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SQA-ioﬂ Kullanim Kilavuzu Stdrim 24 31_Dec_ 2023

BOLUM 1: Sistem Ozellikleri ve Gereksinimleri

SQA-iIO, yluksek performanslh PC tabanli bir semen analizéridir. Cihaz, numune testi ve sonuglarin bulutta
arsivlenmesi sirasinda kullaniciya rehberlik etmek igin cihazla arayuz olusturan bir bilgisayar uygulamasiyla birlikte
calisir. SQA-iO cihazi, yalnizca yetkili kisilerin kullanimi igin tasarlanmistir.

Cihaz Donanimi: Test igin bir 6lglim bélmesi ve baglanti igcin USB baglantisi igerir.

Ozellikler

e« Boyutlar: 8 X 9,5 X 10,5 cm / Adirhk: 0,350 Kg

e Analiz Slresi: 75 saniye

e Gug kaynagi: 5V DC (USB)

e  GUrdltt seviyesi: 0 [dBA]

e Cihaz gulg tiketimi: 1,7 [BTU/saat] = 0,5 [Watt]

« Radyan enerji kaynaklari: iki LED (hareketlilik ve konsantrasyon kanallar)
o Dedektdr sistemi: iki foto dedektdr (Hareketlilik ve Optik Yogunluk)

¢ Yazilim: Flash bellekte veya Bulutta guvenli bir sunucuda bulunur

e Hareketlilik kanal giris sinyali: Analog, 5V'a kadar

e« Optimum performans igin 6nerilen tarayicilar: Chrome, Microsoft Edge

SQA-iO Minimum Gereksinimleri
e PC: Intel Core i5 M520 2.4GHz veya esdederi
« RAM: 4GB
e Monitor Ekrani: Renkli, Genis ekran — minimum ¢ézlinirlik 1024 x 768
o Isletim sistemi uyumlulugu: Windows 7 Professional veya lizeri
o lletisim Baglanti Noktalari: bir USB baglanti noktasi
« Internet Erisimi: 5mb/saniye

Calisma/Numune Sicakligi, Nem ve Yiikseklik

e Ortam sicakliginda (15-38°C) calisir. Oda sicakliginda kalibre edilmistir: 20-25°C (68-77°F).
e 319C'ye kadar sicakliklar igin %80'e kadar maksimum calisma nemi. 38°C'de calistima yapildiginda verimlilik
%50 azalir.

e Maksimum 2000m ytkseklikte, sebeke besleme dalgalanmalarinda £%?10, Asiri Gerilim Kategorisi 11,
Kirlilik Derecesi II'de i¢c mekan kullanimi igin tasarlanmistir.

Kalite Kontrol/Kalibrasyon

. Dahili: Baslangicta Elektronik Kendi Kendine Test/Otomatik Kalibrasyon calisir. Referans dederleri her
testten 6nce dogrulanmistir.

Numune Testi

e Numune toplandiktan sonraki bir saat icinde 20-25°C (68-77°F) oda sicakliginda numuneleri test etmek icin
kalibre edilmistir.

e Yalnizca, sivilastinimig(likefiye olmus) insan semen numunelerini test edin. QwikCheck Sivilagtirma siseleri
(MES'ten temin edilebilir ve ayri olarak satilir), gerektiginde numuneyi test kapilerlerine aspire etmeden 6nce
semen numunesini sivilastirmak igin kullanilabilir.

Aksesuar (istege bagh) cihazlar:
e SQA-VU Gorsellestirme sistemi, sperm numunelerini gorsellestirmek ve Hareketlilik videolarini ve Morfoloji
goriuntilerini yakalamak igin yalnizca SQA-iO ile calisir. Ek bilgi Ek 7'de bulunabilir.

¢ SQA-iO Yerlestirme istasyonu (yuvasi), hem SQA-iO hem de SQA-Vu'nun tek bir giic kaynadina baglanmasini
ve kliclk bir laboratuvar ayak izini korumasini (stirdiirmesini) saglar.
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BOLUM 2: Semen Parametreleri ve Rapor Edilebilir Aralik

SQA-iO, TAZE ve YIKANMIS semen numunelerini test eden yliksek performansh PC tabanli analitik bir tibbi cihazdir.
Cihaz, hasta, numune, test sonuglari ve tesis bilgilerini igeren bir bilgisayar uygulamasi ile galisir.

Toplama ve hazirlamadan sonra, bir semen numunesi bir SQA testi kapilerine gekilir ve numune testinin
gerceklestirildigi SQA-iO'ya yerlestirilir. Test sonuclari 75 saniye icinde mevcut hale gelir.

SQA-iO Rerferans Araligi

DSO 5 Aralik DSO 5. Aralik
KONSANTRASYON, M/ml <2 -400 KONSANTRASYON, M/ml <2 - 400
TOPLAM HAREKETLILIK (PROG + PROG 0-100 TOPLAM HAREKETLILIK (PROG + PROG 0-100
OLMAYAN) (%) OLMAYAN) (%)

ILERI (%) 0-100 ILERI (HIZLI + YAVAS) (%) 0-100

HIZLI ILERI (%) 0-100

YAVAS ILERI (%) 0-100
ILERI OLMAYAN (%) 0-100 ILERI OLMAYAN (%) 0-100
HAREKETSIZ (%) 0-100 HAREKETSIZ (%) 0-100
NORMAL FORMLAR (%) 0-30 NORMAL FORMLAR (%) 0-30
HAREKETLI SPERM KONS.* (M/ml) <0.2-250 HAREKETLI SPERM KONS.* (M/ml) <0.2-250
PROG. HAREKETLI SPERM KONS.* (M/ml) 0-200 PROG. HAREKETLI SPERM KONS.* (M/ml) 0-200

HIZLI PR. HAREKETLI SPERM KONS.*

0-100
(M/ml)
YAVAS PR. HAREKETLI SPERM KONS.*
0-100

(M/ml)
FONKSIYONEL SPERM KONS.* (M/ml) 0-120 FONKSIYONEL SPERM KONS.* (M/ml) 0-120
HIZ (VCL) (mic/sn) 0-100 HIZ (VCL) (mic/sn) 0-100
SPERM HAREKETLILIK ENDEKSI* 0-500 SPERM HAREKETLILIK ENDEKSI* 0-500
SPERM # (M/ejac) 0-900 SPERM # (M/ejac) 0-900
HAREKETLI SPERM* (M/ejac) 0-800 HAREKETLI SPERM* (M/ejac) 0-800
PROG. HAREKETLI SPERM* (M/ejac) 0-700 PROG. HAREKETLI SPERM* (M/ejac) 0-700
FONKSIYONEL SPERM* (M/ejac) 0-150 FONKSIYONEL SPERM* (M/ejac) 0-150
MORF NORMAL SPERM** (M/ejac) 0-260 MORF NORMAL SPERM** (M/ejac) 0-260

*MES parametreleri yildiz isaretiyle belirtilmistir.
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SQA-ioﬂ Kullanim Kilavuzu Stdrim 24 31_Dec_ 2023

BOLUM 3: Teknoloji

Luer Kilidi

(Adaptor) "

Hareketlilik

Boltimii /\ s

Kivet
(Konsantrasyon)
Béliimii

Mavi Piston (durdurma
veya ayirma valfi)

Kapiller enjektoér bu cihaz
icin uygundur.

Test Kapileri

e Tek kullanimlik, plastik, test kapileri. Normal hacim testi icin 500 pl,yeterlidir. distk hacim testi igin ise 10
Ml numune gerekir.

e Biyolojik olarak glivenli bir sekilde numune toplamak ve test etmek igin tasarlanmistir. Yalnizca Ureticilerin
onayh test kapilerlerini kullanin.

Kiivet Boliimii (Konsantrasyon degerlendirmesi)

e Milyonlarca sperm hicresi, semen numunesinin spektrofotometri analizine ve tescilli algoritmalarin
uygulanmasina dayali olarak test kapilerinin "uzun" kivet bélimtinde analiz edilir.

Hareketlilik Boliimii (Hareketlilik parametre degerlendirmesi)

e On binlerce sperm hiicresi, cihazdaki bir 1sik huzmesi boyunca hareket ederken, test kapilerinin "ince"
hareketlilik béliminde analiz edilir.

e Isik bozukluklari daha sonra analog sinyallere déntstiridlir ve tescilli algoritmalarla analiz edilir.
Test Kapilerini SQA-iO'ya Yerlestirme
e Test kapilerini doldurduktan sonra (kilavuzlar igin Ek Bélime bakin), SQA test kapilerini MAVI PISTON asadi

bakacak sekilde SQA-iO 6lgiim haznesine tamamen sokun.

BOLUM 4: Baslangic

Baslangig Ayarlari: SQA-iO Hizhh Baslangig Kilavuzu talimatlarini izleyin veya yazilimi dogrudan www.sga-
io.com adresinden indirin ve ekrandaki talimatlari izleyerek hesabinizi kaydedin. Bu, tim tercih edilen testleri ve
tesisinizin varsayilanlarini ayarlamanin ve test kredilerini ylklemenin zamanidir.

Test icin SQA-iO'ya baglanma:
e Verilen USB kablosunu kullanarak SQA-iO'yu bilgisayara baglayin.

e SQA-iO arayuzlini etkinlestirmek icin www.sga-io.com adresine gidin veya masausti simgesine tiklayin.
e Cihaz kitinizin iginde bulunan benzersiz 8 haneli kayit numarasini girin

e SQA-iO uygulamasini galistirmak igin gereken bir slrtctnln indirilmesine izin vermeniz istenirse, lutfen kabul
edin.

e Kullanicr adinizi ve sifrenizi kullanarak SQA-iO'da oturum agin.
e SQA-iO, simdi bir kalibrasyon kontroliinden gececek, bitene kadar bekleyin.
e Cihaz artik spermiyogram testi icin hazir.
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BOLUM 5: SQA-iO Menii Incelemesi ve Test Etme
e Gezinti: SQA-iO gezinti cubugu her zaman kullanilabilir. Gitmek istediginiz yeri segcmek igin SQA-iO
gezinti cubugundaki seceneklerden birine tiklayin.
¢ Giivenlik: 15 dakika boyunca SQA-iO kullanilmadiginda, bir zaman asimi uyarisi gériintlilenecektir.

Cihaz/uygulama 5 dakika daha kullanilmazsa, SQA-iO kapanacaktir. Teste baslamaya hazir oldugunuzda
tekrar giris yapin.

SQA.C = ool @ e sona | @

Gﬁs’terge Paneli & / fa / Gosterge Paneli
Al

Sherin BAGLI MALZEME SIPARISI | KREDI KODLARI

testing

'SERVIS VERILERI - TEMEL PARAMETRELER KENDI KENDINE TEST TEST DURUMU

REFERANS 1 (mV): 220.00 Q
TOPLAM TEST
/Y LED AKIM 1 (m#) 16.00 KALAN TE! \YISI: 29 ORT. TESTLER / GUN: 5
A YETEREEE o f i
ARSIV REFERANS 2 (mV): 2720.00
HASTA BILGILERI LED AKIM 2 (mA): 1650 ) TESTLER HAFTALIK OLARAK GALISTIRILIR o
[CASHCRLE . 3

SERVIS SIFIR SEVIYE: 512.59 Q '
AYARLAR GENLIK (mV): 5238 o

*Daha fazla ayrinti igin simgelere tiklayin

KENDI KENDINE TEST DURUMU: GEG

10
KALIBRASYON VE STABILIZASYON: GEG l‘ / \ /

QC / YETERLILIK
202314124 2023/51 2023/5/8 2023/515 20231522 2023/5/29
QC KONTROLLERI: QwikCheck QC SON GALISMA: 5/25/2023
Beads
YETERLILIK: NEQAS SON CALISMA: 5/25/2023

Ana Ekran asadidaki bilgileri sunar:

. :_- Bu simge cihaz bagliyken YESIL, baglanti kesildijinde KIRMIZI renktedir.

. IIII Bu simge, internet baglantisi sabit oldugunda SIYAH, internet yavas olduunda KIRMIZI! ve
internet baglantisi olmadiginda GRI cubuklar gdsterir.

e Servis Verileri - Anahtar Parametreler: SQA-iO kalibrasyon ve otomatik test parametrelerini
gérintiler. YESIL onay isaret simgesi her seyin normal sinirlar iginde oldugunu, sinirda
oldugunu ve KIRMIZI ise aralik disinda oldugunu gésterir. Ayrintilar icin onay isaretine tiklayin
.Kayitlariniz igin bir kalibrasyon raporu calistirmak izere RAPOR diigmesine tiklayin.

e Test Durumu: Kalan test sayisinin mevcut durumunun yani sira haftalik olarak calistirilan testlerin

bir grafigini saglar.
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Test Hastasi

Asagidaki 6rnek tanimlara/seceneklere gére TEST TURUNU secin:

Kullanim Kilavuzu Sirim 24 31_Dec_ 2023

e TAZE - Numune zenginlestirimemis, seyreltilmemis veya islenmemistir ve alindiktan sonraki 1 saat
icindedir. Gerekli test hacmi 20,6 ml'dir (test kapilerinin tamaminin doldurulmasi gerekir) veya daha az
numune mevcutsa, tim semen parametrelerinin tam bir raporu igin numune 1:2 [1+1] oraninda
seyreltilebilir. Sadece hareketlilik parametrelerinin sinirli bir raporu icin 10 mikrolitre bir numune, sadece

ince kapiler bélime yuklenebilir.

e YIKANMIS - Numune, seminal plazmayi dedistirmek igin bir yilkama ortami kullanilarak santriftijleme
yoluyla zenginlestirilir veya suni tohumlama icin hazirlanir. Gerekli test hacmi = 0,6 ml'dir (tim test
kapilerlerinin doldurulmasi gerekir) veya daha az numune mevcutsa, tim semen parametrelerinin tam bir
raporu igin numune 1:2 [1+1] oraninda seyreltilebilir. Sadece hareketlilik parametrelerinin sinirl bir raporu

igin 10 mikrolitre bir numune, sadece ince kapiler bélime yuklenebilir.

Asadida gortlen TEST HASTASI ekranina hasta ve numune verilerini girin. Zorunlu alanlar bir yildiz isareti * ile
belirtilir ve bos olmalari durumunda bir hata mesaji gérinttlenir. Toplama/Alinma Tarihi ve saati, testin gegerli Tarih

ve saatine gére otomatik olarak doldurulur ve diizenlenebilir.

LUTFEN DIKKAT: Numune hacmi zorunlu olmamakla birlikte ancak hacim girilmezse numune hacmiyle ilgili semen
parametreleri sunulmayacaktir. Numune hacmini dogru 6lgmek igin operatérin dogruluguna glvenilir.

OPSIYONEL 1 ve OPSIYONEL 2, istenen herhangi bir bilginin girilebilecegi 'agik' alanlardir.

Test Hastasl A / anasayia / Test Hastasi

TAZE TEMIZLENDI

HASTA BILGISI

CINSEL PERHIZ SURESI (Giinler)

36 9710593648 7

HASTA KIMLIGI/ID * isIM SOYADI NUMUNE KIMLIGI *
345235 - Rajan Kalai 78945
YAS TELEFON NUMARASI

SEVK EDEN DOKTOR

Rachel

NUMUNE BILGISI

TEST EDICI BILGILERI

TESTI YAPAN KISl UNVAN (TANIMLAMA)
Lucky B vorumLAr

TOPLAMA TARIHI | ZAMAN ALINMA TARIHI | ZAMAN HACIM (ml) WBC KONSANTRASYONU (M/ml)
11/21/2023 0 10:58 AM aw 11/21/2023 8 10:58 AM aw 5 <1 -
pH GORUNUM VISKOZITE SIVILASMA

5 NORMAL - NORMAL 0-30 DAKIKA -
OPSIYONEL 1 OPSIYONEL 2

S $IMDI TEST
NUMUNEYI GORUNTULE 1+1 SEYRELTME 10pl ET

Hasta verilerini girdikten sonra calistirilacak test tirini secin:
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SQA‘io'i Kullanim Kilavuzu Sirim 24 31_Dec_ 2023

Numune isleme ve Test Secenekleri:

e Numune Isleme: Hareketlilik parametrelerinin dogru sekilde raporlanabilmesi igin numunelerin tamamen
sivilastirilmasi ve alindiktan sonraki bir saat icinde calistirlmasi gerekir. Testten dnce ve test sirasinda
numuneleri daima oda sicakliinda tutun; asiri sicak ve/veya soguk sperm hiicrelerini sok edecek ve hareketliligi
etkileyecektir. Semen toplama, kapiler doldurma ve numune testi yonergeleri igin Ek bélimune bakin.

o Sicaklk Kontroli: Numuneyi oda sicakhdinda tutun |(20-25°C / 68-77°F). Asiri I1sl sperm kaynaklarini
tiiketecedinden ve soduk sperm hiicrelerini sok edip hareketliligi etkileyecedinden isitmayin.

o Numune Toplama: Semen 6rnegdi toplama ile ilgili yonergeler ve test kapillerinin nasil doldurulacagi ve
SQA-iO'ya nasil yerlestirilecedi ile ilgili talimatlar icin Ek b6élime bakin.

o Numune Sivilastirma: Hareketlilik parametreleri zamanla azalabileceginden numunelerin tamamen
sivilastirilmasi ve alindiktan sonraki bir saat iginde galistirimasi gerekir. QwikCheck Sivilagtirma
flakonlari, gerekirse test kapilerlerine aspire edilmeden 6nce semen &érneklerini sivilastirmak icin
kullanilabilir.

e Numune Hacminin Olgiilmesi:

o Ne zaman 6lgilmeli: Numune sivilastirildiktan sonra ve testten 6nce, laboratuvar prosediirlerine gére dl¢lim yapin.

o Numune hacminin SQA-iQ'ya girilmesi: SQA-iO'nun "Test Hastas!" ekraninda hacmi girin.

+ WABC / pH: QwikCheck WBC/pH test seritlerini kullanarak testten 6énce pH ve WBC degerlerini dederlendirin.

e 1:2 (1+1) Seyreltme: 0.3 ila 0.5 ml numune gereklidir. QwikCheck™ Seyreltme kiti reaktifini kullanarak
numuneyi 1:2 (1+1) oraninda seyreltin. 1+1 seyreltme igin esit miktarda numune ve seyreltici gerekir (yani
toplam numune hacmi 0.4 ml ise 0.4 ml seyreltme ortami ekleyin). Operatér numune seyreltme hatalari yanlis
sonuglara neden olacaktir.

¢ Diisiik Hacimli Numune /10 mikrolitre: 10yl numune kullanarak kapilerlerin sadece ucunu (hareketlilik
kanali) doldurun. Yalnizca hareketlilik parametrelerini iceren sinirli bir test raporu saglanacaktir.

e YIKANMIS numuneler: NORMAL veya DUSUK HACIM (10ul numuneler) calistirmayi segin.

Test Hastasi - Test Sonuclan

SIMDI TEST ET'e tiklayin ve istendiginde test kapilerlerini yerlestirin. 0,6 ml numune gereklidir. Test sirasinda
cihazi hareket ettirmeyin. Yaklasik 75 saniye sonra, tim sperm parametre sonuglari gérintilenecektir.
Laboratuvarin onayli referans dederlerine ve sonug yorumlama protokollerine gére sonuglarin ytksek veya dlslk
olmasi durumunda bir gésterge oku goériunecektir. Ok yoksa, test sonuglari normal araliktadir veya parametre igin
referans dederi yoktur.
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Test Sonuglari: Yukaridaki tablo, TAZE ve YIKANMIS semen numunelerinin normal test hacmi, 10 ul veya 1:2
(1+1) seyreltilmis olarak test edilmesinden sonra gorintiilenecektir. TEST SONUCLARI ekraninda bes gezinti segenegi
mevcuttur:

Kullanim Kilavuzu Sirim 24 31_Dec_ 2023

HASTAKIMUGHID: 345295 | HASTAADE Bajankala | vag- 38 | NA | sEVK Bachel
TEST SONUGLARI NUMUNE BILGISI
PARAMETRE SONUG REFERANS DEGERI DURUM TEST TORO:
KONSANTRASYON (M/rm) 631 =16 NUMUNE KIMLIGI
HAREKETLILIK (%) 61 2 TOPLAMA TARIHI | ZAMAN
LERI (%) 2 230 ALINMA TARIHI | ZAMAN
HIZLI ILERI (%) 19 TESTTARIHI | ZAMAN.
YAVAS ILERI (%) 13 KRITERLER
NUMUNE TEST EDILDI
ILERI OLMAYAN (%) 29 <=1 T
HACIM(mi)
HAREKETSIZLIK (%) 39 <20 +
WBC KONSANTRASYONU(M/mi)
NORMAL FORMLAR (%) NiA ned
TESTI YAPAN KISi:
HAREKETLI SPERM KONSANTRASYONU* (M/ml) 385
UNVAN (TANIMLAMA)
ILER] HAREKETLI SPERM KONSANTRASYONUS (M/mi) 202
[ZOPSIYONEL 1
HIZLI ILERI HAREKETLI SPERM KONSANTRASYONU* (M/ml) 120  oPSIVONEL 2
YAVAS ILERI HAREKETLI SPERM KONSANTRASYONU* (M/ml) 82 YORUMLAR
FONKSIYONEL SPERM KONSANTRASYONU* (M/mi) NiA
HIZ (VCL)* (mikrometre/sn) NiA 25
SPERM HAREKETLILIK INDEKSI* 0
TOPLAM SPERM KONSANTRASYONU (M/gjac) 3155 >=39
HAREKETLI SPERM! (M/ejac) 1925
ILER| HAREKETLI SPERM® (M/ejac) 101.0
FONKSIYGNEL SPERM* (M/ejac) NiA
MORF. NORMAL SPERM* (M/ejac) NiA

*MES parametreleri bir yildiz igareti ile belitiimistic

Litfen bazi sonuglann dsok kalitell sayag tarafindan manuel olarak dogrulandigini unutmayin.

DOSUK KALITELI SAYAG

HAREKETLILIK GRAFIGI

(19%)

< (13%)

(29%)

(39%)

HIZLI ILERI (%) @ YAVAS ILERI (%)
ILERI OLMAYAN (%) @ HAREKETSIZLIK (%

TEMIZLENDI
78945

11/21/2023 1 10:58 60
11/21/20231 10:58 60
11/21/2023 11:09 80
WHO &th

Tam Hacim

KAYDET

e TEKRAR TEST: Ayni hasta lGzerinde ikinci bir test yapmak igin segin.
e RAPORU GORUNTULE: Hastanin test raporunu gériintiilemek igin tiklayin.
e RAPORU INDIR: Hastanin test raporunu indirmek ve yazdirmak icin tiklayin.

e YAKALA (SQA-VU gerektirir): Rapora 10 adede kadar géruntl ekleyin. Yakalama secenedi gorinti/video

goruntileme, silme ve indirmeye izin verir.

e MORFOLOJI (Normal Formlar): Normal/Anormal spermi manuel olarak dederlendirmek icin SQA-VU'yu
baglayin.

e RAPOR DUZENLEMELERI: Testten sonra, diizenlemek igin HASTA ADI / SEVK EDEN DOKTOR / DOGUM

TARIHI veya YAS lizerine tiklayin.
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HASTA BILGILERINI DUZENLE

HASTA BILGILERINI DUZENLE

isim: Rajan

Soyadi:  Kalai

Sevk eden dokter:  Rachel

Yag: 36

KAYDET GERI
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Diisiik Kalite - Test Sonuclari

Duslk kaliteli test sonuclari, parametrelerden biri veya daha fazlasi SQA-iO dinamik araliginin altina disttginde <
(daha az) veya > (daha biylik) olarak rapor edilebilir. Sinirl sayida sperm hicresi, cok diistk hareketlilik ve/veya
zayIf morfoloji nedeniyle yalnizca Sperm Konsantrasyonu, Toplam Hareketli, Hareketli Sperm Konsantrasyonu ve SMI
dederleri otomatik olarak rapor edilecektir. istenirse tam bir rapor saglamak icin manuel sonuclar girilebilir.

TEST SONUGLARI NUMUNE BILGISI
PARAMETRE SONUG REFERANS DEGERI DURUM TEST TORO: TAZE
KONSANTRASYON (M/mi) <20 >=16 1 NUMUNE KIMLIGI 2325
HAREKETLILIK (%) o etn i TOPLAMA TARIHI | ZAMAN: 11/21/2023111:23 60
N ALINMA TARIHI | ZAMAN: 11/21/2023111:23 00
ILERI (3%) N/A >=30
TEST TARIHI | ZAMAN: 11/21/20231 11:31 060
HIZLI ILERI (%) N/A
KRITERLER: WHO 6th
YAVAS ILERI (%) N/A
NUMUNE TEST EDILDI: Team Hacim
ILERI OLMAYAN (%) N/A <=1
HACIM(mi): 5
HAREKETSIZLIK (%) N/A <=20
WBC KONSANTRASYONU(M/ml): <1
NORMAL FORMLAR (%) N/A »z4
pH: 4
HAREKETLI SPERM KONSANTRASYONU* (M/ml) <0.2
GORUNUM: Normal
ILERI HAREKETLI SPERM KONSANTRASYONU® (M/ml) N/A
VISKOZITE: Normal
IZLI ILERI R o
HIZLI ILERI HAREKETLI SPERM KONSANTRASYONU* (M/ml) N/A SIVILASMA: 030 Dakika
YAVAS ILERI HAREKETLI SPERM KONSANTRASYONU* (M/ml) N/A CINSEL PERHIZ SORESI(Ginler) 0
FONKSIYONEL SPERM KONSANTRASYQNU* (M/ml) N/A TESTI YAPAN KISl: lab team
HIZ (VCL)* (mikrometre/sn) N/A >=5 UNVAN (TANIMLAMA): Laura
SPERM HAREKETLILIK INDEKSI* 0 [#OPSIVONEL 1:
TOPLAM SPERM KONSANTRASYONU (M/ejac) N/A 2239 [# OPSIYONEL 2
HAREKETLI SPERM* (M/éjac) N/A YORUMLAR:
,
ILERI HAREKETLI SPERM* (M/ejac) N/A
FONKSIYONEL SPERM* (M/ejac) N/A
MORF. NORMAL SPERM* (M/ejac) N/A

#MES parametreleri bir yildiz isareti ile belirtilmistir

Otomatik test sonuglan, digik kaliteli bir numuneyi gasterir. Eksiksiz bir raper igin manuel analiz yapilmasini veya hastayl tam laboratuvar
semen analizi igin sevk etmenizi dneririz.

MANUEL SONUGLARI GONDER

HAREKETLILIK GRAFIGI

Numunenin diisik kalitesi nedeniyle hareketlilik grafigi meveut degildir.

Diisiik Kaliteli - Manuel Sonuglar

Otomatik distk kalite testinde bildirilen hareketlilik dederlerini desteklemek icin test raporuna manuel sonuglar
eklenebilir. Sperm konsantrasyonu, hareketliligi ve (istege bagl) morfoloji testi igin aparatlarla donatiimis yetkin bir
semen analiz laboratuvari gereklidir. Manuel sonuclarin dogrulugu ve kesinliginin operatorin yeterliligine bagli
oldugunu ve dogru raporlamanin operatériin sorumlulugunda oldugunu litfen unutmayin.

HASTA KIMUIBI/ID: 345235 | HASTAADI: RajanKalai | YAS: 55 | SEVKEDEN DOKTOR: Lev
MANUEL SONUGLARI GONDER | KRITERLER: DSO 6 BASKI MANUEL TEST KILAVUZU & TALIMATLAR
KONSANTRASYON (M/ml) SONUGLAR Manuel sperm sonuglarini ne zaman ekleme segenegim olacak ~
KONSANTRASYON * 30 & SQA-O ok disiik kaliteli otomatik sonuglar bildirdiginde: Konsantrasyon < 2,0 M/ml ve/veya Hareketli
Sperm Konsantrasyonu (MSC) < 0,2 M/ml.

HAREKETLILIK PARAMETRELERI (%) o Daha eksiksiz bir semen analizi raporu igin.
HAREKETLILIK * 20

Bu ekrandan giktiktan sonra sonuglanmi dedistirebilecek miyim? ~
HIZLI ILERI 15

Manuel sayimimin dogru olup olmadigini nasil anlanm? v
YAVAS ILERI * 1

TOPLAM HAREKETLILIK (HIZLI ILERI + YAVAS ILERI + NP); Manuel test igin HIZLI VE YAVAS ILERI
MORFOLOJI (%) yonergeleri:
NORMAL FORMLAR 13 Manuel test igin MORFOLOJI NORMAL FORMLAR ybnergeleri: v

Manuel test igin KONSANTRASYON ydnergeleri: v

Sperm goriimedi
Daha az géster ~

*Bu semen parametreleri eksiksiz bir rapor igin gereklidir
SONUGLARI GONDER ACIK OTOMATIK SONUGLARA GEG

NORMAL FORMLAR (Morfoloji) manuel olarak degerlendirilmedigi siirece DUSUK KALITE raporuna dahil edilmez.
Sayfa | 10
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HASTA KIMLIGI/ID: 345235 | HASTAADL RajanKalai | YAS: 55 | TELEFONNUMARASI: N/A | SEVKEDEN DOKTOR: Ley
TEST SONUGLARI NUMUNE BILGISI
PARAMETRE SONUG REFERANS DEGERI DURUM TEST TORD: TAZE
KONSANTRASYON (M/ml) 300 >:16 NUMUNE KIMLIGI 2325
HAREKETLILIK (%) 2 =42 1 TOPLAMA TARIHI | ZAMAN: 11/21/2023 | 11:23 60
: ALINMA TARIHI | ZAMAN 11/21/2023 | 11:23 60
ILERI (%) 16 >=30 y
TEST TARIHI | ZAMAN: 11/21/20231 11:31 60
HIZLIILERI (%) 15
KRITERLER: WHO 6th
YAVAS ILERI (%) 1
NUMUNE TEST EDILDI: Tam Hacim
ILERI OLMAYAN (%) 4 <=1 1
HACIM(ml) 5
HAREKETSIZLIK (%) 80 <=20 t
WBC KONSANTRASYONU(M/ml) <1
NORMAL FORMLAR (%) 13 >=4 oH: b
HAREKETL] SPERM KONSANTRASYONU* (M/ml) 6.0 GORONOM: —
ILERI HAREKETLI SPERM KONSANTRASYONU* (M/ml) 48 VISKOZITE Normal
HIZLI ILERI HAREKETLI SPERM KONSANTRASYONU* (M/ml) 45 SIVILASMA 0-30 Dakika
YAVAS ILERI HAREKETLI SPERM KONSANTRASYONU* (M/ml) 03 CINSEL PERHIZ SURESI(Gunler): 63
FONKSIYONEL SPERM KONSANTRASYONU* (M/ml) N/A TESTI YAPAN KISI: lab team
HIZ (VCL)* (mikrometre/sn) N/A >=5 UNVAN (TANIMLAMA): Laura
SPERM HAREKETLILIK INDEKSI* 0 [ZOPSIYONEL 1:
TOPLAM SPERM KONSANTRASYONU (M/ejac) 150.0 >239 [ZOPSIVONEL 2
YORUMLAR:
HAREKETLI SPERM* (M/ejac) 30.0
KAYDET
ILERI HAREKETLI SPERM* (M/ejac) 240
FONKSIYONEL SPERM* (M/ejac) N/A
MORF. NORMAL SPERM* (M/ejac) 19.5
*MES parametreleri bir yildiz iareti ile belirtilmigtir
Baz manuel olarak litfen
MANUEL SONUGLARI GONDER

* Hareketlilik ve Konsantrasyon sonuglari, manuel degerlendirme veya test sonuclari sayfasindan ayrildiktan sonra
gonderilemez. Diger parametreler igin manuel sonuglarin girilmesi durumunda, Hasta Veri Arsivinden herhangi bir
zamanda normal formlar eklenebilir.

Test Hastasi - Semen Analiz Raporu

Test raporlari format secenekleri AYARLAR'da mevcuttur:
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Grafik raporu: Hareketlilik Grafigi, dliizenlenebilir Ustbilgi/altbilgi ve ek bilgi ekleme ve e-posta adresini
dizenleme veya kaldirma secenedine sahip imza bolumu iceren iki sayfalik rapor.

Standart rapor: Dlzenlenebilir Gstbilgi/altbilgi yeniden boyutlandirma ve e-posta adresini diizenleme veya
kaldirma secenegine sahip tek sayfalik rapor.

Esnek rapor - Bir HTML sablonu indirilerek ve degistirilerek 6zellestirilebilir.
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Grafik Raporu - sayfa 1
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Sayfa 1 ile 2
TELEFON: 9710503668
E-MAIL: dp1@gmail.com
INTERNET SITESI: rami@iest.cm
Sherin
3rd cross sireet 789, liag
Star 3938974633, Algeria
SQA-iO OTOMATIK SEMEN ANALIZI SONUCLARI
SQA-I0 MES - Sinyal isleme Teknolajisi
HASTA BILGISI:
ISIn: Rajan SOYADI: Kalai
HASTA KIMLIGUID: 345235 YAS: 55
SEVK EDEN DOKTOR: Lew TELEFON NUMARASI:
NUMUNE BILGISI:
NUMUNE KIMLIGI: 2325 pH: 4
NUMUNE TIPI: TAZE GORUONDM: Mormal
TOPLAMA TARIHI | ZAMAN: 11/21/2023 | 11:23 60 VISKOZITE: Mormal
ALINMA TARIHI | ZAMAN: 1112112023 | 11:23 60 SIVILASMA: 0-30 Dakika
TEST TARIHI | ZAMAN: 11/21/2023 | 11:31 60 CINSEL PERHIZ SURESI (Ganler): 63
KRITERLER: WHO Bth OPSIYOMEL 1: MR
HACIM {mi): 5 OPSIYOMEL 22 MR
WBC KONSANTRASYONU (Miml): <1
PARAMETRE SONUC | BIRIMLER REFERANS HAREKETLILIK GRAFIGI
DEGERI
KONSANTRASYOM 300 Miml >=16
HAREKETLILIK 20 % ==a2 | 4 (15%)
iLER1 16 % ==30
(1%)
HIZLI iLERI 15 % (4%)
YAVAS ILERI 1 %
ILERI OLMAYAN 4 % ==1 T
HAREKETSIZLIK 80 4% ==20 1
NORMAL FORMLAR 13 % =4
(80%)
HAREKETLI SPERM KONSANTRASYONU® 6.0 Miml
ILERI HAREKETL] SPERM KONSANTRASYONU* 4.8 Miml
HIZLI ILERI HAREKETLI SPERM KONSANTRASYONU® 45 Mimi Hizlh ileri (%)
mm Yavas lleri (%)

YAVAS ILERI HAREKETLI SPERM 0.3 Miml lleri Olmayan (%)
KONSANTRASYONU® e Hareketsizlik (3)
FOMNKSIYONEL SPERM KONSANTRASYONU® MiA Miml
HIZ (VCL)* NIA mikrometrel | ==5

sn
SPERM HAREKETLILIK INDEKSI 0 —_ *MES parametraberi bir yildiz isareti ile
belirtilrmistir
—
imza: = ( o - Testi Yapan Kisi:  |gb team Unvan (Tammlama): | gurg
FAC ID#: nzFYis | SN# - 8108 | [MA] | Konsantrasyon Standard: 2 | 11/21/2023 | 11:49:00 00 | AVG 0.00 | AW 0 | CNT 0.0 | OD 0.0000
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Grafik Raporu - sayfa 2
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Sayfa 2 ile 2

RAPOR DEVAMI | HASTA KIMLIGIID: 345235 | TEST TARIHI / ZAMAN: 11/21/2023 | 11:31 00

EJAKOLAT BASINA TOPLAMLAR SONUC | BIRIMLER REFERANS
DEGERI

TOPLAM SPERM KONSANTRASYONU 150.0 Migjac =39
HAREKETLI SPERM* 300 Miejac

ILERI HAREKETLI SPERM" 240 Migjac

FONKSIYONEL SPERM* N/A Migjac

MORF. NORMAL SPERM® 19.5 Miejac

YORUMLAR:

SMI (Sperm Motilite indeksi), ERKEK DOGURGANLIGININ KATKIDA BULUNAN BIR BELIRLEYiIcisi
SMI nedir?
+ Sperm Motilite indeksi (SMI), hareketli sperm konsantrasyonunu ve efrisel hizi (VCL) tek bir deferde bidestiren,
otomatik clarak olusturulan bir MES SQA indeksidir. Birimsiz tam sayi olarak rapor edilir.

+ SMI'nin erkek dogurganlid (fertilitesi) ile pozitif korelasyonu bir dizi yayinda belilenmis ve agiklanmustir.
SMI Derecelendirmesi ve Erkek Dogurganhk Potansiyeli:

* Calismalar, SMI ile erkek dogurganlik potansiyeli arasindaki iliskiyi su sekilde géstermistir: SMI referans degeriyle
(kesim) 80.

+ Sonuclar: Diger semen parametreleriyle baglantih olarak SMI, erkek dogurganlik potansiyelini degerlendirmek/
derecelendirmek icin kullanilabilir.

. ( -__'_(i = Tasti Yapan Kisi: Unwan {Tammlama):

lab team Laura

AC ID#: nzFYis | SN# : B108 | [MA] | Konsantrasyon Standardi 2 | 11/21/2023 | 12:08:36 OS5 | AVG 0.00 | AW 0 | CNT 0.0 | OD 0.0000
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TELEFON: 9710593668 Sherin
E-MAIL: dp1@grmail.com 3rd cross street 788, Itag ‘ =J Sayfa 1 ile 1
iNTERNET SITESE:  ram@test.em Star 393557463, Algeria s o e
SQA-iO OTOMATIK SEMEN ANALIZI SONUCLARI
HASTA BILGISI
isinM: Rajan SOYADI: Kalai
HASTA KIMLIGLID: 345235 YAS: 55
NUMUNE BILGISI
MUMUNE KIMLIGI: 2325 TESTI YAPAN KISI: lab taam
TEST TURD: Taze GORONOM: Normal
TOPLAMA TARIHI | ZAMAN: 11/21/2023 | 11:23 0O VISKOZITE: MNormal
ALIMMA TARIHI | ZAMAN: 11/21/2023 | 11:23 00 SIVILASMA: 0-30 Dakika
TEST TARIHI | ZAMAMN: 1112112023 | 11:31 OO KRITERLER: WHO 6th
CINSEL PERHIZ SURESI (Glnler): 83 NUMUMNE TEST EDILDH: Tam Hacim
OPSIYONEL 1: MIA OPSIYONMEL 2: MNIA
PARAMETRE SONUG BIRIMLER REFERANS DURUM
DEGERI
TEST ZAMANI 1131 .
HACIM 5 mil
pH 4 —
WEBC KONSANTRASYONU =1 M/ml
KONSANTRASYON 300 W/l == 16
HAREKETLILIK 20 % »=42
ILERI 16 % == 30
HIZLI ILERI 15 %
YAVAS ILERI 1 %

ILERI OLMAYAN 4 % <=
HAREKETSIZLIK 80 % == 20
NORMAL FORMLAR 13 % ==4
HAREKETLI SPERM KONSANTRASYONU* 6.0 M/ml

ILER] HAREKETL] SPERM KONSANTRASYONLU" 4.8 W/l

HIZLI ILERI HAREKETLI SPERM KONSANTRASYONU" 45 Wl
YAVAS ILERI HAREKETLI SPERM KONSANTRASYONU® 0.3 Ml
FOMKSIYONEL SPERM KONSANTRASYONU™ MiA M/l
HIZ (VCL)* MiA mikromelrafsn »=5
SPERM HAREKETLILIK INDEKSI® i) -
TOPLAM SPERM KONSANTRASYONU 150.0 Miejac =38
HAREKETLI SPERM* 300 Miejae
ILERI HAREKETLI SPERM* 240 M/ejac
FOMKSIYOMNEL SPERM* Mia Miejac
MORF. NORMAL SPERM* 195 Miejac
NUMUNE DEGERLENDIRME NI -

*MES parametreleri bir yildiz isareti ile belirtilmigtir

YORUMLAR:
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Hasta Bilgisi
e HASTA BILGILERI ekranina eriserek YENI hastalar EKLEYIN.

e Hasta bilgilerini dlizenlemek veya silmek icin EYLEM'e tiklayin.

e S{tun baslidina tiklayarak SIRALA.

SAYFEDA 10 % KAMTGOSTER BuL

ABIRLK BoY

HAREKETLER HASTA KIMLIGID ISiM SOvADI DOGUM GONO TELEFON NUMARAS! ENYENI (bs) (fin)
il 0000000 Girllmedi Giilmedi Giriimedi Girlmedi 16/11/2023121:57 Girilmedi Girlmedi
ran s 12345 John Doe 15/09/1986 Girilmedi 21/11/2023 | 14:48 Girilmedi Girilmedi
P S 12345678 Girilmedi Girilmedi Girilmedi Girilmedi 16/11/2023 12009 Girilmedi Girlmedi
P 135464521 Henry Art Pre-Post Prep Girlimedi Girlmedi 17/10/2023118:50 Girllmedi Girllmedi
rFan s 2222 Girilmedi Girilmedi Giriimedi Girilmedi 16/11/202319:14 Girilmedi Girilmedii
/il 283282368 E carvER Girimedi 8189171074 16/11/2023 | 2023 Girilmedi Girilmedi
VI 312312312 Henry A PrePrep Girimedi Girlmedi 09/10/202311713 Girilmedi Girlmedi
ran s 3123123123 Henry Preprep Girilmedi Girilmedi 05/10/2023 111:02 Girilmedi Girilmedi
VR 31456321 John Dou Girlmedi Girlmedi 03/10/2023|17:49 Girilmedi Girilmedi
Vb 315648798 Henry Washed Girimedi Girlmedi 05/10/2023 11027 Girlmeai Gilmedi

Arsiv

e Tum hastalarin test sonuglarinin bir listesi icin ARSiV'e tiklayin.

e Hastayi segerek ve ardindan tarih araligi, gérintileme, silme veya raporlar igin EYLEM diigmesine
tiklayarak SIRALAYIN.

SAYFADA 10 # KAYIT GOSTER BUL:
HASTA TELEFON AGIRLIK BOY
HAREKETLER KIMLIGI/ID ISIM SOYADI DOSUM GUNU NUMARASI | ENYENI (kg) (cm)
s 14 1 john San 10/29/2007 Girilmedi gjgmzuzsmss 44 123
7 14 12122121 Micheal jesu 10/28/2007 Girilmedi 2)10/6/2023”140 77 343
/’ i' E 242 sam dhon Girilmedi Girilmedi é‘ngms‘”m 55] 422
s 2525 era jas 10/30/2007 Girilmedi 11/7/2023 1431 0 54 333
V'S 342 Aagya Taahira 10/28/2007 Girilmedi 11/4/2023| 45508 33 122
/s 08 Harveen Sukhleen 11/6/2007 Girilmedi 11/4/2023]1:350S 33 32
VR IS 3433333 Sudakshima Saiyeisha 11/4/2007 Girilmedi ég/s/zozs\mM 34 432
28 KAYITTAN 1-10 ARASI KAYITLAR ONCEKI o 2 3 SONRAKI
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BOLUM 6: QC / KONTROLLER ve Yeterlilik

QwikCheck Lateks Boncuk kalite kontrol numunelerinin Ug seviyesini galistirmak veya Yeterlilik testi yapmak igin
meni incelemesi panelinden QC/Yeterlilik 6gesini segin. QwikCheck Lateks Boncuk kontrollerini veya Yeterlilik
numunelerini calistirirken lutfen paket ekindeki talimatlari izleyin. Ayrica, sunlari yaptiginizdan emin olun:

Her Lateks Boncuk seviyesi igin ayri, yeni bir kapiller kullanin.
Test kapillerine aspire etmeden 6nce numuneleri nazikce karistirin.

Testten sonra Lateks Boncuk sollisyonunu kaba geri koymayin - Bu numuneleri kontamine eder ve Lateks
Boncuk kapilerine yapisir ve boéylece Lateks Boncuk konsantrasyonu degisir.

QC Kontrollerini Test Etme

Meni incelemesi panelinden QC/Yeterlilik > QC girildiginde asagidaki ekran aktif hale gelecektir. Kontroller
hig calistirlmamissa, tim TEST SONUGCLARI ve NUMUNE BILGILERI BEKLEMEDE olarak gésterilecektir.

PARTI NUMARASINI SECIN: Acilir meniiden, test edilecek QwikCheck Lateks Boncuk kutusunun dis
etiketindeki parti numarasina karsilik gelen parti numarasini bulun.

NUMUNE BILGiSi: Parti secildiginde her {i¢ Lateks Boncuk seviyesi de otomatik olarak doldurulacaktir.
SON CALISMA: Onceki testler calistiriimissa, son test tarihi ve saati gésterilir.
SIMDI TEST: Her test icin test kapilerleri hazirlandiginda SIMDI TEST'i segin.

QwikCheck QC BEADS(KONTROL) YETERLILIK TESTI SON GALISMA: 11/10/2023 | 1:24 03 o)

PARTI NUMARASINI SECIN: 080888 - @
SEVIYE 1 SEVIVE2 NEGATIF KONTROL

SIMDI TEST ET SIMDI TEST ET SIMDI TEST ET
TEST SONUGLARI TEST SONUGLARI TEST SONUGLARI
KONSANTRASYON (M/mi): ASKIDA KONSANTRASYON (M/ml): ASKIDA KONSANTRASYON (M/ml): ASKIDA
DURUM: ASKIDA DURUM: ASKIDA MSC (M/ml): ASKIDA
CALISTIRMA TARIHI: ASKIDA CALISTIRMA TARIHI: ASKIDA DURUM: ASKIDA

CALISTIRMA TARIHI: ASKIDA

NUMUNE BILGISI NUMUNE BILGISI NUMUNE BILGISI

LOT #: 080888001 LOT #: 080888002 LOT #: 080888003

SON KULLANMA TARIHI: AGU / 2088 SON KULLANMA TARIHI: AGU / 2088 SON KULLANMA TARIHI: AGU / 2088
HEDEF: 100 HEDEF: 100 HEDEF: 0

DEGER(+/-): 100 DEGER(+/-): 100 DEGER(+/-): 0

GEGIS ARALIGI: 0.0 - 200.0 GEGIS ARALIGI: 0.0 - 200.0 GEGIS ARALIGI: 0.0-0.0

*Liitfen ig kalite kontrol galigmadan 6nce kutu etiketi ile sise etiketini kontrol edin.

QC ARSIVI RAPOR

Kapiler enjektori hazirlama ve yerlestirmek igin ekrandaki talimatlan izleyin.

JTOMATIK KALIBRASYON (APILER EKLE x

O, o

SISTEM KALIBRE EDILIYOR LOT #060823002 / SEVIYE 2

KAPILERI SOKMAYIN!
KAPILERI ENJEKTORO $IMDI YERLESTIRIN

® SEMEN NUMUNESINI IYICE KARISTIRIN ANALIZI BASLATMAK IGIN “SIMDI TEST ET'E BASIN
* TEST KAPILERINI (ENJEKTORU) DOLDURUN
* KABARCIKLAR IGIN KAPILERI TEMIZLEYIN, SILIN VE KONTROL

EDIN $IMDI TEST ET IPTAL
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Sonuglarint Gorme ve Hatalari Giderme:

e SONUCLAR: Test kontroll, test basina yaklasik 20 saniye surer. Sonuglar otomatik olarak gorintilenir ve
aralik disindaysa Hatalari Giderme uyarisi gosterilir. Aralik disi sonuglara neyin neden oldugunu belirlemek
icin Hatalari Giderme diigmesini secin.

e YENIDEN TEST: Bu diigme, ilk test gerceklestirildikten sonra gériinecektir. Ekstra kredi kodu creti
6demeden numuneyi tekrar test etmek icin secin. Yeniden test secenedi zamanla sinirlidir.

PARTI NUMARASINI SEGIN: 130823

SEVIYE 1

TEKRAR TEST

TEST SONUGLARI

KONSANTRASYON (M/ml): 0.0

DURUM: HATA €

CALISTIRMA TARIHI: 11/21/2023 | 1:04 0S

NUMUNE BILGISI

LOT #: 130823001

SON KULLANMA TARIHI: MAY / 2024
HEDEF: 14

DEGER(+/-): 5.6

GECIS ARALIGI: 8.4-19.6

®

SEVIVE 2

TEKRAR TEST

TEST SONUGLARI

KONSANTRASYON (M/ml): 4.0

DURUM: GEG &

GALISTIRMA TARIHI: 11/21/2023 | 1:05 0S

NUMUNE BILGISI

LOT #: 130823002

SON KULLANMA TARIHI: MAY / 2024
HEDEF: 3

DEGER(+/-): 2

GEGIS ARALIGI: 1.0-5.0

NEGATIF KONTROL

TEKRAR TEST

TEST SONUGLARI

KONSANTRASYON (M/ml): 0.0

MSC (M/ml): 0.0

DURUM: GEG &

CALISTIRMA TARIHI: 11/21/2023 | 1:07 0S

NUMUNE BILGISI

LOT #: 130823003

SON KULLANMA TARIHI: MAY /2024
HEDEF: 0

DEGER(+/-): 0

GECGIS ARALIGI: 0.0-0.0

DUZELTICI EYLEM

e« HATALARI GIDERME asagida listelenmistir ve bir kez secildiklerinde QC Raporunda gériinecek ve QC
arsivine kaydedilecektir. Listelenen eylemlerden higbiri sorunu tanimlamiyorsa, KULLANICI TANIMLI
secenedini kullanin.

DUZELTICI EYLEM x

SISTEM TEMIZLIGI GEREKTIRIYOR SISTEM TEMIZ: YENIDEN TEST EDIN

KONTROL MALZEMESININ SURESI DOLDU YENI KONTROL PARTISINI GALISTIRIN
NUMUNE ISLEME / KARISTIRMA HOMOJEN BIR SEKILDE KARISTIRIN: TEKRAR TEST EDIN
KONTROL YANLIS SAKLANDI YENI PARTI GALISTIR

YANLIS SEVIYE TEST EDILDI DOGRU SEVIYEDE GALISTIR

KULLANICI TANIMLI

IPTAL

e QC ARSIiVi: Tim QC testlerini gériintiilemek icin TEST veya ARSIV ekranindan secim yapin. Bu ekrandan
sonuglari segmek ve sunmak igin birgok secenek mevcuttur ve sonuglar disa aktarilabilir.

HASTAVERILERI _ QuikCheck QC BEADS(KONTROL)  YETERLILIK TESTLERI
PARTIYE GORE FILTRELE SEVIYEYE GORE FILTRELE ~ DURUMA GORE FILTRELE ~ TARIHE GORE FILTRELE
lle
SHOW 10 - ENTREES
CALISTIRMA )
a TARSHI/ SAATI SEVIVE LoT # SON KULLANMA TARIHI HEDEF DEGER GEGIS ARALIGI KONSANTRASYON mse DURUM DUZELTICI EYLEM
(M/mi) ) (M/mi) (M/mi)y
[} 16/11/2023 | 17:31 1 040423001 Nis /2024 47 6.6 40.4-536 464 N/A geg Girilmedi
O 2607202812197 1 040423001 Nis /2024 a7 66 404536 434 N/A Girilmedi
veg
O 22/06/20231030 NEGATIFKONTROL 040423003 Nis /2024 0 0 0000 00 00 ge¢ Girlmedi
O 2206020231029 2 040423002 Nis /2024 25 5 200300 230 N/A geg Girilmedi
0O 22/06/20231028 1 040423001 | Nis /2024 ) 66 404536 480 /A geg Girilmedi
GOSTERILIYOR 1 ILE 5 ILE 5 GIRISLER o
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¢ QC/Controls Test Raporu: Testten sonra, QC sonuglari ve grafigi igeren nihai bir rapor yazdirmak igin
RAPOR segenedini segin.

Sayfa 1 ile 1
__
- TELEFOMN: 45235235
Hadicsl Flectronic Syvbema
E-MAIL: dp1@gmail.com
Tester INTERMET SITESI: WWW.mes.com
West sireet LA 58358, Los angels
678634, Canad, India
KALITE KONTROL RAPORU - QwikCheck QC BEADS(KONTROL)
SQA-I0 MES - Sinyal Isleme Teknolojisi
KALITE KONTROL BILGILER]
Qc TIPE: QwikCheck OC BEADS{KONTROL) RAPOR TARIHI / SAATI 11/21/2023 |17 G5
GALISTIRMA TARIHI: 1142172023
GALISTIRMA TARIHI / SEVIYE LOT & S0OM HEDEF GECIS SOMUGLAR DURUM DUZELTICI EYLEM
SAATI KULLANMA (M/ml) ARALIGI (M/ml)
TARIHI
11/21/2023 1 130823001 May [ 2024 14 84-198 0.0 e
10408
11/21/2023 2 130823002 | May /2024 3 1.0-50 4.0 ]
11:05 08
11/21/2023 MEGATIF 130823003 | May/ 2024 | 0.0 KONS/ 0.0-0.0 0.0/00 []
11:07 &5 KONTROL MSC KONS/MSC
KALITE KONTROL GRAFIGI
& sovne L ] EVTVE 2 [ ] GATH KONTROL F N L A
5 'L ALT LIk SOVIVE (ST L Lik
204 !
-0.8
E* 154
S,
£ 06 =
3 T £
» =
2 :
= F0.4
]
=
(=]
=
5 r
® 0.2
o = & i)
11/21/2023 | 1:04 Os 11/21/2023 | 1:05 Os 11/21/2023 | 1:07 Os
- _|_th
imza: R Tesli Yapan Kisi: Unvan (Tammlama):
S0A-0 Aygitindan Yazdinldi SN2 8110 | 11/21/2023 1:23:30 08
t
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A Kullanim Kilavuzu Suriim 24 31 _Dec 2023
SQA.IO -
Yeterli Numunelerinin Test Edilmesi

e Menii Incelemesi panelinden QC/Yeterlilik 8gesini secin, ardindan asagida gériintiilenen ekrani
gorintilemek icin Yeterlilik Testi sekmesini etkinlestirin.

e SEMALAR: Aralarindan secim yapabilecediniz dort farkli sema vardir:

o NEQAS

o QuaDeGa
o CAP/API
o iPRO

e SEMA SEGIN: Acilir meniiden laboratuvarin kayitli oldugu semayi segin.

e DAGITIM NUMARASINI SECIN: NEQAS ve QuaDeGa icin daditim numarasi
kutu etiketinde bulunabilir. Acilir mentden ilgili dagitim numarasini segin.

e VERILIS TARIHINiI/PARTI NUMARASINI GIRIN: CAP/API ve iPRO icin, verilis tarihi/Parti numarasi
kutu etiketinde bulunabilir. Saglanan alana bilgileri girin.

e NUMUNE BiLGiSi: Dagitim numarasi segildiginde NEQAS ve QuaDeGa numune ID'leri otomatik olarak
gosterilecektir. CAP/API icin, kutu etiketinde bulunan numune kimliklerini manuel olarak girin.

e SON CALISMA: Onceki testler calistinimigsa, son tarih ve saate iliskin bir bildirim gdsterilir.

o SIMDI TEST: Her test igin test kapilerleri hazirlandiginda SIMDI TEST'i secin. Kapiler yerlestirme igin
ekrandaki talimatlan uyun.

e YENIDEN TEST: Bu diigme, ilk test gerceklestirildikten sonra gériinecektir. Ekstra kredi kodu Ucreti
6demeden
numuneyi tekrar test etmek igin segin.

e SON BILDIiRIM TARIHi: Yeterlilik sonuclarinin bildiriimesi gereken tarihtir.

o NOT: Istenirse, testten sonra numune test notlarini girin. Rapor/arsiv (izerindeki notlari gériintiilemek igin
KAYDET'e veya notlari kaldirmak igin TEMIiZLE'ye tiklayin.

QwikCheck QC BEADS(KONTROL) YETERLILIK TESTI

SON GALISMA: 11/21/2023 1:29 05 ©

SEMASEC: NEQAS - DAGITIM NUMARASINI SEGIN: 118 (SURESI DOLDU) ~ ~

NUMUNE # 5469 NUMUNE # 5470 NUMUNE # $471 NUMUNE # 8472
SIMDI TEST ET SIMDI TEST ET TEKRAR TEST TEKRAR TEST
TEST SONUGLARI TEST SONUGLARI TEST SONUGLARI TEST SONUGLARI

KONSANTRASYON (M/ml): ASKIDA
CALISTIRMA TARIHL ASKIDA

SON GONDERIM TARIHI: 9/4/2023

*Yeterlilik testi yapildiktan sonra not eklenebilir

KONSANTRASYON (M/ml): ASKIDA
CALISTIRMA TARIHI: ASKIDA

SON GONDERIM TARIHI: 9/4/2023

KONSANTRASYON (M/ml): 4.0
CALISTIRMA TARIHI: 11/21/2023 1 1:29 0S

SON GONDERIM TARIHI: 9/4/2023

NOT:

KONSANTRASYON (M/ml): 2.0
CALISTIRMA TARIHI: 11/21/2023 | 1:29 0S

SON GONDERIM TARIHI: 9/4/2023

NOT:

KAYDET ACIK

KAYDET ACIK

YETERLILIK ARSIVI RAPOR

Sayfa | 19




SQA-C

Kullanim Kilavuzu Striim 24 31_Dec_2023

Yeterlilik Analiz Sonuglari:

Sayfa | 20

SONUCLAR: Yeterlilik testi, test basina yaklasik 20 saniye strer. Konsantrasyon Sonuglari otomatik olarak
goérintilenir. Sonuglar, SQA-iO'nun testten 6nce etkin bir sekilde temizlenmedigini gésteriyorsa, sonuglar
kirmizi renkte gorintilenecek ve cihaz temizlendikten sonra yeniden test secenedi mevcut olacaktir.

YETERLILIK ARSIVI: Tiim Yeterlilik Testlerini gériintiilemek icin TEST veya ARSIV ekranindan bu secenegi
secin. Sonuclari filtreleme, sunma/silme veya disa aktarma segenekleri mevcuttur.

HASTA VERILERI  QwikCheck QC BEADS(KONTROL)  YETERLILIK TESTLERI
SEMA DUZENLEME TARIHI NUMUNE KIMLIGINE GORE FILTRELE TARIHE GORE FILTRELE
CAP/API ~ fle
SHOW 10 ~ ENTRIES
= GALISTIRMA TARIHI / SEMA DUZENLEME NUMUNE KONSANTRASYON Zg:DERIM NOT
SAATI TARIHI KIMLIGI (M/mi)
TARIHI
O 11/21/2023 1 1:37 68 CAP/API 02-12-2023 12348798798798798790  73.2 Girilmedi Girilmedi
11/21/2023 | 1:38 68 CAP/API 02-12-2023 12348798708798798797  73.4 Girilmedi Girilmedi
O 11/21/2023 | 1:36 68 CAP/API 02-12-2023 12348798798708798799 < 2.0 Girilmedi Girilmedi
[} 11/10/2023 | 10:24 6O CAP/API 02-12-2023 798798797 =20 Girilmedi Girilmedi
O 11/21/2023 | 1:36 6S CAP/API 02-122023 12348708708798798798  69.8 Girilmedi Girilmedi
GOSTERILIYOR 1 ILE 10 ILE 5 GIRISLER 1
RAPOR OLUSTUR [l DISA AKTAR sIL

TEST RAPORU: Bir testi tamamladiktan sonra, nihai Raporu goriintilemek icin RAPOR diigmesini secin.

YETERLILIK TESTI RAPORU

S0A-i0 MES - Sinyal isleme Teknolojisi

YETERLILIK TESTI BILGILERI

SEMA: NEQAS RAPOR TARIHI | SAATI: 11/21/2023 2:49 OS
CALISTIRMA TARIHI: 11/21/2023 2:48 05
CALISTIRMA TARIHI / DAGITIM NUMUNE SONUCLAR SON GONDERIM NOT
SAATI NUMARASI (Miml) TARIHI

11/21/2023 2:45 05 118 S470 =20 42023

11/21/2023 2:47 05 118 S469 36.4 B4/ 2023

11/21/2023 2:47 05 117 S466 40.1 6/12/2023

11/21/2023 2:48 OS5 17 S465 406 6/1212023
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BOLUM 7: SQA-iO Test Kredileri

SQA-iIO, test kredileri olmadan calisamaz. Her yeni test kiti veya SQA-iO 50-kapiler kutusu benzersiz bir TEST
KREDI KODU igerir. Yeni bir test kiti agarken veya test kredilerinin azaldigina dair bir uyan aldi§inizda bu kodu
SQA-iO'ya girin.

Ana sayfadan SECIN:
o Distribitorinizden SQA-iO sarf malzemeleri talep etmek icin SIPARIS MALZEMELERI.

o Daha fazla test yiiklemeniz gerekiyorsa KREDI KODLARI'na tiklayin.

BAGLI MALZEME SIPARISI KREDI KODLARI

SQA-i0O malzemeleri, yerel distribiitoriiniizle dogrudan iletisime gegerek uygun acilir menlyl kullanarak
BiziMLE ILETISIME GECIN aracilifiyla da siparis edilebilir.

Oriin Birimler Toplam

SQA-I0 Test kiti (50 test) - ] ¥ SQA-0 Test kiti (50 test) pe

e

SQA-O Test kit (50 test) 1 +  SQA-O Testkiti (50 test) X 1 X

SQA-i0 Cihazi

Temizleme Kiti

SQA Kapiler Kutusu

QwikCheck Sivilastirma kiti

QwikCheck beads

SQA-VU Cihaz

BOLUM 8: SQA-iO Varsayilan Ayarlarinin Kurulumu

Kullanicinin izin durumuna bagdli olarak SQA-iO'da gesitli seviyelerde varsayilan AYARLAR uygulanabilir. Her
kullanici farkl izinlere ve kendi oturum agma kimlik bilgilerine (e-posta ve sifre) sahip olacaktir.

KULLANICI TURLERI: Uc tiir kullanici, izin haklariyla birlikte asagida agiklanmistir.
e TEMEL - Kullanici Profilini gérintileyebilir ve degdistirebilir.
e EDITOR - Kullanicl Profilini, Referans Degerlerini ve Test Hastasi varsayilanlarini
degistirebilir.
e YONETICI - Erisim haklarina sahiptir ve tim Ayar segeneklerini

go6runtileyebilir/degistirebilir ve diger kullanici hesaplarini ekleyebilir, kaldirabilir veya

dizenleyebilir. Yonetici kullanicilar hesap basina bir adetle sinirhdir.
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HASTAYI TEST ET (Editor Seviyesi Izni): Numune testi icin varsayilanlari tanimlamak (izere Ayarlar ->
Hastay! Test Et 6gesini secin.

KONS. STANDART: Numune seyreltme gerektirmeyen 10-20 mikronluk sayim odalari (Makler) igin
"Standart 1"i secin; Hemasitometreler VEYA Neubauer icin "Standart 2"yi secin.

GORUNUM: Renk veya Normal/Anormal numune gériiniimiini secmek icin kullanin.

MORFOLOJI ARALIGI: Laboratuvar morfoloji dederlendirme verilerine dayanarak Morfoloji Ust Aralik
Sinirint %10 ila %30 arasinda bir tam sayi olarak ayarlayin. Varsayilan sinir %20'dir.

ENKAZ DEGERLENDIRMESIi: Her numune icin manuel Hasar Dederlendirmesinin etkinlestirilip
etkinlestiriimeyecedini secin. Bu kilavuzun Ek bélimiinde yer alan Enkaz Dederlendirme Protokolline
bakiniz.

OPSIYONEL ALANLAR: Bu alanlardan herhangi birine istediginiz etiketlemeyi girin. Test raporunda ve
veri girisi/hasta testi ekraninda etiketlenmis olarak gériineceklerdir.

Ayarlar & / / Ayarlar

TESTHASTAS|  SISTEM  REFERANS DEGERI  TESIS PROFILI  KULLANICI PROFILI  KULLANICI YONETIMI

NUMUNE BILGISI HASTA BILGISI
KONSANTRASYON STANDARDI @ HastaYasi (O Hasta Dogum Tarihi
(O Konsantrasyon Standardi 1 (Makler) O fin @ cm

Konsantrasyon Standardi 2 (Hemositometre/Neubauer,
[ Y ( ) O s @ kg
GORUNUM:
O Numune rengini belirtin DSO 6. TEST RAPORU
@ Normal / Anormal ®

(O standart Rapor @ Grafik Raporu O Esnek rapor

MORFOLOJI ARALIGI (Yalnizca DSO 6.): . .
ILK SAYFA  IKINCI SAYFA

Ust sinin ayarlayin (%10- %30): 20

Sayfa numarasini géster
ENKAZ DEGERLENDIRMESI

Enkaz Degerlendirmesini Dahil Et (Gorsel degerlendirme gerektirir) |:| imzay! Kaldir

|STEGE BAGLI ALAN 1: © |:| Test Cihazi Adini ve Unvanini Kaldir (Tanimlama)
|:| Bashgi Kaldir

ISTESE BAGL ALAN 2: © [] Altbilgiyi Kaldir

E—postaAdresini Dizenle O Kaldr @ Degistir: viwegip405@tiuas.com @

VARSAYILANLAR KAYDET

SISTEM (Editor Seviyesi Izni): Sistem varsayilanlarini tanimlamak igin Ayarlar -> Sistem'i segin.

Sayfa | 22

BIP SESI: Otomatik kalibrasyondan sonra kapilerin ne zaman yerlestirilecegini gdsteren bip sesini acin
veya kapatin.

OTOMATIK CIKIS: Zaman tanimlayin veya otomatik cikisi devre disi birakin. Otomatik gikisin devre disi
birakilmasi gtivenlik nedeniyle énerilmez.

ARSIV: Arsiv acilirken ilk olarak son calistirilan/incelenen testin sayfasi gériinecek ve son
calistinlan/incelenen test vurgulanacaktir.

SQA-VU AYARLARI: Herhangi bir operator ayarlayabilir:
o  Gérinti bicimi: GORUNTU indirme formatini PNG'den (varsayilan) JPEG'e degistirin.

o Ddusuk Kalite Sayaci: Tum dustk kaliteli numuneler igin otomatik olarak manuel sayim ekrani agmak igin

segin.
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REF. DEGER (Editor ve Yonetici izni): Referans degerler icin DSO 5 ve 6 baski test kriterlerini segin.
Ureticinin fabrika varsayilanlari, DSO 6:standartlarina 6nceden ayarlanmistir. Veya kutunun isaretini kaldirarak
0zel referans dederleri belirleyin.

TESIS PROFILI (Yénetici Izni): SQA-iO test raporu logosunu ve tesis bilgilerini 6zellestirmek icin secin.

KULLANICI PROFILI (Tiim Kullanicilar): Kisisel profil bilgilerini gériintiileyin, sifreyi degistirin, test raporu
imzasini ayarlayin ve kisisel bir profil resmi ytkleyin.

BOLUM 9: Servis
Asadidakileri gorunttlemek/erismek igin bu ekrana girin:

e DISTRIBUTOR: Benzersiz kimlik numarasiyla servis ve destek icin distribiitériiniize baglanin.

e BAKIM KONTROL LISTESI: Cihaz bakim ve temizlik programini belgeleyin ve takip edin.

e BAKIM RAPORU: En son bakim kontrol listesini gérintaler.

e SERVIS RAPORU: Cihaz hakkinda teknik bilgi saglar.

e SERVIS VERILERI/ANAHTAR PARAMETRELERI: SQA-iO cihazinin test icin hazir oldugunu dogrulamak
igin kontrol edin.

e Kullanim Kilavuzu, Servis Kilavuzu ve Sorun Giderme Kilavuzu: incelemek veya indirmek igin verilen

v
baglantilar.
Servis & / sna / Servis
BIS G (R FYSWAN) (RSICINH | CIHAZ SERI NUMARASE: 8110 || SURUM NUMARASI: 187.9.1.17
BAKIM KONTROL LISTESI 'SERVIS VERILERI
SON GERGEKLESTIRILEN: 11/7/2023 ANAHTAR PARAMETRELER KABUL EDILEBILIR ARALIK
TEDARIK ENVANTERINI DOGRULAYIN ) REFERANS 1 (mV): 220.00 ©  150mv-350mv
LED AKIM 1 (mA). 10.00 © 5mA-20ma
TEMIZ TEST BOLUMU
REFERANS 2 (mV): 2800.00 ®  2500mV-3500mV
KURU TEST BELUMU
LED AKIM 2 (mA): 15.50 & 10mA-32mA
TOZ TEST BOLUMU
SIFIR SEVIYE: 513.37 o 500 - 525
SISTEMIN KENDI KENDINI TEST ETTIGINI ONAYLAYIN
GENLIK (mV): 63.18 @  somv-i00mv
TARAFINDAN GERGEKLESTIRILDL KENDI KENDINE TEST DURUMU: GEG
KALIBRASYON VE STABILIZASYON: GEG
QC / YETERLILIK KAYNAKLAR/KILAVUZLAR
o QC KONTROLLERI: QwikCheck QC Beads | Kullanim Kilavuzunu Gérgntdle
Son Galisma: 11/21/2023
~ Servis Kilavuzunu Goriintiile
YETERLILIK: NEQAS | Son Galisma:11/21/2023
NUMUNE #5468, 36.8 (M/ml) Sorun Giderme belgesini goriintiile
NUMUNE #5467 29.9 (Mfmi)
NUMUNE #5465: 40.6 (M/ml)
NUMUNE #S466 40.1 (M/mi)

BOLUM 10: Yardim Merkezi / Bizimle Iletisime Gegin
EGITIM VIDEOLARI: SQA-iO'nun farkh 6zellikleri ve siirecleri hakkinda adim adim talimatlar saglar. SSS:
Teknik sorunlari gézmek igin farkh sorun giderme sorulari ve cevaplari sunar.
KILAVUZLAR: Gorintilemek veya indirmek igin tim SQA-iO kilavuzlarini gérinttler.
BiziMLE ILETISIME GECIN: Yeni test kitleri siparis etmek veya destek talep etmek icin ekranin sag st
kosesindeki telefon simgesine tiklayin veya Yardim Merkezi'nden erisin. Yerel distriblitériintzle iletisime gegmek

igin acilir menltyu ve mesaj kutusunu kullanin.
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EK 1: Test KapilLerinin Normal Hacimli Numune ile Doldurulmasi

Hareketlilik
Bolimii /\ s N
gl o o Y - e
Kiivet = S —
(Konsantrasyon) —
Boldmd Mavi Piston (durdurma Kapiller enjektor bu cihaz
veya ayirma valfi) icin uygundur.

Numune boyutu, toplama ve hazirlama talimatlari:
1. SQA test kapilerleri igin en az .6 ml. semen gereklidir.

2. Kayganlastirici/krem veya partner kullanmadan numuneyi kendi kendine
toplamistir.

3. Eniyi sonuglar igin numuneyi sivilastirdiktan sonra ve toplandiktan sonraki 1 saat
icinde test edin.

4. 20-25°C / 68-77°F oda sicakliginda muhafaza edilir (1sitmayin veya buzdolabinda
saklamayin).

Laboratuvar protokollerine gére humune hacmini élgin.

6. Kapileri doldurmadan 6nce, sivilastiriimis numuneyi numune toplama kabini Sekil 1:
déndurerek hafifge karistirin. Doldurma

7. UYARI: Numuneyi karistirmak icin sallamayin veya pipet kullanmayin,
aksi takdirde hava kabarciklari olusur ve test sonuglari hatali olur.

8. Sivilastinimis, tamamen karistiriimis semende hava kabarcigi olmadigini dikkatlice
kontrol edin.

Kapiller dolduruluyor... Teste hazir:

1. Siringa pompasini tamamen siringanin igine itin ve ardindan kapilerin yalnizca ince
kismini numunenin altina yerlestirin (Sekil 1).

2. Kapillerin ucunu numune seviyesinin oldukga altinda ve herhangi bir ylizey
kabarciklarinin altinda tutarken siringa pompasini yavasga geri gekin. Luer adaptdriinde
gorinene kadar numuneyi aspire etmeye devam edin (Sekil 1 ve 2).

3. Doldurduktan sonra kapileri kontrol edin (Sekil 2), numunenin kiveti ve kapilerin ince
bolimina (menisklssliz) tamamen doldurdugunu gérsel olarak dogrulayin. Numunede
hava kabarcigi olmadigindan emin olmak icin siringaya dokunun. Luer adaptérinin
altinda hala hava kabarciklari gériiniiyorsa, hava kabarciklarini siringaya gekmek igin
tekrar az miktarda semen ile doldurun.

Sekil 2: Hava
kabarcigi olup
olmadigini kontrol
edin

4. Kapilerin ucunu Kimwipe ile hizli bir sekilde silin (esnemeyi 6nlemek igin) (Sekil 3).
SQA-iO'yu temiz tutmak icin herhangi bir dokilme olursa kapilerin disini da silin.
Temizledikten sonra, kapilerin hala dolu oldugunu gorsel olarak dogrulayin. Dolu
dedilse, kapileri yeniden doldurmak igin siringanin pistonunu hafifce itin.

Mavi ayirma valfini plastikle ayni seviyeye gelene kadar yavasca igeri itin (Sekil 4).

6. Test kapilerini mavi valf asagida olacak sekilde SQA-iO'ya tamamen sokun (Sekil 5)

Sekil 3: Ucu silin

Sekil 4: Mavi valfi iceri itin Sekil 5: Kapileri SQA-iO'ya yerlestirin
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EK 2: Test Kapilerinin DUSUK Hacimli Numune ile Doldurulmasi

Numune hazirhik asamasi:

1.

Test kapilerlerinin YALNIZCA ince kismi doldurularak minimum 10 mikrolitre
semen test edilebilir. Sadece semen hareketlilik parametreleri rapor edilecektir.

Numune oda sicakhidinda tutulmalidir (1sitmayin veya sogutmayin),
toplandiktan sonra 1 saat iginde test edilir ve tamamen sivilastirilir.

Sivilastirmadan sonra numuneyi kabin iginde gevirerek nazikge karistirin.
Sivilasgtiriimig, tamamen karistirilmis semende hava kabarcigi bulunmadigini

dikkatlice kontrol edin.

UYARI: Numuneyi karistirmak icin sallamayin veya pipet kullanmayin, aksi
takdirde hava kabarciklari olusur ve test sonuclari hatali olur.

SQA-iO test kapillerini doldurun:

1.

Siringa pistonunu tamamen igeri itin. Kapilerin yalnizca ince kismini
numunenin altina yerlestirin (Sekil 1).

Kapileri numuneden cekmeden pistonu yavasca geri ¢ekin.

Sadece (ince) kapiler hazneyi 10 mikrolitre semen ile doldurun (Sekil 1).
Kapilerin ucunu numune seviyesinin oldukga altinda ve siviyi kaplayan kabarciklarin
seviyesinin oldukga altinda tutarken, numuneyi kiivet bélimunde goérinene kadar
aspire edin.

Kapiler ucu semen numunesinden geri gekin ve numunenin ince bélimid tamamen
doldurdugundan (meniskis veya hava kabarcigi) olmadigindan emin olmak igin
gorsel olarak inceleyin.

Kapilerin ucunu Kimwipe ile hizlica silin (esnemeyi dnlemek igin). SQA-iO'yu temiz
tutmak igin herhangi bir dékilme olursa kapilerin disini da silin.

Temizledikten sonra kapilerin ince bélimuanin hala dolu oldugunu gérsel olarak
dogrulayin. Dolu dedilse, kapilerin ucunda kiiglik bir damla goriinene kadar
siringanin pistonunu hafifge itin ve ardindan kapilerin ucunu daha fazla numuneyle
yeniden doldurun.

Mavi ayirma valfini ¢gikarin:

LUTFEN DIKKAT: Diisiik Hacimli numuneleri kapiler doldurulur doldurulmaz test edin.

TUum sirningayi gébekten ayirin (Sekil 2)

Mavi ayirma valfini kapilerden disar itmek igin siringa veya kapiler aparati kullanin
(Sekil 3)

Mavi ayirma valfini tamamen cikarin (Sekil 4)
Test kapilerini SQA-iO'ya yerlestirin

Sekil 1: Ucu
doldurun

Sekil 2: Siringay! ayirin Sekil 3: Valfi disari dogru Sekil 4: Mavi valfi
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EK 3: SQA-iO'yu Temizleme

Ne zaman temizlenir: HAFTALIK
* Veya Kendi Kendine Test veya baska bir ariza meydana gelirse
* Veya Sistem, semen ile kontamine olursa

Temizleme kiti bilesenleri:
Uzun temizleme fircasi (SQA-iO TEST KITINDE bulunur)
Siinger malzeme temizleme fircalari (tek kullanimlik)
Singer uglu kurutma firgalan (tek kullanimhk)
Temizleme sivisi sollisyonu (tek damlalik)

TEMizLiK: ADIM 1

- TEST KITINiZDE verilen uzun fircayi (kil tarafi uc kisim asagi bakacak
sekilde) SQA-iO'nun odasina, bir test kapilerinin sokulacad sekilde

yerlestirin (Sekil 1 ve 2).

« Optikleri stplirmek veya "tozunu almak" icin asadl dogru basing
uygulayarak firgay! disari gekin (bdlmenin arka/dst kisminda bir "raf"

hissedeceksiniz) - (Sekil 2 ve 3)

TEMIZLIK: ADIM 2

1. TEST KITI ile birlikte verilen Lifli malzeme temizleme firgasini (Sekil 4)

kullanin.
« Sadece BIR damla temizleme sivisi ile nemlendirin.

« Fazla siviyi silkeleyin.

» Lifli malzemeyi agagi bakacak sekilde 6lciim bdlmesine yerlestirin ve
temizleme firgasini 5 kez igeri ve disari dogru hareket ettirin (Sekil 5).

» Ardindan, stingerli malzemeyi yukari bakacak sekilde 6lgiim bolmesine
yerlestirin ve temizleme aparatini 5 kez iceri ve disari dogru hareket

ettirin (Sekil 5).

2. TEST KiTI ile birlikte verilen cift tarafli singer uglu bir kurutma
stingeri kullanarak test haznesini kurutun.

o Test haznesine yerlestirin ve 10 - 15 saniye birakin (Sekil 6).

e Kurutma fircasini yerinde birakin, iceri ve disari hareket ettirmeyin.
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Sekil 1. Uzun Temizleme Firgasi

Sekil 2. Hazneyi temizleyin
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Sekil 4. Lifli temizleme fircasi
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Sekil 5. Temizleme firgasini agagi ve yukari
yerlestirin

Sekil 6. Test haznesini singerle kurulayin
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EK 4: Semen Parametrelerinin Referans Aralik Degerleri

DSO 5 DSO 6
- REFERANS . REFERANS
Semen Parametresi ARALIGI* Semen Parametresi ARALIGI* | KAYNAK
KONSANTRASYON, M/ml > 15 KONSANTRASYON, M/ml > 16 DSO
Lgp(';z;/' HAREKETLILIK PR + > 40 TOPLAM HAREKETLILIK (%) > 42 DSO
L ILERI (%) .
0, > . . >
ILERI PR (%) > 32 (HIZLI + YAVAS LERI) > 30 DSO
ILERI OLMAYAN NP (%) N/A ILERI OLMAYAN (%) <1 )
DSO
HAREKETSIZ IM (%) N/A HAREKETSIZ (%) <20
HAREKETLI SPERM KONS. HAREKETLI SPERM KONS.
(M/ml) > 6 (M/mi) >7 MES
- PROG. HAREKETLI SPERM
EgoNg' m/RnE:;ETLI SPERM >5 KONS. (M/ml) (HIZLI + >5 MES
' YAVAS)
NORMAL FORMLAR (%) >4 NORMAL FORMLAR (%) >4 DSO
FONKSIYONEL SPERM KONS. ,
.. > 0.2 D
SPERM HAREKETLILIK 80 (M/ml) 0 SO
ENDEKSI* = SPERM HAREKETLILIK > 80 MES
ENDEKSI* =
SPERM # (M/ejac) > 39 SPERM # (M/ejac) > 39 MES
HAREKETLI SPERM (M/ejac) > 16 HAREKETLI SPERM (M/ejac) > 16 MES
PROG. HAREKETLI SPERM > 12 MES
(M/ejac)
FONKSIYONEL SPERM > 0.5 MES
(M/ejac)
MORF NORMAL SPERM
(M/ejac)** >2 MES
HIz** (VCL) (mic/sn) >5 MES

* Yukarida belirtilen referans degerleri, DSO 5/6- baski manuel verilerine veya MES'e (tescilli semen parametreleri igin)
dayanmaktadir. Her laboratuvar/klinik semen parametreleri icin kendi gereksinimlerini ve esik dederlerini belirleyebilir.

** Semen parametreleri ABD pazarinda rapor edilmemistir
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EK 5: Uriin Performansi Verileri:

Dogruluk:
SQA-iO DSO 6° dogrulugu ile SQA-V PREDICATE arasindaki fark Passing-Bablok regresyon analizi kullanilarak

belirlenmistir. Edilim ¢izgisi edimi, kesisim ve korelasyon Dodgruluk sonuglari asadidaki Tablo 1'de
gosterilmektedir.

Tablo 1. SQA-iO Amaclanan Kullanici vs. SQA-V Uzman Kullanici (n = 165)

Parameter Intercept CI Slope CI Correlation CI
COMCENTRATION, M/ml -1.5 -2.0 to -0.7 1.0 1.0t0 1.0 1.0 0,98 to 0,99
MOTILITY, % 3.0 31t -1.7 1.0 10te 1.0 1.0 0.95 te 0.97
PRIMGRESSIVE MOTILITY, %% -0.8 -1.00to 0.0 0.9 0.9t 1.0 1.0 0.97 to 0.98
RAPIDLY PROGRESSIVE, % 0.1 0.0to0.3 1.0 09to 1.0 0.9 0.90 ko 0.94
SLOWLY PROGRESSIVE, % -0.8 -1.0to 0.0 1.0 0910 1.0 0.5 (.86 te 0.93
NOM-PROGRESSIVE, % -1.9 -3.0to -1.0 1.2 1.0t 1.3 0.8 0.71 te 0.83
IMMOTILE, % 3.0 1.0 to 5.0 1.0 1.0t0 1.0 1.0 0,95 to 0.97
MSC, Mfml -0.9 -1.7 to -0.6 1.0 1.0t 1.0 1.0 .98 to 0.99
PMSC, M/ml -0.4 -0.7 to -0.3 1.0 0.9 1.0 1.0 0.99 te 1.00
RAPID PMSC, M/mil 0.0 -0.1 to 0.0 1.0 1.0¢t0 1.0 1.0 0.95 to 0,98
SLOW PMSC, M/ml -0.1 -0.4 to -0.1 1.0 0.9t 1.0 1.0 0.98 o 0.99
MORPHOLOGY, % (n = 155) 0.0 0.0t 0.1 1.0 0.9t0 1.0 1.0 0,95 to 0,98
FSC, M/ml {n = 155) -0.1 -0.1 to 0.0 0.9 09te 1.0 1.0 0.97 te 0.99

Hassasiyet:
Tablo 1: SQA-iO Sperm Konsantrasyon Hassasiyeti

Between-
Concentration Within-Run Between- Between- Oparator/ Total
Run Day Lot/ Instrumen
L
Sample N Mean @ SD %CV SD  %CV sD YalV sD SV sD S CV
1 40 8.5 0.63 7.4% 0.61 7.2% 0.25 2.9% 0.60 F.1% 0.62 7.3%
2 40 34.5 166 4.B% 1.70 4.9% 0.77 2.2% 1.31 3.B% 1.76 5.1%
3 40 45.4 325 7.2% 3.30 T.3% 1.66 3.7% 3.09 6.8B% 346 7.6%
4 40 58.5 3.12 | 5.3% 3.07 52% 1.04 1.B% 2.11 3.6% 3.04 5.2%
5 40 62.2 | 242 3.9% 2.3 3.8% 142 2.3% 2.30 3.7% 264 | 4.2%
& 40 181.6 3.25 | 2.9% 5.35 2.9% 342 1.9% 3.83 2.1%s 5.87 3.2%
Fi 40 227.6 587 2.6% 6.25 2.7% 5.45 2.4% 3.48 1.5% 7.58 3.3%
8 40 212.9 374 1.B% 4.42 2.1% 4.87 2.3% 2.67 1.3% 5.79 2.7%

Tablo 2: SQA-iO Hareketlilik Hassasiyeti

Batwean-
Between- Between-
Motility Within-Run Operator/ Total
Run Day

[ ) | | ) | Lot/Instrument )

| Sample | N Meamn sSD %CV  SD %CV SD  %%CV @ SD | %CV | SD | 9%CV
1 40 0.0 0.00 | 0.0% | 0.00 | 0.0% | 0.00 0.0% | 000 | 0.0% | 0.00 | 0.0%
2 40 77.0 2.82 | 3.7% | 2.74 [ 3.6% | 1.20 1.6% 2.59 3.4% 2.87 3.7%
3 40 62.3 262 | 4.2% | 259 | 4.2% | 0.74 1.2% | 227 | 3.7% | 2.54 | 4.1%
4 40 BO.6 | 099 | 1.2% | 100 | 1.2% | 046 | 06% | 083 | 1.0% | 1.01 | 1.3%
5 40 58.0 3.83 [ 6.2% | 465 | 7.7% | 3.23  5.6% | 260 | 4.5% | 6.99 | 12.1%
& 40 43.9 1.81 | 4.1% | 199 | 4.5% | 1.18  2.7% | 1.37 | 31% | 2.04 | 4.6%
7 40 30.7 2.29 7.5% 2.52 83.3% 2.22 7.2% 0.94 3.1% 3.03 9.9%
8 40 | 49.9 | 1.52 | 3.0% | 1.77 [ 3.5% | 1.52 | 3.0% | 1.28 | 2.6% | 2.05 | 4.1%
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Tablo 3: SQA-iO Hareketli Sperm Konsantrasyonu (MSC) Hassasiyeti

Between-
MSC Within-Run susHe Between-Day Operator/ Total
s Lot/Instrument
Sample | N Mean SD | %CV SD | %CV SD ‘ %CV sSD %CV SD % CV
1 | a0 | 20 |0.00]| 00% | 000 |00%]| 000 | 00% | 0.00 | 00% | 000 0.0%
2 40 26,5 1,31 | 5.0% | 1.36 | 51% | 1.05 4.0% 0.68 2.6% 1.60 | 6.0%
3 40 27.9 140 | 5.0% | 1.55 |5.5% | 1.03 3.7% 1.08 3.9% 1.67 | 6.0%
4 40 | 47.0 | 299| 64% | 299 |6.4% | 1.3 | 24% | 227 | 4.8% | 2.97 | 6.3%
5 40 | 355 | 142 4.0% | 1.56 |44% | 0.77 | 22% | 1.27 | 3.6% | 1.54 | 4.3%
6 |40 | 794 | 2,87 | 3.6% 3.54 145% | 241 30% | 1.09 | 14% | 3,60 | 4.5%
7 | 40 | 693 |4.26| 6.2% | 505 |7.3% | 4.29 | 62% | 1.37 | 20% | 5.85 | 8.4%
8 40 | 1062 | 3.43 | 3.2% | 4.48 | 4.2% | 5.30 | 5.0% | 2.18 | 2.1% | 6.12 | 5.8%

Tablo 4: SQA-iO ileri Hareketli Sperm Konsantrasyonu (PMSC) Hassasiyeti

Between-
PMSC Within-Run P— Betwean-Day Operator/ Total
) y . Lot/Instrument |
sample N | Mean | SD  %CV SD  %CV | SD | ey SD %CV | SD | ey
! a0 0.0 |0.00 00% 000 00% |0.00]| 0.0% 0.00 0.0% 0.00 | 0.0%
2 40 | 232 |1 48% 1,34 49% [004] 41% 074 | 3.2% | 1.38 | 6.0%
3 40 24,2 1.27 520 135 S56&% |083 3.4% 0,90 3.7% 1,41 5. 8%
4 40 42.2 2.80 6.6% 2.81 6.7% |1.16] 2.8% 2.11 5.0% | 2.82 | 6.7%
5 | 40 | 318 1.78 56% 1.86 59% |0.76| 2.4% 1.11 1.5% 192 | 6.4%
6 | 40 | 70,3 | 2,64 38% 3,34 48% [2.34] 3,3% 0,92 1,3% | 3.40 4,8%
7 | 40 | 51,0 |460 91% 534 106% | 520 102% 251 | 49% | 654 | 12.8%
K a0 93,4 | 358 3.8% 439 4.7% |532] 5.7% 2.21 2.4% 6,14 | 6,6%
Tablo 5: SQA-iO Normal Morfoloji Hassasiyeti
Betwean- Between- —_—
Normal Morphology Within-Run Operator/ Total
Run Day
| | Lot/Instrument |
Sample N Mean SD %CV SD %CvV | SO %CV SO %CvV | SD Y%Cv
1 40 0.0 0.00 | 0.0% |0.00| 0.0% |0.00| 0.0% 0.00 0.0% | 0.00 0.0%
2 40 | 154 087 57% |087| 57% |033| 22% | 078 | 5.1% | 092 6.0%
3 40 | 11,2 100, 9.0% |1.00| 89% (025 2.2% 089 | 8.0% | 098 8,8%
4 40 16,5 | 0.78 | 4,7% |0.83 | 50% |0.37| 2.2% 0.59 3.6% | 0,85 5.1%
5 40 | 10,2 | 0.58 57% |061| 6.0% [041| 4.0% 045  4.4% | 0.66 6.5% |
6 40 | 7.2 035 48% 039 5.4% |0.19| 2.6% 0.26  3.6% | 041 5.6% |
7 40 3.6 0.42 | 11.9% | 046 | 13.0% | 0.39 | 10.7% | 0.22 6.2% | 0,55 15.1% |
8 40 8.5 048 | 56% | 053 | 6.3% |051 | 6.0% 0,35 4.2% 0.68 8.0%

et (bosluk ve tespit/kantitasyon limitleri

SQA-iO sisteminin sperm konsantrasyonu igin tanimlanan bosluk limiti (LoB), Tespit Limiti (LoD) ve Kantitasyon
Limiti (LoQ) asadidaki gibidir:

e Bosluk Limiti (LoB) = 0 M/mL
e Tespit Limiti (LoD) = 1.73 M/mL
e Kantitasyon Limiti (LoQ) = 6.8 M/mL
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EK 6: SQA-iO Garantisi
Garanti Sperm Kalite Analizorii SQA-iO

Medical Electronic Systems ("MES"), SQA-iO Sperm Kalitesi Analizdrtnln ilk kurulum tarihinden itibaren
on iki (12) aylik bir siire boyunca iscilik ve malzeme kusurlarindan arinmis olacagini garanti eder. ilk
kurulumdan sonra bir cihaz yeniden satilir veya yeniden kurulursa, garanti, ilk kurulum tarihine gére
devam eder (veya sona erer).

Bir yillik garanti sliresi boyunca, cihazin MES'in makul 6lglide tatmin edici sekilde arizali oldugu
gOsterilirse, MES, kendi takdirine bagli olarak, bu tir bir cihazi parca veya iscilik tcreti 6demeden
dedistirecek veya onaracaktir. Yukarida belirtilen ¢g6ziim, bu garanti kapsaminda alicinin tek ve yegane
¢6zUmi olacaktir.

Garanti, asadidaki kosullara tabidir:

o Ureticinin rehberligine ve bu tiir planli temizligin (haftalik) kanitina dayali olarak uygun temizlik
takip edilir ve Ureticinin yonergelerine gore cihazin uygun bakimi sistem kayitlarindan saglanir.

e SQA-iO cihazinda veya ilgili test malzemelerinde higbir dedisiklik veya onarim yapilmaz.
e SQA-iO, alici disinda hig kimse tarafindan kullanilmaz, calistirilmaz, aciimaz.

e SQA-iO'ya MES veya gorevlendirdigi kisi disinda hig kimse veya baska bir kurulus tarafindan
hizmet verilmemektedir.

e SQA-iO, yalnizca insan semen testi icin etiketlendigi sekilde kullanilir, orijinal kutusunda tasinir,
uygun sicaklik aralifinda saklanir ve test, servis ve bakim igin yalnizca Uretici tarafindan saglanan
test malzemeleri kullanilir.

Yukaridaki kosullar karsilanmazsa veya uygun bakim/temizlik kayitlari saglanmazsa, bu garanti gecgersiz
olacak ve daha fazla gecerlili§i veya etkisi olmayacaktir. YUKARIDAKI GARANTILER DISINDA, URUNLER
OLDUGU GiBI VE HICBIR DOGA HAKKINDA BASKA HiGCBIR GARANTI OLMAKSIZIN SATILMAKTADIR. MES,
SQA'NIN TASARIMI, DURUMU, DAYANIKLILIGI, UYGUNLUGU, KULLANIMA UYGUNLUGU, BELiRLi BIiR
AMACA UYGUNLUGU VEYA PAZARLANABILIRLIGI ILE iLGIiLI OLARAK ACIK VEYA ZIMNi OLARAK BASKA
BIR BEYANDA, GUVENCEDE, GARANTIDE VEYA MUTABAKATTA BULUNMAMISTIR VE BULUNMAMAKTADIR.
HICBIR KOSULDA VE HIiCBiR DURUMDA, SOZLESMENIN VEYA GARANTININ IHLALI, HAKSIZ FiiL (IHMAL
VE KATI SORUMLULUK DAHIL) VEYA BASKA BiR SEKIiLDE, YANLIS SONUCLAR VEYA OPERATOR HATASI
DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE MES, HERHANGI BIiR OZEL, TESADUFI VEYA DOLAYLI
ZARARDAN SORUMLU TUTULAMAZ. MES'IN URUNLE iLGILI SORUMLULUGU, HICBIR DURUMDA BU
URUNUN SATIN ALMA FIYATINI ASMAYACAKTIR.
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EK 7: SQA-VU Gorsellestirme Cihazi

BOLUM 1: Genel Bakis

SQA-VU gorsellestirme sistemi, sperm o6rneklerini gorsellestirmek ve manuel dederlendirme ve test
raporuna ve SQA-iO hasta arsivine entegrasyon icin Motilite videolari ve Morfoloji gériintileri yakalamak
Uzere SQA-iO sperm kalitesi analizoru ile 6zel olarak galisir. Bagimsiz bir cihaz dedildir.

2. BOLUM SQA-VU'yu Baglayin ve Calistirin SQA-iO hesabiniza

Kaydolun / Giris yapin: www.sga-io.com

1. Birlikte verilen USB kablosunu kullanarak SQA-VU'yu SQA-iO ile ayni bilgisayara baglayin.

2. SQA-VU'nun kameraya erismesine izin vermek icin IZIN VER'e tiklayin (SQA-VU, bu izin olmadan
calismayacaktir).

sga-io.com wants to
B Use your camera

Allow

3. SQA-VU gorsellestirme ekranlarina su adresten erisin:
o TEST HASTASI sayfasinda ORNEK GORUNTULE digmesine tiklayin.

o ARSIV Belirli bir test/hasta igin m kamera simgesine tiklayin.
e TEST SONUGLARI YAKALA veya MORFOLOJI diigmesine tiklayin.

4. Standart bir slayt ve 22X22mm lamel veya bir SQA-Vision sabit lamel kullanarak bir semen
numunesi hazirlayin (en iyi kalite igin).

5. Slaydi SQA-VU slayt adaptoriine yerlestirin. SQA-VU
cihazinin Goriintiileme Odasina yerlestirin.

6. Numuneyi net bir sekilde gorsellestirmek icin Odak
Diligmesini kullanin. Ek géris alanlarina gegmek igin

Sahne Alani Diigmesini kullanin. Viewing Chamber

7. Numuneyi dederlendirmek igin su secenekler
mevcuttur: Stage Knob

e Daha kolay sayim icin IZGARA ACIK Focus Knob

e Numuneyi ekranda gérintilemek icin GERCEK
ZAMANLI.

e Sperm hicrelerinin toplam sayisini dogru bir
sekilde saymak icin DONDURMA.

e Ornegi daha biiyiik bir ekranda gérintiilemek icin TAM EKRAN.

e Video ayarlarini tercihinize gére ayarlamak icin AYARLAR.

e TUm goris alanlarinda hi¢ sperm bulunamazsa SPERM GORULMUYOR kontrol edilebilir.
8. Goruntuleri ve Videolari Yakalayin

e RAPOR'a eklemek igin resmin Uzerindeki simgeye tiklayin (en fazla 10 tane eklenebilir).

e Gorintilemek, silmek veya indirmek icin VIDEOLARI YONET / GORUNTULERI YONET
baslidina tiklayin.

9. Slayt adaptériini gikarin ve kullaniimadiginda SQA-VU'yu bilgisayardan gikarin.
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BOLUM 3: Cihaz Ozellikleri, Calisma Kosullari ve Uyarilar

Cihaz Ozellikleri:
e Boyutlar: 20 X 16 X 11 cm
e Agirlik: 1,40 kg
e Gigc kaynagi: USB ile calisan 5 VDC
e SQA-VU cihazi glc tiketimi: maks. 2,5 [Watt]
e Optimum performans igin 6nerilen tarayicilar: Chrome, Microsoft Edge

Sistem Gereksinimleri:
e Optimum performans icin dnerilen tarayicilar: Chrome, Microsoft Edge
o Isletim Sistemi: WIN 8 Professional x 32 veya lizeri PC
e Onerilen Donanim:
o ISLEMCI: Intel Core I5 ve Ustii
o RAM: 8GB
o Ekran karti: HD ¢o6zUnUrligld (1280x960) destekleyen gligli grafik karti
o Ekran ¢o6zinurlagi: 1280x960
o Sabit siiriicii: Indirilen videolari ve gérintiileri depolamak icin 400GB bos alan
e Bir adet bos USB baglanti noktasi
o Internet Baglantisi: Saniyede 5mb

Gorsellestirme Bolmesi:
e 35000 mcd i1sik yogunluguna sahip beyaz LED aydinlatma sistemi
e Mercek: Standart, x20, renk sapmasi dlizeltmesi
e Odak dugmesi
« Dijital CCD
e Goris Alani Sahne digmesi

Video/resim ¢oziinirliigii:

e Video: 1280 x 960 piksel, 40 FPS yliksek ¢dézUnurlUkll videolar yakalama
e Resim: 2560 x 1920 piksel

Calisma Sicakhgi ve Nem:

SQA-VU, semen testi icin istede bagl olan ve DSO tarafindan tavsiye edilen ODA SICAKLIGI
kontrollli 20-25°C (68-779F) ortamda galisacak sekilde tasarlanmistir.

Not: SQA-VU daha yilksek ortam sicakhdi araliginda (15-38°C) galisabilse de, asiri ortam
sicakligi semen testi sonuglarinin dogrulugunu etkileyebilir.

Operasyonel Cevre kosullari:

SQA-VU sistemi, sebeke kaynadi dalgalanmalarinda £%10, Asiri Gerilim Kategorisi I, Kirlilik
Derecesi II olan i¢c mekan kullanimi igin tasarlanmistir.

Cihaz kullanimda degilken dikkat edin:

Slayt adaptortni cikarin ve kullanilmadiginda SQA-VU'yu bilgisayardan cikarin.
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EK 8: Semen Numunelerindeki Dokiintii (Olii)/Yuvarlak Hiicrelerin

GENEL BAKIS:

Semen numunelerindeki enkaz/yuvarlak hicre derecesinin derecelendiriimesi 6nemlidir. Cinkl bu
bilesenler (sperm basi biytkliginde veya daha blyiik) otomatik konsantrasyon raporlamasinin
dogrulugunu etkileyebilir. Bu teknik blilten, numune enkazlarinin/yuvarlak hlicrelerin %'sinin kategoriye
gore dederlendirilmesi/derecelendirilmesi igin rehberlik sadlar.

DEGERLENDIRME TEKNIGI:

1. Enkaz/yuvarlak hicreler, sperm hucrelerinin sayisina oranla ylzde olarak derecelendirilir ve
ardindan 1-4 araligina boluntr. Bir aralik belirlemek icin birkac gortintinin dederlendirilmesi
gerekebilir.

2. Sperm basi biiyiikliigiinde veya daha biiyiik olan kuyruksuz enkaz/yuvarlak hicre
partikullerini sayin.

Goruntudeki sperm hicresi sayisini sayin.

4. Enkaz ylzdesini hesaplayin: Enkaz sayisini sperm hiicresi sayisina bolin ve ardindan % igin 100
ile garpin.

5. Mutlak enkaz/yuvarlak hiicre sayisi sadece enkaz seviyesini kategoriye gére siniflandirmak
amaciyla enkaz ve sperm yizdesini belirlemek igin 6nemlidir (asagidaki tabloya bakin).

# | Enkaz/Yuvarlak Hiicrelerin Ornek Enkaz Hiicre
Sperme Karsi % Araligi Kategorisi
SQA-iO

1 1 %10'dan az # Sperm 50 ve # Enkaz 1 = %2 Yok/l-};o:gylda<
2 11 ila %30 # Sperm 50 ve # Enkaz 10 = %20 | Orta dizeyde %11-
3

31 ila %99 # Sperm 50 ve # Enkaz 30 = %60 Cok %31-%99
4 = %100 # Sperm 50 ve # Enkaz 60 = %120 Briit >=%100
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Uyarilar ve Onlemler:

e Bakim Programi: Olciim bélmesini SADECE test kitinde verilen ireticinin temizlik malzemelerini
kullanarak haftalik olarak temizleyin.

e Semen, biyolojik olarak tehlikeli bir materyal olarak kabul edilir ve bu tir materyallerin 6zel olarak
isaretlenmis tehlikeli atik kaplarinda tasinmasi ve bertaraf edilmesi laboratuvar protokollerine tabidir.

e Ic Mekan Kullanimi

Siber Giivenlik Kontrolleri:

e SQA-iO yazilim araylzinU laboratuvarin kontrollG bir ortaminda, yalnizca glvenilir, yetkili personelin
erisebilecedi sekilde calistirin.

e En iyi sonuglar elde etmek igin ilk kullanimdan énce SQA-iO IFU'nun tamamini dikkatlice okuyun.

e SQA-iO USB portu sadece SQA-iO cihazini baglamak icin tasarlanmistir. SQA-iO'nun USB portuna fare
veya klavye gibi herhangi bir USB cihazi baglamayin.

EMC ile ilgili Bilgiler

e Kullanim Amaci: SQA-iO, asadida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin gegerli
Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) standartlarina uygun olacak sekilde tasarlanmis ve test edilmistir.

e EMC Uyumlulugu: SQA-iO, Tibbi Cihazlarin elektromanyetik uyumlulugu ile ilgili temel glivenlik ve temel
performans igin IEC 60601-1-2 genel gerekliliklerine uygundur. Uygunluk, belirli kosullar altinda test
edilerek dogrulanmistir. Uyumlulugu korumak igin bu Kullanim Talimatinda verilen yénergeleri izleyin.

e SQA-iO EMC testi sirasinda referans standarttan veya izinlerden higbir SQA-iO sapmasi bulunmamistir.

e Elektromanyetik Ortam: SQA-iO, yayilan RF bozulmalarinin kontrol edildigi kapal bir ortamda
kullaniimak Gzere tasarlanmistir. SQA-iO cihazinin amaclanan kullanicisi, cihazin bdyle bir ortamda
kullanildigindan emin olmahdir.

e Cihaz santrifiij gibi herhangi bir titresim kaynadindan uzakta calistirin.

e Aksesuarlarin Kullanimi: Yalnizca Uretici tarafindan saglanan veya onaylanan aksesuarlari ve kablolari
kullanin. Yetkisiz aksesuarlarin kullanilmasi emisyonlarin artmasina veya cihazin bagisikhdinin
azalmasina neden olabilir. SQA-iO'nun glvenli performansi igin gerekli aksesuarlarin (PC) 6zellikleri
Kullanim Talimatinin 1. Boliumunde yer almaktadir.

e Girisim Uyarisi ve Raporlama: Kullanici, yakindaki ekipman veya cihazlardan kaynaklanan
elektromanyetik emisyonlarin SQA-iO'nun diizglin galismasini etkileyebilecedinin farkinda olmaldir.

e Elektromanyetik girisimin SQA-iO'nun performansini etkilediginden stipheleniliyorsa, sorunu BiZIMLE
ILETISIME GECIN araciliiyla treticiye ve ilgili diizenleyici kuruma (érnedin ABD FCC- Federal Iletisim
Komitesi) bildirin. Girisimin, ilgili ekipmanin ve galisma kosullarinin ayrintilarini saglayin.

e SQA-iO hem emisyon hem de bagisiklik gerekliliklerine uygundur.

e SQA-iO cihazi, kullanicinin bilgisayari ile tek bir USB portu Gzerinden iletisim kurar. SQA-iO cihazi
tarafindan uygulanan RF kablosuz islevleri yoktur.

e SQA-iO'nun givenli kalmasini ve EM bozulmalarina karsi amaclandigi gibi performans géstermesini
saglamak igin bakim talimatlari: Uzun sire kullaniimayacaksa cihazin baglantisini kesin.

e FCC uyarisi: SQA-iO operatoriintiin, Komisyon veya temsilcisi cihazin zararli girisime neden oldugunu
tespit ederse cihazi galistirmayi durdurmasi gerekir. Zararli girisime neden olan durum dtzeltilene
kadar galisma strdlrilemez.

e NOT: "Zararh girisim" FCC tarafindan 47 CFR §2.122'de asadidaki sekilde tanimlanmistir: Bir
radyonavigasyon hizmetinin veya diger givenlik hizmetlerinin isleyisini tehlikeye atan veya [ITU] Telsiz
Yonetmeliklerine uygun olarak cgalisan bir telsiz iletisim hizmetini ciddi sekilde bozan, engelleyen veya
tekrar tekrar kesintiye ugratan girisim.
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