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Lea atentamente las instrucciones de uso para asegurarse del uso adecuado del dispositivo
manual de usuario esta también disponible en www.LENSHOOKE.com.
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Simbolos

Los siguientes iconos pueden aparecer en el manual de usuario.
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Simbolo para “CONSEJO”

Simbolo para “PELIGRO”

Simbolo para “NUMERO DE PAGINA”

Simbolo para “NO REUTILIZAR”

Simbolo para “FECHA”

Simbolo para “LOTE”

Simbolo para “NUM SERIE”

Simbolo para “FECHA DE FABRICACION”

Simbolo para “FABRICANTE”

Simbolo para “AUTORIZACION COMUNIDAD EUROPEA”
Simbolo para “DISPOSITIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO"
Simbolo para “TEMPERATURA LIMITE”
Simbolo para “CONSULTAR INSTRUCCIONES”
Simbolo para “RECICLAJE DE RESIDUOS”
CE marcaje
Simbolo para “SIGA LAS INSTRUCCIONES”

Simbolo para “The intended use of a prescription IVD product”

La caja contiene:

» LensHooke® X1 PRO - Adaptador de corriente (para analyzer)
Semen Quality Analyzer



http://www.lenshooke.com/
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I. Introduccién

LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer Unicamente para diagndstico in vitro. El usuario debe leer
atentamente el Manual antes de utilizar el dispositivo para un uso adecuado de este.

Sitiene alguna cuestion sobre el producto o requiere cualquier tipo de asistencia, por favor contacte con Bonray-bio
(+886-4-2491-2385) o con su distribuidor local Cimab Ibérica S.L (productos@cimab.es)

Il. Uso previsto

LensHooke®X1 PRO Semen Quality Analyzer usado junto LensHooke® Semen Sensor es un dispositivo
optico para el andlisis de semen que genera medidas directas y calculadas cuantitativamente para:

(1) Concentracién espermatica (106 por ml)
(2) Movilidad total (PR+NP, %)
* Movilidad progresiva (%)
* Movilidad no progresiva (%)
* Inmovilidad (%)
= Otros parametros del método CASA (MSC, PMSC, VAP, VSL, VCL, LIN, STR, WOB, ALH, and BCF)
(3) Morfologia espermatica (parametros normales, %)
(4) valora de pH

The LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer no proporciona una evaluacion completa del estado de
fertilidad de un hombre y esta destinado para uso diagnéstico in vitro. Unicamente para uso profesional.



lll. Descripcion del producto
LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer

Vista superior

£
3
| |
140.00mm
Vista frontal Vista trasera
£
[l [e] [7 (8

Pantalla tactil Puerto USB

Ranura para el Cassete [6] Puerto USB

Botdn de encendido PuertoHDMI

Botdn de reinicio Puerto adaptable

* Puerto USB: USB 2.0

* Botdn de reinicio: Si el analizador falla, pulse el botén de reinicio.

» Puerto HDMI : El analizador permite una conexién de cable HDMI a un monitor de alta definicion
para revisar las imagenes y los datos.

Accesorios

« Adaptador de corriente

AC
Enchufe

Enchufe del adaptador de corriente

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



Iconos de la pantalla tactil

Recent
Tests

Available Used

0 0

Pleasei the
new dongle to do
Refill.

HDMI icono de conexidn: Este analizador esta conectado al monitor mediante un puerto HDMI.
USB icono de conexidn: Este analizador esta conectado a una unidad USB.
Icono de conexidn de la impresora: este analizador esta conectado a una impresora

Icono de conexidn del adaptador de corriente: Este analizador esta conectado a un adaptador de
corriente.

Icono de bateria: Muestra el estado de |a bateria.

* USB icono de conexioén: Si inserta cualquier otro dispositivo USB, como un teclado, mouse etc,
este icono no aparecera en la pantalla.

Resto de iconos:
[6] Icono utilidades: Sus funciones incluyen:
- Control de calidad: Para comprobar la calidad del analizador / dispositivo.

- Copia de seguridad de todos los registros: Para hacer una copia de seguridad de los datos para todos
los resultados.

- Actualizacion del sistema: para actualizar el sistema.
- Acerca de: Para obtener informacion sobre el analizador / dispositivo.

- Eliminar todos los registros: para eliminar / eliminar todos los resultados.
- Insertar logotipo: para insertar el logotipo en la parte superior del informe PDF.

Icono configuracion: Sus funciones incluyen;
- Valores OMS: Seleccionar 42 o 52 edicion
- Fecha y hora: Para configurar fecha y hora.
- Conexion de red: para seleccionar la preferencia de IP.



- Contrasefa de acceso: Obtener o cambiar la contrasefa para acceder al analizador.
- Brillo: Ajuste del brillo de la pantalla
- ldioma: Seleccion de lenguaje

Icono de pruebas recientes: Revisar test anteriores
(] Icono de nueva prueba: Para empezar el test



IV. Consumibles

Los consumibles para LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer son los siguientes:

» C-KUP™ » LensHooke® CS0
Vaso de licuefacion Semen Sensor

» LensHooke® » LensHooke®
Cleaning Wipe X QC Beads (Para
(limpieza) Semen)

N

Lens

Level 1

* LensHooke®

X QC Video (Para
Semen)

« LensHooke®CS1
Semen Sensor

» LensHooke®
X QC Reticle (Para Semen)

Los resultados pueden ser imprecisos SI NO UTILIZA LensHooke® Semen Sensor u otros

productos LensHooke®

* Las imagenes del producto son solo diagramas. Consulte los productos reales.

» C-KUP™ Liquefaction Test Cup es para la recogida de muestra.

= LensHooke® Semen Sensor es una cdmara de recuento especifica solo para LensHooke®. LensHooke®

= Cleaning Wipe se introduce en las ranuras para su limpieza.

= LensHooke® X QC Beads (For Semen), LensHooke®X QC Reticle (For Semen) and LensHooke®X QC

Video (For Semen) se utilizan para el control de calidad del analizador.



V. Funcion principal
LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer

Apagar/Encender

1 Encender el analizador:
Presione el botdn de encendido durante 2 segundos para encender el analizador (Imagen1)
Cuando la pantalla téctil se enciende (Imagen 2), el analizador esta listo para funcionar.

O &eQ

Utilities

o o = =  nom X%
= — Avallable  Used
- 0

Imagen 1 Imagen 2

2 Apagar el analizador:

Mantenga presionado el botén de encendido durante 10 segundos para apagar directamente el
analizador, o también puede presionar el botén de encendido durante 2 segundos hasta que la pantalla
tactil muestre "Apagar" y seleccione el icono para apagarlo.

Insrtar/ retirar el Sensor

1 Inserta el Sensor: 2 Retirar el Sensor:
Inserta el Sensor en la ranura'y Después de la realizacion de la prueba, retire el
presiona hasta el final. sensor de la ranura.

Carga de la bateria

1 cuando la carga de la bateria es baja, el mensaje "Baterfa baja" aparecera en la pantalla (Imagen
3). Utilice el adaptador de corriente para cargar la bateria inmediatamente. El simbolo "enchufe"
aparecera en la pantalla tactil (como el de la Imagen 4) durante la carga. Si el simbolo “enchufe”
no se muestra en la pantalla, verifique que el adaptador esté correctamente conectado al
analizador y al enchufe.



L4

Low Battery
Device will shut down in 5:00 minutes.

Imagen 3

DevEel

A

Utilities

Used

sert the
w dongle to do
Refill.

Imagen 4

* El analizador esta equipado con una bateria de polimero de iones de litio de 2500 mAh incorporada.

* La bateria no se puede quitar ni cambiar. Si tiene problemas relacionados con la bateria, comuniquese
con nosotros.

° Si desea seleccionar el modo de ahorro de energia, presione el boton de encendido. Para reactivar
presione el boton de encendido nuevamente

* Si el sistema estuvo inactivo durante 10 minutos, se activara automaticamente el modo ahorro. Power
Saving Mode y se apagara la pantalla tacitl para reducir el consumo de bateria.

Para prolongar el uso de la bateria, mantenga el adaptador enchufado incluso cuando no esté usando el
* analizador.

Si el analizador no se ha utilizado durante mas de 3 meses, carguelo para su uso.

Si el analizador se queda sin baterfa, es posible que el indicador de fecha y hora se restablezca.
° Compruebe y configure la fecha y la hora correctamente (consulte la pagina 17).

Si los mensajes de advertencia “Bateria sobrecalentada” o ‘La temperatura de la bateria es

° demasiado baja” (“Battery overheating” or “Battery Temperature is too Low")aparecen, el analizador
se apagara automaticamente. Coloque el analizador en el entorno de funcionamiento a 15 ° C ~ 38
° C, humedad <70% durante 1 hora, luego encienda el analizador para su uso.



Preparacion del analizador

1. Poner el analizador en una superficie plana.
2. Compruebe si el analizador se encuentra en el entorno operativo normal.
3. Verifique el estado de la bateria. Si es baja, conecte el adaptador de corriente antes de realizar la prueba.

Preparacion de la muestra

1. Consulte el manual del usuario del sensor LensHooke para preparar la muestra.



Prueba

1 Nuevo test
Paso 1. Seleccion icono “New Test” . Paso 2. Introduzca el numero ID del paciente

y seleccione el icono “ [ »]” para
el siguiente paso.

201911/012142 P& @ 0

\\

Utilities

Settings

» No supere los 20 caracteres por ID#.

« Para afiadir una letra, presione el icono durante un segundo y Seleccione la letra. Para afiadir un
simbolo, cambie el teclado presionando !

« También puede usar un escaner para escanear el codigo de barras o el QR del nimero de
identificacion del paciente. (Consulte pagina 25 para conectar el escaner al analizador)

= Consulte la pagina 22 de este manual para completar.

LeNSHOOKS 2019/11/01 21:42

Cancel
GHI

Letra 8

Paso 3. Seleccione el tiempo de licuefaccion, color, volumen y luego seleccione “Next” (siguiente)
para el siguiente paso. Seleccione “OK” si la informacion es correcta.

123-00-

Time of Li

O <30 min.
O 30 ~ 60 min.
O >60 min.




2019/1

123-00-0000

» Seleccione (5)Jy [#| para ajustar el volumen de la muestra

» NO mueva el dispositivo ni el sensor mientras se calculan los parametros.

Paso 4. Inserte el sensor (con la muestra) en la ranura y empujelo hasta el final.

Revise el resultado de la prueba

1 Tests recientes
(1) Seleccione “Recent Tests” y busque el registro que desea revisar por el ID del paciente.

10



1/0121:42

111-00-0000

123-00-0000

lable Used

20 0 123-00-1111

Test Cassette :
Cs0/cs1

(2) El registro aparecera en la pantalla. Para volver a la lista de registros, seleccione el icono “ "
para volver a la pagina anterior.

.
M/ml

11



» SOLO seleccionar el botén que aparece en azul.

También puede conectar el analizador a LAN para imprimir el resultado (Consulte pagina 24 para
conectar a la LAN)

- Si* % aparece junto al resultado de la concentracion significa que la muestra presenta
agregacion de espermatozoides, cristales o burbujas que pueden afectar el resultado. Le
sugerimos que anote el resultado y vuelva a realizar la prueba o consulte con un profesional.

= Si  # aparece junto al resultado de motilidad significa que el dispositivo detecta que los
espermatozoides no se mueven adecuadamente, lo que puede afectar el resultado. Le
sugerimos que anote el resultado y vuelva a realizar la prueba o consulte con un profesional.

El analizador no detecta los espermatozoides cabeza de alfiler por no tener cromatina.

En caso de querer examinar vasectomias, utilizar el dispositivo en modo manual para confirmar
dos veces.

Sino se aplicd la muestra en el drea de goteo de pH, el resultado mostrara un valor <6.0 Verifique
el area de goteo de pH del sensor si aparece este resultado.

Utilidad

1 Control de calidad
(1) Seleccione “Utilities” (herramientas) y seleccione el icono “Quality Control” (control de calidad)

Available
20

(2) Introduzca el nimero de LOTE en la etiqueta de LensHooke ® X QC Beads (Para Semen) o
LensHooke® X QC Reticle (Para Semen) o LensHooke® X QC Video (Para Semen). Confirme el
numero de LOTE y seleccione * E] para el siguiente paso.

yyyy/mm/dd
hrmi

GHI

8

12



» NUmero de LOTE para X QC Beads (Para Semen)

N
LenSHOOKe” o -é LOT : 19062825081
X QC Beads (For Semen) EXP.: 2021/06/26
Target Value :
Level 1 7.2+02
B Soroora [jj CON. 25 + 8 M/ml
« NUmero de LOTE X QC Reticle (Para Semen)
Level 1 -
X QC Reticle :
(For Semen)
- GTIN (01)04719874740856
Jﬁ EXP. (12)240626
LoT (10)19062825082
CON. 25+3M/ml
« NUmero de LOTE X QC Video (Para Semen)
X QC Video (For Semen) - V2 ~ ~
GTIN (01) 04719874741051 3‘.% LenSHOOKe‘
MFG (11) 191019 ,i! X QC Video (For Semen)
LOT (10)19101940123

GTIN (01) 04719874741051 ] ﬁ
| MFG (11) 191019 ]
i C— LoT (10) 19101940123
H
O ' — E Motility 40+2%
:- [ ! L Morphology 12+1% V2

(3) Siga las instrucciones de LensHooke® X QC Beads (Para Semen), LensHooke® X QC Reticle
(Para Semen) o LensHooke® X QC Video (Para Semen) y luego inserte el sensor en la ranura
de insercion; o inserte el USB.

2019/11/01 21:42 DYyse

2019/11/0121:42

13



(4) Después de entre 2 y 5 minutos, los resultados aparecerdn automaticamente en la pantalla.

» Resultado de X QC Beads « Resultado de X QC Reticle
] 12142 e E@ 0 =

LensH 2019/11/0121:42

/11/01 21:42

14



» LensHooke®X QC Beads (Semen) determina pH y concentracion.
LensHooke® X QC Reticle (Semen) SOLO determina concentracion.
LensHooke® X QC Video (Semen) SOLO determina movilidad y morfologia.

* If you input the LOT number of LensHooke® X QC  [E38 201911/01 2142 IS @
Beads (para semen) pero introduce el sensor
LensHooke® X QC Reticle (para Semen), el
analizador mostrara el mensaje que se muestra matarial
a continuacion para advertirle y viceversa. entera

A Wrong type of QC material.
Please confirm that the inserted QC
OT number is the same a

* Si aparece N/A en la pantalla de resultados significa LensHooke® X QC Beads (For Semen) o
LensHooke® X QC Reticle (For Semen) estan caducadas. Utilice otro nuevo o pongase en contacto
con el servicio de atencion al cliente.

X QC Beads X QC Reticle

15



2 Copia de seguridad de los registros.
(1) Prepare el USB Drive. (Capacitdad: 1TGB o mas)
(2) Seeccione “Utilities” (herramientas) y a continuacion “Backup All Records” (Copia de seguridad de
los registros).

2019/11/0121:42 (mpby_ ¥ ]

Utilities

Settings lete
Records

(3) Inserte el USB Drive. Cuando el icono “Backup” (copia seguridad) se vuelva azul, seleccione para
guardar los registros.

11/0121:42 O &e 0

2019/1

Backup All Records Backup All Records

(4) Cuando se haya realizado una copia de seguridad de los registros en su unidad USB con éxito,
seleccione el icono "OK" para volver a la pagina anterior.

2019/11/0121:42 Deh&el

= NO retire el USB durante el proceso de guardado

* Sila capacidad de memoria del analizador es insuficiente, aparecera el mensaje de advertencia
“Insufficient Storage Available” en la pantalla. Realice una copia de los registros de seguridad
para eliminarlos y liberar capacidad

= Sila capacidad del USB es insuficiente, extraiga la unidad USB y elimine los archivos o inserte otra
unidad USB

= Después de hacer una copia de seguridad de los registros, obtendra los archivos PDF, MP4 y CSV al
mismo tiempo..



3 Actualizacién del sistema
(1) Prepare el USB con el software de actualizacion del sistema. Para ello,
pdéngase en contacto con su distribuidor local para el software de
actualizacion del sistema

(2) Seleccione “Utilities” y luego seleccione “System Update” (actualizacion del sistema)

no2az e g

Available Used
20 80

(3) Contecte el dispositivo al adatador de corriente e itroduzca el USB Drive con los datos
actualzados y seleccione “Update” para actualizar el sistema.

/012142 DiSseld

OkKeep the

Oln

(4) Seleccione el icono “Restart” y complete la actualizacién del sistema. El sistema se
configurara automaticamente y reinicie cuando haya acabado el proceso.

onfiguring update for LensHooke.
Do not turn off your device.

mplete the

turn off or unplug the

Updating...

» Guarde todas las grabaciones antes de reiniciar el sistema.

» NO apague el dispositivo antes de acabar la actualizacion. Asegurese de que su equipo se
encuentra conectado a la corriente cuando vaya a iniciar el proceso de actualizacion.

17



* Si el archivo esta dafiado “Update File is Corrupted” aparecera el mensaje de advertencia en la
pantalla, significa que no descargo el archivo por completo. Vuelva a descargar el archivo.

= Si la actualizacion falla “Update Failed” un mensaje de advertencia aparecera en la pantalla
significa que el USB ha sido retirado. Introduzca nuevamente el USB y vuelva a realizar el proceso.

4 Acerca de

Seleccione “Utilities” y luego seleccione “About” para mas informacion acerca de la comparacion del

analizador.

Od&e0

Q|

Utilities

e

Settings

X1PRO
X10RB09T10010

X1.&

Counting Base

(Available 80 tests / Used 20 tests)

5 Eliminar los registros

2019/11/0121:42 Of&e 0

(1) Seleccione “Utilities” y seleccione la opcién “Delete All Records” eliminar todas las grabaciones.

DO&e0

N

Utilities

e

tte: Settings
€S0/ cs1




(2) Seleccione el icono amarillo de eliminar “Delete” para eliminar todas las grabaciones.

by L ] LensH

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

You undo this action.

(3) Seleccione “OK” para volver a la pagina anterior.
20191

Utilities

« Los registros no se pueden recuperar después de eliminarlos. Asegurese de que desea eliminarlos
de forma permanente antes de seleccionar “Delete”

6 Insercion de LOGO

(1) Seleccione “Utilities” y luego seleccione “Insert LOGO”.

Utilities

Available
20

ontaining the 5B Drive containing the
Image File

Last Insert Date: as Date:
2019/03/16

19




(3) Seleccione el icono “Insert” y espere hasta que “Insert successfully!” aparezca en la pantalla.
2019/11/0121:42 by XN 2019/11

Insert LOGO Insert LOGO

ning the

Last Insert Date:
2019/03/16

= Laimagen del LOGO de estar en formato PNG 2040x168 pixels, y el nombre del documento debe ser
“lenshooke_X1_pdf_logo.png”.

* Guarde el archivo en la unidad USB directamente No o guarde en la carpeta.

Ajustes

1 Edicién OMS (WHO)

(1) Seleccione “Settings” y después seleccione el icono “WHO Standard” para seleccionar la edicién
preferente.

Ot deld

Q

Utilities

20

Settings

te
C50/CS1

20



2 Fechay hora
(1) Seleccione “Settings” y a continuacion seleccione “Date & Time” (fecha y hora).

/11/0121:42 (b _L N

b N

R Utilities

Available Used

100

sette

C50/CS1

“ "

(2) Puede seleccionar los pardmetros hora y fecha mediante

seleccionado los “ ot =)

Después de ajustar fecha y hora pulse “ " para volver a la pagina inicial.

(<J"e"(>]

,y ajustarlos

9/11/01 21:42 [miy Y] 2019/11/01 21:42 (b XN

Settings

3 Conexion de red
(1) Seleccione “Settings” y después seleccione “Network Connection” (conexion de red).
OPse 2019/11/01 21:42 Ov&e0

- N

Utilities

Available Used

100

201911/012142 [ e @

21



(3) La configuracion predeterminada es "Automatic”. Cuando elige este icono, el dispositivo usa una
direccion IP que se asigna cuando la red esta conectada y cambia con el tiempo.

2142 CdEe

Configure IP

@ Automatic

(@R ELDE]

(4) Si desea cambiar la direccion IP, seleccione “Manual”y luego “IP address”, “Subnet Mask”,
“Gateway” y rellene con los datos correspondientes.

nio2142 g Ee

2019/11/01 21:42 mPy_} Nl

ymatic

ual

« Sino introduce la informacion completa y correctamente, la configuracion permanecera en
automatico.

4 Contrasefia de acceso
(1) Selecione “Settings” (ajustes) y luego seleccione “Access Password” .

2019/11/01 21:42

v

ssette : Langu
50/ cs1

22



(2) Selecionet “Admin Password” y active “{_) " la contrasefia de administrador para asegurar su
acceso.

(3) Introduzca 6 caracteres como nueva contrasefia de administrador y seleccione “ [I] " para el
siguiente paso. Vuelva a introducir los 6 caracteres para verificar la contrasefia.

] 123ABC

2 3

DEF DEF GHI

6 7 6 7 8

PQR STU # PQR STU

(4) Después de verificar la contrasefia, pulse” [ » ] “para el siguiente paso. Presione “OK” para
volver a la pagina anterior.

2019/11/0121:42 (mpy Y] 2 1/0121:42 COdSe 0

Admin Password é Settings

Language ghtness

= La contrasefia predeterminada es “000000".
Cuando elicono )" esta seleccionado significa que el acceso es seguro.

» Sidesea acceder al analizador, debe ingresar la contrasefia de administrador para reactivar del
modo de ahorro de energia.

23



5 Contrasefa LAN
(1) Seleccione “Settings” y después selccione “Access Password” .

2019/11/01 21:42 OfSel 2019/11/01 21:42 O Se 0

r= A, Settings
en
©

Utilities
Date & Time

AV
100

(2) Seleccione el icono “LAN Password”, y la contrasefia aparecerd en la pantalla. Si desea
cambiar la contrasefia LAN puede seleccionar “Change” (cambio)

(3) Introduzca un cddigo de 6 digitos numéricos para crear una nueva contrasefia. Después de
introducirla seleccione el icono para el siguiente paso. Seleccione “OK” para volver a la
pagina inicial.

1/0121:42 ImEy_ YN

_hange

DEF GHI

6 7 8

PQR STU

» La contrasefia LAN predeterminada es “000000".

= Si desea acceder al analizador para leer o descargar los resultados de otros dispositivos, debe
ingresar la contrasefia de la LAN.

» Sino ingresa un codigo numérico completo de seis digitos no se volvera azul el icono “ [ » ]“ para
completar el proceso.

» Utilice un USB RJ45 Gigabit Ethernet Adaptor para conectar el analizador al LAN (Local Areanetwork)
usando un cable (Pagina 24 para méas detalles)

24



6 Brillo
(1) Seleccione “Settings” y luego selccione el icono “Brightness” (brillo).

OfEed

q

Utilities

ette :
€s0/CSL

(2) Ajuste el brillo seleccionando los simbolos de “ "o" [=]"yluego seleccione
“ " para volver a la pagina anterior.

7 ldioma
(1) Seleccione “Settings” y luego seleccione “Language” y escoja su lenguaje de preferencia.

2019/11/01 21:42 [mba_ YN 11/0121:42 DYyse 0

\ Settings

Utilities

ssette:
€50/ cs1
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VI . Accesorios
Llave de licencia

1 Recarga de la licencia
(1) Cuando desembale el sensor, encontrara la llave de |a licencia en la parte superior.

4

P

(2) Verifique si el tipo de sensor es correcto antes de insertar en dongle para recargar la licencia.

(3) Inserte esta llave de licencia en el puerto USB del analizador..
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(4) Seleccione elicono “Refill” para cargar la licencia. Por favor compruebe si la recarga es correcta
y seleccione el icono “Refill”. Sl se efectla correctamente, retire el dispositivo

2019/11/01 2142 Dese

Cs0/cs1

Remaining Available : 23 Remaining Available :

Refill : 50 Refill :

73

Refill Successfully!
Please remove the dongle.

= Sila licencia no es distribuida por BONRAYBIO Co., LTD., el icono de “Refill” no aparecera en la
pantalla.

» Una vez que se ha utilizado la llave con la licencia del analizador, no se puede volver a utilizar. Si
inserta esta llave nuevamente, el mensaje de error aparecera en la pantalla.

« Inserte la llave para recargar la licencia después de desembalar la caja del sensor.

* Cuando inserte una nueva llave para recargar la
licencia, el nimero de pruebas volvera a cero.

Available Used
73

Test Cassette :
€s0/cCs1

cs0/cs1
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USB to RJ45 Gigabit Ethernet Adaptor

1 Analizador : Conexién a LAN (Local Area Network)

(1) Use USB to RJ45 Gigabit Ethernet Adaptor para conectar el dispositivo al LAN (Local Area
network) con un cable.

2 Otros dispositivos: acceso al analizador
(1) Abra el navegador de su ordenador e Introduzca la direccion IP del dispositivo.

(2) Inicie sesion introduciendo la contrasefia LAN (Puede comprobar desde el analizador la
contrasefia LAN)

(3) Puede obtener una vista previa de los archivos en PDF o MP4.

(4) Puede descargar los archivos en PDF, MP4y CSV.

. Sihay demasiadas personas accediendo al mismo analizador al mismo tiempo, podria afectar el
rendimiento.

. Utilice uno de los siguientes navegadores para acceder a la pagina de inicio de sesion:
- Firefox (Ver: 62 0 mas), Chrome (Ver: 69 o mas), Microsoft Edge for Window 10 y Safari...etc.
(Contacte con www.LensHooke.com para mas detalles.).

. Solo soporte para iPad, PC o portatil..

. Se sugiere mantener la alimentacién enchufada mientras esta conectado a la LAN.
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Scaner de codigo de barras

1 Para conectar un escaner de cédigo de barras al analizador
(1) Conecte el escéner mediante un puerto USB.

(2) The barcode scanner to input the patient's ID or the LOT of LensHooke® X QC Beads (Para
Semen), LensHooke® X QC Reticle (Para Semen), and LensHooke® X QC Video (Para Semen) para
2019/11/0121:42 by Y
>

2 3
DEF GHI
7 8
STU
the test.
NOTE|

* The analyzer can ONLY connect to the barcode scanner using the USB port.
» The analyzer can ONLY read the following letters, numbers, and symbols.

AR CERRRRRNT

1
[ ABC DEF GHI JKL = ]
6 7 8 9 0 6 7 8 9 0
PQR STU VWX Yz #h= U Ris ABC
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VII. Uso del dispositivo

Configurar el analizador:

(1) Seleccione “Start” y seleccione el idioma de preferencia.

2019/11/01 21:42 COf &S¢0

Setting Up

(2) Establezca fechay hora. Seleccione “[<]"0 " " para ajustar los parametros y utilice los
iconos“[+]o (=" para ajustar los valores.

(3) Seleccione la edicion de la OMS. Seleccione “ [ » ]” para seleccionar la edicion.

(4) Acceso seguro. Si desea proteger el acceso al analizador, deslice el icono para que se
vuelva azul y luego ingrese seis caracteres como su nueva contrasefia de
administrador.

2019102142 @& Q

Enter New Admin PWD

3

GHI

8

f Cargue la bateria del analizador durante 3horas antes de un primer uso.

VIII. Limpieza y mantenimiento

1 Sugerencias de limpieza
(1) La ranura solo puede ser limpiada con las toallitas “LensHooke® Cleaning Wipe”.
(2) Por favor NO inserte otros instrumentos en la ranura.
(3) Las toallitas LensHooke® Cleaning Wipe son de uso Unico. NO las retise
(4) Mantenga LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer lejos del polvo, agua u otros liquidos y de
ambientes extremos
(5) Limpie LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer después de cada uso.
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2 Pasos para la limpieza

|. Ranura de introduccion del sensor:

(1) Apague el analizador antes

de limpiar

(2) Prepare 2 piezas del limpiador de LensHooke®

3) Libere 4 gotas de alcohol 75% alcohol por cada lado del limpiador

4

000

DROPS
USE 75% ALCOHOL

FLIP

=¥

N
000
D DROPS

USE 75% ALCOHOL

L J

(4) Introduzca el limpiador LensHooke® Cleaning Wipe en la ranura del sensor y siga las

instrucciones de limpieza.

Ranura de

sensor nuevamente.

insercion

(=
O /——

(5) Utilize un nuevo limpiador seco LensHooke® Cleaning Wipe(Sin alcohol) para limpiar el

(6) Desheche los limpiadores utilizados.

Il. Limpieza del Analizador:
(1) Apague el analizador.

(2) Utilice un hisopo con alcohol para limpiar el dispositivo.

(3) Desheche el hisopo.

lll. Adaptador de corriente:

(1) Utilice el jabdn sin alcohol para empapar el pafio.
(2) Limpie suavemente el adaptador de corriente
(3) Limpie el dispositivo con un pafio con agua para retirar el jabon.

» Use LensHooke® Cleaning Wipe to clean the LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer.
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IX. Mensaje de error
Mensajes de error

0191012142 @@ @
o Error 1: Self Test Failed

Please contact customer service.

2019/1 2 D‘["ﬁ‘ D
o Error 2: Device Failed

Please contact customer service.

2019/11/0121:42

o Error 3 : Camera Failed

LensHC 2019/11/012142 COf&e D
@ Error4: software Error

Solucién

Error 1:

Self test failed. It might be a start up failure = La
autoprueba fallé. Podria ser un problema del arranque
del dispositivo

Contacte con el servicio de atencion al cliente.

Error 2:
Device failed. It might be an analyzer problema = fallo
del dispositivo. Podria ser un problema del analizador.

Retire el sensor y seleccione el icono “OK” para volver
a la pagina de inicio y luego apague el analizador. Si
este mensaje alin aparece, contacte con el servicio de
atencion al cliente.

Error 3:
Fallo de la camara.

Retire el sensory presione “OK” Inserte otro sensor nuevo
y repita el procedimiento. Si este mensaje aun aparece,
contacte con el servicio de atencion al cliente. Asegurese
de que esta utilizando el sensor adecuado.

Error 4:
Error de software.

Retire el sensor y presione “OK”" para volver al inicio y
luego apague el dispositivo. S| el problema persiste,
contacte con el servicio de atencion al cliente.
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X. Especificaciones analizador

Nombre
LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer

Panel de control
3.5-pantalla tactil

Entrada energia externa
AC 100 ~ 240V / 50 ~ 60 Hz; Output DC 5V / 2A

Duracién de la bateria
2500 mAh (embedded re-chargeable lithium polymer
battery, DC3.7V / 2.5Ah)

Capacidad de almacenaje interno
30 registros incluyendo datos e imagenes

Tiempo de deteccién

2 ~ 5 minutos (en funcion de las condiciones de la
muestra)

XI. Referencias

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

Temperatura ambiente
Temperatura 15°C ~ 38°C (59°F ~ 100°F)
Humedad <70%

Temperatura de almacenaje
Temperatura 15°C ~ 38°C (59°F ~ 100°F)
Humedad <70%

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

Rango de medidas

pH 6.0~8.0 (Rango de escala: 0.2)
Concentracion <0.1-300 (106/ml)
Movilidad total <1 -100%

Morfologia (Normal params) <1 -100%

Reference of Parameter from WHO Laboratory Manual para the Examination and Processing of

HumanSemen 5t edition.

OMS 5t
Referencia

OMS 4t

Reference Inferior

Reference superior

Concentracion

15x 100 (12-16)/ ml

= 20x10%/ ml

Movilidad total 40% (38-42%)

a+b = 50%o0ra = 25%

PR (Movilidad
progresiva)

32% (31-34%)

Morfologia (Normal) 4% (3-4%)

= 15%

a : Movilidad progresiva rapida (25um/s)

b : Movilidad progresiva lenta
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XIll. Declaracion

Todo el contenido relevante del manual del usuario relacionado con este producto no puede ser
reproducido, distribuido, duplicado o almacenado en ningun sistema de recuperacion sin permiso por
escrito de Bonraybio Co., LTD. Bonraybio se reserva todos los derechos de cambiar la descripcion de las
especificaciones técnicas del hardware y software en este manual en cualquier momento sin previo aviso.
Haremos todo lo posible para garantizar el contenido. Si hay algun error o una relacion no clara,
comuniquese con su distribuidor local. Apreciamos mucho cualquier comentario sobre este manual.

XIll. Precauciones y peligros

. Categoria de sobretension: Nivel Il
. Grado de contaminacion: Nivel 2

. Altitud: < 2000 metros

. Humedad relativa (RH%): < 70%

. Uso en interiores
. El puerto IP es IP21 esta protegido contra la insercion de los dedos y no se dafiara ni se

estropeara durante una prueba especifica en la que se exponga a agua.
. Precaucion con los cables en nifios por estrangulamiento

ouUl A WN =

~N

8. Peligro por asfixia si un nifio se traga una pequefia pieza.

9. Elresultado de la prueba se sigue el Manual de laboratorio de la OMS para el examen y procesamiento
de semen humano. Consulte el manual del usuario de LensHooke®.

* LensHooke® X1 PRO Semen Quality Analyzer, LensHooke® Semen Sensor, 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.

Fabricante:

Bonraybio Co., LTD.

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

Bonraybio ofrece una garantia de un afio a partir del dia en que compra el analizador de calidad del semen
LensHooke® X1 PRO. Durante el periodo de garantia, repararemos o reemplazaremos el analizador sin cargo.

La garantia solo se aplica al analizador de calidad de semen LensHooke® X1 PRO original de Bonraybio. La
garantia quedara anulada si el analizador se modifica o se utiliza incorrectamente.

al

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

[ec [ rer]

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover,

Germany C E

Distribuidor:
CIMAB IBERICA
SL.

C /VALLCORBA
1-3 SANT
QUIRZE DEL
VALLES
BARCELONA
productos@cim
ab.es
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