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PHAN 1: Pic diém ky thuat va cac yéu cau hé thong

SQA-iO la thiét bi phan tich tinh dich cé d6 chinh xac cao trén nén tang PC Thiét bi nay hoat dong cung véi mét ing
dung may tinh két ndi véi thiét bi d€ hudng dan ngudi dung thuc hién cdc budc xét nghiém mau va luu trir két qua
trén dit liéu ddm may. Thiét bi SQA-iO chi dung cho bac si.

Phan cirng cua thiét bi: Chra khoang do Iudng dé xét nghiém va cdng k&t ndi USB dé két ndi.

Thong so6 ky thuat
e Kich thudc: 8 X 9.5 X 10.5 cm / Khéi lugng: 0.350 Kg
e Thdi gian phan tich: 75 giay
e« Ngubn dién cung cap: 5V DC (USB)
« DO ON: 0 [dBA]
« Dién nang tiéu thu cda thiét bi: 1.7 [BTU/giG] = 0.5 [Watts]
¢ Ngudn nang lugng bic xa: 2 dén LED (cac kénh di dong va nong do)
e Hé théng may do: Hai may do anh (D6 nhay va Mat dé quang hoc)
e Phin mém: N3m trén bd nhd flash va trén may chl bado mat Bam may
e Tin hiéu dau vao kénh di dong: Analog, Ién dén 5V
o Trinh duyét nén dung d€ co hiéu suét t8i uu: Chrome, Microsoft Edge

Cac yéu cau toi thi€u cua SQA-iO
e PC: Intel Core i5 M520 2.4GHz hodc tudng duong
¢ RAM: 4GB
e Man hinh diéu khién: Mau, man hinh rdng - 6 phéan giai t&i thi€u 1024 x 768
¢ Hé diéu hanh tuong thich: Windows 7 Professional trd |1é€n
e C&ng két ndi: 1 c6ng USB
e Dudng truyén Internet: 5mb/giay

Nhiét dé van hanh / mau, dé am va doé cao

e Hoat ddng & nhiét dd madi trudng (15-38°C). Hiéu chinh & nhiét dd phong: 20-25°C (68-77°F).

e Hoat ddng t6t trong mdi trudng c6 d6 &m tdi da 1én dén 80% va nhiét do 1én dén 31°C. D tuyén tinh giam
50% & 38°C.

e Hé thdng dudgc thiét k& dé sir dung trong nha § dé cao t6i da 2000m, ngudn cung cap dién dao déng
+ 10%, Qua ap loai II, Mrc @6 6 nhiém II.

Kiém soat chat lugng/Hiéu chinh
e NG bo: Ty ki€m tra dién t&/Tu ddng hiéu chudn chay @ khdi ddng Gia tri tham chiéu dudc xac minh trudc
moi xét nghiém
Pang kiém tra mau...

e Hiéu chinh dé kiém tra mau & nhiét dé phong 20-25°C (68-77°F) trong vong mét gid sau khi 1§y mau.

e  Chi xét nghiém mau tinh dich hod long cua ngudi Co thé dung lo hod long QwikCheck (co s&n tai MES va
dudgc ban riéng) dé€ hod I6ng mau tinh dich trudc khi hit mau vao 8ng xét nghiém khi can.

Thiét bi phu trg (khong bat budc):
e Hé thdéng truc quan hod SQA-VU chi hoat dong vdi thiét bi SQA-iO dé truc quan hod cac mau tinh tring va
ghi lai video v& Dd di ddng va hinh &nh v& Hinh thai. C6 thé& tim thém théng tin & Phu luc 7.
e Tram néi SQA-iO cho phép ca SQA-iO va SQA-VU két ndi véi mét ngudn dién va chi€m dién tich nho trong
phong thi nghiém.
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PHAN 2: Thong s6 vé tinh dich va pham vi bao cao

SQA-iO 1a mot thiét bi y t& phan tich va kiém tra cdc mau tinh dich TUOT dua trén nén tang PC ¢ hiéu suét cao
Thiét bi hoat ddng v8i mot (rng dung mady tinh cé chira thong tin vé thiét bi, bénh nhan, mau, két qua xét nghiém va

thong tin phong kham.

Sau khi thu thap va chuén bi, mét mau tinh dich dugc rdt vao 6ng xét nghiém SQA va dua vao may SQA-iO dé xét
nghiém. K&t qua xét nghiém cé san sau 75 giay.

Pham vi bao cdo SQA-iO

An ban thr 5 cia WHO Pham vi An ban thi& 6 cia WHO Pham vi
MAT DO (triéu/ml) <2-400 MAT BO (triéu/ml) <2-400
TONG SO TINH TRUNG DI DONG (TIEN TOI[ . o TONG SO TINH TRUNG DI DONG (TIEN TOI 0-100
+ KHONG TIEN TOI) (%) + KHONG TIEN TOI) (%)
TIEN TOI (%) 0-100 TIEN TOI (NHANH + CHAM) (%) 0-100
TIEN TOI NHANH (%) 0-100
TIEN TOT CHAM (%) 0-100
KHONG TIEN TOI (%) 0-100 KHONG TIEN TOI (%) 0-100
BAT DONG (%) 0-100 BAT DONG (%) 0-100
HINH DANG BINH THUONG (%) 0-30 HINH DANG BINH THUONG (%) 0-30
MAT DO TINH TRUNG DI BONG (triéu/ml) | <0,2-250 MAT DO TINH TRUNG DI BONG (triéu/ml) <0,2-250
TIEN TOI MAT PO TINH TRUNG DI DONG TIEN TOI MAT PO TINH TRUNG DI DONG
. 0-200 — 0-200
(trieu/ml) (triéu/ml)
TIEN TOT NHANH MAT B0 TINH TRUNG DI 0-100
DONG (triéu/ml)
TIEN TOI CHAM MAT BO TINH TRUNG DI 0-100
DONG (triéu/ml)
MAT DO TINH TRUNG HOAT DONG* MAT DO TINH TRUNG HOAT BONG*
A 0-120 A 0-120
(triéu/ml) (triéu/ml)
VAN TOC (VCL) (mic/gidy) 0-100 VAN TOC (VCL) (mic/giay) 0-100
CHI SO TINH TRUNG DI DONG** 0-500 CHI SO TINH TRUNG DI DONG** 0-500
SO LUONG TINH TRUNG (triéu/Ian xuét SO LUONG TINH TRUNG (triéu/Ian xuét
. 0-900 . 0-900
tinh) tinh)
TINH TRUNG DI DONG (triéu/lan xuét tinh)|  0-800 TINH TRUNG DI BONG (triéu/lan xuét tinh) 0-800
TIEN TOI TINH TRUNG DI DONG (triéu/Ian TIEN TOI TINH TRUNG DI DONG (triéu/Ian
o 0-700 o 0-700
xuat tinh) xuat tinh)
TINH TRUNG HOAT DONG (triéu/Ian xuat TINH TRUNG HOAT DONG (triéu/Ian xuét
tinh) 0-150 tinh) 0-150
TINH TRUNG HINH THAI BINH THUONG** 0-260 TINH TRUNG HINH THAI BINH THUONG** 0-260

(triéu/lan xuat tinh)

(triéu/lan xuat tinh)

* Cac théng s ciia MES dudc biéu hién bang d&u hoa thi.

** Cac thong s6 nay khong dudc bao cao & thi trudng Hoa Ky
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PHAN 3: Cong nghé

Khéa Luer (Bo

diéu hop) [

Phan dd di
dong s

Phan cuvette
(mat do)

Piston mau xanh (nat Ong xét nghiém duogc hd
hodc van phan cach) tro béi nguoi thye hién

Ong xét nghiém
+ Dung mét Ian, nhya, 6ng hit xét nghiém. Cén 500 pl mau tinh dich dé tién hanh xét nghiém mau théng
thudng, 10 pl dé xét nghiém mau nho.

e Dugc thiét k& dé thu thap va kiém tra cdc mau an toan vé mét sinh hoc. Chi sir dung 8ng xét nghiém cua
nha san xuat.

Phan Cuvette (danh gia mat do)
e Hang triéu, t€ bao tinh trung dudc phan tich trong phan cuvet 'cao’ cia 6ng xét nghiém dua trén phan tich
quang pho ciia mau tinh dich va ap dung cac thuat toan doc quyén.

Phan di dong (danh gia thong so6 di dong)

¢ Hang chuc nghjn té bao tinh trung dudc phan tich trong phan di dong 'mong' cua 6ng xét nghiém khi
chdng di chuyén qua chum tia sadng trong thiét bi.

e Céc nhiéu loan anh sang sau dé dugc chuyén thanh tin hiéu tucng tu va dudc phan tich bang cac
thuat toan doc quyén.

Lap 6ng xét nghiém vao may SQA-iO
e Sau khi hat day 6ng xét nghiém (xem Phan Phu luc dé biét hudng dan), hdy dua 6ng xét nghiém SQA vao
trong khoang xét nghiém vd&i phan PISTON MAU XANH Up xuéng.
PHAN 4: Bat Pau

K&t ndi Ian dau: Lam theo Huéng dan sir dung nhanh SQA-iO dé tai truc ti€p phan mém tir website www.sqa-
io.com va ding ky tai khoan clia ban theo cac hudng din trén man hinh. D&y I3 lic dé ban cai dit xét nghiém va
thong tin phong kham theo y thich thanh mac dinh va tai cac test credits.

K&t noi thiét bi SQA-iO dé xét nghiém
e K&t ngi thiét bi SQA-iO vdi may tinh cla ban bang cap USB di kém

e Ditdi: www.sga-io.com hodc nhap vao biéu tugng trén man hinh dé& kich hoat giao dién SQA-iO.
e Nhap sb6 dang ky doc nhat gom 8 chi{r s6 bén trong b thiét bi

¢ N&u ban dugc yéu cdu cung cdp quyén dé tai xudng driver cua thiét bi d&€ chay app thi xin vui 1dbng xac nhan.
e D3ng nhép vao SQA-iO béng tén va méat khdu cua ban.

e SQA-iO bay gi§ sé trai qua qua trinh kiém tra hiéu chuén, hay dgi cho dén khi né két thuc.

e Thiét bi hién d& sdn sang dé xét nghiém tinh tring
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PHAN 5: Diéu huéng SQA-iO va Xét nghiém
e Piéu huéng: Thanh didu hudng clia SQA-IiO ludn hién thi. Hdy nh&p vao mét trong cac tuy chon trén
thanh diéu hudng cia SQA-iO dé& chon muc ban quan tadm.
¢ Bao mat: Sau 15 phat SQA-iO khéng hoat dong, canh bao hét thdi gian chg sé xuat hién. NE&u thiét
bi/ing dung khong dudc sir dung trong 5 pht tiép theo, SQA-IO s& tit. Hay ddng nhap lai khi ban sn
sang bat dau xét nghiém.

- . . -]
SQA.O = o il @ o ia [ QO
- oy i -
Bang diéu khién & / Bang digu khién
e D (D O
Raj kiran
DOLIEU DICH VI - CAC THONG SG CHINH T ——
A TRANG CHU ol ; ¢
& XETNGHIEM BENH THAM CHIEU 1 (mV) 220,00 o
NHAN
. ( SO LAN TEST TRUNG TONG 56 LAN TEST DA CHAY:
DénLED 1 (mA): 10.00 : Q
" KIF‘M SOAT CHAT Q PINHNGAY 8 &
LUQNG/DO CHUYEN DUNG THAM CHIEU 2 (mV) 250480 [
LUU TR 6nLED 2 (mA) 1550 o XET NGHIEM MOI TUAN
@eoadfn
THONG TIN BENH NHAN CAPDOO 513.19 ]
= DICHW BIEN 80 (mV) 64.50 ]

CAI DAT *B&m véo biéu tugng dé biét thém chi tiét

TRANG THAI TY KIEM TRA: DAT

HIEU CHUAN VA SLI GN BINH: DAT 17 \
KIEM SOAT CHAT LUGNG/DO CHUYEN DUNG o

20237 2023814
KIEM SOAT QC: QuikCheck QC Beads XETNGHIEM GAN NHAT

11/23/2023

XET NGHIEM GAN NHAT
00 CHUYEN DUNG: NEQAS

11/23/2023

Man hinh Trang chu cung cap nhitng thong tin sau:

o :_- Bi€u tugng nay c6 mau XANH LA khi thiét bi dugc két nSi va cé mau PO khi ngét két néi.

. llll Bi€u tugng nay c6 mau PEN khi két ndi Internet 6n dinh, c6 mau PO! khi két ndi Internet
cham, va sé& cé cac thanh mau XAM khi khéng cé két ndi Internet.

e Dirliéu dich vu - Cac thong sé chinh: Hién thi cdc thdng s6 tu kiém tra va hiéu chuin cia SQA-iO.
Biéu tugng d&u kiém mau XANH LA cho thdy moi chi s6 déu trong gidi han binh thudng, mau
cho thdy cac chi s8 & gidi han bién va mau PO cho thdy cac chi s6 ngoai pham vi binh thugng. Nh&p
vao cac muc danh ddu dé biét thong tin chi tiét va nit BAO CAO dé chay béo cdo hiéu chudn cho hd
sG cua ban.

e Trang thai xét nghiém: Cho biét s§ lan xét nghiém con lai, cling nhu bi€u dd xét nghiém chay

hang tuan.
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Xét nghiém bénh nhan
Chon LOAI XET NGHIEM dua trén cac dinh nghia/tuy chon mau sau day:

e TUOT - M3u chua pha lodng hodc chua qua x& ly va méi chi dugc thu thap trong vong 1 gi&. Can cé lugng
mau xét nghiém 0.6 ml (chfa day toan bd dng xét nghiém) hodc, néu khdng cé du lugng mau, cé thé pha
lodng mau véi ty 1& 1:2 [1+1] dé cd bdo cdo day du v& moi chi s6 tinh dich. C6 thé hat 10 micro-lit m&u vao
phan 8ng xét nghiém mong dé cé bdo cdo thu gon vé cac théng sé lién quan dén dd di dong.

e DA RUA - M3u d3 dudc 1am giau hodc chudn bi cho hoat dong thu tinh nhan tao bang cach Iy tam qua
phuong phap rira dé thay thé tinh tuong. Can cé lugng mau xét nghiém >0.6 ml (chira day toan bd 6ng xét
nghiém) hodc, néu khéng cé du lugng mau, cé thé pha lodng mau vai ty 18 1:2 [1+1] d& c6 bao cdo day du
v& moi chi s6 tinh dich. Cé thé hat 10 micro-lit m&u vao phan 8ng xét nghiém moéng dé cé bao céo thu gon
Ve cac thong s6 lién quan dén do di dong.

e CHUAN BI CHO CONG NGHE SINH SAN NHAN TAO - MAu tinh dich dugc chudn bi d& bom vao tlr cung
(IUI) hoac thu tinh trong 6ng nghiém (IVF).

Nh&p thong tin bénh nhan va mau vao man hinh XET NGHIEM BENH NHAN nhu trén Cac trudng bt budc dugc biéu thi
b&ng d&u hoa thi * va thong bdo 18i s& xuat hién néu ching chua dudc digén. Ngay va gid thu thap/Tiép nhan mau sé
dudc tu dong dién theo Ngay va gid xét nghiém thuc t& va cé thé dugc chinh sira.

XIN LUU Y: M&c du khdi lugng mau khdng phai la trudng bat budc, tuy nhién mot s& théng sé tinh dich lién quan
dén khdi lugng mau sé khdng hién thi néu khdi lugng khdng dugc nhap. Do chinh xac cla toan tir phu thudc vao
viéc do ding khdi lugng mau.

St dung trudng "mé" KHONG BAT BUOC 1 va KHONG BAT BUOC 2 dé nhap bat ky thdng tin nao ban mudn.

MO DA RUA SACH

ID BENH NHAN * TEN HO ID MAU
96986986986874 - Rohith Kuamran 787878

TUGI SO DIEN THOAI KIENG XUAT TINH (Ngay) BAC ST GIGI THIEU
55 08979798798 7 Denmar

THONG TIN MAU

NGAY | GIO LAY MAU NGAY | GIO NHAN MAU THE TICH TINH DICH (mi) BACH CAU (M/ml) *

11/24/2023 B 03:31 PM aw 11/24/2023 B 03:31 PM aw 5 <1 -
TEBAO LA PO pH HINH THAI MAU PO NHOT

KHONG CO/IT <10% - 1 BINH THUONG - BINH THUGNG -
LY GIAI TUY CHON 1 TUY CHON 2

0-30 PHUT -

THONG TIN NGUUI KIEM TRA

TEN NGUOI KIEM TRA CHUC DANH

B nHAnxeT

Saranya Lab

- - BAT DAU XET
XEM MAU | PHA LOANG 1+1 10 pl NGHIEM
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Sau khi nhap dit liéu bénh nhan, hdy chon loai xét nghiém sé chay:

Cac phuong thirc xét nghiém va xu Iy mau:

e XU ly mau: Cac mau can dudc hda 16ng hoan toan va chay trong vong mot gid sau khi 18y mau dé cac thong
s6 vé do di ddng dudgc bao cdo chinh xac. Ludn gilf mau & nhiét do phong trudc va trong khi xét nghiém; Do
nong va/hodc lanh qua muc sé gay séc cho cac té bao tinh tring va anh hudng dén doé di dong. Xem muc Phu
luc dé biét nguyén tic thu thap tinh dich, hdt mau vao 6ng xét nghiém va xét nghiém mau.

o Kiém soat nhiét d6: Giir mau & nhiét dd phong |(20-25°C / 68-77°F). Khéng 1am néng vi nhiét dé qua
cao s€ lam can kiét ngudn tinh trung va nhiét dé lanh sé lam t€ bao tinh trung bi s6c va anh hudng dén
do di dong cua tinh trung.

o Thu thdp méu: Xem phan Phu luc dé& biét nguyén tac I8y mau tinh dich va biét hudng dan vé cach hat
mau vao 6ng xét nghiém va 1ap vao may SQA-iO.

o Hod 1dng mAu: M3u can dugc hod 1dng hoan toan va chay xét nghiém trong vong 1 gid sau khi thu thap
vi cac théng sd vé do di dong cd thé giam dan theo thdi gian. C6 thé st dung Lo hoa 1dng QwikCheck dé
ho& 16ng mau tinh dich trudc khi hat vao 8ng xét nghiém (néu can).

e Po ludng khdi lugng mau:

o Thdi diém do ludng: Sau khi hod 16ng mau va trudc khi xét nghiém, do luvong theo quy trinh trong phong thi
nghiém.

o Nhép khéi lugng mau vao thiét bi SQA-iO: Nhap khdi lugng vao man hinh "Xét nghiém bénh nhan" trong
SQA-iO.

« WABC / pH: Danh gia d6 pH va WBC (lugng bach cau) trudc khi xét nghiém bang que th&r WBC/pH QwikCheck.

e Phalodng 1:2 (1+1): Can c6 0,3 dén 0,5 ml mau. Pha lodng mau theo ty 1& 1:2 (1+1) bang thudc thir trong B
dung cu pha lodng QwikCheck. D& pha lodng 1+1, can cé lugng mau va lugng chat pha lodng bang nhau (tlc 13
téng lugng mau 13 0,4 ml, cdng thém 0,4 ml chat pha lodng). Viéc pha lodng mau sai cach sé cho ra két qua
khong chinh xac.

e Mau c6 khdi lugng thap/10 micro-lit: Chi hit 10ul mAu vao phan dau (kénh di ddng) cua 6ng xét nghiém.
Thiét bi sé chi cung cdp mot bao cdo xét nghiém cd gidi han chira cac théng sé vé doé di déng.

e MA3u DA RUA: Chon dé chay véi lugng mau BINH THUONG hay MAU NHO (mAu 10pl).

Xét nghiém Bénh nhan - Két qua xét nghiém

Nh&p vao XET NGHIEM NGAY va dua 6ng xét nghiém vao khi dugc nhdc. Can cé 0,6 ml mau. Khdng di chuyén
thiét bi trong qua trinh xét nghiém. Sau khoang 75 gidy, tat ca két qua théng s& vé tinh trung sé& hién thi. Mot mdi
tén chi bao sé xuat hién néu két qua cao hoac thap, tuy thudc vao gia tri tham khdo dudc chap thuan cta phong thi
nghiém va céc giao thirc vé dién giai k&t qua. Néu khong cé miii tén, cac két qua kiém tra hodc 13 & mirc binh
thudng hodc khong co gia tri tham chiéu cho cac thong so.
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1D BENH NHAN: 78025678787 | TEN BENH NHAN: Mustala Afroze niziaa khan | TUGL 28 |  BAC STGICN THIEU: DRRahul

KET QUA XET NGHIEM THONG TIN MAU
THONG SO KETQUA GIA TR CHUAN TINH TRANG LOAI MAU FRESH
MAT 90 (/mi) 656 >=16 10 MAU: 68687
DO DI DONG (%) 50 242 NGAY | GItY LAY MAU 11/24/2023 | 3:30 PM
TIEN T61 (%) a7 =30 NGAY | GIY NHAN MAU: 11/24/2023 330 PM
TIEN TOTNHANH (%) 6 NGAY | GI XET NGHIEM 11/24/2023 | 3:33 PM
TIEN TOI GHAM (%) 31 TIEu CHuAN: WHo bt
. - MAU XET NGHIEM Full Volume
KHONG TIEN TOI (%) 13 <=l T
THE TICH TINH DICH(m): 2
BAT DONG (%) 50 =20 t
BACH CAU(M/mi). 521
HINH DANG BINH THUONG (%) NiA >=4
B0 pH 2
MAT D0 TINH TRUNG DI BONG* (M/ml) 328
HINH THAI MAU: Red/Brown
MAT 90 TINH TRUNG DI DONG TIEN TOI* (M/ml; 242
(Mim) DO NHOT: N/A
MAT D0 TINH TRONG DI DONG TIEN TOI NHANH® (M/ml) 3.9 LY GlAl 60+ Minutes
MAT D0 TINH TRUNG DI DONG TIEN TOI CHAM® (M/mi) 203 KIENG XUAT TINH(Ngay) 9
MAT £0 TINH TRUNG HOAT BONG.* (M/ml) N/A TEN NGUOI KIEM TRA Sarah
VAN TBC (VCL)* (mic/gidy) NiA »=5 CHUC DANH Lab
CHi 58 DO DI BONG CUA TINH TRUNG* 0 [ZTUY CHON 1
TONG 56 TINH TRUNG # (Triéu/Tan) 1312 =39 [ TUY CHON 2
TINH TRUNG DI DONG* (Triéu/lin) 656 NHAN XET:
-
TINH TRUNG DI DONG TIEN TOM (Triéu/lan) 484
TINH TRUNG HOAT DONG* (Triéu/lin) N7A
TINH TRUNG CO HINH THAI BINH THUONG* (Triéu/lan) N/A

“Céc théng s8 MES dugc biéu hign bang d5u hoa thi

Xin luu ¥ réing mdt 58 két qué d& duoc bO dém cb chét lugng thép duyét thi cong.

BO DEM CHAT LUDNG THAP

BIfU DD DI DONG

(50%)

(13%)

TIEN TOI NHANH (%) @l TIEN TOI CHAM (%)
KHONG TIEN TOI (%) @l BAT DONG (%

Két qua xét nghiém: Bang bén trén sé hién thi sau khi xét nghiém cdc mau tinh dich TUOT va PA RUA vdi lugng
mau xét nghiém binh thudng 13 10 pl hodc da pha lodng 1:2 (1+1). C6 5 tuy chon diéu hudng trén man hinh KET
QUA XET NGHIEM:

e XET NGHIEM LAI: Chon dé xét nghiém Ian th( hai trén cing mot bénh nhan.

e XEM BAO CAO: Nhap dé xem bdo céo vé bénh nhan

e TAI BAO CAO XUONG: Nhap dé tai xuéng va in bao céo vé bénh nhan.

¢ CHUP/QUAY (Can c6 SQA-VU): binh kém tGi da 10 anh vao bao cdo. Tuy chon chup/quay cho phép xem,
X0a va tai anh/video xudng.

e HINH THAI (Hinh dang binh thudng): K&t ndi SQA-VU dé danh gid hinh thai tinh tring Binh thudng/Béat
thudng.

e CHINH SUA BAO CAO: Sau khi xét nghiém, hdy nhap vao TEN BENH NHAN/BAC ST GIOI THIEU/NGAY SINH
ho&c TUBI dé chinh stra.

7

CHINH SUA THONG TIN BENH NHAN P*3

CHINH SUA THONG TIN BENH NHAN

Tén:  Rohith

Ho: Kuamran

Bac sitham khao: Saranya.DR

Tudi: 95

au
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SQA-C

Chit lvong thap - Két qua xét nghiém

K&t qua xét nghiém "Chéat lugng thap" cé thé dudc bdo cdo dudi dang < (thdp hon) hodc > (I8n hon) khi mdt hodc
nhiéu théng s& ndm dudi pham vi déng cla SQA-iO. Chi cac gia tri Mat d6 tinh tring, Téng s6 tinh trung di ddng, Mat
do tinh trung di déng va SMI la dugc tu dong bao cdo néu s6 lugng té bao tinh trung it, tinh trung coé tinh di déng rat
th&p va/hodc hinh thai khdng binh thudng. C6 thé nhdp két qua thld cong dé€ cb bdo cdo day du néu mudn.

KET QUA XET NGHIEM THONG TIN MAU
KET GIATR| TINH LOAI MAU: MOl
THONG 58 QuA CHUAN TRANG
1D MAU: 787878
MAT B0 (M/ml) <20 >=16 3
NGAY | GIO LAY MAU: 11/24/2023 | 331 CH
o =
D0 DI BONG (%) 0 =4z + NGAY | GI& NHAN MAU: 11424/202313:31 CH
TIEN TG (%) N/A =0 NGAY | GIO XET NGHIEM: 11/24/2023 | 3:41 CH
TIEN TOI NHANH (%) N/A TIEU CHUAN: WHO 6th
TIEN TG CHAM (%) N/A MAU XET NGHIEM: Khai luong day di
KHONG TIEN TOI (%) N/A <=1 THE TICH TINH DICH(ml): 5
BAT BONG (%) N/A <=20 BACH CAU(M/ml) <1
HINH DANG BINH THUDNG (%) N/A =4 B0 pH: 3
MAT DO TINH TRUNG DI DONG* (M/ml) <02 TEBAO LA Khéng cé/it <10%
MAT DO TINH TRUNG DI BONG TIEN TG (M/mi) N/A HINH THAI MAU: Binh thutng
MAT DO TINH TRUNG DI BONG TIEN TGTNHANH* (M/ml)  N/A 54 NHOT Binh thuéng
PR § R —_— R LY GIAI: 0-30 phat
MAT BO TINH TRUNG DI BONG TIEN TG CHAM* (M/ml) N/A
X . KIENG XUAT TINH(Ngay): 6
MAT DO TINH TRUNG HOAT BONG.* (M/ml) N/A
N TEN NGUDI KIEM TRA Saranya
VAN TOC (VCL)* (mic/gidy) N/A >=5
) ) ) . X CHUT DANH: Lab
CHI 5O DG DI DONG CUA TINH TRUNG* 0
ZTUY CHON 1
TONG SO TINH TRUNG # (Tridu/lan) N/A »=39
Z'TUY CHON 2
TINH TRUNG DI DONG* (Triéu/fan) N/A
NHAN XET:
TINH TRUNG DI BONG TIEN TAI* (Triéu/Ian) N/A
TINH TRUNG HOAT DONG* (Triéu/Ian) N/A
TINH TRUNG CO HINH THAI BINH THUDNG* (Trigu/lan) N/A
*Céc théng s6 MES duoc bigu hién bang dau hea thi
K&t qua xét nghiém tir ddng cho thay mau ¢6 chat lugng thap. DE ¢ béo céo hoan chinh, ban nén thire hién phan
tich thi céng hodic chi dén bénh nhan thyc hién phan tich tinh dich toan dién trong phéng thi nghiém.
BIEU DO DI DONG
Biéu d6 di déng khéng c6 san do chat luong mau thap

Chat lugng thap - Két qua xét nghiém thu cong

C6 thé& thém két qua thld céng vao bdo cdo xét nghiém tu ddng dé b sung cho cac gia tri vé dd di ddng dudc bao cdo
vé mau chét lugng thap. Can phai cé6 mot phong thi nghiém phan tich tinh dich chuyén biét cé trang bi dung cu kiém
tra mat dé tinh trung, tinh di ddng va hinh thai (khdng bat budc). Xin Iuu y réng su chinh xac cia két qua tha cong sé
tuy thudc vao trinh dd cua ngudi thuc hién va ngugi chiu trach nhiém cung cap bao cao chinh xac

1D BENH NHAN: 96986986986874 | TEN BENH NHAN: Rohith Kuamran | Tu6l: 55 | BAC STGIOI THIEU: Saranya.DR
GUI KET QUATHU CONG | TIEU CHUAN: AN BAN THU 6 CUA WHO HUGNG DAN XET NGHIEM THU CONG
MAT B0 (M/ml) CAC KET QUA Khi nao t8i c6 thé thém két qué xét nghiém tinh tring thi céng? o]
MAT DO * 55 > Khi SQA-O bédo céo két qué do ty dong chat lugng thap: Mét do < 2,0 M/ml va/hoac Mat dé tinh triing
di déng (MSC) < 0,2 M/ml.

THONG SO VE DO DI DONG (%) > Xem béo céo phan tich tinh dich hoan chinh hon
D0 DI DONG * 26

T6i ¢6 thé thay d8i két qua sau khi thodt man hinh nay khéng? v
TIEN TG NHANH * 14

Lam céch nao dé biét s8 dém thli cong cua t8i c6 chinh xdc khang? v
TIEN TGI CHAM * 6

Huéng din do TONG TY LE TINH TRUNG DI DONG (TIEN TGI NHANH + TIEN TG1 CHAM + KHONG
HINH THAI (%) TIEN TO1); TIEN TOI NHANH VA TIEN TG1 CHAM cho xét nghiém thi céng:
HINH DANG BINH THUONG 46 Hu6ng dén do HINH DANG BINH THUONG cho xét nghiém thi céng: v

Huéng dén do MAT B0 cho xét nghiém thu céng: v
[ ] Knhéng théy tinh tring nao

An b6t A
*Bat budc phai c6 céc thdng s8 tinh dich nay dé tao bdo céo hoan chinh " ~ = S " "
GUI KET QUA X0A CHUYEN DEN KET QUA TU DONG

Trang | 10
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HINH DANG BINH THUONG (Hinh thai) khdng co trong bao cdo mau CHAT LUONG THAP trir phi dugc danh gia th

A
cbng.
1D BENH NHAN: 78025678787 | TENBENH NHAN: Mustafa Afroze nizraakhan | TUBI: 55 | SO DIEN THOAI: 98979798798 | BAC STGIGI THIEU: Saranya.DR
KET QUA XET NGHIEM THONG TIN MAU
THONG SO KET QUA GIA TRI CHUAN TINH TRANG LOAI MAU FRESH
MAT DO (M/ml) 55.0 >=16 1D MAU: 68687
90 DI DONG (%) 26 ear 1 NGAY | GIY LAY MAU: 11/24/2023 | 3:30 PM
L NGAY | GIO NHAN MAU: 11/24/2023 1 3:30 PM
TIEN TOI (%) 20 >=30 L
o NGAY | GIO XET NGHIEM: 11/24/20233:33 PM
TIEN TOI NHANH (%) 14
TIEU CHUAN WHO 6th
TIEN TG1 CHAM (%) 6
MAU XET NGHIEM: Full Velume
KHONG TIEN TG (%) 6 <=1 +
THE TICH TINH DICH(ml) 2
BAT DONG (% 74 =20
& * T BACH CAU(M/ml): >=1
HINH DANG BINH THUTONG (%) 46 >=4 D0 pH: 2
MAT B0 TINH TRUNG DI DONG* (M/ml) 143 HINH THAI MAU: Red/Brown
MAT DO TINH TRUNG DI DONG TIEN TGI* (M/ml) 1.0 DO NHET N/A
MAT DO TINH TRUNG DI DONG TIEN T6I NHANH* (M/ml) 77 LY GIAI 60+ Minutes
MAT DO TINH TRUNG DI DONG TIEN TG1 CHAM* (M/ml) 33 KIENG XUAT TINH(Ngay): 9
MAT 90 TINH TRUNG HOAT BONG.* (M/ml) N/A TEN NGUOI KIEM TRA: Sarah
VAN TOC (VCL)* (mic/giay) N/A a5 CHUT DANH Lab
o . § . Z'TUY CHON 1:
CHI $6 D0 DI DONG CUA TINH TRUNG* 0
L ) Z TUY CHON 2:
TONG S8 TINH TRUNG # (Trizu/Ian) 275.0 >=39
NHAN XET:
TINH TRUNG DI DONG* (Triéu/lan) 71.5
TINH TRUNG DI DONG TIEN TGI* (Trigu/Ian) 55.0
TINH TRUNG HOAT DONG* (Triéu/[an) N/A
TINH TRUNG CO HINH THAI BINH THUONG* (Trigu/lan) 126.5
#Cdc théng s& MES duoc biéu hién bing d&u hoa thi
Xin lvu y ring mét s8 két quéa da duoc x4c thuc theo cach thli céng
GU1 KET QUA THU CONG

* Khéng thé gl két qua vé Pd di ddng va Mat dod sau khi rdi khdi trang k&t qua xét nghiém hoédc danh gia thu cdng.
C6 thé& thém két qua hinh thai binh thudng bat c Iic nao tir Kho Iuu trit dif liéu bénh nhan néu ban da nhap két qua
thu céng cho cac thong s6 khac.

Xét nghiém Bénh nhan - Bao cao phan tich tinh dich
Céc tuy chon vé dinh dang bdo cdo xét nghiém cé trong phan CAI PAT:

e Bdo cdo dang bi€u d6: Bdo cdo dai 2 trang c6 Biéu db vé dd di ddng, phan dau trang/chan trang c6 thé
chinh stra va phan chit ky c6 tuy chon b8 sung théng tin, cling nhu chinh sira hodc xo0é dia chi email.

e B&o cdo tiéu chuén: Bdo cdo dai 1 trang cd tinh ndng diéu chinh kich ¢ va chinh stra phan dau trang/chén
trang, cling nhu tuy chon chinh stra hodc xoa dia chi email.

e B&o cdo linh hoat - C6 thé tuy chinh b&ng céch tai xuéng va slra d6i mau HTML.

Trang | 11
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Hwéng dan st dung phién ban 24 31/12/2023

Bdo cdo dang biéu d6 - trang 1

=3

Medical Electronic Systems

Tester

Canad 878634, India

THONG TIN BENH NHAN:

West sireet LA 56356, Los angels

KET QUA PHAN TiCH TiNH DICH TU’ PONG SQA-I0

SQA-I0 MES - Cong nghé x(¥ Iy tin hiéu

Trang 1 trongsd 2

BIEN THOAL: 45235235
EMAIL: viwegip405@tiuas.com
TRANG WEB: WWW.ITIEE.com

TEN: Rohith HO: Kuamran
1D BENH NHAM: 9E906006986874 TUGH: 55
BAC S1 GION THIEL: Saranya DR 50 DIEN THOAL 9B9T97RATIS
THONG TIN MAU:
1D MAL: 787878 B0 pH: 3
LOAI MAL: MO TE BAO LA: Khang covit =10%
NGAY | GICT LAY MAU: 11/24/2023 | 3:31 CH HINH THAI MAU: Binh thuting
NGAY | GICT NHAN MAU- 11/24/2023 | 3:31 CH B0 NHOT: Binh thuting
NGAY | GIO XET NGHIEM: 11/24/2023 | 3:41 CH LY GIAL 0-30 phut
TIEU GHUAN: WHO 6th KIENG XUAT TINH (Ngay): 6
THE TiCH TINH DICH (ml): 5 TUY CHON 1: WA
BACH CAL (Miml): <1 TUY CHON 2: NIA
THONG 58 KETQUA | BONV] GIA TR BIEU BO DI BONG
CHUAN
MAT B0 550 Mimi ==1§
80 DI BONG 26 »=42 1 (14%)
TIEN TCH 20 % >=30 1
TIEN T NHANH 14 %
TIEN TG CHAM 6 %
KHONG TIEN TOI 6 % ==1 t
BAT BONG 74 % &=20 t
HINH DANG BINH THUONG 46 % »=4
MAT 80 TINH TRUNG DI DONG™ 143 Mimil
MAT B0 TINH TRUNG DI BONG TIEN TAI* 110 Mimi
MAT BO TINH TRUNG DI BONG TIEN TG 77 Mimi Tién téi nhanh (%)
MHANH® m Tien tai chim (%)
- Khong tién tai (%)
CHmn:A'r B0 TINH TRUNG DI BONG TIEN TGI 33 Wil s Bat ding (%)
MAT 80 TINH TRUNG HOAT BONG.” NIA Mimil
VAN TOC (VCL)* NIA micigidy ==5
CHI 80 B0 DI BONG CUA TINH TRUNG® ] — *Céc théng s8 MES duoe bigu hign bing déu hoa thi

Chif ky:

Lo

FAC |D#: eEsfkH | SN# : 8110

Tén ngudi kiém tra:  Saranya

[WA] | MR 34 tidu chudn: 2 | 11/24/2023

Chirc danh: Lab

3:53:50 CH | AVG 0.00 | AW O | CNT 0.0 | OD 0.0000
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Hwéng dan st dung phién ban 24 31/12/2023

B&o cdo dang biéu db - trang 2

Trang 2 frong =6 2

TIEP TUC BAO CAO | ID BENH NHAN: 96986986986874 | NGAY / GIO XET NGHIEM: 11/24/2023 | 3:41 CH

TONG SO TT MOI LAN XUAT TINH KETQUA | BONWVI GIA TR
CHUAN

TONG SO TINH TRUNG # 275.0 Trigulan | >=38

TINH TRUNG DI BONG" 715 Triguflan

TINH TRUNG DI BONG TIEN TéN* 55.0 Trigu&n

TINH TRUNG HOAT BONG* NIA Trigu/ln

TINH TRUNG CO HINH THAI BiNH THUONG® 126.5 Triéu&n

NHAN XET:

SMI (Chi s& vé db di ddng cua tinh trung) MOT YEU TG GOP PHAN DY DPOAN KHA NANG SINH SAN CUA NAM GIGN
SMI 14 gi?
« Chi sd vé dd di dong clia tinh tring (SMI) 1a mét chi sd dudc tu dong tao trong MES SQA, 14 su két hdp mat dd tinh
tring di déng va véan téc duding cong (VCL) Chi s& nay dude bao cao dudi dang s nguyén khéng cé don vi.
» M@&i tudng quan tich cuic ciia SMI vdi kha nang sinh sdn cla nam gidi da dudc thiét |ap va mé ta trong mot sa tai lidu.
Phan loai SMI va kha nang sinh sén cla nam gidi:

* Céac nghién cifu da cho théy su tong quan cia SMI véi kha néng sinh san clia nam gidi nhu sau: "THAP" (SMI <
80), "TRUNG BINH" (SMI = 80-160) va "CAQ" (SMI > 160), trong dé gia tri (gidi han) tham khéo Ia 80.

« K&t luan: Clng vdi cac théng sd khac vé tinh dich, cd thé sit dung SMI d& danh gia/phan loai kha nang sinh san ciia
nam gidi.

Chi ky: — Tén ngudi kiém 2. Saranya Chrc danh: Lab

FAC |D#: eEsfkH | SN# : 8110 | [MA] | Mat 45 tidu chuan: 2 | 11/24/2023 | 3:53:50 CH | AVG 0.00 | AW 0 | CNT 0.0 | OD 0.0000
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B&o cdo tiéu chuin

Hwéng dan st dung phién ban 24 31/12/2023

DIEN THOAL 45235235 -
EMAIL: viwegip405@tiuas.com West street LA 56356, Los angels M=‘ :;3'-:9 1 trong
TRANG WEB: WWWLIES. Com Canad 678634, India Madical Elaceronic Systems,
KET QUA PHAN TiCH TiNH DICH TU' PONG SQA-10
THONG TIN BENH NHAN
TEN: Rohith HOQ: Kuamran
ID BENH NHAN: 96986986986874 TUdK: 55
THONG TIN MAU
1D MAL: 787878 TEN NGUGI KIEM TRA: Saranya
LOAI MAU: Mai HINH THAI MAL: Binh thutng
NGAY | GICT LAY MAU: 11/24/2023 | 3:31 CH B0 NHOT: Binh thugng
NGAY | GIO NHAN MAL: 11/24/2023 | 331 CH LY GIAI: 0-30 phat
NGAY | GIO XET NGHIEM: 11/24/2023 | 3:41 CH TIEU CHUAN: WHO 6th
KIENG XUAT TINH (Ngay): 6 MAU XET NGHIEM: Khai lugng day du
TUY CHON 1: MIA TUY CHON 2: NIA
THONG s0 KET QUA BON VI GIATRI TiNH
CHUAN TRANG
THOI GIAN XET NGHIEM 15:41 -
THE TiCH TINH DICH 5 ml
B0 pH 3 —
BACH CAU <1 M/mil
TE BAO LA Khéng cé/it —
MAT 80 55.0 M/ml >=16
TONG MUC TINH TRUNG DI BONG PR + NP 26 % == 42
TIEN TG PR 20 % == 30
TIEN TG1 NHANH 14 %
TIEN T CHAM %
KHONG TIEN TGl NP % <=1 t
BAT BONG IM 74 % =20 +
HINH DANG BINH THUONG 46 % >=4
MAT 8§ TINH TRUNG DI DONG* 143 M/ml
MAT B0 TINH TRUNG DI BONG TIEN TOI* 11.0 M/ml
MAT B3 TINH TRUNG DI BONG TIEN TGl NHANH* 7.7 M/ml
MAT B3 TINH TRUNG DI BONG TIEN TGl CHAM* 3.3 M/ml
MAT B0 TINH TRUNG HOAT DONG * N/& M/ml
VAN TOC (vCL)* N/& mic/gidy >=5
CHI 0 80 DI BPONG CUA TINH TRUNG* o -
TONG S0 TINH TRUNG # 275.0 Trigu/lan »= 39
TINH TRUNG DI BONG* 7.5 Trigu/lan
TINH TRUNG DI BONG TIEN TOP 55.0 Trigu/lan
TINH TRUNG HOAT BONG* N/A Trigu/lan
TINH TRUNG CO HINH THAI BINH THUTUNG* 126.5 Trigu/lan
DANH GIA MAU N/A -
*Cac thong s6 MES dugc biéu hién bang diu hoa thi
NHAN XET:
FAC IDE: Trka6? | SN#: 8110 | [ME] | Mat 30 tiéu chudn: 2| 11/10/2023 1:55 CH | AVIG 15.25| AW 14473 | CNT 379.9 | OD 0.6982
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Thong tin bénh nhan
e THEM MOT bénh nhan bang cach truy cdp man hinh THONG TIN BENH NHAN.

e Nhap vao HANH PONG dé chinh sira hodc xod thong tin bénh nhan.

e SAP XEP b3ng cach nhap vao tiéu dé cot.

XEM 10 4 MUC Tim:
CAN CHIEU
NANG cA0
HANH DONG 1D BENH NHAN TEN HO NGAY SINH SO DIEN THOAI GAN PAY NHAT (ka) (cm)
s 1l 12122121 Micheal jesu 10/28/2007 2342425325 11/6/2023 1 11:40 SA 77 343
s 1l 242 sam dhon 11/4/2007 5235252525 11/8/2023111:04 SA 55 422
s 1l 2525 era jas 10/30/2007 5525252525253 11/7/2023 | 4:31 CH 54 333
s 1l 25542352525 Thabeena Thariq 10/29/2007 4234234234 11/23/2023|12:36 CH 90 33
s 18 32323265656 Ishita Kimaya 11/5/2007 98798798798 11/22/2023 | 3:14CH 33 34
s 8l 342 Aagya Taahira 10/28/2007 998798798798 11/4/2023 | 4:55 CH 33 122
s 1l 3433 Harveen Sukhleen 11/6/2007 235252525 11/4/2023 | 1:35 CH 33 32
s 1l 3433333 Sudakshima Saiyeisha 11/4/2007 Chua nhap 11/6/2023 1 10:44 SA 34 432
N P 523 Jolluer Karanam 10/30/2007 94684458484848 11/8/2023 1 10:59 SA 98 55
DANG XEM 1 DEN 10 TRONG TONG SO 33 MUC TRUGC o 2 3 4 TEP

Kho lvu tri
e Nhap vao KHO LUU TRU dé biét danh sach tat ca két qua xét nghiém cla bénh nhan.

e SAP XEP b&ng cach chon bénh nhan, sau dé nh&p vao nit HANH DONG dé biét pham vi ngay, xem, xo0a
hodc xem bao cao.

DUFLIEU BENH NHAN  QwikCheck QG BEADS  KIEM TRA DG CHUYEN DUNG

LUA CHON NGAY

10/31/2023 (m] bén 10/31/2023 o AP DUNG X0A

SHOW 10 ~ ENTRIES seart
HANH BONG 1D BENH NHAN TEN BENH NHAN NGAY | GI& XET NGHIEM LOAI MAU D MAU TEN NGUDT KIEM TRA
X 96386986986874 Rohith Kuamran 11/24/2023| 3:41 CH MGl 787878 Saranya
X 32323265656 Ishita Kimaya 11/13/2023] 10:59 SA DA RUA SACH 45 Sherin
CHUAN BI CHO CONG (10
X 5345 43 11/8/2023 | 11:43 SA NGHE SINH SAN NHAN ul) 3 Abar
TAO
© ) & 32323265656 Ishita Kimaya 11/22/2023]3:14 CH MGl 15212 Sherin
12122121 Micheal jesu 11/22/202313:03 CH DA RUA SACH 15212 Sherin
32323265656 Sudakshima Saiyeisha 11/13/2023 | 11:41 SA MO| (DA PHALOANG 1+1) 445 Sherin
32323265656 Ishita Kimaya 11/13/2023111:04 SA DA RUA SACH 6 Sherin
DANG XEM 1 DEN 10 TRONG TONG S3 33 MUC TRUGC o 2 3 4 TIEP
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SQA-C

PHAN 6: QC/KIEM SOAT va d6 chuyén dung

Chon QC/Proficiency tir bang diéu hudng dé chay 3 cdp d6 mau kiém soat chat lugng QwikCheck Beads hodc thuc
hién kiém tra D6 chuyén dung. Khi chay cac tuy chon diéu khién QwikCheck Beads hodc mau Chuyén dung, vui
Idng 1am theo hudng dan trong tai liéu hudng dan. Ngoai ra, hdy chdc chdn réng:

e  Sirdung 8ng xét nghiém mdi, riéng biét cho mdi cap do beads.
e Tron mau nhe nhang trudc khi hat vao 8ng xét nghiém.

e Khong dua lai dung dich mau thir chudn vao hdp chira sau khi xét nghiém - didu nay sé lam nhiém ban
mau VA cdc mau thtr bam vao thanh 6ng do d6 mat dd cla mau thd chudn sé bi thay ddi.

Ki€m tra cac tuy chon Kiém soat QC

e Man hinh bén dudi s& dudc kich hoat khi nhdp QC/Proficiency > QC tir bang diéu hudng. N&u cac bd kiém
soat chua dudc chay, tat cd KET QUA XET NGHIEM va THONG TIN MAU sé& dudc hién thi dudi dang DANG
CHO.

e CHON SO LO: Tir menu tha xudng, hdy tim s6 16 tuong (ng vdi s6 16 § nhan bén ngoai hdp QwikCheck sé&
dudc kiém nghiém.

e THONG TIN MAU: Ca 3 cdp d6 mau thir chudn sé& dudc tu dong dién khi 16 dudc chon.
e XET NGHIEM GAN NHAT: Néu xét nghiém trudc day da dudgc chay, thi ngay va gid xét nghiém gan nhét
s& hién thi.

e XET NGHIEM NGAY: Chon XET NGHIEM NGAY khi 8ng xét nghiém d3a dugc chudn bj cho tirng xét nghiém.

MAT DO (M/ml): CHO
TINH TRANG: CHO
NGAY CHAY XET NGHIEM: CHO

THONG TIN MAU

LO # 300323001

NGAY HET HAN: THG 12 / 2023
MUC TIEU: 14

GIATRI(+/-): 5.6

PHAM VI THONG QUA: 8.4-19.6

MAT DO (M/ml): CHE
TINH TRANG: CHO
NGAY CHAY XET NGHIEM: CHU

THONG TIN MAU

LO # 300323002

NGAY HET HAN: THG 12 / 2023
MUC TIEU: 3

GIATRI(+/-): 2

PHAM VI THONG QUA: 1.0-5.0

*Hay kiém tra théng tin m&u véi nhiing nhan c8c dung que trudc khi chay mét bai kiém tra

MAT D0 (M/ml): CHO

MSC (M/ml): CHO

TINH TRANG: CHY

NGAY CHAY XET NGHIEM: CHY

THONG TIN MAU

LO #: 300323003

NGAY HET HAN: THG 12 / 2023
MUC TIEU: O

GIA TRI(+/-): 0

PHAM VITHONG QUA: 0.0-0.0

QwikCheck QC BEADS ~ KIEM TRA DO CHUYEN DUNG XET NGHIEM GEN NHAT: 11/23/2023 [ 1-18 CH ©
CHON SO LO: 300323 - @
CAPDO 1 CAP DO 2 KIEM SOAT AM TiNH
BAT DAU XET NGHIEM BAT DAU XET NGHIEM BAT DAU XET NGHIEM
KET QUA XET NGHIEM KET QUA XET NGHIEM KET QUA XET NGHIEM

Luu TRIrac [ BAo CAo

Lam theo hudng dan trén man hinh dé biét cach chuan bi va dit 6ng xét nghiém vao may.

TY DONG HIEU CHINH

LAP ONG XET NGHIEM VAO MAY

v

@ LO #300323001 / CAP D0 1
HE THONG DANG DUQC HIEU CHINH

KHONG BUQC CHEN GNG XET NGHIEM! CHEN ONG XET NGHIEM NGAY

NHAN VAO "XET NGHIEM NGAY" DE BAT DAU PHAN TiCH

BAT DAU XET NGHIEM m

* TRON MAU TINH D|CH THAT KY
® HOT MAU VAO ONG XET NGHIEM
® LAU SACH VA KIEM TRA BONG KHI TRONG ONG XET NGHIEM
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K&t qua va hanh dong khéac phuc:

e K&t QUA: Qua trinh ki€ém tra kiém soat mat khoang 20 gidy cho mdi lugt. Céc két qua dudc hién thi tu ddng, néu c bat
thudng, mot canh bdo HANH PONG KHAC PHUC sé& hién thi. Chon nit HANH DONG KHAC PHUC dé xac dinh nguyén

nhan gay ra két qua bat thudng.

e XET NGHIEM LAI: NGt ndy s& xudt hién sau khi [an xét nghiém d4u tién dugc thuc hién. Chon nlt nay dé xét nghiém
mau [&n nifa ma khdng bi tinh diém xét nghiém (credit) thém. Tuy chon xét nghiém lai cé gidi han vé thdi gian.

Hwéng dan st dung phién ban 24 31/12/2023

CHONSOLO: 300323 - D

CAPDO1

KET QUA XET NGHIEM

MAT D0 (M/ml): 0.0

TINH TRANG: THAT BAI €

NGAY CHAY XET NGHIEM: 11/24/2023 | 4:14 CH

THONG TIN MAU

LO #: 300323001

NGAY HET HAN: THG 12 / 2023
MUC TIEU: 14

GIATRI(+/-): 5.6

PHAM VI THONG QUA: 8.4 -19.6

HANH BONG KHAC PHUC

CAPD) 2

KET QUA XET NGHIEM

MAT B (M/mi): 4.0

TINH TRANG: BAT &

NGAY CHAY XET NGHIEM: 11/21/2023 | 1:05 CH

THONG TIN MAU

LO # 130823002

NGAY HET HAN: THG 5/ 2024
MUC TIEU: 3

GIATRI(+/): 2

PHAM VI THONG QUA: 1.0-5.0

KIEM SOAT AM TiNH

KET QUA XET NGHIEM

MAT D0 (M/mi): 0.0

MSC (M/ml); 0.0

TINH TRANG: AT &

NGAY CHAY XET NGHIEM: 11/21/2023| 1:07 CH

THONG TIN MAU

L0 # 130823003

NGAY HET HAN: THG 5/ 2024
MUC TIEU: 0

GIA TRI(+/): 0

PHAM VI THONG QUA: 0.0-0.0

« HANH PONG KHAC PHUC dugc liét ké dudi day, va cic hanh dong dugc chon s& xut hién trong Béo céo QC va dudc
Ivu tai muc luu trir QC. S dung lua chon DA XAC DINH NGUOT DUNG néu cac hanh ddng dudc liét ké khéng thé dién

giai cac van dé.

HANH BONG KHAC PHUC

KIEM SOAT VAT LIEU HET HAN

TRON / XU LY MAU

XET NGHIEM SAI CAP BO

XAC DINH NGUUI DUNG

CAC YEU CAU VE SINH HE THONG

KIEM SOAT BUUC LUU TRU KHONG BUNG CACH

CHAY LUGT KIEM SOAT MO

MAU TRON DONG NHAT: KIEM TRA LAI

CHAY LOMOI

XET NGHIEM DUNG CAP DO

VE SINH HE THONG: KIEM TRA LAI

e KHO LUU TRU QC: Chon muc nay ti man hinh XET NGHIEM hodc KHO LUU TRU @& xem t&t ca cac kiém tra QC. Man

hinh nay c6 s&n nhiéu lua chon dé chon va trinh bay ké&t qua va cé thé xuat két qua.

DU LIEUBENHNHAN  QwikCheck OC BEADS  KIEM TRA B4 CHUYEN DUNG

LOCTHEOLD LOCTHEO CAP 00 LOCTHEOTRANG THAI  LOC THEO NGAY

SHOW 10 ~ ENTRES
u} NGAY/GIO CHAY ckpod s NGAY HET HAN
O n2a2necH 1 080835001 thq 8 /2088
o 23(1245CH 1 060823001  thg8/2024
o ATAMTING 13 thgs
o thg 572024
(] 1
(8] 2
O em203/409CH KIEM SOATAMTINH 061122003 thg 11 /2023

DANG HIEN TH| 1 DEN 7 TRONG SO 7 MUC NHAP

MUCTIEY GATRI

PHAM VI THONG QUA
(W) )
100 100 002000
3 67 03547

0.00
3 2 1050

5 8419,

3 2 1050

MATDO
Wmi)

“’?fm TINH TRANG HANH DONG KHAC PHUC
aat Chua nhp

WA b Chuanhgp

00 dat Chuanhp

NA dat Chuanhip

WA thét ba hua nhip

NA b Chuanhip

0 th bas fra nhip
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Hwéng dan st dung phién ban 24 31/12/2023

Bao cao ki€m tra QC/Kiém soat: Sau khi kiém tra, hdy chon BAO CAO dé tin bdo cdo cudi cling cé két

qua QC va biéu db.

-
-
Madical Elncironis Systems

Tester

West street LA 56356, Los a
678634, Canad, India

THONG TIN KIEM SOAT CHAT LUONG

Trang 1 trong s6 1

BIEM THOAL 45235235
EMAIL: viwegip405@tivas.com
TRANG WEB: WWW.MES.COM

ngels

BAO CAO KIEM SOAT CHAT LUONG - QwikCheck QC BEADS

SQA-0 MES - Céng nghé xif I tin hiéu

LOAI QC:

QwikCheck OC BEADS NGAY / GIT BAD CAD: 11/24/2023 | 418 CH

NGAY CHAY XET MGHIEM:

11/21/2023

NGAY/GIY CHAY cAP DO Lo# NGAY HET | MUC TIEU PHAM VI CACKETQUA | TINH | HANH BONG KHAC
HAN (M/mi) THONG QUA (M/ml) TRANG PHUC
11/21/2023 2 130823002 | thg 5/ 2024 3 1.0-5.0 40 ]
[1:05 CH
11/21/2023 KIEM SOAT | 130823003 | thg5/2024 | 0.0 (MATBO/ | 0.0-0.0 (MAT 0.0/0.0 ]
[1:07 CH AM TINH TONGSO | BO/TONG SO
TINHTRUNG | TINH TRUNG
DI BONG) DI BONG)
11/23/2023 1 080888001 | thg & / 2088 100 0.0-200.0 0.0 ]
118 CH
11/24/2023 1 300323001 | thg12/ 14 B8.4-196 0.0 o
|4:14 CH 2023
BIEU DO KIEM SOAT CHAT LUONG
& rodi @ cirpd: [ ] Fs
CAP DO 1 GAON HAN CAD HOW CAP DO 1 GHON MAN THAP 1N D) 2 GION HAN THAP HON
. 1
200+ '
A
\Y +0.8
N\
150+ \
= .\\_
£ \ [06
= \ s
< 100 \ g
— i
4 \ Lga 8
N \ 0.4
N\
\
504
N\ 0.2
AY
\
A\
o - = === = a
11/21/2023 | 1:05CH 11/21/2023 | 1:07 CH 11/23/2023 | 1:18 CH 11/24/2023 | 4:14 CH

In tir thiét bi SQA-O &




° "l Hwéng dan st dung phién ban 24 31/12/2023
SQA-IO ¢ g p

Kiém tra mau chuyén dung

e Chon QC/Proficiency tir bang diéu khién, sau dé kich hoat tab Proficiency Testing d& xem man hinh hién thij
bén dudi.
e CHUONG TRINH: C6 4 chuong trinh khac nhau dé chon:

o NEQAS

o QuaDeGa
o CAP/API
o iPRO

e CHON CHUONG TRINH: TU menu tha xudng, chon chuong trinh ma phong thi nghiém ding ky.

e CHON SO PHAN PHOI: D§i vdi NEQAS va QuaDeGa, cé thé tim s8 phan phdi
trén nhan hop. Chon sé phan phdi tudng Ung tr menu tha xudng.

e« NHAP NGAY CAP/SO LO: DGi vdi CAP/API va iPRO, cé thé tim ngay c&p/SS 16 trén nhan hdp. Nhadp thong
tin vao trudng cho san.

e THONG TIN MAU: ID miu NEQAS va QuaDeGa sé tu dong hién thi khi s6 phan phdi dugc chon. D&i Véi
CAP/API, hdy nhap thu cong ID mau tim thdy trén nhan hop.

e XET NGHIEM SAU CUNG: Néu cac xét nghiém trudc dé da dudc chay, mot thong bdo vé ngay va gid xét
nghiém sau cling s& dudc hién thi.

e XET NGHIEM NGAY: Chon XET NGHIEM NGAY khi 8ng xét nghiém da dugc chudn bi cho tirng xét nghiém.
Lam theo hudng dan trén man hinh dé biét cach dit 6ng xét nghiém vao may.

e XET NGHIEM LAI: NGt nay s& xuét hién sau khi Ian xét nghiém dau tién dudc thuc hién. Chon nut nay dé
xét nghiém mau Ian nita
ma khéng bi tinh diém xét nghiém (credit) thém.

e HAN NOP: Ngay phai bdo céo két qua chuyén dung.

e GHI CHU: Nhap ghi chl xét nghiém mau sau khi xét nghiém, néu mudn. Nh&p vao LUU dé hién thi ghi chl
trén béo cdo/luu trif hodc XOA dé xo& ghi chu.

QwikCheck QC BEADS KIEM TRA B0 CHUYEN DUNG XET NGHIEM GAN NHAT: 11/21/2023 | 3:01 CH ®

CHON CHUONG TRINH:  NEQAS - CHON SO PHANPHOL 110 -
s6 MAU s473 S0 MAU sa74 s0 MAU s467 s0 MAU s468
BAT DAU XET NGHIEM BAT DAU XET NGHIEM XET NGHIEM LAI XET NGHIEM LAI
KET QUA XET NGHIEM KET QUA XET NGHIEM KET QUA XET NGHIEM KET QUA XET NGHIEM
MAT DO (M/ml): CHY MAT B0 (M/ml): CHY MAT D0 (M/ml): 23.9 MAT 80 (M/ml): 36 8
NGAY CHAY XET NGHIEM: CHO' NGAY CHAY XET NGHIEM: CHO' NGAY CHAY XET NGHIEM: 11/21/2023 | 3:00 GH NGAY CHAY XET NGHIEM: 11/21/2023 | 3:01 CH
HAN NOP: 12/4/2023 HAN NOP: 12/4/2023 HAN NOP: 6/12/2023 HAN NOP: 6/12/2023

GHICHU : GHICHU :

*C6 thé thém ghi chd sau khi thuc hién kim tra d6 chuyén dung

LUU TRO PO CHUYEN DUNG J§ BAO CAO
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K&t qua ki€m tra dd chuyén dung:
e KET QUA: Quaé trinh kiém tra do chuyén dung mét khoadng 30 gidy/Ian. K&t qua méat do tu dong hién thi.
Néu két qua cho thay thiét bi SQA-iO chua dugc lam sach hoan toan trudc khi xét nghiém, thi két qua sé co
mau do, va lua chon xét nghiém lai sé xuat hién sau khi lam sach thiét bi.

e KHO LUU TRU VE PO CHUYEN DUNG: Chon tuy chon nay tir man hinh XET NGHIEM ho#c KHO LUU TRU
d& xem tat ca cac [An Kiém tra dd chuyén dung. Cé cac tuy chon loc, trinh bay/xoa hodc xuét két qua.

DIFLIEUBENH NHAN  QwikCheck QCBEADS  KIEM TRADO CHUYEN DUNG
CHUONG TRINH NGAY CAP LOC THEO ID MAU LOC THEO NGAY
CAP/API - osn
SHOW 10 ~ ENTRIES
MAT DO
m] NGAY/GIU CHAY CHUONG NGAY CAP 1D MAU (M) HAN GHICHO
TRINH NOP
11/21/2023 | 1:37 CH CAP/API 02-12-2023 12348798798798798790 732 Chuanhap Chua nhap
D 11/21/2023 | 1:38 CH CAP/API 02-12-2023 12348798798798798797 734 chuanhap Chua nhap
a 11/21/2023 | 1:36 CH CAP/API 02-12-2023 12348798798798798799 <20 Chuanhap Chua nhap
a 11/21/2023 | 1:36 CH CAP/API 02-12-2023 12348798798796798798 69.8 Chuanhap Chua nhép
DANG H\E‘N THI 1-DEN 4 TRONG S3 4 MUC NHAP °
TAO BAO CAO XUAT XOA

e BAO CAO KIEM TRA: Sau khi hoan thanh mot 1an kiém tra, hdy chon nat BAO CAO dé xem Bé&o cdo cudi
cung.

BAO CAO KIEM TRA BQ CHUYEN DUNG

SQA-I0 MES - Cong nghé xU Iy tin higu

THONG TIN KIEM TRA DO CHUYEN DUNG

CHUONG TRIMH: NEQAS NGAY | GIT BAD CAD: 11/24/2023 4:23 CH
MGAY CHAY XET NGHIEM: 11/21/2023 3:01 CH

NGAYIGIOY CHAY s0 PHAN PHOI MAU CAC KET QuA HAN NOP GHI CHO

(Mimi}

11/21/2023 2:47 CH 118 5489 36.4 9/4/2023

11/21/2023 2:47 CH 17 5466 40.1 6/12/2023

11/21/2023 3:00 CH 117 S4BT 0.9 612/2023

11/21/2023 3:01 CH 117 5468 368 612/2023
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PHAN 7: Test credit cia SQA-iO

SQA-i0 khong thé hoat dong ma khdng cé test credit. Mbi bé dung cu xét nghiém mdi hodc hdp 50 6ng xét nghiém
SQA-iO d&u c6 MA TEST CREDIT riéng. H3y nhap ma nay vao SQA-iO khi m& bd dung cu xét nghiém mdi hodc khi
ban nhan dudc canh bdo rang test credit ¢ mdc thép.

T« Trang chd, CHON:
e DPAT HANG dé yéu cau dit dung cu SQA-iO tif nha phan phdi.

e Nhéap vao MA CREDIT néu ban can thém lugt xét nghiém.

DA KET NOI | DATHANG | MA CREDIT

C6 thé dat mua dung cu SQA-iO bang cach lién hé truc tié€p véi nha phan phéi dia phuong théng qua muc
LIEN HE VOI CHUNG TOI trén trinh don tha xudng tién Igi.

San phdm Ponvi Téng
B dung cu xét nghiém SQ... ~ 1 %+ B&dung cu xét nghiém SQA-O (50 xét X
nghiém)

B dung cu xét nghiém SQA-i0 (50 xét ngh... dung cu xét nghiém SQA-I0 (50 xét
ghiém) X 1

Thiét bj SQA-i0

B cdng cu vé sinh may

Hép &ng xét nghiém SQA

B& cong cu hod long QwikCheck

QwikCheck beads

SQA-VU Thiét bi

PHAN 8: Thiét 1ap cac cai diat mic dinh cho SQA-iO

C6 thé trién khai ché d6 CAI DAT mac dinh & nhiéu cap d6 trong SQA-iO dua trén trang thai quyén truy cap cua
ngudi dung. M&i ngudi dung sé& cé quyén truy cap khac nhau va théng tin d&ng nhap riéng (email va mat
khau).

PHAN LOAI NGUOT DUNG: Sau day |13 3 loai ngudi dung cling quy&n truy cdp tudng Ung.
e CO BAN - C4 thé xem va stra d6i HO sd ngudi dung.

e NGUOT CHINH SUA - C6 thé thay ddi HO sd ngudi dung, Gia tri tham chiu va cac ché dd mac dinh

trong phan Xét nghiém bénh nhan.

e QUAN TRI VIEN - C6 quyén truy cap va cé thé xem/stra ddi tat ca tuy chon CAI DAT, déng thdi c6 thé
thém mdéi, xo0a hodc chinh slra cac tai khoan ngudi dung khac. Chi cé thé c6 1 ngudi ding quan tri.
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Hwéng dan st dung phién ban 24 31/12/2023

XET NGHIEM BENH NHAN (Quyén & cap Ngudi chinh sira): Chon Cai d3t -> Xét nghiém bénh nhéan dé
xac dinh tuy chon méc dinh dé& xét nghiém mau.

MAT PO TIEU CHUAN: Chon "Tiéu chudn 1" cho budng d&m 10-20 micré-mét (Makler) khéng can pha
lodng m&u; Chon "Tiéu chudn 2" cho Huyét cau k& HOAC budng dém Neubauer.

HINH THAI: Dung dé chon mau sic hodc hinh dang mau Binh thudng/B4t thudng.

PHAM VI HINH THAI: D3t Gidi han trén vé hinh thai 13 s& nguyén tir 10% dén 30% dua trén dif liéu
danh gia hinh thai trong phong thi nghiém. Gidi han mac dinh la 20%.

PANH GIA CAN: Chon c6 kich hoat Danh gid cin thi cdng cho moi mau hay khéng. Xem Giao thirc
danh gid cin trong phan Phu luc cla hudng dan nay.

TRUONG KHONG BAT BUOC: Nhap nhan bat ky ban mudn cé vao mét trong nhitng trudng nay. Nhitng
trudng do s& xuét hién dudi dang da gdn nhan trén bdo cdo xét nghiém va trén muc nhap dir liéu/man
hinh xét nghiém bénh nhan.

Caidat &/ / Cai dat

XETNGHIEM BENHNHAN ~ HETHONG ~ GIATRICHUAN ~ HO SOPHONG KHAM  HO SONGUOIDUNG  QUAN LY NGUGI DUNG

THONG TIN MAU

MAT D0 TIEU CHUAN:

QO Matdé tieu chudn 1 (Makler)

@ Matdé tieu chudn 2 (Hemocytometer/Neubauer)
HINH THAI MAU:

@ cChird maumiu

THONG TIN BENH NHAN

@ Tuwibenhnhan O Ngay sinh bénh nhan
QO ftin @ om
O s @ kg

BAO CAO XET NGHIEM THEO AN BAN THU 6 CUA WHO

O Binh thuong/Bat thutng

O Baocdo tieu chuan @ B:o caodang bidu do QO Bao cdo linh hoat

PHAM VI HINH THAI (chi &n bén thir 6 ciia WHO): .
TRANG DAU  TRANG 2

Dat giGi han trén (10% - 30%): 20

[v] Hién thi s5 trang
DANH GIA CAN

[] Bao gom danh gia can (Yeu cau danh gia truc quan) [ Xoé chir ky
TRUONG KHONG BAT 8UOC 1: © ["] xoa ten va chirc danh nguai xét nghiém (danh xung)
[ od dau trang

TRUONG KHONG BAT BUOC 2: (] B& chan trang

[~] chinh sira dia chiemal O Xoa @ Thayddi: viwegip405@tivas.com @

E=o) (2]

HE THONG (Quyén truy cap & cap Ngudi chinh sira): Chon Cai dit -> Hé thdng dé xac dinh ch& do mac

dinh cia hé thong.

e TIENG BIP: Bat hodc tit ti€ng bip phat 1én khi cdn dua 6ng xét nghiém vao sau khi hiéu chuén tu dong.

e TU DONG PANG XUAT: Xac dinh thdi gian hodc tat tinh ndng tu dong déng xuét. Vi ly do bdo mat,
khéng nén tat tinh nang tu déng dang xuat.

e KHO LUU TRU: Trang trinh bay Ian chay/xem xét xét nghiém gan nhat sé& xuét hién trudc tién khi mé
Kho luu trit va xét nghiém dudc chay/xem xét gan day nhat sé dugc danh dau.

e CAI DPAT SQA-VU: Ngudi van hanh nao cling cé thé diéu chinh:
o Dinh dang anh: Thay d&i dinh dang ANH tai xudng tir PNG (mé&c dinh) sang JPEG.

o B6 d&m mau chét lugng thap: Chon dé tu ddng md man hinh d&m thu cdng cho tat cd cdc mau chat
lugng thap.

GIA TRI THAM CHIEU (Quyén truy cap & cap Ngudi chinh stra va Quan tri vién): Chon tiéu chi xét
nghiém theo An ban thr 5 va 6 ctia WHO dé biét gia tri tham chi€u. Gid tri mdc dinh xudt xudng clia nha san
xuat dudgc cai dat trude dua theo bd tiéu chi theo 8n ban thir 6 ctia WHO. Hodc ban cé thé dit gia tri tham chiéu
tuy chinh bang cach bo chon 6 danh dau.

HO SO CO' SO (Quyén truy cap & cap Quan tri vién): Chon dé tuy chinh logo bdo cdo xét nghiém SQA-iO
va théng tin cd sa.
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HO SO NGUOTI DUNG (Tat ca ngudi diing): Xem thong tin hd so ca nhan, thay d6i mat khau, thiét 1ap chi?
ky bao cao xét nghiém va tai anh ho sc ca nhan lén.
PHAN 9: Dich vu
Nhép vao dé xem/truy cdp cac muc:
e NHA PHAN PHOT: Lién két v3i nha phan phéi theo s ID riéng ctia ho dé dugc phuc vu va hd trg.
e DANH SACH KIEM TRA BAO DUONG: Tai liéu hod va theo ddi viéc bao dudng thiét bi cling nhu lich [am
sach.
e BAO CAO BAO DUONG: Hién thi danh sach kiém tra bao dudng gan day nhét.
e BAO CAO DICH VU: Cung c4p thdng tin k¥ thuét vé thiét bi.
e THONG SO CHINH/DU LIEU DICH VU: Kiém tra dé xac nhan réng thiét bi SQA-iO sn sang dé xét
nghiém.
e Hudng dan sir dung, Huéng dan sir dung dich vu va Huéng dan xur ly su ¢8: Cac lién két dung dé

xem hodc tai xudng.

Dichvy # / Dich vy
LEEYGT NNl SO SERI THIET BI: 8110 | | PHIEN BAN SO: 187.9.1.18
DANH SACH BAO TR DO LIBU DICH VU
LAN THUC HIEN GAN NHAT: 11/21/2023 THONG SO QUAN TRONG PHAM VI BUQC CHAP NHAN
XAC NHAN NGUON CUNG CAP HANG TON KHO THAM CHIEU T (mV): 220.00 @  150mV-350mv
N - - DenLED 1 (mA) 10.00 (] 5mA - 20mA
LAM SACH KHOANG XET NGHIEM
THAM CHIEU 2 (mV): 2800.00 &  2500mv-3500mv
LAM KHO KHOANG XET NGHIEM
D&n LED 2 (mA) 15.50 Q@ oma-32mA
LAM SACH BUI KHOANG XET NGHIEM
CAPBO O 513.18 ] 500 - 525
XAC NHAN HE THONG THONG QUA TU KIEM TRA
BIEN DO (MV) 64.50 @  somv-100mv
NGUICH THLT HIEN: TRANG THAI TU KIEM TRA: DAT
HIEU CHUAN VA S 6N DINH: DAT
BAO CAO BAO DUBNG
KIEM SOAT CHAT LUONG/B0 CHUYEN DUNG TAI NGUYEN/HUGNG DAN
_ KIEM SOAT QC: QwikCheck QC Beads | Xerr Huréing DAn S Dyng
Xét Nghiém GEn Nhat : 11/23/2023
~ Xem Huéng Dan St Dung Dich Vy
PO CHUYEN DUNG: NEQAS | Xét Nghiém G&n Nh&t - 11/23/2023
MAU #S468: 36.8 (M/ml) Xem tai liéu huéng dan
MAU #5467 29.9 (M/ml)
MAU #5465 40.6 (M/mi)
MAU #S466: 40.1 (M/ml)

PHAN 10: Trung tam trg giGp/Lién hé véi ching t6i
VIDEO HUONG DAN: Cung c&p hudng dan tirng budc vé cac tinh ndng va quy trinh s dung SQA-iO. CAU HOI
THUONG GAP: Trinh bay nhifng cau hdi va cau tra I5i vé x{ ly su cd dé giai quyét nhitng van d& ky thuét.
HUGNG DAN: Hién thi cidc hudng dan vé SQA-iO dé xem hodc tai xudng.
LIEN HE VOI CHUNG TOI: Nhap vao biéu tugng dién thoai ¢ géc trén cling bén phai man hinh hodc truy cap tu
Trung tadm trd gilip dé d&t mua bd dung cu xét nghiém mdi hodc yéu cau hd trg. St dung trinh don tha xudng va
hop nhan tin d€ lién hé vdi nha phan phéi dia phuang.
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PHU LUC 1: Lam day 6ng xét nghiém véi mét lugng mau tinh dich vira du

Phan d6 di

dQng e @ g pm——
d ik - - - - —

Phan cuvette
(mat do)

Piston mau xanh (nut Ong xét nghiém dwoc hd
hoéc van phan cach) tro béi ngudi thye hién

Huéng dan chuan bi, 1dy mau va kich thuéc miu :

1. Can c¢d it nhat 0,6 ml tinh dich dé€ lam ddy &ng xét nghiém SQA.

2. Tu thu thap mau ma khong diing chat bdi tran/kem hodc déi tac.

3. Xét nghié@m mau sau khi hod 18dng va trong vong 1 gid sau khi thu thap dé cé két qua
toi uu.

4. Duy tri & nhiét d6 phong 20-25°C / 68-77°F (khong lam ndng hodc lam lanh).

5. Do ludng khéi lugng mau theo cac quy chuén trong phong thi nghiém.

6. Trudc khi lam day 6ng xét nghiém, hdy nhe nhang pha trén mau d& hod 1dng
b&ng cach xoay cbc thu thdp mau. . )

. . i . . Hinh 1: HUt

7. CANH BAO: Khéng lac hay si dung pipet dé tron mau néu khéng béng mau vao 6ng
khi sé xuat hién va két qua xét nghiém sé khéng chinh xac.

8. Can than kiém tra mau tinh dich d& dudc tron, hod 10ng hoan toan khdng cé béng khi.

HGt m3u vao dng xét nghiém ... San sang dé xét nghiém:

1. D&y 6ng bam hoan toan vao thanh xét nghiém va sau dé chi ddt phan mong cua dau
0ng xét nghiém vao mau (Hinh 1).

2. TU tir kéo 6ng tiém lai trong khi van gitr @u 6ng xét nghiém chim trong mau va thap
hon phan béng khi. Tiép tuc hit mau cho dén khi m&u xuét hién trong 6ng Luer (Hinh 1
va 2)

3. Kiém tra 6ng xét nghiém sau khi hit (Hinh 2) bang mét dé xac nhan miu d& hoan
toan |8p kin phan cuvet va phan méng cta 6ng xét nghiém (ma khéng c6 mat khum).
G0 nhe vao 8ng dé€ bao dam khdng cé béng khi trong mau. Néu bdng khi xuét hién
dudi 6ng Luer, hat lai 1An nira véi mét lugng nhé mau tinh dich d&€ day bdng khi xuéng
6ng tiém.

Hinh 2: Kiém tra
bong khi

4. Lau nhanh phan dau 6ng xét nghlem vGéi moét To g|ay mém (tranh dung va|) (Hinh 3)
Dong thdi lau phia bén ngoai cia ong xét nghiém néu mau bi dinh ra ngoai de gilr may
SQA sach sé. Xac nhan bang mat rang phan khoang xét nghlem van di mau sau khi
lam sach. Néu khong, ddy nhe piston cla 6ng xét nghiém dé 18p day phan khoang xét

nghiém.

5. TU tir d8y van ngdn cach mau xanh lam cho dé&n khi né ngang bang vé&i phan nhua
(Hinh 4).

6. Dua 6ng xét nghiém vao may SQA-iO hét c& v4Gi phan van mau xanh hudng xudng
(Hinh 5)

Hinh 3: Lau dau
dng

Hinh 4: B4y van mau xanh vao Hinh 5: Bua 6ng xét nghiém vao may SQA-iO
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PHU LUC 2: HGt mau vao ong xét nghiém véi mot lugng mau NHO

Kich thuéc mau va su chuan bi:

1.

HGy mAu vao dng xét nghiém SQA-iO:
1.

MOt lugng téi thiéu khoang 0,01ml méau tinh dich cé thé dugc xét nghlem bang
cach CHI 1am day phan mong cua ong xét nghiém. Chi cac thong s6 vé kha nang
van dong cua tinh dich sé dugc bao cao.

MAau phai dugc bao quan & nhiét do phong (khong lam ndéng hodc lam lanh mau),
xét nghiém trong vong 1 gid sau khi &y mau va mau phai dugc hod 16ng hoan toan.

Sau khi héa 1dng, trdn mAu nhe nhang béng cach xoay nhe cdc chfa mau.
Can than kiém tra mau tinh dich d& dudc tron, mau can hod 1dng hoan toan va khong
c6 bdng khi.

CANH BAO: Khéng I&c hay st dung pipet dé trén mau néu khéng béong khi
sé xudt hién va két qua xét nghiém sé khéng chinh xac.

Pay piston 6ng tiém vao hoan toan. Chi dit phan ddu moéng cta 6ng xét
nghiém vao trong mau (Hinh 1).

Kéo piston trd lai tir tirkhong rat 6ng xét nghiém khoi mau.

Chi lam day phan moéng cta 6ng xét nghiém vdgi 10 microlit tinh dich (Hinh 1).
Hat mau cho dé&n khi m3u xut hién trong phan cuvet déng thdi gilt cho dau 8ng xét
nghiém chim vao trong mau va thap han I8p bot khi. Hinh 1: HGt mau

RUt dau 8ng xét nghiém ra khdi mau tinh dich va kiém tra b&ng mét thudng dé dam vao phan 6ng
bdo ré&ng mau da pha kin hoan toan phan mong (khéng cé mat khum).

Lau nhanh phan dau 6ng xét nghiém vgi mét T& gidy mém (tranh dung vai) (Hinh
3) Poéng thdi lau phia bén ngoai clia 6ng xét nghiém né&u mau bi dinh ra ngoai dé gitr
may SQA sach sé.

Xac nhan bang mat r&ng phan dau mdng cla &ng xét nghiém van du mau sau khi
lam sach. N&u khong, ddy nhe piston cua 6ng tiém cho dén khi mdt giot mau nhd ra
va sau d6 hit mot lugng nhd mau dé 1ap day lai.

Thao van ngan cach mau xanh:

Tach 6ng tiém tlr than 6ng xét nghiém (Hinh 2)

S dung 6ng tiém hodc phan dau 6ng d€ ddy van mau xanh ra khéi 8ng xét nghiém
(Hinh 3)

Tach hoan toan van mau xanh ra khoi 6ng xét nghiém (Hinh 4)
Lap &ng xét nghiém vao may SQA-iO

Hinh 2: Thao 6ng tiém Hinh 3: D&y van ra Hinh 4: Thao van mau

VUI LONG LUU Y: Xét nghiém mau c6 thé tich Nho ngay khi hit mau vao 6ng xét nghiém.
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PHU LUC 3: V& sinh may SQA-iO

Thdi gian vé sinh: HANG TUAN

Hodc néu TU KIEM TRA hodc bat ky 18i nao khac xay ra
Hodc néu Hé théng khong sach sé do bi dinh tinh dich

Cac thanh phan cua bo lam sach:

Chai 1am sach dai (cé trong BO CONG CU XET NGHIEM SQA-iO)
Ch&i 1am sach hinh mai chéo dang sgi (st dung 1 1an)

Chéi |am sach hinh mai chéo dang x8p khé (s dung 1 lan)
Dung dich lam sach (nho mét giot mdi 1an)

VE SINH : BUOC 1

Dua chdi can dai dugc cung cép trong BO CONG CU XET NGHIEM (phan
I6ng hudng xubng dudi) vao khoang xét nghiém SQA-iO gidng cach dua
6ng xét nghiém vao (Hinh 1 va 2)

Kéo ban chai ra, tao ap luc xuéng dé& quét hoac ‘phii bui’cac thdu kinh
(ban sé cdm thdy mot "gid d3" & phan sau / trén cung cla budng) -
(Hinh 2 va 3)

VE SINH: BUOC 2

1.

Su dung c!|6i dang xd hinh mai chéo (hinh 4) dugc cung cédp trong KIT
XET NGHIEM cua ban.

Lam &m chi vdi MOT giot dung dich tay rura.
Vay nhe dé loai bé dung dich thira

Pua vao khoang xét nghiém, dit phan xo s&p xudéng va di chuyén chéi
ra vao 5 lan (Hinh 5).

Sau do, dua phan xd vao khoang xét nghiém theo hudng ngtra Ié€n va di
chuyén chéi ra vao 5 Ian (Hinh 5)

Lam kho6 khoang xét nghiém bang mot cho6i dau bot bién cé trong BO
CONG CU XET NGHIEM.

Pua chéi vao khoang xét nghiém va dé& & dé trong 10-15 gidy (Hinh 6)

Dé yén chdi tai chd, KHONG di chuyén chéi ra vao.
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Hinh 1: Chéi lam sach can dai

Hinh 2: Lam sach khoang xét nghiém
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Hinh 4: Chéi Ia‘rr; sach dang xo hinh mai
cheo

P

H]nh 5: Bwa chdi lam sach vao theo hwéng
sap nglra

Hinh 6: Lam kho khoang xét nghiém véi
chdi bot bién
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PHU LUC 4: Gia tri pham vi tham chi€u cua cac thong so6 tinh dich

An ban th& 5 caia WHO

An ban th& 6 caia WHO

A R PHAM VI . R PHAM VI R
THONG SO TINH DICH THAM THONG SO TINH DICH THAM NGUON
CHIEU* CHIEU*
MAT DO (trieu/ml) > 15 MAT DO (trieu/ml) > 16 WHO
TONG SO TINH TRUNG DI TONG SO TINH TRUNG DI
PONG PR + NP (%) = 40 PONG (%) = 42 WHO
. TIEN TOT (%)
0, ~ ; A , N
TIEN TOT PR (%) = 32 (TIEN TOI NHANH + TIEN TOT ICHAMYC WHO
KHONG TIEN TOT NP (%) KH[?UN'\?GAP KHONG TIEN TOI (%) <1
A A KHONG AP . WHO
KHONG DI DONG IM (%) DUNG BAT DONG (%) < 20
MAT DO TINH TRUNG DI > 6 MAT DO TINH TRUNG DI > 5 MES
DONG (M/ml) = DONG (M/ml) =
. . A TIEN TOI MAT O TINH
%EUNNI;OénggN%O(LI/Im) > 5 TRUNG DI BONG (triéu/ml) > 5 MES
- (NHANH + CHAM)
HINH DANG BINH THUONG >4 HINH DANG BINH THUONG >4 WHO
(%) — (%) i ‘
MAT DO TINH TRUNG HOAT
. . DONG > 0.2 WHO
CHI SO TINH TRUNG DI > 80 (tridu/ml)
%k - 5 ~ <
BONG CHI SO TINH TRUNG DI -
BONG** > 80 MES
SO LUONG TINH TRUNG SO LUONG TINH TRUNG
(triéu/Ian xudt tinh) = 39 (triéu/Ian xudt tinh) = 39 MES
TINH TRUNG DI DONG (M/Ian > 16 TINH TRUNG DI DONG (M/Ian > 16 MES
xuat tinh) xuat tinh)
TIEN TOI TINH TRUNG DI
PONG (M/Ian xust tinh) 212 MES
TINH TRUNG HOAT DONG
(triéu/I3n xudt tinh) 2 0.5 MES
TINH TRUNG HINH THAI BINH
THUONG (triéu/lan xudt >2 MES
tinh)**
VAN TOC** (VCL) (mic/giay) >5 MES

* Cac gia tri tham chi€u néu trén déu dua trén dir liéu huéng dan &n ban th& 5/th 6 ctia WHO hodc MES (ddi véi cac thdng
s6 tinh dich ddc quyén). Moi phong thi nghiém / phong kham c6 thé thiét 18p cac yéu ciu va ngudng cat riéng cho cac

thong s6 tinh dich.

** Cac thong s6 tinh dich khong dugdc bao céo 4 thi truéng Hoa Ky
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SQA-C

PHU LUC 5: Dif liéu hiéu suit san pham:

Tinh chinh xac:

D6 chinh xac theo An ban thir 6 cia WHO so véi THIET BI SQA-V TRUOC dudc thiét 1ap bang phan tich hdi quy
Passing-Bablok. Cac két qua vé dd dbc, diém chan va dd chinh xac cua dudng xu hudng dugc thé hién trong
Bang 1 bén dudi.

Bang 1. Ngudi dung muc tiéu cua SQA-iO so véi Ngudi dung chuyén nghiép
cua SQA-V (n=165)

Parameter Intercept CI Slope CI Correlation CI
CONCENTRATION, M/ml -1.5 -2.0to -0.7 1.0 1.0to 1.0 1.0 0.98 to 0.99
MOTILITY, % -3.0 -3.1to-1.7 1.0 1.0to 1.0 1.0 0.95 to 0.97
PROGRESSIVE MOTILITY, % -0.8 -1.0 to 0.0 0.9 0.9to 1.0 1.0 0.97 to 0.98
RAPIDLY PROGRESSIVE, % 0.1 0.0 to 0.3 1.0 0.9to 1.0 0.9 0.90 to 0.94
SLOWLY PROGRESSIVE, % -0.8 -1.0 to 0.0 1.0 09to 1.0 0.9 0.86 to 0,93
NON-PROGRESSIVE, % -1.9 -3.0to -1.0 1.2 1.0to 1.3 0.8 0.71 to 0.83
IMMOTILE, % 3.0 1.0 to 5.0 1.0 1.0to 1.0 1.0 0.95 to 0.97
MSC, M/ml -0.9 -1.7 to -0.6 1.0 1.0to 1.0 1.0 0.98 to 0.99
PMSC, M/ml -0.4 -0.7 to -0.3 1.0 0.9to 1.0 1.0 0.99 to 1.00
RAPID PMSC, M/ml 0.0 -0.1to 0.0 1.0 1.0to 1.0 1.0 0.96 to 0.98
SLOW PMSC, M/ml -0.1 -0.4 to -0.1 1.0 0.9to 1.0 1.0 0.98 to 0.99
MORPHOLOGY, % (n = 155) 0.0 0.0to 0.1 1.0 0.9to 1.0 1.0 0.96 to 0.98
FSC, M/ml (n = 155) -0.1 -0.1to 0.0 0.9 0.9to 1.0 1.0 0.97 to 0.99

D6 chuan xac:
Bang 1: Pd chuin xac vé méat do tinh trung trong SQA-iO
Between-
Concentration Within-Run Between- Between- Operator/ Total
Run Day Lot/Instrumen
t

Sample N Mean SD | %CV | SD %CV SD %CV SsD %CV SD % CV

1 40 8.5 0.63 | 74% | 0.61 | 7.2% 0.25 2.9% 0.60 7.1% 0.62 7.3%

2 40 34.5 1.66 | 4.8% | 1.70 | 4.9% 0.77 2.2% 1.31 3.8% 1.76 5.1%

3 40 45.4 3.25 | 7.2% | 3.30 | 7.3% 1.66 3.7% 3.09 6.8% 3.46 7.6%

4 40 58.5 3.12 | 5.3% | 3.07 | 5.2% 1.04 1.8% 2.11 3.6% 3.04 5.2%

5 40 62.2 242 | 3.9% | 2.38 | 3.8% 1.42 2.3% 2.30 3.7% 2.64 4.2%

6 40 181.6 5.25 | 2.9% | 5.35 | 2.9% 3.42 1.9% 3.83 2.1% 5.87 3.2%

7 40 227.6 5.87 | 2.6% | 6.25 | 2.7% 5.45 2.4% 3.48 1.5% 7.58 3.3%

8 40 212.9 3.74 | 1.8% | 442 | 2.1% 4.87 2.3% 2.67 1.3% 5.79 2.7%

Bang 2: P6 chuan xac vé dé di déng trong SQA-iO
Between-
Motility Within-Run Between- Between- Operator/ Total
Run Day
Lot/Instrument

Sample N Mean SD %CV SD %CV SD %CV sSD %CV SD %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 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 2.62 | 4.2% | 2.59 | 4.2% | 0.74 | 1.2% 2.27 3.7% 2.54 4.1%
4 40 80.6 0.99 | 1.2% | 1.00 | 1.2% | 0.46 | 0.6% 0.83 1.0% 1.01 1.3%
5 40 58.0 3.83 | 6.2% | 4.65 | 7.7% | 3.23 | 5.6% 2.60 4.5% 6.99 12.1%
6 40 43.9 1.81 | 4.1% | 1.99 | 4.5% | 1.18 | 2.7% 1.37 3.1% 2.04 4.6%
7 40 30.7 2.29 | 7.5% | 2.52 | 8.3% | 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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Bang 3: Pd chuan xac vé méat do tinh trung di déng (MSC) trong SQA-iO

Hwéng dan st dung phién ban 24 31/12/2023

Between-
MSC Within-Run Between- Between-Day Operator/ Total
Run Lot/Instrument
Sample N Mean SD | %cCV SD | %CV SD %CV sD %CV sD %CV
1 40 2.0 0.00 | 0.0% 0.00 | 0.0% 0.00 0.0% 0.00 0.0% 0.00 0.0%
2 40 26.5 1.31 | 5.0% | 1.36 | 5.1% | 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 | 6.4% | 2,99 | 6.4% | 1.13 | 2.4% 2.27 4.8% 2.97 | 6.3%
5 40 35.5 142 | 4.0% | 1.56 | 4.4% | 0.77 | 2.2% 1.27 3.6% 1.54 | 4.3%
6 40 79.4 2.87 | 3.6% | 3.54 | 4.5% | 2.41 3.0% 1.09 1.4% 3.60 | 4.5%
7 40 69.3 4.26 | 6.2% | 5.05 | 7.3% | 4.29 | 6.2% 1.37 2.0% 5.85 | 8.4%
8 40 106.2 343 | 3.2% | 4.48 | 4.2% | 5.30 5.0% 2.18 2.1% 6.12 | 5.8%

Bang 4: P6 chuan

xac vé mat do tinh trung di dong tién

Y

tGéi (PMSC) trong SQA-iO

Between-
PMSC Within-Run Between- Between-Day Operator/ Total
Run Lot/Instrument
Sample | N Mean SD | %CV | sD %CV SD %CV SD % CV SD % 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 23.2 1.11 | 4.8% | 1.14 4.9% 0.94 4.1% 0.74 3.2% 1.38 6.0%
3 40 24.2 1.27 | 5.2% | 1.35 5.6% 0.83 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 31.5 1.78 | 5.6% | 1.86 | 59% |0.76 | 2.4% 1.11 3.5% 1,92 6.1%
6 40 70.3 2.64 | 3.8% | 3.34 | 4.8% | 2.34 3.3% 0.92 1.3% 3.40 4.8%
7 40 51.0 4.60 | 9.1% | 5.34 | 10.6% | 5.20 | 10.2% 2.51 4.9% 6.54 12.8%
8 40 93.4 3.58 | 3.8% | 4.39 | 4.7% |532| 57% 2.21 2.4% 6.14 6.6%

Bang 5: Pd chuan xac

vé hinh thai

binh thudng trong SQA-iO

Between-
. Between- Between-
Normal Morphology Within-Run Operator/ Total
Run Day
Lot/Instrument

Sample N Mean SD %CV SD % CV SD % CV SD % CV SD % 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 15.4 0.87 5.7% | 0.87 5.7% 0.33 2.2% 0.78 5.1% 0.92 6.0%
3 40 11.2 1.00 | 9.0% |1.00| 8.9% |0.25| 2.2% 0.89 8.0% 0.98 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 | 5.7% |0.61| 6.0% |0.41| 4.0% 0.45 4.4% 0.66 6.5%
6 40 7.2 035 | 48% |0.39| 54% |0.19| 2.6% 0.26 3.6% 0.41 5.6%
7 40 3.6 0.42 | 11.9% | 0.46 | 13.0% | 0.39 | 10.7% 0.22 6.2% 0.55 15.1%
8 40 8.5 0.48 | 56% |0.53| 6.3% |0.51| 6.0% 0.35 4.2% 0.68 8.0%

Phan tich do nha

iGi han tran

idi han phat hién/dinh lucn

Gidi han trang (LoB), Gidi han phat hién (LoD) va Gidi han dinh lugng (LoQ) xac dinh cua hé théng SQA-iO vé

mat do tinh trung nhu sau:
e Gidi han trédng (LoB) = 0 triéu/ml
e Gidi han phat hién (LoD) = 1,73 triéu/ml
e Gidgi han dinh lugng (LoQ) = 6,8 triéu/ml
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PHU LUC 6: Bao hanh SQA-iO
Bao hanh Mdy phan tich chat lwgng tinh trung SQA-iO

Medical Electronic Systems ("MES") dam bao rdng May phan tich cht lugng tinh tring SQA-iO sé khéng
¢ khiém khuyét vé tay nghé va vat liéu trong thdi gian mudi hai (12) thang ké tir ngay cai dat dau tién,
ban dau. Néu mot thiét bi dugc ban lai hodc cai dat lai sau lan cai dat dau tién, ban dau, thi thdi han bao
hanh sé tiép tuc (hodc hét han) dua trén ngay cai dat dau tién, ban dau.

N&u trong thdi gian bao hanh mot ndm, thiét bi dugc chirng minh 13 bi 16i tir phia MES, MES s& tuy theo
Iua chon cia minh ma thay thé hodc slra chifa thiét bi do, khong tinh phi linh kién hodc nhan cong. Cac
bién phap khac phuc néu trén sé la bién phap khéc phuc duy nhét va ddc quyén clia ngudi mua theo bao
hanh nay.

Bao hanh tuan theo céac diéu kién sau:

e Viéc vé sinh ding cach dudc tudn tha dua trén hudng dan ctia nha san xuét VA bang chiing vé viéc
vé sinh theo lich trinh nhu vay (hang tuan) va bao tri thiét bi ding cach theo nguyén tac clia nha
san xudt dugc cung cap tir ho sd hé thdng.

e Khéng cd sira d6i hodc thay d6i nao dudc thuc hién ddi vdi thiét bi SQA-IO hodc cac ngudn cung
cap xét nghiém lién quan.

e SQA-iO khong dugc st dung, van hanh, md bai bat ky ai khac ngoai ngudi mua.

e SQA-iO khdng phai la dich vu cla bat ky ai hodc bat ky t6 chlfic nao khac ngoai MES hodc ngudi
dugc chi dinh cla thiét bi.

e SQA-iO dugc sir dung, nhu dudc dan nhan chi d& xét nghiém tinh dich ngudi, dudc van chuyén
trong hép nguyén ban, dugc bao quan trong pham vi nhiét d6 thich hgp va chi nhirng dung cu xét
nghiém do nha san xuét cung cdp mdi dudc sir dung dé xét nghiém, bao tri va bado dudng.

Néu cac diéu kién trén khong dudc dap Ung hoac khong cung cap hd sd bao dudng / vé sinh thich hgp,
bao hanh nay s& vo hiéu va khdéng cé hiéu luc nao khac. NGOAI TRU BOI VOI CAC BAO DAM BAN DAU,
CAC SAN PHAM BUQC BAN NGUYEN BAN VA KHONG CO BAT KY BAO DAM NAO KHAC. MES KHONG THUC
HIEN VA KHONG TAO RA BAT KY SU PAI DIEN, BAO PAM, BAO HANH HOAC KHE UGC, THE HIEN HOAC
NGU Y NAO KHAC, LIEN QUAN BEN THIET KE, BPIEU KIEN, TINH 6N DINH, SU PHU HOP, TUONG THiCH
SU DUNG, PHU HOP VOI MOT MUC BICH CU THE, HOAC KHA NANG THUONG MAI CUA SQA TRONG BAT
KY TON TRONG NAO.. TRONG MOI TRUONG HOP VA TRONG MOI HOAT DONG, CHO DU DO VI PHAM HOP
DONG HOAC BAO HANH, VI PHAM (BAO GOM CA SO SUAT VA TRACH NHIEM NGHIEM NGAT) HOAC DIEU
KHAC, BAO GOM NHUNG KHONG GIOT HAN O KET QUA KHONG CHINH XAC HOAC LOI CUA NGUOT VAN
HANH, SE PHAI CHIU TRACH NHIEM CHO BAT KY SU CO BAC BIET, NGAU NHIEN NAO HOAC CAC THIET
HAI GAY RA. TRONG TRUONG HOP KHONG CO TRACH NHIEM PHAP LY NAO CUA MES POI VOI SAN
PHAM NGOAI GIA MUA DOI VOI SAN PHAM .
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PHU LUC 7: Thiét bi truc quan hoa SQA-VU

PHAN 1: T6ng quan

Hé théng truc quan hoa SQA-VU chi hoat ddng vai cdng cu phén tich tinh triing SQA-iO dé& truc quan hoa
cdc mau tinh trung, ciing nhu quay video vé D3 di ddng va chup anh vé Hinh thai nhdm hd trg danh gia
thu coéng, tich hgp vao bao cao xét nghiém va kho luu trit dit liéu bénh nhan cdia SQA-iO. D4 khong phai
la mot thiét bi doc 1ap.

PHAN 2: Két ndi va van hanh SQA-VU
Pang ky/DPang nhap vao tai khoan SQA-iO cua ban: www.sga-io.com
1. K&t ndi SQA-VU vaéi chinh may tinh dudc k&t ndi véi SQA-iO béng cap USB cho san.

2. Nh&p vao CHO PHEP dé cho phép SQA-VU truy cdp camera (SQA-VU khong thé hoat dong néu
khong cé quyén nay).

sga-io.com wants to
B Use your camera

Allow Block

3. Truy cap man hinh truc quan hoa ciia SQA-VU tir:
e Trang XET NGHIEM BENH NHAN, nh&p vao nit XEM MAU.

e KHO LUU TRU nhéap vao biéu tugng camera mtl.rdng rng v@i mot xét nghiém/bénh nhan cu
thé.

e KET QUA XET NGHIEM nhé&p vao nit CHUP hodc HINH THAIL.

4. Chudn bi mot mau tinh dich bdng lam xét nghiém tiéu chun va kinh ddy 22x22mm hoéc lam kinh
day c6 dinh SQA-Vision (d& cé chét lugng ti uu).

5. Dat lam xét nghiém vao khay gilt lam SQA-VU. bua
vao Khoang quan sat cua thiét thi SQA-VU.

6. Sur dung Nam tiéu diém dé nhin rd mau. S dung
Nam chinh giai doan dé chuyén dén cac trudng
guan sat khac.

7. Céac tuy chon nay cé san khi danh gid mau: BIEHIRRICHEHBCE

e BAT LUOT dé dém dé hon Stage Knob
e THOI GIAN THUC dé xem mau trén man Focus Knob
hinh.
e TAM DUNG dé dém chinh xac s6 lugng t& bao
tinh trung.
e TOAN MAN HINH dé xem mau trén man hinh
IGn hon.

e CAI PAT dé diéu chinh cai d&t video theo y mudn.

e KHONG THAY TINH TRUNG c6 thé dugc danh d&u khi khdng tim th&y tinh tring trong
moi trudng quan sat.

8. Chup/quay anh va video

e Nhép vao biéu tugng trén anh dé dinh kém anh dé vao BAO CAO (cé thé dinh kém t8i da 10
anh).

e Nhép vao tiéu d& QUAN LY VIDEO/QUAN LY ANH dé& xem, xo0& hodc tai xudng.
9. L&y khay gilr lam ra va rut phich cdm SQA-VU khoi may tinh khi khéng st dung.
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Quy cach thiét bi:

e Kich thudc: 20 X 16 X 11 cm

e Khoéi lugng: 1,40 kg

e Ngubn dién: USB 5 VDC

e MUc tiéu thu dién cua thiét bi SQA-VU: t6i da 2,5 [Watt]

e Trinh duyét nén dung dé cé hiéu sudt t8i uu: Chrome, Microsoft Edge

Yéu cau vé hé thong:
e Trinh duyét nén dung dé cé hiéu sudt t8i uu: Chrome, Microsoft Edge
Hé diéu hanh: May tinh cai WIN 8 Professional x 32 trg Ién
Phan c’ng nén dung:
o CPU: Intel Core I5 trd Ién
o RAM: 8GB
o Card video: Card dd hoa manh mé cé hd trg dé phan gidi HD (1280x960)
o D06 phéan gidi cia man hinh: 1280x960
o O dia ciing: 400 GB dung lugng tréng dé luu trif video va hinh anh tai xudng
e Cb sdn mot cong USB
budng truyén internet: 5mb/giay

Hé thong truc quan hoa:
e Hé théng dén LED trdng chiéu sang vdi cudng d6 séng 35000 mcd
e Muc tiéu: Tiéu chuén, x20, hiéu chinh quang sai mau
e NUm tiéu diém
o CCD ky thuat s&
e NUm chinh giai doan trudng quan sat

PO phan giai video/anh:
e Video: 1280 x 960 pixel, chup video d6 phan giai cao 40 FPS
e Anh: 2560 x 1920 pixel

Nhiét dé va dé am van hanh:
SQA-VU dudc thiét k& dé van hanh & mai trudng véi NHIET DO PHONG theo khuyé&n nghj cla
WHO 13 20-25°C (68-77°F). Day l1a nhiét dd t6i uu dé€ xét nghiém tinh dich.

Luu y: M&c du SQA-VU c6 thé hoat ddng & pham vi nhiét d& moi trudng rdng hon (15-38°C),
nhiét d6 xung quanh khat nghiét cé thé anh hudng dén dd chinh xac clia két qua xét nghiém
tinh dich.

biéu kién moi truéng van hanh:

Hé thGng SQA-VU dung cho mo6i trudng trong nha, nguon dién chinh dao déng £10%, Cap qua
dién 4p I, Mlrc d6 6 nhiém I1.

Canh bao khi khong st dung thiét bi:

L4y khay gilr lam ra va rat phich cdm SQA-VU khdi may tinh khi khéng s dung.
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PHU LUC 8: Panh gia cin/té bao tron trong mau tinh dich

TONG QUAN

X&p hang mirc d6 cén/té& bao tron trong mau tinh dich 13 viéc quan trong vi nhitng thanh phan nay (cé
kich thudc béng hodc I6n han dau tinh tring) cé thé anh hudng dén tinh chinh xac clia két qua bao céo
mat db tu dong. Ban tin ky thuat nay dua ra hudng dan vé viéc danh gia/xép hang ty Ié phan tram can/té
bao tron theo danh muc.

KY THUAT DANH GIA:

1. Can/t€ bao tron dudc x€p loai dudi dang ty Ié,phén tram tudng (’ng vdai s6’lu‘qng té€ bao tinh
trung, sau d6 chia thanh 1-4 pham vi. Co thé can danh gia mot s6 dnh dé chi dinh mot pham vi.

2. Dém nhitng manh can/té bao tron khong cé dudi co cung kich ¢G v@i dau tinh triung hoac Ién
hon.

DEém sb lugng t€ bao tinh trung trong anh.

4. Tinhty | % cdn: Chia sé lugng can cho s6 lugng té& bao tinh tring, sau d6 nhan cho 100 dé Iy
ty 1€ %.

5. SO can/té bao tron tuyét ddi chi quan trong trong viéc xac dinh ty 1&é % can so vdi tinh trung
nham phén loai mdc d6 cdn theo danh muc (tham khao bang dudi day).

# |Pham vi % can/té bao tron Vi du Danh muc can trong
so v@i tinh trung SQA-iO
1 1 DuGi 10% # Tinh trung 50 va # Can 1 = 2% Khong c6/It< 10%
H 0/g-
2 11 dén 30% # Tinh trang 50 va # C3n 10 = 20% | '"4n9 ;’(')';2 11%
3
31 dén 99% # Tinh triung 50 va # Can 30 = 60% Nhiéu 31%-99%
4 = 100% # Tinh trung 50 va # Can 60 = 120% | Rat nhiéu >=100%
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Canh bao va phong ngtra:

Lich bao duBng: Lam sach khoang xét nghiém hang tudn CHI béng vat dung lam sach ctia nha san xuét
di kem trong bd xét nghiém.

Tinh dich dugc coi 1a mdt vat liéu nguy hiém v& mit sinh hoc va phai tuan theo cac quy trinh phdong
thi nghiém dé& xur ly va loai bd cac vat liéu dé trong cac thiing dugc danh ddu la chlra chat thai nguy
hai.

SU dung trong nha

Ché do kiém soat an ninh mang:

Van hanh giao dién phadn mém SQA-iO trong mdi trudng dugc kiém soat & phong thi nghiém, chi nhén
su dang tin cdy, dugc uy quyén mdi dudgc ti€p can.

Poc ky toan bd SQA-IO IFU trudc khi bat dau sir dung dé dam bao dat két qua téi uu.

C6ng USB cua SQA-iO chi dung dé& két ndi thiét bj SQA-i0. Khong két ndi thiét bi USB nao nhu chubt
hay ban phim vao c8ng USB clia SQA-iO.

Thong tin lién quan vé kha nang tuong thich dién tu (EMC)

Muc dich st dung: SQA-iO dugc thiét k& va kiém nghiém dé tuan thi vdi cac tiéu chudn hién hanh vé Kha néng tucng
thich dién tir (EMC) nhdm dung trong mdi trudng dién tlir nhu néu dudi day.

Su tuan tha vé EMC: SQA-iO tuan thu cac yéu cau chung cua IEC 60601-1-2 vé sy an toan cd ban va hiéu suat thiét
yéu lién quan dén kha nang tuang thich dién tur cia Thiét bi y t€. Su tuan thu da dugc xac minh théng qua qua trinh
kiém nghiém trong nhitng diéu kién cu thé. D& duy tri su tudn thd, hdy lam theo cadc nguyén tic trong Huéng dan sur
dung nay.

Khdng tim thdy su sai I&ch gilta SQA-iO so vdi tiéu chudn tham chiéu hodc dung sai trong qua trinh ki€ém nghiém vé
EMC cua SQA-iO.

M&i trudng dién tir: SQA-iO ding cho mdi trudng trong nha cé kiém soat nhiéu dién ti blrc xa. Ngudi diing muc tiéu
cua thiét bi SQA-iO nén dam bao thiét bi dugc sir dung trong mdi trudng nhu thé.

Khi van hanh thiét bi can tranh xa bat ky ngudn rung dong nao nhu may ly tam.

SU dung phu kién: Chi st dung phu kién va cap dugc nha san xudt cung cdp hodc chdp thuan. Viéc s dung cac phu
kién trai phép cé thé lam ting lugng khi thai hodc giam kha ndng mién nhiém cua thiét bi. Xem quy cach bt budc
clia phu kién (PC) dé SQA-iO hoat ddng an toan trong Phan 1 cla Hudng dan su dung.

Bdo cdo va canh bao nhiéu: Ngusi dung nén biét réng su’ phat thai dién tu tir thiét bi 6 gan c6 thé anh hudng dén su
van hanh dung cach cta SQA-iO.

N&u nghi ngd cé su nhiéu dién tir &nh hudng dén hoat dong ctia SQA-IO, hdy bao cdo van d& vdi nha san xuét thong
qua muc LIEN HE VOI CHUNG TOI, ciing nhu cho c6 quan quan ly hitu quan (chdng han nhu Uy ban Truyén théng
Lién ban Hoa Ky - US FCC). Cung c4p thong tin chi tiét v& hién tugng nhiéu, thiét bi cd lién quan va diéu kién van
hanh.

SQA-IO tuan thd ca yéu cau vé phat thai 1an mién nhiém.

Thiét bi SQA-IO giao tiép v8i may tinh cia ngudi dung théng qua c6ng USB. Thiét bi SQA-IO khéng &p dung chirc
nang dién tir khéng day nao.

Theo hudng din bao dudng nhdm dam bao SQA-IiO duy tri su an todn va hiéu suét ddi véi nhidu dién tir nhu mong
mudn: Ngat két ndi thiét bi néu khdng s dung trong thdi gian dai.

Canh bdo ctia FCC: Ngugi van hanh SQA-iO phai ngung van hanh thiét bi néu Uy ban hodc dai dién ctia Uy ban nhén
thdy thiét bi dang gay ra su nhiéu loan cd hai. Khong dugdc ti€p tuc van hanh cho dén khi diéu kién gay nén su nhiéu
loan cé hai da dugc khac phuc.

GHI CHU: "Su nhiéu loan cé hai" dugc FCC dinh nghia trong 47 CFR §2.122 nhu sau: Su nhiéu loan de doa hoat
dong cua dich vu dan dudng vo tuyén hodc cac dich vu an toan khac hoac lam suy gidm nghiém trong, can tré hoac
lam gidn doan nhiédu 1an mét dich vu lién lac vd tuyén dang hoat ddng theo Thé& ché& vd tuyén [ITU].
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Biéu tucong:
c € D&u CE
IVD

Biéu tugng "THIET BI Y TE CHAN POAN IN VITRO"

B< Biéu tugng “Muc dich s dung ctia san pham IVD ké don”

Thong tin vé quy dinh:

Medical Electronic Systems, LLC
6345 Balboa Blvd, Encino, CA 91316, Hoa Ky
Email: www.mes-global.com

Pai dién dudc Gy quyén tai chau Au:

Nhém Arazy GMBH.

The Square 12, Am Flughafen, 60549 Frankfurt am Main, Germany Email:
germany@arazygroup.com Tel: +49 69959325090

Nha tai trg Uc:

Acrapack Pty Ltd, Anne Jones

7/ 84 Poinciana Avenue, Tewantin QLD Australia 4565
Email: anne@acrapack.onmicrosoft.com

Japanese MAH:

Jaffco LTD, Hirofumi Morita

Email: toiawase@jaffcoltd.com

17-15 Komazawa 1-chome Setagaya-ku
Tokyo 1540012 Nhat Ban

Nha san xuat:
Medical Electronic Systems, Ltd. 20 Alon Hatavor St., Zone 6, P.O.
Box 3017, Caesarea Ind. Park 3088900, Israel

SQA-iO Catalog#: I0-ML-01677-00
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