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Please read this user manual carefully first, to ensure proper use of the product. This user manual is
also available at www.LENSHOOKE.com.

Symbols

The following icons may appear in the content of this user manual.

Symbol for “NOTICE”

Symbol for “CAUTION”

Symbol for “PAGE NUMBER”

Symbol for “DO NOT RE-USE”

Symbol for “USE-BY DATE”

0 Symbol for “BATCH CODE"

Symbol for “SERIAL NUMBER”

Symbol for “DATE OF MANUFACTURE”

Symbol for “MANUFACTURER”
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Symbol for “AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN THE EUROPEAN COMMUNITY”

<
o

Symbol for “IN VITRO DIAGNOSTIC MEDICAL DEVICE”
Symbol for “TEMPERATURE LIMIT”

Symbol for “CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE”
Symbol for “WEEE WASTE RECYCLING”

CE mark

Symbol for “FOLLOW INSTRUCTIONS FOR USE”

Symbol for “The intended use of a prescription IVD product”
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The package includes

» LensHooke® X1 PRO » Power Adaptor (for analyzer)
Semen Quality Analyzer




Table of Contents

L INEFOAUCTION oottt es 1
Il INEENAEA USE ..ottt 1
L. PrOQUCT OVEIVIEW «ercvemtiimiiiieitieieieteietsete ettt sttt ettt cees 2
IV, CONSUMADIES -vevreeiieiieciciete et 4
V. M@JOT FUNGLION «vrteremtetseetiei e 5
VL. ACCESSOTIES -+evervevereruesemtrmeueuetatesestatetestasesestsetetestaseseststeses et eses et et etestesesest et eses et eaeses e et eteseasenestseesesennnen 22
VI GEHHNG STAMTEA ---vevvveereseeeieeeieei e 26
VIIL ClEANING & MAINTENANCE «++++rrssrrsserssersseesseissessseess st 26
IX.  EFTOT M@SSAQE -+ rvrersereserserssesss st 29
X, ANAlYZEr SPECIfICATIONS «rrwrrsrssrssrssrs st 30
X1, REFEIENCE +rvrevsersessessessesese s 30
XIL.  STAEMMENT w++vsrevsesserseessessesssessssse sttt 31
XIll. Warnings @nd PreCaULIONS «+- v 31
XIV. WEITANTY +vovvvsevsesseiseiseisesse sttt 32



I. Introduction

LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer is for in vitro diagnostic only. The user should read this User
Manual first, to get familiar with the device and its proper operation procedure prior to use the analyzer.
‘LensHooke® Semen Test Cassette” is the general description for “LensHooke® CSO Semen Test Cassette”
and “LensHooke® CS1 Semen Test Cassette”.

If you have any questions about the product or require any assistance, please feel free to contact Bonray-
bio by calling the Service Hotline (+886-4-2491-2385) or contact your local distributor.
Service Hotline time : Mon~Fri 08:30~17:30 (GMT+8)

Il. Intended use

The LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer used with LensHooke® Semen Test Cassette is an
optical device for human semen analysis which provides direct and calculated quantitative measure-
ments for:

(1) Sperm concentration (106 per ml)
(2) Total motility (PR+NP, %)
* Progressive motility (%)
» Non-Progressive motility (%)
« Immotility (%)
» Other parameters from CASA assessment (MSC, PMSC, VAR VSL, VCL, LIN, STR, WOB, ALH, and BCF)
(3) Sperm morphology (normal forms, %)
(4) pH value

The LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer does not provide a comprehensive evaluation of a
male’s fertility status, and is intended for in-vitro diagnostic use. Only for Professional use.



lll. Product Overview
LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer

Top View

70.00mm
=

! 140.00mm |

Front View Rear View

bonraybio @_

71.20mm

Touch Screen USB Port

Test Cassette Insert Slot [6] USB Port

Power Button HDMI Port

Reset Button Power Adaptor Port

* USB Port : USB 2.0

* Reset Button : If the analyzer crashes, please use a pin to press the reset button.

» HDMI Port : The analyzer allows a HDMI cable connection to a high definition monitor to review the
images and data.

Accessories

« Power Adaptor

AC Plug

Power Adaptor Plug

Dongguan Shilong Fuhua Electronic Co,, Ltd;
UES12LCP-050200SPA



Touch Screen Icon
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REle Utilities
Tests

Available Used
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Please insert the Settings

new dongle to do
Refill.

HDMI connection icon: This analyzer is connected to monitor by a HDMI port.

USB connection icon: This analyzer is connected to a USB Drive.

Thermal Receipt Printer connection icon: This analyzer is connected to a Thermal Receipt Printer.
Power Adaptor connection icon: This analyzer is connected to a power adaptor.

Battery icon: It shows the battery status.

* USB connection icon: If you insert any other USB devices, such as a keyboard, mouse, dongle...etc,
this icon will not appear on the screen.

The icons below are functional

[6] utilities icon: Functions include:
- Quality Control: To check the quality of the analyzer/device.
- Backup All Records: To backup the data for all results.
- System Update: To update the system.
- About: To get the informations of the analyzer/device.
- Delete All Records: To remove/delete all results.
- Insert Logo: To Insert logo on the top of the PDF report.
Settings icon: Functions include:
- WHO Standard: To select WHO edition of 4" or 5.
- Date & Time: To set up the Date and Time.
- Network Connection: To select the IP preference.
- Access Password: To get or change the password to access into the anaylzer.
- Brightness: To adjust the brightness of the screen.
- Language: To select the language preference.
Recent Tests icon: To review the previous test results.
New Test icon: To start testing.

(o] [=]



IV. Consumables
The consumables for LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer are as below:

- C-KUP™  LensHooke® CSO  LensHooke® CS1
Liquefaction Test Cup Semen Test Cassette Semen Test Cassette
J
@)
@)
2
SEMEN I
» LensHooke® » LensHooke® « LensHooke®
Cleaning Wipe X QC Beads (For Semen) X QC Reticle (For Semen)

9

U

* LensHooke®
X QC Video (For Semen)

=
®
=
2
I

The result might be inaccurate, if you DO NOT use the LensHooke® Semen Test Cassette or
LensHooke® X QC series products.

* Product pictures are schematic diagrams only. Please refer to the actual products.

« C-KUP™ Liquefaction Test Cup is for semen sample collection.

» LensHooke® Semen Test Cassette is a specific counting chamber only for LensHooke® semen analyzer.

 LensHooke® Cleaning Wipe is used to clean the test cassette insert slot.

» LensHooke® X QC Beads (For Semen), LensHooke® X QC Reticle (For Semen) and LensHooke® X QC
Video (For Semen) are used for quality control of the analyzer.



V. Major Function
LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer

Turn on / off

1 Turning on the analyzer:
Push the power button down for 2 seconds to turn on the analyzer (as Image 1).
When the touch screen lights up (as Image 2), the analyzer is ready to operate.

LensHoOke 2019/11/01 21:42 (mEy YN

Recent Utilities
Tests

[0 < < HOomI ey
(’\‘ o = = Available Used
0

Please insert the Settin gs

new dongle to do
&

Image 1 Image 2

2 Turning off the analyzer:
Hold down power button for 10 seconds to directly turn off the analyzer, or you can also push the
power button for 2 seconds until the touch screen shows “Power Off” and select the icon to turn it

off.

Insert / Remove the Test Cassette

1 Insert the Test Cassette: 2 Remove the Test Cassette:
Insert the test cassette into the slot and After the test, take the test cassette out of the
push it to the end. slot.

Charging the battery

1 When the battery power is low, the “Low Battery” message will show on the screen (Image 3). Use
the power adaptor to charge the battery immediately. The “plug” symbol will appear on the touch
screen (as the ¥ of Image 4) during charging. If the “plug” symbol fails to show on the screen,
check to make sure the adaptor is properly connected to the analyzer and socket.
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= Utilities

Available Used
0 § e
l i h 2
Low Battery o Settings
Device will shut down in 5:00 minutes. Refill.

Image 3 Image 4

Z

+ Analyzer is equipped with a built-in 2500 mAh Lithium-ion polymer battery.
» The battery can not be removed or changed. If you have battery related problems, please contact us.

* If you want to enter power saving mode, please press the power button. If you want to wake up the
analyzer, please press the power button again.

« If the device had idled for 10 minutes, the system will automatically enter Power Saving Mode.
* Power Saving Mode: Turns off the touch screen to reduce battery consumption.

« For the purpose of extending the built-in Lithium-ion polymer battery life, please keep the adaptor
plugged in even while not using the analyzer.

- |f the analyzer has not been used for over 3 months, please charge before using.

« If the analyzer runs out of battery, the date and time indicator might be reset to the default settings.
Please check and set up the date & time properly (refer to Page 17).

« If the warning messages “Battery overheating” or “Battery Temperature is too Low” show on the
screen, the analyzer will shut down automatically within 5 minutes to protect itself. When you see the
above warning message, please turn off the analyzer, then place the Analyzer under the operation
environment as 15°C ~ 38°C (59°F ~ 100°F), Humidity <70% for more than 1 hour, then connect the
power adaptor to the analyzer and turn on the analyzer for use.

Prepare the Test Analyzer

1. Please put the analyzer on a flat surface.
2. Check if the analyzer is under the normal operating environment.
3. Check battery status. If the battery is low, connect the power adaptor before testing.

Prepare the Sample

1. Refer to the LensHooke® Semen Test Cassette user manual to prepare the sample.



Test the Sample

1 New Test
Step 1. Select the “New Test” icon. Step 2. Please input the patient ID number
and selectthe “ [ »]" icon to go to
the next step.

201911/012142 P @@ Q

New Test -

2019/11/01 2142 Ov&e

Recent Utilities
Tests

ID# 123-00-0000

ABC DEF GHI JKL

6 7 8 )

PQR STU VWX Yz

tests tests Q

Settings

» DO NOT exceed 20 characters and symbols for the patient ID#.

« If you want to input a letter, please hold the icon for around 1 second and select the letter. If you
want to input a symbol, please select the * "icon to switch the keyboard.

» You can also use a barcode scanner to scan the bar or QR code of patient ID#. (Plese refer to page
25 to connect the barcode scanner to the analyzer.)

* Please refer to Page 22 of this user manual for refill.

o 201911/012142 DPEH@
New Test | 2
ID# 123-00-0000

2 3 4

DEF GHI JKL

7 8 9

VWX Yz

Cancel

Select a letter

Step 3. Please select the Liquefaction Time, Semen Colour, Semen Volume, and then select “Next”
to go to the next step. Select the “OK” icon if the information is correct.
LensHoOke 2019/11/01 21:42 (mpy_Y] e 2019/11/01 21:42 (mEr_ Y]
Semen Analysis

Semen Analysis
é 123-00-0000 123-00-0000

Time of Liquefaction : N/A Color : N/A

O<30min. ‘ . . O
O30~ 60min. '
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123-00-0000

& 123-00-0000

Please check the ID and the inputs.

Semen Volume : NJA mL
- Time of Liquefaction : N/A
- Color : N/A

- Semen Volume : N/A mL

« Please select (=) and to adjust the semen volume.

» DO NOT move the cassette or analyzer during the results calculation.
Step 4. Insert the test cassette (with sample) into the slot and push it to the end.

/01 21:42 D¢&el

123-00-0000

Insert the test cassette into the slot
and push it to the end.

Review the Test Result
1 Recent Tests
(1) Select the “Recent Tests” icon and then select the record you want to review by patient’s ID.
Dv&e ( 2019/11/01 21:42 Ofse
\\ Recent Tests
Utilities
Tost 111-00-0000
Available Used
20 80 o 123-00-1111
Test Cassette : Settlngs 18062825081

€s0/Ccs1

n

(2) The record will appear on the screen. If you want to go back to the record list, please select the ‘€]
icon to return to the previous page.

Len 2019/11/01 LensHOOKke 2019/11/01 21:42 (mpy_ Y

& 123-00-0000 Recent Tests

111-00-0000

72 328

M/ml

123-00-0000

R \P Total Motility

123-00-1111
18062825081




ONLY the icon that turn blue can be selected.

You can also connect the analyzer to the LAN to print out the result. (Please refer to page 24 to
connect the analyzer to the LAN.)

If a“ s " symbol appears next to the concentration result, it means that the sample has aggrega-
tion of spermatozoa, sperm crystals, or bubbles that may impact the result. We will suggest you to
note the result or redo the test or seek professional assistance.

" "

Ifa“#% " symbol appears next to the motility result, it means that the device detects the sperms
move by push rather than swim that may impact the result. We will suggest you to note the result
or redo the test or seek professional assistance.

The analyzer will not calculate the pinhead, since it is not considered a sperm by the clinic as it has
no chromatin.

If you want to use our analyzer to exam for the vasectomy patient, please use the manual exam
method to double confirm.

If you didn't apply the sample to the pH drip area, the result of pH value will show < 6.0. Therefore,
please check the pH drip area of the test cassette, if the result shows < 6.0.

Utilities

1 Quality Control

(1) Select “Utilities” and then select the “Quality Control” icon.

2019/11/01 21:42 Od&e LeNsSHOOKS 2019/11/01 21:42

1= & Utilities

New Recent

Test Tests D W
Backup System
All Records Update

Available Used
20

ol & i @
Test Cassette : Settings Insert Delete About
€s0/cs1 LOGO All Records

(2) Please input the LOT number on the label of the LensHooke® X QC Beads (For Semen) or
LensHooke® X QC Reticle (For Semen) or LensHooke® X QC Video (For Semen). Please confirm
the LOT number and then select “[ p ]" to go to the next step.

Quality Control

LOT 19062725081

3

GHI JKL

8 9

VWX Yz




« LOT number of X QC Beads (For Semen)

LeNnsSHOOKe™ # LOT: 19062825081
X QC Beads (For Semen) EXP: 2021 /06/26

Target Value :
Level 1 72+02

i Rev.32-6QX0004
L“ﬁ 20180914 [E] CON. 25+ 8 M/ml

+ LOT number of X QC Reticle (For Semen)

Level 1

X QC Reticle
(For Semen)
- GTIN (01)04719874740856
J_ EXP. (12)240626
LOT (10)19062825082
CON. 25+3M/ml

« LOT number of X QC Video (For Semen)

X QC Video (For Semen) - V2

GTIN (01) 04719874741051 LEeNSHOOKE*®
MFG (11) 191019 X QC Video (For Semen)
Lot (10)19101940123

GTIN (01) 04719874741051 ] E
| MFG (1) 191019 i
EERED k ------ : LoT (10) 19101940123 %
O 'm , Motility 40£2%
[ I - [} Morphology e1% V2

(3) Please follow up the instructions of LensHooke® X QC Beads (For Semen), LensHooke® X QC
Reticle (For Semen) or LensHooke® X QC Video (For Semen) to operate and then insert the
cassette into the “Insert Slot” or insert the LensHooke® X QC Video USB into USB Port.

2019/11/01 21:42 [(mpy_Y] LeNsHOOkKe 2019/11/01 21:42 [(mEY_ LN |

Quality Control Quality Control

Insert the test cassette into the slot Please insert the X QC Video USB.
and push it to the end.

10



(4) After 2-5 minutes, the result will appear on the screen automatically.
* Result of X QC Beads « Result of X QC Reticle
2 012142 P H@Q

Level 1

QuathControlm ‘ Quality Control =

-XQC Beads: Level 1 - X QC Reticle: Level 1
- LOT : 19062725081 -LOT: 19062725082
- EXP.: 2021, - EXP.:2021/06/26
- Target Value : - Target Value :
pH 7.2 £0.2 / CON. 25+ 8 CON. 25+

- Results : PASS
CON. 28

Ot &

Quality Control =
X QC Video: V2
LOT:19101940123

Target Value :

Motil.(%) 40 £ 2

Motil. 40 %
Morp 12 %

« LensHooke® X QC Beads (For Semen) exams pH value and concentration.
LensHooke® X QC Reticle (For Semen) ONLY exams concentration.
LensHooke® X QC Video (For Semen) ONLY exams motility and morphology.

* If you input the LOT number of LensHooke® X QC  [E4ER 201911/012142 P S @
Beads (For Semen) but insert the cassette of
® i
LensHookg X QC Reticle (FOF Semen), the Please confirm that the inserted QC
analyzer will show the message as below to warn material LOT number is the same as the
you, and vice versa. entered one.

A Wrong type of QC material.

« If N/A shows on the result screen, it means that the LensHooke® X QC Beads (For Semen) or
LensHooke® X QC Reticle (For Semen) is expired. Please use another new one or contact customer
service.

/11/01 21:42 DOv&e

Level 1

2 /01 21:42 by _ YN

Level 1

Quality Control .

Quality Control
-XQC Beads:: - X QCReticle : Level 1
- LOT : 1906
2019/06/26
Target Value :

- EXP.: 2019,
Tt

- Results :
CON. 28.5 M/mL

X QC Beads X QC Reticle



2 Backup All Records
(1) Prepare a USB Drive in advance. (Capacity : 1GB or more)
(2) Select “Utilities” and then select “Backup All Records”.

2019/11/01 21:42 Ofsel LeNsHOOke 2019/11/01 21:42

= & Utilities

=

Recent
Test Tests B Q

Quality System
Control Update

o = u (i
Test Cassette : Settings Insert Delete About
€s0/cs1 LOGO All Records

Available Used
20 80

(3) Insert the USB Drive. When the “Backup” icon turns blue, select it to backup the records.

2019/11/01 21:42 Dese ole 2019/11/01 21:42
Backup All Records Backup All Records

Please insert a USB Drive. USB Drive is inserted.

Number of
| File Si

(4) When the records have been backed up to your USB Drive successfully, select the “OK” icon to
return to the previous page.

LensHOOKe 20 mEy Y] (mEY X ]

é Backup All Records Backup All Records

20/30 records backed up. 30/30 records have been backed up.

A Please DO NOT remove the USB Drive.

« DO NOT remove the USB Drive during back up.

« If the memory capacity of analyzer is insufficient, the “Insufficient Storage Available” warning
message will appear on the screen. Please back up all records before you delete them to free up
capacity.

- If the memory capacity of the USB Drive is insufficient, please remove the USB Drive and delete the
files using a computer/laptop, or using another USB Drive.

« After backed up the records, you will get the PDF, MP4, and CSV files at the same time.

12



3 System Update
(1) Prepare the a USB Drive with system update software. (Capacity : 1GB or more)
(Please contact with your local distributor for the system update software).

(2) Select “Utilities” and then select the “System Update” icon.

[(mEY Y ] LensHOOKe 2019/11/01 21:42 D¢ &e
& Utilities
NEW
Test ﬂ |_D

Quality Backup
Control All Records
Availasg Usseg *
: = L] i)
Test Cassette : Settlﬂgs Delete About
€s0/cs1 All Records

(3) Please connect the device with the power adaptor, and plug the USB Drive with the update file
into the analyzer. Select the “Update” icon to update the system.

/01 21:42 Of&e
System Update s System Update
OKeep the device plugged in. @ Keep the device plugged in.

(Olnsert USB Drive containing the @ Insert USB Drive containing the
update file. update file.

(Rev. X1.XXXX)
(4) Select the “Restart” icon to restart the analyzer and complete the system update. The system
will configure updates automatically, and restart the analyzer when the system update is

completed.

LensHOOke 201911/01 2142 D& @

AConfiguring update for LensHooke.

é System Update -
Do not turn off your device.

Restart your device to complete the
system update.

Re
n Please DO NOT turn off or unplug the
device.

Updating...

» Please back up all records before system update.

» DO NOT turn off or unplug the device during the update process. Make sure to plug in the power
adaptor and insert the USB Drive with system update file when updating the system.



- If the “Update File is Corrupted” warning message appears on the screen, it means you did not
download the complete file. Please download the system update file again to the USB Drive and redo

the system update.

« If the “Update Failed” warning message appears on the screen, it means the USB Drive for system
update has been removed, please insert the USB Drive with system update file again to redo the

system update.

4 About

Select “Utilities” and then select the “About” icon to read about the analyzer's information.

Recent
Test Tests

Available Used
20

80

Test Cassette :
Cs0/Cs1

LensHOOke

& About

Model Name :
Serial Number :

Software Version :

Authorization :

2019/11/01 21:42

Utilities

(]
Backup
All Records

o = ]

Settings

Quality
Control

Insert Delete
LOGO All Records

X1PRO

X10RB09T10010

X1.E

Counting Base

(Available 80 tests / Used 20 tests)

5 Delete All Records

(1) Select “Utilities” and then select the “Delete All Records” icon.

201

1 —

3—

Recent
Test Tests

Available
20

Test Cassette :
Cs0/cs1

Utilities

[m]
Backup
All Records

Quality
Control

o =
Settings Insert
LOGO

14
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System
Update

System
Update

i )

About



(2) Select the yellow “Delete” icon to confirm and delete all the records.

Delete All Records

Confirm to delete all records.
Number of Re« 0
D 9/ 1

(3) Select the “OK" icon to return to the previous page.

Delete All Records

30/30 records have been deleted.

=0

 The records cannot be recovered after you delete them. Make sure you want to delete them perma-

nently before selecting the “Delete” icon.

6 Insert LOGO

30 records have not been backed
up. Are you sure you still want to
delete all records?

You CANNOT undo this action.

LensHOOKe 2019/11/01 21:42

& Utilities
3 D Q

Quality Backup System
Control All Records Update

= B i ]
Insert Delete About
LOGO All Records

(1) Select the icon “Utilities” and then select the icon “Insert LOGO".

2019/11/01 21:42

0—

1—

Recent
Test Tests

Available Used
20

o

Settings

Test Cassette :
€s0/Ccs1

(2) Insert the USB Drive.

LensHOOKe
é Insert LOGO

Olnsert USB Drive containing the
Image File.

Last Insert Date:
2019/03/16

O &

LensHOOKe

& Utilities
% D

Quality Backup System
Control All Records Update

] i ]
Delete About
All Records

2019/11/01 21:42
Insert LOGO

@ Insert USB Drive containing the
Image File.

Last Insert Date:
2019/03/16




(3) Select the “Insert” icon and wait until the message of “Insert successfully!” appears on the
screen.
Motota  DPEe 0191/012142 P S e Q
Insert LOGO Insert LOGO

@ Insert USB Drive containing the Inserting...
Image File.
L

A Ple: NOT remove the USB Drive.

Last Insert Date:
2019/03/16

Insert LOGO

Insert successfully !

Last Insert Date:
2020/04/15

» The LOGO image must be in PNG format by 2040x168 pixels, and file has to be named
“lenshooke_X1_pdf_logo.png”.

* Just save the file to the USB drive directly. Please do not save it to the folder.

Settings

1 WHO Edition
(1) Select “Settings” and then select the “WHO Standard” icon, and select the preference edition.

2019 mEy Y N 2019/11/01 2
<. = ‘\ Settings
New Recent Utilities
Test Tests o

Date & Time Network
Connection

a

Test Cassette : Language Brightness Access
€so/cs1 Password

Available
00

16



2 Date & Time
(1) Select “Settings” and then select the “Date & Time” icon.

LensHO 019/11/0121:42 [P @ @

L : \\ Settings

New Recent Utilities
Test Tests -

WHO Network
Standard Connection

Availa(l))lé 0
1
EN a

Test Cassette : Language Access
€s0/Cs1 Password

" and adjust date &

(2) You can select the format of the date by selecting the icon “

time by selecting “ mort (="
After setting the Date & time, select the “ " icon to return to the previous page.

20

01911/012142 D EH @ Q
Settings

il © "=

WHO Date & Time Network
Standard Connection

A 8
Language Brightness Access
Password

Date & Time

3 Network Connection
(1) Select “Settings” and then select “Network Connection” icon.

LensHoO 2019/11/01 21:42 OY=el OOK: 2019/11/01 21:42

L : \\ Settings

New Recent Utilities u o

Test Tests
WHO Date & Time

Standard

Available
100 0
*a a
Language Brightness Access

Test Cassette :
€s0/cs1 Password

(2) Select “Configure IP”.

LensHOOke 2019/11/01 21:42

& Network Connection




(3) The default setting is “Automatic”. When you choose this icon, the device use dynamic IP address,
which is assigned when the network is connected and changes over time.

2019/11/01 21:42 [mEY Y ]

Configure IP

@ Automatic

O Manual

(4) If you want to change to the static IP address, please select “Manual” and then select “IP address”,
“Subnet Mask”, “Gateway” and fill in the information respectively.

— 201911012142 D H @

Configure IP - Manual

Configure IP

O Automatic IP Address

@ Manual

Subnet Mask

Gateway

« If you don't enter the completed information for IP address, Subnet Mask, and Gateway, the config-
ure IP status will stay in “Automatic”.

4 Access Password
(1) Select “Settings” and then select the “Access Password” icon.

mby_Y Nl

= K é Settings
Recent Utilities
Test ICSS I!B 0
WHO Date & Time Network
Standard Connection

XA 38

Language Brightness

Available Used
100

Test Cassette :
Cso0/cs1

18



(2) Select “Admin Password” icon. Switch on “ @) ” of Admin Password to secure your access.

LensHOOke 2019/11/01 21:42

mby_ Y

& Access Password

LAN Password

11/01 21:42

Admin Password

Secure Access

Ot &

(3) Input any six characters as your new Admin Password, and then select the “ [ » ] " icon to go to
the next step. Please input the six characters again to verify the new Admin Password.

Od¢&e

Enter New Admin PWD

JKL

9

Yz

Enter New Admin PWD

123ABC

GHI JKL

8 9

VWX YZ

by Y Nl
>

(4) After you verify the new Admin Password, and then select the “ [ » ] "icon to go to the next step.

Please select “OK" to return to the previous page.
by )

Admin Password

The Admin Password has been set
successfully!
Admin Password : 123ABC

2019/11

Settings

WHO
Standard

g

Language

Date & Time

Brightness

/01 21:42

iy Y

=

Network
Connection

a

Access
Password

» The default password for the Admin Password is “000000".
Once theicons “ @) " has been selected, it means your access is secured.

- If you want to access into the analyzer, you have to input the Admin Password to wake up the analyz-
er from the power saving mode.



5LAN Password
(1) Select “Settings” and then select the “Access Password” icon.

o ae D& e

= L Settings
New Recent Utilities

Test Tests II! ° "=

WHO Date & Time Network
Standard Connection
Xa -0-

Test Cassette : Language Brightness
€s0/cs1

Available Used
100

(2) Select the “LAN Password” icon, and the password will appear on the screen. If you want to
change this LAN Password, you can select “Change”.
2019/11/01 21:42 2019/11/01 21:42 Of=el

Access Password LAN Password

Admin Password Serial Number : XI0RB09T10010
LAN Password : 000000

(3) Input any six-digit numeric code to set up the new password. After you input the new password,
please select the “ (] " icon to go to the next step. Please select the “OK" icon to return to the
previous page.

LensHoOkKe 01 LensHOOke 2 /01 21:42 Ofmen

é LAN Password - Change é LAN Password - Change

& 123000 Changed Successfully!

New LAN Password : 123000

1 2 3 4

ABC DEF GHI JKL

6 7 8 9

PQR STU

» The default password for the LAN Password is “000000”.

- If you want to access into the analyzer to read or download the results by other devices, you have
to input the LAN password.

- If you don't input a complete six-digit numeric code to set up the new password, the “ [ »] " icon
won't turn blue for you to select.

« Please use a USB to RJ45 Gigabit Ethernet Adaptor to connect the analyzer to the LAN (Local Area
network) using a cable. (Please refer to page 24 for more detail)
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6 Brightness

(1) Select “Settings” and then select the “Brightness” icon.

NEW
Test

Available
00

Test Cassette :
€s0/cs1

by Y

Q

Utilities

1/01 21:42

Settings

WHO Date & Time
Standard
X

Language Brightness

by}

"=

Network
Connection

]

Access
Password

(2) Adjust the brightness of the screen by selecting “ "or“(=]" and then select the

“ " jcon to return to the previous page.

2019/11/01 21:42

Brightness

7 Language

by}

2019/11/01 21:42

Settings

WHO Date & Time
Standard
X

Language Brightness

Network
Connection

a

Access
Password

(1) Select “Settings” and then select the “Language” icon, and select your language preference.

2019/11/01 21:42

1 —

3—

New Recent
Test Tests

Available  Used
100

Test Cassette :
€S0/ cs1

O¢&ed

L

Utilities

11/01 21:42

Settings

WHO Date & Time
Standard

A

Language Brightness

mby_Y Nl

"=

Network
Connection

]

Access
Password



VI . Accessories
License Dongle
1 To Refill the License

(1) When you unpack the LensHooke® Semen Test Cassette box, you will find the license dongle on
the top.

(2) Please check if the test cassette type is correct before you insert the dongle to refill the license.

(3) Please insert this license dongle into the USB Port of the analyzer.

Available  Used
28

22



(4) Please select the “Refill” icon to refill the licenses. Please check if the refill information is correct,
and select the “Refill” icon. If you refill successfully, please remove the license dongle.

Len: ke 2 [(mEy_ Y] LensHC /01 21:42 (mpy_ Y]

Refill Cs0/Cs1 Refill CS0/Cs1

Remaining Available : 23 Remaining Available : 23

Refill : 50 Refill : 50

Total Available : 73 Total Available : 73

Refill Successfully!
Please remove the dongle.

- If the license dongle is not distributed by BONRAYBIO Co., LTD., the “Refill” icon will not appear on
the screen.

» Once the license dongle has been used with the analyzer, it cannot be used again. If you insert this
dongle again, the dongle error message will appear on the screen.

- Please insert the dongle to refill the license immediately after unpacking the box of the LensHooke®
Semen Test Cassette.

» When you insert a new dongle to refill the license,

the number of the 'l'Jsec_i tests will return to zero. P F
The number of the “Available” tests in the dongle

will be added on to the remaining tests in the 1= LN
analyzer. Recent Utilities

Test Tests
Available Used

73 0

Available Used
@ 73 0

o

Test Cassette : Settings

Cs0/cCs1

Test Cassette :
Cso/cs1
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USB to RJ45 Gigabit Ethernet Adaptor

1 Analyzer : Connect to the LAN (Local Area Network)

(1) Please use USB to RJ45 Gigabit Ethernet Adaptor to connent the analyzer to the LAN (Local Area
network) with a cable.

2 Other Device: Access the Analyzer

(1) Please open a browser from your computer/laptop/ipad, and then input the IP Address of the
device. (You can check this information from the analyzer by selecting the LAN Password.)

2 /01 21:42 [(mEy Y ]
LAN Password
Serial Number : XI0RB09T10010

LAN Password :
1P:196.168.1.2

(2) Please Login by input the LAN Password. (You can check this information from the analyzer by
selecting the LAN Password.)

(3) You can preview PDF or MP4 files.
(4) You can download PDF, MP4, and CSV files.

« If there are too many people accessing into the same analyzer at the same time, it might affect the
performance of the analyzer.

« Please use one of the following browers to access the login page.

- Firefox (Ver: 62 or more), Chrome (Ver: 69 or more), Microsoft Edge for Window 10, and Safari...etc.
(Please refer to www.LensHooke.com for more details.)

« Only support iPad, PC or laptop.
« Itis suggested to keep the power plugged in while connected to the LAN.
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Barcode Scanner

1 To connect the Barcode Scanner to the Analyzer
(1) Please connect the barcode scanner to the the analyzer using the USB Port.

(2) The barcode scanner to input the patient's ID or the LOT of LensHooke® X QC Beads (For Semen),
LensHooke® X QC Reticle (For Semen), and LensHooke® X QC Video (For Semen) for the test.

2019/11/01 21:42 D& é LensHoOke 2019/11/01 21:42 Odse
New Test [ 2 & Quality Control | 2

ID# 123-00-0000 LOT 19062725081

1 2 3 4 1 2 3 4

ABC DEF GHI JKL ABC DEF GHI JKL

6 7 8 9 S 6 7 8 9

PQR STU # PQR STU VWX YZ

* The analyzer can ONLY connect to the barcode scanner using the USB port.

 The analyzer can ONLY read the following letters, numbers, and symbols.

@
ABC DEF GHI JKL MNO ~@ #5% g o 0
PQR STU VWX \74 #= R} ABC

25



VII. Getting Started

Setup the analyzer:

(1) Select “Start” and then select your language preference.

LensHOOke 2019/11/0121:42 Y& @

Setting Up

(2) Set up the Date & Time. Please select the “ "or “[>]"to adjust the date format, and use
the” "or“(=)"icon to adjust the values.

(3) Select the WHO edition. Select “( » ]” to proceed to the WHO edition selection.
(4) Secure Access. If you want to secure the analyzer access, please slide the icon to turn

blue, and then input any six characters as your new Admin Password.

2019/11/01 21:42 OOKe 2019/11/01 21:42 mpy_ Y|
Admin Password Enter New Admin PWD

Secure Access ]

3 4

GHI JKL

9

Yz

Please charge the battery of the analyzer for 3 hours before you start to use it in the first
time.

VIII. Cleaning and Maintenance

1 Suggestion for Cleaning Routine

(1) Test Cassette Insert Slot can only be cleaned by “LensHooke® Cleaning Wipe”.

(2) Please DO NOT use other tools to clean the Test Cassette Insert Slot.

(3) LensHooke® Cleaning Wipe is single-use only. DO NOT reuse.

(4) Keep LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer away from dust, water or any liquids, and
extreme environment (which is beyond the operation or storage environment stated in the specifi-
cation).

(5) Clean the body of LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer every day after test completion.
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2 Steps for Cleaning
I. Test Cassette Insert Slot:

(1) Turn off the analyzer before cleaning.
(2) Prepare 2 pcs of LensHooke® Cleaning Wipe.
(3) Please drop 4 drops of the 75% alcohol for each 2 sides of a LensHooke® Cleaning Wipe.

FLIP

USE 75% ALCOHOL USE 75% ALCOHOL

(4) Please insert this LensHooke® Cleaning Wipe into the Test Cassette Insert Slot, and follow the

instruction to clean.
O | <

—
C
Test Cassette @ <«
[ S
bonraybio @ Insert Slot
—

O |
e

(5) Please use another new dry LensHooke® Cleaning Wipe (without alcohol or any liquid) to clean
the Test Cassette Insert Slot again.

(6) Throw away the used cleaning wipe.

(For USA market, please use CaviWipes to disinfect the insert slot first before you start to use the
LensHooke® cleaning wipe to clean.)

Il. Analyzer Body:

(1) Turn off the analyzer before cleaning.

(2) Use the alcohol swab to clean the analyzer body.
(3) Throw away the used alcohol swab.

(For USA market, please use CaviWipes to disinfect & clean the body of analyzer instead of using
the alcohol swab.)

lll. Power adaptor:

(1) Please use the soap without alcohol to soak the cloth.
(2) Wring out the cloth and gently clean the power adaptor.
(3) Clean the area again with a cloth soaked in clean water.

» Use LensHooke® Cleaning Wipe to clean the LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer.
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Cleaning and Disinfection Procedure (For USA, CANADA)

(1) CaviWipes® DISINFECTING TOWELETTES has been tested and may be used to clean and disinfect
the meter. Users may purchase the disinfecting wipes from the manufacturer (METREX), distribu-
tors or major on line retail sites such as amazon.com.

Please follow the prepared wipes product label manufacturer's instructions for cleaning and
disinfecting the Meter.

To clean the analyzer:
(1) Clean and wipe the all surface of the analyzer.

To disinfect the analyzer:

(1) Take another disinfecting wipe and wipe the analyzer thoroughly. (Note: analyzers should be
cleaned with a fresh wipe before performing disinfecting procedure)

(2) Allow surface to remain wet for 2 minute.

(3) Allow to air dry.

* Your LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer has been tested to ensure that there is no change
in performance or external materials of the analyzer after 10,950 cleaning cycles and 10,950
disinfecting cycles. This testing simulates 10 cleaning and disinfecting cycles per day over the typical
life of the analyzer (3 years).

28



IX. Error Message
Error Messages

mEy_Y ]
o Error 1: Self Test Failed

Please contact customer service.

by 1

o Error 2 : Device Failed

Please contact customer service.

iy 1

o Error 3 : Camera Failed

Restart device and retry with new test
cassette. Contact customer service if
problem remains unresolved.

LensHoOke 2019/11/01 21:42 DY =e 0

o Error 4 : Software Error
Restart device and retry with new test
cassette. Contact customer service if
problem remains unresolved.

Solution

Error 1:
Self test failed. It might be a start up failure.

Please contact our customer service.

Error 2:
Device failed. It might be an analyzer problem.

Please remove the test cassette and select the “OK”
icon to return to home page then turn the analyzer off.
(Refer to “Turn on/off” on Page 5 for normal operation

status.)
If this message still appears, contact our customer

service.

Error 3:
Camera failed. It might be a camera problem.

Please remove the test cassette and select the “OK”
icon to return to home page.

Please insert another new test cassette redo the
action.

If this message still appears, contact our customer
service.

*Make sure you're using correct LensHooke® Semen
Test Cassette.

Error 4:
Software Error. It might be a software problem.

Please remove the test cassette and select the “OK” to
return icon to home page then turn the analyzer off.
(Refer to “Turn on/off” on Page 5 for normal operation
status.)
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X. Analyzer Specifications

Analyzer name
LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer

Control panel
3.5-in resistive touch screen

External power input
AC 100 ~ 240V / 50 ~ 60 Hz; Output DC 5V / 2A

Battery durability
2500 mAh (embedded re-chargeable lithium polymer
battery, DC3.7V / 2.5Ah)

Internal storage capacity
30 records including data and images

Detection time
2 ~ 5 minutes (depends on the sample condition)

XI. Reference

Power adaptor:
Input: 100~240 Vac, 50~60 Hz,0.5 A
Output: 5 Vdc, 2 A Max

Operation environment
Temperature 15°C ~ 38°C (59°F ~ 100°F)
Humidity <70%

Storage environment
Temperature 15°C ~ 38°C (59°F ~ 100°F)
Humidity <70%

Transportation environment
Temperature -10°C ~ 60°C (14°F ~ 140°F)

Measurements Range

pH 6.0~8.0 (Each Scale Range : 0.2)
Concentration <0.1 - 300 (10¢/ml)
Total Motility <1 - 100%

Morphology (Normal forms) <1 -100%

Reference of Parameter from WHO Laboratory Manual for the Examination and Processing of Human

Semen 5™ edition.

WHo 5t

Reference
Low Reference

WHo 4t

Low Reference

Concentration

15x 106 (12-16)/ ml

= 20x 10/ ml

Total Motility 40% (38-42%)

a+b=50%0ra=25%

PR (Progressive Motility) 32% (31-34%)

Morphology(Normal) 4% (3-4%)

= 15%

a * Rapid Progressive Motility (225um/s)
b : Slow or Sluggish Progressive Motility
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XIl. Statement

All relevant contents of the user manual related to this product is not allowed to be reproduced, distributed,
duplicated or stored in any kid of retrieval system without permission in writing from Bonraybio Co., LTD.
Bonraybio reserves all rights to change the description of the hardware and software’s technical specifica-
tions in this manual at any time without prior notice. We will try our best to ensure the content. If there are
any mistakes or unclear information, please contact your local distributor. We highly appreciate any
feedback for this manual.

Xlll. Warnings and Precautions

. Overvoltage Category: Level Il

. Pollution Degree: Level 2

. Altitude: < 2000 meters

. Relative humidity (RH%): < 70%
. Indoor Use

Ul A WN =

. The IP code is IP21 is protected against insertion of fingers and will not be damaged or become
unsafe during a specified test in which it is exposed to vertically dripping water.

7. Avoid strangulation resulting from baby or child entanglement in monitoring cables.

8. Avoid choking resulting from a child swallowing a small part.

9. The test result is followed WHO Laboratory Manual for the Examination and Processing of Human

Semen. Please refer to the user manual of LensHooke® Semen Test Cassette.

« LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer, LensHooke® Semen Test Cassette, C-KUP™ Liquefac-
tion Test Cup, LensHooke® X QC Beads (For Semen), LensHooke® X QC Reticle (For Semen), and
LensHooke® X QC Video (For Semen).

Product complied with In Vitro Diagnostic Medical Device Directive 98/79/EC. ( CE )
* Electromagnetic compatibility, emission, and immunity, and the requirements of IEC 61326-2-6 apply.

Manufacturer:

Bonraybio Co., LTD.

4F., No. 118, Gongye 9th Rd.,
Dali Dist., Taichung City 41280,
Taiwan (R.0.C.)
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XIV. Warranty

Bonraybio offers a one-year warranty from the day you purchase the LensHooke® X1 PRO Semen
Quality Analyzer. During the warranty period, we will repair or replace the analyzer free of charge.

The warranty only applies to the original LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer from Bonraybio.
The warranty will be voided if the analyzer is modified or improperly used.

ml

Manufacturer : Bonraybio Co., LTD.

Address : 4F, No.118, Gongye 9th Rd.,

Dali Dist., Taichung City 41280, Taiwan(R.0.C.)
Tel : +886-4-2491-2385

Fax : +886-4-2491-2885

Email : support@bonraybio.com

[c [ rer]

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover,

Germany C E
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Bitte lesen Sie sich diese Bedienungsanleitung sorgfaltig durch, um die optimale Funktionalitat des
Gerates zu gewahrleisten. This user manual is also available at www.LENSHOOKE.com.

Symbole

Folgende Symbole konnen in dieser Bedienungsanleitung verwendet werden:
Hinweis

Vorsicht

Seitenzahl

Nicht zur Wiederverwendung

Verwendbar bis

Chargenbezeichnung

Seriennummer

Herstellungsdatum

Hersteller

Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft
In-vitro Diagnostikum

Temperaturbegrenzung

Gebrauchsanweisung beachten

Getrennt entsorgen

Mg%EEL&@Em@Bb%

CE Konformitatszeichen

a)
m

Gebrauchsanleitung beachten

I D

Verschreibungspflichtig

Lieferumfang

- LensHooke® X1 PRO « Netzteil (fiir Analysegerat)
Semen Quality Analyzer




Inhalt

VI.

Vil

VIl

IX.

X.

Xl

XIl.

XIIl.

XIv.

EINFURTUNG oottt bbb 1
VErWENAUNGSZWECK .....evieiietiiieiieeteee ettt ettt s e s e s s ese s esenenee 1
PrOAUKEUDEISICNT ..ottt 2
VerbrauChSMAtErTal ..........c.cueuiieuiiiiiiiiiieiiieitieieee ettt 4
HAUPTTUNKEIONEN ...ttt ettt ettt s ettt s st nseseesennas 5
ZUDBRNOT ..tttk 22
ETSTE SCRIITIE .ottt ettt 26
REINIGUNG UNA WATTUNG ...ttt s e s ses s senens 26
FERIEIMEIAUNGEN ...ttt ettt ettt ettt et eseesennan 28
SPEZIFIKALIONEN ...ttt ettt ettt ettt e ettt es e ens 29
REFEIENZEN ...ttt ettt 29
Erklarung /Rechtliche HINWEISE .........cooiiiiiiiieiceee e 30
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen ..............c.ccoouiiiiiiioiicieeecceeeeeee e 30

GATANTIE ...ttt h et a et ettt h et bbb a bbbt h et a bbbt b ettt b e 31



I. Einfiihrung

Der LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer ist ausschlielilich fir die In-vitro-Diagnostik bestimmt.
Lesen Sie zuerst diese Bedienungsanleitung, um sich mit dem Gerat und seiner ordnungsgemalfien
Funktionsweise vertraut zu machen, bevor Sie das Analysegerat benutzen.

Der Begriff ,LenseHooke® Semen Test Cassette” beinhaltet sowohl die Bezeichnung fir die LenseHooke®
CS0 Semen Test Cassette als auch fiur die LensHooke® CST Semen Test Cassette.

Wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Hilfe bendtigen, wenden Sie sich bitte an Bonraybio Uber die
Service-Hotline (+886-4-2491-2385, Mo-Fr 08:30-17:30, GMT+8) oder Ihren lokalen Vertriebspartner nal
von minden GmbH (+49-941-29010-0, Mo-Fr 08:00-17:00, MEZ).

Il. Verwendungszweck

Der LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer, wird zusammen mit der LenseHooke® Semen Test
Cassette verwendet und ist ein einfach zu bedienendes, optisches Gerat fiir die Analyse von menschli-
chem Samen, das direkte und berechnete Messungen liefert zu:

(1) Spermienkonzentration (108 pro mL)
(2) Gesamtmotilitat (PR+NP, %)
* Progressive Motilitat (%)
* Nicht-progressive Motilitat (%)
» Immotilitat (%)
+ Weitere Parameter aus der CASA-Bewertung (MSC, PMSC, VAR, VSL, VCL, LIN, STR, WOB, ALH, und BCF)
(3) Spermienmorphologie (Normalformen, %)
(4) pH-Wert

Der LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer bietet keine umfassende Bewertung des
Fruchtbarkeitsstatus eines Mannes und ist nur fiir den professionellen Gebrauch in der In-vitro-Diagnostik
bestimmt.



I1l. Produktiibersicht

LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer

Aufsicht
£
£
&
8
S
e
\ |
‘ 140.00mm ‘
Vorderseite
£
o
I~

Touchscreen
Einschub fiir Testkassette
Netzschalter
Reset-Taste

* USB-Anschluss: USB 2.0

* Reset-Taste: Wenn das Analysegerat abstlrzt, verwenden Sie bitte eine Nadel, um die Reset-Taste zu

drtcken.

» HDMI-Anschluss: Das Analysegerat ermdglicht eine HDMI-Verbindung zu einem hochauflosenden

Monitor, um die Bilder und Daten zu Gberprtifen.

Zubehor

« Netzteil

Netzstecker

Geréatestecker

Dongguan Shilong Fuhua Electronic Co,, Ltd;
UES12LCP-050200SPA

Riickseite

USB-Anschluss
[6] USB-Anschluss
HDMI-Anschluss
Netzteilanschluss



Touch Screen Icon

LensSHOOkKe yyyy/mm/dd hr:mi (] tP (X

Datenbank  Werkzeuge

Verfiigbar Verbraucht

Bitte fiihren Sie den Einstellungen
neuen Dongle zum
Nachfiillen ein.

H

Symbol fiir die HDMI-Verbindung: Dieses Analysegerat ist ber einen HDMI-Anschluss mit dem
Monitor verbunden.

Symbol fiir die USB-Verbindung: Dieses Analysegerat ist tiber einen USB-Anschluss mit dem
USB-Laufwerk verbunden.

Symbol fiir die Verbindung des Thermodruckers: Dieses Analysegerat ist an einen tragbaren
Thermodrucker angeschlossen.

Symbol fiir den Anschluss des Netzteils: Dieses Analysegerat ist an das Netzteil angeschlossen,
um den Akku aufzuladen.

Batteriesymbol: Zeigt die aktuelle Akkukapazitat an.

* Symbol fiir die USB-Verbindung: Wenn Sie Gerate wie z.B. Tastatur, Maus, Dongle, etc. Giber den
USB-Anschluss einstecken, erscheint dieses Symbol nicht auf dem Bildschirm.

L B B N

Die folgenden Symbole sind funktionsbezogen:
[6] Werkzeuge:

- QC-Test: Uberpriifung der Qualitat des Analysegerétes

- Datensatze sichern: Datensicherung aller Messergebnisse

- System Update: Aktualisierung des Analysegerates

- Logo einfiigen: Hinzufligen eines Logos auf dem Ergebnis-PDF

- Gerateinformation: Detailinformationen des Analysegerates

- Datensatze loschen: Loschen aller gespeicherten Messergebnisse
Einstellungen:

- WHO-Standard: Auswahl 4. oder 5. WHO-Standard

- Datum & Zeit: Einstellung von Datum und Uhrzeit

- Netzwerkverbindung: Auswahl zwischen manueller und automatischer Konfiguration, Einstellmoglich-

keit fur IP Adresse, Subnetzmaske und Gateway

- Sprache: Spracheinstellung

- Helligkeit: Helligkeit des Bildschirms anpassen

- Passwort: Admin-Passwort aktivieren und vergeben, LAN-Passwort andern
Datenbank: Zur Uberpriifung der gespeicherten Testergebnisse
[9] Neuer Test: Einen neuen Test starten



IV. Verbrauchsmaterial
Verbrauchsmaterialien fir den LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer:

« C-KUP™ * LensHooke® CSO « LensHooke® CS1
Liquefaction Test Cup Semen Test Cassette Semen Test Cassette

-
i
©

« LensHooke® » LensHooke® « LensHooke®
Cleaning Wipe X QC Beads (For Semen) X QC Reticle (For Semen)

9

LeNsSHOOK
G oo Forsamnt

S

* LensHooke®
X QC Video (For Semen)

A

+ Das Ergebnis ist fehlerhaft, wenn Sie KEINE LensHooke® Samen Test Cassette oder LensHooke® X QC
Produkte verwenden.

* Bei den Abbildungen der Produkte handelt es sich um schematische Darstellungen.

» Der C-KUP™ Probenverfliissigungsbecher dient zur Aufnahme von Samenproben.

« Die LensHooke® Semen Test Cassette beinhaltet eine spezielle Zahlkammer fir den LensHooke® X1
PRO Semen Quality Analyzer

« Die LensHooke® Cleaning Wipe werden zur Reinigung des Einschubschachts der Testkassette
verwendet

« LensHooke® X QC Beads (For Semen), LensHooke® X QC Reticle (For Semen) und LensHooke® X QC
Video (For Semen) werden zur Qualitdtskontrolle des Analysegerates verwendet.

4



V. Hauptfunktionen
LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer

Ein- und Ausschalten

1 Einschalten des Analysegerits:
Driicken Sie die Ein-/Aus-Taste fir ca. 2 Sekunden, um das Gerét einzuschalten (wie in Abbildung 1).
Wenn der Touchscreen aufleuchtet (wie in Abbildung 2), ist das Gerét betriebsbereit.

LensHOOke yyyy/mm/dd hr:mi (mby Y

Datenbank  Werkzeuge

[OL») < < HOm 2V
@ o© i 7 o Verfiigbar Verbraucht
0

Bitte fiihren Sie den Einstellungen
neuen Dongle zum
Nachfiillen ein.

Abbildung 1 Abbildung 2
2 Ausschalten des Analysegerits:

Halten Sie die Ein-/Aus-Taste ca. 10 Sekunden lang gedriickt, bis der Touchscreen ,Power Off* anzeigt.
Anschlieltend tippen Sie auf ,Power Off", um das Analysegerat auszuschalten.

Einlegen / Entfernen der Testkassette

1 Einlegen der Testkassette: 2 Entfernen der Testkassette:
Testkassette bis nach hinten in den Ziehen Sie nach dem Test die Testkassette aus
Einschub einstecken. dem Einschub.

Aufladen des Akkus

1 Wenn die Meldung ,Low Battery” (Abbildung 3) auf dem Touchscreen angezeigt wird, verbinden Sie
das Analysegeréat unverziglich mit dem Stromnetz. Wahrend des Ladevorgangs erscheint das
»Stecker”-Symbol auf dem Touchscreen (Abbildung 4). Wenn das ,Stecker”-Symbol nicht auf dem
Bildschirm erscheint, vergewissern Sie sich, dass der Adapter ordnungsgemaf} mit dem Analysegerat
und der Buchse verbunden ist.



LensHoOke yyyy/mm/dd hr:mi (b YN

n Datenbank  Werkzeuge

Verfiigbar Verbraucht

o _ e e _
Niedriger Batteriestatus S Einstellungen

Gerét schaltet sich in 05:00 Minuten aus. Nachfiillen ein.

Abbildung 3 Abbildung 4

%

» Das Analysegerat ist mit einer eingebauten Lithium-lonen-Polymer-Batterie mit einer Akkukapazitat von
2500 mA ausgestattet.

« Der Akku kann nicht entnommen oder ausgetauscht werden. Wenn Sie ein dauerhaftes Problem mit der
Batterie haben, kontaktieren Sie uns bitte.

* Wenn Sie in den Energiesparmodus wechseln mdchten, driicken Sie bitte kurz den Netzschalter.
Wenn Sie das Analysegerat wieder aktivieren mochten, driicken Sie bitte erneut kurz den Netzschal-
ter.

« Wenn 10 Minuten lang keine Bedienung erfolgt, wechselt das System automatisch in den
Energiesparmodus. *Energiesparmodus: Ausschalten des Touchscreens, um den Stromverbrauch
der Batterie zu reduzieren.

» Um die Lebensdauer der eingebauten Lithium-lonen-Polymer-Batterie zu verlangern, laden Sie die
Batterie bitte weiterhin mit dem Adapter auf, auch wenn Sie das Analysegerat nicht verwenden.

» Wenn das Analysegerat 3 Monate lang nicht in Betrieb ist, laden Sie es vor Gebrauch auf.

» Das Datum und die Uhrzeit des Analysegerats konnten wieder auf die Standardeinstellung zurtickge-
setzt worden sein, wenn die Batterie leer ist. Bitte Gberprifen Sie dies und stellen Sie Datum und
Uhrzeit gegebenenfalls richtig ein (siehe Seite 17).

» Wenn die Warnmeldungen ,Battery overheating” (Batterietiberhitzung) oder ,Battery Temperature
is too low" (Batterietemperatur ist zu niedrig) auf dem Bildschirm erscheinen, schaltet sich das
Analysegerat zum Selbstschutz automatisch innerhalb von 5 Minuten ab. Wenn Sie diese
Warnmeldung sehen, schalten Sie bitte das Analysegerat aus und stellen es fiir mehr als eine Stunde
unter folgenden Umgebungsbedingungen auf: 15 - 38 °C und Luftfeuchtigkeit < 70 %. Schlielten Sie
das Netzteil an das Analysegeréat an und schalten Sie dieses wieder ein.

Analysegerat vorbereiten

1. LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer auf eine ebene, glatte Oberflache stellen.

2. Die empfohlenen Umgebungsbedingungen einhalten.

3. Batteriestatus Uberprifen. Bei niedrigem Batteriestand das Gerat vor dem Testen an das Stromnetz
anschliellen.

Probe vorbereiten

1. Bitte beachten Sie die Packungsbeilage der LensHooke® Semen Test Cassette.



Testen der Probe

1 Neuer Test
Schritt 1. Klicken Sie auf das Symbol Schritt 2. Bitte geben Sie die Patienten ID ein
“Neuer Test". und klicken Sie auf [ » ], um zum
nachsten Schritt zu gelangen.

n/dd hr:mi (] "I" &6 0

LensHOOke mddhemi - DP & @

Neuer Test

NeuerTesty Datenbank  Werkzeuge

ID# 123-00-0000

2 3 4

Verfiigbar Verbraucht GHI JKL
20 80

8 9

VWX YZ

ins oge|
Testkassette : Einstellungen

Cs0/cs1

« Verwenden Sie NICHT mehr als 20 Zeichen und Symbole fir die Patienten-ID-Nummer.

« Wenn Sie einen Buchstaben eingeben mochten, driicken Sie bitte etwa 1 Sekunde auf das entspre-
chende Feld und wahlen Sie den Buchstaben aus. Wenn Sie ein Symbol einfligen mochten, driicken
Sie die Schaltflache, ‘, um die Tastatur zu wechseln andern.

« Sie konnen die Patienten ID auch mit einem Barcode Scanner Uber einen Barcode oder QR Code
eingeben. (Bitte beachten Sie dazu Kapitel VI des Handbuchs).

« Zum Auffiillen der Lizenzen ,Nachfiillen”, beachten Sie bitte Kapitel VI des Handbuchs.

yyy/mm/dd hr:mi (] "I’ (X ]

Neuer Test

ID# 123-00-0000

Abbrechen ABC DEF GHI JKL

6 7 8 9

Buchstabe PQR STU VX vz
wahlen

Schritt 3. Bitte geben Sie Verfllssigungszeit, Samenfarbe und Samenvolumen ein und klicken Sie auf

»Weiter” um zum néchsten Schritt zu gelangen und die von Ihnen eingegebenen Informa-
tionen zu prifen.

'mm/dd hr:mi (] "I" 56

yyyy/mm/dd hr:mi (] lI-’ (-X} ﬂ

123-00-0000 123-00-0000

Verfliissigungszeit : Farbe:

O <30 Min.
(O =0~ 60 min.
O > 60 Min.

® 0 0O

¢

Weiter




ddhemi - DY &S @ 0 m/ddhemi - O & @ @

Spermiogramm Spermiogramm

123-00-0000

Ejakulatvolumen : Bitte tiberpriifen Sie die Patienten-

ID und Ihre weiteren Eingaben.

- Verfllissigungszeit :
- Farbe:
- Ejakulatvolumen: mL

Weiter OK

« Bitte klicken Sie auf (5) und (#) , um das Samenvolumen einzustellen.

« Die Testkassette bzw. das Analysegerat wahrend der Messung nicht bewegen.

Schritt 4. Flhren Sie die Testkassette bis zum hinteren Ende in den Einschub ein.

dd hrmi D¢&el
permiogramm

123-00-0000

Legen Sie die Testkassette mit der
Probe ein, um eine neue Analyse zu
starten.

2Datenbank
(1) Klicken Sie auf das Symbol ,Datenbank” und dann auf den Datensatz, den Sie anhand der Patienten-ID

Uberprifen mochten.
LensHoOke /dd h LensHOOke y m/dd h (mpr_ X'
Datenbank
Neuer Test fDatenbanky Werkzeuge Spermiogramm

111-00-0000

T Spermiogramm
123-00-0000 e

Verfiigbar Verbraucht

123-00-1111

o e
Testkassette : Einstellungen
Cs0/Cs1

18062825081

(2) Der Datensatz wird auf dem Bildschirm angezeigt. Klicken Sie auf das Symbol , um zur vorherigen
Seite zurlickzukehren.
hr:mi D‘I-' EF . ﬂ

123-00-0000 DEICHET

32.8

111-00-0000
123-00-0000

/L

Spermiogramm
amt-Motilita

73

123-00-1111

18062825081




+ Es konnen nur BLAUE Symbole angeklickt werden.

Messergebnisse konnen Uber einen Netzwerkdrucker ausgedruckt werden. Zur Anbindung des
Analysegerats an das lokale Netzwerk siehe Kapitel Netzwerk Einstellungen.

Ein “ 3 " neben einem Messergebnis weist darauf hin, dass Konzentrationsergebnisse maoglicher-
weise durch Aggregation von Spermatozoen, Spermien-Kristallen oder Luftblasen beeinflusst
wurden.

Ein “#% " neben einem Motilitats-Parameter weist darauf hin, dass das Ergebnis beeintrachtigt sein
konnte. Das Gerat erkennt, dass die Spermien sich eher durch duRere Einfllsse als selbststandig
fortbewegen.

Das Analysegerat bezieht keine Pinhead-Spermien mit in die Berechnung ein, da diese Form auf
Grund fehlenden Chromatins klinisch nicht als Spermien betrachtet werden.

Bei einer Analyse nach einer Vasektomie sollte das Ergebnis nochmals mit einer manuellen Analyse
bestatigt werden.

Wurde keine Probe auf den Tropfbereich flir den pH-Wert aufgebracht, wird ein pH-Wert < 6.0
angezeigt. Bei einem pH-Wert < 6 bitte den Tropfbereich fiir die Messung des pH-Werts der Testkas-
sette Uberpriifen.

Zubehor
1 Qualitatskontrolle
(1) Klicken Sie auf das Symbol ,Werkzeuge” und dann auf das Symbol ,QC-Test".

LensHOOke yyyy/mm/dd hr:mi (mpy_ Y] OOKe yyyy/mm/dd hr:mi

\ Werkzeuge

&

Neuer Test ~ Datenbank [Werkzetige

QC-Test Datensatze System
sichern Update
Verfiigbar Verbraucht

(ol

Testkassette : Logo Datensatze Gerate-
€so/cs1 einfligen |6schen Information

Einstellungen

(2) Bitte geben Sie die LOT-Nummer auf dem Etikett der LensHooke® X QC Beads (Samenkontrollkit),
des LensHooke® X QC Reticles (Samenkontrollkit) oder des LensHooke® X QC Videos ein.
Bestatigen Sie die LOT-Nummer und klicken auf , [ » ] *, um zum néchsten Schritt zu gelangen.

1m/dd hrmi Cl'l' (X ] ﬂ

QC-Test

LOT 19062725081

3

GHI JKL

8 9

VWX Yz




« Lot Nummer auf den X QC Beads (For Semen)

LeNnsSHOOKe™ % LOT: 19062825081
X QC Beads (For Semen) EXP: 2021 /06/26

Target Value :
Level 1 72+02

i Rev.32-6QX0004
& 20180914 [:Ii] CON. 25+ 8 M/ml

« Lot Nummer auf den X QC Reticle (For Semen)

Level 1

X QC Reticle
(For Semen)
- GTIN (01)04719874740856
J_ EXP. (12)240626
LOT (10)19062825082
CON. 25+3M/ml

« Lot Nummer auf den X QC Video (For Semen)

X QC Video (For Semen) - V2

GTIN (01) 04719874741051 LenNnsHooOke*
MFG (11) 191019 X QC Video (For Semen)
Lot (10)19101940123
GTIN (01) 04719874741051
| MFG (11) 191019
T k ------ ! LoT (10) 19101940123
O ' — ! Motility 40£2%
- .. Morphology 12£1%

V2

(3) Folgen Sie den Anweisungen der Packungsbeilage der LensHooke® QC Beads, des Lenshooke® X

QC Reticles oder des LensHooke® X QC Videos. Fiihren Sie die Kassette bis ganz hinten in den
Einschub ein bzw. stecken den Video USB Stick in die USB Buchse.

dd hrmi Of&se LensHoOke

yyyy/mm/dd hr:mi (miy Y]

QC-Test QC-Test

Legen Sie die Testkassette mit der Bitte X QC Video USB Stick
Probe ein, um eine neue Analyse zu einstecken.

n Fehler USB Stick.

starten.

10
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(4) Nach 2-5 Minuten erscheint das Ergebnis auf dem Bildschirm.
* Ergebnis des X QC Beads (For Semen) * Ergebnis des X QC Reticle

vddhrmi Df @ LensHOOke nm/dd h (mEY Y ]
Level 1 Level 1
é QC-Test

2019/11/01 21:4

- X QC Reticle: Level 1
-LOT: 1
- EXP. : 2021/06,
- Target Valu
CON. 25 & 3 M/mL

yyyy/mm/dd hr:mi (] ‘I" se0
QC-Test

-XQCVideo: V2
-LOT:191019

Morp 12 %

« LensHooke® X QC Beads (For Semen) misst pH-Wert und Konzentration.
LensHooke® X QC Reticle (For Semen) misst NUR die Konzentration.
Das LensHooke® X QC Video misst NUR die Motilitat und Morphologie.

« Wenn eine Lot Nummer der LensHooke® X QC LensHoOke yyyy/mm/ddhemi [ & @ 0
Beads eingegeben wird, aber ein LensHooke® X .
QC Reti Ig J d t’ ird (od kehrt) AFalsches Kontrollmaterial
SUIelD WERelelsil Wilie] ((erelslr UIngeieeiingy Bitte bestatigen, dass die Lotnummer der

erscheint eine Warnung auf dem Bildschirm. Qualitdtskontrolle und die eingegebene
Lotnummer tibereinstimmen.

» Falls N/A auf dem Ergebnisbildschirm angezeigt wird, ist das Haltbarkeitsdatum der Lot der
LensHooke® X QC Beads oder LensHooke® X QC Reticle abgelaufen. Bitte eine neue Lot verwenden
oder den Kundendienst kontaktieren.

LensHoOke yyyy/mm/dd hrmi (mpy Y| yyyy/mm/dd hrmi (Y]

Level 1

& QCTest e B

QC-Test

-XQCBeads: Level 1
- LOT : 1906:
2021/06/26
get Value:

sse: N/A
CON. 28.5 M/mL

- Ergebnis:
CON. 28

X QC Beads X QC Reticle

11



2 Datensatze sichern
(1) Bereiten Sie einen USB-Stick vor (Kapazitat: = 1GB).
(2) Klicken Sie auf das Symbol ,Werkzeuge” und dann auf das Symbol ,Datensétze sichern”.

LensHOOke yyyy/mm/dd hr:mi (oY) yyyy/mm/dd hr:mi O = e

X/ Werkzeuge

D

Neuer Test ~ Datenbank [Werkzetige

QC-Test Datensatze System
sichern Update

Verfiigbar Verbraucht

=

Testkassette : Einstellungen Logo Datensatze Gerate-
€so/cs1 einfligen [6schen Information

(3) Stecken Sie den USB-Stick ein. Wenn das Symbol ,Sichern” blau wird, klicken Sie darauf, um die

Datensatze zu sichern.
yyyy/mm/dd hr:mi D ‘I’ EF . ﬂ nm/dd hrmi (] '-P LX)
Datensétze sichern

Bitte stecken Sie einen USB Stick

Sichern

(4) Wenn die Datensétze erfolgreich auf Ihrem USB-Stick gesichert wurden, klicken Sie auf ,,0K", um

zur Startseite zurtickzukehren.
/mm/dd hr:mi |:_| '-P Ell 0 ﬂ y/mm/dd hrmi D '-I-' Ell .

Datensétze sichern Datensétze sichern

6/30 Datensétze gesichert. 30/30 Datensé&tze wurden gesichert.

A Bitte USB-Stick NICHT entfernen.

Entfernen Sie den USB-Stick NICHT, solange die Datensicherung noch nicht abgeschlossen ist.

Die Warnmeldung ,Nicht geniigend Speicher” erscheint auf dem Bildschirm, wenn die Speicher-
kapazitat des Analysegerats nicht ausreicht. Bitte sichern Sie alle Datensatze, bevor Sie sie I6schen,
um Speicherplatz freizugeben.

Wenn die Speicherkapazitat des USB-Sticks unzureichend ist, entfernen Sie ihn bitte und I6schen
Sie die Dateien per Computer/Laptop, um den Speicherplatz freizugeben oder verwenden Sie einen
anderen USB-Stick.

Nach dem Backup stehen PDF, MP4 und CSV Dateien zur Verfligung.

12



3 System Update
(1) Bereiten Sie den USB-Stick mit der System-Update-Software vor. (Speicherplatz des USB-Sticks: = 1 GB).

Bitte wenden Sie sich an Ihren lokalen Handler, um die System-Update-Software zu erhalten.

(2) Klicken Sie auf das Symbol ,Werkzeuge” und dann auf das Symbol ,System Update”.

LensHoOke yyyy/mmy/dd hrmi Ov=e LensHoOke yyyy/mm/dd hr:mi (mpy_ Y]

X = & Werkzeuge

3—

Neuer Test ~ Datenbank
3 0

QC-Test Datensdtze
sichern

Verfiigar Verbraucht
20 80 Q — 5

Einstellungen o o
Testkassette : E Logo Datensatze Gerate-
(o) einfliigen l6schen Information

(3) Bitte verbinden Sie das Analysegerat mit dem Stromnetz und stecken den USB-Stick mit der
System-Update-Datei ein. Klicken Sie auf das Symbol ,Update”, um das System zu aktualisieren.

LensHoOKke yyyy/mm/dd hr:mi mpy Y]

& system-Update . System Update

(OGerat eingesteckt lassen. @ Keep the device plugged in.

(OUSB Stick mit Update-Datei @ Insert USB Drive containing the
einstecken. update file.
(Rev. XT.XXXX)

E o]

(4) Klicken Sie anschliefend auf das Symbol ,Neustart”, um das Analysegerét neu zu starten und
das Systemupdate abzuschlieRen. Das System konfiguriert die Updates automatisch und
startet das Analysegeréat neu, wenn das System-Update abgeschlossen ist.

LensHoOke yyyy/mm/dd hr:mi (mpoy_ Y]

A Configuring update for LensHooke.

é System-Update -
Do not turn off your device.

Starten Sie das Gerat neu, um das
System Update abzuschlieRen.
(Re

Bitte nicht ausschalten oder das Gerat

Updating...

vom Netz trennen.

« Sichern Sie alle Daten vor einem System Update.

» Schalten Sie das Gerat wahrend des Aktualisierungsvorgangs NICHT aus oder ziehen Sie den
Netzstecker. Achten Sie darauf, dass Sie das Netzteil anschlieen und den USB-Stick mit der
System-Update-Datei einstecken, wenn Sie das System aktualisieren.



» Wenn die Warnmeldung ,Aktualisierungsdatei ist beschadigt” auf dem Bildschirm erscheint, wurde
nicht die gesamte Datei heruntergeladen. Bitte laden Sie die System-Update-Datei erneut auf den
USB-Stick herunter und fiihren Sie das System-Update nochmals durch.

» Wenn die Warnmeldung ,Aktualisierung fehlgeschlagen” auf dem Bildschirm erscheint, wurde der
USB-Stick fur das System-Update entfernt. Bitte stecken Sie den USB-Stick mit der System-Up-
date-Datei erneut ein, um das System-Update durchzufihren.

4 Gerateinformation
Klicken Sie auf das Symbol ,Werkzeuge” und dann auf das Symbol ,Gerateinformation”, um mehr
Informationen Uber des Analysegerats zu erhalten.

ym/dd hr:mi OY=el LenNsSHOOke yyyy/mm/dd hr:mi D=8 0

L Werkzeuge
Neuer Test ~ Datenbank [Werkzetige

Datensatze System
sichern Update

Testkassette : Logo Datensatze Gerate-
Cso/cs1 einfligen [6schen Information

Verfiighar Verbraucht

0

Einstellungen

y/mm/dd hr:mi
Geréateinformation

Modellbezeichnung : X1 PRO

Seriennummer :  x10RB09T10010
Software Version : X1.XXXX

Berechtigung : Zihlbasis
(Verfligbar: 80 Tests / Benutzt: 20 Tests)

5 Alle Datensitze l6schen
(1) Klicken Sie auf das Symbol ,Werkzeuge” und dann auf das Symbol ,Datensétze I6schen”.

m/ddhemi D @ LensHOOke yyyy/mm/ddhemi g & @ @

\ Werkzeuge
Neuer Test ~ Datenbank [Werkzetige

Datensatze System
sichern Update
Verfiigbar Verbraucht
]
Testkassette : Logo Datensatze Gerate-
€s0/cs1 einfiigen l6schen Information

Einstellungen

14



(2) Klicken Sie zur Bestatigung auf das gelbe Symbol ,Léschen” und Iéschen Sie alle Datenséatze.
yyyy/mm/dd hr:mi (mEy_ Y] OOK: yyyy/mm/dd hr:mi [(mpy YN

30 Datensatze sind nicht gesichert
worden. Sind Sie sicher, dass Sie
immer noch alle Datenséatze
l6schen wollen?

Sie konnen diese Aktion NICHT riickgangig

machen.

Datensétze |6schen ﬁ

Bestétigen Sie das Loschen aller
Datensétze

hl der

(3) Klicken Sie auf das Symbol ,,0K*, um zur Startseite zurlickzukehren.
yyyy/mm/dd hr:mi (o '-I-’ e yyyy/mm/dd hr:mi (| "I-' 1)
Datensétze I6schen Werkzeuge

30/30 Datensatze wurden geldscht.

Datensatze System
sichern Update

Datensatze Gerate-
einfligen [6schen Information

« Die Datensatze konnen nach dem Loschen nicht wiederhergestellt werden. Stellen Sie sicher, dass
Sie diese wirklich dauerhaft I6schen mochten, bevor Sie auf das Symbol ,Loschen” driicken.

6 Logo einfiigen
(1) Klicken Sie auf das Symbol ,Werkzeuge” und dann auf das Symbol ,Logo einfiigen”.

yy/mm/dd hr:mi (] ‘P (X ]

aQ

Neuer Test  Datenbank [Werkzetige

LensHoOKke yyyy/mm/dd hr:mi DO¢Sen
Werkzeuge

Rel
XLXXKX

QC-Test Datensatze System

sichern Update
Verfiigbar Verbraucht

ol

Logo Datensatze Geréte-
einfiigen |6schen Information

i o
Testkassette : Einstellungen

Cso/cs1

(2) Stecken Sie den USB Stick mit der Logo-Datei ein.

yyyy/mm/dd hr:mi [(mpy_Y] LensHOOke yyyy/mm/dd hr:mi mpy_ Y]

Logo einfiigen Logo einfligen

(OUSB Stick mit der Bilddatei
einstecken.

@ USB Stick mit der Bilddatei
einstecken.

Letztes Einfligen Logo :
Noch nicht eingefiigt.

Letztes Einfligen Logo :

yyyy/mm/dd Elnfugen




(3) Klicken Sie auf ,Einfiigen” und warten Sie, bis die Nachricht ,Einfiigen erfolgreich!” auf dem
Bildschirm erscheint.

LensHooke yyyy/mm/dd hr:mi D=8 0 LensHooke yyyy/mm/dd hr:mi Dd=eQ
Logo einfligen Logo einfligen

@ USB Stick mit der Bilddatei Einfiigen...
einstecken.

A Bitte USB-Stick NICHT entfernen.

Letztes Einfiigen Logo : Ay
0 Einfligen

yyyy/mm/dd hr:mi by Y]
Logo einfligen

Einfligen erfolgreich!

Letztes Einfiigen Logo :
yyyy/mm/dd

- Die Bilddatei fir das Logo muss “lenshooke_X1_pdf_logo.png“ benannt werden und im png
Format mit 2040 x 168 px abgespeichert sein.
* Die Datei muss im Hauptverzeichnis des USB Sticks liegen. Bitte nicht in einem Unterordner

speichern.

Einstellungen
1 WHO Edition
(1) Klicken Sie auf das Symbol ,Einstellungen” und dann auf das Symbol ,WHO Standard”, um die
bevorzugte Edition auszuwahlen.

[l Y] LeNsSHOOKa yyyy/mm/dd hr:mi by _ YN

Einstellungen
Neuer Test ~ Datenbank  Werkzeuge

WHO- Datum & Zeit Netzwerk
Standard verbindung

Verfiigbar Verbraucht

i e g Sprache Helligkeit Passwort

Testkassette :
€s0/cs1

16



2 Datum und Uhrzeit
(1) Klicken Sie auf das Symbol ,Einstellungen” und dann auf das Symbol ,Datum & Zeit”.

[ "I" ¢ n/dd hr:mi D¢&Eel

Einstellungen

Neuer Test ~ Datenbank  Werkzeuge

WHO- Datum&Zeity Netzwerk-
Standard verbindung

Verfiighar Verbraucht

o

Testkassette : Einstellungen

Sprache Helligkeit Passwort
€s0/cs1 ”

(2) Sie kdnnen das Format durch Anklicken der Symbole , [ <" oder, [ > " auswéhlen und kénnen
Datum und Uhrzeit durch Anklicken des Symbols,, "oder, [ — ] " anpassen. Nachdem Sie
Datum und Uhrzeit eingestellt haben, klicken Sie auf, ", um zur vorherigen Seite zurtickzukehren.

Yyyy/ d hr:n D‘PE-F. n/dd hr:mi D‘I’ﬁ.

Datum & Uhrzeit Einstellungen

WHO- Datum & Zeit Netzwerk-
Standard verbindung

Sprache Helligkeit Passwort

3 Netzwerk Einstellungen

(1) Klicken Sie auf das Symbol ,Einstellungen” und dann auf das Symbol ,Netzwerkverbindung”.

O & e DOKE 'mm/dd hrmi (mlor_ Y]

Einstellungen

Neuer Test ~ Datenbank  Werkzeuge
“a

WHO- Datum & Zeit ~ PNetzwerks
Standard verbindung

Verfiigbar Verbraucht

e

Testkassette : Einstellungen

Sprache Helligkeit Passwort
Cso0/cs1

(2) ,IP konfiguration” auswahlen.

yyyy/mm/dd hr:mi (] ‘I" 60

Netzwerkverbindung

IP Konfiguration

17



(3) Die Standardeinstellung ist “Automatisch”. Dabei benutzt das Analysegerdt eine dynamische
IP-Adresse, die beim Anschluss an ein Netzwerk automatisch zugewiesen wird und sich andern
kann.

/mmy/dd hrmi (] "l’ (- X N}

IP Konfiguration

¥ Automatisch

O Manuell

(4) Soll eine statische IP-Adresse verwendet werden, muss “Manuell” ausgewahlt werden. Nun kdnnen
die Einstellungen fur “IP Adresse”, “Subnetzmaske” und “Gateway” entsprechend angepasst
werden.

D¢ & e

LeNsHOOKe yyyy/mm/dd hr:mi (mpy_ Y]

IP Konfiguration Manuelle Konfiguration

QO Automatisch IP Adresse

© Manuell Subnetzmaske

" Gateway
Andern

« Werden die Informationen fiir IP Adresse, Subnetzmaske und Gateway nicht vollstandig eingegeben,
bleibt die Konfiguration auf ,Automatisch”.

4 Sprache
(1) Klicken Sie auf das Symbol ,Einstellungen” und dann auf das Symbol ,Sprache” . Wahlen Sie lhre
bevorzuge Spracheinstellung.

yyy n/dd hr:mi

Einstellungen

Neuer Test ~ Datenbank  Werkzeuge

WHO- Datum & Zeit Netzwerk-
Standard verbindung

Verfiigbar Verbraucht

X

Sprache Helligkeit Passwort

Einstellungen

Testkassette :
Cso0/cs1
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5 Passworter
(1) Klicken Sie auf das Symbol ,Einstellungen” und dann auf das Symbol ,Passwort”.

yyyy/mm/dd hr:mi Ot&ed LensHooke Y ] Ot&en

Einstellungen

Neuer Test ~ Datenbank  Werkzeuge

WHO- Datum & Zeit Netzwerk-
Standard verbindung

Sprache Helligkeit Passwort

Verfiigbar Verbraucht

Testkassette : Einstellungen

€s0/Cs1

(2) Wahlen Sie die Schaltflache ,Admin-Passwort”. Aktivieren Sie ,Gesicherter Zugang”, um den

Zugang zu beschranken.
yyyy/mm/dd hr:mi Of&se LeNSHOOKE yyyy/mm/dd hr:mi O e

Passwort Admin-Passwort

Admin-Passwort Gesicherter Zugang .

LAN-Passwort

(3) Geben Sie ein sechsstelliges Passwort ein und fahren mit * [ » ] " fort. Bitte wiederholen Sie Ihr
Passwort, um die Eingabe des neuen Admin Passwortes zu bestatigen.

yyyy/mm/dd hr:mi [(mEy_Y] OOKe yyyy/mm/dd hr:mi O &= e
Admin-PW Neues Admin-PW
a (] 123ABC

1 2 2 3 4

ABC DEF GHI JKL

6 7 6 8 9

PQR STU

(4) Nach der Uberpriifung des neuen Admin Passwortes bestéatigen Sie dies mit ,, E] und
gelangen zum néachsten Schritt. Mit ,,0K” kehren Sie zur vorigen Seite zurtick.

yyyy/mm/dd hr:mi D &e y m/dd hrmi D=
Admin-Passwort Einstellungen

Das Admin-Passwort wurde

erfolgreich gesetzt! X
WHO- Datum & Zeit Netzwerk-

Admin-Passwort : Standard verbindung

Sprache Helligkeit Passwort




» Das Standard Admin Passwort lautet ,000000“.
- Wurde die Schaltflache , @) " ausgewahlt, ist der Zugang gesichert.

 Fir den Zugriff auf das Analysegerat aus dem Energiesparmodus muss das Admin Passwort
eingegeben werden.

6 LAN Passwort
(1) Klicken Sie auf das Symbol ,Einstellungen” und dann auf das Symbol ,Passwort”.

hr:mi (] ‘I-‘ (X ]

Einstellungen

Neuer Test ~ Datenbank  Werkzeuge

WHO- Datum & Zeit ~ Netzwerk-
Standard verbindung

Sprache Helligkeit Passwort

Verfiigbar Verbraucht

Testkassette : Einstellungen

€s0/cs1

(2) Wahlen Sie ,LAN-Passwort”, um das Passwort anzeigen zu lassen. Mochten Sie das Passwort
andern, klicken Sie auf die Schaltflache ,Andern”.

yyyy/mm/dd hr:mi (| '-I’ X} ﬂ yyyy/mm/dd hr:mi (| ‘P (_ X ] ﬂ

Passwort LAN-Passwort

Seriennummer: X10RB09T10010
LAN Passwort:

IP:196.168.1.2

Admin-Passwort

LAN-Passwort

(3) Geben Sie als Passwort eine beliebige sechstellige Zahl ein. Bestatigen Sie die Eingabe mit “ [ » ",
um zum nachsten Schritt zu gelangen. SchlieBen Sie die Anderung des Passworts mit ,0K” ab.
yyyy/mm/dd hr:mi (] '-I’ e > yyyy/mm/dd hr:mi (] '-I’ [_X ] n
LAN-Passwort - andern LAN-Passwort - &ndern

123000 Anderung erfolgreich!
Neues LAN-Passwort :

3

20



Das Standard LAN Passwort lautet ,000000“.

Wenn Sie Zugang zum Analysegerat Uber ein Netzwerk mochten, um Ergebnisse zu lesen bzw.
herunterzuladen, mussen Sie das LAN Passwort eingeben.

Erst wenn Sie eine sechsstellige Zahl komplett eingegeben haben, wird die Schaltflache , (> )“ blau
und kann bestatigt werden.

Bitte verwenden Sie einen RJ45-USB Adapter (Artikel 1830307), um das Analysegeréat Uber ein
Netzwerk-kabel mit dem lokalen Netzwerk LAN (LAN - Local Area Network) zu verbinden. (Weitere
Informationen in Kapitel VI)

7 Einstellung der Bildschirmhelligkeit
(1) Klicken Sie auf das Symbol ,Einstellungen” und dann auf das Symbol ,Helligkeit”.

LensHOOKe /dd hrin mlr_Y] > /dd h D¢=el

Einstellungen

Neuer Test ~ Datenbank  Werkzeuge

WHO- Datum & Zeit Netzwerk

Standard verbindung
Verfiigbar Verbraucht

)¢

Einstellungen Sprache Helligkeit Passwort

Testkassette :
€s0/cs1

(2) Passen Sie die Helligkeit des Bildschirms an, indem Sie auf das Symbol ,, " oder [ — ]" klicken.
Klicken Sie anschlieltend auf das Symbol ,,", um zur vorherigen Seite zurtickzukehren.

wimmddhemi D4 i @ 0 LensHoOKke mvddhrmi (g @

Helligkeit Einstellungen

WHO- Datum & Zeit Netzwerk-
Standard verbindung

Sprache Helligkeit Passwort
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VI . Zubehor

Lizenz-Dongle:
1 Lizenz auffiillen

(1) Wenn Sie die LensHooke® Semen Test Cassette Box auspacken, finden Sie den Lizenz-Dongle im
Deckel der Box.

(3) Bitte stecken Sie diesen Lizenz-Dongle in den USB-Anschluss des Analysegerats.

DY &Eé

Verfiigbar Verbraucht

Nachfillen
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(4) Bitte klicken Sie auf das Symbol ,Nachfiillen”, um die Lizenzen aufzufiillen. Uberpriifen Sie
anschliefend, ob die Fillinformationen korrekt sind und klicken Sie dann auf das Symbol
»Nachfiillen”. Wenn Sie erfolgreich aufgeflllt haben, entfernen Sie bitte den Lizenz-Dongle.

LensHooke m/dd hrmi Of& e

Nachfiillen CS0/Cs1

Noch verfiigbar : 23

Nachfiillen: 50

Nachfillen

LensHOOke mm/dd hrmi (mpy_ Y]

Nachfiillen €S0/ Cs1

Noch verfligbar : 0

Nachfiillen: 50

Nachfiillen erfolgreich!
Bitte entfernen Sie den Dongle.

» Nur mit einem Lizenz-Dongle von BONRAYBIO Co., LTD. erscheint das Symbol ,Nachfiillen” auf dem

Bildschirm.

» Jeder Lizenz-Dongle kann nur einmal verwendet werden. Wenn Sie diesen Dongle erneut verwen-
den, erscheint eine Dongle-Fehlermeldung auf dem Bildschirm.

« Bitte stecken Sie den Dongle unmittelbar in das Gerat, sobald Sie die Box der LensHooke® Semen
Test Cassette auspacken, um die Lizenz sofort wieder aufzuftllen.

» Wenn Sie mit einem neuen Dongle die Lizenz wieder
aufzufillen, wird die Zahl von ,Verbraucht” Tests auf
Null zurlickgesetzt. Die Anzahl verfiigbarer Tests
des Lizenz-Dongles wird zu den ,Verfiigbar” Tests
hinzugefligt.
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Testkassette :

O¢&ed

Neuer Test Datenbank  Werkzeuge

Verfiigbar Verbraucht

Einstellungen
, €S0 /Cs1

Verfligbar Verbraucht

Testkassette :
Cs0/Cs1



RJ45-USB Adapter (Artikel 1830307)

1 Analysegerat : Verbindung mit LAN (Local Area Network) herstellen
(1) Bitte verwenden Sie den RJ45-USB Adapter (Artikel 1830307), um das Analysegerat per Kabel mit
dem LAN (Local Area Network) zu verbinden.

2 Andere Gerate: Zugriff auf das Analysegerat
(1) Offnen Sie bitte den Browser lhres Computers/Laptops/iPad und geben Sie dann die IP des
Gerates ein. Sie konnen die Informationen des Analysegerates Uberpriifen, indem Sie auf das
Symbol ,Netzwerkverbindung” in den Einstellungen klicken.

yyyy/mm/dd hr:mi (| "I’ (X ]
LAN-Passwort
Seriennummer: X1T0RB09T10010

LAN Passwort:
1P:196.168.1.2

Andern

(2) Bitte loggen Sie sich ein, indem Sie das LAN-Passwort eingeben. Sie kénnen die Informationen des
Analysegerates Uberprifen, indem Sie auf das Symbol ,LAN-Passwort” im Einstellungsbereich
klicken.

(3) Sie konnen sich PDF und MP4-Dateien ansehen.
(4) Sie konnen PDF, MP4 und CSV-Dateien speichern.

« Wenn zu viele Personen gleichzeitig auf denselben Analyzer zugreifen, kann dies die Leistung des
Analysegerates beeintrachtigen.

- Bitte verwenden Sie die folgenden Browser, um den Login Bereich zu 6ffnen: Firefox (Version: 62
oder hoher), Chrome (Version: 69 oder héher), Microsoft Edge fir Windows 10 oder Safari. (Weitere
Details finden Sie unter www.LensHooke.com.)

« Unterstltzung fir iPad, PC oder Laptop

+ Solange das Analysegerat mit dem lokalen Netzwerk verbunden ist, wird empfohlen, das Gerat ans
Stromnetz anzuschlielfen.
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Barcode Scanner

1 To connect the Barcode Scanner to the Analyzer

(1) Bitte den Barcode Scanner mit einem USB Port des Anylaysegerates verbinden

(2) Der Barcode Scanner kann zur Eingabe der Patienten ID oder LOT der LensHooke® X QC Beads

(For Semen), LensHooke® X QC Reticle (For Semen) und LensHooke® X QC Video (For Semen)
verwendet werden.

LeNsSHOOke yyyy/mm/dd hr:mi Od&Eed

Neuer Test QC-Test

ID# 123-00-0000 LOT 19062725081

2 3 4

DEF GHI JKL

ABC DEF GHI JKL

6 7 8 9
PR STU VWX %

7 8 9

STU Yz

» Ein Barcode Scanner kann nur tiber USB mit dem Analysegerat verbunden werden.

» Das Analysegerat kann nur folgende Buchstaben, Zahlen und Symbole lesen:

@
ABC DEF GHI JKL MNO ~@ #3% A& 4= 0
PQR STU VWX Yz #+= Ris ABC
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VII. Erste Schritte

Das Analysegerét einrichten:

(1) Klicken Sie auf das Symbol ,Start” und wahlen Sie dann die Spracheinstellung aus.

yyyy/mm/dd hr:mi (] ‘P (-X} ﬂ

Setting Up

(2) Datum und Uhrzeit einstellen. Mit ,, “und, “ das Format auswahlen und mit ,, “und
» (= J“Datum und Uhrzeit anpassen.

(3) Klicken Sie bitte auf das Symbol [ » ] *, um die Ausgabe des WHO-Standards auszuwahlen.
(4) Gesicherter Zugang. Mochten Sie den Zugriff auf das Analysegerat absichern, aktivieren Sie die

Funktion mit dem Toggle Button (wird blau) und geben ein sechstelliges neues Admin Passwort ein.

yyyy/mm/dd hr:mi (| '-I-' 1) ﬂ > yyyy/mm/dd hr:mi J 'I-' ¢

Admin-Passwort Neues Admin-PW

Gesicherter Zugang [ ) ]

GHI JKL

8 9

VWX YZ

VIII. Reinigung und Wartung

1 Hinweise fiir die Routinereinigung

(1) Der Testkassetteneinschub sollte nur mit LensHooke® Cleaning Wipe gereinigt werden.

(2) Bitte verwenden Sie KEINE anderen Materialien, um den Testkassetteneinschub zu reinigen.

(3) LensHooke® Cleaning Wipe sind fir den Einmalgebrauch bestimmt. NICHT wiederverwenden.

(4) Halten Sie das LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer von Staub, Wasser, Flissigkeiten und
extremen Umweltbedingungen fern (siehe auch technische Daten flr Lagerung und Betrieb).

(5) Reinigen Sie das Gehduse des LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer taglich, wenn Sie die
Testungen abgeschlossen haben.
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2 Reinigungsschritte

I. Schalten Sie das Analysegerat vor der Reinigung aus.

(1) Schalten Sie das Analysegerat vor der Reinigung aus.

(2) Bitte bereiten Sie 2 LensHooke® Cleaning Wipe vor.
(3) Bitte traufeln Sie vier Tropfen 75%igen Alkohols auf beide Seiten eines LensHooke® Cleaning Wipe.

4

Tropfen
Verwenden Sie
75%igen Alkohol

=¥

Wenden

Ao

4

-

Tropfen
Verwenden Sie
75%igen Alkohol

(4) Fihren Sie das LensHooke® Cleaning Wipe in den Einschubschacht der Testkassette und folgen

Sie den Anweisungen zur Reinigung.
O | <

—
C
Test Cassette @ <«
[ S
bonraybio @ Insert Slot
-

0 =

(5) Bitte verwenden Sie ein neues trockenes LensHooke® Cleaning Wipe (ohne Alkohol oder
Flissigkeit), um den Testkasssetteneinschub nochmals zu reinigen.
(6) Entsorgen Sie die gebrauchten LensHooke® Cleaning Wipe.

Il. Gehause:

(1) Schalten Sie das Analysegerat vor der Reinigung aus.

(2) Saubern Sie das Gehaduse des Analysegerétes mit einem alkoholischen Desinfektionstuch.
(3) Entsorgen Sie das gebrauchte alkoholische Desinfektionstuch.

Ill. Netzteil:

(1) Verwenden Sie ein alkoholfreies Reinigungsmittel.

(2) Reinigen Sie das Netzteil vorsichtig mit einem feuchten Reinigungstuch.

(3) Reinigen Sie das Netzteil erneut mit einem feuchten Tuch ohne Reinigungsmittel.

» Verwenden Sie die LensHooke® Cleaning Wipes, um das LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer
zu reinigen.
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IX. Fehlermeldungen

Fehlermeldung

Losung

O¢&e
o Fehler 1: Selbsttest

Bitte kontaktieren Sie den Kundendienst.

n/dd hrmi (mpr_ Y
o Fehler 2 : Gerate-Fehler

Bitte kontaktieren Sie den Kundendienst.

/dd hrmi ] "I" (X

o Fehler 3 : Kamera-Fehler

Gerdt neustarten und Test mit einer neuen
Testkassette wiederholen. Falls der Fehler
bestehen bleibt, bitte den Kundendienst
kontaktieren.

LeNsHOOKe yyyy/mmy/dd hrmi (mEy_ 1)

o Fehler 4: Software-Fehler

Gerat neustarten und Test mit einer neue
Testkassette wiederholen. Falls der Fehle
bestehen bleibt, bitte den Kundendienst
kontaktieren.

Fehler 1:
JSelbsttest”

Fehler beim Starten, bitte kontaktieren Sie unseren
Kundenservice.

Fehler 2:
,Gerate-Fehler”

Geratefehler, bitte entnehmen Sie die Testkassette und
klicken Sie auf das Symbol ,0K" um zur Startseite
zuriickzukehren und das Analysegerat auszuschalten
(siehe ,Ein und Ausschalten” auf Seite 5 fiir den
normalen Betriebsstatus). Wenn diese Meldung weiter-
hin erscheint, wenden Sie sich an unseren Kundendienst.

Fehler 3:
,Kamera-Fehler”

Kamerafehler, bitte entnehmen Sie die Testkassette
und klicken Sie auf das Symbol ,0K”, um zur
Startseite zurtickzukehren. Bitte legen Sie eine neue
Testkassette ein und wiederholen Sie die Aktion.
Wenn diese Meldung weiterhin angezeigt wird,
wenden Sie sich an unseren Kundendienst.
Vergewissern Sie sich, dass Sie die richtige
LensHooke® Semen Test Cassette verwenden.

Fehler 4:
L~Software-Fehler”

Softwarefehler, bitte entnehmen Sie die Testkassette
und klicken Sie auf das Symbol ,0K", um zur Startseite
zuriickzukehren und das Analysegerat auszuschalten
(siehe Kapitel 1 Ein- und Ausschalten).
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X. Spezifikationen

Name des Analysegerates
LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer

Bedienfeld:
3,5 Zoll resistiver Touchscreen

Externe Spannungsversorgung:
Eingang: AC 100-240V / 50-60 Hz /0,5 A
Ausgang: DC 5V / 2A.

Batterielebensdauer:
2500 mA (eingebaute, wieder aufladbare Lithium-Poly-
mer-Batterie; DC 3,7 V / 2,5 Ah)

Interne Speicherkapazitat:
30 Datensatze mit Daten und Bildern

Erkennungszeit:
2-5 Minuten (abhangig von der Probenbeschaffenheit)

XI. Referenzen

Referenz der Parameter aus dem WHO-Laborhandbuch fir die Untersuchung und Verarbeitung von
menschlichem Sperma.

Netzteil:
Eingang: AC 100-240 V / 50-60 Hz / 0,5 A
Ausgang: DC 5V /2 A Max.

Betriebsbedingungen:
Temperatur: 15-38°C (59-100°F)
Luftfeuchtigkeit: <70 %

Lagerbedingungen:
Temperatur: 15-38°C (59-100°F)
Luftfeuchtigkeit: <70 %

Transportbedingung:
Temperatur: -10 bis 60°C (14-140°F)

Messbereich:

pH-Wert: 6,0 - 8,0 (jeder Skalenbereich: 0,2)
Konzentration: <0,1-300 (10¢/mL)
Gesamtmotilitat: <1-100 %

Morphologie (Normalformen): <1-100 %

WHO 5th WHO 4th
Referenz
Niedrige Referenz Niedrige Referenz
Konzentration 15x10° (12-16)/ ml =20x10%/ ml
Motilitat 40% (38-42%) a+b =50%ora = 25%
PR (Progressive Motilitat) 32% (31-34%)
Morphologie (Normal) 4% (3-4%) = 15%

a * Schnelle progressive Motilitat (=25um/s)
b : Langsame oder trage progressive Motilitat
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XIl. Erklarung /Rechtliche Hinweise

Alle relevanten Inhalte der Bedienungsanleitung zu diesem Produkt diirfen ohne schriftliche Genehmigung
von Bonraybio Co., LTD. nicht reproduziert, verteilt, vervielfaltigt oder in irgendeiner anderen Art von
Abrufsystemen gespeichert werden. Bonraybio behdlt sich das Recht vor, die Beschreibung der
technischen Daten der Hard- und Software in diesem Handbuch jederzeit und ohne vorherige Ankiindi-
gung zu andern. Wir werden unser Bestes tun, um einen vollstandigen und korrekten Inhalt sicherzustellen.
Bei Fehlern oder unklaren Informationen wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Handler. Wir freuen uns
tber jedes Feedback zu diesem Handbuch.

Xlll. Warnhinweise und VorsichtsmaRhahmen

. Uberspannungskategorie: Stufe I

. Verschmutzungsgrad: Stufe 2

. Einsatzhohe: < 2000 meter

. Relative Luftfeuchtigkeit (RH%): < 70%

. Verwendung ausschliellich in Raumen

. Das Gerat hat den Code IP21, damit ist es gegen das Einflihren von Fingern geschiitzt und wird bei
einem genormten Test, bei dem er vertikalem Tropfwasser ausgesetzt ist, nicht beschadigt oder
beeintrachtigt.

7. Gerat und Zubehor aulierhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren, um ein Strangulieren durch

Netz- und Verbindungkabel Erstickung durch Verschlucken von Kleinteilen zu verhindern.

8. Das Testergebnis folgt dem WHO-Laborhandbuch fiur die Untersuchung und Verarbeitung von

menschlichem Sperma. Bitte beachten Sie das Benutzerhandbuch der LensHooke® Semen Test

Cassette.

oA WN =

« LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer, LensHooke® Semen Test Cassette, C-KUP™
Liquefaction Test Cup, LensHooke® X QC Beads (For Semen), LensHooke® X QC Reticle (For
Semen) und LensHooke® X QC Video (For Semen).

Hersteller: Distributor:

Bonraybio Co., LTD. nal von minden GmbH
4F., No. 118, Gongye 9th Rd., Friedenstrasse 32
Dali Dist., Taichung City 41280, 93053 Regensburg
Taiwan (R.0.C.) Deutschland

Das Produkt entspricht der Richtlinie 98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika flr Medizinprodukte (CE).

« Es gelten die elektromagnetische Vertraglichkeit, Emission und Storfestigkeit sowie die Anforderun-
gen der |EC 61326-2-6.
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XIV. Garantie

Bonraybio bietet eine einjahrige Garantie ab dem Tag, an dem Sie den LensHooke® X1 PRO Semen
Quality Analyzer erworben haben. Wahrend der Garantiezeit wird das Analysegerat kostenlos repariert
oder ersetzt.

Die Garantie gilt nur flr das original LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer von Bonraybio. Bei
Anderungen oder unsachgemaher Verwendung des Analysegerats erlischt die Garantie.

ml

Hersteller : Bonraybio Co., LTD.

Adresse : 4F, No.118, Gongye 9th Rd,,

Dali Dist., Taichung City 41280, Taiwan(R.0.C.)
Tel : +886-4-2491-2385

Fax : +886-4-2491-2885

Email : support@bonraybio.com

e [ rer]

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover,

Germany c €
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IV. JE#E
LensHooke® X1 PRO Semen Quality AnalyzerDiEiERIEXDEHYTT,

+ C-KUP™ + LensHooke® CSO + LensHooke® CS1 * LensHooke®
Liquefaction Test Cup Semen Test Cassette Semen Test Cassette Cleaning Wipe

N

Dl

O

N
7 ;
ﬂ % SEMEN

@ @ o

» LensHooke®  LensHooke® * LensHooke®
X QC Beads (For Semen) X QC Reticle (For Semen) X QC Video (For Semen)

LensHOOK

Level 1

LensHoOKe

ERGRAEAITIOICIER T T A Mty MEDERERISHIEDE R (LensHooke® Semen Test
Cassette > LensHooke® X QC) %= Z{FERALZELY,

© FEREIRIEA A= TITDTEREDEREIFELDHBEDHIET,

« C-KUP™ Liquefaction Test Cupld. &R DIFEUAERLE T,
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Semen Quality Analyzer

Manuale d'uso

X1 PRO
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Leggere attentamente il manuale operatore al fine di un corretto utilizzo dello strumento. Questo
manuale e disponibile anche sul sito www.LENSHOOKE.com.

Simboli

Simboli presenti nel Manuale Operatore

“AVVISO”
“ATTENZIONE”
“NUMERO DI PAGINA"

“NON RIUTILIZZARE"

o ®@ B PSS

“SCADENZA"

LOT “LOTTO”

[sn] “NUMERO DI SERIE”

M “DATA DI PRODUZIONE”

| “PRODUTTORE”

[Ec]REP]  “RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO NELLA COMUNITA’ EUROPEA”

“USO DIAGNOSTICO IN VITRO”

) “TEMPERATURA DI CONSERVAZIONE”
[1i] “CONSULTARE LE ISTRUZIONI D'USO”
E “SMALTIMENTO RIFIUTI"

C€ Marchio CE

“SEGUIRE LE ISTRUZIONI D'USO”

I D

“LUSO PREVISTO DI UN PRODOTTO IVD SU PRESCRIZIONE"

La confezione include

» Semen Quality Analyzer + Alimentatore AC (analizzatore)
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l. Introduzione

Il LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer & stato realizzato esclusivamente per uso diagnostico in
vitro. Si consiglia la lettura del Manuale Operatore prima di utilizzare il dispositivo al fine di familiarizzare
con lo strumento e con le istruzioni operative.

Per quesiti sul prodotto o per assistenza tecnica, non esitare a contattare TEMA RICERCA srl chiamando
il servizio di assistenza (+ 39 051 6240700)
Orario della hotline di servizio : Lun ~ Ven 09:00~ 17:30

Il. Uso Previsto
Il LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer utilizzato con LensHooke® Semen Test Cassette € un
dispositivo per I'analisi del liqguido seminale umano in grado di fornire vaolri relativi a:

(1) Concentrazione degli spermatozoi (10¢ per ml)
(2) Motilita (PR+NP, %)
+ Motilita progressiva (%)
* Motilita non-progressiva (%)
« Spermatozoi Immobili (%)
« Altri parametri del sistema CASA (MSC, PMSC, VAR, VSL, VCL, LIN, STR, WOB, ALH, e BCF)
(3) Morfologia (forme normali, %)
(4) pH

Il LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer non fornisce una valutazione in merito alla fertilita del
paziente ed e indicato esclusivamente per uso diagnostico in vitro. Per uso Professionale.



lll. Descrizione del prodotto
LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer

Vista dall'alto

€
g
8
e

\ |

‘ 140.00mm ‘

Vista Anteriore Vista Posteriore

£
S
2 8. [Ce—12
IS

Touch Screen Porta USB

Vano per la Cassetta [6] PortaUSB

Tasto Accensione Porta HDMI

Tasto Reset Attacco per 'Alimentatore

* Porta USB : High-speed USB 2.0

» Tasto Reset : Se |'analizzatore si blocca, premere il pulsante Reset con l'aiuto di uno spillo.

+ Porta HDMI : L'analizzatore € provvisto di porta HDMI per permetterne la connessione ad un monitor
e visualizzare le immagini e i dati.

Accessori

« Alimentatore

Spina AC

Spina dell'Alimentatore

Dongguan Shilong Fuhua Electronic Co,, Ltd;
UES12LCP-050200SPA



Icone sullo schermo touch screen

LensHoOKe yyyy/mm/dd hr:mi D= e

Test Utilita
recenti

DISPONIB.  Usati
0

Si prega di inserire il IMPOST.
nuovo dongle per
ricaricare i test

Icona per la connessione HDMI: L'analizzatore pud essere collegato al monitor tramite una porta HDMI.
Icona per la connessione USB: ['analizzatore puo essere collegato ad una chiavetta USB tramite una
porta USB.

Icona per la connessione alla stampante: ['analizzatore pud essere collegato ad una stampante.
Icona di alimentazione: 'analizzatore puo essere collegato alla corrente.

Icona della batteria: mostra la carica della batteria.

Icona per la connessione USB: se questa porta viene utilizzata per collegare altri dispositive come
tastiera, mouse, dongle ecc...questa icona non apparira sullo schermo.

Le seguenti icone permettono di accedere ad alcune funzioni

(6]

(o] []

Icona “Utilities” (Utilita), permette di accedere a:

- Quality Controls (Controlli di qualita): Verificano la qualita dell'analizzatore/dispositivo.

- Backup All Records (Backup tutti i dati): Consente il backup di tutti i risultati.

- System Update (Sistema Update): Aggiorna il software dell’'analizzatore/dispositivo.

- About (Di): Fornisce informazioni dettagliate dell'analizzatore/dispositivo.

- Delete All Records (Eliminare tutti i dati): Elimina tutti i dati.

- Insert LOGO(Inserisci LOGO): per inserire il logo nella parte superiore del report PDF.

Icona “Settings” (IMPOST.): permette di accedere a:

- WHO Standard: Per selezionare la 4a o la 5a edizione della WHO.

- Date & Time(Data e Ora): Per impostare la data e l'ora.

- Network Connection(Connessione di): per selezionare la preferenza IP.

- Access Password(Accesso password): per ottenere o modificare la password e per accedere
all'analizzatore.

- Brightness (Luminosita): Correggere la luminosita.

- Language(lingua): Per impostare la lingua.

Icona “Recent Tests” (Test Recenti): per vedere le utime analisi effettuate.

Icona “New Test” (Nuovi Test): Per iniziare una nuova analisi.

3



IV. Consumabili

| dispositivi consumabili per LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzersono i seguenti:

« C-KUP™ + LensHooke® CSO  LensHooke® CS1
Liquefaction Test Cup Semen Test Cassette Semen Test Cassette
]
O
©

T
A

» LensHooke® » LensHooke® « LensHooke®
Cleaning Wipe X QC Beads (For Semen) X QC Reticle (For Semen)

9

LeNsSHOOK

YU

* LensHooke®
X QC Video (For Semen)

ﬁ Il risultato potrebbe essere impreciso se NON si utilizza LensHooke® Semen Test Cassette o i
prodotti della serie LensHooke® X QC.

* Le immagini dei prodotti sono solo dimostrative.Fare riferimento ai prodotti reali.

» C-KUP™ Liguefaction Test Cup & inteso per la raccolta del campione di liquido seminale.

« LensHooke® Semen Test Cassette € studiata per essere inserita nell'analizzatore per fare I'analisi sul
campione.

« LensHooke® Cleaning Wipe e pensata per pulire il vano di inserimento della cassetta sull'analizzatore.

« LensHooke® X QC Beads (For Semen), LensHooke® X QC Reticle (For Semen) e LensHooke® X QC
Video (For Semen) vengono utilizzati per il controllo di qualita dell'analizzatore.



V. Funzioni Principali

LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer
Accensione e spegnimento, on / off
1 Accensione:

Premere il pulsante di accensione per 2 secondi per accendere 'analizzatore (Fig.1). Quando si
accende lo schermo (Fig. 2), l'analizzatore & pronto.

n/dd hr:mi (] '-I-' (. X}

Test Utilita
recenti

- - HOmI XN
= — DISPONIB. Usati

Si prega di inserire il IMPOST.
nuovo dongle per
ricaricare i test

Fig.1 Fig.2

2 Spegnimento dell'analizzatore:

Tenere premuto il pulsante di accensione per 10 secondi per spegnere direttamente |'analizzatore,

oppure & anche possibile premere il pulsante di accensione per 2 secondi fino a quando il touch
screen mostra Spegnimento e selezionare l'icona per spegnerlo.

Introduzione ed Estrazione della cassetta test

1 Inserire la cassetta del test:
Inserire la cassetta test nella fessura e
spingerla fino in fondo.

2 Rimuovere la cassetta del test:

Dopo il test, estrarre la cassetta del test dallo
slot.

Cambiare la batteria

1 Quando compare il messaggio “Low Battery” sullo schermo (Fig.3), significa che la batteria & quasi
scarica. Usare immediatamente l'alimentatore per ricaricare la batteria. Il simbolo della “Spina”
apparira sullo schermo (come indicato dalla % nella Fig. 4) durante la fase di ricarica. Se il simbolo

della “Spina” non dovesse comparire, assicurarsi che l'alimentatore sia collegato correttamente
all'analizzatore e alla presa di corrente.



LensHOOKe yyyy/mm/ddhrmi Dd & @ @

Test Utilita
recenti

DISPONIB. Usati

' 0 0 Q
Low Battery Si prega di inserire il IMPOST.

nuovo dongle per

Device will shut down in 5:00 minutes. ricaricare  test

Fig.3 Fig.4

Z

« l'analizzatore & dotato di una batteria ai polimeri di ioni di litio da 2500 mAh incorporata.

* La batteria non puo essere rimossa o sostituita. Contattateci se dovessero verificarsi problemi con la
batteria.

* Per passare nella modalita di risparmio energetico premere velocemente il tasto di accensione. Per
riattivare lo strumento premere di nuovo velocemente il tasto di accensione.

« Se il dispositivo non viene utilizzato per 10 minuti entrera automaticamente in modalita di risparmio
energetico.

* Modalita Risparmio Energetico: Spegnere il display per ridurre il consumo della batteria

» Per aumentare la durata della batteria, caricare la batteria utilizzando l'alimentatore anche se lo
strumento non viene utilizzato.

« Se lo strumento non viene utilizzato per piu di 3 mesi ricaricarlo prima dell'uso

« Se si dovesse scaricare la batteria, la data e l'ora dell'analizzatore potrebbero essere ripristinate con
quelle di fabbrica. Verificare e aggiornare la data e l'ora (come mostrato a Pagina 17).

» Se sullo schermo vengono visualizzati i messaggi di avviso "Surriscaldamento della batteria" o
‘Temperatura della batteria troppo bassa’, 'analizzatore si spegnera automaticamente entro 5
minuti come autoprotezione. Quando viene visualizzato il messaggio, spegnere l'analizzatore, quindi
posizionare l'analizzatore in un ambiente operativodi 15°C ~ 38 ° C (59 ° F ~ 100 ° F), umidita <70%
per piu di 1 ora, quindi collegare |'adattatore di alimentazione all'analizzatore e accendere |'analizza-
tore per l'uso

Preparare l'analizzatore per il test

1. Posizionare l'analizzatore su una superficie piana.
2. Verificare che l'analizzatore si trovi in ambiente operativo idoneo.
3. Verificare lo stato della batteria. Se la batteria e scarica, collegare I'adattatore di alimentazione prima del test.

Preparazione del campione

1. Fare riferimento al manuale utente LensHooke® Semen Test Cassette per preparare il campione.



Esecuzione dell’Analisi

1 Nuovo Test
Passaggio 1. Selezionare icona
“Nuovo Test".

m/dd hr:mi (] "I" 56

Test Utilita
recenti

DISPONIB.  Usati
20 80

Cassetta Test IMPOST.
Cso/cs1

Passaggio 2. Inserire ID paziente e selezionare
icona “ [ »]” per andare al passaggio
seguente.

Nuovo test

ID# 123-00-0000

2 3 4

GHI JKL

8 9

VWX Yz

» NON UTILIZZARE piu di 15 caratteri o simboli per I'lD# del paziente.

« Per inserire una lettera premere l'icona per 0.5-1 secondi e selezionare la lettera. Per inserire un
simbolo cliccare l'icona per cambiare tastiera.

» E' possibile anche usare un lettore ottico per scansionare il barcode del paziente ID#. (Pagina 25

per collegare il lettore ottico allo strumento.)

« Fare riferimento a pagina 22 di questo manuale utente per la ricarica dei test sullo strumento.

Cancella

Scegliere lettera

/dd hrmi |:_| "I-' ﬁ . ﬂ

Nuovo test

ID# 123-00-0000

ABC DEF GHI JKL

6 7 8 9

PQR STU VX Yz

Passaggio 3. Selezionare il tempo di liquefazione, il colore dello sperma, il volume dello sperma, quindi
selezionare “Successivo” per andare al passaggio successivo. Selezionare l'icona “OK”

se le informazioni sono corrette.

/dd hr:mi (mboy_ Y]
Analisi del liquido seminale

123-00-0000

Tempo di liquefazione:

O <30 min.
O 30 ~ 60 min.

O>somin. Successivo

yyyy/mm/dd hr:mi (] lI-’ (-X} ﬂ

123-00-0000

Colore:

® 0 00O

¢

Successivo




LensHOOKe yyyy/mm/dd h DYse

LensHOOke yyyy/mm/dd hr:mi mpy Y|

123-00-0000

Volume Semen: mL Si prega verificare ' ID e i dati

inseritl.

- Tempo di liquefazione:
- Colore:
- Semen Volume: mL

Successivo

« Cliccare (5) e per correggere il volume del campione.

« NON muovere la cassetta test o I'analizzatore durante il calcolo dei risultati.

Passaggio 4. Inserire la cassetta test (con il campione) nella fessura e spingerla fino in fondo.

m/dd hr:mi D¢&el
lisi del liquido seminale

123-00-0000

Inserire test cassetta contenente il
campione per iniziare una nuova
analisi.

Visualizzare i Risultati

1 Test Recenti (Recent Tests)
(1) Cliccare I'icona “Test Recenti” e selezionare I''D del campione che si vuole visualizzare.

n/dd hrmi |:_| "I’ ﬁ 0 ﬂ Ki vy m/dd hr:mi |:_| '-I-‘ Ell . ﬂ

Test Utilita
test recenti

Analisi delliquido seminale

123-00-0000
At el g

123-00-1111

IMPOST. 18062825 Controllo di qualits

DISPONIB.  Usati
80

Cassetta Test
€s0/cs1

(2) Il risultato apparira sullo schermo. Se si desidera tornare all'elenco dei record, selezionare l'icona
"« ]" per tornare alla pagina precedente.

/mm/dd hr:mi D¢&Eel vy e Ot &

1 23—00—006b ‘ Test recenti

1centraziong uido seminale

32.8

111-00-0000

123-00-0000

[liquido seminale

123-00-1111

lotilita Total

73

Controllo di qualits

18062825081




» SOLO le icone Blu possono essere selezionate.

- £ possibile collegare I'analizzatore alla LAN per stampare il risultato. (Fare riferimento a pagina 24
per collegare I'analizzatore alla LAN.)

« Se accanto al risultato della concentrazione viene visualizzato un simbolo “ # *, significa che il
campione presenta un‘aggregazione di spermatozoi, cristalli di sperma o bolle che potrebbero
influire sul risultato. Si suggerisce di annotare il risultato o di ripetere il test o di chiedere assistenza
professionale.

« Se accanto al risultato della motilita viene visualizzato il simbolo “ % *, significa che il dispositivo
rileva che gli spermatozoi si muovono spingendo piuttosto che “nuotando” che possono influire sul
risultato. Ti suggeriremo di annotare il risultato o di ripetere il test o di richiedere assistenza profes-
sionale.

« 'lanalizzatore non calcolera i “pinhead”, poiché non sono considerati spermatozoi in quanto,non
hanno la cromatina.

* Se si desidera utilizzare il nostro analizzatore per esaminare il paziente per il follow-up post
vasectomia, utilizzare per conferma anche I'esame microscopico.

« Se non hai applicato il campione all'area del pH, il risultato del valore del pH mostrera <6.0. Quindi,
si prega di controllare I'area del pH della cassetta test, se il risultato mostra <6.0.

Utilita
1 Controlli di qualita
(1) Select “Utilita” and then select the “Controlli di qualita” icon.

LensHOOKe n/dd hrmi O¢®me D LensHOOKe m/dd hrmi Of&e

Utilita
Nuovo Test Utilita
test recenti

Controllo di Backup tutti i Sistema
qualita dati Update

ol

Cassetta Test IMPOST. Inserire Eliminare tutti
Cso/cs1 LOGO i dati

DISPONIB.  Usati
80

(2) Inserire il numero di LOTTO sull'etichetta di LensHooke® X QC Beads (For Semen) o LensHooke® X
QC Reticle (For Semen) o LensHooke® X QC Video (For Semen). Confermare il numero di LOTTO e
quindi selezionare “(p )" per andare al passaggio successivo.

m/dd hr:mi (] q" (-1 ]

Controllo di qualita

LOT 19062725081

2 3 4

DEF GHI JKL

7 8 9

STU YZ




« LOT number of X QC Beads (For Semen)

LeNnsSHOOKe™ % LOT: 19062825081
X QC Beads (For Semen) EXP: 2021 /06/26

Target Value :
Level 1 72+02

i Rev.32-6QX0004
& 20180914 [:Ii] CON. 25+ 8 M/ml

+ LOT number of X QC Reticle (For Semen)

Level 1

X QC Reticle
(For Semen)
- GTIN (01)04719874740856
J_ EXP. (12)240626
LOT (10)19062825082
CON. 25+3M/ml

« LOT number of X QC Video (For Semen)

X QC Video (For Semen) - V2

GTIN (01) 04719874741051 LEeNSHOOKE*®
MFG (11) 191019 X QC Video (For Semen)
Lot (10)19101940123
GTIN (01) 04719874741051
| MFG (11) 191019

iy -y : LoT (10) 19101940123
O ‘E — : Motility 40£2%
H e | ' Morphology 12+1%

V2

(3) Seguire le istruzioni di LensHooke® X QC Beads (For Semen), LensHooke® X QC Reticle (For
Semen) o LensHooke® X QC Video (For Semen) per il funzionamento, quindi inserisci la cassetta
nello “slot di inserimento” o inserisci il video USB LensHooke® X QC nella porta USB.

LeNsSHOOKe m/dd hrmi (mlor Y] LeNsSHOOKe

yyyy/mm/dd hr:mi (miy Y]

Controllo di qualita Controllo di qualita

Inserire test cassetta contenente il si prega inserire la chiave USB X QC

campione per iniziare una nuova

analisi.

10




(5) Dopo 2-5 minuti, il risultato apparira automaticamente sullo schermo.

« Risultati del X QC Beads « Risultati del X QC Reticle

LensHoO mm/ddhemi g @

1m/dd hr:mi

. . Level 1 —
é Controllo di qualita =

)19/11/01 21:4

Controllo di qualita

-XQCBeads: Level 1

- Target Value
pH 7.2£0.2 / CON. 25 +

- Target Valu
pH 7.2 £0

-Risultati: TEST OK
ON. 285

- Risultati: TEST OK
CON. 28 L

« Risultati del X QC Video
yyyy/mm/dd hr:mi (] "I’ (X ] ﬂ

Controllo di qualit? o
2019, )1 21:4

X QC Video : V2

LOT :19101940123

Target Value :

Morp 12 %

Dv&el

Level 1

« LensHooke® X QC Beads (For Semen) controlla il valore del pH e della concentrazione.
LensHooke® X QC Reticle (For Semen) controlla SOLQO il valore della concentrazione.

LensHooke® X QC Video (For Semen) SOLO esamina motilita e morfologia.

* Se si immette il numero LOT di LensHooke® X LensHooKe
QC Beads (For Semen) ma si inserisce la casset-
ta del LensHooke® X QC Reticle (For Semen),
I'analizzatore mostrera il messaggio di avviso
come sotto.

yyyy/mm/dd hr:mi

Dv&el

A Materiale QC non corretto

Si prega confermare che il numero di lotto
del QC sia lo stesso inserito.

« Se nella schermata dei risultati viene visualizzato N / A, significa che le sfere del LensHooke® X QC

Beads (For Semen) o LensHooke® X QC Reticle (For Semen) sono scadute.
Utilizzare un altro nuovo o contattare il servizio clienti.

'mm/dd hr:mi D '-I-' Ell . DOKe y mm/dd hr:mi

Level 1

Controllo di qual‘it“é o = Controllo di qualita

-XQC Beads: Level 1
- LOT : 19062725081

- Risultati : - Risultati
pH7.2 8.5\ CON.

X QC Beads X QC Reticle
11

Ov&ed

Level 1



2 Backup tutti i dati
(1) Preparare una chiavetta USB. (Memoria: minimo 1GB)
(2) Cliccare I'icona “Utilita” e cliccare I'icona “Backup tutti i dati”.

yy/mm/dd hr:mi (] "I’ se0

LensSHOOkKe yyyy/mm/dd hr:mi

Utilita
Test Utilita
test recenti

Controllo di Backup tuttii ~ Sistema
qualita dati Update

=

Inserire Eliminare tutti
LOGO i dati

DISPONIB.  Usati
80

Cassetta Test IMPOST.

Cso0/cs1

(3) Inserire la chiavetta USB. Quando l'icona “Backup” diventa bluy, cliccarla per fare il backup tutti i dati.

'mm/dd hrmi D '-I-' Ell . O / I:' '{" EF .
Backup tutti i dati Backup tutti i dati

Si prega di inserire un drive USB. E inserito USB.

umero di dischi: 0

diriserva

(4) Quando i dati sono stati salvati sulla chiavetta USB, cliccare l'icona “OK” per tornare alla schermata

principale.
LensHOOKe yyyy/mm/dd hr:mi De®ed
Backup tutti i dati Backup tutti i dati

6/30 dati eseguito il backup. 30/30 dati sono stati sottoposti a

backup.

A Si prega di NON rimuovere ['unita
USB.

NOTA
« NON RIMUOVERE la chiavetta USB Drive durante il Backup.

+ Il messaggio “Insufficient Storage Available” apparira sullo schermo se la memoria dello strumento
¢ piena. Fare il backup adi tutti i risultati prima di eliminarli per aumentare lo spazio sulla memoria.

- Se la memoria della chiavetta USB risultasse insufficiente, rimuovere |la chiavetta USB e cancellare i
file dal computer per aumentare lo spazio sulla memoria o utilizzare una nuova chiavetta USB.

« Dopo aver eseguito il backup dei record, si avranno contemporaneamente i file PDF, MP4 e CSV.



3 Sistema Update
(1) Preparare la chiavetta USB con I'aggiornamento del software. (Memoria della chiavetta USB:
almeno 1GB) (Contattare il distributore locale per 'aggiornamento del software).

(2) Cliccare l'icona “Utilita” e cliccare I'icona “Sistema Update”.

by Y] LensHoOke n D&

Utilita

Test Utilita
recenti Q %00

Controllo di Backup tuttii  FSistema
qualita dati Update

ol

Cassetta Test IMPOST. Inserire Eliminare tutti
€s0/cs1 LOGO idati

DISPONIB.  Usati
80

(3) Collegare il dispositivo con l'alimentatore e collegare I'unita USB con il file di aggiornamento
all'analizzatore. Seleziona l'icona Aggiorna per aggiornare il sistema.

LensHoOke yyyy/mm/dd hr:mi [(mBy Y] yyyy/mm/dd hr:mi (mEy Y]

Sistema Update Sistema Update

OMantenere il dispositivo @ Vantenere il dispositivo
collegato. collegato.
Olnserire drive USB contenente il @ |nserire drive USB contenente il
file di aggiornamento. file di aggiornamento.
X1

Aggiornare Aggiornare

(4) Selezionare l'icona Riavvia per riavviare |'analizzatore e completare I'aggiornamento del sistema.
Il sistema configurera gli aggiornamenti automaticamente e riavviera I'analizzatore al termine
dell'aggiornamento del sistema

Oke yyyy/mm/dd hr:mi D& e

AConfiguring update for LensHooke.

Sistema Update -
Do not turn off your device.

R

Restart il dispositivo per completare
I'aggiornamento del sistema.
(Rev. X1.XXXX)

Updating...

Ricomincia

« Eseguire il backup di tutti i record prima dell'aggiornamento del sistema.

» NON spegnere o scollegare lo strumento durante la fase di aggiornamento. Assicurarsi di collegare
I'alimentatore e inserire la chiavetta USB con il file di aggiornamento software quando si effettua
I'aggiornamento del sistema.

13



+ Se compare il messaggio “Update File is Corrupted” significa che non e stato scaricato il file
completo. Scaricare il file di aggiornamento del Sistema e procedere nuovamente all'aggiornamento.

« Se compare il messaggio “Update Failed” significa che la chiavetta USB & stata rimossa. Inserire
nuovamente la chiavetta USB con il file di aggiornamento del sistema e ripetere la procedura.

4 Icone sullo schermo
Cliccare l'icona “Utilita” e poi l'icona “I” per conoscere le informazioni dello strumento.

mm/dd hr:mi (mpy_ Y] /mm/dd hr:mi
Utilita
Test Utilita

recenti

Controllo di Backup tuttii ~ Sistema
qualita dati Update

Cassetta Test IMPOST. Inserire Eliminare tutti  SDI
Cs0/cs1 LOGO i dati

DISPONIB.  Usati
80

LensHOOKke yyyy/mm/dd hr:mi by _ Y]
Di

Nome Modello : X1 PRO

Numero di serie : X10RB09T10010
Versione Software : X1.XXXX

Autorizzazione : Base Counting
(Disponibile 80 test / Usato 20 test)

5 Eliminare tutti i dati
(1) Cliccare licona “Utilita” e successivamente l'icona “Eliminare tutti i dati”.

mm/dd hr:mi (] "I’ (-1 ] ﬂ
Utilita

Nuovo Test Utilita
test recenti

Controllo di Backup tuttii ~ Sistema
qualita dati Update

DISPONIB.  Usati
80

[ ]
Cassetta Test IMPOST. Inserire Eliminare tutti  Di
€s0/ cs1 LOGO idati

14



(2) Cliccare I'icona gialla “Elimina” per confermare e cancellare tutti i risultati.

yyyy/mm/dd hr:mi (] "I’ 56
Eliminare tutti i dati

Conferma per eliminare tutti i dati.

yyyy/mm/dd hr:mi (] ‘P (- X N}
Eliminare tutti i dati

30/30 dati sono stati cancellati.

yyyy/mm/dd hr:mi (] ‘I-' (X ] B
30 dati non sono stati sottoposti a
backup. Sei sicuro che si vuole
ancora eliminare tutti i dati?

Non € possibile annullare questa azione.

g Y

m/dd hrmi

Utilita

Controllo di Backup tutti i
qualita dati

&

Inserire Eliminare tutti  Di
LOGO i dati

Sistema
Update

« | dati non possono essere recuperati dopo averli eliminati. Assicurarsi di volerli eliminare definitiva-

mente prima di cliccare l'icona “Delete”.

6 Inserisci LOGO

(1) Selezionare l'icona “Utilita” e quindi selezionare l'icona “Inserisci LOGO”.

y/mm/dd hr:mi

Dt &ed

aQ

Nuovo Test
test recenti

DISPONIB.  Usati
80

IMPOST.

Cassetta Test
Cso/cs1

(2) Inserire una chiavetta USB.
Dvsed

yyyy/mm/dd hr:mi

Inserire LOGO

Dlnserire penna USB contenente il
file Immagine

Ultima data di inserimento
Ancora da inserire

15

/mm/dd hr:mi
Utilita

R

Controllo di Backup tutti i
qualita dati

=

Inserire Eliminare tutti
LOGO i dati

Sistema
Update

yyyy/mm/dd hr:mi

Inserire LOGO

@ Inserire penna USB contenente il
file Immagine

Ultima data di inserimento

yyyy/mm/dd Inserire



(3) Seleziona l'icona “Inserisci” e attendi fino al messaggio “Inserimento riuscito!” che appare sullo
schermo.

yyyy/mm/dd hr:mi (mlor Y] LensHOOke yyyy/mm/dd hr:mi (mpy_ Y]

Inserire LOGO Inserire LOGO

@ Inserire penna USB contenente il Inserimento...
file Immagine

A Si di NON rimuovere ['unita

Ultima data di inserimento .
yyyy/mm/dd Inserire

LeNsHOOKe yyyy/mm/ddhemi D& @
Inserire LOGO

Inserimento avvenuto!

Ultima data di inserimento
yyyy/mm/dd

« L'immagine LOGO deve essere in formato PNG da 2040x168 pixel e il file deve essere denominato
“lenshooke_X1_pdf_logo.png”.

+ Salvare il file direttamente sull'unita USB. Si prega di non salvarlo nella cartella.

IMPOSTAZIONI

1 WHO Edition
(1) Cliccare I'icona “IMPOST.” e successivamente “WHO Standard”. Selezionare I'edizione prescelta e
cliccare la “ " per tornare alla pagina precedente.

LensHOC /mm/dd hr:mi (] '-I-‘ (- X yyyy/mm/dd hr:mi

IMPOST.

Nuovo Test Utilita
test recenti 11,
WHO Data e Ora Connessione

standard di
DISPONIB. Usati
0

e

Cassetta Test IMPOST. lingua Luminosita Accesso
€so/cs1 password

16



2 DataeOra
(1) Cliccare l'icona “IMPOST.” e successivamente “Data e Ora”.

by Y N

mm/dd hrmi LeNnsHOOke 'mm/dd hrmi

IMPOST.

Nuovo
test

Test Utilita

recenti °

WHO Data e Ora

standard
DISPONIB. Usati
0

IMPOST.

Cassetta Test Luminosita

lingua
€s0/cs1

(2) Si puo selezionare il formato GG/MM/AAAA, MM/GG/AAAA o AAAA/MM/GG cliccando sull’

icona “ "o " " e impostando data e ora cliccando I'icona “ "o

Dopo aver impostato Data e ora, cliccare “ " per ritornare alla pagina.

m/dd hr:mi

Od&e

n/dd hr:mi
Data e Ora IMPOST.

WHO
standard

Data e Ora

lingua Luminosita

3 Connessione di

(1) Selezionare “IMPOST.” e quindi selezionare l'icona “Connessione di”.

yy/mm/dd hrmi O & e /mm/dd hr:mi

IMPOST.

Nuovo Utilita

test

Test

recenti
WHO
standard

Data e Ora

DISPONIB.  Usati
0

Cassetta Test Luminosita

lingua
CS0/Cs1

(2) Selezionare “Configurazion IP”.
DY &é

yyyy/mm/dd hr:mi

Connessione di Rete

Configurazione IP

17

Connessione
di

Accesso
password

Uy Y N

Connessione

di

Accesso
password

Connessione
di

Accesso
password




(3) Limpostazione predefinita e “Automatico”. Quando scegli questa icona, il dispositivo utilizza l'indiriz-
zo IP dinamico, che viene assegnato quando la rete &€ connessa e cambia nel tempo.

yyyy/mm/ddhemi D& @ 0

Configurazione IP

& Automatico

O Manuale

Configura

(4) Limpostazione predefinita e “Manuale”. Quando scegli questa icona, il dispositivo utilizza l'indirizzo
IP dinamico, che viene assegnato quando la rete € connessa e cambia nel tempo.

yyyy/mm/dd hrmi (D g & @ yyyy/mm/ddhrmi (D @@

Configurazione IP

Configurazione IP manuale

O Automatico Indirizzo IP

¥ Manuale Subnet Mask

. Gateway
Configura

+ Se non inserisci le informazioni complete per indirizzo IP, subnet mask e gateway, lo stato dell'IP di
configurazione rimarra su “Automatico”.

4 Accesso Password
(1) Selezionare “IMPOST." e quindi selezionare l'icona “Accesso password”.

yy/mm/dd hrmi (| ‘P [_X ] ﬂ LensHooke yyyy/mm/dd hr:mi (] ‘I" (X ] ﬂ

IMPOST.
Nuovo Test Utilita

test recenti

WHO Data e Ora Connessione
standard di

e ] a

Cassetta Test IMPOST. lingua Luminosita Accesso
cs0/cs1 password

DISPONIB.  Usati
0

18



(2) Selezionare I'icona della password amministratore. Accendere di Admin Password per proteggere
il tuo accesso.

yyyy/mm/dd hr:mi D¢&el

> yyyy/mm/dd hr:mi (] "I" = e

Accesso Password PSWD AMM.

Accesso di Sicurezza .

PSWD AMM.

LAN password

(3) Immettere sei caratteri qualsiasi come nuova password amministratore, selezionare I'icona“ [ » ] "
per passare alla fase successiva. Immettere nuovamente i sei caratteri per verificare la nuova
password amministratore.

LenNsSHOOke yyyy/mm/dd hr:mi D=8 0 yyyy/mm/dd hr:mi (mEy_ Y]

Inserire nuovo PSWD AMM. Verifica nuovo PSWD AMM.

] 8 123ABC

2

DEF GHI JKL

7 8 9

STU VWX YZ

ABC DEF

6 7

PQR STU

(4) Dopo aver verificato la nuova password amministratore, selezionare I'icona “[ » ]" per andare al
passaggio successivo. Seleziona OK per tornare alla pagina precedente.

LeNsHOOke yyyy/mm/dd hr:mi D=8 0 LeNsHOOkKe y m/dd hr:mi (mEy YN

PSWD AMM. IMPOST.

La password amministratore & stata
impostata con successo!

WHO Data e Ora Connessione

Admin Password: standard di

lingua Luminosita Accesso
password

» La password predefinita per la password amministratore € “000000”".
« Una volta selezionate le icone “ @) *, significa che il tuo accesso & protetto.

« Se si desidera accedere all'analizzatore, € necessario inserire la password amministratore per
riattivare l'analizzatore dalla modalita di risparmio energetico.

19



5Password LAN
(1) Selezionare “IMPOST.” e quindi selezionare l'icona “Accesso password”.

1m/dd hrmi (] '-I-' (X} LensSHOOke yyyy/mm/dd hr:mi () "I" (- X} n

IMPOST.
Test Utilita
test recenti

WHO Data e Ora Connessione
standard di

Cassetta Test lingua Luminosita Accesso
€so/cs1 password

DISPONIB.  Usati
0

(2) Selezionare l'icona della password LAN e la password apparira sullo schermo. Se si desidera
modificare questa password LAN, & possibile selezionare Modifica.

LeNsHOOKe yyyy/mm/ddhemi - ¢ & @ @ yyy/mm/ddhemi (P @ 0
Accesso Password LAN password
PSWD AMM. Numero di serie: X1T0RB09T10010

LAN Password:

IP:196.168.1.2
LAN password

Modificare

(3) Immettere un codice numerico a sei cifre per impostare la nuova password. Dopo aver inserito
la nuova password, selezionare l'icona“ [ » | " per andare al passaggio successivo. Selezionare
l'icona “OK” per tornare alla pagina precedente.

yyyy/mm/ddhemi g & @ @ (mly_Y ]

LAN password - Modifica LAN Password - Change

Changed Successfully!
New LAN Password :

8 123000

DEF GHI JKL

7 8 9

STU VWX Yz

- La password predefinita per la password LAN e “000000”.

« Per accedere allo strumento per scaricare i risultati con altri dispositive & necessario inserire la
password per la LAN.

- E necessario inserire un codice numerico di 6 cifre per permettere I'attivazione del tasto.
« Utilizzare I'adattatore USB to RJ45 Gigabit Ethernet per collefare lo strumento alla LAN (Local Area

network) via cavo. (Fare riferimento a Pag.25 per ulteriori dettagli)
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6 Luminosita
(1) Cliccare licona “IMPOST.” e successivamente l'icona “Luminosita”.

/dd hr:mi (] '-I-' =59 ﬂ y/mm/dd hr:mi

IMPOST.

Test Utilita
test recenti

WHO Data e Ora
standard
DISPONIB.  Usati

Cassetta Test lingua Luminosita
S0/ cs1

(2) Impostare la luminosita dello schermo cliccando le icone “ "o [=])"
“ " per tornare alla pagina precedente.

LensHOOke m/dd hrmi

IMPOST.

WHO Data e Ora
standard

lingua Luminosita

7 Lingua
(1) Cliccare l'icona “IMPOST.” e cliccare l'icona “Lingua”.

y/mm/dd hr:mi (] "P (- X N}

IMPOST.
Nuovo Test Utilita
test recenti

WHO Datae Ora
standard

2 b

IMPOST.

DISPONIB.  Usati
0

Cassetta Test

lingua Luminosita
€s0/cs1

21
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Accesso
password

, € poi cliccare l'icona

Connessione
di

Accesso
password
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VI . Accessori
License Dongle
1 Per Ricaricare la disponibilita delle cassette

(1) All'apertura della scatola contenente le LensHooke® Test Cassette, la “license dongle” si trovera
sopra alla scatola.

(2) Verificare che il tipo di cassetta test sia corretto prima di inserire il dongle per ricaricare la licenza.

(3) Inserire il dongle di licenza nella porta USB dell'analizzatore.

/mm/dd hrmi ] 'IJ S5¢

DISPONIB.  Usati
27

Ricarica
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(4) Selezionare l'icona “Ricarica” per ricaricare le licenze. Verificare che le informazioni sulla ricarica
siano corrette e selezionare l'icona “Ricarica”. Una volta ricaricato correttamente, rimuovere il

dongle.

D&

LensHOO! yyyy/mm/dd hr:mi

Ricarica €S0/ Cs1
Test DISP. : 23

Refill: 50

Ricarica

LensHOOke /dd hr:mi

Ricarica

D+&e0

CS0/CS1
Test DISP. : 0

Refill: 50

Test caricati correttamente!
Si prega di rimuovere il dongle.

« Se la “license dongle” non viene fornita da BONRAYBIO Co., LTD,, licona “Ricarica” non apparira

sullo schermo.

« Una volta utilizzata, la “license dongle” non puo essere riutilizzata. Se inserita nuovamente

apparira un messaggio di errore.

« Inserire il dongle per ricaricare la licenza subito dopo aver aperto la scatola LensHooke® Semen

Test Cassette.

* Quando si inserisce un nuovo
“license dongle” per ricaricare
la licenza, il calcolo“Used”
(Test Utilizzati) si azzerera e il
calcolo “Available” (Test

; U : . DISPONIB.  Usati
Disponibili) si aggiornera.

Cassetta Test
CS0/CS1

23

iy Y N

mm/dd hr:mi

Nuovo Test Utilita
test recenti

DISPONIB.  Usati
® 27

IMPOST.

Cassetta Test
€s0/cs1



Adattatore USB to RJ45 Gigabit Ethernet

1 Analizzatore: Connettere alla LAN (Local Area Network)

(1) Utilizzare l'adattatore USB to RJ45 Gigabit Ethernet per collegare lo strumento alla LAN (Local
Area network) via cavo.

2 Altri Dispositivi: Accesso allo Strumento
(1) Aprire il browser del computer/Laptop ed inserire indirizzo IP. (Queste informazioni possono
essere verificate sullo strumento cliccando sullicona “Settings & LAN Password”.)
yyyy/mm/dd hr:mi |:| '-I-' E_P .

LAN password

Numero di serie: X10RB09T10010
LAN Password:
IP:196.168.1.2

Modificare

(2) Accedere inserendo la Password per la LAN. (Queste informazioni possono essere verificate sullo
strumento cliccando sullicona “Settings & LAN Password”.)

(3) Si possono vedere in anteprima i file PDF e MP4.

(4) E possibile scaricare file PDF, MP4 e CSV.

« Se troppe persone accedono allo strumento contemporaneamente e possibile che ne vengano
compromesse le performance.

« Utilizza uno dei seguenti browser per accedere alla pagina di accesso.

- Firefox (Ver: 62 o superiore), Chrome (Ver: 69 o superiore), Microsoft Edge per Windows 10 e Safari
... ecc.

(Fare riferimento a www.LensHooke.com per maggiori dettagli.)
«» Supporta solo iPad, PC o laptop.

* Lo status dei dati sulla LAN € inteso solo per lo status analizzatore .
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Lettore Barcode

1 Collegare un Lettore Barcode allo Strumento
(1) Collegare il lettore barcode allo strumento tramite porta USB Port.

(2) Il lettore barcode puo essere usato per scannerizzare I''D# del campione del paziente o il LOTTO#
del X QC Beads, X QC Reticle, e X QC Video per il test di controllo qualita.

LensHooke yyyy/mm/dd hrmi (mpr_ Y™ mm/dd hrmi (i Y]

Nuovo test Controllo di qualita

ID# 123-00-0000 LOT 19062725081

1 2 3 4

ABC DEF GHI JKL

2 3 4

DEF GHI JKL

6 7 8 9

PQR STU VWX YZ

7 8 9

STU VWX YZ

* llanalizzatore puo connettersi SOLO allo scanner di codici a barre utilizzando la porta USB.

« Llanalizzatore puo leggere SOLO le seguenti lettere, numeri e simboli.
)] BIER)IEE) e
ABC DEF GHI JKL MNO ~@ #$% A& == 0
HEEEME @EEEE
PQR STU VWX YZ #+= B3 ABC
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VII. Per Iniziare

Impostare lo strumento:
(1) Selezionare “Start” e quindi selezionare la lingua.

201911/0121:42 P S @ @

Setting Up

(2) Impostare la data e l'ora. Selezionare “ 0" " per regolare il formato della data e
utilizzare l'icona “ "0" (=] "perregolare i valori.

(3) Seleziona l'edizione dell'OMS. Seleziona “ [(» ] ” per procedere alla selezione dell'edizione
WHO.

(4) Accesso protetto. Se vuoi proteggere l'accesso all'analizzatore, fai scorrere l'icona per
girare blu, quindi inserire sei caratteri qualsiasi come nuova password amministratore

LensHOOke yyyy/mm/dd hr:mi (] 'I-' (-] ke yyyy/mm/dd hr:mi mpy_Y ]
PSWD AMM. Inserire PSWD AMM.

Accesso di Sicurezza . a8

1 2 3 4

ABC DEF GHI JKL

6 7 8 9

PQR STU Yz

Si prega di caricare la batteria dell'analizzatore per 3 ore prima di iniziare a utilizzarlo nel
primo tempo.

VIII. Pulizia e Manutenzione

1 Suggerimenti per la pulizia

(1) Ilvano diinserimento delle Test Cassette puo essere pulito esclusivamente utilizzando “LensHooke®
Cleaning Wipe”.

(2) NON utilizzare altro materiale per pulire il vano di inserimento delle Test Cassette.

(3) LensHooke® Cleaning Wipe & monouso. NON riutilizzare.

(4) Tenere LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer lontano da polvere, acqua o liquidi e ambienti
estremi (che sono al di fuori dellambiente operativo o di conservazione indicato nelle specifiche.

(5) Pulire I'esterno dello strumento LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer tutti i giorni dopo
averlo utilizzato.

26



2 Passaggi per la Pulizia
I. Vano di inserimento delle Test Cassette:
(1) Spegnere lo strumento prima di pulirlo.
(2) Preparare 2 LensHooke® Cleaning Wipe.
(3) Bagnare ogni lato dellel LensHooke® Cleaning Wipe con 4 gocce di alcol 75%.

CAPOVOLGERE
aY

g GOCCE GOCCE
USEARE ALCOL 75% USEARE ALCOL 75%

(4) Inseririe le LensHooke® Cleaning Wipe nel vano di inserimento delle Test Cassette e seguire le

istruzioni.
O | <«

o Test Cassette 9 %E i
B> Insert Slot

bonraybio

=
O v
4
(5) Utilizzare una nuova LensHooke® Cleaning Wipe asciutta (senza alcol o altri liquidi) per pulire

nuovamente il vano.
(6) Buttare le LensHooke® Cleaning Wipe utilizzate.

Il. Corpo dell'analizzatore:

(1) Spegnere 'analizzatore prima della pulizia.

(2) Utilizzare un tampone imbevuto di alcol per pulire il corpo dell'analizzatore.
(3) Gettare via il tampone imbevuto di alcol usato.

lll. Adattatore dell’ alimentazione:

(1) Si prega di utilizzare sapone senza alcool.

(2) Strizzare il panno e pulire delicatamente l'alimentatore.

(3) Pulire nuovamente l'area con un panno imbevuto di acqua pulita.

« Utilizzare LensHooke® Cleaning Wipe per pulire la LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer.

« LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer e stato testato per assicurare che non vi siano alterazi-
oni nelle performance o nei materiali dello strumento dopo 10,950 cicli di pulizia e 10,950 cicli di
disinfezione. Questo test ha simulato 10 cicli di pulizia e disinfezione al giorno per la durata media di
vita dello strumento (3 years).
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IX. Messaggi di Errore

Messaggi di Errore

Soluzioni

o Errore 1: Self Test non riuscito
Si prega di contattare il servizio clienti.

mm/dd hr:mi (] "I" (X ]
o Errore 2: dispositivo guasto

Si prega di contattare il servizio clienti.

iy Y

o Errore 3: Camera non riuscita
Riaccendere lo strumento e riprovare con
una nuova cassetta test. Contattare il
servizio clienti se il problema persiste.

y/mm/dd hr:mi D "I" E-F ' n
o Errore 4: Errore Software

Riaccendere lo strumento e riprovare con
una nuova cassetta test. Contattare il
o clienti se il problema persiste.

Errore 1:
“Self Test non riuscito”. Potrebbe essersi verificato un
errore nello start up.

Contattare il servizio clienti.

Errore 2:
“dispositivo guasto”. Potrebbe esserci un errore nello

strumento.

Rimuovere la “Test cassette” e cliccare I'icona “OK” per

ritornare alla pagina iniziale e spegnere lo strumento.
(Fare riferimento a Pagina 5 “Turn on/off"). Se il messag-

gio dovesse ricomparire, contattare il servizio clienti.

Errore 3:
“Camera non riuscita”. Potrebbe essere un problema

della lente.

Rimuovere la “Test cassette” e cliccare I'icona “OK” per
ritornare alla pagina iniziale.

Inserire una nuova “Test cassette” e ripetere I'analisi. Se il
messaggio dovesse ricomparire, contattare

il servizio clienti.

*Accertarsi che si stia utlizzando le LensHooke® Semen
Test Cassette corrette.

Errore 4:
“Errore Software”. Potrebbe essere un problema di

software.

Rimuovere la “Test cassette” e cliccare I'icona “OK” per
ritornare alla pagina iniziale e spegnere lo strumento.
(Fare riferimento a Pagina 5 “Turn on/off").
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X. Informazioni sullo Strumento

Nome dello strumento
LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer

Pannello di Controllo
3.5-in touch screen

Alimentazione esterna
AC 100-240V / 50~60 Hz; Output DC 5V / 2A

Batteria
2500 mA (batteria al litio ricaricabile incorporata,

DC3.7V / 2.5Ah)

Memoria interna
30 analisiinclusi i dati e le immagini

Tempo di analisi
2~5 minuti (in base alla qualita del campione)

XI. Fonti

Adattatore
Input: 100~240 Vac, 50~60 Hz,0.5 A
Output: 5 Vdc, 2 A Max

Temperatura di Analisi
Temperatura 15°C~38°C (59°F~100°F)
Umidita <70%

Temperatura di Stoccaggio
Temperatura 15°C~38°C (59°F~100°F)
Umidita <70%

Temperatura di Trasporto
Temperatura -10°C~60°C (14°F~140°F)

Range di Misurazione

pH 6.0~8.0 (intervallo di scala:0.2)
Concentrazione <0.1-300 (10%/ml)
Motilita Totale <1-100%

Morfologia (Forme normali) <1-100%

| Parametri di Riferimento sono stati estrapolati dal Manuale di Laboratorio WHO per 'Analisi e la Proces-

sazione del Liquido Seminale Umano.

Concentrazione

15x 10° (12-16)/ ml

= 20x10%/ ml

Motilita

40% (38-42%)

a+b=50%0ra=25%

PR (Motilita Progressiva)

32% (31-34%)

Morfologia(Forme Normali)

4% (3-4%)

= 15%

a : Motilita Progressiva Rapida (Z25um/s)
b : Motilita Progressiva Lenta
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XIl. Dichiarazione

Tuttii contenuti del manuale operatore relativi a questo prodotto non possono essere copiati, distribui-

i,

duplicati o conservati senza autorizzazione scritta da Bonraybio Co., LTD. Bonraybio si riserva il

diritto di cambiare la descrizione delle caratteristiche hardware e software in qualsiasi momento e
senza comunicazione preventiva. Se vi fossero errori o informazioni poco chiare, contattare il distribu-
tore locale. Ogni feedback su questo manuale sara apprezzata.

XIll. Avvertenze e Precauzioni

Ul A WN =

o N

. Sovravoltaggio: Livello I I

. Categoria inquinanti: Level 2

. Operativita altitudine: < 2000 meters

. Umidita Realtiva (RH%): < 70%

. Utilizzare in locali chiusi idonei

. IL codice IP IP21 ¢ protetto dall'inserimento delle dita e non sara danneggiato o non sara sicuro durante

una prova specifica in cui &€ esposto a gocciolamento verticale dell'acqua.

. Evitare di lasciare | cavi a portata dei bambini,rischio strangolamento.
. Evitare di lasciare le piccole parti a portata dei bambini,rischio soffocamento.
. | risultati dei test ottenuti sono in accordo con WHO Laboratory Manual for the Examination and

Processing of Human Semen. Si prega riferissi al manuale d'uso del LensHooke® Semen Test Cassette.

« LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer, LensHooke® Semen Test Cassette, C-KUP™

Liguefaction Test Cup, LensHooke® X QC Beads (For Semen), LensHooke® X QC Reticle (For
Semen), e LensHooke® X QC Video (For Semen).
[l prodotto e conforme alla Direttiva sui dispositivi medico-diagnostici in vitro 98/79 / CE.

« Conforme compatibilita elettromagnetica, I'emissione e l'immunita e i requisiti della norma IEC

61326-2-6 E

Produttore:

Bonraybio Co., LTD.

4F,, No. 118, Gongye 9th Rd.,
Dali Dist., Taichung City 41280,
Taiwan (R.0.C.)
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XIV. Garanzia

Bonraybio offre 1 anno di garanzia dal momento dell'acquisto del LensHooke® X1 PRO Semen Quality
Analyzer. Durante il period di garanzia lo strumento verra riparato o sostituito senza costi aggiuntivi.

La garanzia € valida solo sullo stumento originale LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer prodot-
to da Bonraybio. La garanzia non sara applicata se lo strumento & stato modificato o utilizzato in
maniera impropria.

™

Produttore : Bonraybio Co., LTD.

Indirizzo : 4F, No.118, Gongye 9th Rd,,

Dali Dist., Taichung City 41280, Taiwan(R.0.C.)
Tel : +886-4-2491-2385

Fax : +886-4-2491-2885

Email : support@bonraybio.com

MDSS GmbH
Schiffgraben 41

30175 Hannover, c €

Germany
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Semen Quality Analyzer

Manual do usuario

X1 PRO
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Por favor, leia atentamente este manual do usuario para garantir o uso adequado do produto
manual do usuario também esta disponivel em www.LENSHOOKE.com.

. Este

Simbolos

Os seguintes icones podem aparecer no contetido deste manual do usuario.

0

fELEEwe BB

X O Al = [F

Simbolo para “AVISO”

Simbolo para “CUIDADO”

Simbolo para “NUMERO DA PAGINA”

Simbolo para “NAO REUSAR”

Simbolo para “VALIDADE"

Simbolo para “CODIGO do LOTE”

Simbolo para “NUMERO de SERIE”

Simbolo para “DATA DE FABRICAGAQ”

Simbolo para “FABRICANTE”

Simbolo para “REPRESENTANTE AUTORIZADO NA COMUNIDADE EUROPEIA”
Simbolo para “DISPOSITIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO”
Simbolo para “LIMITE DE TEMPERATURA”

Simbolo para “INSTRUGOES CONSULTA PARA USO”
Simbolo para “RECICLAGEM DE RESIDUOS WEEE”

Marca CE

Simbolo para “SIGA AS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO"

Simbolo para “USO PRETENDIDO DE UM PRODUTO DE PRESCRIGAO IVD”

A embalagem inclui

» LensHooke® X1 PRO + Adaptador de energia (para analisador)
Semen Quality Analyzer

=
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I. Introducao

LensHook® X1 PRO Semen Quality Analyzer é apenas para diagnostico in vitro. O usuario deve ler este
Manual do Usuario primeiro para se familiarizar com o dispositivo e seu procedimento de operagdo adequa-
do antes de usar o analisador.

‘LensHooke® Semen Test Cassette” € a descrigao geral para “LensHooke® CSO Semen Test Cassette” e
“LensHooke® CST Semen Test Cassette.

Se voceé tiver alguma duvida sobre o produto ou precisar de assisténcia, ndo hesite em entrar em contato
com a Bonraybio ligando para a linha direta de atendimento (+ 886-4-2491-2385) ou contate o seu distribui-
dor local.

Hordrio da Linha de Servigo: seg ~ sex 08: 30 ~ 17: 30 (GMT + 8)

Il. Uso pretendido

O LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer usado com o LensHooke® Semen Test Cassette um
dispositivo optico facil de usar para andlise de sémen humano que fornece medigdes diretas e calculadas
para:

(1) concentragdo de espermatozoides (10¢ por ml)
(2) Motilidade total (PR+NP, %)
+ Motilidade progressiva (%)
* Motilidade n&o progressiva (%)
+ Imotilidade (%)
+ Outros parametros da avaliagdo do CASA (MSC, PMSC, VAP, VSL, VCL, LIN, STR, WOB, ALH, and BCF)
(3) morfologia espermatica (formas normais, %)
(4) valor de pH

O LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer ndo fornece uma avaliagdo abrangente do estado de
fertilidade do homem e destina-se apenas a diagndstico in vitro. Para uso profissional.



lll. Resumo do Produto
LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer

Vista do topo

£
£
| |
‘ 140.00mm ‘
Vista frontal Visdo traseira
£
8. =0 ————
E c® o = ﬂ
@E [ @
Tela sensivel ao toque Porta USB
Teste Slot de insergdo de cassete [6] PortaUSB
Botao de energia HDMI
Botdo de Reset Porta do adaptador de energia

* Porta USB: USB 2.0 de alta velocidade

» Botao de reset: Se o analisador falhar, por favor, use um pino para pressionar o botao de reset.

+ Porta HDMI: O analisador permite a conexdo de um cabo HDMI a um monitor de alta definigdo para
rever as imagens e dados.

Accessorios

+ Adaptador de for¢a

AC Plug

Plugue adaptador de alimentagdo

Dongguan Shilong Fuhua Electronic Co,, Ltd;
UES12LCP-050200SPA



icone da tela de toque

LeNSHOOKe yyyy/mm/dd hr:mi

-

3 —

IENES Utilidades
Recentes

Livres  Usados
0 o

Por favor insira o Deﬂl’]i(}ées

novo dongle para
refil.

icone de conexdo HDMI: este analisador est4 conectado ao monitor pelo HDMI.
icone de conexdo USB: este analisador esta conectado a unidade por um porta USB.

[ [ [

icone de conexdo da impressora térmica: este analisador estd conectado & impressora térmica
portatil.

icone de conexdo do adaptador de energia: ¢ conectado ao adaptador de energia para carregar a
bateria.

icone da bateria: Mostra a capacidade da bateria.

* icone de conexao USB: icone de conexdo USB: Se vocé inserir o outro dispositivo pela porta USB,

L E

como teclado, mouse, dongle etc, este icone ndo aparece ra na tela.

Os icones abaixo sao funcionais

[6] icone de utilitarios: inclui as fungdes de:
- Controle de Qualidade: Para verificar a qualidade do analisador / dispositivo.
- Backup de todos os registros: para fazer backup dos dados de todos os resultados.
- Atualizagdo do Sistema: Para atualizar o sistema do analisador / dispositivo.
- Sobre: Para obter as informagdes detalhadas do analisador / dispositivo.
- Excluir registros: Exclui os resultados.
- Inserir logotipo: Para inserir o logotipo na parte superior do relatorio PDF.
icone de configuragdes: Inclui as funcoes:
- Padrao da OMS: Para selecionar a edi¢cao da OMS de 42 ou 5°.
- Data e hora: para configurar a data e a hora.
- Conexdo de rede: para selecionar a preferéncia de IP,
- Idioma: para selecionar a preferéncia de idioma.
- Senha da LAN: Senha de acesso: para obter ou alterar a senha de acesso ao analisador.
- Brilho: Para ajustar o brilho da tela.
icone de testes recentes: para rever os resultados dos testes anteriores.
[9] Novo icone de teste: para iniciar o teste.



IV. Consumiveis
Os consumiveis para o analisador de qualidade do LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer sdo os
seguintes:

« C-KUP™  LensHooke® CSO « LensHooke® CS1
Liquefaction Test Cup Semen Test Cassette Semen Test Cassette
]
@)
©

T
A

SEMEN I
+ LensHooke® + LensHooke® + LensHooke®
Cleaning Wipe X QC Beads (For Semen) X QC Reticle (For Semen)

N

LeNnsHOOK

Level 1

LensHooke

* LensHooke®
X QC Video (For Semen)

ﬁ 0 resultado pode ser impreciso, se vocé NAO usar o LensHooke® Semen Test Cassette ou os
produtos da série LensHooke® X QC.

* As imagens do produto séo apenas diagramas esquematicos. Por favor, consulte os produtos reais.

« C-KUP™ Liguefaction Test Cup € para coleta de amostra de sémen.

» LensHooke® Semen Test Cassette € usado para armazenar amostras de sémen para analise.

 LensHooke® Cleaning Wipe é usad a para limpar o slot de insergao do cassete de teste.

» LensHooke® X QC Beads (For Semen) e LensHooke® X QC Reticle (For Semen) sdo usados para o
controle de qualidade do analisador.

« LensHooke® X QC Beads (For Semen), LensHooke® X QC Reticle (For Semen) e LensHooke® X QC
Video (For Semen) séo utilizados para controle de qualidade do analisador.

4



V. Fungao Principal
LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer

Ligar / desligar

1 Ligue o analisador:
Pressione o botdo por cerca de 2 segundos para ligar (como na Imagem 1).
Quando a tela acende (como na Imagem 2), o analisador estd pronto para operar.

yyyy/mm/dd hr:mi (] "I" e ﬂ

Testes Utilidades
Recentes

= @ Livres  Usados
0

Por favor insira o Defini¢des
novo dongle para

refil.

Image 1 Image 2

2 Desligue o analisador:
Mantenha pressionado o botao liga/desliga por 10 segundos para desligar diretamente o analisador, ou
vocé também pode pressionar o botdo liga/desliga por 2 segundos até que a tela de toque mostre
“Desligar” e selecione o icone para desliga-lo.

Inserir / Remover o Cassete de Teste

1 Insira o cassete de teste: 2 Remova o cassete de teste:
Insira o cassete no slot e empurre-o até o fim. Apos o teste, remova o cassete de teste na
dire¢do oposta da “seta”.

Carregando a bateria

1 Quando a mensagem “Bateria Fraca” aparecer na tela de toque (Imagem 3), significa que a carga da
bateria esta baixa. Use 0 adaptador de energia para carregar a bateria imediatamente. O simbolo
“plug” aparecerd na tela de toque (como na imagem 4) durante o carregamento. Se o simbolo “plug”
nao aparecer na tela, verifique se o adaptador esta conectado corretamente ao analisador e ao
soquete.



yyyy/mm/dd hr:mi (] ‘P [_X N}

Testes Utilidades
Recentes

Livres  Usados
& S read e
A Por favorinsita 0 DefinicBes
Bateria Fraca novo dongle para
Equipamento sera desligado em 5:00 ik

Image 3 Image 4

Z

+ O analisador é equipado com baterias de polimero de ions de litio incorporadas com capacidade de 2500 mA.
» Abateria ndo pode ser removida ou alterada. Se vocé tiver problema da bateria, entre em contato conosco.

* Se vocé quiser entrar no modo de economia de energia, pressione o botao liga/desliga . Se vocé
quiser acordar o analisador, por favor pressione o botao de energia novamente rapidamente.

Se nao houver operagao por 10 minutos, o sistema entrara automaticamente no modo de economia
de energia.

* Modo de economia de energia: desliga a tela de toque para reduzir o consumo de energia da
bateria.

Para o propdsito de prolongar a vida Util da bateria de polimero de ions de litio incorporada, por
favor, mantenha o adaptador conectado mesmo sem usar o analisador.

Se o analisador ndo for operado durante 3 meses, por favor use o carregador de energia antes de
usar.

Se o analisador ficar sem bateria, o indicador de data e hora podera ser redefinido para as configu-
ragOes padrdo. Verifique e configure a data e a hora corretamente.

Se as mensagens de aviso “Bateria superaquecida” ou “Temperatura da bateria estiver muito
baixa” aparecerem na tela, o analisador sera desligado automaticamente em 5 minutos para se
proteger. Quando vir a mensagem de aviso acima, desligue o analisador e, em seguida, coloque o
analisador no ambiente de operagdo de 15°C a 38°C (59°F - 100°F), umidade <70% por mais de 1
hora, depois conecte o adaptador de energia ao analisador e ligue o analisador para uso.

Prepare o analisador de teste

1. Por favor, coloque o analisador em uma superficie plana, ex. mesa.
2. Verifique se o analisador esta sob o status operacional normal.
3. Verifique o status da bateria. Se a bateria estiver fraca, conecte o adaptador de energia antes de testar.

Prepare a Amostra

1. Consulte 0 manual do usuario do LensHooke® Semen Test Cassette para preparar a amostra.



Teste a amostra

1 Novo teste
Passo 1. Clique no icone “Novo Teste”. Passo 2. Por favor, digite o nimero de identifi-
cacao e clique para ir para a proxima
etapa.

yyyy/mm/dd hr:mi (] "I" [_ X ]

yyyy/mm/dd hr:mi

= w\ Novo Teste
Testes Utilidades
Recentes

ID# 123-00-0000

2 3 4

DEF GHI JKL

7 8 )

STU VWX Yz

Testes  Testes ¢

Definicoes

+ NAO use mais de 20 caracteres e simbolos para o nimero de ID do paciente.

Se vocé quiser inserir um caractere, pressione o icone por 0,5 a 1 segundo e selecione a letra. Se
vocé quiser inserir um simbolo, clique no icone “ " para alternar o teclado.

Vocé também pode usar o scanner de codigo de barras para escanear o cédigo de barras do
numero de identificagdo do paciente. identificagdo do paciente. (Consulte a pagina 27 para conec-
tar o scanner de codigo de barras ao analisador.)

Por favor consulte a Pagina 24 do manual para reabastecer.

yyyy/mm/dd hr:mi D¢ &Ee
& NovoTeste >

ID# 123-00-0000

Cancel 1 2 3 4 5 a

GHI JKL MNO

Select a letter v%( \2 v .

Passo 3. Por favor selecione o Tempo de Liquefagao, Coloragao da amostra, Volume do ejaculado apos
liguefacao e selecione “Préximo” para ir ao proximo passo. Selecione o icone “OK” se as
informagoes inseridas estiverem corretas.

yyyy/mm/dd hr:mi D& e

yyyy/mm/dd hr:mi (] "I’ (- X} ﬂ

123-00-0000 123-00-0000

Tempo de Liquefagdo: N/A Cor: N/A

(@RELTS
O 30 ~ 60 min.

® 0 00O

.




LensHOOke yyyy/mm/ddhemi D & @

r

123-00-0000 & 123-00-0000

Volume do Sémen: N/A mL

Por favor, verifique o ID e as
entradas.

- Tempo de liquefacgdo: N/A
-Cor: N/A
-Volume do Sémen: N/A mL

« Por favor clique (=) e (#) ajustar o volume de esperma.

+ NAO mova o cassete ou analisador durante o célculo dos resultados.

Passo 4. Insira 0 cassete de teste (com amostra) LensH yyy/mmvddhemi - g @ f

na abertura do equipamento e empurre-o
o & 123-00-0000
até o fim.

Insira o Cassete de teste na abertura
e empurre-o até o fim.

Revise o resultado do teste
1 Testes Recentes
(1) Clique no icone “Testes Recentes” e, em seguida, clique no registro que vocé deseja revisar pelo 1D
do paciente.

yyyy/mm/dd hr:mi (] "P [_X ] C yyyy/mm/dd hr:mi ] 'I-' [_ X

h\ Testes Recentes

Novo Utilidades
Teste 111-00-0000

Livres  Usados
20 0 123-00-1111

assete de teste : DefinicGes C
e ¢ 18062825081

D¢ &Ee S yyyy/mm/dd hrmi [ 4 i @

Testes Recentes

111-00-0000
M/mL % 123-00-0000

émen

lotilidade Total 123-00-1111

ontrole de Qualidade




» SOMENTE os icones azuis podem ser clicados.

Vocé pode conectar o analisador a LAN para imprimir o resultado. (Consulte a pagina 26 para
conectar o analisador a LAN.)

Se " # " aparecer ao lado do resultado da concentragao, Isso significa que a amostra tem agregagao
de espermatozoides, cristais de esperma ou bolhas que podem afetar o resultado. Sugerimos que
voceé anote o resultado ou refaga o teste.

Se o simbolo “ % " aparecer proximo ao resultado de motilidade, significa que o dispositivo detecta
o0 movimento dos espermatozoides por impulso em vez de nadar, o que pode afetar o resultado.
Sugerimos que vocé anote o resultado ou refaga o teste ou procure ajuda profissional.

Se vocé quiser usar o analisador para paciente de vasectomia, por favor use o método de exame
manual confirmar a leitura.

Se vocé nao aplicou a amostra na area de gotejamento do pH, o resultado do valor do pH mostrara
<6,0. Portanto, verifique a area de gotejamento do pH do cassete de teste, se o resultado for <6,0.

Utilidades
1 Controle de qualidade
(1) Cligue no icone de “Utilidades” e, em seguida, clique no icone de “Controle de qualidade”.

yyyy/mm/dd hr:mi (] "l’ (- X ] yyyy/mm/dd hr:mi

= \\ Utilidades

1—

Testes Utilidades
Teste Recentes 2] 0

Controle de Efetuar
Qualidade Backup

o B i
Cassete de teste : DefinigBes Insira o Excluir
€s0/cs1 LOGO registros

Livres  Usados

(2) Insira 0 nimero do LOTE no rétulo do LensHooke® X QC Beads (For Semen) ou LensHooke® X QC
Reticle (For Semen) ou LensHooke® X QC Video (For Semen). Por favor confirme o nimero do LOTE e
selecione ” @ " para ir para a proxima etapa.

yyyy/mm/dd hr:mi O &S
Controle de Qualidade >

LOT 19062725081

3 4

GHI JKL

8 9

VWX Yz




« NUmero de LOTE do X QC Beads

LeNnsSHOOKe™ # LOT: 19062825081
X QC Beads (For Semen) EXP: 2021 /06/26

Target Value :
Level 1 72+02

i Rev.32-6QX0004
L“ﬁ 20180914 [E] CON. 25+ 8 M/ml

« Numero de LOTE do X QC Reticle

Level 1

X QC Reticle
(For Semen)
- GTIN (01)04719874740856
J_ EXP. (12)240626
LOT (10)19062825082
CON. 25+3M/ml

« NUmero de LOTE do X QC Video

X QC Video (For Semen) - V2

GTIN (01) 04719874741051 LEeNSHOOKE*®
MFG (11) 191019 X QC Video (For Semen)
Lot (10)19101940123

GTIN (01) 04719874741051 ] E
| MFG (11) 191019 .

= : LoT (10) 19101940123
O e t—— Motility 40£2%
H e | ' Morphology 12+1% V2

(3) Por favor siga as instrugdes do LensHooke® X QC Beads (For Semen), LensHooke® X QC Reticle
(For Semen) ou LensHooke® X QC Video (For Semen) para operar e, em seguida, insira o cassete

o0 “slot de insergao” ou insira 0 USB do LensHooke® X QC Video na porta USB.

yyyy/mm/dd hr:mi [} "l’ [-X ] LensHOOke yyyy/mm/dd hr:mi (| '-I-' =9
Controle de Qualidade Controle de Qualidade

Insira o Cassete de teste na abertura Por favor insira o USB de X QC Video.
e empurre-o até o fim.

Aunidade USB

10



(4) Depois de 2 a 5 minutos, o resultado aparecera na tela automaticamente.
* Resultado do X QC Beads * Resultado do X QC Reticle

yyyy/mm/dd hr:mi [(mEy_Y] LeNsHOOke yyyy/mm/dd hr:mi By _ Y]

vel 1

Controle de Quaﬁl,‘iqa‘dg‘_ ; é Controle de QualidadeLe ) =

-XQC Beads: Level 1 - X QC Reticle : Level 1
- LOT : 19062725081 y
=g 2021,
- Target Value : - Target Value :
pH 7.2 £ 0.2 / CON. 25 £ 8 M/mL CON. 25+ 3 M

- Resultados : SUCEDIDO
CON. 28.5 M/mL

« Resultado do X QC Video
yyy /dd hrimi D'-I-’ Ell .

Level 1
&~ controle de Qualidade =

-XQC Video: V2
-LOT:19101940123

- Target Value :

- Results : SUCEDIDO
Motil. 40 %
Morp 12 %

« LensHooke® X QC Beads (For Semen) examina o valor de pH e concentragao.
LensHooke® X QC Reticle (For Semen) SOMENTE examina a concentragéo.
LensHooke® X QC Video (For Semen) SOMENTE examina motilidade e morfologia.

» Sevocé inserir o nimero de LOTE do LensHooke®  [ERER yyyy/mm/ddhemi (4 & @ 0
X QC Beads (For Semen), mas inserir o cassete . .
L A Tipo errado de material de CQ.
do LensHooke® X QC Reticle (For Semen), o p., I Q.
K . . Confirme se o nimero de LOT do material
analisador mostrard a mensagem abaixo para de CQ inserido esta correto.
avisa-lo, e vice-versa.

+ Se N/A aparecer na tela de resultados, isso significa que o LensHooke® X QC Beads (For Semen)
ou o LensHooke® X QC Reticle (For Semen) estdo vencidos. Utilize um novo ou entre em contato
com o atendimento ao cliente.

yyyy/mm/dd hr:mi [(mp_Y]

Level 1
Controle de Qualidade =

yyyy/mm/dd hr:mi (] "I’ [_X N}

Level 1 -

Controle de Qual‘i‘d‘a‘ldef‘ ) =

-XQC Beads: Level 1
- LOT : 19062725081

-X QC Reticle: Level 1

21
get Value:

- Target Value :
N/A

- Resultados : N
CON.28.5 M

X QC Beads X QC Reticle



2 Backup de todos os registros
(1) Prepare uma unidade USB com antecedéncia. (Capacidade: TGB ou mais)
(2) Cligue no icone de “Utilidades” e, em seguida, clique no icone de “Efetuar Backup”.

yyyy/mm/ddhrmi g & @ 0 LensHOOke yyyy/mm/ddhemi - @& @ 0

& Utilidades

=

Testes

REICERIES B Q

Controle de Atualizagdo
Qualidade do Sistema

B = 0 o
Cassete de teste : Defi nigoes Insira o Excluir
€s0/cs1 LOGO Registros

Usados

(3) Insira o drive USB. Quando o icone de “Backup” ficar azul, clique nele para fazer backup dos registros.
yyyy/mm/dd hr:mi (] '-I-' (X} LensHO yyyy/mm/dd hr:mi [} '{-v .Y} ﬂ
Efetuar Backup & Efetuar Backup

Por favor insira uma unidade USB. USB Drive esta inserido.
N 3 3

(4) Quando os registros foram copiados para o seu drive USB com sucesso, clique no icone “OK” para

voltar para a pagina inicial.
yyyy/mm/dd hr:mi (mby_ Y] yyyy/mm/dd hr:mi Ofse

Efetuar Backup Efetuar Backup

20/30 registros de backup. 30/30 registros foram copiados.

A Por favor, NAO remova a unidade USB.

» Ndo remova a unidade USB enquanto os registros ainda estiverem em backup.

. Se a capacidade de memoria do analisador for insuficiente, a mensagem “Armazenamento insufici-
ente disponivel” aparecera na tela. Por favor, faga backup de todos os registros antes de excluir
registros para liberar a capacidade.

+ Se a capacidade de me méria da unidade USB for insuficiente, remova a unidade USB e exclua os
arquivos pelo computador / laptop para liberar a capacidade ou use outra unidade USB.

» Apods o backup dos registros, vocé obtera os arquivos PDF, MP4 e CSV ao mesmo tempo.



3 Atualizagdo do Sistema
(1) Prepare a unidade USB com o software de atualizagao do sistema. (A capacidade do drive USB: 1GB

ou mais) (Entre em contato com o seu distribuidor local para o software de atualizagéo do sistema).

(2) Clique no icone “Utilidades” e, em seguida, clique no icone “Atualizagao do sistema”.

yyyy/mm/ddhemi - O & @ LensHOOKe yyyy/mm/dd hr:mi mpy_ T

= & Utilidades

I—

Testes

Teste Recentes [£x ] 0

Controle de Efetuar
Qualidade Backup

o o f @
Cassete de teste : Defi nicoes Insira o Excluir
€so/cs1 LOGO Registros

Livres  Usados

(3) Por favor, conecte o dispositivo ao adaptador de energia e conecte a unidade USB com o arquivo de
atualizagéo ao analisador. Selecione o icone “Atualizar” para atualizar o sistema.

yyyy/mm/dd hr:mi (mby_ Y] yyyy/mm/dd hr:mi (mby_ Y]

Atualizagdo do Sistema Atualizagdo do Sistema

(OMantenha o Equipamento @ Mantenha o Equipamento
conectado. conectado.

(Olnsira drive USB contendo o @ nsira drive USB contendo o
arquivo de atualizagdo. arquivo de atualizagdo.

(Rev. X1

(4) Selecione o icone “Reiniciar” para reiniciar o analisador e concluir a atualizagdo do sistema. O
sistema configurard as atualizacbes automaticamente e reiniciara o analisador quando a
atualizagéo do sistema for concluida.

yyyy/mm/dd hr:mi by _ Y]

AConfiguring update for LensHooke.

Atualizacdo do Sistema -
Do not turn off your device.

Rev

Reinicie seu Equipamento para

concluir a atualizagdo do sistema.
(Rev. X1.XXXX)

Por favor NAO desligue ou desconecte

Updating...

o Equipamento.

« Por favor, faga o backup de todos os registros antes de atualizar o sistema.

+ NAO desligue ou desconecte o dispositivo durante o processo de atualizag&o. Certifique se de
conectar o daptador de energia e insira a unidade USB com o arquivo de atualizagdo do sistema ao

atualizar o sistema.



+ Se a mensagem de aviso “Atualizar arquivo estiver corrompido” Se a mensagem de aviso
“Atualizar arquivo estiver corrompido” for exibida na tela, isso significa que vocé nao fez o
download do arquivo completo. Faca o download do arquivo de atualizagdo do sistema novamente
para a unidade USB e refaga a atualizagéo do sistema.

+ Se a mensagem de aviso “Falha na atualizag@o” Se a mensagem de aviso "Falha na atualizagao”
aparecer na tela, o que significa que a unidade USB para atualizagao do sistema foi removida,
insira a unidade USB com o arquivo de atualizagao do sistema novamente para refazer a
atualizagéo do sistema.

4 Sobre
Cligue no icone “Utilidades” e, em seguida, clique no icone “Sobre” para saber sobre as informagoes do

analisador.

yyyy/mm/ddhemi - g & @ 0OKe yyy/mm/ddhemi g & @ 0

= \\ Utilidades

1—

Novo Testes Utilidades
Teste Recentes [2x ] 0 Q §

Controle de Efetuar Atualizacdo
Qualidade Backup do Sistema

o . =] ]
Cassete de teste : DefinicBes Insira o Excluir
€so/cs1 LOGO Registros

Livres  Usados

yyyy/mm/dd hr:mi (] "I" (X ] ﬂ

Sobre

Modelo Equipamento: X1PRO
N° SERIE: X10RB09T10010
Versdo Software: X1.XXXX
Autorizagdo: Contador

(80 testes livres / 20 testes usados)

5 Excluir todos os registros
(1) Cligue no icone “Utilidades” e clique no icone “Excluir registros”.

yyyy/mm/dd hr:mi [(mEr_ YN yyyy/mm/dd hr:mi Oy & e
i—

= \ Utilidades

Novo Testes Utilidades
Teste Recentes B rD Q

Controle de Efetuar Atualizacdo
Qualidade Backup do Sistema

Livres  Usados

2 =] ;)

Cassete de teste: DefinicBes Insira o Sobre
€s0/cs1 LOGO
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(2) Cligue no icone amarelo “Excluir” para confirmar e excluir todos os registros.

yyyy/mm/dd hr:mi (] '-I’ [_X N}

Excluir Registros

Confirmar para excluir todos os
registros.

(

LensHG yyyy/mm/dd hr:mi (] "I’ [_X ] ﬂ
& Excluir Registros

30/30 registros foram excluidos.

e

+ Os registros ndo podem ser recuperados depois que vocé os excluir. Certifique se de que deseja

yyyy/mm/dd hr:mi (mEY ¥ ]

A 30 registros nao foram copiados.
Tem certeza de que ainda deseja
excluir todos os registros?

Vocé ndo pode desfazer esta agdo.

yyyy/mm/dd hr:mi (] ‘P [-X}

Utilidades

3 D Q
Controle de Efetuar Atualizacdo
Qualidade Backup do Sistema

= B o
Insira o Excluir Sobre
LOGO Registros

excluf los permanentemente antes de clicar no icone “Excluir”.

6 Insira o LOGO

(1) Cligue no icone “Utilidades” e, em seguida, selecione o icone “Insira LOGO”.

yyyy/mm/dd hemi [ & @

1 —

3—

Novo Testes
Teste REICEIIES

Livres  Usados

e

Cassete de teste : Defin i@ées
Cso/cCs1

(2) Insira a unidade USB.
LensHo yyyy/mm/ddhemi D@ @
é Insira o LOGO

Olnsira a unidade USB que
contém o arquivo de imagem.

Data da diltima insergao :
2019/03/16

) yyyy/mm/dd hr:mi by _ Y]
Utilidades
(%] O Q

Controle de Efetuar Atualizacdo
Qualidade Backup do Sistema

u o
Excluir
Registros

LensHo yyyy/mm/dd hrmi by _ YN
é Insira 0 LOGO

@ Insira a unidade USB que
contém o arquivo de imagem.

Data da dltima insercéo :
2019/03/16




(3) Selecione o icone “Inserir” e aguarde até a mensagem “Inserir com sucesso!” aparecer na tela.

yyyy/mm/dd hr:mi (] ‘l’ [-X}

Insira o LOGO

@ Insira a unidade USB que
contém o arquivo de imagem.

Data da Ultima insercdo :
2019/03/16

yyyy/mm/dd hr:mi (] "I" aé0

Insira o LOGO

Insergdo realizada com sucesso !

Data da Ultima insercdo : -
2020/04/15
NOTE

yyyy/mm/dd hr:mi (mEy YN

Insira o LOGO

A Por favor, NAO remova a unidade USB.

» Aimagem do LOGO deve estar no formato PNG por 2040x168 pixels e o arquivo deve ser nomeado

“lenshooke_X1_pdf_logo.png”.

* Apenas salve o arquivo na unidade USB diretamente. Por favor, ndo salve na pasta.

Definigoes

1 Edigdo OMS

(1) Clique no icone “Definigdes” e, em seguida, clique no icone “Padrdo OMS”.

yyyy/mm/dd hr:mi (] ‘I’ (- X} ﬂ

9. = A
Novo Testes Utilidades
Teste Recentes

Livres

100

Cassete de teste :
€s0/cs1

yyyy/mm/dd hr:mi

Defini¢des

Data e Hora Conexdo de
rede

]

Senha de
Acesso



2 Data e Hora
(1) Clique no icone “Definigdes” Configuragdes “Data e Hora”.

yyyy/mm/dd hr:mi (] '-I’ [_X ﬂ yyyy/mm/dd hr:mi (] q-' [_X ]

= \\ DefinicGes

ESES Utilidades
Teste Recentes ﬂ 0 "=

Padrdo OMS Data e Hora Conexdo de
rede

A a

Cassete de teste : Lingua Senha de
€s0/cs1 Acesso

(<)"ou"(>]"eajustardatae hora

(S

100

“

(2) Vocé pode selecionar o formato de data selecionando o icone

clicando no icone “ Tort (="
Depois de definir a data e a hora, clique em “ " para retornar a pagina anterior.

yyyy/mn yyyy/mm/dd hr:mi (] ‘P [_X ] ﬂ

Data e Hora Defini¢oes

o © "=

Padrdo OMS Data e Hora Conexdo de
rede

XA ; a
ANO/MES/DIA Lingua i?g?_&;de

3 Conexao de Rede
(1) Selecione “Definigdes” e depois selecione o icone “Conexao de rede”.

yyyy/mm/dd hr:mi (] '-I’ [_X ﬂ yyyy/mm/dd hr:mi

= \\ DefinicGes

ESTES Utilidades
Teste Recentes ﬂ o -

Padrdo OMS Data e Hora Conexdo de
rede

A a

Cassete de teste : Lingua Brilho Senha de
€s0/cs1 Acesso

Livres

100

(2) Selecione “Configurar IP”.
LensHOOke yyyy/mm/dd hemi [ o i @

Conexdo de Rede

Configurar IP




(3) A configuragéo padrdo é “Automatico”. Quando vocé escolhe esse icone, o dispositivo usa um
enderego IP dindmico, que ¢é atribuido quando a rede esta conectada e muda com o tempo.

yyyy/mm/dd hr:mi (] ‘I’ (- X} ﬂ

Configurar IP

@ Automitico

O Manual

(4) Se vocé deseja alterar para o enderego IP estético, selecione “Manual” e, em seguida, selecione
“Enderego IP”, “Mascara de sub-rede”, “Gateway” e preencha as informagdes, respectivamente.

yyyy/mm/ddhemi - g & @ OOKe yyy/mm/ddhemi Dd S @ 0
Configurar IP Configurar IP - Manual
O Automatico Endereco IP
@ Manual Méscara de Sub-rede

Porta de entrada

 Se vocé ndo inserir as informagoes completas para endereco IP, mascara de sub-rede e gateway, o
status de configuragéo do IP permanecerd em “Automatico”.

4 Senha de Acesso
(1) Cligue no icone “Definigdes” e depois clique no icone “Senha de Acesso”.

yyyy/mm/dd hr:mi D& > yyyy/mm/dd hr:mi D¢ &Ee

3 3 K DefinigBes
Novo Testes Utilidades
Teste Recentes M@ [ -

Padrdo OMS Data e Hora Conexdo de
rede

Livres  Usados
100 0

X
Cassete de teste : Lingua
Cs0/Cs1
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(2) Selecione o icone “Senha do Administrador” senha aparecera na tela. Ative a senha do administrador
para proteger seu acesso.

yyyy/mm/dd hr:mi D=8 0 LeNnsHOOke yyyy/mm/dd hr:mi [(mEy_ X N]

Senha de Acesso

&~ Senhado Administrador

Acesso Seguro .

Senha LAN

(3) Cologue uma senha de 6 caracteres clique em “ E] " para ir para a proxima etapa. Coloque a
senha novamente para verificagao.

yyyy/mm/dd hr:mi Qa "I-' (X} yyyy/mm/dd hr:mi ] 'I-' [ ]

& Entrarem nova ADMIN PWD Entrarem nova ADMINPWD D>

] 8 123ABC

1 2 3 4

ABC DEF GHI JKL

6 7 8 9

PQR STU Yz

2 3 4

DEF GHI JKL

9

Yz

(4) Apos verificar a nova Senha de Administrador selecione a seta para ir para o préximo passo.
Por favor selecione “OK” para ir para a proxima pagina.

yyyy/mm/dd hr:mi (] "I’ [_X ] yyyy/mm/dd hr:mi ] q-' [_ X

Senha do Administrador & Definicdes

Asenha do administrador foi m () =

ini I
definida com sucesso! Padrao OMS Data e Hora Conexdo de

Senha Admin : 123ABC rede

X : ]

- Lingua Senha de
Acesso

+ A senha padrao do administrador é “000000”.
+ Quando o icone “ @) " for selecionado significa que seu acesso esté protegido.

+ Se vocé deseja acessar o analisador, é necessario inserir a Senha do administrador para ativar o
analisador a partir do modo de economia de energia.



5Senha LAN
(1) Clique no icone “Definigdes” e, em seguida, clique no icone “Senha de Acesso”.

yyyy/mm/dd hr:mi (] '-P (X} > yyyy/mm/dd hr:mi [} '-l-‘ .Y}

= \\ Defini¢Ges
Testes Utilidades

Recentes m (Y -

Padrdo OMS Data e Hora Conexdo de

rede
Livres  Usados

g

Cassete de teste : Lingua
€s0/cs1

(2) Selecione “Senha LAN” e a senha aprecerd na tela. Se desejar trocar a senha selecione “Mudar”.

LensHO yyyy/mm/dd hr:mi =] '-I-’ [-X} yyyy/mm/dd hr:mi Q2 '-I-' (X ]

&~ SenhadeAcesso Senha LAN

Senha do Administrador N° SERIE : X10RB09T10010
Senha LAN: 000000

(3) Insira qualquer codigo numeérico de seis digitos para configurar a nova senha. Depois de inserir a
nova senha, selecione a seta para ir para a proxima etapa. Selecione o icone “OK" para retornar a
pagina anterior.

yyyy/mm/dd hr:mi [(mby Y] LensHoO yyyy/mm/dd hr:mi (b _ Y]

Senha LAN - Alterar & SenhaLAN - Alterar

8 123000 Alterado com sucesso!

Nova senha LAN: 123000

8 4
GHI UKL

)

VWX YZ

NOTE
» A senha LAN padréo é “000000".

+ Se vocé deseja acessar o analisador para ler ou baixar os resultados por outros dispositivos, é
necessario digitar a senha da LAN.

- Se vocé nao inserir codigos numéricos comseis digitos suficientes para configurar a nova senha, o
“(»] " icone nao ficard azul para permitir que vocé clique.

- Por favor, use USB para RJ45 Gigabit Ethernet Adapter para conectar o analisador a LAN (rede de
drea local) por cabo.
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6 Configuragao de brilho da tela
(1) Clique no icone “Definigdes” e, em seguida, clique no icone “Brilho”.

yyyy/mm/dd hr:mi

1—_—
i—

Testes

Teste Recentes

Livres  Usados

100

Cassete de teste :
Cso/cs1

yyyy/mm/dd hr:mi

D&l

Q

Utilidades

Definicdes

Data e Hora

Padrdo OMS

XA

Lingua

Brilho

by Y N

"=

Conexdo de
rede

]

Senha de
Acesso

(2) Ajuste o brilho da tela clicando no icone “ "ou" (=] " e em seguida, clique no icone “[ & "
para retornar a pagina anterior.

by Y Nl by Y Nl

yyyy/mm/dd hr:mi yyyy/mm/dd hr:mi

Defini¢des

Data e Hora

Brilho

"=

Conexdo de
rede

a

Senha de
Acesso

Padrao OMS

Lingua

7 ldioma
(1) Cligue no icone “Definigdes” e clique no icone “Lingua”.

yyyy/mm/dd hr:mi

LeNnsHOO

yyyy/mm/dd hr:mi

<. =
Testes
Recentes

Novo
Teste

Livres

100

Cassete de teste :
€s0/cs1

Dv&el

Q

Utilidades

Defini¢des

Data e Hora

Padrao OMS

B

Lingua

21
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Acesso




VI . Acessorios

Dongle de licenga
1 Para recarregar a licenga
(1) Quando voce abrir a caixa de LensHooke® CS0O Semen Test Cassette, vocé encontrara o dongle de
licenga na parte superior da caixa.

(2) Verifique se o tipo de cassete de teste estd correto antes de inserir o dongle para recarregar a
licenca.

(3) Insira este dongle de licenga na porta USB do analisador.

yyyy/mm/dd hr:mi

Livres  Usados
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(4) Selecione o icone “Recarregar” para recarregar as licengas. Verifique se as informagdes de recarga

estéo corretas e selecione o icone “Refil”. Se vocé recarregar com éxito, remova o dongle da licenga.

[mly_ Y )

LensH > yyyy/mm/dd hr:mi

Refil CS0/Cs1

Restante disponivel: 23
Refil: 50

Total disponi\ 73

Ov&el

yyyy/mm/dd hr:mi

CS0/Cs1

Restante disponivel: 23

Refil: 50

Total disponivel: 73

Reabastecido com sucesso!
Por favor remova o dongle

» Se o dongle da licenga nao for oferecido pela BONRAYBIO Co., LTD., O icone “Refil” ndo aparecera

na tela.

» Uma vez que o dongle de licenca tenha sido recarregado no analisador, ele ndo pode ser reabasteci-
do novamente. Se vocé inserir este dongle novamente, a mensagem de erro do dongle aparecera

na tela.

- Por favor, insira o dongle para reabastecer a licenga imediatamente quando v océ desembalar a

caixa do LensHooke® Semen Test Cassette

» Quando vocé insere um novo dongle para reabastecer a licenga, o calculo de “Usados” retornara a
zero e o calculo de “Livres” sera adicionado pela licenca do dongle ao restante disponivel.

Livres  Usados

73

Cassete de teste :
CS0/cCs1

23

Livres  Usados
73

Cassete de teste :

iy}

= Q

IESES Utilidades

yyyy/mm/dd hr:mi

Teste Recentes

o

Defini¢des

Cso/cs1



Adaptador Ethernet USB para RJ45 Gigabit

1 Analisador: Conecte a rede local (rede local)

(1) Por favor, use USB para RJ45 Adaptador Gigabit Fthernet para conectar o analisador a LAN (rede
local) por cabo.

2 Outro dispositivo: acesso ao analisador

(1) Por favor, abra o navegador do seu computador / laptop e digite o IP. (Vocé pode verificar essas
informagdes no analisador clicando no icone Configuragdes & Senha da LAN.)

LensHoOke™ 2019/11/01 21:42 by _ Y]

@ {Senha LAN ]

NUmero de Série : XI0RB09T10010
Senha LAN: 123000
1P:196.168.1.2

(2) Por favor entre com a senha da LAN. (Vocé pode verificar essas informagdes no analisador
clicando no icone Configuragdes & Senha da LAN.)

(3) Vocé pode visualizar arquivos PDF ou MP4.

(4) Vocé pode baixar arquivos PDF, MP4 e CSV.

« Se houver muitas pessoas acessando o mesmo analisador ao mesmo tempo, isso pode afetar o
desempenho do analisador.

« Por favor, use um dos seguintes navegadores para acessar a pagina de login.

-Firefox (versdo: 62 ou mais), Chrome (verséo: 69 ou mais), Microsoft Edge para Windows 10 e
Safari ... etc.

« Suporta apenas iPad, PC ou laptop.

- Erecomenddvel manter a energia conectada enquanto estiver conectado a LAN.
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Barcode Scanner

1 Para conectar o Scanner de Cédigo de Barras ao Analisador
(1) Por favor, conecte o scanner de codigo de barras com o analisador por porta USB.

(2) O scanner de codigo de barras insere a identificagdo do paciente ou o LOTE do LensHooke® X QC
Beads (For Semen) e LensHooke® X QC Reticle (For Semen) para o teste.

yyyy/mm/dd hr:mi (mpy_ Y O yyyy/mm/dd hr:mi (mby_ Y
Novo Teste 2 Controle de Qualidade | 2
ID# 123-00-0000 LOT 19062725081

1 2 3 4

3 4
ABC DEF GHI JKL DEF GHI JKL

6 7 8 9 6 7 8 9

PQR STU VWX Yz STU VWX

+ O analisador s6 poder & se conectar com o scanner de cédigo de barras por porta USB.

« O analisador so6 podera ler as seguintes letras, nimeros e simbolos.

@
ABC DEF GHI JKL MNO ~@ #$% A& = 0
PQR STU VWX Yz #4= Ria ABC
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VII. Iniciando

Configurar o analisador:
(1) Selecione “Iniciar” e depois selecione sua preferéncia de idioma.

LensHoOoke yyyy/mm/dd hrimi [(mEy YN

Setting Up

(2) Configure a data e hora. Por favor, selecione "ou” " para ajustar o formato da
data e use oicone ” "ou" (-] " para ajustar os valores.

(3) Selecione a edigéo da OMS. Selecione “ [ » ] " para prosseguir para a sele¢éo da edigdo da OMS.

(4) Acesso seguro. Se vocé deseja proteger o acesso ao analisador, por favor deslize o icone para
deixa-lo azul e insira seis caracteres como sua nova senha de administrador.

yyyy/mm/dd hr:mi =] q-' [_ X NS} yyyy/mm/dd hr:mi (] '-I-' (X} ﬂ
Senha do Administrador > Entrar em nova ADMIN PWD

Acesso Seguro @ (]
2 3 4

DEF GHI JKL

9

Yz

Por favor, carregue a bateria do analisador por 3 horas antes de comegar a usa-lo na
primeira vez.

VIII. Limpeza e Manutengao

1 Suggestion for Cleaning Routine

(1) O slot de inser¢éo do cassete de teste s6 pode ser limpo com a “LensHooke® Cleaning Wipe”.

(2) NAO use outros materiais para limpar o slot de insercéo do cassete de teste.

(3) LensHooke® Cleaning Wipe é descartavel. NAO reutilize.

(4) Mantenha o LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer longe de poeira, dgua ou liquidos e
ambiente extremo (que esta além do ambiente de operagdo ou armazenamento indicado na
especificagado).

(5) Limpe o corpo do LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer todos os dias quando terminar os
testes.
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2 Etapas para limpeza
I. Encaixe da insercdo do cassete de teste:.

(1) Desligue o analisador antes de limpar.
(2) Prepare 2 pegas da LensHooke® Cleaning Wipe.
(3) Por favor, derrube 4 gotas de alcool a 75% em cada lado da LensHooke® Cleaning Wipe.

N

g DROPS DROPS
USE 75% ALCOHOL USE 75% ALCOHOL

(4) Por favor, insira esta LensHooke® Cleaning Wipe no slot de inser¢éo do cassete de teste e siga as

instrugdes para limpar.
Q | <

—
@ Test Cassette G 5 ¢
Insert Slot
>

O
|

(5) Por favor, use outra LensHooke® Cleaning Wipe seco (sem alcool ou qualquer liquido) para limpar
novamente o slot de insergéo.

(6) Jogue fora a pa de limpeza usada.

(Para o mercado dos EUA, por favor, use CaviWipes para desinfetar o slot de insergdo antes de comegar
a usar o LensHooke® cleaning wipe para limpar.)

Il. Corpo do Analisador:

(1) Use o cotonete com dlcool para limpar o corpo do analisador.
(2) Jogue fora o cotonete usado com dlcool.

(3) Jogue fora o algoddo com &lcool usado.

lll. Adaptador de energia:

(1) Por favor, use o sabdo sem élcool para molhar o pano.

(2) Torga o pano e limpe cuidadosamente o adaptador de energia.
(3) Limpe a area novamente com um pano embebido em dgua limpa.

» Use a LensHooke® Cleaning Wipe para limpar o LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer.
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IX. Mensagens de Erro

Mensagens de erro

Solugao

yyyy/mm/dd hr:mi D& e

o Erro 1: Falha no autoteste

Entre em contato com o servigo ao cliente.

Lens yyyy/mm/dd hr:mi (mpy_ Y

Ao arquivo de atualiza¢do esta
corrompido

Baixe o arquivo de atualiza¢do do sistema
para a unidade USB novamente e refaca a
atualiza¢do do sistema.

yyyy/mm/dd hr:mi D¢ &e

o Erro 3: Falha na cdmera

Reinicie o Equipamento e tente
novamente com o novo Cassete de teste.
Entre em contato com o atendimento ao
cliente se o problema persistir.

LensHOOKe yyyy/mm/dd hr:mi DOvSen

o Erro 4: Erro de software
Reinicie o Equipamento e tente
novamente com o novo Cassete de teste.
Entre em contato com o atendimento ao

cliente se o problema persistir.

Erro 1:
0 teste automatico falhou. Pode ser uma falha de

inicializagao.

Por favor entre em contato com o servigo ao consumidor.

Erro 2:
Dispositivo falhou. Pode ser um problema de analisador.

Por favor, remova o cassete de teste e clique no icone “OK”
para retornar a pagina inicial e desligue o analisador.
(Consulte “Ligar / Desligar” na pagina 7 para o status de
operagdo normal.) Se esta mensagem ainda aparecer, entre
em contato com o nosso servigo de atendimento ao cliente.

Erro 3:
Camera falhou. Pode ser um problema de camera.

Por favor, remova o cassete de teste e clique no icone
“OK" para retornar a pagina inicial. Por favor, insira outra
nova cassete de teste para refazer a acéo. Se esta
mensagem ainda aparecer, entre em contato com o
nosso servico ao cliente.

*Certifique-se de estar usando o LensHooke® Semen
Test Cassette correto.

Erro 4:
Erro de Software. Pode ser um problema de software.

Por favor, remova o cassete de teste e clique no icone
“OK” para retornar a pagina inicial e desligue o analisa-
dor. (Consulte “Ligar / Desligar”na pagina 7 para o status
de operagdo normal.)
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X. Especificagao do Analisador

Nome do Analisador
LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer

Painel de controle
Tela sensivel ao toque de 3,5 polegadas

Entrada de energia externa
AC 100-240V / 50~60 Hz; Output DC 5V / 2A

Durabilidade da bateria
2500 mA (bateria de polimero de litio recarregavel

incorporada, DC3.7V / 2.5Ah)

Capacidade de armazenamento interno
30 registros, incluindo dados e imagens

Tempo de detecgado
2~5 minutos (depende da condi¢éo da amostra)

XI. Referéncia

Adaptador de energia:
Entrada: 100~240 Vac, 50~60 Hz,0.5 A
Saida: 5 Vdc, 2 A Max

Ambiente de operagao
Temperatura 15°C~38°C (59°F~100°F)
Umidade <70%

Ambiente de armazenamento
Temperatura 15°C~38°C (59°F~100°F)
Umidade <70%

Ambiente de transporte
Temperatura -10°C~60°C (14°F~140°F)

Faixa de Medidas

pH 6.0~8.0 (cada escala de escala:0.2)
Concentragdo <0.1-300 (108/ml)
Motilidade Total<1-100%

Morfologia (formas normais) <1-100%

Referéncia do Parametro do Manual de Laboratério da OMS para o Exame e Processamento de Sémen

Humano.

o WHoO 5t
Referéncia

Referéncia (valores baixos)

WHO 4%

Referéncia (valores baixos)

Concentragao

15x 108 (12-16)/ ml

=20x10%/ ml

Motilidade 40% (38-42%)

a+b=50%0ra=25%

PR (motilidade progressiva) 32% (31-34%)

Morfologia (Normal) 4% (3-4%)

= 15%

a * Motilidade Progressiva Rapida (Z25um/s)
b : Motilidade Progressiva Lenta ou Lenta
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XIl. Declaragao

Todo o conteudo relevante do manual do usudrio relacionado a este produto ndo pode ser reproduzido,
distribuido, duplicado ou armazenado em qualquer sistema de recuperagéo sem permissao por escrito da
Bonraybio Co., LTD. A Bonraybio se reserva todos os direitos para alterar a descrigao das especificagdes
técnicas do hardware e software neste manual a qualquer momento, sem aviso prévio. Vamos tentar o
nosso melhor para garantir o conteldo. Se houver algum erro ou informagdes pouco claras, entre em
contato com seu distribuidor local. Agradecemos muito qualquer feedback para este manual.

XIIl. Avisos e Precaugoes

. Categoria de Sobretensao: Nivel |l
. Grau de Poluigao: Nivel 2

. Altitude: <2000 metros

. Umidade relativa (% UR): <70%

. Uso Interno

Ul A WN =

. O codigo IP é IP21 esta protegido contra a insergao de dedos e nao sera danificado ou tornar-se
inseguro durante um teste especificado em que é exposto a agua pingando verticalmente.
7. Evite o estrangulamento resultante do entrelagamento do bebé ou da crianga nos cabos de monitora-
mento.
8. Evite asfixia resultante de uma crianca engolir uma pequena parte.
9. O resultado do teste é seguido pelo Manual de Laboratério da OMS para o Exame e Processamento de
Sémen Humano. Por favor, consulte o0 manual do usuario de LensHooke® Semen Test Cassette.

« LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer, LensHooke® Semen Test Cassette, C-KUP™ Liquefac-
tion Test Cup, LensHooke® X QC Beads (For Semen), LensHooke® X QC Reticle (For Semen) e
LensHooke® X QC Video (For Semen).

Produto de acordo com a Diretiva de Dispositivos Médicos de Diagnéstico In Vitro 98/79 / EC. (CE)

« Compatibilidade eletromagnética, emissao e imunidade, e os requisitos da IEC 61326-2-6 aplicam se.

Fabricante:

Bonraybio Co., LTD.

4F, No. 118, Gongye 9th Rd,,
Dali Dist., Taichung City 41280,
Taiwan (R.0.C.)
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XIV. Garantia

A Bonraybio oferece uma garantia de um ano a partir do dia em que vocé adquirir o LensHooke® X1 PRO
Semen Quality Analyzer. Durante o periodo de garantia, iremos reparar ou substituir o analisador gratuita-
mente.

A garantia aplica-se apenas ao original LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer da Bonraybio. A
garantia sera anulada se o analisador for modificado ou usado indevidamente.

™

Fabricante : Bonraybio Co., LTD. MDSS GmbH

Address : 4F, No.118, Gongye 9th Rd., Schiffgraben 41

Dali Dist., Taichung City 41280, Taiwan(R.0.C.) 30175 Hannover,

Tel : +886-4-2491-2385 Germany

Fax : +886-4-2491-2885 c €
Email : support@bonraybio.com
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