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Uso previsto del Octax LaserShot M y el NaviLase

Para el uso en procedimientos de reproduccion asistida, para extirpar o perforar la zona peltcida de un ovocito
o embrion con el fin de facilitar la incubacion asistida o la recuperacion de células para un diagnostico genético
previo a la implantacion. El dispositivo se puede utilizar en embriones en la fase de blastocisto para la biopsia de
células trofectodérmicas con fines de procedimientos de diagnostico previos a la implantacion, para el colapso
de los blastocistos previo a los procedimientos de vitrificacion y para pruebas de viabilidad del esperma.

Indicaciones para el uso del Octax LaserShot M y el NaviLase

La apertura de la zona pelucida de los embriones humanos con fines de incubacion asistida mediante el uso
del sistema LaserShot o NaviLase de Octax puede resultar util en pacientes con embriones inusitadamente
gruesos o con una zona pelucida dura. La biopsia de cuerpos polares de ovocitos humanos o células
seleccionadas de embriones mediante el uso del sistema LaserShot M o NaviLase de Octax con fines de
analisis genético posterior puede resultar util en caso de sospecha o certeza de trastornos genéticos o en
caso de sospecha de aneuploidia de sus ovocitos. El colapso de los blastocistos mediante el uso del sistema
Octax LaserShot M o el NaviLase puede resultar util para la vitrificacion de los embriones en la fase de
blastocisto que se encuentren en estado expandido. Las pruebas de viabilidad del esperma mediante el uso
del Octax LaserShot M o el NaviLase permiten identificar el esperma viable, potencialmente capaz de fecundar

un ovocito, en pacientes con una inmotilidad del esperma del 100%.
Contraindicaciones del Octax LaserShot M y el NaviLase

Actualmente no se conocen contraindicaciones especificas para las células, es decir, no existen indicadores
morfologicos o celulares de otro tipo para ovocitos, embriones y espermatozoides de que el uso del sistema
Octax LaserShot M y NaviLase presente contraindicaciones. Las contraindicaciones para la paciente en
relacion con la incubacion asistida o la biopsia de ovocitos o embriones quedan sujetas a la evaluacion
médica y guardan relacion con la paciente o el nimero de ovocitos o embriones disponibles. No existen
contraindicaciones relacionadas con el paciente para las pruebas de viabilidad del esperma. Los sistemas
Octax LaserShot M y NaviLase no influyen sobre las contraindicaciones relacionadas con el tratamiento.

Efectos colaterales del Octax LaserShot M y del sistema NaviLase

Si se utilizan los sistemas de laser de manera distinta a lo previsto, existe riesgo de dafios parciales en el
citoplasma por el calor y la degeneracion de las células tratadas. Este es el caso, en especial, cuando el

rayo laser se enfoca o aplica directamente a una célula. Al usar el sistema NaviLase en el modo de impulsos
multiples y si se mueve de manera intencionada o accidental el ovocito o el embrion tratado durante la
aplicacion del rayo laser, es posible que el laser interactue con areas no definidas de las células y les

cause dafios. La energia laser absorbida por el medio provoca un aumento de la temperatura. Al emitir

veinte impulsos de laser con una longitud de impulsos de 10 ms empleando un rayo laser de 150 mW,

se transfiere al medio una energia calculada de 30 mJ. En una gota de medio aislado con un volumen de 20 pl,
esta cantidad de energia, distribuida de forma homogénea a lo largo del volumen, provocaria un aumento de la
temperatura de 0,36°C. Al usar los sistemas de laser para pruebas de viabilidad del esperma, el uso del rayo
laser de manera repetida y directamente sobre la cabeza de los espermatozoides puede danar la funcionalidad
de las proteinas que esta contiene.

Manual de usuario de sistemas de laser version 7.3 3



Grupo de usuarios previsto

Profesionales sanitarios, tipicamente auxiliares técnicos de sanidad (MTA, por sus siglas en inglés)
o embridlogos clinicos. El usuario debe tener al menos una experiencia basica de trabajo en un laboratorio de
fecundacion in vitro, especialmente con uno o todos los procedimientos en los que puede indicarse el uso de

un sistema de laser, por ejemplo, la ICS]I, la incubacién asistida, la biopsia o la vitrificacion.
Grupos destinatarios de pacientes previstos

Pacientes femeninos y masculinos en un grupo de edad inferior a una edad de maternidad de 60 afios que
no hayan logrado un embarazo clinico después de 12 meses o mas de relaciones sexuales periodicas sin
proteccion, o pacientes con una enfermedad o predisposicion genética especifica (masculinos o femeninos)
que requieran una ART con el fin de permitir el diagnostico de la constitucion cromosémica o genética de sus

ovocitos o embriones previo a la implantacion.
Ventajas clinicas para pacientes previstas

Las ventajas clinicas previstas se aplican a pacientes que se estén sometiendo a un tratamiento de
reproduccion asistida con el fin de lograr un embarazo clinico. La extirpacion o perforacion de la zona
pelucida de un ovocito o embriédn facilita la incubacion asistida del embrién antes de la implantacion,

y puede resultar ventajosa para el resultado clinico gracias a una mejor implantacién o tasa de nacimientos
vivos. En relacion con la recuperacion de células (cuerpos polares, blastomeros o células trofectodérmicas)
para el diagndstico genético previo a la implantacion, la ventaja del laser es que facilita el procedimiento a la
vez que reduce el tiempo de exposicion de los ovocitos o embriones a condiciones de cultivo poco favorables.
Para un colapso de los blastocistos antes de la vitrificacion, la aplicacion del laser favorece unas mejores tasas
de supervivencia tras la vitrificacion / calentamiento, lo cual aumenta el nimero total de embriones disponibles
para transferencias consecutivas. La identificacion de espermatozoides viables entre espermatozoides
inmotiles mediante la técnica laser tiene un efecto beneficioso para las tasas de fertilizacion, que se hallan

relacionadas con el resultado clinico.
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Este simbolo indica informacion importante sobre el correcto
tratamiento de las células y el uso adecuado del laser. Lea con

atencion todas las advertencias antes de tratar embriones
u ovocitos para asegurar una aplicacion segura y resultados ideales.

Este simbolo indica precauciones importantes. Lea todas las
1 A CAUTION precauciones antes de tratar embriones u ovocitos con el fin de
asegurar resultados seguros e ideales.

Este simbolo indica informacién adicional importante sobre el
dispositivo laser y el tratamiento de células.

_ ACERCA DE ESTE MANUAL
Los procedimientos descritos en este manual hacen referencia

a un dispositivo en particular instalado por Vitrolife GmbH para
personal autorizado en una ubicacion concreta. Los dispositivos
LaserShot M o NaviLase deben ser operados por personal formado
de acuerdo con las instrucciones de este manual de usuario.

g LASER
El laser del sistema Laser Shot M y del NaviLase esta clasificado
como un laser de clase 1M. Los laseres de clase 1M emiten en el
rango de longitud de onda de 302,5 nm a 4000 nm.

Radiacion laser, no mirar directamente con instrumentos opticos.

SEGURIDAD OCULAR DEL OPERADOR

Se garantiza la seguridad ocular del operador si el Laser Shot M

y el NavilLase se utilizan normalmente, y también en situaciones en
las que puedan faltar piezas extraibles para el usuario. No obstante,
no desmonte ni desinstale el sistema LaserShot M o el NaviLase

y mire al rayo utilizando dispositivos épticos. La instalacion /
desinstalacion de hardware y software queda estrictamente
reservada a personal de asistencia formado y certificado con
autorizacion de Vitrolife GmbH.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo
debe conectarse a una fuente de suministro con conexion a tierra

de proteccion.
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INTEGRIDAD DEL SISTEMA ELECTROOPTICO

El mantenimiento de los componentes del microscopio o un manejo incorrecto
del microscopio o un desplazamiento grande del sistema electrodptico,

por ejemplo, por un choque mecanico, pueden dar lugar a una posicion
incorrecta del sistema divisor del rayo, la lupa, la camara y la posiciéon de

la torreta, respectivamente. Como resultado de los anteriores, el puntero laser
podria dejar de corresponderse con la posicion del punto de mira mostrada

en la imagen del video, y podria producir dafios en el embrién si se emplea el
laser en este estado. Después de operar de forma incorrecta el microscopio,
repita el Procedimiento de verificacién del puntero laser o pdngase en contacto
con la asistencia técnica.

PUNTERO LASER INCORRECTO

No seguir el procedimiento de verificacion del puntero laser podria dar
lugar a aberturas mal situadas y, por tanto, podria causar dafos en el ovocito
o embrion tratado.

ABERTURAS MULTIPLES O PEQUENAS

En la zona pelucida debe realizarse una sola abertura. Las aberturas multiples
o demasiado pequefas pueden impedir que se incube el embrion o conllevar
un desarrollo anormal del embriodn.

FASE DE DESARROLLO

La incubacion asistida por laser solo debe ser efectuada en embriones de
4-8 células. No se conocen los efectos de la incubacion asistida por laser en
embriones en fases del desarrollo sucesivas (> 8 células).

Use unicamente la lente laser de 25x al utilizar el LaserShot M o el NaviLase.
El uso de otros objetivos para los tratamientos con laser puede causar dafios
en el embrion.

SEGUIMIENTO A LARGO PLAZO

Hasta la fecha, no existen informes conocidos que demuestren una mayor
incidencia de defectos importantes o menores en nifios nacidos por incubacion
asistida por laser de los embriones. Aun no existen datos de seguimiento

a largo plazo de los nifios nacidos de embriones tratados con incubacion

asistida por laser. Un estudio de seguimiento en 134 de estos bebés no detecto
ningun aumento en las principales malformaciones congénitas, aberraciones
cromosomicas o malformaciones congénitas menores entre el grupo tratado

con incubacién asistida por laser y el total de nacimientos del hospital.

(Kanyo, K., Konc, J. “A follow-up study of children born after diode laser assisted
hatching.” European Journal of Obstetrics and Gynecology. 110: 176-180 (2003)).
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INSTALACION Y MANTENIMIENTO

La instalacion y la reparacion del LaserShot M o el NaviLase solo
pueden ser llevadas a cabo por una persona con certificacion de
Vitrolife. El LaserShot M debe permanecer en el microscopio y en el
punto donde se haya instalado. Si se desconecta o mueve un LaserShot
M o NaviLase sin la supervision de una persona certificada por Vitrolife,
el LaserShot M o el NaviLase dejara de estar aprobado para usos
clinicos y podra perderse la garantia.

Si se modifican el LaserShot M, el NaviLase o partes de los mismos,
una persona certificada por Vitrolife debera llevar a cabo una inspeccion
y pruebas adecuadas para asegurar que el uso siga siendo seguro.

Se recomienda un mantenimiento preventivo del ldser cada 12-18
meses para asegurar un maximo rendimiento del laser.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

El LaserShot M y el NaviLase se han probado y se ha determinado
que cumplen con los limites para dispositivos médicos conforme
alEC 60601-1-2:2014 /EN 60601-1-2:2014 para la compatibilidad
electromagnética. Estos limites han sido disefiados para proporcionar
proteccion razonable contra interferencias perjudiciales en una
instalacion médica tipica.

Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencias y,
si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones suministradas,
o si se conecta a material no certificado por Vitrolife, podria ocasionar
interferencias perjudiciales para otros dispositivos cercanos.

Sin embargo, no se garantiza que no se produzcan interferencias en

una instalacion en particular. Si este equipo ocasiona interferencias
perjudiciales en otros dispositivos, hecho que puede determinarse
apagando y encendiendo el equipo, intente corregir la interferencia
aplicando una o varias de las siguientes medidas:

= Cambie la orientacion o la posicion del dispositivo receptor.
= Aumente la distancia de separacion entre los equipos.

= Conecte el equipo a una toma de corriente en un circuito distinto
aaquel en el que estén conectados los demas dispositivos.

Consulte al fabricante o a su representante o vendedor si necesita ayuda.

ADVERTENCIA: El uso de accesorios y cables distintos de los
suministrados por Vitrolife puede generar un aumento de las emisiones
o una reduccion de la inmunidad del equipo o el sistema ME.

ADVERTENCIA: Los equipos de comunicacion por RF portatiles
(incluyendo periféricos como cables de antenas y antenas externas)
no deben usarse a una distancia menor de 30 cm (12 pulgadas) de
cualquier parte del LaserShot M, incluyendo los cables especificados
por el fabricante. De lo contrario, podria degradarse el rendimiento de
este equipo.
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CONEXION A EQUIPOS EXTERNOS

Para garantizar una seguridad bésica y el cumplimiento de la norma CE
pertinente (ej. EN 60601-1 — Parte 1 para equipos eléctricos médicos),

asi como el rendimiento esencial, este equipo debe conectarse Unicamente

a equipos informaticos certificados por Vitrolife, y debe conectarse unicamente
con cables certificados.

GARANTIA LIMITADA

Vitrolife garantiza de forma exclusiva al cliente que, durante un periodo de

12 meses a partir de la fecha de instalacion o un periodo de 13 meses a partir
de la fecha de envio, considerando lo que se cumpla antes, el LaserShot M

o el NavilLase estaran libres de defectos de materiales y mano de obra en

caso de uso normal. El cliente debera notificar a Vitrolife cualquier defecto

que se produzca durante este plazo a la mayor brevedad posible después de
descubrirlo y, en cualquier caso, en un plazo no superior a los 5 dias sucesivos.

La garantia limitada expirara de inmediato si lleva a cabo la instalacion,
el mantenimiento, las reparaciones o la reubicacién del sistema de laser
personal no certificado por Vitrolife.

= La garantia limitada no se aplicara a los dafos derivados de:

* La omisién del mantenimiento rutinario conforme a este manual de usuario;

= Accidentes, abusos, mal uso o mala aplicacion del dispositivo;

= Uso y operacion que no cumplan con las instrucciones del manual de usuario;

= Desgaste normal.

CONECTORES

No desconecte el conector del cable USB a menos que se lo indique el
personal de asistencia cualificado.

El usuario final destinatario de los sistemas LaserShot M / NaviLase no
debe desembalarlos e instalarlos a su llegada. Debera desembalar, instalar,
configurar y llevar a cabo una formacioén de los sistemas LaserShot M /
NavilLase para usuarios finales personal técnico adecuadamente cualificado
y autorizado por Vitrolife GmbH.

MODO TE: RESTRICCIONES PARA EL USO

El modo TE debe ser empleado unicamente por usuarios con experiencia
formados en las biopsias de trofectodermo. Los impulsos laser pueden ayudar
a liberar los enlaces intracelulares estirados mecanicamente entre las células
trofectodérmicas para una biopsia. El modo TE no debe aplicarse nunca a la
zona pelucida.
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DISPAROS LASER REPETIDOS

Los disparos laser repetidos en la misma posicion del embrion pueden
aumentar el riesgo de dafios en el embrion. En caso de riesgo de aplicar
disparos laser repetidos a la misma posicion del embrion, la accion del laser
puede detenerse de inmediato pulsando el botdn de parada de emergencia.

INFLUENCIA DE LA TEMPERATURA EN EL TAMANO DE
APERTURA DE LA PERFORACION

Al usar una fase de calentamiento durante la manipulacion de la zona,
asegurese de que se haya configurado a la temperatura correcta.

Los ajustes de temperatura incorrectos causaran tamafos de los
orificios de perforacion inesperados. Las bajas temperaturas dan lugar
a aberturas mas pequefias, mientras que las altas temperaturas generan
aberturas de tamafios excesivos que pueden dafiar el embrion.

El usuario del sistema de laser debe informar de cualquier incidente
grave que se haya producido en relacion con el dispositivo a Vitrolife,

asi como a la autoridad competente del Estado miembro en el que tenga
su sede el usuario.

Se entiende por «incidente grave» cualquier incidente que haya
causado, pueda haber causado o pudiera haber causado directa

o indirectamente algunos de los estados que se indican a continuacion:
(a) la muerte de un paciente, usuario u otra persona, (b) el deterioro
grave, temporal o permanente, del estado de salud de un paciente,
usuario u otra persona, (c) una amenaza grave para la salud publica.

PRECAUCIONES

1/\ CAuUTION

1/\ CAUTION

1/\ cAuTION

1/\ cAuTION

INFLUENCIA DE LA POSICION Z DEL OVOCITO/EMBRION EN EL
TAMANO DE APERTURA DE LA PERFORACION

Un posicionamiento Z inadecuado dara como resultado orificios

de perforacion mas pequefios y una menor calidad del rayo laser.

Se recomienda mantener la célula cerca del fondo del plato de cultivo
durante el tratamiento laser.

Para minimizar el riesgo de dafos en el ovocito o el embrién, administre
el menor nimero de impulsos laser posible con los niveles de energia
mas bajos posibles para conseguir el efecto prescrito.

Dirija el rayo laser hacia una seccién de la zona peltcida en la que el
espacio perivitelino adyacente sea el mas ancho o esté cerca de un area
de fragmentacion.

Debe utilizarse una pipeta de sujecion durante el tratamiento con laser
para minimizar el riesgo de movimiento del embrién.
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COMPATIBILIDAD
ELECTROMAGNETICA (CEM)

La siguiente tabla contiene la informacion aplicable requerida para los
sistemas CISPR11:

Guia y declaracion del fabricante — Emisiones electromagnéticas

Los sistemas LaserShot M y NaviLase estan destinados al uso en el entorno electromagnético
especificado mas abajo. El cliente o usuario de los sistemas de laser LaserShot M y NaviLase
debe asegurarse de que se usen en tales entornos.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético - guia

Emisiones de RF Clase A Los sistemas de laser LaserShot M y NaviLase
EN/CISPR 11 Grupo 1 usan energia de RF solo para su funcionamiento
Emisiones radiadas interno. Por tanto, sus emisiones de RF son muy
y conducidas bajas y es improbable que causen interferencias

en los equipos electronicos cercanos.

Las caracteristicas de las emisiones de este
Emisiones de armonicos | Clase A equipo lo hacen apto para el uso en areas

IEC 61000-3-2 industriales y entornos de instalaciones sanitarias
profesionales (CISPR 11, clase A). Si se usa en

un entorno residencial (para el cual se requiere
normalmente CISPR 11, clase B), es posible
que este equipo no ofrezca una proteccion

Oscilaciones de tension | Aprobado adecuada a los servicios de comunicacion por
Emisiones de parpadeos radiofrecuencias. El usuario podra tomar medidas
IEC 61000-3-3 para mitigarlo, como cambiar la ubicacion o la

orientacion del equipo.
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Inmunidad electromagnética

Guia y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética
Los sistemas LaserShot M y NaviLase estan destinados al uso en el entorno electromagnético especificado mas abajo.
El cliente o usuario de los sistemas de laser LaserShot M y NaviLase debe asegurarse de que se usen en tales entornos.

Prueba de inmunidad

Cumplimiento

Entorno
electromagnético - guia

Descargas
electrostaticas (ESD)
IEC 61000-4-2

contacto *+ 8 kV
aire £ 2kV, £ 4kV, £ 8kV, £ 15 kV

Los suelos deben ser de madera, hormigén o baldosas
de ceramica. Si los suelos tienen un revestimiento sintético,
la humedad relativa debera ser de al menos el 30%.

Transitorios eléctricos
rapidos /en rafagas

Fuente de suministro CA +/- 2kV
Senal +/- 1 kV 100 kHz de frecuencia

La calidad de la corriente de la fuente de suministro debe ser
la tipica de un entorno comercial u hospitalario.

IEC 61000-4-4 de repeticion
Picos De unalineaaotra = 0.5 kV, £ 1 kV de La calidad de la corriente de la fuente de suministro debe ser
IEC 61000-4-5 una linea a tierra = 0,5kV, £1kV, £2kV la tipica de un entorno comercial u hospitalario.

Caidas de tensién,
interrupciones

breves y variaciones
del voltaje en las
lineas de entrada del
suministro de corriente
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo

A 0°,45° 90° 135° 180°, 225° 270°y
315°0 % UT; 1 ciclo

y

70 % UT; 25/30 ciclos

Una sola fase: a 0°

y
0 % UT; 250/300 ciclos

La calidad de la corriente de la fuente de suministro

debe ser la tipica de un entorno comercial u hospitalario.
Si el usuario de los sistemas de laser LaserShot M

y NaviLaser precisa de una operacion continua durante

las interrupciones de la red de corriente, se recomienda
que la incubadora sea abastecida desde un suministro de
corriente ininterrumpible o una bateria. No se observo una
degradacion del rendimiento esencial, y el EUT se mantuvo
seguro durante las pruebas.

Frecuencia de la
corriente (50/60 Hz)
Campo magnético
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 & 60 Hz

Los campos magneéticos de la frecuencia de la corriente
deben estar a niveles caracteristicos de un entorno
comercial u hospitalario tipico.
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Las siguientes dos tablas contienen la informacidn aplicable necesaria para un sistema distinto de los
especificados para el uso Unicamente en una ubicacion protegida y para sistemas que no sean de apoyo vital.

Guia y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética
Los sistemas LaserShot My NaviLase estan destinados al uso en el entorno electromagnético especificado mas abajo.
El cliente o usuario de los sistemas de laser LaserShot M y NavilLase debe asegurarse de que se usen en tales entornos.

Prueba de inmunidad | Cumplimiento Entorno
electromagnético - guia

RF conducidas 3V No se observo una degradacion del rendimiento esencial,
IEC 61000-4-6 0,15 MHz — 80 MHz y el EUT se mantuvo seguro durante las pruebas en los
6 V en bandas de radio ISM modos de operacion normal y de alarma. Los equipos
y amateur entre 0,15 MHz de comunicaciones de RF portatiles y moviles no deben
y 80 MHz emplearse a una distancia menor que la distancia
809% AM a 1 kHz de separacion recomendada calculada a partir de la

ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor de
ninguna parte de los sistemas de laser LaserShot M
y NavilLase, incluyendo los cables.

RF radiadas 3V/m INMUNIDAD a los campos de proximidad de los equipos
IEC 61000 4-3 De 80 MHz a 2.7 GHz de comunicacion inalambricos RF IEC 61000-4-3
28 V/m

450 MHz, £5 kHz FM, seno de 1 kHz
810 MHz, 50% PMa 18 Hz
870 MHz, 50% PMa 18 Hz
930 MHz, 50% PMa 18 Hz
1720 MHz, 50% PM a 217 Hz
1845 MHz, 50% PM a 217 Hz
1970 MHz, 50% PM a 217 Hz
2450 MHz, 50% PM a 217 Hz
27 Vim

385 MHz, 50% PMa 18 Hz
9V/m

710 MHz, 50% PM a 217 Hz
745 MHz, 50% PM a 217 Hz
780 MHz, 50% PM a 217 Hz
5240 MHz, 50% PM a 217 Hz
5500 MHz, 50% PM a 217 Hz
5785 MHz, 50% PMa 217 Hz

NOTA 1 A 80 MHZ y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas alto.
NOTA 2 Estas directrices podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética
se ve afectada por la absorcién y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

2 Las intensidades de los campos de los transmisores fijos, como estaciones de base de teléfonos por radio
(celulares/inalambricos) y radios moviles de tierra, radios de aficionados, emisoras de radio AM y FM y emisoras
televisivas, no pueden predecirse de forma tedrica con precision. Para estimar el entorno electromagnético

influido por transmisores fijos, debe tenerse en consideracion una inspeccion de la ubicacion electromagnética.

Si la intensidad del campo medida en la ubicacion de uso de los sistemas de laser LaserShot M y NaviLase supera el
nivel de cumplimiento de RF aplicable anterior, debe observarse la incubadora con los sistemas de laser LaserShot M
y NaviLase para verificar que la operacion sea normal. Si se detecta un rendimiento anormal, pueden ser necesarias
medidas adicionales, como una reorientacion o relocalizacion de la incubadora.

b A lo largo del rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de los campos deben ser

inferiores a 3 V/m.
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GLOSARIO DE SIMBOLOS

Simbolo

Descripcién

Simbolo

Descripcién

Fabricante del dispositivo
sanitario

Fecha de fabricacion

Fabricante del dispositivo
sanitario

Fecha de fabricacion, afo-
mes

Consultar las
instrucciones de uso

AAAA-MM

SN

Numero de serie

REF

Numero de catalogo

CE...

Declaracion de
conformidad de acuerdo
con el MDR 2017/245

El nimero de identificacion
del organismo notificado
es 0123

MD

Dispositivo sanitario

Precaucion, radiacion
laser
Producto laser de

70°C

Limite de temperatura, °C

clase 1M
-20°C
Class 1M*
Sello de aprobacién Precaucion, riesgo de
po— de SIQ descarga eléctrica
1 e Certifica que el dispositivo
s |EC/EN 60601-1-2 se ha”a Conforme con
EN 60601-1: 2006 y A11:
2011y A12:2014
Marca registrada del Equipo de clase |l
F w G B fabricante del suministro
de corriente del laser
IP40 Cadigos IP ta 40 Estimacion — temperatura

ambiente

Corriente directa

Uso solo en interiores
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PARTE I: INTRODUCCION

Este capitulo proporciona un resumen de las principales propiedades
y aplicaciones del sistema LaserShot M/NaviLase

Introduccion

Los sistemas de laser para microcirugia se usan en el campo de las tecnologias de
reproduccion asistida (ART, por sus siglas en inglés). Los sistemas de laser pueden usarse
para manipular la zona peltcida de los ovocitos o embriones para asistir la incubacion

y extraer cuerpos polares o células para su posterior andlisis genético.

Principales caracteristicas del sistema LaserShot M / NaviLase

El sistema LaserShot M / NaviLase se basa en un diodo laser infrarrojo con emisiones de una
longitud de onda de 1,48 pm y acoplado a un microscopio invertido. El rayo laser esta dirigido
a lo largo del eje optico del microscopio. La disposicion espacial de las lentes y los espejos
dentro de la unidad laser permite centrar el rayo laser en el plano de la imagen del objetivo

del microscopio. Ademas del LaserShot M, el NaviLase incluye elementos de movimiento que
permiten el movimiento controlado del rayo laser a cualquier posicion dentro del campo de
trabajo visible desde la imagen de la camara. El microscopio debe estar equipado con una
fase de calentamiento para asegurar condiciones ideales para los ovocitos, los cigotos y los
espermatozoides. La longitud de onda infrarroja de 1,48 um emitida por el diodo laser no es
mutagénica y, por tanto, resulta ideal para el uso en procedimientos sin contacto en la ART.

Trabajar con el LaserShot M/ NaviLase y EyeWare

El sistema LaserShot M / NaviLase proporciona una avanzada tecnologia laser para las ART,
con control digital y procesamiento digital de videos / imagenes en combinacion con una
gran calidad optica y electromecanica. Controlado por el software de imagenes EyeWare,
el sistema LaserShot M / NaviLase puede usarse de forma intuitiva para la rutina diaria.

En el monitor del ordenador se muestra un video en directo en streaming de las células
registrado por una camara digital de alta resolucion. La imagen de video se superpone con
un punto de mira generado por ordenador que marca la posicion del puntero del rayo laser.
Se acciona un impulso laser con el raton o, de manera opcional, con un interruptor de pedal.
El tiempo de radiacion del laser se configura en la interfaz de usuario del software EyeWare.

Con el EyeWare, no solo pueden gestionarse facilmente dispositivos microscopicos

e imagenes y mediciones microscopicas, sino que también la documentacion se ha hecho
muy conveniente. Con el modulo de la base de datos, se almacenan y administran los datos
de pacientes y capturas. La conexion a una base de datos externa permite importar y exportar

16 Manual de usuario de sistemas de laser versiéon 7.3



sets de datos. Puede imprimirse un informe predefinido con cualquier set de resultados de
los examenes tan solo con varios clics. Los sets de datos pueden exportarse como archivos
PDF para enviarlos por correo electrénico y como archivos RTF o CSV para continuar en un
programa de procesamiento de textos u hojas de calculo, respectivamente.

Principio de funcionamiento

Seleccién de la lente laser

Enfoque de la zona pelticida al nivel del ecuador
y posicionamiento del ovocito o el embrion

a Arm laser

Activacioén del laser

-¢- Hole
/Hatching
(‘:Zona thinning

Seleccion del modo de trabajo
del laser (solo NaviLase)

Ajuste del tiempo de los impulsos / diametro de los orificios

Accionamiento del laser

Manipulacién de la zona pelucida
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Manipulacion de la zona pelucida con
el LaserShot M / NaviLase

El rayo laser generado por el LaserShot

M / NaviLase provoca un estrechamiento

o abertura tangencial de la zona peltcida
de los ovocitos y embriones con un proceso
fototérmico altamente localizado que

rompe la matriz de glicoproteinas.

Por tanto, se generan aberturas de tipo

zanja con paredes homogéneas (Fig. 1) que
parecen tener forma circular en una vista
bidimensional. El tamaro de la abertura puede
adaptarse al procedimiento correspondiente
simplemente variando el tiempo de radiacion
del laser. La reproducibilidad del efecto de
perforacion es muy alta.

El sistema LaserShot M / NaviLase emplea
un laser que no presenta una mutagenicidad
potencial conocida en comparacion, por
ejemplo, con los procedimientos de laser UV.
Asimismo, con la relativamente baja potencia
del laser en su foco (100 mW - 250 mW)

se han llevado estudios de seguridad basica.
Hasta ahora no se han documentado efectos
adversos de los procedimientos de laser
descritos. Se llevo a cabo un estudio de
seguimiento sobre 134 nifios nacidos tras la
incubacion asistida por laser (LAH, por sus
siglas en inglés) y no se detectaron aumentos
en la tasa de malformaciones congénitas
mayores, aumentos en las aberraciones
cromosoémicas ni diferencias en la tasa de
malformaciones congénitas menores.

-

Fotos por cortesia del CHUV, Lausana, Suiza

Fig. 1: Micrografia electronica por escaner de un
cigoto murino tratado con laser con magnificaciéon
baja (A) y magnificacion alta (B).

Informe al paciente acerca de las contraindicaciones y los efectos
colaterales de las aplicaciones del laser (véase la p. 3).
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Notas sobre la aplicacion del LaserShot M y el
NaviLase

Incubacién asistida (AH)

El objetivo de la AH es debilitar a nivel local la zona peltcida creando una trinchera a lo largo
del eje optico del rayo laser (véase la Fig. 1, p. 17) que aparezca como un orificio al verla
a través de un microscopio invertido.

Para minimizar el riesgo de dafios en los blastémeros, los usuarios deben administrar el
menor numero de impulsos laser posible con las longitudes de impulsos mas cortas posibles
para conseguir una perforacion o estrechamiento de la zona. En la zona pelucida debe
realizarse una sola abertura. Las aberturas multiples o demasiado pequefias pueden impedir
que se incube el embrion o conllevar un desarrollo anormal. El rayo laser debe dirigirse hacia
una seccion de la zona pelucida en que el espacio perivitelino adyacente sea mas ancho.

Para la AH, el tamafio del orificio perforado debe ser de aproximadamente 1,5 veces el
grosor de la zona pelucida. Una estrategia minimamente invasiva es crear una abertura
mediante 2 orificios con un diametro de 20 um, es decir, ligeramente mas grandes que el
grosor de la zona (tipicamente, 16-18 um en embriones humanos). Una sobreimpresion de
aproximadamente el 50% generara el tamano del orificio deseado resultante en la formacion
de una abertura de forma oval (véase la figura C mas abajo). Debido a esta sobreimpresion
del 50%, este enfoque es robusto en relacion con las pequefias variaciones del grosor real
de la zona.

Imagenes: Universidad de Bonn

De manera alternativa, las capas exteriores de la zona peltcida pueden extirparse
ampliamente y en un area mas ancha, si bien sin romperla. Este proceso se conoce
comunmente como estrechamiento de la zona. Debe estrecharse un area del 25-40% de la
circunferencia de la zona pelucida mediante disparos laser contiguos que generen orificios
de 15-20 um de didametro con una sobreimpresion maxima del 50%. Los disparos laser
superpuestos deben posicionarse de manera que extirpen aproximadamente el 50-70% del
grosor inicial de la zona pelucida.

Nota: La AH no se recomienda para el uso rutinario en todas las pacientes de ART.
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Biopsia de blastomeros (fase de separacion)

El objetivo de la biopsia de la fase de separacion es obtener 1 o0 2 blastomeros de un embrién de
tres dias para su analisis genético.

Debe seleccionarse un tiempo de los impulsos para crear una abertura de aprox. 20 pm.

El embrién debe rotarse y el(los) blastomero(s) seleccionado(s) para la biopsia debera(n)
posicionarse con un capilar de sujecion. El embrion debe mantenerse cerca de la parte inferior
del plato, para maximizar la eficiencia del laser.

Debe perforarse una abertura de forma oval empleando dos o tres impulsos laser superpuestos para
abrir la zona pelucida para acceder facilmente al blastomero seleccionado para la biopsia. Si se han

seleccionado dos blastomeros para la biopsia, la abertura debe realizarse entre las dos células.

Biopsia de células trofectodérmicas (TE)

El objetivo de la biopsia TE es obtener 2-10 células TE como muestras para su analisis genético.
Las células TE se separan de un embrion en fase de blastocisto sin causar dafios a la masa celular
interior (ICM).

MODO TE: RESTRICCIONES PARA EL USO

El modo TE debe ser empleado unicamente por usuarios con experiencia
formados en las biopsias de trofectodermo. Los impulsos laser pueden
ayudar a liberar los enlaces intracelulares estirados mecanicamente entre
las células trofectodérmicas para una biopsia. El modo TE no debe aplicarse
nunca a la zona pelucida.

Entre 15y 20 horas antes de la biopsia, se lleva a cabo la AH realizando un pequefio orificio o canal
(de aprox. 5 um de anchura) en la zona peltcida del embrion aplicando 1-3 impulsos de laser.

La abertura debe situarse en el lado opuesto de la ICM. Tipicamente, en el momento de la biopsia,
5-7 células TE habran formado una hernia saliente del orificio. Este paso es opcional, si bien facilita
el procedimiento de la biopsia.

Bajo el microscopio invertido, se utiliza una pipeta de sujecion para posicionar y fijar con firmeza el
blastocisto de manera que las células TE que forman la hernia estén de cara a la pipeta de la biopsia.
El blastocisto debe mantenerse cerca de la parte inferior del plato, para maximizar la eficiencia del
laser. La pipeta de la biopsia debe tener un didmetro interior de 20-30 um.

El laser debe cambiarse al modo TE.

Para la biopsia, deben aspirarse hacia la pipeta de la biopsia 2-10 de las células TE herniadas.

A continuacion, las células TE aspiradas deben sacarse delicadamente del blastocisto para extender
y exponer las uniones intracelulares y minimizar los dafios para las células. Después, se aplican

dos o tres impulsos laser a las uniones intracelulares de las células para que se separen. Al tirar

con suavidad, se rompen por completo las uniones intracelulares, y deben aspirarse las células
separadas hacia el capilar de la biopsia con cuidado. Finamente, se colocan a cierta distancia del
embrion para su posterior transferencia a un tubo para el analisis genético.
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Si debe realizarse una biopsia de las células a partir de blastocistos criopreservados,

la aplicacion del laser debe realizarse una vez se descongelen, tan pronto como pueda localizarse
laICMy antes de que se haya reexpandido el blastocisto por completo. Debe crearse un orificio
de 15-20 pm en el lado opuesto de la ICM. Los blastocistos descongelados tendran células

TE que formaran una hernia fuera de la zona pelucida después de 2-3 horas de reexpansion.

Colapso de los blastocistos

El colapso de los blastocistos es un procedimiento comun para retirar el liquido dentro
del blastocele con el fin de mejorar la eficiencia de los crioprotectores y mejorar la tasa de
supervivencia durante la vitrificacion y el calentamiento. El laser debe posicionarse teniendo
como objetivo la union entre dos células TE situadas bien lejos de la ICM. El colapso

de los blastocistos debe inducirse aplicando un impulso laser (solo uno) de 0,5-1,5 ms.
No es necesario romper la zona para un colapso correcto. El colapso completo de la capa
TE puede tomar hasta 10 minutos una vez aplicado el impulso de laser. Ocasionalmente,
puede suceder que un embridn no colapse incluso después de un tiempo de nuevo en la
incubadora, si bien colapsara durante el procedimiento de vitrificacion.

El colapso puede realizarse en blastocistos enteros, expandidos, en fase de incubacion

o completamente incubados.

Pruebas de viabilidad del esperma

Al llevar a cabo una ICSI, es importante utilizar esperma viable. No obstante, en las muestras

de semen que solo contienen espermatozoides inmétiles, es dificil estimar qué esperma es viable
o no. En estos casos, la viabilidad puede probarse mediante el laser Octax. Después de que

se haya disparado un impulso de laser al final de la cola del espermatozoide, la cola empezara

a curvarse o encogerse si el esperma es viable y puede utilizarse para la microinyeccion.

1. Use la lente laser.

2. Tome unos pocos espermatozoides inmétiles con morfologia normal y cola flexible
(deben estar libres de detritos).

3. Alinee el esperma recogido para poder trabajar de forma economica.

4. Efectue 1-2 disparos laser dirigidos al final de la cola de cada espermatozoide.

5. Si el final de la cola empieza a curvarse o encogerse (= reaccion osmética a la apertura de la
membrana de plasma), el esperma sera viable y podra usarse para la microinyeccion.

Consejos utiles:

Pueden pasar 5-10 s hasta que se haga visible la respuesta al(los) impulso(s) de laser.

La longitud de los impulsos de laser necesaria para las pruebas de viabilidad del esperma
puede variar en funcion de la configuracion de cada microscopio. Prueba de la longitud de
impulsos adecuada, inicio con tiempos de aprox. 2-4 ms.

Para una maxima fiabilidad, recomendamos confirmar el posicionamiento

y la orientacion del punto de mira y el tamafo de apertura correcto de la
perforacion a diario antes de tratar cualquier embrion de una paciente
(remitase al apartado Inicio o Guia rapida).

ASISTENCIA TECNICA

Si necesita asistencia en algun momento, pongase en contacto con
el servicio técnico. Para los detalles de contacto, remitase al apartado
Atencion al cliente.
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Configuracion del LaserShot M / NaviLase

El usuario final receptor del dispositivo no debe instalarlo nada mas recibirlo.

Debera desembalar, instalar, configurar y llevar a cabo una formacion de los sistemas
LaserShot M / NaviLase para usuarios finales personal técnico adecuadamente cualificado
y autorizado por Vitrolife GmbH.

SEGURIDAD OCULAR DEL OPERADOR

Se garantiza la seguridad ocular del operador si el LaserShot M /
NaviLase se utilizan normalmente, y también en situaciones en las
que puedan faltar piezas extraibles para el usuario. No obstante,
no desmonte ni desinstale el sistema LaserShot M / NaviLase.

La instalacion / desinstalacion de hardware y software queda
estrictamente reservada a personal de asistencia formado

y certificado con autorizacion de Vitrolife GmbH.

INTEGRIDAD DEL SISTEMA ELECTROOPTICO

El mantenimiento de los componentes del microscopio o un
manejo incorrecto del microscopio o un desplazamiento grande
del sistema electrodptico, por ejemplo, por un choque mecanico,
pueden dar lugar a una posicion incorrecta del sistema divisor del
rayo, la lupa, la camara y la posicién de la torreta, respectivamente.
Como resultado de los anteriores, el puntero laser podria dejar de
corresponderse con la posicion del punto de mira mostrada en

la imagen del video, y podria producir dafios en el embrién si se
emplea el laser en este estado.

; LASER

— El laser del sistema LaserShot M / NaviLase esté clasificado como
un laser de clase 1M. Los laseres de clase 1M emiten en el rango de

longitud de onda de 302,5 nm a 4000 nm y resultan seguros en una

operacion normal, si bien pueden ser peligrosos si el usuario emplea

dispositivos ¢pticos dentro del rayo.

ASISTENCIA TECNICA

Si necesita asistencia en algin momento, péngase en contacto
con el servicio técnico. Para los detalles de contacto, remitase al
apartado Atencion al cliente.
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Componentes del sistema

La figura 2 muestra el sistema LaserShot M / NaviLase montado en un microscopio
invertido «Olympus», formado por:

= el modulo de movimiento NaviLase (solo NavilLase)
= el modulo laser

= el bloque del espejo

= |a lente laser

= la camara USB 2.0 Eye

llumination

Culture dish d
Lens

Laser Module

e
Laser Line of
direction sight
MNaviLase
Motion Module /
Eye
USB Camera

Fig. 2: Componentes del sistema de laser montados en un microscopio invertido. Médulo de movimiento exclusivo
para el NavilLase.
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Los microscopios invertidos deben tener como requisito minimo una declaracion
CE conforme con IVD 98/79/CE. Los siguientes microscopios invertidos estan aprobados
para el uso con sistemas laser (esta lista no pretende ser completa):

Olympus Corporation IX51 S8F-3
IX53 P1F
IX 71 S8F-3, S1F-3
IX 73 P1F, P2F
IX 81 F-3
IX 83 P1ZF, P2ZF
Leica Microsystems DMI 3000 By con trayectoria de luz fluorescente
DMI 4000 By con trayectoria de luz fluorescente
DMI 6000 By con trayectoria de luz fluorescente
DMi8 con trayectoria de luz fluorescente
Nikon Corporation Ti S,UE
TE-2000 S,U,E
Ti2 AE
Carl Zeiss Microimaging Axio Observer A1,D1, Z1
Axio Observer 3,5,7
Axiovert 200

Los microscopios invertidos que no cumplen con IVD 98/79/CE o MDD 93/42/CEE no
estan aprobados para el uso con las versiones MDR 2017/745 de los sistemas de laser.

El LaserShot M y el NaviLase pueden entregarse en distintas configuraciones que cubren
también los siguientes accesorios:

Target Pointer para sistemas de laser 19310/4150
Placa de pruebas para la instalacion de sistemas de laseren 19310/0141
Olympus 1X563/73/83
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Mas abajo se muestra un esquema del sistema LaserShot M / NaviLase completo,
incluyendo el ordenador que ejecuta el software EyeWare para la visualizacion de la imagen
de la cdmara digital Eye USB 2.0 y el control del NaviLase mediante sus elementos de
control de movimiento.

Culture dish

llumination

ianar Mirror block

Lens

Laser Module
™

Line of
sight

Laser
direction

NaviLase
Motion Module

Eye
\ USB Camera

Foot switch

Fig. 3: Diagrama de todo el sistema LaserShot M / NavilLase, incluyendo el ordenador, la camara digital Eye USB
USB 2.0, la lente laser y los componentes del LaserShot M / NaviLase

CONECTORES

No desconecte el conector del cable USB a menos que se lo indique
el personal de asistencia cualificado.

CONEXION A EQUIPOS EXTERNOS

Para garantizar una seguridad basica y el cumplimiento de la norma
CE pertinente (ej. EN 60601-1 - Parte 1 para equipos eléctricos
médicos), asi como el rendimiento esencial, este equipo debe
conectarse unicamente a equipos informaticos certificados por
Vitrolife, y debe conectarse unicamente con cables certificados.

Una licencia de EyeWare que se esté ejecutando en un PC
destinado para ello puede controlar un sistema de laser.
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Los sistemas de laser

La ilustracion esquematica de la figura 3 muestra la trayectoria dptica de la luz visible
(linea verde) y la trayectoria dptica del rayo laser del LaserShot M / NaviLase (linea roja).
El rayo se emite desde el médulo laser y puede desviarse si se desea con el médulo de
movimiento NavilLase. En el divisor del rayo situado debajo de la pieza para la nariz, la luz
del laser se desvia desde una orientacion horizontal a una vertical, y se centra en el plato
de cultivo con la lente laser. Por tanto, el rayo laser apunta hacia arriba en perpendicular.
La trayectoria de luz visible realiza un recorrido en perpendicular hacia abajo. Después de
pasar por el divisor del rayo del laser, la luz visible se desvia y se cruza con los dispositivos
opticos del microscopio en dos recorridos. Una parte de la luz visible se dirige al puerto
de la camara, mientras que el resto apunta al visor. Este disefio asegura un uso seguro del
laser incluso al mirar a través de los visores (linea azul) mientras se emite un impulso laser.
Nlumination

Laser

\/__\ /Lens '

Culture dish

Laser Module

.
Laser Line of
direction sight
NaviLase
Motion Module /
Eye
USB Camera

Fig. 4: Vista esquematica de un microscopio invertido equipado con el sistema LaserShot M / NaviLase

SEGURIDAD OCULAR DEL OPERADOR

Se garantiza la seguridad ocular del operador si el LaserShot M /
NaviLase se utilizan normalmente, y también en situaciones en las

que puedan faltar piezas extraibles para el usuario. No obstante,

no desmonte ni desinstale el sistema LaserShot M / NaviLase.

La instalacion / desinstalacion de hardware y software queda
estrictamente reservada a personal de asistencia formado y certificado
con autorizacion de Vitrolife GmbH.
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En el modulo laser hay dos indicadores de estado LED y un conector USB, tal y como se
muestra en la Figura 4. Los indicadores de estado LED proporcionan informacion sobre

el estado del dispositivo, ademas de cualquier mensaje/advertencia mostrado por el
EyeWare, al controlar el sistema LaserShot M / NaviLase. El significado de los indicadores
de estado LED es el siguiente:

*«inicio del dispositivo USB (intermitente) (durante la secuencia de arranque del ordenador,
después de enchufar el dispositivo)

*» [aser encendido, laser en posicion de stand-by

*s|aser en posicion desbloqueada después de su activacion con el EyeWare

-

Mmmm ce

20180859-LASER 2067

LED L iesolife 77 5 A\ Conector USB

Fig. 5: modulo laser con vista detallada de los LED de estado y conector USB

Para la operacion normal, los indicadores de estado LED no

proporcionan informacién adicional. Le rogamos comunique
el estado de estos LED al contactar con la asistencia técnica
en caso de sospechar de un problema con su sistema
LaserShot M / NaviLase.
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PARTE II: TRABAJAR GON EL
LASERSHOT M / NAVILASE

Este capitulo proporciona informacion basica sobre la operacion y el control del
dispositivo LaserShot M y el NaviLase en conjuncién con el software EyeWare.

Control del laser con el software EyeWare

El software EyeWare proporciona la interfaz de usuario para determinar el objetivo

y controlar y activar los impulsos laser en el sistema LaserShot M y el NaviLase en
combinacién con una camara Eye USB2 de alta resolucion. Las aplicaciones de software
también cubren la adquisicién y el almacenamiento de imagenes, las mediciones y la
documentacion. EyeWare es un software SQL de imagenes y archivo multifuncion basado
en un servidor que usa el encriptado para los datos de los pacientes guardados.

CIBERSEGURIDAD
|/\ CAUTION

Para protegerse frente a un acceso no autorizado al PC que esté
ejecutando EyeWare, utilice una contrasefia de Windows segura
con una longitud minima de 12 caracteres, incluyendo mayusculas
y minusculas, numeros y caracteres especiales.

Para protegerse frente a cambios no autorizados, no utilice una
cuenta de administrador para ejecutar el software EyeWare.
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Requisitos de instalacion

Para la correcta operacion del software EyeWare, se necesita un sistema informatico que
cumpla con las siguientes especificaciones minimas:

*INTELi50i7 CPU

» Intel Chipset (imprescindible)

= Minimo 4 GB de RAM

= Minimo 500 GB de disco duro

= Minimo 6 puertos USB 2.0

= Sistema operativo Windows 10, 32 o 64 bits

= Pantalla TFT con resolucion full HD (1920x1080)

Componentes del sistema

El software EyeWare se entrega en una unidad flash DVD o USB y se opera Unicamente
en conjuncion con un dongle USB en correspondencia (Fig. 7).

EyeWare™

Imaging software for
microscopical and Laser applications.

© 2001-18 Vitrolife ) EyeWare Version:
223327

Al ights rese ved ( )
MR | reriioe

Vitrolife ’Z

=
g
e
&
A
z
£

Fig. 7: DVD del software Octax EyeWare y dongle USB

El software EyeWare proporciona la interfaz de usuario para determinar el objetivo
y controlar y activar los impulsos laser. En los siguientes apartados se describen muchos
aspectos diferentes del EyeWare, prestando especial atencion a las propiedades
relevantes para el control del laser y las capturas y el procesamiento de imagenes.
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Configuracion del software EyeWare

Como parte integral del sistema LaserShot M / NaviLase, el software EyeWare debe
instalarse en combinacion con el hardware del sistema LaserShot M / NavilLase en si.

El usuario final destinatario de los sistemas LaserShot M /
NaviLase no debe desembalarlos e instalarlos a su llegada.
Debera desembalar, instalar, configurar y llevar a cabo una

formacion de los sistemas LaserShot M / NavilLase para usuarios
finales personal técnico adecuadamente cualificado y autorizado

por Vitrolife GmbH.

Configuracion del calibrado

El calibrado de objetivos y la magnificacion
intermedia se llevan a cabo durante la
configuracion del sistema laser. El calibrado
preestablecido puede verificarse o
modificarse en todo momento. Cualquier
modificacion de los ajustes de calibrado
requiere que se reinicie el EyeWare.

Abra el didlogo «Configuracion del calibrado»
en el menu ARCHIVO y seleccione en primer
lugar la marca del microscopio.

Especifique si el microscopio esta equipado
con una lupa o no. Si hay una lupa, defina la
proporcion de magnificacion.

30

, ‘

Choose the microscope manufacturer:

Fig. 8: Didlogo de configuracion del
calibrado del EyeWare

Do you have magrification changer on the microscope?

(@) without magnification changer

@ with magnification changer

Please choose available magnifications

@15

[T Advanced

o | [omm ]

Fig. 9: Didlogo de configuracién del
calibrado del EyeWare
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Especifique el fabricante de la lente y su Cattraton N ===

magnificacion para cada posicion de la Hosepice postion 1.6 6.
nariz y la cabeza. Para cualquier posicion Tonuoe
de la nariz y la cabeza que no lleve lentes, e et
[otympus -
desmarque la casilla «en uso». Después Lers e

[Plan h 4x0.10 -

de definir las seis posiciones, confirme los
ajustes y reinicie el EyeWare para aplicarlos.

[] Advanced [¥] Advanced lens list

(] [tea) [ o | (o)

Fig. 10: Dialogo de configuracion
del calibrado del EyeWare

Concepto principal y secuencia de trabajo

El principal concepto del EyeWare es la transferencia de datos entre distintos apartados
del software. Una secuencia de trabajo tipica se compone de los siguientes pasos:

1. Active la pantalla de video en directo accediendo a la pagina Video.
2. Encuentre el objetivo en la pantalla de video en vivo ajustando el microscopio.

3. Tome una Capturapulsando la tecla <F10>. Esto guarda automaticamente las imagenes
en Archivos rapidos.

4. Para seleccionar las imagenes que deben guardarse de forma permanente,
navegue a la pagina Archivos rapidos.

5. Haciendo doble clic en la imagen seleccionada se abre la pagina Imagenes.
6. Anada mediciones.

7. Vuelva a la pagina Video. Al cambiar de pagina, el Asistente de almacenamiento
le preguntara si desea guardar los datos en la base de datos. Complete el asistente para
guardar los datos, después se vuelve a mostrar la pagina Video.

Vuelva al paso 1 y repita todas las veces que sea necesario.

8. Finalmente, navegue a la pagina Base de datos, seleccione una paciente y un examen,
pase a la pagina Informes, obtenga una vista previa e imprima el informe del examen.

Para consultar la informacion previamente guardada, navegue a la pagina Base de datos
o0 a la pagina Archivos rapidos.

En lo sucesivo se explican con mas detalles todos los aspectos destacados.
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Estructura del EyeWare

El software EyeWare esta formado por varios apartados de programas, cada uno de los
cuales aparece como una pagina separada en la ventana principal del Octax EyeWare.
Véase la figura 11 para los diferentes elementos de la ventana principal (barra de menu,
barra de herramientas principal, paginas y barra de estado).

Barra de menu
Barra de herramientas principal

File Edit View Measure Video Device Data Help

DeW oiam

wmhblﬂl& Qxaﬂie‘ﬁlmm‘mcamﬂmmu mﬂd!ﬁ aﬂeponl

B« ag «| +|04ms|532s| @ n |& \
Paginas

Barra de estado

U\ﬁdeﬂ! 1024:768  Live: 30.01ps, O dropped ~ OCTAX Eye USBZ QX - 1024 x 768, 33 Hz Olympus / 25X j

Fig. 11: Elementos de la ventana principal del EyeWare

Barra de menu

El menu principal del EyeWare esta estructurado de acuerdo con los estandares de
Windows y contiene:

1. El menu Archivo: Navegue a los didlogos Abrir / Guardar imagen, Imprimir, Cambiar
plantilla del informe, Exportar, Enviar por correo electronico como archivo adjunto y Ajustes
del programa.

2. El menu Edicion: Contiene las funciones estandar de Windows, entre ellas Cortar /
Copiar / Pegar y Eliminar. De manera adicional, se puede seleccionar Insertar medicion.

3. El menu Vista: Activa / desactiva la visualizacion de las barras de herramientas estandar
y de datos y la barra de estado.

4. El menu Medicion: Navegue entre los didlogos Tipo de linea de medicion y Personalizar
medicion.

5. El menu Video: Este menu esta activo cuando se utiliza la pagina Video. Permite navegar
entre Capturas, Capturas rapidas, modo de visualizacion Pantalla completa, fuentes de
video y Configuracion de la camara.

6. El menu Dispositivos: Este menu permite gestionar el dispositivo LaserShot M / NaviLase
o dispositivos adicionales conectados.

7. El menu Datos permite navegar y editar. Dentro de la pagina Base de datos y Archivos
rapidos, estas funciones permiten navegar por la categoria y las imagenes
activas y editarlas, respectivamente.

8. El menu Ayuda: Proporciona informacion sobre la version actual de EyeWare instalada
y permite generar y transmitir datos de solicitudes de asistencia.
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Barra de herramientas principal

La barra de herramientas principal contiene los comandos mas importantes, como la
gestion de archivos de imagenes, las capturas de videos y los botones estandar del
portapapeles.

Paginas

El software esta organizado en seis paginas que representan areas del programa.
Cambiando de una pagina a otra se impulsan determinadas acciones.

1. La pagina Base de datos: Gestion de datos, con datos de pacientes y registros
de exdmenes.

2. La pagina Archivos rapidos: Almacenamiento de imagenes para su uso transitorio en
una galeria de imagenes.

3. La pagina Imagenes: Procesamiento de imagenes concretas, incluyendo mediciones
y etiquetas de mediciones. Cualquier cambio puede guardarse en la base de datos o en
Archivos rapidos o exportarse como mapa de bits o archivo JPEG.

4. La pagina Comparar imagenes: Posibilidad de comparar hasta 4 imagenes

5. La pagina Video: Pantalla de video en vivo, control de los dispositivos compatibles como
el LaserShot M / NaviLase, ajustes de calibrado 6ptico y galeria de imagenes

6. La pagina Informes: Vista previa de informes de examenes, imprimir informes o guardar
como PDF.

Barra de estado

La barra de estado muestra informacion importante sobre el estado del programa,
incluyendo la resolucién actual de la camara de video, la tasa de actualizacion,
el nimero de mediciones realizadas, el calibrado actual y la informacién de la base de datos.

Pagina Video con propiedad de objetivos laser

En la pagina Video, el EyeWare muestra un video en directo en streaming que registra
la camara de video digital USB 2.0. Dependiendo del uso del laser, en el modo clasico
«estatico» o en el modo dinamico «movil», estaran disponibles dos apariencias distintas
de la interfaz grafica del usuario: la ventana clasica tipo «Windows» y la vista de pantalla
completa.

La vista clasica de la pagina Video actua como interfaz de control para el sistema LaserShot
My el modo estatico del sistema NaviLase. Para determinar, controlar y activar el objetivo
del laser, debe abrirse la pagina Video. La figura 12 muestra los elementos esenciales de la
pagina Video, incluyendo la barra de herramientas del laser y el punto de mira.

La pagina Video proporciona la base para tomar capturas de la pantalla de video en directo.
La barra de estado proporciona informacion sobre la resolucion de la camara, la cantidad
de imagenes capturadas por segundo (fps) y los ajustes de calibrado actuales.
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Apariencia del punto de mira

La imagen de video puede tener superpuesto un punto de mira que indica el area del objetivo del rayo
laser. Puede seleccionarse una combinacion de hasta dos puntos de miray tres circulos. Los circulos
representan diametros de 10 um a 40 um de la imagen del microscopio que se muestra en el monitor.
Para activar o cambiar la apariencia del punto de mira, seleccione Video - Sobreimpresién - Punto de
mira. Se puede seleccionar la apariencia que se prefiera del menu desplegable (Fig. 13).

File Edit View Measure | Video | Device Data Help
[CPSEE—r— - - i
e oA me] 25 o u A D@ E @ s g Soapshot F3

o & quekFie | €8 Quick Snapshet F10 T we [Br
Time-lapse Snapshot

A€ F | =] g, Oms ~a16um | 437s| e n [
o= Full Screen Fl
25L -
: Overlay [ Crosshaic
Video Source » || 10um @ Circle
40 Camera Setup » 20um @ Curcle

30um @ Crosshair
Ay @ Thin circle

Customize
x1

Calibrate Hole Size Predictor

x15

s Ui g OCTA e BTG 005 78 e Gy 51

Fig. 12: Pagina Video de EyeWare, con barra de Fig. 13: Seleccion del modo Punto de mira en la ventana de la pagina Video
herramientas del laser y punto de mira de objetivo
del laser

Indicador de tamarno de los orificios

El indicador de tamafio de los orificios del laser se muestra como un circulo verde que forma parte
de la sobreimpresién del objetivo electronico. El diametro del circulo del indicador de tamario de
los orificios del laser es un medio util para indicar de forma fiable el tamafio esperado del orificio

en correlacion con el tiempo del impulso seleccionado. Cambia de didmetro de forma interactiva
dependiendo del tiempo de impulso seleccionado (Fig. 13). Al revés, el indicador de tamario de los
orificios permite ajustar el tiempo del impulso en conformidad con el tamafio del orificio necesario.

Calibrado del indicador de tamano de los orificios

Después de la instalacion del sistema de laser o la introducciéon de cambios en la configuracion
actual del microscopio (por ejemplo, fase del microscopio calentada), el indicador de tamario de
los orificios debera calibrarse para que prediga de forma fiable el tamario de los orificios para la
configuracion actual del microscopio. El procedimiento de calibrado se basa en el diametro real de
un orificio perforado con los ajustes definidos (véase mas abajo en negrita).

El diametro del indicador de tamafio de los orificios puede calibrarse en un rango de entre
el -70% y el +200% en pasos del 5% en relacion con el valor actual (Fig. 14).

Siga los pasos mas abajo para calibrar el diametro del indicador de tamario de los orificios:

1. Seleccione la pagina de video en directo y el modo de pantalla completa (F11) en el software
EyeWare.

2. Coloque un plato calentado (37°C / 98,6°F) que contenga una célula que no vaya a usarse para
ningun tratamiento mas en la fase del microscopio calentada, por ejemplo, un ovocito que no se
haya fertilizado.
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La célula debe posicionarse en la parte inferior del plato.

3. Coloque la célula a través de la lente laser y céntrela en la zona pelucida.

4. Desbloquee el software con el correspondiente boton del software.

5. Seleccione como modo de trabajo «Orificio» en el menu si esta usando NaviLase.

6. Utilizando el ratén del ordenador y la funcion «arrastrar y soltar», dirija el circulo que indica
el objetivo del laser a un area de la zona peltcida (NaviLase).

7. Al usar el LaserShot M, alinee la zona pelucida con el objetivo del laser empleando la tabla
de movimiento cruzado del microscopio.

8. Utilizando la escala de ms, ajuste la longitud de los impulsos de laser de manera que
el diametro del circulo que indica la posicién y el diametro de los orificios del laser se
correspondan con el grosor de la zona pelucida.

9. Dispare el laser haciendo clic en el boton o pulsando el interruptor de pedal,
evitando asi las posibles vibraciones del microscopio.

10. Observe el diametro del orificio perforado: si se sobrepone con el circulo verde del
indicador de tamafio de los orificios, no se requieren mas acciones.

11. En caso de que el diametro del orificio perforado no coincida con el del circulo verde,
continuie con el siguiente paso para el calibrado:

12. Seleccione Video - Sobreimpresién - Calibrado del indicador de tamario de los orificios
en el menu y ajuste el tamafio de los orificios indicado haciendo clic en las flechas en el lado
derecho para que se sobrepongan con el diametro real del orificio perforado (Fig. 14).

13. Haga clic en OK para guardar el cambio.

14. Para verificar el calibrado, perfore un nuevo orificio en otra area de la zona peltcida
y observe el diametro del orificio perforado y el circulo verde.

El indicador de tamafio de los orificios esta calibrado ahora para predecir el diametro de los
orificios perforados de acuerdo con la longitud de impulsos seleccionada (a 37°C / 98.6°F,
lente laser, zona en la parte inferior del plato, configuracion actual del microscopio).

Hole Size Predictor Calibration X

Indicator

Hole Size Predictor adjustment

The laser Hole Size Predictor is a tool indicating the
expected hole size in correlation to the selected pulse
time. The target overlay changes the diameter depending
on the pulse time of the laser.

cren

Fig. 14: Calibrado del indicador de tamaiio de los orificios en la pagina Video
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1/\ cauTiON

INFLUENCIA DE LA POSICION Z DEL OVOCITO/EMBRION
EN EL TAMANO DE APERTURA DE LA PERFORACION

Un posicionamiento Z inadecuado dara como resultado orificios
de perforacion mas pequefios y una menor calidad del rayo laser.
Se recomienda mantener la célula cerca del fondo del plato de
cultivo durante el tratamiento laser.

Alineacion del punto de mira

Para que la posicion del punto de mira
coincida con el centro del orificio perforado,
seleccione Video - Sobreimpresion -
Personalizar del menu y corrija la posicion
del punto de mira en la orientaciéon XY
desplazando los controles deslizantes.

De manera alternativa, se puede destacar
un control deslizante haciendo clic y se
puede mover el punto de mira a la posicion
correcta usando los cursores del teclado.
Esto permite un control mas preciso

(Fig. 15). Otra opcion para posicionar el
obijetivo electronico seria moverlo a su
posicion exacta manteniendo pulsada la
tecla <CTRL> mientras se arrastra con el
raton.

Tenga en cuenta que los puntos de mira
electronicos solo pueden reposicionarse
mientras que el laser permanezca en su
posicion inicial (solo NaviLase).
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Fig. 15: Control de la posicién del punto de mira
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Barra de herramientas de video

La barra de herramientas de video proporciona los elementos de la interfaz del
G&E usuario para controlar el laser. Pulsando el boton Clave, el laser vuelve al modo activo.

( Haciendo clic en el boton de emision del laser, se acciona un impulso laser.
De manera alternativa, se puede accionar el laser pulsando el boton de activacion del
laser del ratén del ordenador o, de manera opcional, con un interruptor de pedal externo.

s La funcion de direccionamiento del NavilLase restablece la posicion del rayo laser
() movil, llevandolo a la posicion inicial del laser fijado. El LaserShot M se mantiene
invariable en la posicion inicial.

586 s Ellaser esta asegurado con un tiempo de ejecucion después de 600 s de
Inactive inactividad, pasando automaticamente a un modo inactivo.

El tiempo de radiacion del laser puede ajustarse con el control deslizante.

De manera adicional, los dos iconos de las flechas junto al control deslizante estan
disponibles para aumentar o reducir el tiempo de duracion en pasos de 0,5 ms.
Puede alcanzarse un ajuste mas preciso del tiempo de duracién del laser usando las
teclas de las flechas del teclado del ordenador.

2.8 ms Eltiempo de radiacion del laser actual se muestra en color verde.

@ wn Pulsandoelicono de captura de video mientras se muestra un streaming de video en
vivo se empieza a grabar una secuencia de video. No existe un limite para el numero
y la duracion de los archivos de video del software EyeWare. Una longitud extendida
de las capturas de video (horas) puede provocar problemas al guardar, y no esta
prevista. Después de finalizar la secuencia haciendo clic en el botén de parada,
el software inicia el Asistente de almacenamiento. Los archivos de video se guardan
y pueden consultarse en la pagina Base de datos en el apartado Clips de video.

Puesto que el ordenador que aloja el EyeWare esta conectado a una red locall

% (LAN), es compatible con la opcion de emision de imagenes en vivo. A tal fin, se
requiere una conexion de red TCP/IP entre las distintas estaciones del EyeWare.
Mientras que el software muestra el video en directo en streaming, se puede activar
la retransmision haciendo clic en el icono «Red». Se indicara que se ha lanzado
correctamente con el mensaje «Emitiendo».

Se muestra informacién sobre el estado del laser en el didlogo Propiedades del laser
(Fig. 16), que puede activarse haciendo clic en el icono. La informacion resulta util en
caso de contactar con la asistencia técnica.

Laser Properties P

MName:  OCTAX Laser Shot
vendor:  OCTAX Microscience
Serial: 20130935 ASER-6015
Status:  Ready

Temp.:  243°C Current Sense: 0004
Mode: User Mode CurrentRef: 0240

veC: 6.97V Current Swich:  FUlUSErMage)

Fig. 16: Dialogo Propiedades del laser (datos de propiedades
del laser mostrados a modo de ejemplo)
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Activacion del laser <€

Después de poner el laser en modo activo y seleccionar el tiempo de radiacion, se puede
accionar el LaserShot M / NaviLase haciendo clic en ( , pulsando el boton de emision
laser del raton del ordenador o, de manera opcional, con un interruptor de pedal externo.

Toma de capturas

Puede tomarse una captura de la imagen del video en directo haciendo clic en el boton
de la camara de la barra de herramientas principal, en el menu Video o pulsando la tecla
<F9>. Esto abrira automaticamente la pagina Imagenes. Ahora, pueden afadirse algunas
mediciones. Para guardar la imagen, seleccione el boton o vuelva a la pagina Video.

Al cambiar de pagina, el Asistente de almacenamiento le preguntara si desea guardar el
archivo de imagen en la base de datos.

Se puede tomar una captura de la imagen del video en directo sin interrumpir el video
pulsando la tecla <F10>. La imagen de la captura se guardara en Archivos rapidos,
desde donde puede guardarse en la base de datos haciendo clic en el boton de transmision

multiple. ﬂ

Toma de capturas

e 147

Usando la tecla <F9> Usando la tecla <F10>

abre automaticamente no interrumpe la pantalla
la pagina Imagenes, del video en vivo.
desde la que pueden La captura se guarda en
guardarse imagenes en  Archivos rapidos, desde
la base de datos. donde puede guardarse en
la base de datos en todo
momento.
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Barra lateral de calibrado

Para abrir rapidamente un set de calibrado predefinido por un cambio de la magnificacién

objetiva o intermedia, seleccione el boton correspondiente de la barra lateral izquierda de la
ventana del EyeWare (Fig. 17).

Fle Edt View Mesmre Video Device Dota Hep
DeE s |
] Oacobnse | B Qi Fie | 43 image | B Compare imagec | I Viko | (B aeport

®B<€la®|«  +|04ms|532s|en|@ |

Ajustes de calibrado
para los objetivos

Ajustes de calibrado
para la magnificacion

intermedia

Nideo:1024a68  Live 38019ps, 0 dropped OCTAX Eye USE2 QX - 1020 » 168, 33 Fie. Olympus / 5%

Fig. 17: En la barra lateral izquierda se muestran los ajustes de calibrado para los
objetivos y para la magnificacion intermedia, asi como el modo Camara.
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Los ajustes de calibrado activos se muestran con un botén del color correspondiente al
codigo de color de la lente. Del mismo modo, los ajustes en uso se indican con un botén
activo dentro de la barra lateral izquierda y se muestran en la barra de estado.

Nota: Los valores de calibrado se guardan con cada imagen tanto en Base de datos
como en Archivos rapidos. Cada vez que se abra una imagen desde cualquier ubicacion,
se emitira una notificacion para restaurar el ajuste de calibrado compatible con la imagen
abierta (Fig. 18).

o '\
Confirm
P ) The calibration faor this Frame is different.
- IUpdate calibration #77
| ......... i e | | =

Fig. 18: Confirmar casilla de dialogo

Al volver al video en directo en streaming, los ajustes de calibrado indicados en la barra
lateral izquierda se vuelven a activar.

El usuario final destinatario de los sistemas LaserShot M /
NaviLase no debe desembalarlos e instalarlos a su llegada.
Debera desembalar, instalar, configurar y llevar a cabo una
formacion de los sistemas LaserShot M para usuarios finales
personal técnico adecuadamente cualificado y autorizado por
Vitrolife GmbH.
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Barra lateral de la galeria de imagenes

Cualquier imagen tomado usando la funcion de capturas rapidas pulsando la tecla <F10>
se mostrara en la barra lateral derecha de la pagina de imagenes de video (Fig. 19). La barra
lateral de la galeria de imagenes muestra al instante y permite navegar facilmente entre las
imagenes tomadas guardadas en Archivos rapidos.

BE)

Ve i v 373 tpes T

Fig. 19: Pagina de video con la barra lateral de la galeria de imagenes

El modo Pantalla completa: LaserShot M y operacion dinamica del NaviLase

Las propiedades dinamicas del NaviLase solo estan disponibles en el modo de pantalla
completa del EyeWare (Fig. 20). También el LaserShot M se puede controlar aqui. Puede
accederse al modo Pantalla completa pulsando la tecla <F11>. Volviendo a pulsar la tecla
<F11> se puede volver a la vista clasica para la operacion del NaviLase en modo estatico.

La barra lateral izquierda de la vista de pantalla completa contiene elementos de control
para tomar capturas y registrar videos. Activando el botén «Brazo laser» se puede acceder
a todos los elementos relevantes para el control del LaserShot M o la funcién dinamica del
laser NaviLase, por ejemplo el ajuste del tiempo de los impulsos, la seleccién del modo de
trabajo del laser (solo NaviLase) y la activacion de los (primeros) impulsos laser.

Todos los elementos de control para el modo Camara y los ajustes de calibrado adecuados
para el objetivo y el calibrado intermedio en uso estan en la barra lateral izquierda.

Fig. 20: Modo Pantalla completa para la operacion dinamica del NaviLase
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Toma de capturas

Las imagenes de las capturas tomadas haciendo clic en el boton «Captura» o pulsando la
tecla <F10> se muestran dentro de la galeria de imagenes. Las distintas imagenes de las
capturas dentro de la galeria pueden aumentarse moviendo el cursor del raton por la imagen
correspondiente (Fig. 21).

B o
S

W27 3308
([ [

Fig. 21: Modo Pantalla completa con funciéon de zoom de la barra lateral de la galeria de imagenes

Brazo laser

acceso a los correspondientes elementos de control.

Haciendo clic en «Inicio» # s ]se inicia la accion del laser.

Elementos de control NaviLase para la operaciéon dinamica [S—

(no disponibles para el LaserShot M) Coptm e

Se puede acceder a todos los elementos de control necesarios ED_M’
para la operacion dinamica del NaviLase (Fig. 22) activando el | ———
campo «Brazo laser». IH:

Como primer paso, debe seleccionarse el modo de ?hq
funcionamiento del laser. Moviendo el cursor del raton por el ¥ mootcen o |
campo «Orificio» se activa un menu desplegable. Los modos Fig. 22: Seleccion

de los modos de
funcionamiento
dinamicos del laser

de trabajo disponibles son el posicionamiento de un orificio,
de una linea recta o de una linea curva en cualquier punto del
area de trabajo.
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Orificio (operacion dinamica del NaviLase)

Seleccionando «Orificio» como modo de operacion, se activa el objetivo laser electrénico.
Indica la posicion actual del impacto del laser y el tamafio esperado del orificio en funcién
del tiempo de impulso seleccionado. Con la funcién de arrastrar y soltar del raton, puede
moverse la linea del objetivo electronico a la posicién prevista dentro del campo de

trabajo (Fig. 23). El tamafio esperado de los orificios puede ajustarse modificando el
«Tiempo de impulsos» moviendo el control deslizante, haciendo clic en las flechas o girando
la ruedecilla del raton.

Haciendo clic en «Inicio»[* == ]se inicia la accion del laser y se convierte este campo en
un botén de I parada de emergencia que puede usarse para detener la accion del
laser en todo momento.

W zo2vres saips
o000

Fig. 23: Modo de operacion NaviLase para perforar orificios individuales en la
posicion elegida

_ REGLA MAX. EPV (ESPACIO PERIVITELINO) ] T
-4
>’

Para una maxima seguridad y con fines minimamente
invasivos, seleccione siempre el punto para llevar \J:\ ~
a cabo la perforacion del laser donde la distancia entre -

la membrana celular y la zona pelucida sea mayor.

Manual de usuario de sistemas de laser version 7.3 43



Incubacion (operacién dinamica del NaviLase)

El modo «Incubacion» ofrece la posibilidad de aplicar un numero definido de impulsos laser
alo largo de una linea recta. Es ideal para perforar orificios pequefos, ya sea para la incubacion
asistida o para biopsias.

Seleccionando «Incubacién» como modo de operacion, se activa el objetivo laser electronico.
Muestra la posicion actual del impacto del laser (indicada con un punto rojo en el centro) y el
tamarno esperado del orificio, incluyendo una linea corta. Arrastrando y soltando el punto de inicio
rojo de la linea, puede moverse la linea del objetivo electronico a la posicién prevista dentro del
campo de trabajo (Fig. 24). La longitud de la linea se define por la distancia entre el punto de inicio
azul y el de parada amarillo. La distancia puede ajustarse arrastrando cada uno de los puntos

a sus posiciones limitrofes. El tamafio esperado de los orificios puede ajustarse modificando el
«Tiempo de impulsos» moviendo el control deslizante correspondiente, haciendo clic en las flechas
o girando la ruedecilla del raton. El numero de impulsos por linea se halla limitado a 60. Se permite
una superposicion maxima del 50% entre circulos adyacentes.

Haciendo clic en «Inicio» [* == ]se inicia la accion del laser y se convierte este campo en un
boton de I parada de emergencia que puede usarse para detener la accion del laser en
todo momento.

Fig. 24: Modo de operacion NaviLase para perforar orificios a lo largo de una linea recta predefinida

Estrechamiento de la zona (operacion dinamica del NaviLase)

El modo «Estrechamiento de la zona» ofrece la posibilidad de aplicar un nimero definido de
impulsos laser a lo largo de una linea curva.

Seleccionando «Estrechamiento de la zona» como modo de operacion, se activa el objetivo laser
electronico. Muestra la posicion actual del impacto del laser (indicada con un punto rojo en el
centro) y el tamafio esperado del orificio, incluyendo una linea curva. Arrastrando y soltando el
punto de inicio azul de la linea, puede moverse la linea del objetivo electronico a la posicién prevista
dentro del campo de trabajo (Fig. 25). La longitud de la linea se define por la distancia entre el
punto de inicio y el de parada amarillo. La distancia puede ajustarse arrastrando cada uno de los
puntos a sus posiciones limitrofes. El radio de la linea curva puede ajustarse al perimetro de la zona
pelucida moviendo el punto rosa a la posicion adecuada. El tamafio esperado de los orificios puede
ajustarse modificando el «Tiempo de impulsos» moviendo el control deslizante correspondiente

o haciendo clic en las flechas.
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Fig. 25: Modo de operacion NavilLase para perforar orificios a lo largo de
una linea curva predefinida

El grado de superposicion entre circulos adyacentes y, por tanto, la forma de la linea que
produce el laser pueden determinarse ajustando el numero de impulsos y manteniendo
ala vez el tiempo de los impulsos (el tamafio de los orificios) en un valor definido (Fig. 26).
El numero de impulsos por curva se halla limitado a 60. Se permite una superposicién
maxima del 50% entre circulos adyacentes.

=
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.
Dooas

Fig. 26: Modo de operacion NaviLase para perforar orificios a lo largo de
una linea curva predefinida con un alto grado de superposicion de los
disparos individuales

Haciendo clic en «Inicio» [* == ]se inicia la accion del laser y se convierte este campo en
un boton de M parada de emergencia que puede usarse para detener la accion del
laser en todo momento.
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Modo TE (operacion dinamica del NaviLase)

El modo «TE» (trofectodermo) ofrece la posibilidad de aplicar un nimero preseleccionado
de uno a tres impulsos laser a lo largo de una linea vertical recta. Se usa para ayudar a un
operador formado durante la biopsia de trofectodermo en el paso de la liberacion de los
enlaces intracelulares entre células trofectodérmicas estiradas mecanicamente.

_ MODO TE: RESTRICCIONES PARA EL USO
El modo TE debe ser empleado Unicamente por usuarios
con experiencia formados en las biopsias de trofectodermo.
Los impulsos laser pueden ayudar a liberar los enlaces
intracelulares estirados mecanicamente entre las células

trofectodérmicas para una biopsia. El modo TE no debe
aplicarse nunca a la zona pelucida.

Seleccionando «Modo TE» como modo de operacion, se activa el objetivo laser electronico.
Muestra la posicion actual del impacto del laser (indicada con un punto rojo en el centro)
y lalinea a través de la cual se aplicara el numero de disparos preseleccionado.

El numero de disparos aplicados en el modo TE puede preseleccionarse en la vista clasica
del EyeWare tal y como se muestra en la Fig. 27. Desde el menu, seleccione Dispositivo ->
NavilLase ->- Modo TE para seleccionar 1, 2 o 3 disparos.

File Edit View Measure Video Device Data Help

DS H| @i QE e > |
m Database 5 Quick File @ Ima Mawvi Lase *! /2% Home Position
— = ’ XY¥-Table %7 Reset |
@%{|ﬁ|¢| cytoScreen > TE mode 1shot

Pointer . 2 chots
3 shots

20x

Fig. 27: Preseleccion de impulsos laser en el modo TE del NaviLase
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Para la operacion en el modo de pantalla completa, la linea del objetivo electronico puede
moverse a la posicion prevista dentro del campo de trabajo arrastrando y soltando el punto
de inicio rojo de la linea (Fig. 28). Los impactos laser pueden ajustarse modificando el
«Tiempo de impulsos» moviendo el control deslizante correspondiente, haciendo clic en las
flechas o girando la ruedecilla del ratén.

o

Diarm e

Fig. 28: Linea del objetivo NaviLase en el modo TE (ver flecha).

Haciendo clic en «Inicio»* = ]se inicia la accion del laser y se convierte este campo en un
boton de I parada de emergencia que puede usarse para detener la accion del laser
en todo momento.

Modo TE usando el LaserShot M

El modo «TE» (trofectodermo) ofrece la posibilidad de aplicar un nimero preseleccionado de uno a tres
impulsos laser a lo largo de una linea vertical recta. Se usa para ayudar a un operador formado durante
la biopsia de trofectodermo en el paso de la liberacion de los enlaces intracelulares entre células
trofectodérmicas estiradas mecanicamente.

MODO TE: RESTRICCIONES PARA EL USO
_ El modo TE debe ser empleado Unicamente por usuarios con experiencia
formados en las biopsias de trofectodermo. El impulso laser puede ayudar

a liberar los enlaces intracelulares estirados mecanicamente entre las células
trofectodérmicas para una biopsia. El modo TE no debe aplicarse nunca a la
zona pelucida.

Para seleccionar el modo TE en la vista clasica del EyeWare:
Seleccione Dispositivo -> Laser -> Modo trofectodérmico del menu

File Edit View Measure Video Device Data Help
Laser >| ® Hatching, Biopsy
Trophectoderm mode

% Power
€ Shot

Properties
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Una vez seleccionado el «Modo trofectodérmico» como el modo de operacion indicado, la pantalla de la
longitud de los impulsos laser cambiara de color verde a rojo. Esto sirve para indicar que esta activo el
modo TE y que la ultima longitud de impulsos utilizada en el modo TE se ha guardado y se esta mostrando.
El indicador de tamafio de los orificios (circulo) se inactiva automaticamente. El objetivo del laser se indica
mediante un punto de mira.

File Edit View Measure Video Device Data Help

D W oW E

[H] Database & QuickFile % image &3 Compare Images E Video [ & Report
Q€| | | ¥ =2|12ms | 390s | e u|gh

Utilice el laser para ayudarse en las biopsias de TE, seguin se recomienda en Indicaciones para el uso (p. 19)
Una vez finalizado el tratamiento celular de TE, vuelva al modo de incubacion/biopsia de blastomeros:
Seleccione Dispositivo -> Laser -> Incubacién, biopsia del menu.

File Edit View Measure Video | Device Data Help
Laser >| Hatching, Biopsy
® Trophectoderm mode
&, Power
« Shot
I&' Properties

De manera alternativa, el laser volvera a ponerse automaticamente en el modo de incubacién una vez
apagado y encendido de nuevo el laser con el simbolo de la llave de la barra de herramientas del laser.

Compruebe que la pantalla de la longitud de los impulsos laser esté en verde para indicar el modo de
incubacion. La ultima longitud de los impulsos usada en el modo de incubacion se ha guardado y se esta
mostrando. El indicador de tamafo de los orificios se reactiva automaticamente.

File Edit View Measure Video Device Data Help

D | @@ fn Q

] Database & quickFile % Image &I8 CompareImages 4 Video [& Report

QL F |« I +|3.1ms ~¢20pym | 303s| @ = | &

_ DISPAROS LASER REPETIDOS
Los disparos laser repetidos en la misma posicion del embrion pueden

aumentar el riesgo de dafios en el embrion. En caso de riesgo de aplicar
disparos laser repetidos a la misma posicion del embrion, la accion del laser
puede detenerse de inmediato pulsando el boton de parada de emergencia.
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Pagina Archivos rapidos para el almacenamiento rapido y temporal
de imagenes

Archivos rapidos ofrece un almacenamiento de imagenes sin mediciones asociadas de
forma similar al portapapeles. Puede resultar util para guardar una imagen rapidamente
sin seguir todo el procedimiento del Asistente de almacenamiento. Para consultar una
imagen de Archivos rapidos y mostrarla en la pagina Imagenes, por ejemplo para revisar
mediciones o guardarla en un archivo o en la base de datos, destaque y haga doble clic
sobre la imagen deseada.

File Edit View Measure Video Device Data Help

T IETEY )

[ lmess] @ ok | image | 4 Conpere images | 3 ¥eeo |5, Repart
e | =|avxe| Ry Dassd |l

Laser Laser Laser

Laser
2013.08.06 17.17.28.000

Laser

Laser Laser r

08,08 17,19, 18. STI0608 7.15,18000 | 301308.08 17,220,000 | 2013.08.08 17.20.20.000 308,08 17.20.30.000
e

Laser
2013.08.09 10.15.15.000

DOV WIBALID | FIORDE R, 2000

zmnoosxnexsuw m;uau!wunm m;uae:nxsuooo 2013,08.08 10.19.5L.000 NIJWWIUI‘”IUUD mmunwlur.qm

®Pe 0 00

Laser
PRE08ITIBIN00 | BOMILAIND | BA0000 B INAN0 | 2000000 1855.40.000

Laser Laser
DAL LA | HAS0L0 1746000 | DHAILI L2000 | HES0LI 112502000 am LI ILILB0 | BN LS00 | HAOLI 113257000

Image 10245768 Live: no Messures: 1 Olympus / 25%

Fig. 29: Pagina Archivos rapidos

No existe un numero limite de imagenes guardadas en Archivos rapidos. No obstante,
si hay muchas imagenes sera mas dificil identificar una en concreto. Al usar Archivos
rapidos, se recomienda vaciar la galeria Archivos rapidos una vez completado el
almacenamiento de todas las imagenes que deseen guardarse (Fig. 29) al final del dia.
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La barra de herramientas Archivos rapidos

La barra de herramientas Archivos rapidos incluye principalmente funciones similares a las de
la barra de herramientas Base de datos. Para obtener informacion sobre un botéon concreto,
mueva el cursor del ratén por cualquier boton para ver una descripcion breve de su funcion,

o consulte el capitulo Pagina Base de datos. Las funciones adicionales son

Funcion Borrar I

Para borrar los elementos seleccionados de Archivos rapidos, haga clic en el icono de la papelera.
Mantenga pulsadas las teclas [Alt] y/o [CTRL] y seleccione todas las imagenes que desee.

Transmision multiple a la base de datos m

Utilizando el boton de transmision multiple de la base de datos, puede transmitirse a la base de
datos mas de una imagen a la vez con el Asistente de almacenamiento. Es posible seleccionar mas
de una imagen manteniendo pulsada la tecla [Alt] o [Ctrl]] y marcando todas las imagenes deseadas.
Una vez transferidas todas las imagenes seleccionadas a la base de datos, aparece una casilla de
dialogo para seleccionar si eliminar las imagenes guardadas de Archivos rapidos o no.

Pagina Comparar imagenes

La pagina Comparar imagenes permite mostrar y comparar
hasta cuatro imagenes seleccionadas. Para transmitir
imagenes a la pagina Comparar imagenes, seleccione las
imagenes de Archivos rapidos haciendo clic con el botén
derecho y asignando la posicion que se piensa que tiene
esta imagen en concreto en la pagina Comparar imagenes
(posiciones A, B, C o D) (Fig. 30). El EyeWare no evalua las
imagenes seleccionadas para su comparacion.

Fig. 30: Pagina Comparar imagenes

Pagina Imagenes con funcion de medicién

La pagina Imagenes se usa principalmente para asignar
mediciones a capturas recién tomadas

(Fig.31 ). De manera adicional, las imagenes existentes
pueden cargarse desde la base de datos (doble clic en

la imagen correspondiente de la pagina Base de datos)

o desde los archivos (seleccionar Archivo > Abrir imagen)
para mostrarlas. Los cambios pueden guardarse en la
base de datos usando el Asistente de almacenamiento
(seleccione « o cambie la pagina) o en el archivo
(seleccionando Archivo > Guardar imagen). La funcion de
medicion permite determinar el didmetro de la célula,

el diametro del orificio y el grosor de la zona pelucida.

Fig. 31: Pagina Imagenes con mediciones
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Barra de herramientas de mediciones

Para obtener informacion sobre un botdn concreto, mueva el cursor del ratéon por cualquier
boton para ver una descripcion breve de su funcion.

Funcion de medicion

Utilizando la funcién de medicién, pueden aplicarse nuevas mediciones. Para determinar
el tamafio de un objeto, haga clic en la posicién en la que deba iniciar la linea y mantenga
pulsado el botén del raton hasta alcanzar el punto final. La longitud de la linea trazada se
representa en um. La funcion de medicion puede activarse haciendo clic en el botén de
medicién o pulsando la tecla <Ins>.

Después de seleccionar la linea de medicion trazada haciendo clic, puede editarse con
distintas operaciones, como Cortar / Copiar / Pegar / Eliminar, Cambiar tamario, Desplazar,
etc. El tipo de medicion puede modificarse en el menu Medicion.

Se requiere el calibrado del EyeWare para llevar a cabo mediciones. El calibrado depende
de la configuracion del microscopio y se ajusta en «Configuracion del calibrado...».
Asegurese de seleccionar los ajustes de calibrado correctos antes de aplicar cualquier
medicion.

Aplicar cambios a la base de datos

Haciendo clic en J se guardan las modificaciones en la base de datos,
mostrandose después en la categoria Mediciones de la pagina Base de datos.

Haciendo clic en x se cancelan los cambios y se devuelve la imagen a su ultima
version guardada.

Navegacion

Utilizando las flechas, puede desplazarse por la galeria de imagenes de una paciente en
un examen seleccionado o consultar la galeria de imagenes en la pagina Archivos rapidos,
dependiendo de la ubicacién desde la que se haya accedido a la imagen.
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Tipo de linea de medicion ————

m_aa

El tipo de linea de medicion puede modificarse en el
menu Medicién. Puede seleccionarse una etiqueta
predefinida (diametro de la célula, diametro total

de la célula, diametro del orificio, grosor de la zona
pelucida) (Fig. 32) o puede crearse un nuevo tipo de
medicion con el dialogo Personalizar medicion.

Fig. 32: Definicion del tipo de medicion en el
menu Medicion

Dialogo Personalizar medicién

Puede crearse una nueva aplicacion de medicién y se puede configurar una lista de
mediciones definidas (Fig. 33).

Se crea una nueva aplicacion de una medicién haciendo clic en Nueva aplicacion,
después se definen las mediciones de la siguiente manera:

* su nombre - para el informe impreso
= su etiqueta corta - para las lineas de medicion que se muestran en la imagen
= su etiqueta larga - para mostrar en el menu

Si una medicion se identifica con el diametro «\VERDADERO», el programa calculara el area
y el volumen, asumiendo que el objeto es esférico. Afadiendo el caracter «&» a la etiqueta
larga permite crear atajos del teclado definiendo el caracter que sigue al «&» como la tecla
de atajo. Por ejemplo: &Diametro célula definira «C» como atajo en el menu Medicion
(diametro de la célula).

Los atajos Copiar (Ctrl C) y Pegar (Ctrl V) pueden utilizarse para copiar el simbolo @.

O Measure Customization = O m
Application | Measure Line |
Measurement Application:  Defined Measurements: L T T o
|App\icatmn | Measure |Short Label |Long Label |Diamater| -~
ﬂLaser M
_|Cell diameter Cell @ 2Cell dismeter True
Cell tokal diameter Celltotal @ | Cell &total diameter True
Hole diameter Hale & &Hole diameter True
_|Zona pelucida thickness Zona #@Zona pelucida thickness False
News dpp [»]
W x| [7 ten |

Fig. 33: Dialogo Personalizar medicion, configuracion de la aplicacion de la medicion
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Linea de medicién

Para el aspecto individual de las lineas de medicion, puede configurarse su color, el color de las
flechas, el color de relleno de las flechas, el sombreado y la fuente del texto (Fig. 34).

=
O Measure Customization E]@
Application | Measure Line |
Measure Color: [ sky Blue |+
Measure Arrow Color: . Mavwy b4
Measure arrow Fill Color: | [l wavy e

Measure Text Fank: AA Change

‘ Sample measure text

Measure Text Shadaows

v o ] [2 e |

Fig. 34: Dialogo Personalizar medicion, propiedades de la linea de medicion

Asistente de almacenamiento para asociar imagenes a pacientes

Para simplificar el proceso de guardar una nueva imagen en la base de datos del EyeWare,
el Asistente de almacenamiento guia por los pasos necesarios para guardar una imagen.
Recuerde que todas las imagenes que deseen guardarse deberan guardarse en la base
de datos.

1. Decidir donde guardar la imagen

Puede elegirse entre guardar temporalmente la imagen en Archivos rapidos o asociar la
imagen a una paciente.

Store Image/Measurements in Database

Chaose where to store the current ImagsfMeasurements:
choose a patiert. .

) Quick File (Image anly)
(‘// (%) New Patient P
. () Existing Patient

| [Full vame |code (]

Fig. 35: Didlogo Guardar imagenes

En caso de que se suponga que una imagen esta asociada a un set de datos de una
paciente, seleccione Nueva paciente para generar un nuevo set de datos de una paciente
(continue al paso 2) o seleccione una paciente ya existente de la lista. En caso de tener una
gran poblacién de pacientes, use la funcion de busqueda haciendo clic en # “ . Ahora,
busque la ID, el apellido, el nombre, la fecha de nacimiento o el codigo (ir al paso 3).
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2. Ahadir nueva paciente

Al anadir el archivo de una nueva paciente, la base de datos permite introducir una cantidad
de informacion limitada sobre la paciente.

= Apellido(s)

= Nombre

= Fecha de nacimiento
= Codigo

Para el campo «Cdédigo» se puede elegir bien el nimero de ID de la base de datos de
registro principal de la paciente o cualquier otro identificador univoco. Los datos del
paciente (nombre y apellidos, fecha de nacimiento) se encriptaran al guardarlos en la base
de datos y quedaran protegidos frente a lecturas sin la funcion de la base de datos de
EyeWare por motivos de ciberseguridad.

Store | /Measurements in [

Sperify the data For the new patient...
(the ID will be assigned automatically)

Last Name:  Doe

(// First Name: | Joanna

_ Birthday:  |11.11.1976 [v]
Code: oo1|

[1 Back ” Next b} [x Cancel l

Fig. 36: Dialogo Guardar imagenes

3. Seleccion del examen

A cada imagen de una paciente se le asocia un examen. Los exdmenes se usan para
organizar las imagenes de la paciente correspondiente. Una paciente puede tener diferentes
examenes, y un examen puede contener distintas imagenes.

Para un nuevo examen, seleccione Nuevo examen. De lo contrario, seleccione un examen
existente y pase directamente al paso 5. Siempre que se guarde una imagen para una nueva
paciente, inicialmente no habra exdmenes. Por tanto, debera afadirse un nuevo examen de
acuerdo con el paso 4.
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4. Anadir nuevo examen

Un examen se determina principalmente por la fecha en la que se lleva a cabo.
Ademas, se puede afiadir el nombre del examinador y el laboratorio donde se realizo
para contar con un seguimiento de todos los datos importantes del examen.

Store Image/Measurements in Database
The data is organized according to examinations,
choose an examination:
(%) Mew Examination &
// Existing Examination
_/ o [pate Exanminer Juab|
am B
I 4 Bak || wet k| [ X Cancel I

Fig. 37: Didlogo Guardar imagenes

5. Finalizar

Un examen se determina principalmente por la fecha en la que se lleva a cabo.
Ademas, se puede afiadir el nombre del examinador y el laboratorio donde se realizo
para contar con un seguimiento de todos los datos importantes del examen.

Store Image/Measurements in Database

You are now ready ko save the image/measurements
to the database.

Z

Click Finish ta complete the procedure.

l 4 Back H Finish JI [x Cancel l

Fig. 38: Dialogo Guardar imagenes
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La pagina Base de datos para gestionar sets de datos

La pagina Base de datos permite consultar y gestionar sets de datos basados en los
datos de pacientes y los registros de examenes. Se puede navegar por los sets de datos
de pacientes y examenes usando la barra de navegacion correspondiente para cada
apartado. (Fig. 39).

La base de datos del EyeWare esta estructurada para el uso médico rutinario. Con este fin,
la base de datos toma como base una lista de pacientes. Para cada paciente, se asignan
los examenes correspondientes. Cada examen puede contener una o varias imagenes

o videos asociados a una o varias mediciones (Fig. 40).

Patient
Examination Examination Examination
Image Image Image Image Image Image Image Image Image

Fig. 39: Estructura de la base de datos

Cuando se guarda una captura en la base de datos utilizando el Asistente de
almacenamiento, se asocia tanto a los datos de la paciente como del examen.
El asistente también permite introducir datos de nuevas pacientes o nuevos examenes.

En algunos casos, como en una operacion no relacionado con la paciente, podria resultar
deseable realizar un atajo del Asistente de almacenamiento y guardar la imagen rapidamente
en Archivos rapidos. Recuerde que las mediciones no se guardan si usa Archivos rapidos.

Para consultar una imagen de la pagina Base de datos y cargarla en la pagina Imagenes
(p. €j. para revisar mediciones o guardarlas en un archivo), haga doble clic en cualquier
imagen del examen activo.

Se puede asociar un comentario a cada imagen guardada. Haga clic en para abrir el
editor multilinea. El software pone automaticamente un sello de tiempo en cada imagen en
el momento de guardarla en la base de datos.

vpen -
Look i | 3 Img Moo (768:575)

(Chtt97aze
(2412003
(19430343
(200509291422
(200509300957
(3200509301103
Comas

skt

Flepame: |40 kappahi-1 [v] [gpen ]
[v]

Fies of type: | Allimages v [ Camel |

Fig. 40: Pagina Base de datos
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La barra de herramientas Base de datos < < b Bl & = a + x ™

Para obtener informacion sobre un botdn concreto, mueva el cursor del ratén por cualquier
boton para ver una descripcion breve de su funcion:

Navegacion de datos 1< < B Pl

Haciendo clic en las flechas se puede pasar por la categoria destacada o ir directamente
al primer o al ultimo objeto.

Funcién Insertar / Borrar 4 =

El objeto activo puede insertarse o borrarse.

Revisién de los datos (editar, publicar, cancelar, actualizar) & + x ™

Después de seleccionar una categoria, puede editarse un set de datos concreto.
En consecuencia, se pueden aceptar o borrar las modificaciones. Haciendo clic en el
boton Actualizar se actualiza el set de datos.

Funcién Busqueda Q

La funcion de busqueda ofrece seleccionar distintos criterios de busqueda segun la

categoria activa marcada con el titulo en negrita (Paciente @, Exémenes, Imagenes
o Mediciones ).

Primero se debe seleccionar la categoria de busqueda haciendo clic en el icono
correspondiente. Después, se debe introducir el término de busqueda deseado. Haciendo
clicen = se iniciala busqueda (Fig. 41).

Andrey v | | 2

D Marme Time Info =
3 141 Blastomere Biopsy 2 Videos ++ 02.05.2008 L
3 177  air aspiration 17.09.2012

D 150 alex 30,03.2011

183 Andrey 18.09.2012

2 155 zus Amman 01.04.2011

| 2 134 PGD WS Bioosv 01.03.2007 T
Patients count: 60

L &

Fig. 41: Funcién Busqueda de la base de datos

Elicono de la funcién Busqueda también se muestra en el Asistente de almacenamiento,
en los pasos 1y 3. La funcion de busqueda en el paso 1 se corresponde con «Buscar en
[paciente]», y el paso 3 con «Buscar en [examen]».
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Pagina de informes para imprimir los resultados de los examenes

EyeWare permite imprimir rapidamente cualquier set de resultados de exdmenes.

Las plantillas de informes disponibles estan predefinidas. En la pagina Informes,

se muestra abajo una vista previa del informe del examen seleccionado en la pagina

Base de datos. Este informe se imprimira tal y como se muestra en la vista previa si se emite
el comando de impresién al confirmar el didlogo Imprimir.

Examination Report

Name: Lastname, Firstname Vitrelife GmbH
10 1 Or. Fauling Str. 9
Date of Bith: 1411870 D-84079 Bruckbern, Garmany

Tal +43 (8765) 43590-0
Code Test Fax +49 (B765) 939590-70

Examination |D Examiner Lab Date of Examination
1 DCTAY R&D DCTAX Lab 61615999

Frame: |
Timestamp 1212001 323712 PY

Comment
Mo, Measure-Label I e Aren Wolume
1 Cell diameter TBAD m 4,827.85 pn? 252,344.88 pr*
2 Zona pelucida thickness 2041 pm
3 Zona pelicda thicknzss 2014 pm

Plantillas de informes disponibles

Hay disponibles cuatro informes predisefiados diferentes. Para cambiar el tipo de plantilla
del informe, puede seleccionar el disefio de pagina deseado en Archivo - Informe - Plantilla
del menu.

Exportar informes

El informe puede exportarse como archivo PDF, RTF, DOCX o HTML. La direccion que
se muestra en la parte superior derecha del informe puede personalizarse en
Archivo > Ajustes > Datos del usuario.

58 Manual de usuario de sistemas de laser versiéon 7.3



La barra de herramientas de la pagina Informes

Para obtener informacion sobre un botén concreto, mueva el cursor del raton por cualquier
boton para ver una descripcion breve de su funcion.

Funcion Navegacion 4 4 kM

En el caso de un informe de varias paginas, se puede navegar con los botones de las flechas.

Funciéon Zoom [E)

Se mueve el zoom en la vista previa para mostrar la pagina completa, al 100% o con su
anchura maxima, respectivamente.

Pantalla completa

Muestra el informe en el modo de pantalla completa. En la parte mas arriba de la pantalla se
muestra la barra de herramientas de los informes moviendo el raton a esta area, que permite
navegar entre paginas. Para cambiar a la vista normal, pulse la tecla <ESC> o haga clic en
el simbolo de la puerta de la barra de herramientas.

ASISTENCIA TECNICA

Si necesita asistencia en alguin momento, pongase en contacto con el servicio
técnico. Para los detalles de contacto, remitase al apartado Atencion al cliente.
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Inicio

Antes de usar por primera vez el sistema LaserShot M o NaviLase o

= cada vez que se haya desplazado toda la configuracion del microscopio

= si se ha dejado de usar el sistema LaserShot M / NaviLase durante un tiempo
= después del mantenimiento del microscopio

= después de otras incidencias graves que hayan podido inducir movimientos y vibraciones
fuertes en todo el microscopio y el sistema laser

La posicion del impacto laser debe confirmarse y se debe determinar el tiempo de radiacion
laser para asegurar un tratamiento seguro de los ovocitos y embriones.

Inicio del software Eyeware

Inicie el software EyeWare haciendo doble clic en el icono en el escritorio del ordenador.
Confirme el mensaje y seleccione la pagina Video para iniciar el video en vivo.

Procedimiento de verificaciéon del puntero laser

Tome una célula que no vaya a usarse para mas tratamientos, como un ovocito que no se

haya podido fertilizar. La célula no necesita estar intacta, salvo en su zona peltcida. Inicie la
pantalla de video en directo iniciando el software EyeWare y seleccionando la pagina Video.
Active el laser haciendo clic en % . Seleccione una célula y pase al dispositivo 6ptico laser
especial. El area de impacto del laser esta en el centro del campo visual y se indica con un
punto de mira. (en caso de que el modo del punto de mira esté inactivo o para cambiar el
disefio del objetivo electronico, seleccione Video - Sobreimpresion - Punto de mira y el disefio
que prefiera en el menu). Mueva la zona pelucida de la célula sobrante al area del punto de
mira y dispare un solo impulso laser haciendo clic en <€ , pulsando el boton de impulso laser
del raton del ordenador o, de manera opcional, usando un accionamiento de pedal externo.

El punto de mira de la pantalla debe estar justo en el centro de la abertura que creara el
laser (Fig. 42). Si no es este el caso, se debera mover la posicion del punto de mira a la
posicién exacta dentro de la abertura perforada del laser.

Fig. 42: Objetivo del laser electronico correctamente alineado
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Para que la posicion del punto de mira coincida con el centro del orificio perforado,
seleccione Video - Sobreimpresién - Personalizar del menu y corrija la posicion del punto
de mira en la orientacion XY desplazando los controles deslizantes.

Después de comprobar / alinear el punto de mira en la posicion inicial del NaviLase,
verifique la posicion del objetivo también en el NaviLase en modo dinamico de la siguiente
manera: posicione la célula sobrante en una esquina del &rea de trabajo del NaviLase,
mueva el objetivo del laser a la zona y dispare un solo impulso de laser. Verifique la posicién
del indicador del objetivo. Debe estar en el centro de la abertura perforada. Si no es asi,
documente la desviacion tomando una captura. Repita los pasos anteriores después de
mover la célula sobrante a las otras tres esquinas sucesivamente.

Precaucion: En caso de que el indicador del objetivo no coincida con

. A CAUT[ON el centro de la abertura perforada en uno o varios casos, deje de usar el
NaviLase en el modo dinamico. Péngase en contacto con la atencion al
cliente y proporcione las capturas de la(s) desviacion(es). Use el NaviLase
solo en la posicion inicial verificada hasta que se subsane el error.

_ INTEGRIDAD DEL SISTEMA ELECTROOPTICO
Un manejo incorrecto del microscopio o un desplazamiento grande del
sistema electrooptico, por ejemplo, por un choque mecanico, pueden
dar lugar a una posicion incorrecta del sistema divisor del rayo, la lupa,
la camara y la posicién de la torreta, respectivamente. Como resultado
de los anteriores, el puntero laser podria dejar de corresponderse con

la posicion del punto de mira mostrada en la imagen del video, y podria
producir dafios en el embridn si se emplea el laser en este estado.

PUNTERO LASER INCORRECTO

No seguir el procedimiento de verificacion del puntero laser podria dar
lugar a aberturas mal situadas y, por tanto, podria causar dafios en el
ovocito o embrion tratado.

DISPAROS LASER REPETIDOS

Los disparos laser repetidos en la misma posicién del embridon pueden
aumentar el riesgo de dafios en el embrion. En caso de riesgo de
aplicar disparos laser repetidos a la misma posicion del embrion,

la accion del laser puede detenerse de inmediato pulsando el boton
de parada de emergencia.
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Relacion entre el tiempo de radiacion y el tamano de la abertura

De acuerdo con la estrategia de perforacion, un solo impulso laser debe generar un orificio del
tamafo adecuado. La relacion entre el tiempo de radiacion laser y el tamafio de la abertura se ve
influida por varios factores, como el tipo de microscopio, el tipo de fase del microscopio calentada
(vidrio o metal), el tipo de sistema de calentamiento, la temperatura, el plato de cultivo, el medio de
cultivo y, finalmente, el grosor, el tipo y la dureza de la zona pelucida.

El Unico parametro controlable para determinar el tamano de la abertura es el tiempo de radiacion
laser. La energia del laser es una funcion de la potencia y el tiempo de radiacion del laser. Puesto que
la potencia del laser es fija, la variacion del tiempo de radiacion del laser ajustara la energia total del
laser por la que se introduce un orificio perforado en la zona peltcida,

Dada la variabilidad entre el tiempo de radiacion laser y el tamafio del orificio de perforacion obtenido,
el tiempo de radiacion adecuado para crear un orificio de un tamafo definido no puede predecirse ni
transferirse de forma precisa de un laboratorio a otro. Por el contrario, debe determinarse por un breve
experimento en una célula sobrante para cada configuracion individual de un microscopio. Al final,
este procedimiento da como resultado una indicacion electronica del tamano del orificio fiable que
muestra el indicador de tamario de los orificios del LaserShot M / NaviLase.

Como determinar la «configuracion de la longitud de los impulsos determinada»
y verificar el calibrado del indicador de tamano de los orificios

La sobreimpresion electronica (circulo verde) del indicador de tamaro de los orificios indica de forma
interactiva el diametro de apertura esperado al seleccionar o cambiar una longitud de los impulsos
laser. Antes de comenzar a usar el laser, verifique el calibrado del indicador de tamario de los

orificios siguiendo los pasos mas abajo. Al hacerlo, puede familiarizarse con la «configuracién de la
longitud de los impulsos predeterminada» de su microscopio. Esta es la longitud de los impulsos que
generara un diametro de apertura del grosor de la zona pelucida (por ejemplo, tal y como se usan
para la incubacion asistida o el estrechamiento de la zona):

1. Seleccione la pagina de video en directo y el modo de pantalla completa (F11) en el software EyeWare

2. Coloque un plato calentado (37°C / 98,6°F) que contenga una célula que no vaya a usarse para
ningun tratamiento mas en la fase del microscopio calentada, por ejemplo, un ovocito que no se haya
fertilizado. La célula debe situarse en la parte inferior del plato.

3. Coloque la célula a través de la lente laser y céntrela en la zona pelucida.
4. Desbloquee el software con el correspondiente botén del software.
5. Seleccione como modo de trabajo «Orificio» en el menu si estd usando NaviLase.

6. Utilizando el ratén del ordenador y la funcion «arrastrar y soltar», dirija el circulo que indica el
objetivo del laser a un area de la zona pelucida (NaviLase).

Al usar el LaserShot M, alinee la zona pelticida con el circulo del objetivo del laser empleando la tabla
de movimiento cruzado del microscopio.

7. Utilizando la escala de ms, ajuste la longitud de los impulsos de laser de manera que el diametro
del circulo verde que indica la posicion y el diametro de los orificios del laser se correspondan con el
grosor de la zona pelucida.
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8. Dispare el laser haciendo clic en el botén o pulsando el interruptor de pedal,
evitando asi las posibles vibraciones del microscopio.

9. Verifique que el diametro del orificio recién creado sea idéntico al diametro del
circulo que indica la posicion y el diametro de los orificios laser.

En caso de que observe una diferencia de los dos diametros, vuelva a comprobar que se
apliquen todos los siguientes ajustes: temperatura del plato y de la fase del microscopio
de 37°C / 98.6°F, lente laser usada, zona situada en la parte inferior del plato.

Lea también los siguientes capitulos acerca de la influencia de la temperatura y el
posicionamiento Z de la zona pelucida sobre el tamafo del orificio perforado.

Si las condiciones de tratamiento anteriores fueron correctas, véase el capitulo
Calibrado del indicador de tamario de los orificios y lleve a cabo un recalibrado.

Notas importantes sobre el tiempo de radiacion laser
Temperatura

En conformidad con las buenas practicas de laboratorio, el microscopio en el que esta
instalado el sistema LaserShot M / NaviLase deberia estar equipado con una fase de
calentamiento que asegure el mantenimiento de la temperatura de las células y el medio
de cultivo a 37 °C durante todo el proceso.

La relacion entre el tiempo de radiacion y el tamafio de la abertura depende de la
temperatura. La seleccion de ajustes de temperatura incorrectos o el olvidar encender
el controlador de la temperatura genera tamafos de apertura inesperados.

INFLUENCIA DE LA TEMPERATURA EN EL TAMANO DE
APERTURA DE LA PERFORACION

Al usar una fase de calentamiento durante la manipulacion de la
zona, asegurese de que se haya configurado a la temperatura
correcta. Los ajustes de temperatura incorrectos causaran tamaros
de los orificios de perforacion inesperados. Las bajas temperaturas
dan lugar a aberturas mas pequefias, mientras que las altas
temperaturas generan aberturas de tamafios excesivos que pueden
dafar el embrion.
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Posicionamiento vertical (Z)

El uso de una pipeta de sujecion para asegurar el posicionamiento del embrion durante el
tratamiento con laser puede ser una ventaja, pero también introduce un parametro adicional
que requiere la atencion del usuario. Para unos resultados ideales, debe mantenerse
siempre la posicion vertical (Z) de la pipeta sujetada de modo tal que la célula quede cerca
del fondo del plato de cultivo durante la perforacion laser.

La correlacion entre el tiempo de radiacion y el tamafio de la abertura depende de la
posicion vertical (direccion Z) de la célula en relacion con el fondo del plato de cultivo.
Aumentar la distancia entre la célula y el fondo del plato de cultivo hara que aumente la
absorcion de la energia laser por parte del medio de cultivo. Por tanto, un posicionamiento
Z incorrecto dara como resultado tamafos de apertura inesperados.

1/\ CAuTION

64

INFLUENCIA DE LA POSICION Z DEL OVOCITO/EMBRION
EN EL TAMANO DE APERTURA DE LA PERFORACION

Un posicionamiento Z inadecuado dara como resultado orificios
de perforacion mas pequefios y una menor calidad del rayo laser.
Se recomienda mantener la célula cerca del fondo del plato de
cultivo durante el tratamiento laser.
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Variacion de la posicion y la fuerza de perforacion del laser

Después de un gran desplazamiento de todo el sistema electrooptico, por ejemplo por

un choque mecanico, se debe revisar la calidad del orificio perforado al usar los parametros
que se habia ajustado previamente (tiempo de radiacion y puntero laser). Los orificios

y aberturas perforados con laser seran de buena calidad si el impacto laser esta cerca del
centro de la imagen de video en vivo del monitor. La posiciéon puede diferir ligeramente del
centro de la pantalla del monitor, en funcion del monitor usado y la combinacion de lentes.

Cierre del software Eyeware

Cierre el software EyeWare seleccionando Archivo > Salir del menu principal o haciendo

clic en @

INTEGRIDAD DEL SISTEMA ELECTROOPTICO

Un manejo incorrecto del microscopio o un desplazamiento grande del
sistema electrooptico, por ejemplo, por un choque mecanico, pueden
dar lugar a una posicién incorrecta del sistema divisor del rayo, la lupa,
la camara y la posicion de la torreta, respectivamente. Como resultado
de los anteriores, el puntero laser podria dejar de corresponderse con
la posicion del punto de mira mostrada en la imagen del video, y podria
producir dafios en el embrion si se emplea el laser en este estado.

_ DUDAS SOBRE LA IDONEIDAD DEL LASER

En caso de que surjan dudas sobre la idoneidad del laser para realizar
aberturas de buena calidad, no siga usandolo, pues podria aumentar
el riesgo de dafos en el embrion. Encargue la revision de su sistema
a personal de asistencia autorizado o pongase en contacto con la
asistencia técnica. Para los detalles de contacto, remitase al apartado
Atencidn al cliente.
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PARTE III: INFORMACION
ADICIONAL

En este capitulo aparecen listados Funciones avanzadas del EyeWare,
Funciones avanzadas de la base de datos, Ajustes del programa y Ajustes
de la camara. Se proporciona informacién adicional sobre Mantenimiento,
Solucién de problemas y Atencién al cliente.

Funciones de tratamiento de imagenes avanzadas

Dialogo Abrir imagen y Guardar imagen

EyeWare permite importar imagenes y guardarlas en archivos. Los formatos de archivos
compatibles son los archivos de mapa de bits de Windows (*.bmp) y JPEG (*.jpg o *.jpeg).
Los dialogos Abrir imagen y Guardar imagen (Fig. 43, 44) son funciones estandar de
Windows.

bt |
Abrir imagen (&
En el didlogo Abririmagen se muestra una vista previa de la imagen seleccionada.
Se puede mostrar una vista previa con zoom haciendo clic en el icono de la lupa.

Open @
Lok jr: | =9 Img [V] O F o (768:576)

1197828
(2412093
(19430343
[C)zo0s09291422
() 200509300957
(C)200509301103

File: narne: |4D-kappa-hf-1 [v] I Open l

Files of type: |.&II images [v] [ Cancel l

Fig. 43: Dialogo Abrir imagenes
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Guardar imagen E

Haga clic y destaque una imagen de la pagina Base de datos o Archivos rapidos

y seleccione Guardar imagen.

Guardar con mediciones

Las imagenes para las que se hayan afiadido mediciones pueden almacenarse junto con las
lineas de medicion de la pagina Imagenes.

Save As

Mo # > m

C)z412093
(C)19430343

() z00509291422
(£ 200509300957
(£ 200509301103
@Maus

C;L 40-kappa-hf-1

File name: |

[v] [ Save ]

Save as lwpe: | Bitmap [*.bmp]

[v] [ Cancel ]

Picture:

({Mone)

Fig. 44: Dialogo Abrir imagen y Guardar imagen

Imprimir %

Para imprimir un informe de EyeWare, primero se debe seleccionar la impresora.
Asegurese de tener una impresora instalada y configurada para que esta caracteristica

funcione correctamente. Péngase en contacto con el administrador de su sistema en caso

necesario.

El dialogo Imprimir (Fig. 45) es un dialogo estandar de Windows. Para mas informacion,

remitase a la propiedad Ayuda de Windows.

Print
Printer
Name:  [Dell Photo AID Fiinler 922 [v| [ Fopeties.. |
Status: Feady
Type: Dell Photo AIO Printer 922
‘where:  LISBOOT
Commert:
Frint range Copies
[OF] Mumber of copies: 1 {3]
O Pages  from: |0 toe 0

Fig. 45: Dialogo Imprimir

Imprimir fotografia

Para imprimir una captura de la pagina Imagenes, seleccione Imprimir fotografia.
Para esta funcién, se recomienda el uso de una impresora fotografica.
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Enviar imagen como archivo adjunto por correo electronico
EyeWare lanza automaticamente el programa de correo electronico, redacta un nuevo
correo y adjunta el archivo de imagen seleccionado (el ordenador que ejecute EyeWare

debera ser compatible con Microsoft Outlook®).

2 Untitled - Message (Plain Text)

i Fle Edt Wiew Insert Format  Tools  Actions  Help

=1 I -lALR L U

Subject:

Attach... @Imaua From OCTAY Evelware, PG (66 KE)

Fig. 46: Enviar imagen como archivo adjunto por correo electrénico

ATENER EN CUENTA

Su software de correo electronico debe estar configurado correctamente para
enviar y recibir correos electronicos en este ordenador.

Ajustes del programa

Varios aspectos del EyeWare pueden personalizarse. Esto permite al usuario adaptar
algunas funciones del software a sus necesidades concretas. El didlogo Ajustes del

programa permite modificar las siguientes funciones:

Datos del usuario

En esta area puede introducirse informacion
de contacto del usuario final. Pueden
rellenarse hasta 6 lineas con informacion
como el nombre y la direccion, numeros de
teléfono, direcciones de correo electronico,
etc. (Fig. 47).

Hay disponibles varias opciones
de idiomas.

68

roa

PR ernsia ] (Y Mo Soud
Ao

ez Fwet

Uk Brudter

et Tl

Languaye: [Engisch frarenigte Smaren) B

Dstasare Locsson

B St Regey e B = B o

Fig. 47: Didlogo Ajustes del
programa para la introduccion de
datos del usuario
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Raton

Este didlogo permite configurar las
propiedades del raton del ordenador.
Mientras que el puntero del raton esté situado
en el area de pruebas, haciendo clic en uno
de los botones del raton podra verse qué
boton se corresponde con qué numero de
botdn. Marque la casilla de verificacion para
seleccionar el botén del raton que acciona el
impulso laser. Ademas, se puede seleccionar
un botdn del raton para tomar capturas
rapidas (Fig. 48).

Asimismo, se puede seleccionar una tecla del
teclado para activar el laser.

El interruptor de pedal para accionar el laser

debe activarse usando la funcion de disparo
de latecla F12.

Copia de seguridad de todos los ajustes en

Program Settings

& userpata [ Mouse ! sound

Mouse Buttons for Laser Shot

[Csutton 1 [sutton 2
Button 4 Button 5
Mouse Buttons for Quick Snapshot
[Butten 1 [JButton 2
Mouse Wheel for Shot Duration
@Off

() Free Mode (+/- changes)
() Preset Mode (predefined steps)

Q Export Registry to File

[utton 3

[Ceutton &

[1Butten 3

[Jeutton &

=]

Test Area

Keyboard
Shot Key
Fi2

oK B cancel

Fig. 48: Dialogo Ajustes del programa para las

propiedades del ratéon

un archivo REG

Todos los ajustes del EyeWare pueden guardarse en una copia de seguridad en la carpeta
del sistema EyeWare. Se genera automaticamente un nombre de archivo con el nombre del
ordenador y la fecha y hora de almacenamiento (Fig. 49).

ﬁ‘ Export Registry to File i

Information

===

|| The program settings stored in the registry have been
" backed up to the file
C:%Program Files

BENOCTAL \settings_OCTAX-PC_20140310_145949 reg

Fig. 49: Los ajustes del programa se guardan en la carpeta del sistema EyeWare

Para restaurar los ajustes anteriores, seleccione el archivo adecuado del explorador de
Windows, haga doble clic en él y confirme la entrada de la informacion guardada en el

registro. Ahora se han restaurado sus ajustes anteriores, incluyendo los ajustes de este
didlogo, y se puede marcar en el didlogo Ajustes del programa.
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Ajustes de la camara

El sistema NavilLase se entrega con una camara Eye USB 2.0. Por ejemplo, la Fig. 50A,

B muestra las propiedades de la camara Eye USB2.0 (1280x1024, 15 Hz). Normalmente,
la exposicion, los gamma y el balance de blancos deberian estar puestos en automatico,
mientras que el brillo y el contraste pueden ajustarse manualmente.

Cmera Properts ﬁ

i Camera Control i V.dm Proc Amp |

Exposure 2 _21I] .

Default Auko

I oK Il Cancel I Apply

Fig. 50A: Dialogo Propiedades de la camara de una camara Eye USB2.0

Camara Proparties %]

3 'l]
e 127

i 1]
4 490
Defzult Auta

ok J[ conce J[ oy |

Fig. 50B: Didlogo Propiedades de la camara de una camara Eye USB2.0
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Generar datos de solicitudes de asistencia

EyeWare facilita la asistencia técnica. Abra el menu Ayuda y haga clic en Info... Y después
haga clic en Solicitud de asistencia (Fig. 51) y seleccione la informacion que debe incluirse
en la solicitud de asistencia. De forma alternativa, utilice los ajustes por defecto. Introduzca
siempre los detalles de la direccion y una breve descripcion del problema (Fig. 52). Después,
decida cémo enviar el archivo.

About OCTAX EyeWare = Send Support Request - o x
Information
You need to select at least one Element and fil in & short description, before you can send the
ye a re repart. If unsure about the information that should be induded, contact your distributer or Vitrolife
support.
Tech Package
Data for Support Request:
Laser Shot™ =oeis e
= EyeWare Data
polarAIDE [] Database 2vailable
CVLCISC reen™ Registry selected
[ Bug Reperts not available
X¥-Stage Dongle selected
Adaptive Electronic Condenser Application Fie List selected
. [ setting Files (*.ini) available
Target Pointer [ Report Templates available
MNaviLase Log Files selected
Hardware Information
TE Mode Computer Overview selected
SyncBox USE Device List selected
[ Complete Hardware Device List available
Software Information
Windows Installation Overview selected
Version 2.2.2.318 en_US (HKLM) [ windows Event Logs available
Copyright (c) 2000-2014 - OCTAX Microscience GmbH [ Active Directory Overview (upon Request by OCTAX) not available
[ installed Software available
Portions utilize Microsoft Windows Media Technologies. Running Processes selected
Copyright {c) 1999-2014 Microsoft Corporation.
All Rights Reserved
Please, add a Short Description about your Problem:
Windows NT 10.0 de_DE (Build 10586) Please enter comments here
Directx 9
Memory Available to Windows: 2.097.151 KB
. Support Request Cancel Send as E-Mal HTTP Upload Save to File
Fig. 51: Solicitud de asistencia Fig. 52: Opciones de las solicitudes de asistencia

= Enviar como correo electronico (el ordenador que ejecute el EyeWare tendra que ser
compatible con Microsoft Outlook®): EyeWare ejecuta automaticamente el programa de
correo electronico, redacta un nuevo correo electronico y adjunta los archivos de asistencia
comprimidos. Finalmente, complete y envie el correo electronico.

= Guardar en el archivo: Seleccione donde guardar los datos del sistema y espere hasta que
se hayan copiado los datos. Adjunte un archivo a un correo electronico o envie un disco con
los datos del sistema a Vitrolife GmbH. Para los detalles de contacto, remitase al apartado
Asistencia técnica.

= Cargar en HTTP: Los datos del sistema se cargan automaticamente a un servidor a través
de la conexion a Internet. Pueden afadirse comentarios sobre el problema antes de cargar
los datos. Informe a su distribuidor local o a Vitrolife GmbH acerca de otros detalles.

_ ATENER EN CUENTA

Sin derechos de administrador, algunos de los datos del sistema no
estan disponibles para adjuntarlos al archivo de solicitud de asistencia.
Para incluir estos datos, pongase en contacto con el administrador de
su sistema en caso necesario.
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Mantenimiento

El sistema LaserShot M presenta una precisién mecanica y dptica superior que hace que no sea
necesario volver a alinear durante el uso rutinario.

El LaserShot M y el NaviLase son sistemas libres de mantenimiento. Para el LaserShot M estatico,
no hay piezas que reemplazar en intervalos especificos ni piezas mdviles con tendencia a tener
problemas. Con fines preventivos, los médulos de movimiento del NaviLase deben cambiarse
después de cinco afios en uso.

Se recomienda un mantenimiento preventivo del laser cada 12-18 meses para asegurar un maximo
rendimiento del laser.

El personal técnico de Vitrolife GmbH, Alemania, proporcionara actualizaciones del sistema en
tiempos de respuesta breves. Para los detalles de contacto, remitase a Atencion al cliente.

Asegurese de no tocar ningun componente 6ptico, como el bloque del espejo o la lente del

objetivo laser.

Limpieza y desinfeccion

Los laseres y sus componentes no estan en contacto con los ovocitos o embriones humanos si

se aplican de acuerdo con el uso previsto, y no sufriran contaminacion durante el tratamiento si se
siguen las instrucciones de uso. Solo puede producirse una contaminacion en términos de ligera
acumulacion de polvo por el aire del ambiente o contaminacion accidental de la lente laser con

un medio o aceite para el cultivo de embriones. Los laseres, por tanto, pueden ser considerados
dispositivos no criticos en relacion con el reprocesamiento. No se requiere el procesamiento del
punto de uso después de cada tratamiento, y tampoco procedimientos de limpieza, desinfeccion

o esterilizacion de alto nivel. La limpieza y una desinfeccion de bajo nivel pueden llevarse a cabo en

un solo paso tal y como se describe mas abajo.

1/\ cAuTION

'/\ cAuTION

iNo retire nunca ningun componente del laser del microscopio con fines de
limpieza! iINo cambie nunca su posicion u orientacion ni aplique presion!

iNo rocie desinfectantes ni productos de limpieza de otro tipo en espray sobre
ningun componente del laser! iNunca use productos de limpieza abrasivos!

Limpie las superficies de los componentes del laser siempre que se acumule polvo. La limpieza

de los componentes opticos fuera de los intervalos de mantenimiento preventivo solo se requiere
después de una contaminacion accidental de la lente laser con un medio o aceite para el cultivo de
embriones si la acumulacion de polvo es excepcional. Si se hacen siguiendo las instrucciones que
aparecen mas abajo, la limpieza y la desinfeccion (independientemente de su frecuencia) no influiran
sobre la vida util de los laseres.
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1. Limpieza y desinfeccion de superficies de metal y plastico de los componentes del
LaserShot My el NaviLase. Humedezca un pafo de limpieza libre de pelusas en un
desinfectante cuaternario no volatil con base de amonio listo para el uso en entornos de
cultivos celulares. El tejido debe estar ligeramente humedecido, no mojado. Limpie las
superficies de los componentes del laser y deje que se seque el desinfectante.

2. Limpieza y desinfeccion de los componentes opticos del LaserShot M y el NaviLase
(lente frontal del objetivo laser de 25x, espejo dicroico): Limpie solo si la lente laser

se ha contaminado con aceite o medio para el cultivo de embriones, use un pafo sin
pelusas o papel de limpieza de lentes para absorber cualquier liquido visible en primer
lugar. A continuacion, humedezca un pario libre de pelusas o papel de limpieza de lentes
con pequefios volumenes de alcohol isopropilico al 70%. Asegurese de llevar a cabo la
limpieza al final del dia de trabajo, en un entorno bien ventilado y cuando todos los platos de
cultivos de embriones se hayan guardado en incubadoras, con el fin de evitar la exposicion
de los embriones al alcohol isopropilico. El tejido de limpieza debe desecharse fuera del
laboratorio de fecundacion in vitro. Limpie con cuidado la lente frontal del objetivo laser o el
espejo dicroico. No lo toque con los dedos ni aplique demasiada presion. El espejo debe
limpiarse en una sola direccion.

Deje que se seque el producto de limpieza y lleve a cabo una inspeccion visual de las
superficies Opticas para verificar que no queden sustancias contaminantes ni trazas del
producto de limpieza seco.
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Guia de solucion de problemas

En caso de que se produzcan problemas técnicos durante la operacion del LaserShot M / NaviLase,
compruebe las posibles causas de los defectos de acuerdo con la lista que aparece mas abajo antes
de contactar con la asistencia técnica.

Problema

Alineacioén incorrecta
Alineacion incorrecta en la
posicion «Inicio» o «Target
Pointer»: el punto de mira de la
pantalla no esta colocado recto
en el centro de la abertura que
ha realizado.

Alineacion incorrecta en otros
puntos El punto de mira de la
pantalla no esta colocado recto
en el centro de la abertura que
ha realizado.
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Posible causa

= se ha desplazado toda la
configuracion

* no se ha usado el Laser Shot M /
NaviLase durante un tiempo

= mantenimiento del microscopio

= una incidencia grave habria
podido inducir movimientos

y vibraciones fuertes en el
microscopio y el sistema laser

El objetivo laser dorado no esta en
la posicion correcta

Lalupa de 1,5x/1,6x no estd en la
posicién correcta

La palanca de seleccion de la
trayectoria de luz no esta en la

posicion correcta

Camara o montaje C suelto

Recomendacion

1. Reiniciar EyeWare,

2. Compruebe la alineacion del laser
en la posicion «Inicio» o «<Puntero del
objetivo».

3. Ajustes de sobreimpresion
correctos

a. asegure que el objetivo sea
correcto y esté bien colocado (fijado)

b. la magnificacion adicional esta
apagada (1x) y fijada

c. el divisor del rayo esta en una
posicién correcta y sujeto.

d. la camara esta firmemente fijada
(no mover, solo comprobar)

4. Si el problema persiste y el
desajuste de la alineacion es inferior
a 2 cm en la pantalla, mueva la
sobreimpresion como se describe
en el apartado Procedimiento de
verificacion del puntero laser.

1. Reiniciar EyeWare
2. Compruebe la alineacién en la
posicién «Inicio» o «Puntero del

objetivo».

3. Si el problema persiste, contacte
con la asistencia técnica.
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tamanos de las perforaciones
inesperadamente pequenos
de repente, la abertura
perforada es mas pequena

de lo previsto

las aberturas perforadas se
hacen cada vez mas pequefas
mientras que el tiempo de
radiacion se mantiene constante

Punto de mira no mostrado
o aspecto inesperado del
punto de mira

No puede activarse el laser
(Icono de la llave o
«Brazo laser»)

El NaviLase no se mueve

fase de vidrio si/no
medio del cultivo en uso

posicion z excesiva

temperatura demasiado baja

control deslizante PolarAIDE
(no incluido en el sistema del
laser) situado en la trayectoria
del rayo (dependiendo del tipo
de microscopio y la posicion del
control deslizante PolarAIDE)

los dispositivos opticos del laser
estan cogiendo polvo

= el modo del punto de mira esta
inactivo

= se ha modificado el aspecto del
punto de mira

Laser no iniciado correctamente
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el tiempo de radiacion laser debe
ajustarse como se describe en

el apartado Determinacion del
tiempo de radiacion laser para unas
aberturas de tamafo adecuado

para unos resultados ideales debe
mantenerse siempre la posicién
vertical (Z) de la pipeta sujetada de
modo tal que la célula quede cerca
del fondo del plato de cultivo durante
la perforacion laser.

aumente la temperatura de las
células y el medio del cultivo a 37°C

saque el control deslizante PolarAIDE
de la trayectoria del rayo laser

llame a la asistencia técnica

seleccione video - sobreimpresion -
punto de mira y el disefio que prefiera
del menu.

Compruebe los LED en el médulo

laser dorado.

Si esta en rojo:

1. Cierre EyeWare.

2. Desconecte el cable USB del
madulo laser.

3. Vuelva a conectar después de 5 s.

4. Reinicie EyeWare.

Compruebe los LED en la caja del

controlador del NavilLase.

Si esta en rojo:

1. Cierre EyeWare.

2. Desconecte el cable USB
plateado y el cable de «5V» negro
de la caja del controlador.

3. Vuelva a conectar los dos después
debs.

4. Reinicie EyeWare.
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Puesta fuera de servicio del LaserShot M / NavilLase

Para poner fuera de servicio el sistema LaserShot M / NaviLase, devuélvalo a Vitrolife.
Para los detalles de contacto, remitase al apartado Atencion al cliente mas abajo.

Atencion al cliente

ASISTENCIA TECNICA

Si necesita asistencia en algin momento, péngase en contacto con los servicios técnicos
de Vitrolife.

~ Vitrolife GmbH

“ Roedersteinstrasse 6

84034 Landshut

Germany
teléfono: +49 (0)871 4306570

Correo electronico:  support.de@uvitrolife.com
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PARTE IV: GUIA RAPIDA

La guia rapida resume de forma concisa las operaciones mas importantes
y frecuentes.

Procedimiento de verificacidén del puntero laser

Inicie el EyeWare haciendo doble clic en el icono del escritorio, lea y confirme el mensaje y
seleccione la pagina Video.

= Active el laser haciendo clic.

* Mueva la zona pelucida de la célula sobrante al area del punto de mira.

= Accione el impulso laser.

= El punto de mira de la pantalla debe estar recto en el centro de la abertura introducida en

la zona pelucida (52A). Si no es este el caso (52B), se debera mover la posicion del punto
de mira a la posicion exacta dentro de la abertura perforada del laser.

Fig. 52A / B: Posicionamiento del punto de mira
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Si es necesario: corrija la posicion del punto de mira en la orientacion XY. Por tanto, seleccione Video
- Sobreimpresion - Personalizar del menu (Fig. 53A) y desplacese por los controles deslizantes.

De manera alternativa, haga clic y destaque un control deslizante y mueva el punto de mira a la
posicion con los cursores del teclado. Esto permite un control mas preciso (Fig. 53B).

O OCTAX Eyeias ) Video Overlay
Fie Ean View Mesmre (V] Deece Dutn Vein —
D@ @ O Snapshot ] WIS

1] cotobase | ) rectste Quick Snapshot F10 [ reart B-Offsat Y-Offset

<7 - Lvevideo - ‘ v E—

H FullScreen  Fil Crosshair

Qverlay 10pm @ Circle
s

Video Source 20um @ Circle
30um @ Crosshair Mask:

Camera Setup
40um @ Thin circle Applies to al calibrations
[7)5how only iF Laser active

Customize

Video: S40480__Live 15001ps. 0 dropped _ polarAIDE Demo - Telophase Quick Cali: 25 pA

Ajuste del indicador de tamano de los orificios

El indicador de tamafo de los orificios del laser es un medio util para indicar de forma fiable el tamafio
esperado del orificio en correlacién con el tiempo del impulso seleccionado. Mostrado como un circulo
verde que forma parte de la superposicion del objetivo electronico, cambia su diametro de forma
interactiva dependiendo del tiempo de impulso seleccionado. Al revés, el indicador de tamafio de los
orificios permite ajustar el tiempo del impulso en conformidad con el tamafio del orificio necesario

Con el fin de calibrar el diametro del indicador de tamafio de los orificios tomando como base

el diametro real de un orificio perforado con un tiempo de impulso definido, seleccione Video -
Sobreimpresion - Calibrado del indicador de tamafio de los orificios del menu y ajuste el tamafio del
orificio indicado haciendo clic en las flechas del lado derecho (Fig. 54). El diametro del indicador de
tamafio de los orificios puede calibrarse en un rango de entre el -70% y el +200% en pasos del 5%
en relacion con el valor actual.

Hole Size Predictor Calibration X

Indicator

Hole Size Predictor adjustment

b B~
The laser Hole Size Predictor is a tool indicating the
expected hole size in correlation to the selected pulse

time. The target overlay changes the diameter depending
on the pulse time of the laser.

5] | o

Fig. 54: Ajuste del indicador de tamafio de los orificios
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Resetear el NavilLase

Cada vez que se inicia el EyeWare, se lleva a cabo un posicionamiento inicial automatico
de los motores del NavilLase. Puede ejecutarse un reposicionamiento forzoso utilizando
la funcion Resetear el NavilLase.

Puede utilizarse tras un periodo de pausa prolongado del laser durante la ejecucion del
EyeWare.

Haga clic en Dispositivo -> NaviLase -> Resetear para iniciar el proceso.

File Edit View Measure Video Device Data Help

N @ g QI Laser > |
m Database 5 Quick File Qj Imas Navi Lase ® 7 Home Position
& | | e e . m Y-Table .'?: Becet

Cada vez que se inicia el EyeWare, se lleva a cabo un
_ posicionamiento inicial automatico de los motores del NaviLase.

Puede ejecutarse un reposicionamiento forzoso utilizando la funcion

Resetear el NaviLase.

Puede utilizarse tras un periodo de pausa prolongado del laser
durante la ejecucion del EyeWare.
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Principio de funcionamiento del LaserShot M - NaviLase

Insertar la lente laser

' \

LaserShot M / NaviLase NaviLase
Modo estatico Modo dinamico
Abra la pagina Video <F11> Abrirvista en pantalla completa
ﬁ Yideo l l
Enfocar el nivel central de la zona pellcida Enfocar el nivel central de la zona pellcida
y posicionar el ovocito o el embrién. y posicionar el ovocito o el embrién.
Eg Activar laser Activar laser

* Hole
/ arcing Seleccionar el modo de trabajo
Zona thi

{7 oo
2.8 ms

Ajustar el tiempo de impulso segun el
tamano del orificio indicado

{—
—:

Ajustar el tiempo de impulso segin

- e
el tamano del orificio indicado

—
.

<« Accionar el impulso laser Accionar el impulso laser

—
.

<F10> lomar una captura Tomar una captura
A Afadir mediciones

!

& Guardar en la base de datos con el Asistente de almacenamiento

!

Jd] Database  Seleccionar un paciente y un examen en la pagina de la base de datos

|

[&, report Cambiar a la pagina Informes; vista previa e impresién de informes de examenes
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Toma de capturas

Toma de capturas

e 47

Usando latecla <F9> Usando latecla <F10>

abre automaticamente no interrumpe la pantalla
la pagina Imagenes, del video en vivo.
desde la que pueden  La captura se guarda en
guardarse imagenes  Archivos rapidos, desde
en labase de datos.  donde puede guardarse
en la base de datos en
todo momento.

ASISTENCIA TECNICA

Si necesita asistencia en algiin momento, pédngase en contacto con el servicio
técnico. Para los detalles de contacto, remitase al apartado Atencion al cliente.

Manual de usuario de sistemas de laser version 7.3



PARTE IV: ANEXO

El Anexo contiene documentacion adicional.

Target Pointer

El Target Pointer es un dispositivo opcional para el LaserShot M y el NaviLase que puede utilizarse
para localizar el objetivo del laser mediante la posicion de un punto LED rojo al mirar a través de los
visores del microscopio invertido. El Target Pointer también cuenta con un patron de sefiales opticas
de cuatro puntos LED rojos. Este patrén cuadrado indica el instante de emitir un impulso laser.

Principales caracteristicas del Target Pointer

El Target Pointer ofrece un indicador opcional del objetivo del laser ademas de la sobreimpresion
del objetivo del software EyeWare. Mientras que la sobreimpresién digital solo puede observarse
en la pantalla, el Target Pointer emite una luz LED roja que se ve tanto en la pantalla como a través
de los visores del microscopio invertido.

Un modulo LED estatico formado por cinco LED rojos se integra en el bloque del espejo del
sistema laser. Cuatro luces LED estan dispuestas en un patron cuadrado y una luz LED esta en

el centro del patron cuadrado. El modulo LED del Target Pointer puede ajustarse manualmente
con dos tornillos (véase la Fig. 55). Girando el(los) tornillo(s) se cambia la posicion de los LED del
Target Pointer en la pantalla en las direcciones X y/o Y. De este modo, la posicion del punto rojo
LED central del Target Pointer se sobrepone con la sobreimpresion del objetivo del laser digital en
la pantalla para indicar el objetivo del laser del LaserShot M y el NaviLase en la posicion inicial.

Trabajar con el Target Pointer

La funcion del Target Pointer se activa o se desactiva en el menu Dispositivos, apartado Puntero.
Para activarlo, marque On y visible; desmarque la casilla para desactivar la funcion del Target Pointer.
Cuando esta activa la funcion del Target Pointer, el punto rojo LED del Target Pointer se enciende
automaticamente al activarse la funcion del LaserShot M / NaviLase con el simbolo de la clave.

Compruebe que el punto LED central del Target Pointer esté sobrepuesto con
i & CAUTION la sobreimpresion del objetivo del laser digital en la pantalla, y verifique el tamafio

del orificio seleccionado antes de usar el Target Pointer como puntero laser.

Estados funcionales de las luces LED del Target Pointer al trabajar con el laser
(véanse también las figuras a-c):

a. EI LED central se enciende e indica la posicion del objetivo del laser cuando se activa el laser.
El LED central se mantiene mientras el laser permanezca activado sin dispararse.
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b. Al emitir un impulso de laser, al mismo tiempo se apaga el LED central y se enciende
el patrén cuadrado de los cuatro puntos LED por un intervalo de 2 segundos.

Este patron optico indica el instante del impacto del laser y permite una vision sin
obstaculos del area del objetivo del laser.

c. Después del intervalo de 2 segundos de b., se vuelve a encender el LED central
(ahora visible en el centro de la abertura inducida por el laser).

Estados funcionales de los puntos LED del Target Pointer: a, c: punto LED central que indica la posicion del
objetivo del laser; b: patréon cuadrado de cuatro puntos LED, activado durante un intervalo de 2 segundos al
emitirse un impulso de laser.

4

% — -
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Fig. 55: Target Pointer

1. Puerto USB

2. LED de estado

3. Ajuste Y (se necesita llave Allen de 1,5 mm)

4. Ajuste X (se necesita llave Allen de 1,5 mm)

5. Enfoque del punto de luz rojo (se necesita llave Allen de 1,5 mm)
6. Conexion
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Procedimiento de ajuste

Compruebe primero si las dioptrias estan a CERO en los dos visores (Fig. 56). Los
indicadores se ven en cada una de las lentes de los visores.

reer

. P Lan

Fig. 56: Ajuste de las dioptrias (ejemplo: microscopios invertidos Olympus)

Después, verifique que la posicion del disparo laser coincida con el punto de mira de la
pantalla. Si no, ajuste la posicion del punto de mira del laser. Véase el capitulo «Alineacion
del punto de mira». Active el laser y aparecera el punto de mira. Si el punto de miray el
punto rojo no coinciden, mueva el punto rojo a la posicion del punto de mira con los ajustes
Xe Y hasta que el punto rojo coincida con el punto de mira. Use la llave Allen de 1,5 mm.
Inserte la herramienta en el orificio pequefio y gire la llave en el sentido de las agujas del
reloj o en el contrario hasta que el punto rojo se mueva a la posicion deseada. Empiece
corrigiendo la posicion X del punto rojo (Fig. 57) y contintie con la posicion Y (Fig. 58)

Corregir la posicion Y del punto rojo

Fig. 57: Ajuste de la posicion X Fig. 58: Ajuste de la posicion Y
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Si el rayo de luz rojo se ve muy débil o muy extendido (Fig. 59), corrija el enfoque del rayo.
Use una llave Allen de 1,5 mm (Fig. 61) y girela en el sentido de las agujas del reloj para ver
cémo el punto cambia de aspecto. Si el punto se vuelve mas pequefio, siga girando el perno
del enfoque hasta que se marque nitidamente el punto rojo. Si el punto rojo se agranda,

gire en la direccion opuesta hasta verlo nitidamente (Fig. 60).

Fig. 59: punto rojo ampliamente extendido Fig. 60: punto rojo enfocado

Sino se ve laluz LED roja, apague primero la luz del microscopio o reduzcala a un nivel de
luz minimo para ver la luz roja por el visor. Si ve mal la luz roja o se ha agrandado, enfoque la
luz roja (véase el capitulo mas arriba).

Fig. 61: Ajuste del enfoque del punto rojo del Target Pointer
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Si sigue sin poder ver el punto rojo (Fig. 62), compruebe la alineacion X e Y. Enfoque
cualquier espécimen en el fondo del plato. Mire el punto por el visor y giro los pernos de
IZQUIERDA/DERECHA y ARRIBA/ABAJOQO lenta pero constantemente durante varias
revoluciones hasta que la luz roja vuelva al campo visual.

Fig. 62: Target Pointer

Finalmente, ajuste el brillo del punto de luz rojo

segun le resulte mas conveniente. El brillo se corrige
automaticamente en la pantalla, pero el brillo del rayo que
se ve por el visor depende de las preferencias del usuario.
Por tanto, abra el menu DISPOSITIVO / PUNTERO

y haga clic en PERSONALIZAR. Mueva el control
deslizante a la izquierda para reducir el brillo, y a la derecha
para aumentarlo.

_ SEGURIDAD OCULAR DEL OPERADOR
Se garantiza la seguridad ocular del operador, pues la luz visible
esta en el rango de luz visible.
= ASISTENCIA TECNICA
Si necesita asistencia en algun momento, pongase en

contacto con el servicio técnico. Para los detalles de contacto,
remitase al apartado Atencion al cliente.
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Especificaciones del modulo laser / etiquetado
Radiacion laser, no mirar directamente a la trayectoria de la luz con instrumentos 6pticos

Laser: Laser de diodo infrarrojo de 1,48 um, clase 1M.
Definicion de un laser de clase 1M en conformidad con
DIN EN 60825-1:2014: Los laseres de clase 1M emiten
en el rango de longitud de onda de 302,5 nm a 4000 nm.

Potencia del enfoque: 100 - 250 mW (dependiendo del microscopio, el dispositivo
optico, la fase de calentamiento y el modo de operacion)

Tiempos de los impulsos: 0,1 - 10,0 ms, en pasos de 0,1 ms (reloj CPU +/- 1,5 %)

Objetivo del laser: pantalla de video en vivo con punto de mira y medicién
calibrada sobreimpresion de la red

Reproduccion del video: con el EyeWare en el monitor de un ordenador

Indicacion del estado: LED en el médulo LaserShot M, interfaz de usuario EyeWare

Emision de la radiacion laser: mediante raton o accionador de pedal externo

Indicacion de la radiacion laser:  LED en el modulo laser, interfaz de usuario EyeWare

Conectores externos: el médulo laser esta conectado a un ordenador mediante un
cable USB

Suministro de corriente: mediante USB, la opcion NaviLase incluye PS 5V/2A

Dimensiones: modulo laser: 11,5 x 11,5 x 9,8 cm (+/- 10%)

Condiciones de operacién: temperatura ambiente 10°- +35 °C humedad relativa 20%-80%

3x (sin condensacién), 735 - 1060 hPa

Condiciones de transporte: -20° - 70°C, humedad relativa 20%-80% (sin condensacion),

735 - 1060 hPa

Condiciones de almacenamiento: -20° - 70°C, humedad relativa 20%-80% (sin condensacion),
735 - 1060 hPa

Objetivo: 25x Objetivo de biopsia ELWD para la micromanipulacion
y el uso del laser simultaneos, compatible con contraste de
modulacion Hofmann

Compatibilidad: compatible con todas las principales marcas y modelos de
microscopios invertidos conformes con IVD 98/79/CE
Etiquetado: Este sistema lleva la C € marca Muestra de etiquetado
Sistema Octax LaserShot M Vitrolife v z Sistema Octax NaviLase Vitrolife ’(
Vitrolife GmbH, Roedersteinstr. 6, 84034 Landshut / Alemania Vitrolife GmbH, Roedersteinstr. 6, 84034 Landshut / Alemania
Tel. +49 (0)871/430 6570 bruckberg@uvitrolife.com Tel. +49 (0)871/430 6570 bruckberg@uvitrolife.com
2021-02 2021-02
rer] 1e010014m [MD] € CE A\ rer] rosooe [MD] @ C€ &\
I Class 1M* 0123 Class 1M*
[SN| 20200609-LASER-6990 :jm;‘;iggﬁ 05 SN | 20200609-LASER-6990 T osa
Véase el glosario de simbolos en las Instrucciones de uso *EN 60825-1:2014/AC:2017 Véase el glosario de simbolos en las Instrucciones de uso *EN 60825-1:2014/AC:2017
(01)04260604170011(11)210201(21)20200609699000 (01)04260604170028(11)210201(21)20200609699000

Manual de usuario de sistemas de laser version 7.3 87



Productos relacionados

VENTAS

Para obtener informacion relativa a las ventas, contacte con su distribuidor local
de Vitrolife o con

Vitrolife GmbH

Roedersteinstrasse 6

L

84034 Landshut
Germany
teléfono: +49 (0)871 4306570

correo electronico: support.de@vitrolife.com

Los siguientes accesorios son piezas opcionales de las versiones MDD 93/42/CEE de los
sistemas de laser:

19310/4150 Target Pointer para sistemas de laser

19310/0141 Placa de pruebas para la instalacion de sistemas de laser en
Olympus I1X53/73/83

19310/1148 Interruptor de pedal para accionar el laser o tomar capturas

19360/0001 Condensador electronico adaptable

19311/2001 & 2002 SyncBox para lentes y magnificacion intermedia

88 Manual de usuario de sistemas de laser versiéon 7.3



TOGETHER.
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Vitrolife Sweden AB
Box 9080

SE-400 92 Goteborg
Suecia

Tel: +46-31-721 80 00

Vitrolife GmbH
Roedersteinstrasse 6
84034 Landshut
Germany

Tel: +49 (0)871 4306570

Correo electronico
support.de@uvitrolife.com

Internet
http://www.vitrolife.com
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