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SECCION 1: Especificaciones y requerimientos del sistema

Dimensiones: 32 x 30 x 24 cm

Peso: 7 kg

Fuente de alimentacién de CA: 100-240 V - AC, 50-60 Hz, 2 0 VA

Nivel de ruido: 20-23 [dBA]

Consumo energético del dispositivo SQA-Vision: 34,12 [BTU/hora] = 10 [Vatios]

Panel frontal

B Pantallas: pantalla LCD

B Pruebas: Compartimentos de medicion y visualizacién

B Otros: Teclado multibotén, regulador de enfoque, mando de la platin a de campo visual
Teclado
B Teclas de operacion: I-Button, Servicio, Enter, Esc, Delete, cuatro teclas de direcci o6n del

cursor and diez botones numéricos (0-9).
B Tecla de control de video . Acercar/Alejar
Compartimento de medida

B Fuentes de energia radiante - dos LEDs para los canales de motilidad y concentracion

B Sistema de deteccién - dos fotodetectores - Motilidad y densidad Optica

Sistema operativo

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

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

B Sefal de entrada para el canal de motilidad: Analdgica, hasta 5 V.

B Sefial de entrada para el canal de concentracion: Analdgica modulada (kHz), hasta 5 V.

Panel trasero

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

Panel lateral izquierdo

B Interruptor de encendido/apagado

Compartimento de visualizaciéon

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

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

B Objetivo: Estandar, x40, correccion de la aberracion cromatica.

B Sistema de aumento para una transicion de magnificacién suave entre x1188y x1725

B Regulador de enfoque

B Mando de la platina de campo visual
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Programa de mantenimiento
B Diariamente: Limpie el compartimento de medida a diario cuando ejecute las muest rasy
después de cada 10-15 pruebas y/o por CUALQUIER derramamiento. Siga las instrucci ones
de limpieza del fabricante utilizando el kit de limpieza de | fabricante (consulte la seccién del
apéndice "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 jel
dispositivo SQA-VISION se dafiard y el sistema no funcionara correctamente!

Recomendaciones del fabricante

B Utilice el SQA-VISION lejos de dispositivos que puedan causar interf erencias electrénicas u

otros dispositivos que produzcan vibraciones, como las centrifugadoras.

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

Cuando se realicen las pruebas de posvasectomia, no interrumpa el ciclo d e prueba ni
interfiera con el sistema o el capilar de analisis de ninguna manera - e sta prueba es muy
sensible a cualquier movimiento y requiere una estabilidad completa de | sistema durante el

ciclo de prueba de 5 minutos.

B 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 andlisis. El
SQA-VISION esté calibrado para realizar pruebas a temperatura ambiente: 20-25 °C (68-77
°F).

B El semen se considera un material biol6gicamente peligroso y esta sujeto a los
protocolos individuales de laboratorio para la manipulacion de este tipo de

materiales, con los siguientes requerimientos minimos:

| Es necesario llevar bata de laboratorio, mascarilla y guantes para la protecci 6n del
personal de servicio.

| Manipulaciéon de muestras y eliminacion de residuos en contened ores especialmente
marcados como peligrosos.

| La manipulacién de las muestras solo debe ser realizada por personal capacitado.

Temperatura y humedad de funcionamiento

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

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

la precision de los resultados de las pruebas.

Condiciones ambientales de funcionamiento:

B EIl sistema esta previsto para su uso en interiores a una altitud maxi ma de 2000 m,
fluctuaciones de la red eléctrica un +10 %, categoria de sobrete nsién Il, grado de
contaminacion Il.

PC/Hardware

B PCydispositivo: Ordenador "todo en uno" con dispositivo SQA-Vision y softwar e relacionado.

Control de calidad

B Interno: Auto-prueba electrénica y autocalibraciéon. Se ejecuta automaticamen te al
encenderse. Ademas, los valores de referencia se verifican antes de cada prueba.
Externo: Realiza muestras de control de calidad segun el protocolo del laborat orio.
Ejecuta el control de particulas de latex ensayadas: Particulas QwikCheck E(suministradas
por Medical Electronic Systems) para la concentracion y el control negat ivo de la

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

Andlisis de muestras

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

B Sistema calibrado para analizar tnicamente semen humano y muestras de contr ol
especificas.

B Capilar de medicion SQA-VISION: Capilar de medicion desechable, de plastico. Se
requieren 500 pl de muestra para pruebas de volumen normal, 10 pl p ara pruebas de volumen
bajo y 300 pl para la modalidad diluida. Utilice inicamente los capll ares de prueba certificados
por el fabricante en el sistema automatizado.

B Platina de campo visual: Esta platina es una parte integral del compartimento de
visualizacion del SQA-VISION. Se pueden utilizar portaobjetos VISION Efijos (cuando se
requiere el recuento manual de espermatozoides) o portaobjetos estand ar (para evaluar
restos/células redondas/morfologia, la fragmentacion del ADN y la captura de iméag enes).

SECCION 2: Resumen del sistema

El SQA-VISION es un dispositivo médico de andlisis, de alto rendi miento que combina tecnologia en
optoelectrénica, algoritmos informaticos y microscopia de video. SQA-VISION y un ordenador
totalmente integrado (opcion de PANTALLA TACTIL) trabajan juntos para proporcionar pruebas de
analisis de semen con facilidad de uso. Las muestras se ejecutanenel S QA-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 autométicamente. 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 al ta resolucién del dispositivo
Vision. La funcion de flujo de pruebas de CRYO esta disefiada para | 0s bancos de esperma e incluye
el seguimiento del donante y las pruebas de semen, la dosificacio n 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 dinamico au tomatizado del sistema, se
abre automaticamente un CONTADOR DE BAJA CALIDAD para el recuento manual de esperma. La
evaluacién de los restos y de las células redondas puede realizarse con el escéaner de restos/células
redondas. Las muestras de FIV oligozoospérmicas y de baja calidad se pueden very evaluar utilizando
la funcién de visualizacion de alta resolucién 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 visualizacién. El tiemp o de analisis automético 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 latecla 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

Tornilios de montaje |2
| del panel posterior (4) | —* .

Ranuras de Ventilacion

RS 232 COM Puerto =
. Nz =:
: '-“ E r 1
Conector de datos USB | 1™ ﬁ — Conector de alimentacion
. =F y ensamble del interruptor |
Conector de Video USB 5___ 0 o) = pnnapal
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Componentes | canilar de andlisis
del dispositivo
SQA-VISION
| Adaptador Luer |
Seccion de e — ‘
Movilidad |
Tz = | : =]
Seccion de Valvula de Jeringas [ S}pol‘ﬁCle
Cubeta | |Separacion Direccional
Desechable, disefiado para recoger y analizar muestras de forma biolégicamente segura.
La motilidad se mide en la "seccion del capilar" de 0,3 mm (fina). Esta seccio n requiere 10
microlitros de semen.
La concentraciéon se mide en la "seccion de la cubeta” de 10 mm (altura). E sta seccién requiere
450 microlitros de semen.
El capilar se introduce en la camara de medida del SQA-VISION. Consul te la seccion del
Apéndice de esta guia para obtener instrucciones sobre como llen ar el capilar de andlisis SQA-
VISION con muestras normales y de bajo volumen.
Adaptador de portaobjetos
Acomoda un portaobjetos fijo SQA-Vision (Eo un portaobjetos estandar (profundidad de 20
micras)
Consulte la seccion del Apéndice para obtener instrucciones completas so bre el uso del
adaptador de portabjetos.
Resultados de Parametros del semen notificados por el dispositivo SQA-VISION
las pruebas
Resultados de las pruebas automatizadas: 6 ° criterio de la OMS
. ncentracion rma motil
Concentracion del esperma M/ml Concentracion de esperma mot M/ml
(MSC)
Motilidad total % Concentracion de esperma matil M/l
progresivamente rapido (RPMSC)
- . Esperma métil progresivamente lento
Rapido progresiv % . M/ml
pIdo progresivo 0 Concentracion (SPMSC)
Concentracién funcional de
. spermatozoides (FSC
Progresivo lento % espe ozoge (FSC) . M/ml
(espermatozoides progresivos
métiles con morfologia normal)

IVD . q3
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No progresivo % Velocidad mic/seg
” indice de motilidad del esperma Rangos
0,
No matil ) (SMI) de
Formas normales (5 °dela %
OMS)
TOTALES POR VOLUMEN DE SEMEN
Cantidad de esperma M/eyac. | Esperma funcional M/eyac.
Esperma motil M/eyac. | Esperma morfolégicamente normal M/eyac.
Esperma motil progresivo M/eyac.
POSVASECTOMIA
Esperma matil, inmétil y total M/ml Cantidad de esperma motil, inmotil y M
total/volumen de semen
Rango reportable Tabla de rangos reportables del SQA-VISION
Rango reportable del SQA-Vision (con resultados automaticos)
Conc. .
Muestra esperm Motilida Morf. MSC PMSC - !Esp?r_ma
. d normal motil/inmatil/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 4200 0 - 100 2-30 4200 0 - 200+ -
Swim-up,
Gradiente de <0,2 -
Densidad and i i i +200 0 - 200+ i
Congelado
Posvasectomia - - - - - 0 - 400
Tecnologia | SECCION 3: Tecnologia
SQA-Vision
measurement
compartment o0 ME.S.
Proprietary
Micro Algorithms
Processor
=b
AID |—» Semen
Conv Parameters
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Paso 1. El capilar es introducido en el compartimento de medida.
Paso 2: Concentracion :

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

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

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 :

Decenas de miles de espermatozoides se analizan en la seccion fina del

capilar del SQA-VISION mientras se mueven a través de un haz de luz dent ro
del SQA-VISION: El movimiento de los espermatozoides métiles provo ca
perturbaciones en la luz.

Estas perturbaciones luminosas se convierten en sefiales electrénicas co n
"picos y valles".

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

Woltage |voits|

Sefial electronica de Esperma motil
Coémo empezar i )
con el SISTEMA SECCION 4: Como empezar

DE ANALISIS | |nstalacion del sistema
X Conecte el cable eléctrico suministrado a la toma de corriente d el panel trasero del dispositivo.
X' Enchufe el cable de conexién a una fuente eléctrica con conex ion a tierra.
X Enchufe 2 cables en los conectores de transferencia de datos y sal ida de video del panel

trasero del aparato y en los conectores USB de un PC.

X Encienda el SQA-VISION pulsando el interruptor principal situado en el lado izquierdo. El
indicadorde Encendido seiluminardy se mostraran las siguientes pantallas en el dispositivo:

Autocalibracién y auto-prueba

NOTA:
No togue el dispositivo SQA-VISION VERSION X.XX.XX
durante el proceso de PLEASE WAIT
estabilizacion. SYSTEM STABILIZATION AND

AUTOCALIBRATION

IVD 10 q3
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X Este proceso dura unos 5-7 minutos.

X Una vez finalizados los procesos de estabilizacion y autocalibracion de | sistema, se realizaran
una serie de anlisis:

Auto-prueba

SYSTEM SELF-TEST:

Pantalla de X' No introduzca un capilar/portaobjetos en el dispositivo ni utilice e | teclado.
comunicacion del X La pantallade comunicacion del dispositivo aparecera cuando el proceso de auto-prueba
dispositivo haya finalizado. El SQA-VISION ya esté listo:

READY FOR TESTING
PLEASE ENTER DATA

Menu de INTO SQA-VISION

servicio

X Pulse latecla Servicio del dispositivo VISION para abrir el MENU DE SERVICIO

SERVICE MENU

SERVICE DATA
SERVICE PERSONNEL
ADD TESTS TO COUNTER

X Selecciones DATOS DE SERVICIO ypresione 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
X 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 SERV ICIO

mas adelante).

X PERSONAL DE SERVICIO es una pantalla de apoyo protegida con contrasefa.
A Sdi X Para los usuarios que implementen la nueva funcién interna TC-Cod e, consulte la Guia de
gregar. codigos inicio rapido de TC-Code que se encuentra en el kit de accesori 0s 0 Vvisite
de creditos para www.testcreditcode.com para obtener instrucciones sobre cdmo cargar créditos para analisis
pruebas (TC) en su dispositivo.

IVD " q3
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La aplicacién SQA-Vision

X 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 |

§ Cancelar Entrar

AU L NS T QLI O 9t

X Introduzca el nombre de usuario: administrador
X Introduzca la contrasefia: fertilidad  ypulse ENTRAR paramostrarla PANTALLA DE INICIO

SQA-Vision

S e e s
LED CURRENT 1 (mA): 10 ] LEVEL 1. 11.6 (Mimi) <)
CC/Competencia REFERENCE 2 (mV). 2% @ LEVEL 2: neMmm) @
LED CURRENT 2 (mA): 15 1] NEG. CONTROL: 11.6 (Wimi) D
ST LR s L Estado de los créditos de prueba
AMPLITUDE (mV): 724 @ Tests disponibles: 100 o
Estatus Auto test: 9 Promedio testdia: 18
Calibracién y estandarizacion: ] Tests totales corridos: 81
Pt 5 ks =n
corose o | [ —
#2569
APLICACION SQA-VISION: Navegacion con pantalla tactil
La interfaz de usuario de SQA-Vision es interactiva a través del ratd n o mediante la pantalla tactil.
En la parte izquierda de la pantalla aparecen seis botones de navegacio n dentro del menu principal:
ANALIZAR PTE
CC/Competencia
VISUALIZACION
ARCHIVO
SERVICIO
AJUSTES
Los siguientes iconos aparecen en la esquina superior derecha de la pan talla:

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

Notificacién de Temporizador de Longevidad : Se activa cuando se
ejecuta un Andlisis de Longevidad

Ayuda : Abre los menus de ayuda

| @ €

Salir : Cierra el software del dispositivo

E

INICIO : Abre los datos del servicio de Vision, los comandos, los créditos
para andlisis y el Estado de la Copia de Seguridad.

6

<O Video previsualizacion : Proporciona una vista de la muestra antes de
A iniciar un analisis
Haga clic en el boton de la pantalla de INICIO para obtener la siguiente informacion : Datos de
Servicio - Parametros Clave, Controlar +LatexBEADS Info., Estado de los créditos de prueba

y Estatus respaldo SQA VISION
IRV SDUEPHWURYV TXH FXPSOHQ ORV UHTXRMNUWRERWHFRXQHMWUDQ

Los parametros de servicio con algin problema se marcan con un signo de excl amacion
amarillo.

PANTALLA DE *  Todos los parametros que han fallado se muestran en rojo en la pantalla de inicio:
INICIO

Analizar pte Info Datos servicio-Pardmetros clave Controlar - LATEX BEADS Info.
REFERENCE 1 (mV): 220 ] Utima corrida: 21-07-2023
LED CURRENT 1 (mA): 10 /] LEVEL 1: 11.6 (M/ml) <]
CC/Competencia REFERENCE 2 (mV): 205 © 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
AMPLITUDE (mV): 724 /] Tosts disponibles: 100 o
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
oy e
[a—
Espacio HDD usado: 77.1% (/]
— =]
Actualiza

/ﬁgg

21-07-2023 11:30

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

Haga clicen RESOLUCION DE PROBLEMAS para ver los detalles de la accion correctiva.

IVD s q3
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Reporte de SERVICE DATA
servicio

* Abrael REPORTE DE SERVICIO  pulsando el boton REPORTE en la esquina inferior derecha
de la pantallade inicio o desde lapantallade servicio (vaya mas abajo).

Tel: 637981 MEDICAL ELECTRONIC SYSTEMS

Fax: 72 (¢) 6975894 20 Alon Hatavor CAESAREA, 073518 Larael

Eensil mesfimestd con

Wet: e ez e

Reporte senico SGA VISION

Infa sistema
Nimaro de sere 1230 Versin sofuare: 247027
Wersidn squipe: 200861 [T p—— 21072023 1165
Info. auto test Resultado unid. Criterios Aprob. Estatus
REFERENCE 1 220 my 150 - 350
LED CURRENT 1 10 mA 5-20
REFERENCE 2 2795 my 2500 - 3500
LED CURRENT 2 15 ma 10-32
AMPLITUDE 724 my 50 - 100
ZERO LEVEL 512 BITS 500 - 526
opi ] - 0-0.05
opz 1 - 07-13
op3 2 - 15-25
Info. Cal. Resultado Valores sistema Resultado
CONTROL REF. 1 15 TEST NOISE 2
MSC AMPLIFICATION 10 AVERAGE 7025
SMI THRESHOLD 28 AVERAGE WIDTH 14000
MIN. SP.HEIGHT 5 SPIKES 140
MAX. SP. WIDTH 150 COUNT £
MIN. SP. WIDTH 10 TRANSMITTANCE 40
NOISE THRESHOLD [ oo LE]
CONTROL ZL 30
0D AMPLIFICATION 35
0D VALUE 17
0D CORRECTION 100
LB 0D AMP. 1100
AMF. CORRECTION 100
AMPLITUDE AMP. 100

Haga clic/toque en el botén MANTENIMIENTO  de la pantallade inicio (o del menu principal
Pantalla de Para abrir la pantallade  SERVICIO que se muestra a continuacion:

servicio

Lista de mantenimiento Estatus respaldo SQA VISION
Qutiaes ghy Realizado ditm vez: Uttimo respaldo: No corrida
Verificar inventario suministro O ||| st respasce: m
Limpiar compartimiento analisis (paleta punto azul) (] Espacio HDD usado: 77.1% (]
CCICompetencia
Secar compart analsis (paleta con foam) o
Desempolvar compar. andlisis (cepillo madera) (m} Info servicio-Pardmetros. _
Aerusiizas
Vi e L Confime sistema pasé auto test [J  REFERENCE 1 (mV): 220 9
e ——— O ot © O
Pasar controles a tiras leucocitos y pH || s A o
Archive LED CURRENT 2 (mA): 15 9 m
Verificar fecha y hora ) ZERO LEVEL: s12 @ —
Realizado por: AMPLITUDE (mV): 724 (/] _
. Estatus Auto test: @
Controlar - LATEX BEADS Info. Estado de los créditos de prueba
Ajustes Utima corrida: 21-07-2023 Tests disponibles: 100 (]
LEVEL 1: 11.6 (M/mi) 0 Promedio test/dia: 16
LEVEL 2: 11.6 (M/mi) @  Teststotales comidos: 81
NEG. CONTROL: 11.6 (M/mi) 0
21.07-2023 1123
* Lalista de verificacion de mantenimiento diario documenta el mantenimiento diario del

SQA-Vision.

IVD y q3




SQA-VISION

IVD

Guia de Usuario Version 176.18.2
- 1IN

Controlar £ LATEX BEADS Info Los datos muestran los Ultimos resultados de las pruebas
de control de calidad.

El Estatus respaldo SQA VISION muestra la Gltima y la proxima fecha de copia de seguridad
programada segun la configuracién del usuario y el espacio del disco dur 0 (ordenador)
utilizado.
Info servicio - Parametros muestra el estado de los parametros de servicio mas criticos.
El Estado de los créditos de prueba muestra el: NUmero 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 informacié n/accion
correctiva.

Enla 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 parametros criticos del servicio. Seleccione los parametros e n
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 continuacién, que sigue los
parametros de servicio en tiempo real y puede utilizarse para la resolucion de problemas/soporte
técnico de servicio.

Monitoreo Tiempo Real

Seleciconar parametros lectura:

REFERENCE 1

REFERENCE 2
LED CURRENT 1
LED CURRENT 2

ZERO LEVEL

Exportar datos sistema

Seleccién rango fechas: 21-07-2023 ‘:‘: A 21-07-2023 1 “

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

15 C€
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SQA-Vision

Controlar - LATEX BEADS Info.
Utima cormida: 21-07-2023
LEVEL 1 nemwm)
CC/Competencia LEVEL 2 Hemm) @
NEG. CONTROL: 1nemm) &
Equipo es incapaz de Estado de los créditos de prueba
Conectar con e oo o
- o e Promedio test/dia: 16
Archivo Unidad analisis e i Do
(Modo sin conexién) sl ngapahaa A VRO
Servico I g e e =3
Sig. respaldo:
Astis m Espacio HDD usado: 7% 1] m
P
21-07-2023 1127
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 andlisis. En la parte superior de la pantalla apareceran siete
botones: Controlar, Competencia, Analizar Pte, Visualizacion, Sistema, Servicio e Interfaz

lab .

mmm e
Analizar pte
© LATEX BEADS Gonfiguracién: CC: LATEX BEADS - LEVEL 1 CC: LATEX BEADS - LEVEL 2 CC: LATEX BEADS - NEG. CONTROL.
CC/Competencia #de lote: 01218001 # da lote: 011214002 # da lae: 011214003 |
“"” | |H ronEs: oo & |rniee:  [omem & e [mas [
Visualizacién Diana (WimD): |28 Diana (Mmi): 22 Dianaes W) [0.0
123456 | o S— | = —
Rango (+1-): 6.2 Rango (+/-); 4.4 Rangos (+/): 0.0
Y [~ [ Yo 3 o e e IEm
Archivo
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 Exps  |0a12070 [ |Foshabros o200 B FohaBami  |oamoso m
Diana (Mimiy: | Diana (Wmi): Diana (Wimi): |
Rango (3 | Rango (+1): Rango (+1.) |
@ cove i @ oon v ) oo ganco L
m
09-02-2020 13:07

La pantalla para configurar Controles  se muestra en la imagen superior. Dos materiales de control

Ajustes para de calidad, las particulas de latex o el esperma estabilizado, pueden ajustarse manualmente. La
Controles informacién del control ensayado con particulas QwikCheck (E puede configurarse manualmente o
mediante un lector de codigos de barras (escanee el cdédigo de b arras que se muestra en
"Configuracién de particulas de latex" y luego escanee el codig o de barras de la caja de particulas
QwikCheck).

Por favor, tenga en

cuenta que: La informacién que aparece a continuacion se actualizara automaticamente:

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

FRQILIXUDFL| Establezcael 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.

LQIRUPDFLUQ Imprima el Reporte ajustes mediante el boton de Reporte cuando haya finalizado la
procedente del QwikCheck 1 configuracién.
o de otros kits ensayados de

control. . L. . P
Configuracion: Material no ensayado para establecer el valor objetivo y el rango de

tolerancia:

IVD 16 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

Guia de Usuario Version 176.18.2

s del laboratorio,

. |
Step 1: Introduzca la siguiente informacién del etiquetado del produ cto:
i #de lote - namero que identifica el lote de medios de control
M Fecha Exp. - -fecha de caducidad de los medios de control (MM=mes, AA=afio
Step 2: Introduzcael VALOR OBJETIVO vy +/ - RANGO:
M Introduzca O para el valor objetivo
M Introduzca 0,0 para el rango de tolerancia
Step 3: Guarde la configuracion
Step 4: Establezca el valor objetivo y el rango de tolerancia para cada nivel:
K1 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 protocolo
determine el rango de tolerancia (Ejemplo: 2SD)
[ Abra de nuevo la Configuracién de Controles y actualice el VALOR OBJETIVO

RANGO +/-

para el control

Si los ajustes se introdujeron de forma incorrecta, se mostrara 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 homaélogos (como el CAP), introduzca manualmente el

Numero de muestra, Fecha

edor.

Solicite a

Notas para un maximo de cuatro niveles de muestras cuando se reciban del prove
su distribuidor los protocolos para la ejecucion de las muestras que n

0 sean CAP en el SQA-VISION.

Analizar pte

Competencia #1

encia Competendia 72 Competencia #3 Competencia #4

14 De Muesta 1d De Muesta 1d De Muesta

CC/Competencia

 Emiuao: 21072023 | Emiao: 2107202 £ | Emiudo: 2107202

Visualizacion

Nota Nota:

Nota:

Nota:

Archivo

Servicio

Esténdar.

© CAP O NEQAS

mm

21-07-2023 1134

Vaya a: Ajustes de Analizar Pte

de semen.

17

para configurar las preferencias predeterminadas para el analisis

C€
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Il

Critarion anatinis.

Analizar pte

uuuuu Tiporango  Velor et A&

CC/Competencia

‘ [v/ e re— Cotins Moriows
Oows @ rre
|

‘ [ contanor oms | ot por i

Visualizacion

i aaciner Debrin/caln radondss @O

Archivo

Servicio

[y
e

T [-7- g

[ —— 2 Ow e :
© vopr dencn

] R

[

22/10/2025 07:48

Opciones/definiciones de configuracion de Analizar Pte

- ESTANDARES CONCENTRACION : Seleccione "1" paralas cAmaras de recuento de 10- 20
micras que no requieren dilucion de la muestra; seleccione "2" para hemocitometros
(consulte la seccion de los apéndices para obtener un listado completo d e las camaras de
recuento).

* CONTADOR 10 MICROLITROS (estimacion motilidad) : Seleccione esta opcién para abrir
autométicamente la pantalla de visualizacion. Estima la motilidad para las pruebas de bajo
volumen (10 microlitros) con el fin de proporcionar un informe comp leto (excluyendo los
pardmetros de morfologia).

CONTADOR BAJA CALIDAD: Seleccione esta opcion para abrir automaticamente una
pantalla de visualizacién para el recuento manual cuando los resultad os de las pruebas se

encuentren por debajo del rango dinamico de VISION.

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

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

PRUEBA DE VITALIDAD AUTOMATICA: Seleccione esta opcion para activar la prueba de
vitalidad justo después de realizar la evaluacion automatizada de semen. Lo s resultados de la
vitalidad se obtendran automaticamente y se incorporaran en el informe de analisis 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 boton de mo rfologia. Los
resultados se mostraran en el informe del paciente. Si se establece esta op cién, todos los
demas contadores de morfologia de SQA-Vision se desactivaran.

Entrada manual datos vitalidad: Seleccione la opcion  Entrada manual datos vitalidad

en la configuracion de Analizar Pte para mostrar automaticamente una cuadricula para
introducir los resultados de vitalidad evaluados manualmente cuand o se pulse el botén de
vitalidad. Los resultados se mostraran en el informe del paciente. Si se establece esta opcion,
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. Cuen te 50 campos de

vision por portaobjetos.

18 C€
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CRITERIOS ANALISIS : Pueden establecerse los criterios 3°, 4°, 5 ° 0 6°de la OMS.

ESTANDAR MORFOLOGICO: Seleccione el estandar morfoldgico de la OMS o ESTRICTO en
funcién de los criterios de evaluacién 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. Co mo alternativa, se
puede establecer un tipo de prueba individual por defecto. A co ntinuacién, cuando se
seleccione ANALIZAR PTE, se mostrara la pantalla de entrada de andlisis correspo ndiente.

LISTA DE PARAMETROS: Seleccione los parametros de semen que se incluiran en el info rme
de la prueba. Los valores de referencia estan preestablecidos en funci 6n de los criterios de la
OMS, pero pueden modificarse sobrescribiéndolos. Puede utilizar lo s botones "Seleccionar
todo" o "Borrar todo" si le resulta til.

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 opcion para calcular el volumen de la muestra
a partir del peso (gramo/onza).

Entrada manual datos-campos opcionales . Introduzca el etiqguetado que desee en
cualquiera de estos campos. Apareceran etiquetados en el informe de la p rueba 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
Version 44.8.2

H
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3
§
!
H
H
E

Analizar pte
oo

-
. (} W ¢ O
CC/Competencia 0 ~ Y A ®
O
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Visualizacién . fe) e
. ®
o
w i v [0}

u ®

¥ [ s enpas

ABNGRMAL 1 1EADS
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e m

22110/2025 07:48

Ajustes de
visualizacion

Ajustes de Visualizacion: 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 marcard la célula) para evaluar los espermatozoides vivos/muertos.

Pardm. 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 esp ermatozoides
(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/Tamafio : Defina la configuracion de la cuadricula deseada para la pantalla de vi deo
VISION.

IVD 1o q3
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Tamafio circ. : Defina el tamafio del circulo para marcar las células en los contadores de
Morfologia/Vitalidad.

Abrir como configuracién de pantalla completa: Seleccione esta opcién para abrir los
contadores visuales en la modalidad Pantalla completa en forma automati ca. Aplica para

contadores de fragmentacion de ADN, de vitalidad y de morfologia.

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

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

Utilice Config. avanzadas para el ajuste fino y los Ajustes fébrica para restaurar los valores
predeterminados de video utilizando los tres botones de la esqui na inferior derecha:

Abrir la

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

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 analisis sem inal 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 sefialar la finalizacion de una
prueba/transferencia de datos.

Configuracion de usuario y contrasefia : Seleccione un nombre de usuario y una
contrasefia.
Configuracion del Reporte de prueba: Seleccione los parametros que se mostraran en el

informe de prueba.

Habilitar modo Crio-Banco: Seleccione esta opcion para trabajar en el flujo del Crio-Banco
para la dosificacion de muestras, la congelacion y el CC.

Prueba iniciada desde Principal: Seleccione esta opcion 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 mo tilidad progresiva.

Promedio del dltimo Seleccione para establecer el periodo de tiempo para promediar y
determinar el factor de pérdida de motilidad o de motilidad progresi va.

Procesando pérdida (%) . Evite la diluciéon excesiva de la muestra afiadiendo un factor
para compensar la motilidad perdida en el propio procedimiento (p or ejemplo, por dilucién,
centrifugacion, etc.). El valor objetivo definido para la dosifi cacion se aumentara. Ejemplo:
El valor objetivo es de 50 M/ml de células mdtiles progresivas p ero el factor de pérdida de
procesamiento es del 20 %. El sistema calcularé el objetivo como (50x1, 2=60).

Factor de DIn con 2 medios: Permite una dilucién en dos pasos. El volumen del medio de
congelacioén se calculara como una proporcion del volumen total (normalmen te 1:3) y el resto
de la dilucién sera con medios de dilucion (excluyendo el volume n del semen).

Ampliando pasos: Dos tipos de dosificacion: Dosificacion por esp erma 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 congelacion que debe
afadirse para cumplir con una proporcién predefinida de muestra y medio.

i — m S
Analizar pte
Nombre lab Tel Tipo de Estandar ‘Subir archivos lenguaje
CC/C tencia Direccion Fax LOGO espafiol (Costa Rica)
E-mail / A
Tipa sonido
Web
Visualizacion o da imagon Windows Background.wav
399 X 187
Configuracion de modo Ajustes de dosificacion Austes reporte.
2 Promedio del Gimo. 4 Semana( No mostrar laboratorio en info. del reporte. Margen superior a5
Archivo ([ Habitar La Modaiidad Adicionst O Lae
® Procesando pércida (%) ‘ o | [ Mostrar info. muestra stio en la primera pag
(%) t 2 [ Ocuitar nimera de pagina en ia primera Nim. imag. porpig | 4
Servicio Factorde Dincan 2 medos. | 3 Tivo reporte Estondar

Reporte programa

) it st

ey | e | ==
For defecte m

Mesica

22/10/2025 07:48

Abra la configuracion de servicio para ajustar:
Configuracion 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 qu e se haya indicado.

Datos servicio (guardar en la base de datos) : Guarda los datos de servicio para la
resolucion 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 realizacion de
andlisis hasta que se completen todas las tareas de mantenimiento previst as.

IVD ’ q3
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SOA-Vision

Analizar pte

recuencia respatd:

Respabiy cals

CCICompetencia Verte

. schivo

Frecuencia CC

Visualizacién Aetzar cada

Archivo

Servicio

] Mot ottt

21-07-2023 11:43

et m m e
prr— ;
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SQABackp
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Interfaz de laboratorio funciona con el LIS del centro para proporcion

de SQA-VISION y la transferencia de datos de los pacientes al sistema

centro. La siguiente pantalla muestra las opciones/criterios de configu

Analizar pte
Seleccionar ID paciente Seleccion rango fechas
CC/Competencia
Visualizacion & #Espz

[ # Espz inmév.Vol
Archivo A #Espz moviles/Vol
) #Espz totales/Vol
Servicio @ # Sperm Counted
@ Abstinencia
) ADDRESS
7}

Aglutinacién (1-4, A-E)

21.07-2023 1143

21.07-2023fH A 21.07-2023 [ m

0.0

ar los resultados de las pruebas

central de computacién del

racién/transferencia de datos.

& 2 ot it

Tipo do protocolo | Protocolo |
Seleccionar puerto | COMS

Austes comunt Jcacién

baud 10200 paiy N
daa B sop 1

[ Habititar Transt. Bidieccionates

) e coTIENG

Fordstecto m

Pulse en el botén
pagina ).

Reporte

22

para generar un informe de ajustes (a continuacion se muestra la

C€
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Reporte de
Ajustes

ANALIZAR
PACIENTE

Andlisis de
muestras de
semen

Tipo de
muestra/prueba

IVD
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Tel: 6373981 MEDICAL ELECTRONIC SYSTEMS

Fax 572 [4) 6373064 20 Alon Hatavor CAESAREA, 3079519 Israsl

E-mal:  mes@mes-d com

Web: warw mes-itd com

Reporte sjustes SQA-VISION

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 cerie escaner debris: Mo escanear por detritos Margen superior: 35
Contador OMS: No sd:ns‘leri L?ar; muestra séloen la Mo
Contader baja calidad: si S:r:‘:ﬂ’;:ﬂﬁmew depdginaenla o
Contador 10 microliros - Tipa reparte cetindar

(Estimacién movilidad):

Entrada manual datos merf.: No Nim de imag por pig de reporte: 4

Entrada manual datos vitalidad:  No 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: Opcion Manual 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:

Hombre Longev. (Paso 2) : Opcitn Longev 2 Conteo ADN Frag. 2:

HNombre Longev. (Paso 3) : Opcitn Longev 3 Conteo ADN Frag. 3:

SECCION 5: Analizar paciente

Clinico C’ Crio-Banco

El boton de arriba se utiliza para seleccionar la prueba CLINICO o CRIO-BA
continuacion.

PRUEBAS CLINICAS

Introduccién de datos de pacientes/muestras

NCO como se describe a

Introduzca la informacién sobre el paciente y la muestra antes de in
"catalogar"” con precision la muestra de semen segun el tipo y el vol
las opciones de analisis disponibles, consulte la informacion qu

iciar el proceso de analisis. Para
umen y para comprender todas
e figura a continuacion:

Datos de la muestra

Seleccione: TIPO DE PRUEBA/MUESTRA segun las siguientes definiciones/opciones de muestra:

* FRESCO - La muestra no esta enriquecida, diluida o tratada y se ensaya dentro
SRVWHULRU D VX UHFRJLGD
el capilar de analisis) o, si se dispone de menos cantidad de muestra, esta
una proporcién 1:2 [1+1] para obtener un informe completo de t
semen. Se puede cargar una muestra de 10 microlitros en la seccion capil
un informe limitado de los parametros de motilidad.

puede diluirse en
odos los parametros del
ar fina para obtener

- C€

de la hora
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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 motiles,
inmotiles y totales en M/mly 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 Gnicamente la opcién manual en el Vision.

ART - Se prepara la muestra seminal para inyeccion intrauterina (l1U) o ferti lizacion in vitro
(FIV).

LAVADO - La muestra se enriquece 0 se prepara para la inseminacion artificial por
centrifugacion utilizando un medio de lavado para sustituir el plasma seminal. Las muestras
congeladas que contienen yema de huevo estan excluidas de este mo do. El volumen de prueba
UHTXHULGR HV - P @orfavdt, @R Ids comentarios para el caso de semen fresco).

SWIM- UP - La muestra se prepara para la inseminacién artificial mediante un pro cedimiento
denominado "swim-up". Solo se informara de los parametros relacionados con la motilidad
06& 306& 60, \ 9(/2&,'$" (O YROXPHQ GH SUXHEQOWHTXHULGR H

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

CONGELADO - Muestras que fueron congeladas y descongeladas hace poco tiempo. S olo se
informaréa de los parametros relacionados con la motilidad (MSC, PMSC, SMI y VELOCIDAD)
para cuantificar el impacto del proceso de congelacidon/descongelacion en la motilidad. El
vol XPHQ GH SUXHED UHTXBWLGR HV -

LONGEVIDAD - Muestras frescas analizadas a lo largo de una secuencia temporal
predeterminada para evaluar la estabilidad de la muestra a lo largo del ti empo. El volumen
GH SUXHED UHT X H3 miGSe relgdiere un capilar de analisis por cada prueba secuencial.

MANUAL (3 opciones + consulte el Apéndice 10):

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

o \Vitalidad - % de espermatozoides vivos evaluados mediante tincion con el kit de
vitalidad.
o Fragmentacion ADN - indice de fragmentacion 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
fragmentacion del ADN y pueden evaluarse faciimente con el contador de fragmentacion
del ADN.
o Morfologia : Parametros morfolégicos normales vs. anormales o completamente
diferenciales evaluados usando portaobjetos tefiidos previamente.
Seleccione: ANALIZAR PTE enel mend principal para mostrar la siguiente pantalla con 9 tipos de
opciones de analisis para las muestras: Fresco, pos-vasectomia, ART, lavado, swim-up,
gradiente de densidad, congelado, longevidad y manual . Seleccione FRESCO paraque 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 seccién de
apéndices de esta guia
del usuario para obtener
informacién sobre cémo
medir los glébulos
blancos y el pH del
semen y cémo manipular
muestras viscosas.

Guia de Usuario Version 176.18.2

SQA-Vision

1D paciente:
CC/Competencia paciente: |

Id De Muestra :

Visualizacién

Fecha recolecc.:

00/19/2023

Nombre:

Fecha nacimiento: |/

Hora recoleccién: 11:36 A W

Apellidos: |

Abstinencia (dlas): |

Fecha recibida: 09/19/2023[f]  Hora recepcién: | 11:35 A W/

Archivo

Servicio

Volumen (mL):

Apariencia:

Claro / Blanco / Gri

Conc. leucocitos

Viscosidad: |Normales

e ]

Licuefaccion: 0-30 Minutos

IVD

Opcional 2: |

Din 141 10 MICRO <
Analizar ahora

| teclado del SQA-VISION:

Opcional 1:

Ajustes

Comentarios:

9/19/2023 11:36

Introduzca la informacién del paciente/muestra solicitada utilizando e

ID PTE (entrada obligatoria) - Idetificador/namero Unico del paciente (2
méximo). Seleccione PENDIENTE si no lo conoce (e introddzcalo més tarde).

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

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

- Apellidos que identifican al paciente (se acepta PENDIENTE).

FECHA NACIMIENTO
ABSTINENCIA
FECHA/HORA RECOLECCION

- Fecha de nacimiento del paciente (se acepta PENDIENTE).
- Numero de dias desde la Ultima eyaculacion del paciente.
- Fecha y hora de recogida de la muestra.

FECHA/HORA RECIBIDA - Fecha y hora de recepcion de la muestra.

VOLUMEN (ingreso obligatorio para Posvas) - Introduzca el volumen de
(prueba fresca, posvas y longevidad) o de la muestra (otros tipos de prue
No ingrese "0" para el volumen. Ingrese >0 o déjelo vacio. Sil
a partir del peso esta configurada, los resultados del PESO DEL RECIPIENT
deberian ingresarse en la pantalla de entrada de datos del pacie

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)
muestra centrifugada para posvasectomia (el volumen inicial debe ser mayor al v
final) .

CONC. LEUCOCITOS -
M/ml (anormal) (pardmetro 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 men
desplegable en funcion de la evaluacion visual del espécimen:

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

C€
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todo el eyaculado
bas) en mililitros.

afuncion de célculo del volumen

E y del PESO FINAL

nte y el software calculara un
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Modo de
analisis

POR FAVOR, TENGA
EN CUENTA QUE:

Consulte la seccion de

apéndices de esta guia
para obtener informacion

sobre los medios de

dilucién.

IVD

Guia de Usuario Version 176.18.2

. |
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 opcién
"Viscosidad disminuida" puede seleccionarse para las pruebas de Fresco y Longevid ad si el
plasma seminal es muy fino y acuoso.
LICUEFACCION : el intervalo de tiempo de licuefaccién puede seleccionarse d el siguiente
menu desplegable:
Licuefaccion:

0-30 Minutos

30-60 Minutos

60 + Minutos

NA

COMENTARIOS zIntroduzca los comentarios si lo desea.
OPCIONAL d4ntroduzca los campos opcionales si lo desea.
Pantalla con tabla de Pruebas diarias:

CC/Competencia

Visualizacion

Archivo

O irictar nueva prieba para eipasa | Inicial

Servicio
Continuar Actualizar

Ajustes

9/19/2023 11:41

Cuando se inician las pruebas desde el sistema del servidor, se sel ecciona la prueba deseada
en latablay se pasa a la pantalla de pruebas. También es posible in iciar la prueba localmente
desde esta tabla seleccionando el paso desde el menu desplegable de | a parte inferior de la
pantalla.

Andlisis de muestras de semen

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

DIn 1:2 (1+1) - Para analizar muestras de semen de bajo volumen entre 0,3y 0,5 ml. Diluya
la muestra una proporcién de 1:2 (1+1) utilizando el kit de dil ucién QwikCheck & Si la
muestra de VOLUMEN BAJO es viscosa, tratela primero con el kit de | icuefaccion
QwikCheck Ey luego diluya la muestra. El algoritmo del SQA-VISION compensa la dilucion

de la muestra siempre que ésta se haya diluido con precision (por ejempl 0, si el volumen total
de la muestra es de 0,4 ml, entonces hay que afiadir 0,4 ml de medi o de dilucion).

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

C€

26



SQA-VISION

POR FAVOR, TENGA
EN CUENTA QUE:

Antes de ejecutar cada
prueba, el sistema
realizara una
autocalibracion (no

inserte un capilar hasta

que la pantalla le indique
lo contrario).

POR FAVOR, TENGA
EN CUENTA QUE:

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

Guia de Usuario Version 176.18.2

ANALIZAR AHORA - Seleccione esta opcion para comenzar a analizar una muestra de

YROXPHQ QRUPDO +silos Baones DILUCION y 10 MICRO no se encuentran
. Si se selecciona una
andlisis de acuerdo

seleccionados. Se generara un informe completo de analisis de semen
de las dos opciones anteriores, ANALIZAR AHORA iniciara el proceso de

con la opcién resaltada

Pulse ANALIZAR AHORA vy espere a que el SQA-Vision se calibre automaticamente. Durante est
tiempo, no utilice el teclado ni inserte un capilar/portaobjetos d

e prueba. Prepare una muestra para

el analisis 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

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

Instrucciones para muestras no diluidas vy 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

IVD

EL SISTEMA SE ESTA CALIBRANDO
NO INSERTE EL CAPILAR

(MUESTRA FRESCA)

1. MEZCLE LA MUESTRA DE SEMEN BIEN

2. DILUIR MUESTRA (1+1)

3. LLENE EL CAPILAR CON LA MUESTRA DE SEMEN

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

EL SISTEMA SE ESTA CALIBRANDO
NO INSERTE EL CAPILAR

(MUESTRA FRESCA)

1. MEZCLE LA MUESTRA DE SEMEN BIEN

2. LLENAR LA PUNTA DEL CAPILAR CON 10 MICROLITROS DE LA MUESTRA DE SEMEN

3. REMOVER LA VALVULA SEPARADORA

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

La pantalla " Insertar  capilar de andlisis
prueba. Introduzca el capilar de analisis segun las instrucciones y

automaticamente:

JAN

ANALIZANDO MUESTRA
NO TOCAR EL SISTEMA

" aparecera cuando el VISION esté listo para la

la prueba comenzara

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

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

PRESIONAR ESC EN EL SQAVISION PARA CANCELAR ANALISIS

Cuando se inserta el capilar de andlisis, aparece una barra de progreso del
muestra . No toque ni utilice el VISION hasta que la barra de progreso termin
indique "IMPORTANDO RESULTADOS DE TEST"

analisis de la
ey la pantalla
(75 segundos aproximadamente).

Se mostrara el mensaje de EL SISTEMA ESTA OCUPADO si se pulsa algun bot6n durante el

proceso de andlisis.

27
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Resultados de
las pruebas con
volumen normal
y con muestras

diluidas 1:2
(1+1)

Reporte de la
prueba

IVD
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1D paciente: 1234567890 | Nombre pte.: M
Parémetro Resultado  Valor ref.  Estatus Info. do la muastra
Volumen (mi): 887 Tipa Test: Fresco
pH: 20 »=4.72 + Id De Muestra : 3218549870
CC/Competencia Conc. leucocitos (Mm): < Fechafhora recoleccide: 270720231211
Gone. (Mim): 2110 =20 Fechaibor rece epcidn 27-07-202312:11
Movilidad (%) 435 Fecha/ Hora Test: 2707 20231212
Visualizacion Progresive (%) S8 Criterlo: WHO 4TH
Progreaivos rkpidos s (% 0z Muesira analizada: Volumen total
Progresivalento b (%), 58 Abstinencia (dias) ]
No-progresivos ¢ (%) a7 Apariencia: Glaro/Blanco  Gils
Inmavilidad d (%) 56.5 MiscoEkiat; Wanmales.
Formas Normales (%) 36.8 == 30 Licsiefacctfer 9:30Mimslos.
Servicio ABNORMAL HEADS (%) 211
ABNORMAL MIDPIECES (%) 105
ABNORMAL PRINGIPAL PIEGES (g 158 Fe——
A EXCESS RESIDUAL CYTOPLASM (%} 158
Ajustes
Cabezas de alfler (%1 50
Vitalicad (Vivos, %): a1
indice Frag. AN (% 50.0 <30
a0 t | OmsE &
LG 1AL (0: 214 52 ‘
“m it m m
27-07-202312:13

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

Los resultados se guardan automaticamente (el botén de Guardar se encontrara
desactivado).

Pulse en PENDIENTE para introducir los datos del paciente que no se h ayan introducido
previamente. Se abrira un cuadro de datos. Introduzca los datos y puls e: GUARDAR (vaya a

la pantalla siguiente).

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

Entrada datos pte 0
CC/Competencia
ID paciente:
Visualizacion Nombre:
Apellidos:

Archivo

Fecha nacimiento:

Servicio :
Guardar

Ajustes

- [v]
/)
- Detritos Vitalidad Capturar Reprocesar Autorizar
-

21-07-2023 12:58

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

El Reporte de la prueba del andlisis de semen puede abrirse haciendo clic en el botén

REPORTE . Se puede exportar, imprimir, ampliar y cerrar mediante la barra de tareas.

- Cuando se analice una muestra de 10 pl, solo se informara de los parametros relaci onados

con la motilidad. EIl mismo tipo de informe se generard para los analis is 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

ul

Resultados de la
prueba de baja
calidad

IVD

Guia de Usuario Version 176.18.2
- 1IN

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

Parémetro Resultado Info. de la muestra

Volumen (ml): 29.6
| Gone. Espz Mbvites (Wmi: 73.2
Cone. Espz méviles progresivos (Minl): 59.9
Conc. Espz méviles progresivos a (MWmi): 32.3
Canc. Espz méviles progresivos b (Wmi): 27.6
Velocidad (mics): a1
| indice Movilidad Espermitica: 235
Espz. Méviles (Mivolume): 2166.7
| Espz. méviles progresives (Mivolume: 1773.0

Tipo Test:
Id De Muestra :
Fecha/hora recoleccién:
Fecha / Hora Test:
Criterio:

Muestra

Congelado
568799890242
27-07-2023 16:15
27-07-2023 16:19
WHO 4TH

10

Si la opcion recuento de 10 microlitros (estimacion de la motilidad) esta activada en la
configuracion de analizar paciente, estime la motilidad utilizan do el contador de visualizacion
para obtener un informe completo (excluyendo los parametros de morfolog ia); consulte el

Apéndice 10.

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

Volumen (mi): 296
Conc. (M/mi): 261.4
Movilidad (%): 28.0
Progresivo (%) 229
Progresivos rapidos a (%) 124
Progresivolento b (%): 105
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
# Espz (Mivolume): 7737.4
Espz. Méviles (Mivolume): 2166.7
Espz. mévil 1773.0

Tipo Test :
Id De Muestra :
Fecha/hora recoleccién:
Fecha/ Hora Test:
Criterio:

Muestra analizada

Info. de la muestra

Congelado
568799890343
27-07-2023 16:15
27-07-202316:19
WHO 4TH

10 microlitros.

Los resultados en pruebas de baja calidad pueden ser notificado

s como < (menor que) o >

(mayor que) cuando uno o mas de los parametros se encuentren por debajo del
dinamico de SQA-VISION y el Contador de baja calidad no se utiliza. S
autométicamente de los valores de Concentracion espermatica, Motilidad
espermatica métil y SMI debido al nimero limitado de espermatozoide
motilidad y/o a la mala morfologia. Para obtener valores mas precisos y un

utilice el Contador de baja calidad
resultados de manera manual.

Un ejemplo de resultados automatizados de baja calidad se muestra en la pant

siguiente).

10 paciente: 1234567890 | Nombre ple. Mike Smith | Nacimiento/ecad: 11-02-1893 30

Fesullndo  Velor tof.  Estalus

CC/Competencia

Visualizacion

Archivo

Servicio

Ajustes

Veloeid il NA

i Mot Espormtica: o
# Erpe (Wheya) Ha
Espz mbuaies pureya: na

29-07-2023 1623

- Andlcs visua

I
CREmEc

olo se informara
total, Concentracion

s, a la muy baja

informe completo,
(vaya a la siguiente seccidn) para introducir los

alla (pagina

29

C€




SQA-VISION

Recuento de
baja calidad

IVD
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- 1IN

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

CONTADOR DE SEMEN DE 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
je

Cuando el Contador de Semen de baja calidad (LQ) esta marcado en la  Configuracion
de Analizar Pte, el contador se activard automéaticamente cuando se ejecute una muestra de

baja calidad: Utilizando un portaobjetos VISION (Efijo (vaya al Apéndice 10), evalie el nimero

de espermatozoides totales , inmétiles , de progresion lenta y no progresivamente
motiles en el campo de visién e introduzca el nimero correspondiente e n las casillas de
entrada de datos como se muestra a continuacion

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

Contador baja calidad
-

Disen

Visualizacién N\

) y ¢ eI
Archivo
-/ s [ | R

Servicio oy

p ¥ . Campos contados: 0 | Espz totales contados: 0

Ajustes $ 4

Actualizar  Aplicarcuadrc  Pant.Compl  Congelar Alustes . m

2211012025 07:57

Active las funciones de  Aplicar cuadric  , Pant. Compl. y Congelar para facilitar el recuento.
Durante el proceso de recuento, se mostrara en pantalla el namero de CAMPOS CONTADOS

y el ESPZ TOTALES CONTADOS

Utilice la opcion CONGELAR para evaluar con precision el numero total de espermatozoides.

Solo se pueden BORRAR los ultimos o TODOS los resultados del recuento haciendo clic en | 0s
botones correspondientes.

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:

30 C€
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JAN

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

EEE B

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

CC/Competencia 21072093 142

Moilidad (%) na 210720231422

Puogresiva (%) 08 210720231022

Visualizacion Progresivas ripiton a (%) 80 WO aTH

[r——

Progresiva lento b (% 8
No-progresivos.c (%) 12

Archivo [ese———— ez

Servicio

Gone. Espeméviles progresivos b (Ml 01

Gone E5pz Funcionates iy 01

Ajustes
velociaaamics) A
lnice Mowiiana Espemiten: 2 a0 i
# Evpa (Wreyar 1z a0 1
A sl
ez, Méviles (oot e v

21-07-2023 1425

El andalisis manual de semen puede realizarse utilizando el contador manual
seleccionando ANALIZAR PTE > MANUAL en el menu principal:

, que puede abrirse

i m Sl s m
Analizar pte

ID paciente: | Nombre: | Apeliidos:

CC/Competencia

Id De Muestra :

Fecha recolecc.: | 22/10/2025 E}'i

‘ Fecha nacimiento: |/ /. Abstinencia (dias):

Visualizacién

Hora recoleccion:  07:49 & W Fecha recibida: | 22/1 0/2025@ Hora recepcion:  07:49 A W

Archivo Conc. leucocitos

Volumen (ml): l (M/mL): pH:
Servidio Apariencia: Claro / Blanco / Gri i Viscosidad: Normales Licuefaccion: }0-30 Minutos
Opcional 1: ‘ Opcional 2: |
Ajustes
Comentarios: ‘

|
/ Anédlisis Semen Morf. Vitalidad Fragmentacién ADN
e =
22/10/2025 07:49

Introduzca los datos del paciente y de la muestra y haga clic en:
pantalla del Contador Manual (pagina siguiente).
Especifique la dilucién de la muestra utilizando el menu despleg able.
Utilizando un portaobjetos VISION (E fijo (vaya el Apéndice 10), evalie el nimero de
espermatozoides totales , inmdtiles, lentos progresivos y no progresivamente métiles

a1 C€

Andlisis de Semen

y aparecera la
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Tanto el analisis de Vitalidad como el de Fragmentacién del ADN pue
portaobjetos estandar de 1" por 3" y un cubreobjetos de 22x22

en el campo de vision e introduzca el nUmero en las casillas de e
como se muestra a continuacion.

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

Cuando el CONTADOR DE LA OMS NO esta activado en Configuracién de Analizar
Paciente : EvallUe el nUmero de espermatozoides Métiles , Inmétiles , Lentos Progresivos

ntrada de datos especificadas,

y No Progresivos en multiples campos de visién e introduzca el nimero en las casil las de
entrada de datos especificadas como se muestra a continuacion.
Pulse en: SIG. vy gire el mando de la platina de visualizacién para pasar a un nue VO campo

visual y evaluar espermatozoides adicionales.

SQA-Vision

Visualizacién
Archivo

Servicio
Campos contados: O | Espz totales contados: 0

Ajustes

Actualizar Aplicarcuadric  Pant. Compl Congelar Ajustes

=

22/1012025 07:57

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

Se proporcionan botones para borrar los Gltimos o todos los resulta dos contabilizados.

Pulse en NSO ESPZ sino se han encontrado espermatozoides en todos los campos de vision

Pulse en el boton 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

Rasultado

Volumen (mif: 208 Tipo Test: Manusl

pH: 20 i e Muesira 321549810

CC/Competencia Con. eucociios (Ml =1 Fechamara recoleccide 27-07-2023 1827

Canc. (Wi} a3 FechaMora recepeiin: 27072023 1827

Mowilidad [0 569

FechaiHora Test

2r-ar-2023 1627

Visualizacion Progresive (] a1 whHOaTH

Volumen il

Progreshvos ripidos a (%) 106
Progresiva lenin b (%) 28 Avssinencia (diss):
No-progresivos c (%) 128 Apaencx

Inenoiictad o (%) A Viscosioa

Licuetacesn:

Formas Nomales (%) N

Servicio Gone. Expz Méviles Mimi 0

Cone Espz miviles progresivos Minly: 212
Ganc. Espz méviles progreshvos a (M) a8

can

= spz misvils pragresis b W) 18
P 2 pragresios b (W)

‘Cane. Espz Funclanales (W) I
Velocidad (mick): A
Indice Movitidad Espemitica: A

B Espz (Mivolume] 14563

m st

27-07-202316:28

den realizarse con un
mm (vaya al Apéndice 10 para

obtener las instrucciones completas)

Vitalidad:
realice la

el analisis de semen,
semen. Para ejecutar un

C€

Para incluir los resultados de la prueba de vitalidad en el informe d
prueba de vitalidad justo después del andlisis automatico de

32
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. |

informe de Vitalidad por separado, pulse en MANUAL. Introduzca los dat os 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 configu raciones del paciente

para activar la modalidad de vitalidad automaticamente justo después de que se reali cela

evaluacion automatizada de semen. Hacer capturas de pantalla o hacer clic en RE CUENTO
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.

Campos contados: 1 | Espz totales contados: 21

» = N
) : . S Vivos Muertos
S g P 17 (81%) 4 (19%)
S ]

- o -

~ 3
AL N2 ! @

/= —
e Actualizar Aplicarcuadric  Pant. Compl. Congelar Cenar m m

27.07-2023 1635

Frag ADN : Para incluir los resultados de la prueba de ADN en el informe de | andlisis de semen,
realice la prueba de ADN justo después del andlisis de semen automatizado haciendo clic en el boton
FRAG. ADN en la parte inferior de la pantalla. Para ejecutar un info rme de ADN por separado, pulse
en MANUAL. Introduzca los datos del paciente/muestra y, a continuaci on, pulse en
FRAGMENTACION DE ADN para abrir la siguiente pantalla. Prepare la muestra sigui endo las
instrucciones del kit de fragmentacion de ADN vy siga las instruccio nes en pantalla para su

evaluacion.

Presione el boton CAMPO DE GRABACION o haga clic en CONTEO AUTOMATICO para activar la
funcién de evaluacion de la FRAGMENTACION DEL ADN.

NOTA: Es posible que el software Vision haya activado una calibraciéon cuan do se abrid inicialmente
esta pantalla, por favor, espere hasta que termine.

CALIBRAR LA FRAG. DE ADN

Por favor espere

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

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

33 C€
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" e oo
& “ e
CCiCompetencia ¢ 5 o | Fecen s aron S —
. | ‘Cempﬂl contados: 2 | Espz toteles contados: 13
N . \ @ ~
. 5 HALO NO HALO
izacio . Bl guard campo
Visualizacién t S : g P it e
o )
\ . Deshacer
. .

Ajustes

2211012025 09:32

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

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

ADN FRAG.

SIN HALO $'1 )5%$*0(17%$'2 SHTXHxR 6,1 +%$/2 6,1 +$/2 \ GHJUDGD(
diametro menor del ndcleo)

Pulse en RESULTADOS : se generard automaticamente el IFA en %.
Seleccione: HALO DEGRADADO para evaluar 5 categorias (6  ° criterio de la OMS) de fragmentacién
del ADN mediante la pantalla de recuento que se muestra a continuacio n.

ADN NO FRAGMENTADO

HALO GRANDE : La anchura del halo es similar o mayor que el diametro menor del n Gcleo.
HALO MEDIO : El tamafio del halo esta entre los criterios del halo grande y d el pequefio.

ADN FRAG.
HALO PEQUENO : La anchura del halo es similar o inferior a 1/3 del diametro menor d el
nucleo

SIN HALO : No existe ningun halo

SIN _HALO-degradado : No existe halo Y el ndcleo esta irregularmente o minimamente
manchado.

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

3 e
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CC/Competencia

Visualizacion

i - i
_ — B3
\
:7

Aplicar cuadric Pant. Compl. Congelar Cerrar

22/10/202507:54

Contador Frag. ADN
10 paciente, 1234667890 [ ————
Nombre ple.. M. James Tipo Test. Fresco
Citerio. WO 611

r 211012025 1418 Volumen tost

1006 Musstra - 5415456969

Campos contados: 1 | Espz totales contados: 8
R NO HALO —

DEGRADED guard campo

Escala

Se puede utilizar una herramienta de escalado (medicion) para defini
del nucleo primero y la anchura del halo después:

Haga clic en el botén
continuacion:

Primero, seleccione (haciendo clic), el Diametro Menor del Nucleo coloca
cada lado opuesto de la cabeza del esperma o del Niicleo. Se generara a
una linea (que establecera el didmetro menor del nicleo).

Siguiendo la misma linea (eje) establecida para el Didmetro Menor d
un punto en cada uno de los extremos distales de la aureola que se ex

dos extremos del eje del nucleo.

r facilmente el diAmetro menor

ESCALA , y luego siga estas instrucciones, en la secuencia que se indica a

ndo un punto en
utomaticamente

el Nucleo, cologue
tienden desde los

Estos puntos estaran conectados por una linea generada por el SW.

Larelacion HALO (R) sera ahora asignada automaticamente por el SQA-Vision
en esta férmula calculada: R = ((Distancia de dos puntos HALO externos -
dos puntos externos del NUCLEOQ) / 2) / Distancia de dos puntos exter

basandose
distancia de
nos del NUCLEO.

"‘Q’ﬂ"@'

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

obtener un informe DFI.

IVD

35

Haga clic en Reporte : para
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s limites preestablecidos en
AJUSTES o, si esta funcién esta
se abrira automaticamente

Si los resultados de la prueba automética se encuentran por debajo de lo
la Evaluacion detritos/células redondas establecidos en los
activada para todas las muestras, la Escaner detritos/céls redondas
durante el ciclo de andlisis.

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 funcion de la

seleccion del nivel  NING./POCO; MODERADO; MUCHO o ABUNDANTE

aobjetos estandar de 1" x 3" con
el porcentaje

Utilizando un portaobjetos "Vision Fixed Coverslip” o un port
un cubreobjetos de 22X22 mm (vaya al Apéndice 10 para mas detalles), calcule
de restos/células redondas en comparacién con la cantidad de espermatozoides:

NING./POCO: <10 % (por cada 10 espermatozoides 1 0 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 preparacion 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

e

36 C€
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Escaner detritos/céls redondas
Disminuir zoom para visualizar

e
Muchos

tados: 1
oco )| Moderados g
10% 1% - 30%
Muchos w|  Abun
31% - 99%
P—— Mocnn
-

CClICompetencia

Visualizacion \ ¢

Archivo

dar
%
——— PR
oo [ Compioe G
Servicio v v s | ~ " |

<l il =< pes |

> Manejar imagenes

|

Ajustes o e

Actualizar Aplicar cuadric Pant. Compl. Congelar Ajustes

2211012025 07:54

Hay dos opciones de evaluacion:

Evaluacion semiautomatica: Haga clic en el boton ANALIZAR AUTOMATICAMENTE
para grabar una imagen.

El sistema la analizara automaticamente, calculara el nivel de residuos y mo strard un
icono que representa el nivel de residuos.

Selecciéon 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 seleccion 0.

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

Siga grabando otras imagenes tal como sea necesario, repitiendo el mismo p roceso.

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

Pulse en: CONTINUAR para abrir la pantalla de resultados:

10 paciente: 1234567890 | Nombre ple.: Mike Smith | Nacimienta/odad: 11-02-1893 30

3216540870

CCiCompetencia naravzen
sraramiem
21ara023 185
Visualizacion who TH
Votumen o
Claro Blanca s
Archiva Marmaies

020 Mo

Servicio

21-07-202316:38

Longevidad 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 seccion
de AJUSTES ):

IVD . q3
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1D paciente: 7545455636 Nombre: Mike

CCICompetencia

Id De Muestra : 25465456 Fecha nacimiento: /|

Visualizacién

Fecha recolecc.: 09/19-’2023@ Hora recoleccién: | 11:50 A W Fecha recibida: 09/19/2023‘:12

mm el m
Analizar pte

Apellidos: Johnson

Abstinencia (dias): 8

Hora recepcién: |11:50 & W

Volumen (mL): 3.00 Conc. leucocitos |<1

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

Opcional 1: Opcional 2:

Ajustes

Licueaccién: [0-30 Minutos

pH: 3‘

Comentarios:

o T
Longwvided. § Paso 2 Paso 3 Paso4
|

9/19/2023 12:00

Analizar ahora

Haga clic en eliconodel TEMPORIZADOR

activar el temporizador de Longevidad y para ver los intervalos de prue
Se requiere un capilar de andlisis por cada prueba.

Después de cada secuencia de prueba, levante la valvula azul del capilar de
el semen hasta el siguiente ciclo de prueba (esto preservara la motili
Una vez finalizada la primera secuencia de pruebas, no se pueden reali
tra.

ajustes de tiempo ni en la pantalla de datos del paciente/mues

en la esquina superior derecha de la pantalla para

ba seleccionados.

andlisis y expulse
dad).
zar cambios en los

» =T
Analizar pte
1D paciente: [EXEFERERE Nombre: Mike Apalidos: [Johnson 1
CCiCompetencia P
1d De Muestra : 25465456 Focha nacimiento: | _/_/ Abstinencia (dias): &
Visualizacion
Fecha recolocc.: |09/ % Hora recoleccion: 115 A W Fecha recibida: |09/19/20235]  Hora recepcion: 1159 A W
Archivo
Volumen (mL): [3.00 Conc. leucocitos <1 pH: 3
Servicio Aparioncia: Claro | Blanco | € Viscosidad: Norrales Licusfaccion: 0-30 Minutos
Opcional 1: Opcional 2:
Ajustes
Comentarios:
vonovina: [ o P Pasos o I'HHHHI

* A continuacion se muestran las pruebas de longevidad para cuatro intervalos:

10 paciente: 1234567890 | Nombre pte.

10 T
= 1 <1 b
oo i ipo
o ene "
- - @
" [ a !
Archiva v o
. [
8 2w =1 T
Servicio # 5% o L
o © -
ASNORMAL HE A (% » nn ST
Ao AINORMAL MIBPIECES (%) w nn
ABNORMAL PRINGIEAL PIECES (41 B nn
EXGESS RESIDUAL GYTOPLASH PV v nn

29-07-202316:18

[r—
Fremes
2wor-2023 1058
2007 2023 1558
207 2023 1608
W BT

Vatumen e

[r——
Meamates.

030 Minsos

[V I L]
=

38
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Pulse: REPORTE para ver el informe de la prueba de longevidad.

En el menu principal, seleccione ANALIZAR PTE > ART. Dos modalidades para analizar muestras
para la PREPARACION DE PROCEDIMIENTOS DE ART (REPRODUCCION ASISTIDA) estan
disponibles: pre - preparacién y post - preparacion (PRE - PREP y POST - PREP)

ID paciente:
CC/Competencia

Id De Muestra : Fecha nacimiento: v Abstinencia (diaz):

Visualizacién

Fecha recolecc.: 09/19/2023[f1] Hora recoleccion: | 12:03 A W|  Fecha recibida: 09/19/2023[5]  Hora recepcion: | 12:03 A W'
Volumen (mL): Conc. leucocitos PH:

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

Opcional 1: Opcional 2:
Ajustes

Comentarios:

% Anali hor:
8 g (‘;I:‘.Irc;o)a
o o
911912023 12:03

La seleccion de tipo de muestra FRESCO, LAVADO o CONGELADO se proporcio na para ejecutar la
modalidad de PRE - PREPARACION . La seleccion 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 resultado s de estas modalidades
se veran de esta forma:

SOA-Vision

asisatacas

1912023 12:08
ananma 1o

anarzezs 2

WHO BTH

Archivo

Servicio

9/19/2023 12:08

Si la funcién de RECUENTO DE 10 MICROLITROS (ESTIMACION DE LA MOTILIDAD) est a configurada
y la motilidad se evalla mediante una estimacion visual al final de | as pruebas automatizadas de la
muestra, se generara un informe que contenga mas parametros que en la modali dad de volumen
bajo. Cuando se terminen las pruebas de PRE - PREPARACION y POST - PR EPARACION, se mostrara
el informe de andlisis seminal tal como se muestra continuacion:

C€
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En el menu principal, seleccione
analizar primero una muestra de semen no centrifugada para buscar espermatozoid
inmdétiles. Si no se encuentran espermatozoides, la muestra debe centr
Consulte el Apéndice 11 para obtener mayor orientacion.
Se dispone de dos modos para el ensayo de muestras

- Introduzca la informacién del paciente/muestra en la pantalla de e

(abajo).

Seleccione el botén

muestra.

Sise selecciona CENTRIFUGADO :Introduzcael Volumeninicial

y el Volumen final

inicial utilizado para el centrifugado supera el Volumen del e

Guia de Usuario Version 176.18.2

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
Reports aniisis semen
INFO. PACIENTE
Nombre Mike Apelidos 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/ Blanco [ Gris
Fechathora recolectién 919/2023 12:05 Viscosidad: MNomales
FechalHora recepcién: 919/2023 12:05 Licuefacrién: 0-30 Minutos
Fecha | Hora Test: 919/2023 12:05 Criterio: WHO 8TH
Absiinencia {dias): 8 Muestra analizada 10 microlites
Opconal 1 NA Opcional 2: NA

Tipo de muesta: Fresco/ Lavado

Resulizdos  Resuitades
Pre- Post- _

Parimetro
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:

El 5° manual de la OMS recomienda
es mobtiles e
ifugarse y volverse a analizar.

ANALIZAR PTE > POSVAS.
POSVAS : SEMI-AUTO y MANUAL

ntrada de datos POSVAS
MUESTRA CRUDA o CENTRIFUGADA para especificar el tipo de
(antes de la centrifugacion)

(después de la centrifugacion). Se mostrard una advertencia si el Volumen
yaculado o si el Volumen final

supera el Volumen inicial.

Pulse en el botén

POSVAS :

SEMI-AUTO o MANUAL en la esquina inferior derecha de la pantalla
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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

Guia de Usuario Version 176.18.2

SQA-Vision
4470

mm conmmlert s s m
Analizar pte

ID paciente: Nombre: | Apeliidos:

CC/Competencia

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

Visualizacion
Fecha recolecc.: | 09/19/2023 Eﬂ Hora recoleccion: 12:16 A W/ Fecha recibida: }09/1 9/2023 EE‘ Hora recepcién: | 12:16 & W

Archivo

Volumen (mL): Conc. leucocitos pH:
Eervicio Apariencia: ‘Claro/BIanoolGri Viscosidad: |Normales Licuefaccion: |0-30 Minutos
Opcional 1: | Opcional 2:
Ajustes
Comentarios: |
// - |
Muestra cruda Centrifugada Manual
A= 1

9/19/2023 12:16

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

A

EL SISTEMA SE ESTA CALIBRANDO
NO INSERTE EL CAPILAR

(TEST POST VASECTOMIA)

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

"Inserte el capilar de analisis" , inserte el

Llene el capilar de andlisis y cuando aparezca
detecta la presencia

capilar de analisis para comenzar la prueba POSVAS de cinco minutos, que
de células mdtiles.
Contador post-vas con las instrucciones de

Al final de la prueba automatica, se abrira el
les detectados.

preparacion de la muestra. Se mostrara el nimero de espermatozoides méti

Si laopcion 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 util izar:

ol

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; co nsulte 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

C€
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QCIRingversuche

Visuelle Testung

Archiv

Service

2211012025 11:38

motil oo # Objokttrager

Video
:

Nativpraparat (nicht zentrifuglert)

Autgen. Videos: 0 | Aufgen. Bider: 0

Cuente los espermatozoides que vea en todo el portaobjetos f
visual y haciendo clic en los botones M6til/lnmatil (un clic p
Introduzca el nimero de portaobjetos contabilizados (se pueden co

ijo girando el mando del campo

or cada célula).

ntar 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 u
normal.

Si el ajuste Clic-CDV Post-Vas

na prueba

estaba seleccionado, se abrira la siguiente pantalla:

Postvas. Zshifunklion
w wom

QC/Ringversuche

1} v P # Objettriger
s u \J U
ST \ a7 “
N .

X
> Vid Bild
;

Nativpraparat (nicht zentrifugiert)

Service Aufgen. Vidoos:

0| Aufgen. Bider: o

Einstellungen

:

2211012025 1138

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

Capture imégenes yl/o clipsde video siasilo desea.

Seleccione: RESULTADOS en el Recuento de Posvasectomia cuando se haya completado
el recuento manual. Los resultados de los andlisis que se muestren se basa rdn en una
evaluacion tanto automética como manual.

Si no se introducen datos manuales y se pulsa el boton
los resultados automaticos.

RESULTADOS , solo se notificara de

C€

IVD
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453y rErmco o EEEsEes

2707-2023 1751

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

Seleccione Gréficos y/o Adicional para introducir mas datos.

Para generar un informe de la prueba Posvasectomia, pulse en: INFORME (ver mas abajo).
Manual NOTA : Elmodo MANUAL Pos Vas también puede utilizarse para informar de un resultado cualitat ivo
POSVAS de espermatozoides "presentes o0 ausentes" en las 24 horas siguientes a la recogida. Cabe destacar

gue en este caso no se evalud la motilidad.

T, sxraset MEDICAL ELECTRONIC SYSTEMS Pig. 1de 1
Fax s 20 Alen Haravor CAESAREA, 3073619 lzrae!
Emsit -

wet:

Reporte andisis semen

INFO. PACIENTE

Nombe: MIKE Aoslicor SwiTH
1D paciense 2514557850 s

Info. de 1a muesta

14 De Mussrs azsTERSNE 8 A
TipaTeat Fort Vazeciomin

27072023 13:10

2 i 27-07.2023 1310 0:50 Minuts:
Fecha  Hors Test: 27072023 131 w0 TH
paién wanual | Cent i f

Opcional 1 NA Opeionai 2 A

Parimetro Resultado
Nolumen ) a7
ot 50

i =

: 578

1082
561
s23
195

Comentarios:

Informacion del ANALISIS CRYO

donante Introduzca los datos del/de la donante/muestra en la pantalla de informacién del donante

IVD 48 q3
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) 1D donador:
CCiCompetencia

1D prueba: Abstinencia (diss):

Visualizacion

Fecha recolecc.: [09/19/2023f%]  Hora recoleccion: 12:18 A W Focha recibida: |09/19/2023/5]  Hora recepcion: 12:18 A W
Volumen (mL): Cone. leucocitos pH:

Aparicncia: Claro / Blanco / Gri Viscosidad: [Normales Licuefaccion: |0-30 Minutos

Opcional 1 Opcional 2:

Din 141 10 MICRO
Analizar ahora

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

911972023 12:18

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

ID prueba - ID/ndmero unico de la prueba

ABSTINENCIA - Numero de dias desde la Ultima eyaculacion del paciente
FECHA/HORA RECOLECCION - Fecha y hora de recogida de la muestra.
FECHA/HORA RECIBIDA - Fecha y hora de recepcion 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 mi lilitros. No ingrese "0"
para el volumen. Ingrese >0 o déjelo vacio. Si la funcién 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 calculara un volumen
de eyaculacién segun las pautas del 6° manual de la OMS:

Peso cozpa Peso final (oz):

(02):
CONC. LEUCOCITOS (entrada obligatoria) 6HOHFFLRQH :%& 0 PO QRUPDO
pH #pH de la muestra de semen (se recomiendan las tiras reactivas QwickCheck 1 para pH y leucocitos).

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

Apariencia: Claro / Blanco / Gri
Opcional 1: Amarillo
Rosa
Rojo / marrén
Comentarios: Otro

NA
VISCOSIDAD +Normal/Anormal(la5 ° ed. de la OMS define la viscosidad NORMAL como el
semen que sale de la pipeta en pequefias gotas discretas o formando u n hilo de < 2 cm de
longitud). Seleccione: "Viscosidad reducida” si el plasma seminal es mu y fino y acuoso.
LICUEFACCION : El intervalo de tiempo de licuefaccion puede seleccionarse d el siguiente
menu desplegable:

Licuefaccion:

0-30 Minutos

30-60 Minutos

60 + Minutos

NA

COMENTARIOS z*Introduzca los comentarios si lo desea.

IVD " q3
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*  OPCIONAL d#ntroduzca los campos opcionales si lo desea.

Pantalla de Resultados de la prueba:

SQA-Vision

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

N
i e e et Boad] Q o pre———
o o Pt
CCiCompetencia [ 5 Moo decouncacn: (TR Lciictioe, st
Conc. leucocitos (Mimd): >=1 Media de Besperm.fdasis (M): s A recepodn: 27-07-20231753
e e s empols (a5 Tz eiasie
Visualizacion Movilidad (%) a9 D WHO 4TH
[ = A ST R P
e —— = e A
Progresiva lento b (%) 58 i) s ik, 92 Claro / Blanco / Gris.
No-peogresivos ¢ (%) 389 p ciags s 5 a2 Normales
eatiae: F == a J—
iy P &
Conc. Espz Moviles (Mimi): 48 Agregar medio de cong. (mi): 6240
Cone. Espz miviles progresivos (Miml): 126 At 00llo de lovedo (el 787 L
Ajustes Conc. Espz mbviles progresivos a (M) 04 Vohamen total (mi): 24080
P e T e -
P O R S
T— 7 3
e —r—" m -

27-07-2023 1755

Ajustes de la dosificacion

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

las pruebas en funcién del

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

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

VOLUMEN DE MUESTRAS DE CC (ml):
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.

Introduzca el volumen de las muestras de control

Ajusted de volumen de dosaje

Volumen de dosis (ml):
Factor de dilucion con 1 medio: D =1

Vol. de muestra control (ml):
# de controles:

Calcular

Agregar medio de cong. (ml):
Volumen total (ml):
# de dosis:
Evaluacion de la muestra: Eﬂ? - 7|

Dosificacion del objetivo espermatico

METODO DE DOSIFICACION:

dosificacion.

MEDIA DE #ESPERM./DOSIS (M):

VOLUMEN DE DOSIS:

45

Guardar y cerrar

Define el volumen de la dosis.

define el pardmetro objetivo para el célculo de la

Define el valor objetivo para la dosificacion.

C€
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. |
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 dilucion en 2
medios, normalmente se utilizaran medios de congelacion y de lavado para diluir la muestra.
El volumen del medio de congelacién se calculara como una proporcié n del volumen total
(normalmente 1:3) y el resto de la dilucion sera por medio lavado (excl uyendo 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 aju stesyen 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 introdu ciendo un plazo para el
historial de muestras y una estimacién de la pérdida del factor ini cial (vaya a la pantalla
siguiente). Cuando el factor se establece en 1, supondra ningln impacto e n 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 | a diluciony la
centrifugacion. El valor objetivo fijado se multiplicara por el facto r inicial para permitir un
margen de seguridad y evitar la sobredilucion. 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 0

Método de dosificacion:

Media de #esperm./dosis (M): |1

Volumen de dosis (ml): o5
—

[¥) 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: Paso}

m

PULSE: CALCULAR para mostrar automaticamente las instrucciones de dosificacion:

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 fact or 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 d e
dosificacion.

GUARDAR Y CERRAR: Lainformacion se guardara y la pantalla de dosificacion se cerrara.

IVD 4 q3
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ENVIAR: Cuando todo esté completado y aprobado, pulse el boton ENVIAR (al anfitrién)
(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

Procesando pérdida (%)

=3 =3

Andlisis de muestras PRECONGELADAS

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

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

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

Vo de s 16

Andlisis de muestras POSDESCONGELACION

Acceda desde la TABLA DE PRUEBAS DIARIAS oabrala PANTALLA DE PRUEBAS e
introduzca la informacién requerida del Donante/Muestra.

SOQA-Vision

IDdol donador: 08384387383 | # de Donasidn: 78379372029

isualizacién

=
- N FeTy « F A [] Pt v
53 [T T T L T T T T T

27.07-2023 1728

SECCION 6: CC/Competencia

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 seccidn para obtener
instrucciones). Apareceran tres opciones:

47 q3
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LATEX BEADS
STAB. SPERM
COMPETENCIA
MACRA CONTEO CC

Las LATEXBEADS yel ESPERMA ESTABILIZADO tienen un maximo de tres niveles preestablecidos
para los andlisis (todos los campos de ajuste deben estar rellenos con datos p ara que se lleven a cabo
los analisis):

NIVEL 1/NIVEL 2 y CONTROL NEGATIVO
PARTICULAS DE

LATEX

m Sl T
Analizar pte

LEVEL 1 LEVEL 2 NEGATIVE CONTROL

Visualizacién Resultados de test Resultados de test Resultados de test
Conc. (MImi): 44.1 Conc. (Wmi): 44.1 Conc. (M/mi): Pendiente
Estatus: Falla Estatus: Paso CEM (M/mi): Pendiente
Estatus: Pendiente

Por favor, tenga en
cuenta que:

Cuando se utiliza un
nuevo lote de control, los

ajustes por defecto del Arehive e e T e esrs
" Do (. 25 Do M. 40 Fochm Exp: 0772023
control deben modificarse Rargo 413 40 Rarge 0 60 Ot O 00
S ace 028, 0 sceptado: 35.0-
antes de |n|c|ar e| Servicio Rango ptado: 21.0 - 29.0 Rar tado: 35.0 -45.0 ::;:: 0o &
L. ma comida: 22-07-2023 14:10 Otima comida: 22-07-2023 14:15
analisis. (ima coriga: Pendients

Ajustes

Consulte la seccion de
Configuracién de
controles

e m

22-07-202314:17

SQA-Vision

Esperma
estabilizado

s [ e |
Analizar pte

LEVEL 1 LEVEL 2 LEVEL 3

m fnstasrshers

Visualizacion Resultados de tost Resultados de test Resultados de test
Conc. (Mimi): 98.7 Conc. (Mimi): 98.7 Conc. (M/mi): 98.7
Estatus: Pasé. Estatus: Paso Estatus: Falla

Info. de la muestra Info. de la muestra Info. de la muestra
Archivo aeote: 1001 o e ote: 1002 #delote: 1003

Focha Exp.: 0772023 Fecha Exp.: 012073 Fecha Exp.: 072023

Diana (W) 80 Diana (Wmi): 100 Olana (ami): 15

Rango (+1): 230 Rango (+1): 200 Rango (+/3: 1.5

% Rango aceptado: 57.0 - 103.0 Rango aceptado: 80.0 - 120.0 Rango aceptado: 13.5- 16.5
ervicio

Utma corrida: 22-07-2023 14:24 Otma comda: 22-07-2023 14:24 (s comida: 22-07-2023 14:25

Correctivo
Ajustes

22-07-20231425

itk

Las pruebas de COMPETENCIA tienen un maximo de 4 niveles para su realizacion:
Pruebas de

competencia

IVD 48 q3
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Competencia # 1

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

Visualizacion

Info. de la muestra
1d De Muesira : 2840008106
Archivo

Servicio

22-07-202314:31

Ui comida: 22-07-2023 14:28

e i

Competencia # 2

Resultados de test
Conc. (Mimi): 275.8

Info. de la muestra
De Mucstra - 2640008107

Unima comida: 22-07-2023 14:29

Competencia # 3

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

Info. de la muestra
1d De Muestra : 2840008108
Emitido: 22.07.2023

Nota:

Onima comida: 22-07-2023 14:30

m ki

Competencia # 4

Resultados de test
Conc. (M/mi): 98.7
Info. de la muestra
Id De Muestra - 2840008100
Emitido: 22-07-2023

Onima corida: 22-07-2023 14:31

El recuento con marcadores para el

particulas QwikCheck frente a los resultados automaticos o los valores ob
recomienda (Apéndice 10) utilizar un portaobjetos "Vision Coversl

SOA-Vision

Analizar pte

Servicio

Actualizar

09-02-2020 1555

Aplicar cuadric

CC de visualizacién

se utiliza para verificar la concentracién de

Pant. Compl. Congelar

Capturar
campo

Gestién de Imsg

Campos contados: 1 | Espz. totales contados: 6

Conc.

i

N N T

jetivo etiquetados. Se
ip Fixed" para la evaluacion.

En la parte inferior de cada pantalla de pruebas de

CC/COMPETENCIA

, hay un boton de

CONFIGURAR , ARCHIVO CC y REPORTE .
/ DV SDWFX@V4 ZINeKHANL producidas por Medical Electronic Systems se ensayan para el control

IVD

de calidad del SQA-VISION y pueden solicitarse a través de los distrib

Las particulas de latex disponibles en el mercado o el esperma estabiliz
pueden utilizarse como controles no ensayados

Se recomienda realizar pruebas de control diarias o segun el protocol
correspondiente.

Los controles y los valores predeterminados de competencia deben ajust

prueba (consulte la seccion de ajustes). Se mostraran los resultados PENDIENTES si

cumple el calendario de pruebas preestablecido o si se prepara un nu
pero aun no se ha probado. Si se intenta realizar la prueba sin configu
predeterminados, aparecerda un mensaje de alerta.

Andlisis de CONTROL

Pulse en: ANALIZAR AHORA

ESTABILIZADO que se va a probar para abrir la pantalla de instrucciones de p

la muestra que se muestra a continuacion.

Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla para llenar el capilar de

la seccion del apéndice de esta guia: "Llenado del capilar SQA-VISION con
volumen normal”.

49

uidores de MES.
ado CAP o NEQAS

o del laboratorio

arse antes de la

no se

evo lote de particulas
rar los valores

en el nivel deseado de PARTICULAS DE LATEX o ESPERMA

reparacion de

analisis o consulte
una muestra de

C€
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Introduzca el capilar de analisis en el VISION cuando este se lo indi quey la prueba comenzara
automaticamente.
La pantalla de resultados de la prueba que se muestra a continuacién aparece ra cuando se

haya completado la misma.

Los resultados de Paso /Falla  se mostraran en funcion de los resultados de la prueba frente

al valor objetivo y el rango +/- (el rango objetivo de los cont roles no ensayados se establece
en "0").

Se muestra un botén de CORRECTIVO para todos los resultados FALLIDOS . Haga clic para
abrir la tabla que se ve a continuacién y que proporciona una lista de acciones correctivas:
Seleccione el problema asociado al fallo de la prueba y pulse GUARDAR . A continuacion, se
registrarhenel ARCHIVO CC con la accién correctiva anotada.

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

Aplicar la accion correctiva y volver a ejecutar el analisis.
Pulse en: REPORTE para ver e imprimir el grafico/informe de los resultados de la prueba qu
se ve a continuacion:

Reporte CC

o T —

Conc. (M/ml)
CEM (M/mi)

Fecha ejecutado
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Anélisis de Las pruebas de Competencia  se realizan de la misma manera que un CC/CONTROLES (CAP) o
muestras de siguiendo un protocolo proporcionado por MES para cada distribucié n de Competencia (NEQAS y
) QuaDeGa). El proveedor del ensayo de competencia presenta los result ados y los compara con los
competencia de un grupo de compairieros, y el laboratorio recibe los resultados d e APTO/NO APTO.

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 n 0 estan disponibles (los
resultados se comparan con un valor medio del grupo de compafieros por C AP):
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Solicite a su distribuidor los protocolos para ejecutar los programas de capacitacion (excepto
el CAP)
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 aju stes de
calibracion.

Puesta en marcha:

Estabilizacion y autocalibracion: Comprueba la estabilidad del sistema y los pardmetros
de referencia para asegurar que estan dentro de los rangos aceptables. U n mensaje de
advertencia avisara si hay un fallo.

Ruido en el sistema: Mide el nivel de ruido electrdnico del sistema para asegurar la medicion
efectiva de las sefiales electrénicas.

Auto-prueba: El sistema produce sefales electrénicas que simulan mediciones de mo tilidad
y concentracion para comprobar el rendimiento del dispositivo y ve rificar que los ajustes de
calibracion son coherentes con las especificaciones de fabrica. El SQA-VIS ION informa de un
fallo en la auto-prueba si los sistemas no se encuentran dentro de los rangos de comprobacion
aceptables.

Antes de analizar una muestra:

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

Ruido en el sistema: Mide el nivel de ruido electronico del sistema para asegurar la medicion
efectiva de las sefiales electronicas. Antes de realizar un andlisis, e | SQA-VISION ajustara
autométicamente el umbral de nivel de ruido para garantizar lect uras precisas.

Picos electronicos: Comprueba los puntos de medicién que se encuentra fuera de rango
electronicamente 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:

Si se produce un fallo en la auto-prueba, el icono de estado en la p antalla de inicio se pondra
rojo:
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Pulse en: Iconode AUTO-TEST para abrir un mensaje de advertencia con instrucciones sobre
como resolver el problema:

Pulse en: REPORTE desde lapantallade INICIO ode SERVICIO paragenerarun REPORTE
DE SERVICIO.  Esto puede ser necesario para la resolucién de problemas y el soporte técnico
(consulte la seccién DATOS DE SERVICIO).

SECCION 7: Visualizacion

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 redo ndas, y realizar una
evaluacién 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 e | Apéndice 10 para obtener

orientacion 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 configuracion de visualizacion y el ajuste de contr ol de video en el software
para PC de SQA-VISION (consulte esta guia del usuario para obtener instru cciones
detalladas).

Permite una transicion suave del aumento entre x1188 y x1725 (ut ilice 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 flech as (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 conti nuacion:
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Introduzca el portaobjetos en el compartimento de visualizacio n del dispositivo:

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 estandar preparado en el soporte de por taobjetos del SQA-VISION e
introduzcalo en el compartimento de visualizacion de VISION, t al y como se muestra arriba.

Proceso de visualizacion

La pantalla de video se abre automaticamente durante el proceso de anal isis cuando
(consulte el Apéndice 10 para conocer el tipo de portaobjetos utili zada para evaluaciones
especificas):
Los resultados de las muestras de BAJA CALIDAD  estan por debajo del rango
dinamico del SQA-VISION. En estos casos, los resultados del recuen to manual se
utilizardn para informar de los resultados finales de la prueba (requiere un
portaobjetos fijo).
Se inicia la exploracién 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 imagenes/videos de la pantalla de un historial
de pruebas abierto o archivado.

Para evaluar la MORFOLOGIA yla VITALIDAD se utilizan frotis tefiidos o preparaciones
himedas tefiidas; la fragmentacion del ADN se evallda con un kit BASO especi al. Las
imagenes/videos de la pantalla se pueden CAPTURAR utilizando portaobjetos estandar o
con cubreobijetos fijo.

Cuando se utiliza la opcién Contador MARK  (marcando cada célula contada), las imagenes
de MORFOLOGIA , VITALIDAD vy 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 Fragmentaciéon ADN
se mostraran en el reporte de andlisis de semen. Las imagenes CAPTURADAS se guardaran
con el historial del paciente asociado (abierto).

Las imagenes/videos guardados sin conexion no se adjuntaran a ningun hi storial de paciente.

Seleccione VISUALIZACION en el menu 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. (C onsulte 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 yel BRILLO (vaya mas abajo).

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 vy para
CUALQUIER muestra si se selecciona el modo MANUAL como se ha descrito anteriormente.
Configure de antemano los valores predeterminados del compartim ento de visualizacion
(consulte la seccibn  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 po rtaobjetos que debe
utilizar):
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Siga las instrucciones de la pantalla y de la 52 edicién 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 6ptima: 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 d istintos (vaya mas
abajo):

Cuente un minimo de 200 espermatozoides (segun las recomendaciones de la OMS) en
tantos campos como sea necesario, girando el mando de la platina de visual izacion 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 vision.

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

Repita la operacion hasta que contabilice 200 células segin las recomend aciones 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.

Evaluacién de la morfologia manual
La evaluacion de la morfologia manual puede realizarse de diversas maneras segun la
configuracion designada por el usuario (para configurar los valores prede terminados, vaya

a: AJUSTES > Visualizacién > Morfologia ). Se recomienda utilizar portaobjetos
pretintados QwikCheck (consulte el Apéndice 10 para conocer mas detalle s).
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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 boton afiadira 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. Continde 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 automéaticamente.

Contador Mark (circulo)

1. Seleccione: Captura de
campo (el boton cambiara 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 funcién 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
relacion al total.

6. Cuando se hayan contado
todos los espermatozoides, haga
clic en el boton  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.
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La pantalla de abajo muestra la Morfologia Diferencial con células Marcadas (el botdn

activo estd marcado con esquinas de color amarillo):

Todas las imagenes que se han guardado pulsando GUARDAR CAMPO se muestran como
pequefios iconos y pueden adjuntarse a un registro o borrarse pulsand 0 MANEJAR
IMAGENES .

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

Seleccione las imagenes deseadas y haga clic en ADJUNTAR o0 BORRAR .

Las imagenes seleccionadas se adjuntaran al Reporte de analisis de semen 0 se
eliminaran.

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

Si la evaluacion 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 pacient e seleccionado en el
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archivo, los resultados manuales de la morfologia se incluiran en el
de semen.

Los resultados del analisis de la morfologia no se adjuntaran a
morfologia se realiza sin conexion.

reporte final del analisis

| historial del paciente si la

El reporte morfolégico puede abrirse desde el archivo (véase la seccién Archivo):

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 evaluaciéon manual utilizando el CONTADOR DE VITALIDAD ode

Fragmentacion del ADN

Los espermatozoides vivos y muertos parala Vitalidad y HALO/SIN HALO o HALO
DEGRADADO parael FRAG. ADN pueden contarse seleccionando las opciones de
Contador clic (Clave) 0 Marca Conteo(Circular) en los ajustes de Vitalidad o

Fragmentacion del ADN (Ir a: Ajustes > Visualizacion > Vitalidad
ADN ).

Se recomienda utilizar un portaobjetos estandar de 1" x 3" con u

o Fragmentacion

n cubreobjetos fijo de 22

x 22 para la evaluacion (consulte el Apéndice 10 para obtener mas det alles).

La siguiente tabla muestra cémo utilizar las dos opciones de
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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 nUmero deseado de espermatozoides.

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

5. Pulse: Continuar cuando el recuento haya finalizado.

Marca Conteo(Circular)
1. Pulse: Capt.campo (cambiarda Salvarcampo )
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 visién 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: Gradua cion 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. Hagaclicen: 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 visualizacion. Repita el
procedimiento anterior.

11. Pulse: Continuar  cuando el recuento haya finalizado.
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La pantalla siguiente muestra una imagen de Vitalidad tefiida con eosina:

Si la evaluacion de la Vitalidad o de la Fragmentacién del ADN se reali za desde la pantalla
de Resultados de la prueba (tras realizar una prueba) o desde un regist ro de paciente abierto
en el Archivo, los resultados de la Vitalidad o de la Fragmentacion del ADN se incluiran en
el reporte final del andlisis de semen.

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 pequefos iconos

y pueden gestionarse pulsando el enlace MANEJAR IMAGENES  (consulte la descripcion de
la gestion de imagenes mas arriba).

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 conex ion.

Recuento de 10 microlitros

El recuento de 10 microlitros se utiliza para estimar la motilidad co n el fin de obtener un informe
completo de los resultados del andlisis. Se recomienda utilizar un portaobjetos "Vision Coverslip
Fixed" para la evaluacién (consulte el Apéndice 10 para mas detall es). Realice la estimacion de la
motilidad utilizando la pantalla de visualizacion que puede co nfigurarse para que se abra
autométicamente al completar un andlisis automatico de volumen baj 0. No se informaré de los

parametros de morfologia.

Entrada manual de datos de Morfologia y Vitalidad

Para introducir los resultados de Morfologia y/o Vitalidad obtenido s 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 automaticame nte una pantalla de
entrada de datos para la Morfologia y/o la Vitalidad.

Se puede introducir un % de formas normales o un diferencial d e morfologia en base a los
ajustes de la seccion Morfologia dentro de la configuracién de visual izacion.

Cuando se activa la Entrada manual de datos para Morfologia y/o la Vital idad se desactivan

otros contadores de visualizacién de SQA-Vision.

Captura de imagenes
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Seleccione: CAPTURA desde la pantalla de RESULTADOS DE LA PRUEBA o desde un analisis
abierto en el archivo o desde la pantalla de visualizacion (sin conex i6n); consulte el Apéndice
10 para conocer el tipo de portaobjetos a utilizar
Pulse en: GRABARVIDEO o0 CAPTURAR IMAGEN en la pantalla que se ve a continuacion:
Pulse en: Parar captura para finalizar la grabacion de video.
Los videos e imagenes capturados se guardaran en la base de datos y se mostraran como
pequefios iconos en las secciones correspondientes situadas arriba.
Si se capturan videos/imagenes desde la pantalla de Resultados de prue bas o de registros
del archivo, los videos e imagenes se adjuntaran al historial del paci ente.
Todas las imagenes que se han guardado pueden gestionarse haciendo clic en MANEJAR
IMAGENES
Las imagenes guardadas se pueden ver pulsando en REPORTE .
Si los videos se capturan sin conexion desde la pantalla de visualiz acion, los videos e
imagenes no se adjuntaran a ningun historial de ningin pacient e.

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 estabilizad 0), los registros de

COMPETENCIA, VISUALIZACION, MANTENIMIENTO y SERVICIO.

Elarchivode INFO PTE. incluye las pruebas que se ejecutaron en el flujo de pruebas clin icas, como
se muestra a continuacion:

* 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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ABRIR TEST - Muestra los resultados de la prueba para el registro seleccionado
REPORTE - Abre el informe de andlisis de semen del registro seleccionad o]
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.

- Lacolumna 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 andlisis 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 re gistros de la evaluacion visual,
como se muestra a continuacion:

El archivo de las PARTICULAS DE LATEX y del ESPERMA ESTABILIZA DO 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 u na informacion
completa de control de calidad:

63



SQA-VISION

Guia de Usuario Version 176.18.2

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 administ rar los datos del archivo

0 para abrir un reporte.

El archivo COMPETENCIA agrupa los resultados de las pruebas por fecha. EIl N° DE COMPETENCIA,
el ID DE MUESTRA, FECHA DE EMISION, CONCENTRACION y NOTAS proporcio nan una informacién
completa:

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
COMPETENCIA

Utilice los botones de la parte inferior de la pantalla para administ rar 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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Los registros se muestran en el archivo de MANTENIMIENTO por RANGO DE FE CHAS.
La columna FECHA/HORA muestra las fechas en las que se realiz6 el mantenimie nto.
Utilice los botones de la parte inferior de la pantalla para administ rar los datos del archivo

0 para abrir un reporte.

El archivo de DATOS DE SERVICIO  muestra la informacion por FECHA/HORA DE LA PRUEBA Yy la
confirmacion del ESTADO ( Paso /Falla ) si TODOS LOS PARAMETROS ESTAN DENTRO DEL RANGO:

Los registros se muestran en el archivo de DATOS DE SERVICIO  por RANGO DE FECHAS.
La columna FECHA/HORA DE LA AUTO-PRUEBA muestra las fechas en las que se recog ieron
elllos parametro(s) de DATOS DE SERVICIO.

La columna ESTADO muestra si la auto-prueba ha sido correcta o no.

Utilice los botones de la parte inferior de la pantalla para administ rar 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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Los registros se muestran en el ARCHIVO DE VISUALIZACION por RANGO DE FECHAS.
La columna FECHA/HORA muestra la informacion en funcion de la fecha e n la que se
almaceno la informacion.

Utilice los botones de la parte inferior de la pantalla para administ rar los datos del archivo

0 para abrir un reporte.

SECCION 9: Mensajes de error y advertencia

Advertencia general

El SQA-VISION debe ser operado correctamente, de acuerdo con las especif icaciones 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 sustitu ye la bateria
del SQA-VISION por una de un tipo erréneo. Las baterias de repues to DEBEN ser del mismo
tipo y fabricante. Elimine las baterias usadas de acuerdo con las instruccion es 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 util prevista del SQA-V es de
un minimo de 5 afios. La vida Gtil puede prolongarse si se util iza el plan de

mantenimiento preventivo anual del fabricante.

Estabilizacién y fallo de auto-prueba

Mensajes del dispositivo:

FAILED SELF-TEST

STABILIZATION FAILED TURN OFF MAIN SWITCH ON REAR

TURN OFF MAIN SWITCH ON REAR PANEL

PANEL
REACTIVATE UNIT CLEAN OPTICAL CHAMBER
REACTIVATE UNIT
IF PROBLEM PERSISTS, IF PROBLEM PERSISTS,
CALL FOR TECHNICAL SUPPORT CALL FOR TECHNICAL SUPPORT

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

Asegurese de que no hay ningin capilar de andlisis dentro del compartimen to de medida.
Aleje el SQA-VISION de fuentes de ruido electrénico y vibracio nes.
Limpie el compartimiento de medida (consulte el Apéndice correspon diente).

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

APAGUE elsistemayvuelvaa ENCENDERLO en el interruptor principal.
Llame al soporte técnico si este mensaje vuelve a aparecer. Preparese para el so
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

Pulse el botén REINTENTAR para restablecer la conexion.

Compruebe la conexion de los cables de comunicacion entre el di spositivo y el PC.

Reinicie el dispositivo y el PC.

Trabaje sin conexién si el problema se repite y llame al soporte técnico.
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Ruido electrénico

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

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

Limpie el compartimiento de medida (consulte el Apéndice correspond iente) y tras la
limpieza:

APAGUE el sistemayvuelvaa ENCENDERLO en el interruptor principal.

Desde el menu principal del PC: Seleccione ANALIZAR PACIENTE y vuelva a ejecutar el
analisis.
Llame al soporte técnico si este mensaje vuelve a aparecer. Preparese para el so porte

técnico imprimiendo una copia de los DATOS DE SERVICIO DE SQA-VISION:

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

Nivel cero

Calibracion automatica

Fuera de rango dinamico
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Aparecera un mensaje indicando que los resultados de la prueba de con centracion de
esperma y/o MSC se encuentran mas alla de los limites superiores del rango dinamico
establecido por el fabricante para el andlisis. Este mensaje aparecera si el SQA- VISION
registra:

CONCENTRACION > 500 M/ml 0 MSC > 450 M/ml
Revise la técnica para la manipulacion de las muestras (Apéndice "Llenado del capilar SQA-
VISION").
Vuelva a analizar la muestra utilizando un nuevo capilar SQA-VISION. Si el mensaje aparece

de nuevo, reinicie el sistema.
Llame al soporte técnico si el problema persiste.
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APENDICE 1: Llenado del capilar SQA-VISION con una muestra de volumen
normal

Tamarfio de la muestra, recipiente de recogida y preparacion:

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

2. Elrecipiente 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. Lamuestra 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 conten

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). ContinGie 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 didmetro/1 cm de
profundidad) permitird un mejor control visual al llenar el capilar como p aso intermedio (vaya a la figura 2).
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3. Manteniendo el capilar en posicion vertical (Figura 3), confirme

visualmente que la muestra ha llenado completamente tanto la

seccién fina (sin menisco) como la seccion de la cubeta y aparece en
el adaptador Luer.  De pequefios 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 evi
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.

5.  Empuje lenta y cuidadosamente la valvula de separacion
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 andlisis en el compartimento de medida

inferior con el tapén azul hacia abajo. IntrodUzcalo hasta el fondo
para asegurarse de que el capilar esta bien asentado en el

compartimento.

71

Figura 3 Inspeccién visual en
busca de burbujas

Figura 4 Limpieza de la punta

Figura 5 Presionado del émbolo



SQA-VISION  Guia de Usuario Version 176.18.2

APENDICE 2: Llenado del capilar SQA-VISION con una muestra de bajo
volumen

Tamarfo de la muestra, recipiente de recogida y preparacion:

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

2. La muestra de semen debe esta r completamente licuada y bien
mezclada antes de proceder a la aspiracién . 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 didmetro /1 cm de profundidad) para
permitir un mejor control visual a la hora de rellenar el capilar.

Figura 2

Llenado del capilar:

1. Presione completamente el émbolo de la jeringa . Coloque solo la
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 cadmara (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 nive | de
cualquier burbuja que cubra el liquido. Retire la punta del capil arde 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 rapidamente (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 el iminar
todo el semen del exterior del capilar para evitar que la camara éptica
del SQA-VISION se obstruya. Confirme visualmente que la cAmara fina
del capilar sigue llena de semen tras completar el proceso de limpiez a.
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.
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4. Ahora hay que retirar la valvula de separacion. 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 m uestra 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 dinamicas, escanear en busca de restos y células redondas, y real izar una evaluacion manual de la
morfologia y la vitalidad.

El sistema de visualizacion:

Acomoda un portaobjetos QwikCheck Fixed Coverslip para el SQA-Vi sion 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 configuracién 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 d etalladas).

Permite una transicion suave del aumento entre x1188 y x1725 (u tilice el zoom para acercar/alejar).
Instrucciones para el usuario:

La platina de campo visual estid disefiada para cubreobjetos fijjos SQA-VISI ON vy portaobjetos de

laboratorio estandar de 76 mm de largo y 25,6 mm de ancho.

Los portaobjetos QwikCheck Fixed Coverslip han sido especialmente disefiados para el sistema SQA-Vision

y estan disponibles a través del distribuidor. Los portaobjetos so n de doble camara, de 20 ym de

profundidad con concavidades colocadas para una 6ptima 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 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 continuaci on:

Introduzca el portaobjetos en el compartimento de visualizacio n de la VISION tal y como se muestra a
continuacion. Invierta la direccion de insercion del portaobjetos para ver la segunda concavidad (el
portaobjetos y el portaobjetos estan marcados con un ndmero "1" y "2".

Optimice la imagen del video con el regulador de enfoque. Cambi e los campos girando el mando de
campo visual.
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Preparacion de portaobjetos estandar

Cargar 10 pyl de semen en el extremo distal de un portaobjetos estan dar a unos 12 mm del borde del
portaobjetos y cubrirlo con un cubreobjetos de 22 mm x 22 mm (para aseg urar una profundidad de 20
micras).

La gota de semen debe extenderse uniformemente por toda la sup erficie del cubreobjetos de forma
automética, sin que se aplique ninguna presién adicional sobre el mismo.

Coloque el portaobjetos estandar preparado en el soporte de porta objetos del SQA-VISION e introdizcalo
en el compartimento de visualizacién del VISION, tal y como se muest ra arriba.

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

APENDICE 4: Uso del sistema de visualizaciéon 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 visualizacion para obtener mas detalles).

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

Ajuste elreguladorde = ENFOQUE para que laimagen sea lo mas nitida posible: Gire totalmente en senti do
horario. Después, gire en sentido antihorario hasta que aparezca una image n nitida en la pantalla.

Pulse en el boton de  ACTIVAR CUADRICULA en la parte inferior de la pantalla. La pantalla del SQA-
VISION esté dividida en una cuadricula que contiene 20 cuadrados distin tos (vaya mas abajo):
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1. Para contar un minimo de 200 espermatozoides (segun las recomendaciones de I manual de la OMS), gire
el mando de la platina de visualizacién y se mostrard un nuevo campo de visién en la cuadricula.

2. Cuando el contador de la OMS esta marcado en  Configuracion de Analizar Paciente : Evalte el
namero de espermatozoides totales , inmotiles, de progresion lenta y no progresivamente métiles
contabilizados en todo el campo de vision.

3. Cuando el contador de la OMS NO esta marcado en  Configuracion de Analizar Paciente : Introduzca
el nimerode espermatozoides mdétiles, inmatiles, de progresion lenta y de progresion rapido de

la muestra contabilizados en todo el campo de vision.

4. Hagaclicenelboton SIGUIENTE CAMPO  enlaparte derechade la pantallay cuente los espermatozoides
en el siguiente campo.

5. Pulseenelboton RESULTADOS al finalizar el recuento y el software calculara los parametros finales del

semen.
6. Consulte las secciones  Analizar paciente y Visualizacién de este manual para saber mas sobre la
Morfologia, la Evaluacién de la vitalidad, la captura de imagenes y el escaneo de restos.
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APENDICE 5: Limpieza del compartimento de los
capilares

Cuéando limpiar: DIARIAMENTE (paso 1), SEMANALMENTE (paso
2)

O si error en la AUTO-PRUEBA u otros Figura 1 Cepillo de limpieza largo

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 camara inferior

Paletas de secado con punta de esponja (desechables)

Solucion limpiadora (dispensador con cuentagotas)

ATENCION: jLas 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 camara 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 (sentira una especie de lamina en
la parte posterior/superior de la cAmara) - (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)

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 camara 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 Insercién de la paleta de secado
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APENDICE 6: Valores de referencia de los parametros del semen

PARAMETROS DEL SEMEN

VALOR DE REFERENCIA*

FUENTE

Concentracion 8 0PO 6° edicion de la OMS
Motilidad 8 6° edicion de la OMS
Progresivos (Rapidos + Lentos) 8 6° edicion de la OMS
No progresivo 7 6° edicion de la OMS
No maétil 7 6° edicion de la OMS
Vitalidad 8 6" edicion de la OMS
Forma normal (morfologia) 8 6° edicion de la OMS
Concentracion de esperma motil (MSC) 8 O0PO MES
Ellaolagegtracién de esperma motil progresivo 8 0PO MES
Concentracion de esperma funcional (FSC) - -
Velocidad (velocidad curvilinea - VCL) 8 wP YV MES

indice de motilidad del esperma (SMI) 8 MES
Cantidad de esperma 8 O 6° edicion de la OMS
Esperma motil 8 O MES
Esperma motil progresivo 8 O MES
Esperma funcional - -
Esperma morfoldgicamente normal 8 0 MES

*Los valores de referencia establecidos mas arriba se basan en los datos del manual
o del MES (para los parametros propios del semen).

7

de la 62 edicién de la OMS
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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 0 un portao bjetos estandar con 10 pl de semen 'y

consulte la seccién "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) e n todos los campos de vision. Divida

el nimero total de leucocitos por el nUmero de campos de visio n que se han contado para obtener la
FRQFHQWUDFLYQ GH JOYyEXORVY EODQFRV HQ 0 PO 0 ®0V N HIHBFAHQRWQB\e &el o
pantalla de entrada de DATOS DEL PACIENTE/MUESTRA. De manera alternativa, seleccione WBC < 1 M/ml.

Tiras reactivas QwikCheck i para semen (recomendadas). Consulte el prospecto del

producto para obtener la informacion mas actualizada.
Coloque una gota de semen en el parche de prueba para WBC (leuco citos) y siga las instrucciones de la
etiqueta/inserto de la TIRA REACTIVA. Compare el parche con la escala de col ores para WBC en el envase para

determinar si la concentracion de WBC es <1 M PO R « 0 MOTA: 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 reaccién quimica causada por la presencia de
esterasa en los granulocitos. La esterasa escinde el éster de indoxil 0, 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 i 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 aplicacién, se aislaron los
glébulos 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 glébulos blancos en el semen es >= 1 millén/ml, el parche de leucocitos de las tiras
reactivas QwikCheck (Ereaccionay 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 CLA RO
TXH HO SDUFKH GH OHXFRFLWRYV ¢« 0 GH OD HWWLLTHHW BRQH FORQWILGBHIGE A XIOY E D)
Millén/ml, lo cual se considera normal.

Referencias

Manual de laboratorio de la OMS para el examen y el procesamiento d el semen humano, 52 edicidén, 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 camaras varian segun la profundidad y un tipo requ iere 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 camara que el laboratorio ha implementado como
estandar para el analisis manual de semen. Una vez que el estandar de co ncentracién (CONC. ESTANDAR) ha
guedado seleccionado, el dispositivo SQA-VISION ejecutara automaticamente | as 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 cAmaras de recuento disponibles en el mercado se dividen exclusivame nte en dos grupos:
Estdndar 1:  profundidad de 10-20 micras, no requieren dilucion de la muestr a.
Estandar 2:  profundidad de 100 micras (hemocitometros), requieren dilucion de la muestra.

La siguiente tabla clasifica algunas cdmaras disponibles en el mercado:

CAMARA ESTANDAR 1 CAMARA ESTANDAR 2
Makler Beurker-Tuek
MicroCell Buerker
Céamaras desechables con portaobjetos fijo Fuchs-Rosenthal

Fuchs-Rosenthal (modificado)

Neubauer mejorado

Neubauer

Malassez

Thoma

Thoma (modificado)
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APENDICE 9: Evaluacion de la muestra por globozoospermia

EVALUACION DE MUESTRAS GLOBOZOOSPERMICAS EN EL SQA-VISION

ANTECEDENTES : La ausencia de acrosoma en la cabeza del espermatozoide (globozoop sermia) no
puede ser evaluada automaticamente por la prueba de morfologia del SQA-VISIO N. 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.

.CUAL ES LA INCIDENCIA DE LA GLOBOZOOSPERMIA? Un articulo en Human Reproduction

(enero/febrero de 2007) 13 (1): 63- 75 GLOBOZOOSPERMIA REVISADA describe mejor este problemay 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 espermat ozoides de cabeza
redonda que carecen de acrosoma. Todavia se discute si los pacie ntes cuyo eyaculado contiene a la
vez células normales y globozoospermia (globozoospermia parcial ) sufren una variacién del mismo
sindrome. Aparte del hecho de que los varones afectados sufren unared uccion de la fertilidad o incluso
infertilidad, no se puede asociar ninguna otra caracteristica fisica a este sindrome. La ICSI es una
opcién de tratamiento para estos pacientes, aunque las bajas tasas de fe cundacién tras la ICSI
muestran una menor capacidad de activar el ovocito. En las células glo bozoospérmicas, el uso de
marcadores de acrosoma ha demostrado la ausencia o la grave malformaci 6n del acrosoma... La
patogénesis de la globozoospermia se origina muy probablemente en la espermiogénesis, mas
concretamente en la formacién del acrosoma y la elongacién de | a cabeza del espermatozoide... Se
necesita mas investigacion para dilucidar la patogénesis de la glo bozoospermia humana para
comprender mejor la globozoospermia asi como (las anomalias en) | a espermiogénesis y la
espermatogénesis en general. La globozoospermia se diagnostica no rmalmente por la deteccion de
cabezas de espermatozoides de cabeza redonda durante el examen ruti nario con microscopio optico

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 cabez as de espermatozoides
de cabeza redonda durante el examen rutinario con microscopio Opti co de una muestra de semen".
Antes de analizar las muestras, prepare un portaobjetos estandar y visualicel o en el sistema de
visualizacion para detectar la globozoospermia . A continuacién se muestran algunos ejemplos de
globozoospermia.
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APENDICE 10: Contadores de visualizacién 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 panta
para obtener los resultados mas precisos de recuento.

llas de visualizacion de VISION

Pantalla de
visualizacién

CONFIGURACION
DEL AUMENTO*

Acercar Alejar

Tipo de portaobjetos
(Estandar/Pretintado/Fijo)

Usar

Escaner de

Portaobjetos fijos MES
o}

Evalle el porcentaje de presencia de
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 . . QwikCheck Normal vs. Anormal o Diferencial

+ cubreobjetos de 22 x 22 completo basado en parametros

mm definidos por el usuario.
. oo Evalla el ratio de esperma vivo
Vitalidad — — Portaobjetos de 1" x 3" + muerto. Indicado corﬂm % vivo g

cubreobjetos de 22 x 22 mm

(también conocido como viabilidad).

Fragmentacion
del ADN

Portaobjetos de 1" x 3" +
cubreobjetos de 22 x 22 mm

Evalla el halo del esperma por
factores genéticos. Indicado
como % con halo frente a % sin
halo o halo degradado.

Recuento de

Portaobjetos fijos MES

Evalla las muestras por debajo del
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 Portaobjetos fijos MES Concentracion, Motilidad y Motilidad
Progresiva.
Para el recuento manual de
Recuento _ Portaobjetos fijos MES muestras Pos_vas. P’re_sent_acm,n_de
Posvas espermatozoides motiles, inmétiles

y totales en cantidades limitadas.

Contador Mark
para control
de calidad

Portaobjetos fijos MES

Para contar manualmente el nimero
de particulas por campo para el
control de calidad de la pantalla de
visualizacion y la comparacién con
los resultados manuales.

Notas de evaluacion:

Contador de baja calidad: Cuente al menos diez campos de vision.

Contador manual/Contador CC: Cuente al menos diez campos de vision p

menos de 200 ESPERMATOZOIDES si los hay.

Contador Posvas: Cuente 50 campos de vision (de extremo a extremo

de ajuste de la platina).
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APENDICE 11: Anélisis posterior a una vasectomia

Andlisis 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 Asociacion Americana de Urologia (AUA). Tenga en cuenta que las directrices de
la AUA pueden actualizarse periédicamente.

Guia de la Asociacion Americana de Urologia (AUA) para el andlisis de semen posvas (PVSA):

Para evaluar la motilidad de los espermatozoides, debe examinarse una muestra de semen fres ca
y sin centrifugar en las dos horas siguientes a la eyaculacion.

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
DIRRVSHUPLD R GH PDQHUD H[FHSFLRQDO HVSHUPDWR]RL®B.800Q
espermatozoides no métiles/mL).

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.

La vasectomia debe considerarse un fracaso si se observa algiin espermatozoide movil en | aPVSA
a los seis meses de la intervencion, en cuyo caso debe considerarse la posibilidad de repetirla.

Si persisten mas de 100.000 espermatozoides no métiles/mL pasados seis meses después de | a
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 consideracion la r epeticion

de la vasectomia.

Andlisis Posvas de SQA-Vision:

"Esperma por escaneo" no se utiliza como método de informacién en el SQA-Vision. El SQA-Vision informa

de un numero cuantitativo de espermatozoides mdviles e inmodviles tanto en M/mL como en
espermatozoides por volumen de eyaculado con un rango reportable infinitamente bajo dependiendo del
numero de campos de vision analizados.

El SQA-Vision realiza un andlisis automatico para evaluar el esperma motil . 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 y utilizando al menos 1 pocillo del portaobjetos fijo MES o una preparacion hum eda
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 mudltiples cavidades en el portaobjetos, lo que da lugar a una

sensibilidad ain mayor.

Los parametros de esperma métil, inmétil y total se indican en M/mL, espermatozoides por volumen de
eyaculado, o se interpretan como "espermatozoides presentes" y "espermatozoides métiles presentes"

segun el procedimiento operativo estandar de los laboratorios. El dispositivo SQA-Vision sigue | as
directrices y recomendaciones actuales de la AUA con una sensibilidad mucho mayor que el SQA-V Gol d.
NOTA: Cuando se informa de un resultado cualitativo de "Espermatozoides vistos 0 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 evalud6 la motilidad.
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APENDICE 12: Evaluacién de restos/células redondas en las
muestras de semen

RESUMEN: La clasificacion del grado de restos/células redondas en las muestras de sem en analizadas
en el SQA es importante porque estos componentes (que tienen el mismo tam afio que las cabezas de
los espermatozoides o incluso son mas grandes) pueden influir en la exactitud del informe automatico

de concentracion. Este boletin técnico proporciona orientacion 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 proporcion al namero de espermatozoides

2. Solo las particulas sin cola que tienen el tamafio de la cabeza de un espermatozoide o méas grande
deben contarse como restos/células redondas

3. Pueden ser necesarios varios campos para estimar el rango de % de restos/células redon dasenla
muestra

4. El nimero absoluto de restos/células redondas solo es importante para det erminar el rango porcentual
de estos componentes frente a los espermatozoides y para seleccionar adecuadamente cémo

clasificarla por categoria (vaya a la siguiente tabla)

% de restos/células Categorias en
Rangos . iy
de redondas respecto a la Ejemplo funcién de los restos
cantidad de esperma en SQA
Cantidad de esperma 50 y .
0, 0,
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, - 0,
3 31-99% cantidad de restos 30 = 60 % Mucho 31-99 %
Cantidad de esperma 50 y
4 8 cantidad de restos 60 = 120 % SEXQEDQMS

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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APENDICE 13: Datos de rendimiento del producto

Abreviaciones:
TSC: Concentracién del esperma (Recuento) MSC:

PMSC:  Concentracion de esperma métil progresivo Morfologia c
normales
DO: Densidad optica mV: Milivoltio

Resumen de datos de rendimiento

El rendimiento de SQA-VISION se resume en el texto, las tablas y lo
mediciones de la concentracion de esperma se expresan en x10
motilidad y morfologia se expresan en porcentaje (%). Todas los a

donantes humanos utilizando el SQA-V para la comparacion equi valente al sistema SQA-Vision.

Calibracion:
Cada SQA-VISION se calibra biolégicamente con dos sistemas de referencia

Rango reportable:

Concentracién de esperma matil
on formas normales: formas morfolégicamente

s gréaficos siguientes. Todos los valores relativos a las
5 espermatozoides por mililitro (M/ml). Los valores de
nélisis se realizaron con muestras de semen de pacientes y

en el laboratorio de Medical Electronic System.

Rango reportable de los resultados automaticos de SQA-Vision
Muestra esc‘:r‘;a Motilidad Morf. MSC PMSC Métil/inmotiliTotal
Tipo P % % M/ml 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 : <0.2 - +200 0 - 200+ B
Congelado
Posvasectomia - - - - - 0 - 400
Precision y exactitud establecidas en ensayos
clinicos con muestras de semen humano Tabla 1: Sensibilidad/especificidad
. . . . . Sensibilida Especificid
Afirmaciones clinicas: SQA-V vs. microscopio d ad
Especificidad 0 1. ma
- Concentracion: 85% Ensayo n° 1. 3* de la OMS
- Motilidad: 80 % Concentracion 100% 95%
- Motilidad progresiva: 80 % Motilidad 97% 85%
- Morf. Formas normales (3 " ed. OMS): 65 % Morfologia con formas normales 94% 75%
- Morf. Formas normales (4 ed. OMS): 60 % o
- Morf. Formas normales (5 ° ed. OMS): 90 % Ensayo n° 2: 42 de la OMS
- Posvasectomia: 90 % de células motiles detectadas Concentracion 94% 90%
Sensibiidad Motilidad 87% 90%
ensiobiligad -
. Concentracién: 90% Morfologia con formas normales 69% 70%
- Motilidad: 85 % Ensayo n°3: Alta sensibilidad/Posvasectomia
- Motilidad progresiva: 85 % Células espermaticas motiles 95% 95%
- Vitalidad: 90% n — . S "
. Morf. Formas normales (3 * ed. OMS): 85 % Células espermaticas inmétiles 99% 100%
- Morf. Formas normales (4 * ed. OMS): 65 % Ensayo n° 4: 52 ed. del manual de la OMS ( ART laboratory,
- Morf. Formas normales (5 * ed. OMS): 80 % University Hospital
of Nantes, Francia y el MES)
Correlacion con el método manual Concentracion 98% 100%
- Concentracion: 0,9 " o o
. Motilidad: 0,8 Motilidad 92% 91%
- Motilidad progresiva: 0,8 Motilidad progresiva 93% 94%
- Vitalidad: 0,9
’ i 0, 0,
* ed. OMS): 0,65 Morfologia con formas normales 82% 94%

- Morf. Formas normales (3
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* ed. OMS): 0,45

Tabla 2: Correlacion respecto al método manual

- Visualizaciéon de SQA-Vision : 0,9 Coeficientes de correlacién
Parametros Ensayo n° 1: Ensayo n° 2: Ensayo n° 4:
Linearidad (3°de laOMS) (4°de laOMS) (5°de laOMS)
Concentracion lineal de espermatozoides en todo el rango Concentracion
notificable de SQA-V de 0 M/ml a 400 M/ml del esperma 0,93 0,94 0,97
Coeficiente de regresion al cuadrado de la curva de dilucion Motilidad 0,86 0,87 0,88
2
R 8_ _ o _ - Morf. Formas 0,66 0.49* N/A*
Coeficiente de variacion media CV de la concentracion de normales
HVSHUPD PHGLGD IUHQWH D OD HVSHUDGD " | * Lacorrelacion es baja o N/A debido al estrecho rango dinamico de este
parametro de acuerdo con estrictos criterios y la subjetividad de | analisis
Nota: Las afirmaciones son inferiores a las correlaciones reales manual.

sefialadas (véanse las tablas 1y 2).

Antecedentes:

Las lecturas automatizadas de concentracion,

motilidad y morfologia se compararon con los resultados
microscoépicos estandar basados en las ediciones 3
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.

“,4° y5° delos

N° de Fresco Lavado Congel Alta
muestras ado sensibilidad
>750 >300 42 30 >350

Especificidad analitica:

- 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.

Los componentes de hardware con bajo ruido y alta
resolucion electronica y los circuitos de compensacion
garantizan la optimizacion de la especificidad analitica.

Limitaciones de la especificidad clinica:

- Las muestras muy viscosas solo pueden leerse con precision
con la licuacion (utilizando el kit de licuacién QwikChec k ®.
El tamafio de la muestra debe ser > 0,5 ml para las pruebas
totalmente automaticas (> 0,25 ml para el modo con
dilucién).

- % de morfologia normal es un parametro derivado de las
sefiales electrénicas del sistema mediante un algoritmo
propio. No se trata de una evaluacion directa de los frotis
tefiidos.

Los resultados obtenidos por el uso del sistema de
visualizacién SQA-Vision pueden verse afectados por la
subjetividad del operador.

Limitacion del rango dindmico tal y como se ha indicado
anteriormente.

Comparacion de métodos:

- EI' SQA-V y el SQA-Vision se compararon con el microsc opio
basado en las directrices de las ediciones 3 * (prueban®1),4 °
(prueban®2)y5 ° (prueba n° 4) de la OMS.

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°y5°dela
OMS (vaya a la tabla 1).
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Los coeficientes de  correlacion  de los resultados del SQA-
Vision con el método manual se presentan en la Tabla 2.
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.
La prueba POSVASECTOMIA (ensayo n° 3) compar6 dos
métodos de evaluacion:

o Microscopio (portaobjetos estandar: x400; 10 campos de

vision)

o Sistema de visualizacién SQA-V (vaya a la tabla 5).
Los espermatozoides métiles e inmétiles se analizaron
mediante el uso del sistema de visualizacion SQA-V y el

microscopio.

- 218 muestras de semen contenian células moéviles y se
utilizaron como base para la comparacion del método de
visualizacion Posvas (Tabla 5).

Tabla 3: Precision: Ensayo n® 1y n° 2 (n = 154)

Método
Parametro Rango CV con SQA- CV con SQA-
Ven% Ven%
5 Rango 3.1 6.1
Concentracio completo
n del 5-40 5.2 5,9
esperma 41-80 2,1 55
>80 2,5 3,2
Rango 51 72
completo
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 \ \Y
Concentracio
n del 41,0 40,2 41,4 115 34
esperma
Motilidad 547 | 569 | 549 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 moéviles 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 métiles
Sol_o S|s_tem§, de 193 89%
visualizacion
Solo microscopio 161 74%

Limitaciones del método:

Las muestras fueron evaluadas por diferentes operadores utilizando

microscopio y el SQA-V. La subjetividad entre operadores puede h
afectado a los resultados del estudio.
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Linealidad de SQA-V

Afirmaciones clinicas:

Concentracion lineal de esperma en todo el rango dindmico

del SQA-V desde 2 M/ml a 400 M/ml:

p  Coeficiente de regresion al cuadrado de la curva de
dilucion R 2 8

u Coeficiente de variacion media CV de la concentracion de
HVSHUPD PHGLGD IUHQWH D OD HVSHUDC(

Objetivo: Demostrar la capacidad del SQA-V para informar con

precision de la concentracion 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 decant6 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:

Los errores de dilucién contribuyen a la precision de los
resultados de la prueba de linealidad.

Los errores de manipulacion de la muestra, como la
introduccioén de burbujas en el capilar de ensayo, pueden
causar lecturas inexactas.

Resultados:

1.

El coeficiente de regresion al cuadrado R 2 de la curva de dilucién (linea
de tendencia) resulté ser de 0,992 (nota: grafico que muestra lo s
resultados de 4 SQA-V y diluciéon mediante DPBS y Hepes).

El coeficiente de variacion media CV de la concentracion de espe rma
medida con respecto a la esperada fue del 10 %.

Catalogo # VS- ML-01573-00 SQA-Vision
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