién ADN
Hedical © ey
22/10/2025 07:49

Introduzca los datos del paciente y de la muestra y haga clic en: Analisis de Semen y aparecera la
pantalla del Contador Manual (pagina siguiente).
e Especifique la dilucién de la muestra utilizando el mena desplegable.
e Utilizando un portaobjetos VISION™ fijo (vaya el Apéndice 10), evalie el numero de
espermatozoides totales, inmétiles, lentos progresivos y no progresivamente métiles

31 C€
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en el campo de vision e introduzca el nUmero en las casillas de entrada de datos especificadas,
como se muestra a continuacion.

e Pulse en: SIGUIENTE CAMPO y gire el mando de la platina de visualizacién para pasar a un
nuevo campo visual y evaluar espermatozoides adicionales.

e Cuando el CONTADOR DE LA OMS NO estd activado en Configuracion de Analizar
Paciente: Evalle el nUmero de espermatozoides Métiles, Inmétiles, Lentos Progresivos
y No Progresivos en multiples campos de vision e introduzca el nimero en las casillas de
entrada de datos especificadas como se muestra a continuacion.

e Pulse en: SIG. y gire el mando de la platina de visualizacion para pasar a un nuevo campo
visual y evaluar espermatozoides adicionales.

SQA-Vision

Contador baja calidad

Diseninuic zoom pars visuslicar

Visualizacién

Archivo

Servicio

Campos contados: 0 | Espz totales contados: 0

Ajustes

Actualizar Aplicarcuadric  Pant. Compl Congelar Ajustes

22/1012025 07:57

El nimero de CAMPOS CONTADOS y el ESPZ TOTALES CONTADOS mostraran en la
pantalla cuando se cuenten los espermatozoides.

Se proporcionan botones para borrar los Ultimos o todos los resultados contabilizados.

Pulse en NSO ESPZ si no se han encontrado espermatozoides en todos los campos de vision.
Pulse en el botdn RESULTADOS para finalizar la evaluacién manual.

Los resultados de la prueba se mostraran como se indica a continuacion:

1D paciente: 1234567890 | Nombre pte.: Mike Smith | Nacimiento/edad: 11-02-1883 30

Pardmatro Rasultado LA iro. de s muestra

Velumen (mi: ET)

Tipo Test: Manual

CC/Competencia

Visualizacion

Servicio

Ajustes

27-07-202316:28

b
Cone. lewcosilos Wil
Conc. (M)
Moviidad 6K
Progeesivo (%]
Progresivos ripidos a (S5
Progresiva tenio b (%)
No-progresivos < (%)
nemoricaa a6k
ormas Normsies (%)
Gone. Expz Méviles Mk
Conc. Espz miviles progresives (Minif

Ganc. Espz méviles progreshvos a (M)

Canc. Espz méiles progresivos b (Wi}

‘Cane. Espz Funcionales (Wird)
Velocidad (mick):
ntice Moviiad Espemsics:

B Espz (Mivolume]

20

NA
14563

m st

1 De Muestra
Fechators recolecde:
Fechaora recepeiin:
FechaiHora Test
Cen

Muesina analizade
Avssinencia (diss):
Apariencis

Viscosioa
Licuetacesn:

210849870
2172023 1827
27.47 2023 1627
27072031827
who aTH
Volumen otal

3

Gtaro Blanca O3

Nomates

0-30 Minuios

Pantalla de
recuento de
vitalidad

IVD

Tanto el analisis de Vitalidad como el de Fragmentacién del ADN pueden realizarse con un
portaobjetos estandar de 1" por 3" y un cubreobjetos de 22x22 mm (vaya al Apéndice 10 para
obtener las instrucciones completas)

Vitalidad: Para incluir los resultados de la prueba de vitalidad en el informe del analisis de semen,
realice la prueba de vitalidad justo después del analisis automatico de semen. Para ejecutar un

C€
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Pantallas de
cribado de
Fragmentacion
del ADN

IVD

informe de Vitalidad por separado, pulse en MANUAL. Introduzca los datos del paciente/muestra y
pulse en VITALIDAD para abrir la pantalla de evaluacion y las instrucciones.

Seleccione PRUEBAS DE VITALIDAD AUTOMATICA en la pantalla de configuraciones del paciente
para activar la modalidad de vitalidad automaticamente justo después de que se realice la
evaluaci,én automatizada de semen. Hacer capturas de pantalla o hacer clic en RECUENTO
AUTOMATICO activara la evaluacion automatizada de vitalidad. Guarde cada campo evaluado y haga
una captura del siguiente hasta que se evalle una cantidad suficiente de esperma.

SQA-Vision

Campos contados: 1 | Espz totales contados: 21

-
(o : ¢ o Vivos Muertos
o S guarteamee 1 G 4(19%)
> I
e (O e o ke

Frag ADN: Para incluir los resultados de la prueba de ADN en el informe del analisis de semen,
realice la prueba de ADN justo después del analisis de semen automatizado haciendo clic en el botdn
FRAG. ADN en la parte inferior de la pantalla. Para ejecutar un informe de ADN por separado, pulse
en MANUAL. Introduzca los datos del paciente/muestra y, a continuacion, pulse en
FRAGMENTACION DE ADN para abrir la siguiente pantalla. Prepare la muestra siguiendo las
instrucciones del kit de fragmentacion de ADN vy siga las instrucciones en pantalla para su
evaluacidn.

Presione el botén CAMPO DE GRABACION o haga clic en CONTEO AUTOMATICO para activar la
funcion de evaluacién de la FRAGMENTACION DEL ADN.

NOTA: Es posible que el software Vision haya activado una calibracién cuando se abrié inicialmente
esta pantalla, por favor, espere hasta que termine.

CALIBRAR LA FRAG. DE ADN

Por favor espere

Existen dos opciones de evaluacién en la FRAGMENTACION del ADN: HALO/SIN HALO o HALO
DEGRADADO

Seleccione: HALO/SIN HALO y se abrira la siguiente pantalla.

- C€
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I

B

( |ca tad

os:
guard campo

Contador Frag. ADN

2 | E=pztote contados: 13
o ~
HALO NO HALO
12 (92%) 18%)
o _J|
Deshacer
®

Utilice el contador para capturar un minimo de 200 espermatozoides
ADN NO FRAGMENTADO

[ ]
del nlcleo)

ADN FRAG.

[ ]
diametro menor del nicleo)

Pulse en RESULTADOS: se generara automaticamente el IFA en %.

del ADN mediante la pantalla de recuento que se muestra a cont

ADN NO FRAGMENTADO

e HALO GRANDE: La anchura del halo es similar o mayor que

e HALO MEDIO: El tamafio del halo esta entre los criterios de

ADN FRAG.

[}
nucleo

SIN HALO: No existe ningun halo

SIN HALO-degradado: No existe halo Y el nlcleo esta
manchado.

Pulse en RESULTADOS: se generara automaticamente el IFA en %.

IVD

34

HALO: ADN NO FRAGMENTADO (HALO de tamafio grande/medio >1/3 del diametro menor

SIN HALO: ADN FRAGMENTADO (pequefio/SIN HALO/SIN HALO y degradado <1/3 del

Seleccione: HALO DEGRADADO para evaluar 5 categorias (6° criterio de la OMS) de fragmentacion

inuacion.

el didmetro menor del nucleo.

| halo grande y del pequefio.

HALO PEQUENO: La anchura del halo es similar o inferior a 1/3 del didmetro menor del

irregularmente o minimamente

C€
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IVD

5 . i
B3

SOA-Vision

Contador Frag. ADN

1D paciente. 1234567290 Nacimientolest. 050511955 10
Nombre ple.. M. James Tipo Test. Fresco
1006 Musstra - 5415456969 Citerio: W10 6TI1
e 241012026 14:18 Volumen tosl

CC/Competencia
Campos contados: 1 | Espz totales contados: 8
=

=

NO HALO —
DEGRADED uard campo

Escala
C tom

Visualizacion

22/10/202507:54

Se puede utilizar una herramienta de escalado (medicidn) para definir facilmente el diametro menor

del nucleo primero y la anchura del halo después:
Haga clic en el boton ESCALA, y luego siga estas instrucciones, en la secuencia que se indica a

continuacion:

Primero, seleccione (haciendo clic), el Diametro Menor del Ndcleo colocando un punto en
cada lado opuesto de la cabeza del esperma o del Nucleo. Se generara automaticamente
una linea (que establecera el diametro menor del ntcleo).

Siguiendo la misma linea (eje) establecida para el Diametro Menor del Ndcleo, coloque
un punto en cada uno de los extremos distales de la aureola que se extienden desde los

dos extremos del eje del nucleo.
Estos puntos estaran conectados por una linea generada por el SW.

La relacion HALO (R) sera ahora asignada automaticamente por el SQA-Vision basandose
en esta formula calculada: R = ((Distancia de dos puntos HALO externos - distancia de
dos puntos externos del NUCLEQ) / 2) / Distancia de dos puntos externos del NUCLEO.

Pulse en RESULTADOS: se generara automaticamente el IFA en %. Haga clic en Reporte: para
obtener un informe DFI.

C€
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Escaneo de
restos/células
redondas

IVD

1
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Si los resultados de la prueba automatica se encuentran por debajo de los limites preestablecidos en
la Evaluacion detritos/células redondas establecidos en los AJUSTES o, si esta funcion esta
activada para todas las muestras, la Escaner detritos/céls redondas se abrird automaticamente
durante el ciclo de analisis.

La Exploracion de restos/células redondas siempre puede abrirse al final de una prueba.

El SQA compensara automaticamente el nivel de residuos/células redondas en funcién de la
seleccidn del nivel NING./POCO; MODERADO; MUCHO o ABUNDANTE.

Utilizando un portaobjetos "Vision Fixed Coverslip" o un portaobjetos estandar de 1" x 3" con
un cubreobjetos de 22X22 mm (vaya al Apéndice 10 para mas detalles), calcule el porcentaje
de restos/células redondas en comparacion con la cantidad de espermatozoides:

NING./POCO: <10 % (por cada 10 espermatozoides 1 o0 menos restos no espermaticos)

MODERADOS: 10-30 % (por cada 10 espermatozoides hay 1-3 restos no espermaticos)

MUCHOS: 30-99 % (por cada 10 espermatozoides hay 3-9 restos no espermaticos)

ABUNDANTE: > 100 % (por cada 10 espermatozoides hay 10 o mas restos no

espermaticos)

La pantalla de instrucciones para la preparacidon de la muestra que se muestra a continuacion
aparecera antes de activar la pantalla de Exploracion de restos/células redondas.

EVALUACION DETRITOS / CELULAS REDONDAS

1. MEZCLE LA MUESTRA DE SEMEN BIEN

2. PREPARAR LAMINA E INSERTARLA EN LA RANURA DE VISUALIZACION

3. PRESIONAR ZOOM OUT COMPLETO Y AJUSTAR ENFOQUE

4. EVALUAR DETRITOS / CELULAS REDONDAS EN MUCHOS CAMPOS DE
VISION

5. SELECCIONAR EL NIVEL DE DETRITOS / CELULAS REDONDAS

0 Nomas

36
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Longevidad

IVD

SQA-Vision

Escaner detritos/céls redondas
Disminuir zoom para visualizar

CClICompetencia

Moderados g
1% - 30%

Muchos Abundante
31% - 99% >=100%
I Muchon -
[——

Ning fpocn “ -
Lrmmpion [in— [u— sy

. “ i |
u it I Ll

Visualizacion \ 4/

.
Archivo

Servicio ! " .

> Manejar imagenes

|

Ajustes y o

Actualizar Aplicar cuadric Pant. Compl. Congelar Ajustes

2211012025 07:54

e Hay dos opciones de evaluacion:

e Evaluaciéon semiautomatica: Haga clic en el botén ANALIZAR AUTOMATICAMENTE
para grabar una imagen.
El sistema la analizard automaticamente, calculara el nivel de residuos y mostrara un
icono que representa el nivel de residuos.

® Seleccion manual: seleccione la categoria de residuos haciendo clic en las cuatro
opciones de niveles de residuos: NADA/POCOS; MODERADO; MUCHOS o ABUNDANTE.
Se grabara y almacenara una imagen con la categoria de residuos que se selecciond.

e El nivel de residuos puede cambiarse manualmente seleccionando la imagen que se grabd y
seleccionando otra categoria de residuos usando los botones de los cuatro niveles de
residuos.

e Siga grabando otras imagenes tal como sea necesario, repitiendo el mismo proceso.

e El nivel final de las muestras de los residuos se calculara promediando todas las imagenes
que se evaluaron.

e Pulse en: CONTINUAR para abrir la pantalla de resultados:

Visualizacion

Apanenda Claro BlancarGrls

3 = T Viscosiut Nermaies

Uicuetarcin: 030 Mo

Servicio

21-07-202316:38

Seleccione LONGEVIDAD para evaluar una muestra FRESCO en los intervalos de tiempo
establecidos. Los intervalos de tiempo se pueden preestablecer en el SQA-Vision (consulte la seccién
de AJUSTES):
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A TENER EN
CUENTA:

No se recomienda
almacenar el semen en el
capilar entre los
intervalos de prueba, ya
que la motilidad se vera
afectada.

IVD

mm el m
Analizar pte

1D paciente: 7545455636 Nombre: Mike Apeliidos: |Johnson

CCICompetencia

Id De Muestra : 25465456 Fecha nacimiento: /[ Abstinencia (dias): 8

Visualizacién

Fecha recolecc.: |00/19/2023[5]  Hora recoleccién: | 11:50 A W Fecha recibida: |00/19/20235  Hora recepcion: [11:50 & W/

Volumen (mL): 3.00 Conc. leucocitos |<1 pH: g
Servicio Apariencia: Claro / Blanco / Gri Viscosidad: Normales | Licueaccién: [0-30 Minutos
Opcional 1: Opcional 2:
Ajustes
‘Comentarios:
o
Longwvided. § Paso 2 Paso 3 Paso4
|

9/19/2023 12:00

Analizar ahora

Haga clic en el icono del TEMPORIZADOR en la esquina superior derecha de la pantalla para
activar el temporizador de Longevidad y para ver los intervalos de prueba seleccionados.

Se requiere un capilar de analisis por cada prueba.

Después de cada secuencia de prueba, levante la valvula azul del capilar de andlisis y expulse

el semen hasta el siguiente ciclo de prueba (esto preservara la motilidad).

Una vez finalizada la primera secuencia de pruebas, no se pueden realizar cambios en los

ajustes de tiempo ni en la pantalla de datos del paciente/muestra.

» el
Analizar pte

1D paciente: [ ITIIRE Nombre: Mike

Apsliidos: [Johnson
CCiCompetencia

Id De Muestra : 25465456 Fecha nacimiento: | _{_/. Abstinencia (dias): &
Visualizacion
Fcha recolecc.: |09/19/2023 [  Hora recoleccion: |11:59 A W Fecha recibida: |09/19/2023[F  Hora recepcion: | 11:52 A W/
Archivo
Volumen (mL): [3.00 Conc. leucocitos <1 pH: 3

Servicio Apariencia: Claro / Blanco | Gri Viscosidad: Normales Licuefaccion: 0-20 Minutos

Opcional 1: | Opclonal 2:
Ajustes

Comentarios:

T . = o

91912023 12:01

10 paciente: 1234567890 | Nombre pte.

[re——

Volumen i Tms 1w 14 prs—
CC/Competencia e 0 T 20ar-20m 1858
o, leucocitos (m: 1 1 1 T 200720z 18mm
[RS——— oo i ipo 20072023 188
Visualizacion Conc. (Miwdy: 2110 2110 =18 WHO BTH
[ - w e Vanmen ol
Pogresive (%) 3 * == a0 4 4
Archis [————— o 0 Apsasace: Clars tanco Gas
Progresivos lenos (%): & 6 Viscosidack Ao
Mo-progresivos (%) £ W -1 T [cisate cttar B0 Mk
il [——" 5 s wen +
Fommas Nomales (3): w0 © s
ASNORMAL HE A (% » nn ST
e AINORMAL MIBPIECES (%) o nn
ABNORMAL PRINGIEAL PIECES (41 1 nn
EXGESS RESIDUAL GYTOPLASH PV v nn

Gaborasdoalfior (5 5

Vialidad (Vivos, %) 8

A
A
m“mm =

29-07-202316:18
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e Pulse: REPORTE para ver el informe de la prueba de longevidad.
Modalidad de | En el menu principal, seleccione ANALIZAR PTE > ART. Dos modalidades para analizar muestras
PREPARACION | Para la PREPARACION DE PROCEDIMIENTOS DE ART (REPRODUCCION ASISTIDA) estan
PARA disponibles: pre - preparacion y post - preparacion (PRE - PREP y POST - PREP):

PROCEDIMIENT Sag VR
oS

B - - BT

1D paciente: Nombre: Apeliidos:

CClICompetencia
Id De Muestra Fecha nacimiento: | Abstinencia (dias).

Visualizacién

Fecha recolecc.: 09/19/2023[1F]  Hora recoleccion: [12:03 A W|  Fecha recibida: 09/19/2023(]  Hora recepcion: | 12:03 A W
Volumen (mL): Conc. leucocitos PH:

...... Apariencia: |Claro / Blanco / Gri Viscosidad: | Normales Licuefaccién: 0-30 Minutos

Opcional 1: Opcional 2:
Ajustes

Comentarios:

= sl s
o o
911912023 12:03

La seleccion de tipo de muestra FRESCO, LAVADO o CONGELADO se proporciona para ejecutar la
modalidad de PRE - PREPARACION. La seleccién del tipo LAVADO, SWIM-UP o GRADIENTE se
proporciona para ejecutar la modalidad POST - PREPARACION. Solo muestras de VOLUMENES
BAJOS (10 microlitros) pueden ejecutarse en estas modalidades. Los resultados de estas modalidades
se veran de esta forma:

SOA-Vision

Parametro

TEST TIME:

CC/Competencia

e (Mg

| Conc. Expz Mawiles (Wionl: 512 anarzezs 2

Visualizaciéon Conc. Espz mibviles progee sivos (Minlk 358 WHO BTH

i . R Fpidias (W) Frese

10 microlites

s mare. PR bt (W) 245

Archivo Velovidad tnicsy = .
e Clar i Blanca) s

= Nomales.

o3pMinutos

Servicio

9/19/2023 12:08

Si la funcién de RECUENTO DE 10 MICROLITROS (ESTIMACION DE LA MOTILIDAD) esta configurada
y la motilidad se evalia mediante una estimacion visual al final de las pruebas automatizadas de la
muestra, se generara un informe que contenga mas parametros que en la modalidad de volumen
bajo. Cuando se terminen las pruebas de PRE - PREPARACION y POST - PREPARACION, se mostrara
el informe de analisis seminal tal como se muestra continuacion:

IVD 29 q3
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Pruebas
posvasectomia

IVD

Tel 3106708088 MEDICAL ELECTRONIC SYSTEM Big. 4 de
Fax: 310-670-9069 5757 W. Century End 615

E-mail sales@mes Jc com Los Angeles, CA. 90045

Web Wik mes-gictal. com

Reporte anilisis semen

INFO. PACIENTE

MNombre: Mike oslidos. Johnson
1D pacients: 7545455636 Macmienioledad: 5/5/1984 39

Info. de Ia muestra

Id De Muesia: 4545648666 Aniisis hecho por. Administrator

Tipo Test : ART Apariencia: Claro/ Bianco / Gris
Fechalhora recoleccién 51912023 12:05 Wiscosidad: Normales
FechalHor recepién 1912023 Licuefaceién 0.30 Minutos
Fecha { Hora Test: 51912023 12:05 Criterie WHO 8TH
Absiinencia (dlas). 8 Muesira analizada 10 microlizos
Opconal 1 NA Opcional 2 NA
Tipo de muesta: Fresco | Lavado
) Resuliados  Resutados
Parimetro Pre- Past-_
TESTTIME 1205 1207
Volumen (i) 300 200
pH a0 NA
Conc. Jeucocitos (W/mi) = <t
Conc. Espz Néviles (W) 512 02
Conc. Espz méviles progresivos (M/mi): 258 35

Conc. espemms mov. PR ripidos (W/mi): 13 13

Conc. espemms mov. PR entos (Mimi): 45 02
Velocidad (micis) 2 2
ingice Mowiidad Espemmitica: 7 7
Espz Méuies (Mivolume): 1716 1506
Espz. méviles progresivos (Mivohumel: 1074 45
Evaluscién de la muesva: NA Ha
Comentarios:

En el menu principal, seleccione ANALIZAR PTE > POSVAS. El 5° manual de la OMS recomienda
analizar primero una muestra de semen no centrifugada para buscar espermatozoides modtiles e
inmotiles. Si no se encuentran espermatozoides, la muestra debe centrifugarse y volverse a analizar.
Consulte el Apéndice 11 para obtener mayor orientacion.
Se dispone de dos modos para el ensayo de muestras POSVAS: SEMI-AUTO y MANUAL.
e Introduzca la informacién del paciente/muestra en la pantalla de entrada de datos POSVAS
(abajo).
e Seleccione el boton MUESTRA CRUDA o CENTRIFUGADA para especificar el tipo de
muestra.
e Siseselecciona CENTRIFUGADO: Introduzca el Volumen inicial (antes de la centrifugacion)
y el Volumen final (después de la centrifugacion). Se mostrara una advertencia si el Volumen
inicial utilizado para el centrifugado supera el Volumen del eyaculado o si el Volumen final
supera el Volumen inicial.
e Pulse en el botén SEMI-AUTO o MANUAL en la esquina inferior derecha de la pantalla
POSVAS:
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POSVAS

semiautomatico

Por favor, tenga en
cuenta que:

La prueba automatica de
POSVASECTOMIA tarda
aproximadamente 5
minutos en realizarse y
es muy sensible al
movimiento. Por favor,
no interrumpa el SQA-
VISION o el capilar de
analisis durante el ciclo
de prueba o los
resultados pueden verse
afectados.

IVD

SQA-Vision
n4470

m B Eotsee m
Analizar pte

1D paciente: I Nombre: Apellidos:
CC/Competencia " ‘

Id De Muestra : Fecha nacimiento:  / / Abstinencia (dias):

Visualizacion

Fecha recolecc.: | 09/19/2023 ﬂE Hora recoleccion: 12:16 A W/ Fecha recibida: |09/19/2023 Et:i‘ Hora recepcién: | 12:16 & W

Archivo
Volumen (mL): Conc. leucocitos pH:

Servicio Apariencia: |Claro / Blanco / Gri Viscosidad: | Normales Licuefaccion: |0-30 Minutos

Opcional 1: | Opcional 2:

| m
|

Si se selecciona el modo semiautomatico, aparecen las siguientes instrucciones:

A

EL SISTEMA SE ESTA CALIBRANDO
NO INSERTE EL CAPILAR

(TEST POST VASECTOMIA)

Ajustes

Comentarios: |

-
M-A 9 cenites
Nasicat Buctroni Systemy

9/19/2023 12:16

1. MEZCLE LA MUESTRA DE SEMEN BIEN

2. LLENE EL CAPILAR CON LA MUESTRA DE SEMEN

3. LIMPIAR, SECAR LA PUNTA DEL CAPILAR CON UNA TOALLA E
INSPECCIONAR POR BURBUJAS

Llene el capilar de analisis y cuando aparezca "Inserte el capilar de analisis", inserte el
capilar de analisis para comenzar la prueba POSVAS de cinco minutos, que detecta la presencia
de células mdtiles.

Al final de la prueba automatica, se abrird el Contador post-vas con las instrucciones de
preparacion de la muestra. Se mostrara el nimero de espermatozoides métiles detectados.

Si la opcidn Clic-CDV Post-Vas no esta marcada (por defecto), se mostraran las instrucciones
(no es necesario marcar SIGUIENTE CAMPO cuando se cambie a un nuevo campo visual);
consulte el Apéndice 10 para conocer el tipo de portaobjetos a utilizar:

[x)|

CONTADOR POST VASECTOMIA

1. MEZCLAR LA MUESTRA BIEN Y PREPARAR UNA LAMINA|

2. INSERTAR LAMINA EN LA RANURA DE VISUALIZACION, ENFOCAR CON
ZOOM OUT TOTAL

3. EXAMINAR 50 CAMPOS DE VISION POR LAMINA; INTRODUCIR EL # DE
LAMINAS EXAMINADAS

4. HACER CLIC EN LOS BOTONES MOVIL/INMOVIL PARA CONTAR

5. CUANDO FINALICE CLIC: RESULTADOS

03 Normostar ests mansaie do soeve

Si el ajuste Clic-CDV Post-Vas se encuentra seleccionado, seleccione SIGUIENTE CAMPO
para visualizar un nuevo campo visual. Se mostraran las instrucciones; consulte el Apéndice
10 para conocer el tipo de portaobjetos que se debe utilizar:

CONTADOR POST VASECTOMIA

1. MEZCLE LA MUESTRA DE SEMEN BIEN

2. PREPARAR LAMINA E INSERTARLA EN LA RANURA DE VISUALIZACION

3. PRESIONAR ZOOM OUT COMPLETO Y AJUSTAR ENFOQUE

4. INGRESAR LOS CONTEOS DE ESPERMATOZOIDES EN LOS CAMPOS
APROPIADOS PROVISTOS

5. CAMBIAR EL CAMPO DE VISION Y REPETIR
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IVD

¥ v il oo # Objokttrager
e \ J W '
. " .

;
L Bild
Archiv Video
U -

Nativpraparat (nicht zentrifuglert)

Service Aufgen Videos: 0 | Aufgen. Bilder: o

Einstellungen

Sandbid  Einstolungon [ KGRAIERERY o m

2211012025 11:38

Cuente los espermatozoides que vea en todo el portaobjetos fijo girando el mando del campo
visual y haciendo clic en los botones Motil/Inmatil (un clic por cada célula).

Introduzca el nimero de portaobjetos contabilizados (se pueden contar varios portaobjetos
en una ronda de pruebas).

Seleccione "No se ve esperma" si no se han encontrado espermatozoides.

Pulse en MODO FRESCO si se ven muchos espermatozoides y se puede realizar una prueba
normal.

Si el ajuste Clic-CDV Post-Vas estaba seleccionado, se abrira la siguiente pantalla:

SOA-Vision

~/ . Postvas. Zshifunklion
: ‘ Vizuciie Unterzuchung: LOOM OUL

QC/Ringversuche

, , s
. L

X
> Vid Bild
U -

Nativpraparat (nicht zentrifugiert)

Service Aufgen. Videos: 0| Aufgen. Bider: o

Einstellungen

:

2211012025 1138

Cuente el nimero de espermatozoides MOTILES e INMOTILES vistos en multiples campos de
vision e introduzca los resultados en las casillas MOTIL e INMOTIL del Contador Post vas.
Pulse en SIGUIENTE CAMPO cuando esté modificado.

Capture imagenes y/o clips de video si asi lo desea.

Seleccione: RESULTADOS en el Recuento de Posvasectomia cuando se haya completado
el recuento manual. Los resultados de los andlisis que se muestren se basardn en una
evaluacién tanto automatica como manual.

Si no se introducen datos manuales y se pulsa el boton RESULTADOS, solo se notificara de
los resultados automaticos.
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SOA-Vision

1D paciente: 1234567880 | Nombes pio.: Mize Smith | Nacimisni/edad: 11021583 30

GeiCompetencia

HES

e | [ ]

2707-2023 1751

e Las imagenes y los clips de video pueden capturarse mientras se utiliza el recuento de
posvasectomia o desde la pantalla de RESULTADOS una vez finalizado el ciclo de pruebas,
seleccionando CAPTURAR (en la parte inferior de la pantalla).

e Seleccione Graficos y/o Adicional para introducir mas datos.

e Para generar un informe de la prueba Posvasectomia, pulse en: INFORME (ver mas abajo).

Manual | NOTA: El modo MANUAL Pos Vas también puede utilizarse para informar de un resultado cualitativo
POSVAS de espermatozoides "presentes o0 ausentes" en las 24 horas siguientes a la recogida. Cabe destacar
que en este caso no se evalud la motilidad.

T, sxraset MEDICAL ELECTRONIC SYSTEMS
Far a72 (4) 6a73588 20 Alen Haravor CAESAREA, 3073619 lzrae!
Emsit -

wet:

Reporte andisis semen

INFO. PACIENTE

Nombe: MIKE Aoslicor swiTH
1D paciense 2514557850 Nacimisricledas 02023002 21

azsTERSNE
Fort Vazeciomis

27072023 13:10

27-07.2023 1310

27072023 131 WO TH

Manusl | e i f

NA Opeional2 A

Parimetro Resuitado
a7
50

=

578

1082
561
# Exm inmae Vel (M) s23
195

Informacion del | ANALISIS CRYO

donante | 1ntroduzca los datos del/de la donante/muestra en la pantalla de informacién del donante

IVD a3 q3
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1D donador:

1D prueba:

Volumen (mL)
Aparicncia: Claro / Blanco / Gri

Opcional 1

Focha recolecc.: 09/19/2023[5%] Hora recoleccion: | 12:18 A W

Cone. leucocitos.

Viscosidad: [Normales

Opcional 2:

Focha recibida: |09/1912023/%]  Hora recopcion: 12:18 A V|

pH:

Licuefaccion: |0-30 Minutos

IVD

Din 141 10 MICRO
Analizar ahora

ID DONANTE (entrada obligatoria) - Identificador Gnico para cada donante

911972023 12:18

# de donacion (entrada obligatoria) - nimero de donacion Unico para cada muestra recién
eyaculada del donante

ID prueba - ID/numero Unico de la prueba

ABSTINENCIA - Numero de dias desde la Ultima eyaculacién del paciente
FECHA/HORA RECOLECCION - Fecha y hora de recogida de la muestra.
FECHA/HORA RECIBIDA - Fecha y hora de recepcidn de la muestra.

VOLUMEN (entrada obligatoria - Ingrese el volumen de todo el eyaculado (prueba fresca,
posvas y longevidad) o de la muestra (otros tipos de pruebas) en mililitros. No ingrese "0"
para el volumen. Ingrese >0 o déjelo vacio. Si la funcion de calculo del volumen a partir del
peso esta configurada, los resultados del PESO DEL RECIPIENTE y del PESO FINAL deberian
ingresarse en la pantalla de entrada de datos del paciente y el software calculard un volumen
de eyaculacion segun las pautas del 6° manual de la OMS:

Peso cozpa Peso final (oz):

(02):
CONC. LEUCOCITOS (entrada obligatoria) Seleccione WBC < 1 M/ml (normal) o = 1 M/ml (anormal)
pH -pH de la muestra de semen (se recomiendan las tiras reactivas QwickCheck™ para pH y leucocitos).

APARIENCIA: Varias categorias, una de las cuales deberia seleccionarse de un menu
desplegable en funcién de la evaluacién visual del espécimen:

Apariencia: Claro / Blanco / Gri

Claro / Blanco / Gris

Opcional 1: Amarillo
Rosa
Rojo / marrén
Comentarios: Otro
NA

VISCOSIDAD- Normal/Anormal(la 5% ed. de la OMS define la viscosidad NORMAL como el
semen que sale de la pipeta en pequefias gotas discretas o formando un hilo de < 2 cm de
longitud). Seleccione: "Viscosidad reducida" si el plasma seminal es muy fino y acuoso.

LICUEFACCION: El intervalo de tiempo de licuefaccion puede seleccionarse del siguiente

menu desplegable:
Licuefaccion:

0-30 Minutos
30-60 Minutos
60 + Minutos
NA

COMENTARIOS- Introduzca los comentarios si lo desea.
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Proceso de
dosificacion
CRYO

IVD

® OPCIONAL-Introduzca los campos opcionales si lo desea.

Pantalla de Resultados de la prueba:

SQA-Vision

1D del donador: 08394397383 | # de Donacién: 7837937233

Tiempo por paso: 1754

Ajustes de blanco del dosaje CrioBanco (Fresco)

Media de Sosperm dosts M): |5

Volumen (mi): 1183 24898080483
Metoan de dosificacion:
CC/Competencia oH: 20 — 27.07-2023 1753

Cone. leucocitos (Wimd): =1 Sy— 270720231753

Conc. (imi): Volamon de dosis (i) 05 o Test 270720231754

Moviidad (%) “a =1
so ) Factor e 0 con 2 meto: 3 B
= - 2
- Vo de st o i 02 [T——
Pyspu— 2
= Ir

Agresyar med de com. (i)

210
Visualizacion WHO 4TH

“straanatzade  Volumentotst

2

No-progresivos ¢ (%) 389 Mommalen

Inmovilidad d (%) a1 2000
Servicio Formas Normales (%) 23 m—
Conc. Espz Mbviles (Mimi): s1s

Conc. Expe mbviles progresivos (Wil 126 A mako da furedo | 17007

Vohmen tota (mi):

2496.0

Gonc. Espz méviles progresivos a (Wi )
Ajustes ool et

Cone. viles progresivos b (Wi} 122

Conc. Espz o5 o8
Velocidad (mick): 4

ndice Moviidag Expeamica

27-07-2023 1755

Ajustes de la dosificacion

Las dosis de muestra crio del donante pueden establecerse después de las pruebas en funcion del
volumen o del objetivo/dosis de esperma.

Dosificacion por volumen
® VOLUMEN DE DOSIS: Define el volumen de la dosis.

® FACTOR DE DILUCION CON 1 MEDIO: El volumen de medios de dilucién (medios de
congelacion) se calculara como una proporcion (normalmente 1:3) del volumen de semen

® VOLUMEN DE MUESTRAS DE CC (ml): Introduzca el volumen de las muestras de control
de calidad tras la descongelacion.

® # DE CONTROLES: Introduzca cuantos viales de control de calidad se reservaran para el
control de calidad posterior a la descongelacion.

Ajusted de volumen de dosaje

Dosificacién del objetivo espermatico

® METODO DE DOSIFICACION: define el parametro objetivo para el calculo de la
dosificacion.

® MEDIA DE #ESPERM./DOSIS (M): Define el valor objetivo para la dosificacién.

® VOLUMEN DE DOSIS: Define el volumen de la dosis.

45

Factor de dilucion con 1 medio: =1
Vol. de muestra control (ml):
Evaluacion de la muestra: m |

Guardar y cerrar

C€
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IVD

FACTOR DE DLN CON 2 MEDIOS: sistema permite dos modos de dilucién en el proceso de
dosificacion. Cuando se utiliza un solo medio, toda la dilucion estara relacionada con dicho
medio (que normalmente es el medio de congelacion). Si se selecciona la dilucién en 2
medios, normalmente se utilizaran medios de congelacidon y de lavado para diluir la muestra.
El volumen del medio de congelacion se calculard como una proporcién del volumen total
(normalmente 1:3) y el resto de la dilucién serd por medio lavado (excluyendo el volumen
del semen)

FPM/FPMP(%) (Factor de pérdida de motilidad o motilidad progresiva): El factor de
pérdida se calcula automaticamente basandose en las definiciones de los ajustes y en el
historial de resultados de las pruebas cuando se encuentra disponible. Si no se dispone de
pruebas anteriores, el FML/PMLF es del 50% (valor predeterminado de fabrica) o puede
configurarse manualmente pulsando el botén de 3 puntos e introduciendo un plazo para el
historial de muestras y una estimacion de la pérdida del factor inicial (vaya a la pantalla
siguiente). Cuando el factor se establece en 1, supondra ningln impacto en el objetivo de
dosificacion.

PROMEDIO DEL ULTIMO: Introduzca el periodo de tiempo deseado en que se utilizaran los
resultados de las pruebas para calcular la FML/PMLF.

PROCESANDO PERDIDA : Establezca un factor inicial como margen de seguridad para
compensar la pérdida de motilidad debida a procedimientos varios como la dilucién vy la
centrifugacion. El valor objetivo fijado se multiplicara por el factor inicial para permitir un
margen de seguridad y evitar la sobrediluciéon. Cuando el factor se establece en 1, no
supondra ningun impacto en el objetivo.

VOLUMEN DE MUESTRAS DE CC (ml): Introduzca el volumen de las muestras de control
de calidad tras la descongelacion.

# DE CONTROLES: Introduzca cuantos viales de control de calidad se reservaran para el
control de calidad posterior a la descongelacion.

Ajustes de blanco del dosaje Q

Método de dosificacion: # Total Espz.
Media de #esperm./dosis (M):

Volumen de dosis (mi):

[¥) Factor de Din con 2 medios: |3

Vol. de muestra control (mi): |01

# de controles: ‘ 1

Agregar medio de cong. (ml): | 64.4

Agregar medio de lavado (mi): | 190.1
Volumen total (mi): | 2575
# de dosis: [514

Evaluacion de la muestra:

PULSE: CALCULAR para mostrar automaticamente las instrucciones de dosificacién:

ANADIR MEDIO DE CONGELACION/LAVADO (ml): Volumen de medio necesario para
obtener los valores objetivo y las dosis deseadas de la muestra.

VOLUMEN TOTAL: El volumen de la muestra después de afiadir el medio.
# DE DOSIS: Numero total de dosis posibles, segun el valor objetivo y el factor de pérdida.

EVALUACION DE LA MUESTRA: APTO/NO APTO los criterios de dosificacion en base a las
instrucciones mostradas.

REPORTE: Genera un archivo PDF imprimible con los resultados y las instrucciones de
dosificacion.

GUARDAR Y CERRAR: La informacion se guardara y la pantalla de dosificacidon se cerrara.
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® ENVIAR: Cuando todo esté completado y aprobado, pulse el boton ENVIAR (al anfitrion)
(que aparece en la esquina inferior derecha) y pase al siguiente paso.

Pantalla de CONFIGURACION MANUAL de MLF/PMLF (tras pulsar el botén de 3 puntos)

PMLF SETTINGS

e -
Procesando pérdida (%)

m Larceler

Analisis de muestras PRECONGELADAS

® Acceda desde la TABLA DE PRUEBAS DIARIAS o abra la PANTALLA DE PRUEBAS e
introduzca la informacion requerida del Donante/Muestra.

® NOTA: Es posible modificar/actualizar las instrucciones de dosificacién abriendo la pantalla
de dosificacion (parte inferior de la pantalla) y pulsando CALCULAR tras ajustar la
dosificacion.

Ajustes de blanco del dosaje
[ — s M
Mok e Bpor Ao 045

Vohuren de o (16

Analisis de muestras POSDESCONGELACION

® Acceda desde la TABLA DE PRUEBAS DIARIAS o abra la PANTALLA DE PRUEBAS e
introduzca la informaciéon requerida del Donante/Muestra.

SOQA-Vision

IDdol donador: 08384387383 | # de Donasidn: 78379372029

isualizacién

wa
s na i
e ”
..... p— " [ | e vt

Ha na
v mm S mmm mm

27.07-2023 1728

SECCION 6: CC/Competencia

e Seleccione: CC/Competencia para ejecutar el control de calidad del sistema y las muestras
de prueba de aptitud que se han configurado en la Ajustes (consulte esta seccién para obtener
instrucciones). Apareceran tres opciones:

IVD . q3
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PARTICULAS DE
LATEX

Por favor, tenga en
cuenta que:

Cuando se utiliza un
nuevo lote de control, los
ajustes por defecto del
control deben modificarse
antes de iniciar el
analisis.

Consulte la seccion de

Configuracion de
controles.

Esperma
estabilizado

Pruebas de
competencia

IVD

LATEX BEADS
STAB. SPERM
COMPETENCIA
MACRA CONTEO CC

Las LATEX BEADS y el ESPERMA ESTABILIZADO tienen un méximo de tres niveles preestablecidos
para los analisis (todos los campos de ajuste deben estar rellenos con datos para que se lleven a cabo
los analisis):

® NIVEL 1/NIVEL 2 y CONTROL NEGATIVO

SQOA-Vision

LEVEL 1 LEVEL 2 NEGATIVE CONTROL

Visualizacion Resultados de test Resultados de test Resultados de test
Conc. (Mimi): 44.1 Conc. (Wmi): 44.1 Conc. (Mimi): Pendiente

Estatus: Falla Estatus: Paso CEM (Mimi): Pendiente

Estatus: Pendiente

Info. de la muestra Info. de la muestra

Archivo # delote: 101 8 e o 102 Info. de la muestra
Fecha Exp. 0712023 Fecha Exp.: 0772023 ¥ de ote: 103

Rango (++): 4.0 Rango (41 5.0 Diana (Wl 0.0

Rango aceptado: 21.0 - 29.0 Rango aceptado: 35.0 - 45.0 Rangos (+): 0.0

Servicio

(ma conida: 22-07-2023 14:10 (ima comaa: 22-07-2023 14:15

Comectvo
Ajustes -

22-07-202314:17

SQA-Vision

s [ e |
Analizar pte

LEVEL 1 LEVEL 2 LEVEL 3
m m
Visualizacion Resultados do tost Resultados de test Rosultados do t

Conc. (imi): 98.7
Estatus: Pasé

Archivo # detote: 1001

Rango aceptado: 57.0 - 103.0
Servicio

Utma corrida: 22-07-2023 14:24

Ajustes

/E59

22-07-20231425

Info. de la muestra
# g tote: 1002
Focha Exp.: 0772023

Diana (Wind): 100

Rango (+1): 200

Rango aceptado: 80.0 - 120.0

Otma comda: 22-07-2023 14:24

lote: 100;
Fecha Exp. 077207
Diana (m): 15
Rango (+/): 1.

Rango aceptado: 13.5- 165

(s comida: 22-07-2023 14:25

48

Las pruebas de COMPETENCIA tienen un maximo de 4 niveles para su realizacion:
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SQOA-Vision

Competencia # 1 Competencia # 2 Competencia # 3 Competencia # 4

m

Visualizacion Resultados de test Resultados de test Resultados de test Resultados de test
Conc. (M/mi): 98.7 Conc. (Mimi): 275.8 Conc. (W/mi): 30.7 Cone. (M/mi): 98.7

Info. de la muestra Info. de la muestra Info. de la muestra Info. de la muestra
1d De Muesira : 2840008106 De Mucstra - 2640008107 1d De Muestra : 2840008108 e 2840008108
Archivo Emiido: 22-07-2023 Emiido: 22-07-2023 Emitido: 22-07-2023 Emitido: 22-07-2023

MNota: Nota: Nota:

Ui comida: 22-07-2023 14:28 Unima comida: 22-07-2023 14:29 Onima comida: 22-07-2023 14:30 Onima corida: 22-07-2023 14:31
Servicio

22-07-202314:31

El recuento con marcadores para el CC de visualizacion se utiliza para verificar la concentracion de
particulas QwikCheck frente a los resultados automaticos o los valores objetivo etiquetados. Se
recomienda (Apéndice 10) utilizar un portaobjetos "Vision Coverslip Fixed" para la evaluacion.

SOA-Vision

Marca conteo CC
Analizar pte

Campos contados: 1 | Espz. totales contados: 6

Capturar Conc.
o’ |
Visualizacion
o °
1
°
0
° o
o® ° °
Servicio
o
o Gestién de Imsg
° o ©
o0
0 © °

S by e Semen M m

09-02-2020 1555

e En la parte inferior de cada pantalla de pruebas de CC/COMPETENCIA, hay un botén de
CONFIGURAR, ARCHIVO CC y REPORTE.

e Las particulas QwikCheck™ producidas por Medical Electronic Systems se ensayan para el control

de calidad del SQA-VISION y pueden solicitarse a través de los distribuidores de MES.

e Las particulas de latex disponibles en el mercado o el esperma estabilizado CAP o NEQAS
pueden utilizarse como controles no ensayados.

e Se recomienda realizar pruebas de control diarias o segun el protocolo del laboratorio
correspondiente.

e Los controles y los valores predeterminados de competencia deben ajustarse antes de la
prueba (consulte la seccion de ajustes). Se mostraran los resultados PENDIENTES si no se
cumple el calendario de pruebas preestablecido o si se prepara un nuevo lote de particulas
pero aun no se ha probado. Si se intenta realizar la prueba sin configurar los valores

predeterminados, aparecera un mensaje de alerta.

Analisis de la

Analisis de CONTROL
muestra de

control e Pulse en: ANALIZAR AHORA en el nivel deseado de PARTICULAS DE LATEX o ESPERMA
ESTABILIZADO que se va a probar para abrir la pantalla de instrucciones de preparaciéon de
la muestra que se muestra a continuacién.

e Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla para llenar el capilar de analisis o consulte
la seccién del apéndice de esta guia: "Llenado del capilar SQA-VISION con una muestra de
volumen normal".

IVD 40 q3
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e Introduzca el capilar de analisis en el VISION cuando este se lo indique y la prueba comenzara
automaticamente.

e La pantalla de resultados de la prueba que se muestra a continuacion aparecera cuando se
haya completado la misma.

LeveL s LeveL2 NEGATIVE CONTROL
ImEmE
Vieosiiciio Resutados detst Resutados dotost
Conc. (M/ml): 44.1 Conc. (M/mi): 44.1 Cone. (Mimi): Pendiente
S Pk forlaa et i Paniorts
Eaim: Pancions
[orpap— o, da muestra
Avchivo e oty o do1a muesta
Pt e oz bty
et e b 10 e e 720
Rty 40 R oy 55 o b 3
R acepado 210-290 Ramgo aceptado: 350-450 om0
Servicio Rango aceptado: 0.0
maconts 220720221410 | o 2207:2023 1415

220720231447

e Los resultados de Pas6 /Falla se mostraran en funcion de los resultados de la prueba frente
al valor objetivo y el rango +/- (el rango objetivo de los controles no ensayados se establece
en “O“).

e Se muestra un botén de CORRECTIVO para todos los resultados FALLIDOS. Haga clic para
abrir la tabla que se ve a continuacion y que proporciona una lista de acciones correctivas:

Descripcion del Problema

Q £ sistema requiere limpieza.

Material control expirado Corra nuevo lote de controles.

Manejo/Mezclado de muestra Mezcle homogéneamente y reprocese

Configuracién Diana/Rango Corregir ajustes y reprocesar

Control aimacenamiento inapropiado. Corra nuevo lote

Nivel incorrecto snalizado Corra el nivel correcto

Muestra no ensayada corrida coma control Reprocese como control no ensayado

Usuario definido

EE A S

22072023 14:36

e Seleccione el problema asociado al fallo de la prueba y pulse GUARDAR. A continuacidn, se
registrard en el ARCHIVO CC con la accion correctiva anotada.

e Para afiadir nuevas razones/acciones correctivas, utilice el campo USUARIO DEFINIDO

e Aplicar la accion correctiva y volver a ejecutar el analisis.

e Pulse en: REPORTE para ver e imprimir el grafico/informe de los resultados de la prueba que
se ve a continuacion:

Reporte CC
+ T —— CEe T U
owe P
0 as
- . a
% e
§ « E
L "
] =
£ -] a
- S — ]
U F T a
) a2
PR
e & &
& & &
& e &
& & &
Fecha ejecutado
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Pig 1o 2
Reporte GG - LATEX BEADS.

MES Medical Electronic System

5757 W, Century Bl 805 e 31046705066
£33 ngaies, CK 95045
Fax: 310-670-9069
Emat  somgmericcom
“Web: womw.mes-global.com
Inifo CC
Tigo €C; LATEX BEADS Facha/Mora reporte: 21/04/2018 0829
fecnas 2510302015 - 18042019
Fechat Fecha Rangos  Resutado
e seem TSRt Owswng S PR gy Gorevo
BBy gz aens 2 T T cemepe
BB o gz aens 2 wes4 s i
i T L
SR i gz s = we.sa  me
SR 1 qupan reens “ wa.sz w1
oBE g reens “ wa.0z a0
mgae B waaune n we.me a1
s 1 waaone “ some w4

Las pruebas de Competencia se realizan de la misma manera que un CC/CONTROLES (CAP) o
siguiendo un protocolo proporcionado por MES para cada distribucién de Competencia (NEQAS vy
QuaDeGa). El proveedor del ensayo de competencia presenta los resultados y los compara con los
de un grupo de compainieros, y el laboratorio recibe los resultados de APTO/NO APTO.

Analisis de
muestras de
competencia

SQA-Vision

Visualizacién

Servicio

Ajustes

22072023 14:31

Competencia # 1

Resultados de test
Conc. (M/mi): 98.7

Info. de la muestra
1d De Muestra - 2840008106

(nma cormga: 22-07-2023 14:28

Competencia # 2

Resultados de test
Conc. (Wml): 275.8

(ma comaa: 22-07-2023 14:29

Competencia # 3

Resultados de test
Conc. (M/mi): 30.7

Info. de la muestra

1d De Muestra : 2840008108
Emiido: 22.07.2023

Nota:

Uuma comiaa: 22-07-2023 14:30

Competencia # 4

Resultados de test
Conc. (M/mi): 98.7

Info. de la muestra
1d De Muestra : 2840008109

Utima corda: 22-07-2023 14:31

AEOEE m

Las pruebas de COMPETENCIA (CAP) se ejecutan de la misma manera que un CC/CONTROLES.
Los resultados no se compararan con los de los rangos objetivo, ya que no estan disponibles (los
resultados se comparan con un valor medio del grupo de compafieros por CAP):
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SQA-Vision

Analizar pte

Competencia # 1 Competencia # 2 Competencia # 3 Competencia # 4

m

Visualizacién Resultados de test uhtados de test Resultados de test Resultados de test
Conc. (Mimi): 98.7 Conc. (Wm): 275.8 Cone. (Mimi): 30.7 Conc. (M/ml): 98.7
Info. de la muestra Info. de la muestra Info. de la muestra Info. de la muestra
1d De Mucsira: 2840008106 d De Muesira : 2840008 1d De Mucsia : 2840008108 D Mucsira : 2840008109
Archivo Emitdo: 22.07.2073 mido: 22.07.2073 Emitido: 22.07.2023 Emitdo: 22.07.2073

Nota: Nota Noa: Nota

Gtima conida: 22-07-2023 14:28 Unima conda: 22-07-2023 14:29 (ima conda: 22-07-2023 14:30 Otima corida: 22-07-2023 14:31
Servicio

Ajustes

22.07-202315:05

e Solicite a su distribuidor los protocolos para ejecutar los programas de capacitacion (excepto
el CAP)

e Todos los resultados de CC y COMPETENCIA se guardan automaticamente en el ARCHIVO
CONTROL DE CALIDAD.

Auto-prueba electronica y autocalibracion

El SQA-VISION ejecuta automaticamente una serie de pruebas cuando el sistema se

enciende inicialmente y antes de la prueba de la muestra para comprobar los ajustes de
calibracion.

Puesta en marcha:

® Estabilizacion y autocalibracion: Comprueba la estabilidad del sistema y los parametros

de referencia para asegurar que estan dentro de los rangos aceptables. Un mensaje de
advertencia avisara si hay un fallo.

® Ruido en el sistema: Mide el nivel de ruido electrénico del sistema para asegurar la medicién
efectiva de las sefiales electronicas.

® Auto-prueba: El sistema produce senales electrénicas que simulan mediciones de motilidad
y concentracién para comprobar el rendimiento del dispositivo y verificar que los ajustes de
calibracién son coherentes con las especificaciones de fabrica. El SQA-VISION informa de un

fallo en la auto-prueba si los sistemas no se encuentran dentro de los rangos de comprobacién
aceptables.

Antes de analizar una muestra:

® Verificacion de la autocalibracion: Los parametros de referencia de los canales de
concentracion y motilidad se miden de nuevo (sin un capilar de analisis).

® Ruido en el sistema: Mide el nivel de ruido electrénico del sistema para asegurar la medicién
efectiva de las senales electrénicas. Antes de realizar un analisis, el SQA-VISION ajustara
automaticamente el umbral de nivel de ruido para garantizar lecturas precisas.

® Picos electronicos: Comprueba los puntos de medicidon que se encuentra fuera de rango
electrénicamente y muestra un mensaje de advertencia si se encuentra fuera de rango.

Cémo imprimir un informe de PARAMETROS DE SERVICIO para prepararse para el
soporte técnico:

e Sise produce un fallo en la auto-prueba, el icono de estado en la pantalla de inicio se pondra
rojo:
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ez pio nfo Datos servicio-Parémetros ciave Controlar - LATEX BEADS info
Gtima comda: 207202
LeveL 1 somm) @

LEVEL 2: Pendiente

REFERENCE 1 (mV): 220
LED CURRENT 1 (mA): 10
CCiCompetencia REFERENCE 2 (mV). 2795

LED CURRENT 2 (mA): 15 NEG. CONTROL: Pendiente

ZERO LEVEL 512
Visualizacion Estado de los créditos de prueba
AMPLITUDE (mV). 180 Tosts deponibles o o

Estatus Auto test: Promedio testdia: 2

OO V0L 00

Calibracién y estandarizacion: Tests totales corridos: 147

Click en iconos para detalles Estatus respaido SQA VISION

Ultimo respaldo: No corrida

S ==
Espacio HDD u 7% o

22072023 15:11

e Pulse en: Icono de AUTO-TEST para abrir un mensaje de advertencia con instrucciones sobre
como resolver el problema:

(%)

AUTO-TEST FALLO
POR FAVOR ABRIR LA GUIA DE
SOLUCION DE PROBLEMAS

e Pulse en: REPORTE desde la pantalla de INICIO o de SERVICIO para generar un REPORTE
DE SERVICIO. Esto puede ser necesario para la resolucidén de problemas y el soporte técnico
(consulte la seccion DATOS DE SERVICIO).

SECCION 7: Visualizacién

El sistema de visualizacion SQA-VISION se utiliza para ver y contar los espermatozoides, capturar
imagenes estaticas y dinamicas, escanear en busca de restos y células redondas, y realizar una
evaluacidon manual de la morfologia y la vitalidad. El sistema muestra videos o imagenes en tiempo
real de la muestra de semen en el monitor de un PC. Consulte el Apéndice 10 para obtener
orientacién sobre los portaobjetos y los ajustes del zoom.

El sistema de visualizacion:

® Permite colocar portaobjetos con cubreobjetos QwikCheck para SQA-Vision o portaobjetos
estandar (ambos de 20 micras de profundidad); consulte el Apéndice 10 para conocer el tipo
de portaobjetos utilizado en evaluaciones especificas.

® Proporciona la configuracién de visualizacién y el ajuste de control de video en el software
para PC de SQA-VISION (consulte esta guia del usuario para obtener instrucciones
detalladas).

® Permite una transicion suave del aumento entre x1188 y x1725 (utilice el zoom para
acercar/alejar).

Preparacion de portaobjetos fijo
® Mezclar bien la muestra de semen y pipetear ~5 pl de semen.

® Cargue la muestra en el cubreobjetos fijo donde indican las flechas (hay dos concavidades
en cada portaobjetos para realizar recuentos duplicados). Después del llenado, "suelte" el
portaobjetos sobre el soporte de portaobjetos como se muestra a continuacién:
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Introduzca el portaobjetos en el compartimento de visualizacidén del dispositivo:

=] B =

=

Preparacion de portaobjetos estandar

Cargar 10 pl de semen en el extremo distal de un portaobjetos estandar y cubrirlo con un
cubreobjetos de 22 x 22 mm (para asegurar una profundidad de 20 micras).

Inserte el portaobjetos estdndar preparado en el soporte de portaobjetos del SQA-VISION e
introduzcalo en el compartimento de visualizacién de VISION, tal y como se muestra arriba.

Proceso de visualizacion

La pantalla de video se abre automaticamente durante el proceso de analisis cuando
(consulte el Apéndice 10 para conocer el tipo de portaobjetos utilizada para evaluaciones
especificas):

e Los resultados de las muestras de BAJA CALIDAD estan por debajo del rango
dinamico del SQA-VISION. En estos casos, los resultados del recuento manual se
utilizaran para informar de los resultados finales de la prueba (requiere un
portaobjetos fijo).

e Se inicia la exploracion de Detritos/células redondas (se puede utilizar un
portaobjetos estandar o un cubreobjetos fijo).

La pantalla de video también se utiliza para evaluar la MORFOLOGIA, la VITALIDAD, la
FRAGMENTACION ADN y para CAPTURAR iméagenes/videos de la pantalla de un historial
de pruebas abierto o archivado.

Para evaluar la MORFOLOGIA y la VITALIDAD se utilizan frotis tefiidos o preparaciones
himedas tefiidas; la fragmentacion del ADN se evalla con un kit BASO especial. Las
imagenes/videos de la pantalla se pueden CAPTURAR utilizando portaobjetos estandar o
con cubreobjetos fijo.

Cuando se utiliza la opcién Contador MARK (marcando cada célula contada), las imagenes
de MORFOLOGIA, VITALIDAD y Fragmentacion de ADN se guardaran en el archivo
junto con el registro de prueba del paciente asociado (abierto).
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Los resultados finales manuales de MORFOLOGIA , VITALIDAD y Fragmentacién ADN
se mostraran en el reporte de analisis de semen. Las imdgenes CAPTURADAS se guardaran
con el historial del paciente asociado (abierto).

Las imagenes/videos guardados sin conexidn no se adjuntaran a ningun historial de paciente.

Seleccione VISUALIZACION en el mena principal para abrir la pantalla de video y ver
una muestra que no esté conectada a ningun registro de prueba guardado en el archivo.

Para VER las células: Pulse Acercar hasta conseguir el maximo aumento (x1725).
Para CONTAR las células: Pulse Alejar hasta el minimo aumento (x1188).

Introduzca el portaobjetos preparado en la camara de visualizacion. (Consulte el Apéndice
10 para saber mas sobre los tipos de portaobjetos).

Pulse en el boton AJUSTES en la parte inferior de la pantalla de video para ajustar el
CONTRASTE y el BRILLO (vaya mas abajo).

Conf. 0

Brillo

Contraste 470

Ajustes tibrica

Enfoque la imagen de forma 6ptima con el regulador de ENFOQUE del dispositivo (para
mas detalles, consulte la seccion de CONFIGURACION DE VISUALIZACION de este
manual).

Recuento de espermatozoides mediante la pantalla de visualizacion

Los espermatozoides pueden contarse manualmente en muestras de baja calidad cuando los
resultados caen por debajo del rango dindmico automatizado del SQA-VISION y para
CUALQUIER muestra si se selecciona el modo MANUAL como se ha descrito anteriormente.

Configure de antemano los valores predeterminados del compartimento de visualizacién
(consulte la seccion CONFIGURACION DE VISUALIZACION de este manual). Los ajustes
avanzados por defecto estan preestablecidos por el fabricante para obtener la mejor
resolucion.

Seleccione prueba MANUAL en el mena principal e introduzca los datos del
paciente/muestra.

® Pulse en: ANALIZAR AHORA y se mostraran las instrucciones que aparecen a
continuacion (consulte el Apéndice 10 para conocer el tipo de portaobjetos que debe
utilizar):

CONTADOR MANUAL DE ESPERMATOZOIDES

1. MEZCLE LA MUESTRA DE SEMEN BIEN

2. PREPARAR LAMINA E INSERTARLA EN LA RANURA DE VISUALIZACION

3. PRESIONAR ZOOM OUT COMPLETO Y AJUSTAR ENFOQUE

4. INGRESAR LOS CONTEOS DE ESPERMATOZOIDES EN LOS CAMPOS
APROPIADOS PROVISTOS

5. CAMBIAR EL CAMPO DE VISION Y REPETIR
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® Siga las instrucciones de la pantalla y de la 52 edicion del manual de la OMS para la
recogida y preparacion de la muestra de semen.

Ajuste el regulador de ENFOQUE para enfocar la imagen de forma éptima: Gire totalmente

en sentido horario. Después, gire en sentido antihorario hasta que aparezca una imagen
nitida en la pantalla.

Pulse en el botén de APLICAR CUADRIC en la parte inferior de la pantalla. La pantalla del

SQA-VISION esta dividida en una cuadricula que contiene 20 cuadrados distintos (vaya mas
abajo):

Contador manual

)
< L ___Ni
1 :

Y ) e R
Servicio . L) =, Lt

CCICompetencia

Visualizacion . T

Campos contados: 0 | Espz totales contados: 0

Actualizar quitar cuadric. Pant. Compl. Congelar Ajustes

2211012025 07:50

Cuente un minimo de 200 espermatozoides (segln las recomendaciones de la OMS) en

tantos campos como sea necesario, girando el mando de la platina de visualizacién para
avanzar al SIGUIENTE CAMPO.

En el CONTADOR MANUAL, introduzca el nimero de espermatozoides TOTAL, INMOTIL,
PROG LENTO y NO PROG contabilizados en todo el campo de visién.

Pulse en: SIGUIENTE CAMPO y seleccione un nuevo campo visual.
espermatozoides.

Cuente los

Repita la operacion hasta que contabilice 200 células segun las recomendaciones de la OMS
(la pantalla lleva la cuenta del ESPZ TOTALES CONTADOS automaticamente).

Seleccione RESULTADOS cuando el recuento haya finalizado. El software calculara e
informara de los parametros finales del semen.

Evaluacion de la morfologia manual

La evaluacién de la morfologia manual puede realizarse de diversas maneras segun la
configuracién designada por el usuario (para configurar los valores predeterminados, vaya
a: AJUSTES > Visualizacion > Morfologia). Se recomienda utilizar portaobjetos
pretintados QwikCheck (consulte el Apéndice 10 para conocer mas detalles).

Param. Morf.

{Criterio: WHO 6TH) Param. Morf. {Criterio: WHO 6TH)

Tipo Test
@ MNormales/Anormales

o diferencial completo

Tipo conteo
@ contador clic (clave)

o Marca contec circular

Tipo Test
O MNormales/Anormales

@ diferencial completo

Tipo conteo
O contador clic (clave)

@ Marca conteo circular

Param. Morf.
Tipo Test
@ Mormales/Anormales

O diferencial completo

(Criterio: WHO 6TH)

Tipo conteo
O contador clic (clave)

@ Marca conteo circular
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Param. Morf.
Tipo Test
(O Normales/Anormales

@ diferencial completo

(Criterio: WHO 6TH)

Tipo conteo
@ contador clic (clave)

O Marca conteo circular
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e Se puede realizar un recuento morfolégico Normales/Anormales o Diferencial Completo
utilizando las opciones predeterminadas del CONTADOR vy el procedimiento descrito en la

siguiente tabla.

Contador Click (tecla)

Normales/Anormales

Diferencial completo

1. Seleccione: Normal/Anormal
o Diferencial completo para
contar y clasificar los
espermatozoides en los Ajustes.

2. Cada clic del botén afiadird otra
célula a la categoria
correspondiente a la
denominacién del botén.

Las teclas F (de funcion) del
teclado del PC también se pueden
utilizar para contar (vea la tecla F
anotada en los botones).

3. Continlie evaluando la muestra
moviéndose a nuevos campos de
visién girando el mando del campo

visual en el dispositivo.

4. Pulse en: Continuar cuando se
haya evaluado el nimero
adecuado de espermatozoides.

5. El Espz totales contados se
muestra automaticamente.

Contador Morf.

Nombre pte.: M. Smutn
1d De Muestra : 3216540870
Fecha/ Hora Test: 27-07-2023 1212

Espz totales contados: 12

Normales

8 (67%)

F1

Anormales
4 (33%)

11-02-1993 30

TipoTest - Fresco
Criterio. WHO 6TH
Muestra analizads. Volumen total

Deshacer

Remover todo

Cancelar Continuar

Contador Morf.

| 1D paciente: 1221567850
Nombre pte.: M. Smith
1dDe Muestra: 5216549870

Nacimientoledad: 11-02-1983 30
TipoTest: Fresco
Crilerio: WHO 8TH

Fecha / Hora Test: 27-07-2023 12:12 Muestra analizada: Volumen lotal

Espz totales contados: 17

Deshacer

Normales

5 (28%)

Fi

Remover todo

ABNORMAL EXCESS
ABNORMAL Cabezas de
PRINCIPAL RESIDUAL

HEADS aler

PIECES CYTOPLASM
3(18%) 1(6%)
a(24%) 3(18%)

Fa re

F2 F11

Cancelar Continuar

Contador Mark (circulo)

1. Seleccione: Captura de
campo (el botén cambiard a
Guardar Campo).

2. Se activaran los botones
Normales/Anormales o
Diferencial completo.

3. Pulse en: Normales y luego
pulse en cada espermatozoide
normal comprendido en el campo
visual (los espermatozoides se
marcaran con un circulo de color
en funcion de la configuracion).

4. Pulse en: Anormales o
seleccione una anormalidad
especifica y haga clic en cada
espermatozoide con esta
anormalidad (o en todos los
anormales).

5. Se mostrara el nimero de
campos y espermatozoides
contados (en total y por
categoria) y su porcentaje en
relacién al total.

6. Cuando se hayan contado
todos los espermatozoides, haga
clic en el botén Guardar Campo.

7. Repita el mismo procedimiento
en cada nuevo campo visual que
obtenga girando el mando del
campo visual.

8. Pulse en: Continuar cuando se
haya completado la evaluacion.

Contador Morf.

1D paciente: 1734567890
Nombre pte.c M. Smitn

i1 De Muestra: 3216549870

Fecha/ Hora Test: 27-07-2028 12:12

Campos contados: 5

Nacimientoledad: 11-02-1993 30
Tipa Test - Fresco
Griterio: WHO 6TH

Muestra analizada: Volumen total

| Espz totales contados: 26

ot Normales Anormales
apt-campo I 45 (58%) 11 (42%)

Manejar imagenes

Contador Morf.

1D paciente: 1234567890 Macimientoledad: 11-02-1993 30
Nombre pte. M. Smith TipaTest: Fresco
I1d De Muestra = 3216549870 Criterio. WHO 6TH
Fecha/Hora Test: 27-07-2023 12:12  Muestra analizada: Volumen tolal

|Campos contados: 5 | Espz totales contados: 37

Normales

Capt.
Aapl-campo 14 (37%)

ABNORMAL ABNORMAL Son S Cabezas de
it A PRINCIPAL RESIDUAL
s PIECES CYTOPLASM
T(19%) s(14%) 3(8%)

a1%) 7(19%)

Manejar imagenes

IVD
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e La pantalla de abajo muestra la Morfologia Diferencial con células Marcadas (el botén
activo estd marcado con esquinas de color amarillo):

1D pactente: 1234567890
Nombeo pe. M. Semith

s |Pre——

s O FachalHora Tost: 27072023 1212 Muestra malizads. Votamen 1o
/ » @' Campos contados: 5 | Espz totales contados:
@
0 ) ——
lizaci cai
Visualizacién & o i 2 3 (18.8%
© @) O:» ,
: ® :
L
. D) o

I/- [ ¥ P »
) Actuslizar | Aplicarcuadric  Pant. Compl. Congalar Cerrar m

22-07-2023 16:00

e Todas las imagenes que se han guardado pulsando GUARDAR CAMPO se muestran como
peq,ueﬁos iconos y pueden adjuntarse a un registro o borrarse pulsando MANEJAR
IMAGENES.

(%)

¢ QUE DESEA HACER CON LAS
IMAGENES?

m Sorrar

e Haga clicen ADJUNTAR o BORRAR vy aparecera uno de los siguientes cuadros:

Seleccionar imagenes para adpntar a reporte 0 ‘Seleccionar imagenes para borrar QI
Ope Omm 9 Cum O Omg Yam Oug O %] w200 a ] ] (m] (] 0
(TR Cum 5w Csm Qg O 1] 0 0o @ O (] 80 1]

e Seleccione las imagenes deseadas y haga clic en ADJUNTAR o BORRAR.

e Las imagenes seleccionadas se adjuntaran al Reporte de analisis de semen o se
eliminaran.

e El mismo procedimiento se utiliza para gestionar la Vitalidad y otras imagenes de semen
capturadas.

e Sila evaluacién de la Morfologia se abre desde la pantalla de Resultados de la prueba (tras
la realizacion de una prueba) o se abre desde un historial de paciente seleccionado en el
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archivo, los resultados manuales de la morfologia se incluirdn en el reporte final del analisis
de semen.

Los resultados del analisis de la morfologia no se adjuntaran al historial del paciente si la
morfologia se realiza sin conexion.

El reporte morfoldgico puede abrirse desde el archivo (véase la seccion Archivo):

T 673881
Fax

MEDICAL ELECTRONIC SYSTEMS
20 Alon Hatavor CAESARER, 3079618 Izrael

Reporte Mor

michs T test icet
WO 4TH Tio comeo Mari:
26-07-2023 11:10

difarencial campleto.

) 3s

® Seleccione Vitalidad o Fragmentacion del ADN (DNA FRAG.) en la pantalla de

Resultados de la Prueba o en el registro de un paciente en el archivo de SQA-Vision para
realizar una evaluacién manual utilizando el CONTADOR DE VITALIDAD o de
Fragmentacion del ADN.

Los espermatozoides vivos y muertos para la Vitalidad y HALO/SIN HALO o HALO
DEGRADADO para el FRAG. ADN pueden contarse seleccionando las opciones de
Contador clic (Clave) o Marca Conteo(Circular) en los ajustes de Vitalidad o
Fragmentacion del ADN (Ir a: Ajustes > Visualizaciéon > Vitalidad o Fragmentacion
ADN).

Se recomienda utilizar un portaobjetos estandar de 1" x 3" con un cubreobjetos fijo de 22
x 22 para la evaluacion (consulte el Apéndice 10 para obtener mas detalles).

Configurac. vitalidad

Tipo conteo
__Vi\t\)s
(O contador clic (clave) \_)
(®) Marca conteo circular .
Conf. Frag. ADN Conf. Frag. ADN
. .
e @ e | (Yo c—
(O contador clic (clave) (® contador clic (clave) ~
e o
(® Marca conteo circular . O Marca conteo circular . F2) _

SMALL HALO
Tipo Test

D) (®) Halo/ Sin Halo
O 6n Del Halo

Tipo Test
(O Halo s Sin Halo
(® Graduacién Del Halo

. NO HALO — DEGRADED

La siguiente tabla muestra como utilizar las dos opciones de TIPO CONTEO:

59 C€



SQA-VISION Guia de Usuario Version 176.18.2

Contador clic (Clave)

1. Seleccione los botones Vivos/ Muertos o Halo/Sin halo para
contar los espermatozoides de cada categoria

2. Cada clic afiadira otra célula a la categoria seleccionada
(Vivos/ Muertos o Halo/Sin halo).

3. Gire el mando del campo visual para pasar a un nuevo campo
visual y repita el procedimiento de clics anterior hasta que se
haya evaluado el nimero deseado de espermatozoides.

4. El nUmero de espermatozoides evaluados en todos los campos
de visidén se mostrara automaticamente en el campo ESPZ
TOTALES CONTADOS.

5. Pulse: Continuar cuando el recuento haya finalizado.

Contador Vitalidad

o

Espz totales contados: 9

Vivos. Muertos
7 (77.8%) 2 (22.2%)
= =

Cancelar Continuar

Contador Frag. ADN

Espz totales contados: 19

12 (63.2%) 7 (36.8%)

Marca Conteo(Circular)
1. Pulse: Capt.campo (cambiara a Salvar campo)
2. Los botones Vivos/Muertos o Halo/Sin halo se activaran

3. Seleccione: Vivos, luego haga clic en cada esperma vivo (no
manchado) en el campo de vision para marcarlo con un circulo
de un color preestablecido).

4. Seleccione: Muertos, luego haga clic/marque cada
espermatozoide muerto (manchado).

5. Seleccione: HALO, luego haga clic/marque cada esperma con
halo

6. Seleccione: SIN HALO, luego haga clic/marque cada esperma
sin halo

7. Seleccione: Graduaciéon Del Halo para evaluar 5 categorias de
FRAG ADN, utilizando la herramienta de escalado proporcionada.

8. Se mostrara el nimero de campos y celdas contabilizados en
cada categoria y su porcentaje en relacion del total.

9. Haga clic en: Salvar campo cuando se hayan contado todos
los espermatozoides del campo de vision.

10. Pulse: Capturar Campo y muévase a un nuevo campo de
vision girando el mando de la platina de visualizacién. Repita el
procedimiento anterior.

11. Pulse: Continuar cuando el recuento haya finalizado.

Contador Vitalidad

Focha  Hora Test 77172073 12 12
Campos contados: 3 | Espz totales contados: 57

Vivos Muertos

Ci e
apt. campe I 49 (86%) B (14%)

Contea Automsco

Mansjar imagenes

Contador Frag. ADN

[ ————]

Fechal Hora Tesl, 211102025 11,5

Campos cortados: 0 | Espz totales contado:

HALO NO HALO
0 (0%) 0 (0%)

Capt. campo

Gontador Frag. ADN

Facha Hora Tast: 21110/7a25 1163
Campos contados: 0 | Espz totales contados: 0

NO HALO -
NO HALO
DEGRADED
0 (0%) Capt. campo

0 (0%)

MEDmM MG
EH

IVD
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Recuento de
10 microlitros
(estimacion de
la motilidad)

Entrada
manual de
datos de
Morfologia y
Vitalidad

Captura de
imagenes

IVD

e La pantalla siguiente muestra una imagen de Vitalidad tefiida con eosina:

SQA-Vision

Contador Vitalidad

CC/Competencia
Campos contados: 5 | Espz totales contados: 87

'
i e ’ ’ Cant Vivos Muertos
Visualizacion ¢ A apt. campo. fiue (87.4%) 11 (12.6%)
v .

' v : == =T
Archivo p ' - . N

Servicio ¢

. Manejar imagenes
Ajustes

!1.4..5,;

22-07-202317:19

Actualizar  Aplicarcuadric  Pant. Compl. Congelar Ajustes

e Sila evaluacion de la Vitalidad o de la Fragmentacion del ADN se realiza desde la pantalla
de Resultados de la prueba (tras realizar una prueba) o desde un registro de paciente abierto
en el Archivo, los resultados de la Vitalidad o de la Fragmentacién del ADN se incluiran en
el reporte final del anélisis de semen.

e Todas las imagenes de Vitalidad o de Fragmentacion de ADN que se han ido guardando
pulsando SALVAR CAMPO (contando con el marcado) se muestran como pequefios iconos
y pueden gestionarse pulsando el enlace MANEJAR IMAGENES (consulte la descripcion de
la gestién de imagenes mas arriba).

e Los resultados no se adjuntaran a la ficha del paciente si la Vitalidad o la Fragmentacion de
ADN se realizan desde el modo MANUAL como prueba individual o sin conexion.

Recuento de 10 microlitros

El recuento de 10 microlitros se utiliza para estimar la motilidad con el fin de obtener un informe
completo de los resultados del andlisis. Se recomienda utilizar un portaobjetos "Vision Coverslip
Fixed" para la evaluacion (consulte el Apéndice 10 para mas detalles). Realice la estimacién de la
motilidad utilizando la pantalla de visualizacion que puede configurarse para que se abra
automaticamente al completar un analisis automatico de volumen bajo. No se informara de los
parametros de morfologia.

Entrada manual de datos de Morfologia y Vitalidad

® Para introducir los resultados de Morfologia y/o Vitalidad obtenidos con el microscopio,
establezca los valores predeterminados en la Configuracion de Analizar Paciente para
Entrada manual de datos para Morfologia y Vitalidad.

® Al hacer clic en el botén Morfologia o Vitalidad se abrird automaticamente una pantalla de
entrada de datos para la Morfologia y/o la Vitalidad.

® Se puede introducir un % de formas normales o un diferencial de morfologia en base a los
ajustes de la seccidn Morfologia dentro de la configuracién de visualizacion.

® Cuando se activa la Entrada manual de datos para Morfologia y/o la Vitalidad se desactivan
otros contadores de visualizacion de SQA-Vision.

Captura de imagenes
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Archivo

IVD

® Seleccione: CAPTURA desde la pantalla de RESULTADOS DE LA PRUEBA o desde un analisis
abierto en el archivo o desde la pantalla de visualizacidn (sin conexion); consulte el Apéndice
10 para conocer el tipo de portaobjetos a utilizar.

® Pulse en: GRABAR VIDEO o CAPTURAR IMAGEN en la pantalla que se ve a continuacion:

y fi&

e N T T
.
L Capt. imagen y video

Maneiar videoz

e

Archivo I )

2207-202317:20

e Pulse en: Parar captura para finalizar la grabacién de video.

e Los videos e imagenes capturados se guardaran en la base de datos y se mostraran como
pequefos iconos en las secciones correspondientes situadas arriba.

e Si se capturan videos/imagenes desde la pantalla de Resultados de pruebas o de registros
del archivo, los videos e imagenes se adjuntaran al historial del paciente.

e Todas las imagenes que se han guardado pueden gestionarse haciendo clic en MANEJAR
IMAGENES.

e Las imagenes guardadas se pueden ver pulsando en REPORTE.

e Si los videos se capturan sin conexién desde la pantalla de visualizacidén, los videos e
imagenes no se adjuntaran a ningun historial de ningln paciente.

SECCION 8: Archivo.

El ARCHIVO de SQA-VISION almacena los datos de los pacientes y de CRIO-BANCO, los
resultados del control de calidad (particulas de latex y esperma estabilizado), los registros de
COMPETENCIA, VISUALIZACION, MANTENIMIENTO y SERVICIO.

El archivo de INFO PTE. incluye las pruebas que se ejecutaron en el flujo de pruebas clinicas, como
se muestra a continuacion:

m e STAS. SPERM mm
Analizar pte
Firo por D de paciente Filtro por nombre de paciente Fitro por fecha

03052015 & 09022020 “

ID Pte Nombre Pte. Fecha/Hora Test =  Tipo Test Evaluacién Visual

CCICompetencia

a

UL 23458 Jomn ks osoeaotronss  Fesco =a

azaresess Honry Coloman 03052015 1821 Manual [m]v]
Gradiente
(10 microlitros)
Congelado
(10 microlizos)
Congelado
(10 microtros)
Gradiente
{10 microlitros)

503479852 Greg Russell 03052015 13:39

105932145 Garry Foster 03052015 13:24.
Servicio
409846135 Fred Ross 03052015 12:55

. 706891322 Floyd Rogers 03.05-2015 12:45
Ajustes

584305941 Elton Jenkins 03052015 12:36. Longevidad

0DO0D0DD0DO0OD0D0D
BEEEEEEE

—— Orow Davie 03052015 1210 Longevided [w] v

T

H

09-02-2020 16:04

® |Los registros de DATOS DEL PACIENTE se pueden seleccionar buscando por: NOMBRE DEL
PACIENTE, ID o RANGO DE FECHAS.

® Pulse en en los botones de la parte inferior de la pantalla:
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IVD

ABRIR TEST - Muestra los resultados de la prueba para el registro seleccionado
REPORTE - Abre el informe de analisis de semen del registro seleccionado
MOSTRAR TODO - Se mostraran todos los registros

BORRAR - Los registros seleccionados seran eliminados

EXPORTAR - Los registros se pueden enviar al PC en formato CSV. Si la
exportacion falla, se mostrara un mensaje de error.

® La columna Fecha/Hora Test muestra la fecha y la hora en que se realizaron las pruebas para
el paciente seleccionado.

® Los registros de los resultados de los analisis pueden clasificarse por ID DEL PACIENTE,
NOMBRE, FECHA/HORA DE LA PRUEBA y TIPO DE PRUEBA haciendo clic en la clasificacion
deseada en la cabecera de los registros de los pacientes.
El archivo de CRIO-BANCO contiene el IDENTIFICACION DEL DONANTE, N.° DE DONACION,
FECHAS DE LAS PRUEBAS, ETAPAS del proceso de las pruebas y los registros de la evaluacién visual,
como se muestra a continuacioén:

SQOA-Vision

m Zelbies ot mm

Filtro por # ID del donador Fiitro por # de donacion Filtro por fecha

Analizar pte

03-052015[F A 09-02-2020% “
CC/Competencia = ==
W ID del donador # de Donacién Fecha / Hora Test Evaluacién Visual =
Visualizaci6 T T el |
1suslizacion n 058713540 3321154 09-02-2020 16:19 Inicial (Fresco)
(] 053085554 386364 09-02-2020 16:14 PreCongelac
(] 053985554 386364 08022020 16:06  Inicial (Fresco)
D Sample 15 Sample 15 10-09-2019 10:32 PostDescon
Servicio
(] Sample 5 Sample 5 04-09-2019 09:46 PostDescon
(] Sample 16 Sample 16 03-09-2019 12:09 PreCongelac
(] Sample 16 Sample 16 03092019 11:58 Inicial (Fresco)
(] Sample 15 Sample 15 03-09-2019 11:28 PreCongelac

v

T T

09-02-2020 16:21

El archivo de las PARTICULAS DE LATEX y del ESPERMA ESTABILIZADO agrupa los resultados de
las pruebas por fecha. Los datos de nivel, nimero de lote, fecha de caducidad, objetivo, rango,
concentracién, MSC, estado (apto/no apto) y accidn correctiva proporcionan una informacion
completa de control de calidad:
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SQA-Vision

m Sl vt
Filtro por nivel Filtro por estatus Filtro por fecha

O G patancin 21-07-2023[F A 22-07-2023FH

Analizar pte

M | Fecha/Hora 4 LEVEL |#delote| Fo°h® | Dianas | Rangos | Conc. | CEM | o ., Correctivo n
VieGalizacion Exp. (M/ml) aceptados | (M/ml) (M/mI)
0O 21-07-2023 1037 1 101 072023 50 10-90 118 NA Falla
0O 210720231030 2 102 072023 100 50-150 116 NA Paso
O 210720231040  NEG. 103  07-2023 00 00-00 116 918 Falla
Servicio 0O 22072023 1407 1 101 072023 50 10-90 9.0 NA Falla
0O 22072023 14:08 2 102 072023 100 50-150 441 NA Falla
Ajustes 0O 22072023 14:10 1 101 072023 250 210-200 44 NA Falla

A il
W | 22-07-2023 14:49 1 1011 | 07-2023 70.0 66.0-740 | 9.0 NA Faka! || =o TRastenmens
y reprocese
— Y

22-07-202317:29

IVD

Los registros se muestran en el archivo CC por intervalo de fechas.

La columna de estado muestra cuando las pruebas de control de calidad han sido aptas o
no (en rojo).

Utilice los botones de la parte inferior de la pantalla para administrar los datos del archivo
0 para abrir un reporte.

El archivo COMPETENCIA agrupa los resultados de las pruebas por fecha. EI N° DE COMPETENCIA,
el ID DE MUESTRA, FECHA DE EMISION, CONCENTRACION y NOTAS proporcionan una informacion
completa:

i i m
Analizar pte

Filtro por # de competencia Filtro por fecha

CC/Competencia 22:07-2023fH A |22-07-2023F

M | Fecha/Hora #Competencia | Id De Muestra  Emitido | Conc. (M/ml)
NCIZ D | | 22-07-2023 14:31 2840008109 22-07-2023

O 22-07-2023 14:30 3 2840008108 22-07-2023 307

O 22-07-2023 14:29 2 2840008107 22-07-2023 2758

O 22-07-2023 14:28 1 2840008106 22-07-2023 98.7

Servicio

-1 [ |

Ajustes

22-07-202317:34

Los registros se muestran en el archivo COMPETENCIA por RANGO DE FECHAS.

La columna FECHA/HORA muestra las fechas en las que se realizaron las pruebas de
COMPETENCIA.

Utilice los botones de la parte inferior de la pantalla para administrar los datos del archivo
0 para abrir un reporte.

El archivo de MANTENIMIENTO rastrea y muestra por nombre de operador que todos los pasos
fueron completados.
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IVD

<
m AP ks m

Filtro realizado por Filtro por fecha

sl » e

Realizado por Fecha / Hora ¢ Todos los pasos completos?
Marina 04-05-2015 08:41 Si
N T

Ajustes

#E56Y

09-02-2020 1624

e Los registros se muestran en el archivo de MANTENIMIENTO por RANGO DE FECHAS.
e La columna FECHA/HORA muestra las fechas en las que se realizd el mantenimiento.
e Utilice los botones de la parte inferior de la pantalla para administrar los datos del archivo

0 para abrir un reporte.

El archivo de DATOS DE SERVICIO muestra la informacié,n por FECHA/HORA DE LA PRUEBA y la
confirmacion del ESTADO (Paso6/Falla) si TODOS LOS PARAMETROS ESTAN DENTRO DEL RANGO:

Analizar pte

Filtro por estatus Filtro por fecha

19-06-2023F a |22-07-2023F “

CC/Competencia

n Datos servicio Fecha/Hora v Tipo Estatus
Wisustimcion u Auto test Pasé
a 22-07-2023 11:52 Interno Pasé
a 22.07-2023 11114 Interno Pasé
a 22.07-2023 10:49 Auto test Pass
Servicio
] 22.07-2023 10:21 Auto test Pasé
a 22-07-2023 10:01 Auto test Pasé
Ajustes
a 21-07-2023 16:41 Interno Pasé
a 21-07-2023 16:25 Interno Paso =

220720231736

e Los registros se muestran en el archivo de DATOS DE SERVICIO por RANGO DE FECHAS.
e La columna FECHA/HORA DE LA AUTO-PRUEBA muestra las fechas en las que se recogieron

el/los parametro(s) de DATOS DE SERVICIO.
e La columna ESTADO muestra si la auto-prueba ha sido correcta o no.

e Utilice los botones de la parte inferior de la pantalla para administrar los datos del archivo

0 para abrir un reporte.

El archivo de VISUALIZACION muestra la informacion por NOMBRE DE ARCHIVO, FECHA'Y

HORA y TIPO DE MEDIO de la imagen almacenada:
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Mensajes de
errory
advertencia

IVD

SQOA-Vision

Filtro por tipo de medio Filtro por fecha

¥ =) .02- 2]
COlConbotoncia 03052015 A 09-02-2020 % “

Nombre reporte Fecha / Hora

Analizar pte

]
K

Visualizacion

Servicio

Nick Vitality 03-05-2015 16:46 Vitalidad
Kent Vitality 03-05-2015 16:43 Vitalidad

Liam Morphology Diff 03-05-2015 16:40 Morf.

(]
(]
(]

Larry Morphology-Dif 03-05-2015 16:37 Mor.

Ajustes

09-02-2020 16:26

e Los registros se muestran en el ARCHIVO DE VISUALIZACION por RANGO DE FECHAS.

e La columna FECHA/HORA muestra la informacion en funcion de la fecha en la que se
almacend la informacion.

e Utilice los botones de la parte inferior de la pantalla para administrar los datos del archivo
0 para abrir un reporte.

SECCION 9: Mensajes de error y advertencia

Advertencia general

® E| SQA-VISION debe ser operado correctamente, de acuerdo con las especificaciones del
fabricante para asegurar que la proteccion incorporada en el equipo, tanto para el operador
como para el medio ambiente, funciona convenientemente.

® PRECAUCION: Existe el riesgo de que se produzca un cortocircuito si se sustituye la bateria
del SQA-VISION por una de un tipo erréneo. Las baterias de repuesto DEBEN ser del mismo
tipo y fabricante. Elimine las baterias usadas de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

® Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Se recomienda almacenar el
SQA-VISION a temperaturas entre +20°C y +30°C.

® Siguiendo las recomendaciones de uso del fabricante, la vida Gtil prevista del SQA-V es de
un minimo de 5 afios. La vida Util puede prolongarse si se utiliza el plan de
mantenimiento preventivo anual del fabricante.

Estabilizacion y fallo de auto-prueba

Mensajes del dispositivo:

FAILED SELF-TEST
TURN OFF MAIN SWITCH ON REAR
PANEL
CLEAN OPTICAL CHAMBER
REACTIVATE UNIT
IF PROBLEM PERSISTS, IF PROBLEM PERSISTS,

CALL FOR TECHNICAL SUPPORT CALL FOR TECHNICAL SUPPORT

STABILIZATION FAILED
TURN OFF MAIN SWITCH ON REAR PANEL
REACTIVATE UNIT

Mensajes del PC:
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SQA-Vision

Controlar - LATEX BEADS Info.
Utima corrida: 21-07-2023
LEVEL 1: 11.6 (Mimi) ]
CC/Competencia LEVEL 2: 11.6 (M/mi) (]
NEG, CONTROL: 11.6 (M/ml) Q
Equipo es incapaz de Estado de los créditos de prusba
Conectar con Tests disponibles: NA
& e fog Promedio tesvdia: 16
Archivo Unidad analisis e o e,
(Modo sin conexién) Estatus respaldo SOAVISION
Servicio Uttimo respaldo: No corrida m
Sig.respaldo:
o S T

21-07-2023 11227

Pulse en: Icono de estado de auto-prueba para abrir un mensaje de
advertencia/instruccion:

A

AUTO-TEST FALLO
HACER CLIC EN SERVICIO PARA DETALLES

Asegurese de que no hay ningun capilar de analisis dentro del compartimento de medida.
Aleje el SQA-VISION de fuentes de ruido electrdnico y vibraciones.

Limpie el compartimiento de medida (consulte el Apéndice correspondiente).

Reinicie el SQA-VISION sin un capilar de andlisis dentro de la camara:

® APAGUE el sistema y vuelva a ENCENDERLO en el interruptor principal.
Llame al soporte técnico si este mensaje vuelve a aparecer. Preparese para el soporte
técnico imprimiendo una copia de los DATOS SERVICIO DE SQA-VISION:

® En el PC: Pulse en SERVICIO > REPORTE DE SERVICIO > IMPRIMIR

Fallo en la comunicacion

Equipo es incapaz de Estado de los créditos de prueba

Controlar - LATEX BEADS Info.

Otima corrida: 21-07-2023
LEVEL 1, 11.6 (Wimi)

LEVEL 2: 11.6 (Wimi)

D NX]

NEG. CONTROL: 11.6 (Wimi)

EL SISTEMA PRESENTA PROBLEMAS DE
Conectar con Tests daponiblen: A COMUNICACION

Promedio testdia: 16

Unidad analisis

Tests totales corridos: 81

(Modo sin conexion) i ks SOAVISION
Utnoespalde:  Noconis ==
Sig. respaido:
Mantenimients =

Pulse el botén REINTENTAR para restablecer la conexidn.

Compruebe la conexidn de los cables de comunicacion entre el dispositivo y el PC.
Reinicie el dispositivo y el PC.

Trabaje sin conexidén si el problema se repite y llame al soporte técnico.
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Ruido electronico

SE DETECTARON VIBRACIONES O RUIDO ELECTRONICO

1. LIMPIAR EL COMPARTIMENTO DE MEDICION CON EL CAPILAR CON EL PUNTO AZUL
DEL KIT DE LIMPIEZA

2. SECAR EL SISTEMA CON EL CAPILAR CON ESPONJA DEL KIT DE LIMPIEZA

3. HACER CLIC EN EL BOTON DE REINTENTAR PARA COMENZAR ANALISIS

e Aseglrese de que no hay ningun capilar de analisis en el compartimento de medida.

e Aleje el SQA-VISION de las fuentes de interferencias electrénicas y vibraciones
(centrifugadoras).

e Limpie el compartimiento de medida (consulte el Apéndice correspondiente) y tras la
limpieza:

® APAGUE el sistema y vuelva a ENCENDERLO en el interruptor principal.

e Desde el menu principal del PC: Seleccione ANALIZAR PACIENTE y vuelva a ejecutar el
analisis.

e Llame al soporte técnico si este mensaje vuelve a aparecer. Preparese para el soporte
técnico imprimiendo una copia de los DATOS DE SERVICIO DE SQA-VISION:

® En el PC: Pulse en SERVICIO > REPORTE DE SERVICIO > IMPRIMIR

Nivel cero

(%)

NIVEL CERO FALLO EL AUTO-TEST
RANGO ACEPTABLE: 500 - 525

Calibracion automatica

A A

EL SISTEMA SE ESTA CALIBRANDO EL SISTEMA SE ESTA CALIBRANDO
NO INSERTE EL CAPILAR NO INSERTE EL CAPILAR
(MUESTRA FRESCA)
1. MEZCLE LA MUESTRA DE SEMEN BIEN 1. MEZCLAR MUESTRA
2. LLENE EL CAPILAR CON LA MUESTRA DE SEMEN 2. LLENAR CAPILAR
3. LIMPIAR, SECAR LA PUNTA DEL CAPILAR CON UNA TOALLA E 3. LIMPIAR, SECAR LA PUNTA DEL CAPILAR CON UNA TOALLA E
INSPECCIONAR POR BURBUJAS INSPECCIONAR POR BURBUJAS

Fuera de rango dinamico
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RESULTADO DEL TEST ESTA FUERA DEL
RANGO DINAMICO
¢REPROCESAR MUESTRA?

e Aparecerd un mensaje indicando que los resultados de la prueba de concentracion de
esperma y/o MSC se encuentran mas alld de los limites superiores del rango dindmico
establecido por el fabricante para el anadlisis. Este mensaje aparecera si el SQA-VISION
registra:

® CONCENTRACION > 500 M/ml o MSC > 450 M/ml

e Revise la técnica para la manipulacién de las muestras (Apéndice "Llenado del capilar SQA-
VISION").

e Vuelva a analizar la muestra utilizando un nuevo capilar SQA-VISION. Si el mensaje aparece
de nuevo, reinicie el sistema.

e Llame al soporte técnico si el problema persiste.

IVD 6 q3
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APENDICE 1: Llenado del capilar SQA-VISION con una muestra de volumen
normal

Seccion de Valvula de

Cubeta Separacion Embolo

\

Superficie

Seccion
Capitar Jeringas

Tamaio de la muestra, recipiente de recogida y preparacion:

1. El volumen de la muestra debe ser de al menos 0,5 ml. Si el
volumen de la muestra es inferior a 0,5 ml, vaya al Apéndice 2.

2. El recipiente de la muestra debe ser de cuello ancho y lo
suficientemente profundo para facilitar la insercion del capilar en
la muestra hasta el fondo del mismo.

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

ADVERTENCIA: No agite ni utilice una pipeta para aspirar y administrar
la muestra con el fin de mezclarla, de lo contrario se formaran burbujas
de aire.

Figura 1

4. Compruebe cuidadosamente que la muestra licuada y completamente mezclada no contenga
burbujas de aire (o que haya una cantidad adecuada de muestra por debajo de las burbujas de aire) antes de
sumergir el capilar en la muestra, asegurandose asi de que no se aspiren burbujas de aire en el capilar.

Llenado del capilar:

1. Presione el émbolo de la jeringa completamente. Coloque solo
la parte fina del capilar en el fondo de la muestra mientras inclina el
recipiente de la muestra unos 45° (Figura 1).

2. Colocando dos dedos debajo de la cabeza del émbolo, tire del
émbolo hacia atras lentamente mientras mantiene la punta
del capilar muy por debajo del nivel de la muestra y de
cualquier burbuja superficial (Figura 1). Continle aspirando la
muestra hasta que aparezca en el adaptador Luer.

Figura 2
NOTA: La transferencia de la muestra a un "plato de cultivo de tejidos" estandar (3 cm de diametro/1 cm de
profundidad) permitira un mejor control visual al llenar el capilar como paso intermedio (vaya a la figura 2).
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3. Manteniendo el capilar en posicién vertical (Figura 3), confirme
visualmente que la muestra ha llenado completamente tanto la
seccion fina (sin menisco) como la seccion de la cubeta y aparece en
el adaptador Luer. De pequefos golpes a la jeringa para
asegurarse de que no hay burbujas de aire en la muestra. Si,
después de los golpecitos, aparecen algunas burbujas de aire por
debajo del adaptador Luer, sumerja de nuevo el capilar en la muestra
de semen y aspire una pequefia cantidad de semen para arrastrar las
burbujas de aire hacia la jeringa.

4. Limpie rapidamente (para evitar que se esparza) y a fondo la
superficie exterior del capilar, tanto la parte superior como la
inferior (Figura 4), con una toallita suave (Kimwipes, etc.). Es
importante eliminar todo el semen del exterior del capilar para evitar
gue la camara 6ptica del SQA-VISION se obstruya. Confirme
visualmente que las camaras del capilar siguen llenas tras el proceso
de limpieza. Si ha menguado parte de la muestra (se ha formado un
menisco en la parte fina del capilar), llene la parte del capilar desde
la seccion de la cubeta empujando ligeramente el émbolo.

Figura 3 Inspeccion visual en
busca‘ds_rb_urbujas

Figura 4 Limpieza de la

5. Empuje lenta y cuidadosamente la valvula de separacion hasta
que esté nivelada con el plastico (Figura 5). El capilar esta ahora listo
para ser introducido en el compartimento de medida del SQA-VISION
para realizar la prueba.

Introduzca el capilar de analisis en el compartimento de medida
inferior con el tapon azul hacia abajo. Introduzcalo hasta el fondo
para asegurarse de que el capilar esta bien asentado en el
compartimento.
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APENDICE 2: Llenado del capilar SQA-VISION con una muestra de bajo
volumen

Tamaifho de la muestra, recipiente de recogida y preparacion:

1. Una muestra tan pequefia como 10 microlitros puede ser analizada para
los parametros de motilidad llenando SOLO la seccién delgada del
capilar de analisis (Figura 1).

2. La muestra de semen debe estar completamente licuada y bien
mezclada antes de proceder a la aspiracion. Gire suavemente el
recipiente para mezclar completamente la muestra licuada.
ADVERTENCIA: No agite ni utilice una pipeta para aspirar y administrar
la muestra con el fin de mezclarla, de lo contrario se formaran burbujas
de aire.

3. Compruebe con cuidado que la muestra licuada y completamente
mezclada no contenga burbujas de aire (o que haya una cantidad
adecuada de muestra por debajo de las burbujas de aire) antes de
sumergir el capilar en la muestra, garantizando asi que no se aspiren
burbujas de aire en el capilar.

4. Se recomienda extraer la muestra de un plato de cultivo de
tejidos estandar (3 cm de diametro/1 cm de profundidad) para

permitir un mejor control visual a la hora de rellenar el capilar.
T

Figura 1

Figura 2

Llenado del capilar:

1. Presione completamente el émbolo de la jeringa. Coloque solo la “A¥
parte fina del capilar en el fondo de la muestra (Figura 1).

2. Tire lentamente del émbolo hacia atras sin retirar el capilar de la
muestra. Llene solo la camara (fina) del capilar con 10 microlitros
de semen (Figura 1). La cantidad exacta aspirada puede determinarse
por las graduaciones de 1 ml de la jeringa. Aspire la muestra hasta que
asome en la parte 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. Retire la punta del capilar de la
muestra de semen e inspeccione visualmente el capilar para asegurarse
de que la muestra ha llenado completamente la seccién fina (sin -
menisco).

3. Limpie répidamente (para evitar que se esparza) y a fondo la
superficie exterior del capilar, tanto la parte superior como la
inferior, con una toallita suave (Kimwipes, etc.). Es importante eliminar
todo el semen del exterior del capilar para evitar que la cAmara éptica
del SQA-VISION se obstruya. Confirme visualmente que la cdmara fina
del capilar sigue llena de semen tras completar el proceso de limpieza.
Si se ha agotado parte de la muestra, empuje ligeramente el émbolo
hasta que aparezca la primera gota en la punta del capilar y vuelva a
llenar el capilar desde el recipiente de la muestra.

Figura 4
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4. Ahora hay que retirar la valvula de separacidon. Separe toda la jeringa del plato/recipiente (Figura 2) y
utilice la punta de la jeringa para tire firmemente de la valvula de separacion desde la parte inferior del
capilar (Figura 3). Desmonte completamente la valvula de separacion (Figura 4). El capilar esta ahora listo
para ser insertado en el SQA-VISION.

5. NOTA: Realice la prueba de las muestras de bajo volumen tan pronto como la muestra sea
aspirada en el capilar.

APENDICE 3: Preparacion de la platina para el sistema de visualizacion SQA-
Vision
El sistema de visualizacion SQA-VISION se utiliza para ver y contar los espermatozoides, capturar imagenes

estaticas y dindmicas, escanear en busca de restos y células redondas, y realizar una evaluacion manual de la
morfologia y la vitalidad.

El sistema de visualizacion:

® Acomoda un portaobjetos QwikCheck Fixed Coverslip para el SQA-Vision o un portaobjetos estandar
(ambos de 20 micras de profundidad); consulte el Apéndice 10 para conocer los tipos de portaobjetos
utilizados en funcién de las evaluaciones a efectuar.

® Proporciona la configuracion de visualizacion y el ajuste de control de video en el software para PC de
SQA-VISION (consulte esta guia del usuario para obtener instrucciones detalladas).
® Permite una transicion suave del aumento entre x1188 y x1725 (utilice el zoom para acercar/alejar).
Instrucciones para el usuario:

® |a platina de campo visual estd disefiada para cubreobjetos fijos SQA-VISION y portaobjetos de
laboratorio estandar de 76 mm de largo y 25,6 mm de ancho.

® | os portaobjetos QwikCheck Fixed Coverslip han sido especialmente disefiados para el sistema SQA-Vision
y estan disponibles a través del distribuidor. Los portaobjetos son de doble camara, de 20 um de
profundidad con concavidades colocadas para una optima visualizacion en el SQA-Vision.

Portaobjetos QwikCheck Fixed Coverslip para la preparacion de SQA-V VISION
® Mezclar bien la muestra de semen y pipetear ~5 ul de semen.

® Cargue la muestra en el cubreobjetos fijo donde indican las flechas (hay dos concavidades en cada
portaobjetos para realizar recuentos duplicados). Después del llenado, "suelte" el portaobjetos sobre el
soporte de portaobjetos como se muestra a continuacién:

® Introduzca el portaobjetos en el compartimento de visualizacién de la VISION tal y como se muestra a
continuacion. Invierta la direccién de insercidén del portaobjetos para ver la segunda concavidad (el
portaobjetos y el portaobjetos estan marcados con un niimero "1" y "2".

® Optimice la imagen del video con el regulador de enfoque. Cambie los campos girando el mando de
campo visual.
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Preparacion de portaobjetos estandar
® Cargar 10 pl de semen en el extremo distal de un portaobjetos estdandar a unos 12 mm del borde del

portaobjetos y cubrirlo con un cubreobjetos de 22 mm x 22 mm (para asegurar una profundidad de 20
micras).

La gota de semen debe extenderse uniformemente por toda la superficie del cubreobjetos de forma
automatica, sin que se aplique ninguna presion adicional sobre el mismo.

Coloque el portaobjetos estandar preparado en el soporte de portaobjetos del SQA-VISION e introduzcalo
en el compartimento de visualizacion del VISION, tal y como se muestra arriba.

Optimice la imagen del video con el regulador de enfoque. Cambie los campos girando el mando de
campo visual.

APENDICE 4: Uso del sistema de visualizacion SQA-VISION

1.

Siga las instrucciones del manual de laboratorio de la 52 edicion de la OMS para el examen vy el
procesamiento del semen humano. Mezclar bien la muestra antes del paso n© 2.

Cargar un cubreobjetos fijo con ~5 pl de muestra de semen (recomendado). Prepare un nuevo
portaobjetos si se producen burbujas de aire o derrame de liquido.

Inserte el portaobjetos en la platina de campo visual de visualizacion (consulte la Guia del usuario de SQA-
VISION, APENDICE 3: Uso de portaobjetos en el sistema de visualizacidon para obtener mas detalles).

Pulse el botédn ALEJAR del teclado del SQA-VISION hasta el final.

Ajuste el regulador de ENFOQUE para que la imagen sea lo mas nitida posible: Gire totalmente en sentido
horario. Después, gire en sentido antihorario hasta que aparezca una imagen nitida en la pantalla.

Pulse en el botén de ACTIVAR CUADRICULA en la parte inferior de la pantalla. La pantalla del SQA-
VISION esta dividida en una cuadricula que contiene 20 cuadrados distintos (vaya mas abajo):
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SQA-Vision

* Contador manual

CClCompetencia

Visualizacion

Archivo 7

\ . Din muestra
S s o ] v
Servicio “d B2 i

v . H Campos contados: 0 | Espz totales contados: 0

Ajustes 0

+

Actualizar quitar cuadric. Pant. Compl. Congelar Ajustes

22/10/2025 07:50

1. Para contar un minimo de 200 espermatozoides (segun las recomendaciones del manual de la OMS), gire
el mando de la platina de visualizacidn y se mostrara un nuevo campo de vision en la cuadricula.

2. Cuando el contador de la OMS estd marcado en Configuracion de Analizar Paciente: Evalle el
numero de espermatozoides totales, inmétiles, de progresion lenta y no progresivamente maétiles
contabilizados en todo el campo de vision.

3. Cuando el contador de la OMS NO estd marcado en Configuraci
el nimero de espermatozoides métiles, inmaétiles, de progres
la muestra contabilizados en todo el campo de vision.

on de Analizar Paciente: Introduzca

ion lenta y de progresion rapido de

4. Hagaclicen el botén SIGUIENTE CAMPO en la parte derecha de la pantalla y cuente los espermatozoides
en el siguiente campo.

5. Pulse en el botén RESULTADOS al finalizar el recuento y el software calculara los parametros finales del
semen.

6. Consulte las secciones Analizar paciente y Visualizacion de este manual para saber mas sobre la
Morfologia, la Evaluacion de la vitalidad, la captura de imagenes y el escaneo de restos.
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APENDICE 5: Limpieza del compartimento de los
capilares
Cuando limpiar: DIARIAMENTE (paso 1), SEMANALMENTE (paso
2)

® O si error en la AUTO-PRUEBA u otros

® O si el sistema se contamina con semen

Componentes del kit de limpieza:
® Cepillo largo de limpieza

® Paletas de limpieza de material fibroso (desechables)

Figura 2 Limpieza de la cadmara inferior

® Paletas de secado con punta de esponja (desechables)

® Solucién limpiadora (dispensador con cuentagotas)

ATENCION: iLas paletas de limpieza y secado son de un solo
uso!

Figura 3 Proceso de limpieza
LIMPIEZA: PASO 1 (DIARIAMENTE)

® Introduzca el cepillo largo (con las cerdas hacia abajo) en la
parte superior de la cdmara inferior del SQA siguiendo el mismo
procedimiento que con un capilar de analisis (Fig. 1y 2).

® Saque el cepillo, aplicando presion hacia abajo para "barrer" o
eliminar el polvo de la dptica (sentird una especie de lamina en
la parte posterior/superior de la cdmara) - (Fig 2y 3)

Figure 4 Paleta de limpieza de material fibroso

® Controle el parametro "REF. 2" del sistema. Este debe
encontrarse en todo momento entre 2800 y 3200 mV a ser
posible.

LIMPIEZA: PASO 2 (SEMANALMENTE)
1. Utilice una paleta de limpieza de material fibroso (fig. 4) r

® Humedezca con solo UNA gota de solucién limpiadora.

® Retire el exceso de liquido sacudiendo la paleta. Figura 5 Insercion del material fibroso hacia

ABAJO

® Introduzca en el compartimento de medida el material fibroso
orientado SOLO HACIA ABAJO (fig. 5)

® Mueva la paleta de limpieza hacia dentro y hacia fuera tres
veces.

2. Utilice una paleta de secado con punta de esponja en la cdmara de
pruebas y déjela dentro durante 10 - 15 segundos (fig. 6).

NOTA: No mueva la paleta de secado hacia dentro y hacia fuera

Figura 6 Insercion de la paleta de secado

IVD 6 q3




SQA-VISION Guia de Usuario Version 176.18.2

APENDICE 6: Valores de referencia de los parametros del semen

PARAMETROS DEL SEMEN

VALOR DE REFERENCIA*

FUENTE

Concentracién 216 M/ml 6° edicién de la OMS
Motilidad 242 % 6° edicién de la OMS
Progresivos (Rapidos + Lentos) 230 % 6° edicion de la OMS
No progresivo <1% 6° edicion de la OMS
No métil <20% 6° edicion de la OMS
Vitalidad 254 % 6° edicién de la OMS
Forma normal (morfologia) >4% 6° edicion de la OMS
Concentracidon de esperma motil (MSC) =6 M/ml MES
Concentracién de esperma motil progresivo > 5 M/ml MES

(PMSC)

Concentracidon de esperma funcional (FSC) - -
Velocidad (velocidad curvilinea - VCL) 25 um/s MES

Indice de motilidad del esperma (SMI) 280 MES
Cantidad de esperma 239 M 6° edicion de la OMS
Esperma matil 216 M MES
Esperma motil progresivo 212 M MES
Esperma funcional - -

Esperma morfolégicamente normal 22 M MES

*Los valores de referencia establecidos mas arriba se basan en los datos del manual de la 62 edicién de la OMS

o del MES (para los parametros propios del semen).
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APENDICE 7: Medicién de los glébulos blancos en el semen

Sistema de visualizacion SQA-VISION

Prepare un portaobjetos con cubreobjetos fijo con 3 pl o un portaobjetos estandar con 10 pl de semen y
consulte la seccidn "Uso del sistema de visualizacion" de esta guia. En el modo de zoom ALEJAR evalle hasta 10
campos girando el mando de campo visual. Cuente los leucocitos (WBC) en todos los campos de vision. Divida
el numero total de leucocitos por el nUmero de campos de visidon que se han contado para obtener la
concentracion de globulos blancos en M/ml. Si se encuentran WBC = 1 M/ml, seleccione WBC = 1 M/ml en la
pantalla de entrada de DATOS DEL PACIENTE/MUESTRA. De manera alternativa, seleccione WBC < 1 M/ml.

Tiras reactivas QwikCheck™ para semen (recomendadas). Consulte el prospecto del
producto para obtener la informacién mas actualizada.

Coloque una gota de semen en el parche de prueba para WBC (leucocitos) y siga las instrucciones de la
etiqueta/inserto de la TIRA REACTIVA. Compare el parche con la escala de colores para WBC en el envase para
determinar si la concentracion de WBC es < 1 M/ml o0 = 1 M/ml. NOTA: También se admiten tiras reactivas para
el analisis del pH del semen.

Analisis clinico

El parche de WBC de la tira reactiva cambia de color debido a una reaccion quimica causada por la presencia de
esterasa en los granulocitos. La esterasa escinde el éster de indoxilo, liberando el indoxilo que luego reacciona
con la sal de diasonio para producir un tinte de color violeta. Esta reaccion quimica no se ve afectada por las
bacterias, tricomonas o eritrocitos presentes en la muestra.

Las tiras reactivas QwikCheck™ fueron evaluadas por Medical Electronic Systems (MES) para su uso como
indicador cualitativo (WBC >= 1M/ml) de WBC en el semen humano. Para probar esta aplicacion, se aislaron los
gldbulos blancos de la sangre y se resuspendieron en plasma seminal. Con las tiras reactivas se analizaron
diversas concentraciones de glébulos blancos en el plasma seminal. Los resultados de las pruebas se analizaron
visualmente y mediante lecturas del espectrofotémetro.

Resultados y conclusiones

Cuando la concentracion de gldbulos blancos en el semen es >= 1 millon/ml, el parche de leucocitos de las tiras
reactivas QwikCheck™ reacciona y alcanza o supera el color mas oscuro de la tabla de colores. Esto se
considera anormal de acuerdo con la 5° edicion del manual de la OMS, pag. 107). Cualquier color MAS CLARO
qgue el parche de leucocitos = 1M de la etiqueta se considera que tiene una cantidad de glébulos blancos < 1
Millon/ml, lo cual se considera normal.

Referencias
Manual de laboratorio de la OMS para el examen y el procesamiento del semen humano, 52 edicién, 2010, pag.
16 (pH) y 107 (Leucocitos), WHO Press.
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APENDICE 8: Estandar de concentracion: Camaras de recuento

En los laboratorios se utilizan varias camaras de recuento disponibles en el mercado para contar manualmente
los espermatozoides. Estas cdmaras varian segun la profundidad y un tipo requiere muestras diluidas. Se ha
establecido clinicamente que los recuentos varian aproximadamente un 30 % en funcion de la camara utilizada.

El SQA-VISION permite al usuario seleccionar el tipo de cdmara que el laboratorio ha implementado como
estandar para el analisis manual de semen. Una vez que el estandar de concentracion (CONC. ESTANDAR) ha
guedado seleccionado, el dispositivo SQA-VISION ejecutara automaticamente las muestras de semen basadas
en ese estandar.

Ajustes en SQA-VISION:
® Seleccione CONFIGURACION > ANALIZAR PACIENTE

® Seleccione un CONC. (concentracion) ESTANDAR basada en la alineacion del sistema con las opciones
mostradas en la siguiente tabla:

® CONC. ESTANDAR 1
® CONC. ESTANDAR 2

Las cdmaras de recuento disponibles en el mercado se dividen exclusivamente en dos grupos:
Estandar 1: profundidad de 10-20 micras, no requieren dilucion de la muestra.

® Estandar 2: profundidad de 100 micras (hemocitdmetros), requieren dilucion de la muestra.

La siguiente tabla clasifica algunas camaras disponibles en el mercado:

CAMARA ESTANDAR 1 CAMARA ESTANDAR 2
Makler Beurker-Tuek
MicroCell Buerker
Camaras desechables con portaobjetos fijo Fuchs-Rosenthal

Fuchs-Rosenthal (modificado)

Neubauer mejorado

Neubauer

Malassez

Thoma

Thoma (modificado)
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APENDICE 9: Evaluaciéon de la muestra por globozoospermia

EVALUACION DE MUESTRAS GLOBOZOOSPERMICAS EN EL SQA-VISION

ANTECEDENTES: La ausencia de acrosoma en la cabeza del espermatozoide (globozoopsermia) no
puede ser evaluada automaticamente por la prueba de morfologia del SQA-VISION. Este boletin
técnico describe la incidencia de este trastorno y demuestra como identificar estas muestras antes
de realizar el analisis automatico de semen con SQA-VISION.

éCUAL ES LA INCIDENCIA DE LA GLOBOZOOSPERMIA? Un articulo en Human Reproduction
(enero/febrero de 2007) 13 (1): 63-75 GLOBOZOOSPERMIA REVISADA describe mejor este problema y su
incidencia:

Sintesis

La globozoospermia es un trastorno raro (incidencia <0,1 %) pero grave en la infertilidad masculina.
La globozoospermia total se diagnostica por la presencia de un 100 % de espermatozoides de cabeza
redonda que carecen de acrosoma. Todavia se discute si los pacientes cuyo eyaculado contiene a la
vez células normales y globozoospermia (globozoospermia parcial) sufren una variacion del mismo
sindrome. Aparte del hecho de que los varones afectados sufren una reduccién de la fertilidad o incluso
infertilidad, no se puede asociar ninguna otra caracteristica fisica a este sindrome. La ICSI es una
opcion de tratamiento para estos pacientes, aunque las bajas tasas de fecundacién tras la ICSI
muestran una menor capacidad de activar el ovocito. En las células globozoospérmicas, el uso de
marcadores de acrosoma ha demostrado la ausencia o la grave malformacién del acrosoma... La
patogénesis de la globozoospermia se origina muy probablemente en la espermiogénesis, mas
concretamente en la formacion del acrosoma y la elongacién de la cabeza del espermatozoide... Se
necesita mas investigacion para dilucidar la patogénesis de la globozoospermia humana para
comprender mejor la globozoospermia asi como (las anomalias en) la espermiogénesis y la
espermatogénesis en general. La globozoospermia se diagnostica normalmente por la detecciéon de
cabezas de espermatozoides de cabeza redonda durante el examen rutinario con microscopio éptico
de una muestra de semen.

El articulo completo puede consultarse en: http://humupd.oxfordjournals.org/content/13/1/63.full

EXAMEN DE LA GLOBOZOOSPERMIA cuando se utiliza el SQA-VISION:

"La globozoospermia se diagnostica normalmente por la deteccién de cabezas de espermatozoides
de cabeza redonda durante el examen rutinario con microscopio 6ptico de una muestra de semen".
Antes de analizar las muestras, prepare un portaobjetos estandar y visualicelo en el sistema de
visualizacion para detectar la globozoospermia. A continuacion se muestran algunos ejemplos de
globozoospermia.

A @

9 n "'

B -
T ’

® | o s
: ® - ' % 4 %

e S ~ - -
o “) 3
' St 4 -

S % :

IVD 80 q3



http://humupd.oxfordjournals.org/content/13/1/63.full
http://humupd.oxfordjournals.org/content/13/1/63.full
http://humupd.oxfordjournals.org/content/13/1/63.full

SQA-VISION Guia de Usuario Version 176.18.2
I

APENDICE 10: Contadores de visualizacion de SQA-Vision

Contadores de visualizacion SQA-Vision: Caracteristicas y tabla de uso

Utilice la siguiente tabla para guiarse en el uso de las distintas pantallas de visualizacion de VISION
para obtener los resultados mas precisos de recuento.

Pantalla de Cg:LFiﬁniﬁﬁ.I:*N Tipo de portaobjetos Usar
visualizaciéon Acercar | Alejar (Estandar/Pretintado/Fijo)
Portaobjetos fijos MES Evalle el porcentaje de presencia de
Escaner de J J o restos/células redondas en la
restos Portaobjetos de 1" x 3" + muestra (Bajo, Moderado, Mucho,
cubreobjetos de 22 x 22 mm | Abundante).
Portaobjetos pretintados Evalla la morfologia del esperma:
Morfologia N N QwikCheck Normal vs. Anormal o Diferencial
g + cubreobjetos de 22 x 22 completo basado en parametros
mm definidos por el usuario.
. " " Evalla el ratio de esperma vivo y
Vitalidad \ \ cuptfrzcggpéfsgilgezé XX232 n-:m muerto. Indicado como % vivo
) (también conocido como viabilidad).
Evalla el halo del esperma por
Fragmentacion N N Portaobjetos de 1" x 3" + factores genéticos. Indicado
del ADN cubreobjetos de 22 x 22 mm | como % con halo frente a % sin
halo o halo degradado.
Evalla las muestras por debajo del
Recuento de N Portaobjetos fijos MES rango dinamico del sistema SQA
baja calidad (Concentracion < 2, o Concentracion
de esperma métil < 0,2).
Para el recuento manual de los
Recuento ) . parametros de los espermatozoides:
manual v Portaobjetos fijos MES Concentracién, Motilidad y Motilidad
Progresiva.
Para el recuento manual de
Recuento N Portaobietos fiios MES muestras Posvas. Presentacion de
Posvas ) . espermatozoides motiles, inmétiles
y totales en cantidades limitadas.
Para contar manualmente el nUmero
Contador Mark de particulas por campo para el
para control \ Portaobjetos fijos MES control de calidad de la pantalla de
de calidad visualizacion y la comparacién con
los resultados manuales.

Notas de evaluacion:

e Contador de baja calidad: Cuente al menos diez campos de vision.

e Contador manual/Contador CC: Cuente al menos diez campos de visiéon pero no
menos de 200 ESPERMATOZOIDES si los hay.

e Contador Posvas: Cuente 50 campos de vision (de extremo a extremo con el mando

de ajuste de la platina).
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APENDICE 11: Analisis posterior a una vasectomia

Analisis posterior a la vasectomia con los dispositivos SQA-V Gold y SQA-Vision: Guia de la
AUA

Resumen: La metodologia y las normas del analisis Posvas del dispositivo SQA-Vision se basan en las
recomendaciones de la Asociacién Americana de Urologia (AUA). Tenga en cuenta que las directrices de
la AUA pueden actualizarse periddicamente.

Guia de la Asociacion Americana de Urologia (AUA) para el analisis de semen posvas (PVSA):

e Para evaluar la motilidad de los espermatozoides, debe examinarse una muestra de semen fresca
y sin centrifugar en las dos horas siguientes a la eyaculacion.

e Los pacientes pueden dejar de utilizar otros métodos anticonceptivos cuando el examen de una
muestra de semen bien mezclada, no centrifugada y fresca después de la vasectomia muestra
azoospermia o de manera excepcional espermatozoides no motiles (RNMS o < 100.000
espermatozoides no métiles/mL).

e De ocho a dieciséis semanas después de la vasectomia es el intervalo de momento apropiado
para la primera PVSA. La eleccion del momento de realizar la primera prueba de semen
posvasectomia debe dejarse al criterio del cirujano.

e La vasectomia debe considerarse un fracaso si se observa alglin espermatozoide mévil en la PVSA
a los seis meses de la intervencion, en cuyo caso debe considerarse la posibilidad de repetirla.

e Si persisten mas de 100.000 espermatozoides no moétiles/mL pasados seis meses después de la
vasectomia, deben utilizarse las tendencias de los PVSA consecutivos y el juicio clinico para
decidir si la vasectomia ha resultado un fracaso y si debe tenerse en consideracién la repeticion
de la vasectomia.

Analisis Posvas de SQA-Vision:

"Esperma por escaneo" no se utiliza como método de informacidn en el SQA-Vision. El SQA-Vision informa
de un numero cuantitativo de espermatozoides moviles e inmdviles tanto en M/mL como en
espermatozoides por volumen de eyaculado con un rango reportable infinitamente bajo dependiendo del
nimero de campos de visidn analizados.

El SQA-Vision realiza un analisis automatico para evaluar el esperma mdétil. Ademas, la recomendacion
del fabricante es realizar un recuento manual utilizando la funcién recuento Posvas de SQA-Vision con el
zoom en "Alejar". Deben evaluarse un minimo de 50 campos de vision "lock to lock" utilizando un
portaobjetos fijo MES vy utilizando al menos 1 pocillo del portaobjetos fijo MES o una preparacion himeda
estandar. Cada espermatozoide visto en el modo de zoom "Alejar" en el campo visual del SQA-Vision
representa 1 M/mL, lo que resulta en una sensibilidad de 20.000 espermatozoides/ml (0,02 M/mL) si
solo se escanea una cavidad del portaobjetos.

El sistema admite la evaluacién de multiples cavidades en el portaobjetos, lo que da lugar a una
sensibilidad aan mayor.

Los parametros de esperma matil, inmdtil y total se indican en M/mL, espermatozoides por volumen de
eyaculado, o se interpretan como "espermatozoides presentes" y "espermatozoides motiles presentes"
segln el procedimiento operativo estandar de los laboratorios. El dispositivo SQA-Vision sigue las
directrices y recomendaciones actuales de la AUA con una sensibilidad mucho mayor que el SQA-V Gold.

NOTA: Cuando se informa de un resultado cualitativo de "Espermatozoides vistos o no vistos", sélo debe
utilizarse el contador manual del SQA-Vision en las muestras entregadas en un plazo de 24 horas y los
resultados deben incluir una nota indicando que no se evalud la motilidad.
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APENDICE 12: Evaluacion de restos/células redondas en las
muestras de semen

RESUMEN: La clasificacion del grado de restos/células redondas en las muestras de semen analizadas
en el SQA es importante porque estos componentes (que tienen el mismo tamafo que las cabezas de
los espermatozoides o incluso son mas grandes) pueden influir en la exactitud del informe automatico
de concentracién. Este boletin técnico proporciona orientacién para evaluar/clasificar el % de
contaminacion/células redondas en la muestra por categoria.

EVALUACION TECNICA:
1. Los restos/células redondas se clasifican en porcentaje en proporcidén al nUmero de espermatozoides

2. Solo las particulas sin cola que tienen el tamaiio de la cabeza de un espermatozoide o mas grande
deben contarse como restos/células redondas

3. Pueden ser necesarios varios campos para estimar el rango de % de restos/células redondas en la
muestra

4. El ndmero absoluto de restos/células redondas solo es importante para determinar el rango porcentual
de estos componentes frente a los espermatozoides y para seleccionar adecuadamente cémo
clasificarla por categoria (vaya a la siguiente tabla)

Rangos % de restos/células Categorias en
de 9 redondas respecto a la Ejemplo funcion de los restos
cantidad de esperma en SQA
Cantidad de esperma 50 y .
o, o,
1 Menos del 10 % cantidad de restos 1 = 2 % Ning./Poco < 10 %
Cantidad de esperma 50 y
- 0, - 0,
2 10-30 % cantidad de restos 10 = 20 % Moderado 10-30 %
Cantidad de esperma 50 y
- 0, - o,
3 31-99 % cantidad de restos 30 = 60 % Mucho 31-99 %
Cantidad de esperma 50 y
0, 0,
4 2 100% cantidad de restos 60 = 120 % Abundante 2 100 %

IMAGENES DE MUESTRA con el porcentaje de RESTOS/CELULAS REDONDAS
Imagenes mostrando un < 10 % de restos/células redondas (Ning./Poco)
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Imagenes mostrando un 10-30 % de restos/celdas redondas (Moderado)

Imagenes mostrando un 31-99 % de restos/celdas redondas (Mucho)
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Imagenes mostrando un = 100 % de restos/células redondas (Abundante)
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APENDICE 13: Datos de rendimiento del producto

Abreviaciones:
TSC:
PMSC:
normales

DO: Densidad 6ptica

Resumen de datos de rendimiento

Concentracion del esperma (Recuento)
Concentracion de esperma motil progresivo

MSC:

Concentracion de esperma motil

Morfologia con formas normales: formas morfoldgicamente

mV: Milivoltio

El rendimiento de SQA-VISION se resume en el texto, las tablas y los graficos siguientes. Todos los valores relativos a las
mediciones de la concentracion de esperma se expresan en x10° espermatozoides por mililitro (M/ml). Los valores de

motilidad y morfologia se expresan en porcentaje (%). Todas los analisis se realizaron con muestras de semen de pacientes y

donantes humanos utilizando el SQA-V para la comparacion equivalente al sistema SQA-Vision.

Calibracion:

Cada SQA-VISION se calibra biolégicamente con dos sistemas de referencia en el laboratorio de Medical Electronic System.

Rango reportable:

Rango reportable de los resultados automaticos de SQA-Vision

Muestra es%‘;’:;a Motilidad Morf. MSC PMSC MGtil/Inmétil/Total
i 0, 0,
Tipo M/ml Yo Yo M/ml M/ml M/ml

Fresco <2 -400 0-100 2-30 <0.2 - 400 0 - 400 -

Lavado <2 -+200 0-100 2-30 <0,2 - +200 0 - 200+ -

Swim-up, Gradiente de densidad, B _ B B B _

Congelado <0,2 - +200 0 - 200+

Posvasectomia - - - - - 0 - 400
Precision y exactitud establecidas en ensayos
clinicos con muestras de semen humano Tabla 1: Sensibilidad/especificidad

) ; .. s . - Sensibilida Especificid

Afirmaciones clinicas: QA-V vs. microscopio d ad
Especificidad ° 1. 2a

e Concentracién: 85% Ensayo n°® 1: 32 de la OMS

e Motilidad: 80 % Concentracion 100% 95%

e Motilidad progresiva: 80 % Motilidad 97% 85%

e Morf. Formas normales (3 ed. OMS): 65 % Morfologia con formas normales 94% 75%

e Morf. Formas normales (4° ed. OMS): 60 % o a

e Morf. Formas normales (5° ed. OMS): 90 % Ensayo n° 2: 42 de la OMS

e Posvasectomia: 90 % de células motiles detectadas Concentracion 94% 90%
s ibilidad Motilidad 87% 90%

ensibilida ,

e Concentracién: 90% Morfologia con formas normales 69% 70%

e Motilidad: 85 % Ensayo n°3: Alta sensibilidad/Posvasectomia

e Motilidad progresiva: 85 % Células espermaéticas motiles 95% 95%

e Vitalidad: 90% , - - P~

e Morf. Formas normales (3% ed. OMS): 85 % Células espermaticas inmotiles 99% 100%

e Morf. Formas normales (4° ed. OMS): 65 % Ensayo n° 4: 52 ed. del manual de la OMS (ART laboratory,
e Morf. Formas normales (5° ed. OMS): 80 % University Hospital

of Nantes, Francia y el MES)

Correlacién con el método manual Concentracién 98% 100%

e Concentracién: 0,9 —

o Motilidad: 0.8 Motilidad 92% 91%

e Motilidad progresiva: 0,8 Motilidad progresiva 93% 94%

e Vitalidad: 0,9 B

e Morf. Formas normales (3° ed. OMS): 0,65 Morfologia con formas normales 82% 94%
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e Morf. Formas normales (4° ed. OMS): 0,45
e Visualizacion de SQA-Vision : 0,9

Linearidad
Concentracion lineal de espermatozoides en todo el rango
notificable de SQA-V de 0 M/ml a 400 M/ml
e Coeficiente de regresion al cuadrado de la curva de dilucion
R2 20,9.
e Coeficiente de variaciéon media CV de la concentracién de
esperma medida frente a la esperada < 20 %.

Nota: Las afirmaciones son inferiores a las correlaciones reales
sefaladas (véanse las tablas 1y 2).

Antecedentes: Las lecturas automatizadas de concentracion,
motilidad y morfologia se compararon con los resultados
microscopicos estandar basados en las ediciones 3%, 4° y 5° de los
manuales de la OMS y en los protocolos de la MES. Un total de >
750 muestras de semen humano fueron analizadas como se
describe a continuacion, con aproximadamente 350 muestras de
baja calidad y analizadas en el modo Posvasectomia.

NO de Fresco Lavado Congel Alta
muestras ado sensibilidad
>750 >300 42 30 >350

Especificidad analitica:

e Para lograr la especificidad analitica se utiliza una longitud de
onda especifica de luz que es absorbida al maximo por los
espermatozoides y muy poco por otras células o por el
plasma seminal.

e Los componentes de hardware con bajo ruido y alta
resolucion electrdnica y los circuitos de compensacion
garantizan la optimizacion de la especificidad analitica.

Limitaciones de la especificidad clinica:

e Las muestras muy viscosas solo pueden leerse con precision
con la licuacién (utilizando el kit de licuacion QwikCheck™).

e El tamafio de la muestra debe ser > 0,5 ml para las pruebas
totalmente automaticas (> 0,25 ml para el modo con
dilucion).

e % de morfologia normal es un pardmetro derivado de las
sefiales electrdénicas del sistema mediante un algoritmo
propio. No se trata de una evaluacién directa de los frotis
tefiidos.

e Los resultados obtenidos por el uso del sistema de
visualizacion SQA-Vision pueden verse afectados por la
subjetividad del operador.

e Limitacion del rango dindmico tal y como se ha indicado
anteriormente.

Comparacion de métodos:

e ElI SQA-V y el SQA-Vision se compararon con el microscopio
basado en las directrices de las ediciones 3° (prueba n° 1), 4°
(prueba n° 2) y 5° (prueba n° 4) de la OMS.

e La sensibilidad y la especificidad se calcularon mediante
curvas ROC con los puntos de corte basados en los valores de
referencia de las directrices de las ediciones 3°, 4° y 5° de la
OMS (vaya a la tabla 1).

IVD

Tabla 2: Correlacion respecto al método manual

Coeficientes de correlacién

Parédmetros Ensayo n© 1: Ensayo n© 2: Ensayo n© 4:

(3°de la OMS ) (4°de la OMS ) (5°de la OMS )
Concentracién 0,93 0,94 0,97
del esperma
Motilidad 0,86 0,87 0,88
Morf. Formas 0,66 0.49% N/A*
normales

manual.

* La correlacion es baja o N/A debido al estrecho rango dindamico de este
parametro de acuerdo con estrictos criterios y la subjetividad del analisis
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e Los coeficientes de correlacion de los resultados del SQA-
Vision con el método manual se presentan en la Tabla 2.

e Precision: Las variaciones entre dispositivos (Tabla 3) e
intradispositivos (Tabla 4) se compararon con la variabilidad
entre operadores y dentro de ellos mediante los coeficientes
de variacion (CV en %). Las muestras duplicadas se
evaluaron por dos métodos. Los CV que caracterizan la

precision se calcularon para multiples parametros del semen.

e La prueba POSVASECTOMIA (ensayo n° 3) comparé dos
métodos de evaluacion:

o Microscopio (portaobjetos estandar: x400; 10 campos de

vision)
o Sistema de visualizacién SQA-V (vaya a la tabla 5).
e Los espermatozoides motiles e inmotiles se analizaron
mediante el uso del sistema de visualizacién SQA-V y el
microscopio.
e 218 muestras de semen contenian células méviles y se
utilizaron como base para la comparacion del método de
visualizacién Posvas (Tabla 5).

Tabla 3: Precision: Ensayon® 1y n°® 2 (n = 154)

Motility SQA

100
80
60

1st clinical trial- Motility correlation

R=0.86

80 100 . —

Motility manual

2nd clinical trial - Motility correlation

R=0.87

Método
Parametro Rango CV con SQA- CV con SQA-
Ven % Ven %
Rango
Concentracio completo 31 6,1
n del 5-40 5,2 5,9
esperma 41-80 2,1 5,5
>80 2,5 3,2
Rango
completo 51 7.2
Motilidad 10-50 7,6 10.3
51-55 1.5 3.4
>55 6.0 4.1
Tabla 4: Valores medios y precision: Ensayo n° 4 (n =
246)
PARAMETRO Media CV, en %
S DEL Med1 Med2 SQA- Manual SQA-
SEMEN V V
Concentracid
n del 41,0 40,2 41,4 11,5 3.4
esperma
Motilidad 54,7 | 56,9 | 54,9 10,7 5,0
total
Motilidad PR 37,9 39,0 36,6 13,3 7,5
Motilidad NP 16,8 17,9 18,4 27,3 6,8
Morfologia 7,6 7,6 11,5 27,4 6,5

Nota: Med1 - medidor 1; Med2 - medidor 2

Tabla 5: Porcentaje de células méviles detectadas;
ensayo n° 3 en modo posvasectomia

Comparacion del
método de 218
muestras con

N© de muestras
Esperma motil

% de muestras
Esperma motil

. e detectado detectado
células motiles
SoI.o S|s_tem.al de 193 89%
visualizacion
Solo microscopio 161 74%

IVD
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Limitaciones del método:
Las muestras fueron evaluadas por diferentes operadores utilizando un
microscopio y el SQA-V. La subjetividad entre operadores puede haber
afectado a los resultados del estudio.
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Linealidad de SQA-V

Afirmaciones clinicas:
e Concentracioén lineal de esperma en todo el rango dindmico
del SQA-V desde 2 M/ml a 400 M/ml:
= Coeficiente de regresion al cuadrado de la curva de
diluciéon R2 = 0,9.
= Coeficiente de variacién media CV de la concentracién de
esperma medida frente a la esperada < 20 %.
Objetivo: Demostrar la capacidad del SQA-V para informar con
precision de la concentracién de esperma a lo largo del rango
dindmico del sistema utilizando muestras de semen humano
diluidas secuencialmente.

Metodologia: Se reunieron 4 muestras de semen humano fresco,
se dividieron en dos alicuotas y se centrifugaron a 600 g durante
15 minutos. El plasma seminal se decantd y los pélets se
resuspendieron en medios de lavado DPBS y HEPES-HTF. Se
realizaron diluciones secuenciales en 4 sistemas SQA-V.

Limitaciones del método:
e Los errores de dilucion contribuyen a la precision de los
resultados de la prueba de linealidad.
e Los errores de manipulacion de la muestra, como la
introduccion de burbujas en el capilar de ensayo, pueden
causar lecturas inexactas.

SQA-V DILUTION CURVE USING
SEMEN DILUTED WITH DPBS & HEPES SOLUTION

T
0 20 40 60 80 100 120

Measured Sperm Cencentration, M/ml

Expected Sperm Concentration, Miml|

Resultados:

1.

El coeficiente de regresién al cuadrado R? de la curva de dilucién (linea
de tendencia) resulté ser de 0,992 (nota: grafico que muestra los
resultados de 4 SQA-V y diluciéon mediante DPBS y Hepes).

El coeficiente de variacion media CV de la concentracién de esperma
medida con respecto a la esperada fue del 10 %.

Catélogo # VS-ML-01573-00 SQA-Vision
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