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Especificacbes

SECCAO 1: Especificacdes e Requisitos do Sistema

Dimensdes: 32 X 30 X 24 cm

Peso: 7 kg

Fonte de alimentacdo CA: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 20 VA

Nivel de ruido: 20-23 [dB]

Consumo de energia do dispositivo SQA-Vision: 34,12 [BTU /hora] = 10 [Watt]

Painel Frontal
Ecrés: Ecrd LCD
Testes: Compartimentos de Medicéo e Visualizacéo

Outros: Teclado com varios botdes, Botdo de focagem, M anipulo de Fases de Campo de
Visdo

Teclado
Teclas operacionais: Botdo I, Servigo, Enter, Esc, Delete, quatro botdes de cursor e

dez botées numeéricos (0-9).
Tecla de controlo de video : Aumentar Zoom/Diminuir o Zoom

Compartimento de Medicao
Fontes de energia radiante - dois LEDs para os canais de motilidade e concentra céo
Sistema de dete¢éo - dois foto-detectores - Motilidade e Densidade Ot ica

Sistema Operacional

Tempo de Andlise: Teste Normal - 75 segundos; Baixa Qualidade - 2 minuto S
adicionais; P4s-Vasectomia (automatizado) - 5 minutos

" Software:  Reside na memoria flash. O sistema pode ser atualizado a partir de um CD-
ROM para PC

" Sinal de entrada do canal de motilidade: Analdgico, até 5V.

" Sinal de entrada do canal de concentragdo: Modulado (kHz) analdgico, até 5V.

Painel Traseiro

Conector de alimentagdo com suporte de fusivel (fusiv el 250V, 1A), 2 conectores para
cabos de ligacdo USB 2.0 A Macho para B Macho.

Painel Lateral Esquerdo

Interruptor de alimentacéo Ligado/Desligado

Compartimento de Visualizacao

7

Sistema de iluminag&o LED branco com intensidade luminosa de 35000 mcd.

CCD digital, resolucao: pelo menos 1280 x 1024 pixeis, alta resolu¢do de im agens
"em direto" e "congeladas" proporcionada pela captacdo de um elevado nimero
de imagens por segundo.

Objetiva: Padrdo, x40,  corre¢do da aberracdo cromatica.

Sistema de zoom para uma transi¢do suave da ampliacédo en tre x1188 e x1725
Regulador de focagem

Manipulo de Fases de Campo de Visdo
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Requisitos | Programa de Manutencao
K Diariamente: Limpar o compartimento de medic&o diariamente durante a recolha de amostras e
apoés cada 10-15 testes e/ou em caso de QUALQUER derrame. Seguir as instrucdes de limpeza do
fabricante utilizando o kit de limpeza do fabricante (consulta r a secgdo do apéndice "Limpeza do
Compartimento de Capilares" neste Manual do Utilizador). Utilize APENAS o kit de limpeza e a
escova de limpeza do fabricante, caso contrario, o dispositivo SQA-VISION fica ra

danificado e o sistema nao funcionara!

Recomendagdes do Fabricante

Opere 0 SQA-VISION longe de dispositivos que possam causar ruido el etrénico ou outros dispositivos
que causem vibracdes, tais como centrifugadoras.

”

DESLIGUE o sistema quando néo estiver a ser utilizado durante um long o periodo de tempo.

”

Ao efetuar testes Pés-Vasectomia, ndo interromper o ciclo de teste nem interferir de forma alguma
com o sistema ou com o capilar de teste - este teste é altament e sensivel a qualquer movimento e
requer uma estabilidade completa do sistema durante o ciclo de test e de 5 minutos.

” 2
As variacdes da temperatura ambiente podem afetar os parémetros da amostra de sémen. E
essencial que as amostras de sémen ndo sejam aquecidas para o teste. O SQA-VISION esta
calibrado para efetuar testes a temperatura ambiente: 20-25°C (6 8-77°F).

”

O sémen é considerado um material biologicamente perigoso e esta suje ito a protocolos
laboratoriais individuais para 0 manuseamento de tais materiais e, no minimo:

" Bata de laboratério, mascara e luvas para protecdo do pessoal operacional.

" Manuseamento de amostras e eliminacdo de residuos em contentores de residuos perigosos

especialmente marcados.
O manuseamento das amostras so6 deve ser efetuado por pessoal qua lificado.

Temperatura e Humidade de Funcionamento
”

A humidade operacional méaxima é de até 80% para temperaturas até 31°C, diminuindo linearmente
para 50% a > 38°C.

”
Funciona numa vasta faixa de temperaturas ambiente (15-38°C), no entanto o sistema esta
calibrado para avaliar com precisdo amostras de sémen a tempera tura ambiente: 20-25°C (68-
77°F). Nota: A temperatura ambiente extrema pode afetar a preciséo dos resultados do teste.

Condi¢des Ambientais Operacionais:

O sistema é destinado para uso interno a uma altitude maxima de 2000m, flutuag6es da rede elétrica
+10%, Sobretenséo Categoria Il, Grau de Poluicao .

PC / Hardware

PC e dispositivo: Computador "Tudo em um" com dispositivo SQA-Vision e softw are conexo.

Controlo de Qualidade

Interno: Auto-Teste Eletronico e Auto-Calibragdo. Funciona autom aticamente no arranque. Além
disso, os valores de referéncia sdo verificados antes de cada teste.

”
Externo:  Efetua o Controlo de Qualidade das amostras de acordo com o protocolo do laboratério.

”
Controlo de esferas de latex ensaiadas: Esferas QwikCheck 1 (fornecidas pela Medical Electronic
Systems) para concentracédo e controlo negativo para motilida de/concentracdo OU néo ensaiadas:
Esferas de latex ou esperma estabilizado CAP ou NEQAS para concen tragao.

Teste da Amostra

Temperatura de Teste da Amostra: Calibrado apenas para a temperatura ambiente. Os resultados
da motilidade ser&o afetados pelo aguecimento da amostra (néo rec omendado).

Sistema calibrado para testar apenas sémen humano e amostras de cont rolo especificadas.

Capilar de medigdo SQA-VISION: Descartavel, plastico, capilar de teste. Sdo necessarios 500 pl de
amostra para testes de volume total, 10 pl para testes de baix o volume, 300 pl para o modo diluido.
Utilizar no sistema automatizado apenas capilares de teste cer tificados pelo fabricante.

Manipulo de Fases de Campo de Visao: (VWD IDVH « SDUWH LQWHJUDQWH |®&R ¥R
SQA-9,6,21 3RGHP VHU XWLOL]DGDV O=B 210 VT & B QGERP K @MWV HMVWDOAURL D D |
GH HVSHUPDWR]RLGHV RX OsPLQDVLSRWEROSODY DNGRQGDGRRUIRO

e captura de imagens).

5 ce
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Vis5 SECCAO 2: Visao Geral do Sistema
isdo Geral
O SQA-VISION é um dispositivo médico analitico de elev ado desempenho que combina tecnologia
em optoeletronica, algoritmos informaticos e microscopia de video. O SQA-VISION e um
computador totalmente integrado (opgdo de Ecra Tatil) trabalham em conjunto para proporcionar
testes de andlise de sémen faceis de utilizar. As amos tras sédo executadas no SQA-VISION e tod a
a entrada de dados e interface do utilizador é feita por computador.
As amostras de sémen FRESCA, POS-VASECTOMIA, LAVADO, PREPARACAO TRA,
MIGRACAO ASCENDENTE, GRADIENTE DE DENSIDADE, LONGEVIDADE e CONG ELADO séo
processadas automaticamente. A VITALIDADE, a MORFOLOGIA DIFERENCIAL e a
FRAGMENTAGCAO DO ADN podem ser avaliadas utilizando uma variedade de conta dores de
CLIQUE/MARCAR e o ecra de visualizacdo de visdo de alta resolucdo. A funcionalidade de fluxo de
testes CRYO foi concebida para o banco de esperma e i nclui o rastreio do doador e o teste do
sémen, a dosagem por uma variedade de parametros (movel, progressivamente movel ou nimero
de espermatozoides) e testes de CQ pré/pds-descongela mento.
Quando os resultados ficam abaixo da faixa dindmica a utomatizada do sistema, um CONTADOR DE
BAIXA QUALIDADE abre-se automaticamente para a contage m manual de espermatozoides. A
avaliagdo dos detritos e das células redondas pode ser efetuada utilizando a LEITURA DE
DETRITOS/CELULAS REDONDAS. As amostras de oligozoospérmico F IV e de baixa qualidade
podem ser visualizadas e avaliadas utilizando a funcao de visualizagdo de alta resolucéo do SQA-
VISION e também contadores de cliques faceis de utiliza r. As contagens diferenciais de morfologia
podem ser avaliadas manualmente utilizando o Contador de Morfologia e o sistema de visualizagéo.
O tempo de andlise automatizada de sémen: Amostras de q ualidade normal ~ 75 segundos, Pés-
Vasectomia ~ 5 minutos.
O sistema executa automaticamente a auto-verificacao. Dois compartimentos: teste
automatizado e visualizagdo  permitem ao utilizador a flexibilidade de analisar to dos os tipos

de amostras de sémen.

Painel Frontal

Visualization
Compartment for
either fixed cover-slip
Operational Display or standard slides
—
Field of View Knob
m Focus Knob
Automated
Measurement
o Compartment
-1 seoe® 10 -
’ o 4 ¥ . . -
P00 ©® O — Keypad with Zoom
- — magnification
- X1188-X1725
Navegacéo pelo Teclado
" As teclas numeéricas, Enter, Esc, Delete e as Setas sdo utilizadas apenas pelos
funcionarios de servico.
" Prima a tecla Servigo para abrir o Menu Servico (consulte a secgao corre spondente do
Manual do Utilizador).
" Utilize o Aumentar Zoom/Diminuir Zoom para alterar a ampliagdo do video.
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Componentes
SQA-VISION

Painel Traseiro

Rear panel assembiy -
screws (4) J .
===___~___..-—-- Ventilation siots
RS 232 COM Port ===
Nz ===
USB Data Connector ‘!? === 2
\- ﬂ ~*__ | Power connector and main
USB Video Connector |— & -y

Capilar de Teste

Descartavel, projetado para obter e testar amostras de maneira biol ogicamente segura.
”
A motilidade é medida na "Seccéo Capilar" de 0,3 mm (fina). Es ta secgédo requer 10 microlitros de
sémen.
”
A concentragdo é medida na "Secg¢édo de Cubeta" de 10 mm (de altura ). Esta secc¢éo requer 450
microlitros de sémen.
O capilar é inserido na cAmara de medicéo do SQA-VISION. Co nsulte a sec¢@o Apéndice deste manual
para obter instrugfes sobre como preencher o capilar de teste SQA -VISION com amostras de volume

normal e baixo.

Adaptador de LAminas

$FRPRGD XPD OaPLQD GH OWsRADBX MHADVO&®E QD QRUPDO SURIXQGLGD

Consulte a secgdo Apéndice para obter instrucdes completas sobre como utilizar o adaptador de
laminas.

7 ce
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Resultados dos Parametros de Sémen Reportados pelo SQA-VISION
testes Resultados de Testes Automatizados: 6 ° Critério da OMS
Concentragio de Esperma M/ml Concentracdo de Espermatozoides Méveis M/mi
(MSC)
- Concentracdo Réapida e Progressiva de
0,
Motilidade Total % Espermatozoides (RPMSC) M/ml
. - Esperma Lento e Progressivamente Mével
Progressivo Rapido % 5 M/ml
Concentracéo (SPMSC)
Concentragdo Funcional de
Progressivo Lento % Es'per.matozmde_s (FSC) (Espermat'ozmdes M/ml
moveis progressivos com morfologia
normal)
N&o Progressivo % Velocidade mic/sec
Imével % indice de Motilidade do Esperma (SMI) #
Formas normais (5 ° OMS) %
TOTAIS POR VOLUME DE SEMEN
Esperma # M/ejaculacao Esperma Funcional M/ejaculacao
Esperma Movel M/ejaculagédo Esperma Morfologicamente Normal M/ejaculacédo
Esperma Progfesswamente Miejaculagio
Mével
POS-VASECTOMIA
Esperma Mével, Imével e # Movel, # Imével e # Volume Total de
M/ml ) M
Total Esperma/Sémen
Tabela de Faixas Reportaveis do SQA-VISION
Faixas
Reporté\/ei S Faixas Reportaveis SQA-Vision (Resultados Automatizados )
Amostra concenrago |y oviigage | Morfolod! MSC PMSC Esperma
) de Esperma a Normal Mével/lmével/
Tipo M/ml % % M/ml M/ml Total M/ml
Fresco <2- 400 0 - 100 2-30 <0,2- 400 0 - 400 -
Lavado <2 - 200+ 0 - 100 2-30 <0,2 - 200+ 0 - 200+ -
Migracéo Ascendente,
Gradiente de Densidade e - - - <0,2 - 200+ 0 - 200+ -
Congelad 02
P6s-Vasectomia - - - - - 0 - 400
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SECCAO 3: Tecnologia

]
]
SQA-Vision | !
measurement | |
compartment | o ME.S.
! ! Proprietary
: Wicro | ) Algorithms
= : Processor
= !
! AID —» Semen
: : Conv Parameters
I Step2 & Step 3 |
| |
i LED LED i
Etapa 1: O capilar é introduzido no compartimento de medicao.
Etapa 2: Concentragéo :

" Milhges de espermatozoides sdo analisados: Um comprimento de onda de luz muito
especifico é absorvido pelos espermatozoides na camara de concentrag do do capilar
de teste SQA-VISION.

" Um detetor de densidade ética mede a quantidade de luz absorvida pelos
espermatozoides e converte-a em densidade 6tica (DO).

" $ OHLWXUD 3'2" p WUDGX]LGD HP FRQFHQWUDoRRRRGH RHAHEHLPEDF
baseado em algoritmos MES proprietarios.

Etapa 3: Motilidade :

Dezenas de milhares de espermatozoides séo analisados na sec¢édo m
SQA-VISION a medida que se movem através de um feixe de luz no SQA-V
movimento dos espermatozoides moéveis causa distirbios de luz.

ais fina do capilar
ISION: O

Estas perturbag6es luminosas séo convertidas em sinais eletro nicos com "picos e vales".

Os picos dos sinais eletrénicos sdo analisados por um sof
baseado num algoritmo MES patenteado e traduzidos em parametros de m

tware de microprocessador
otilidade.

Sinal Eletrénico de Esperma Movel

SECCAO 4: Primeiros Passos

Instalacédo do Sistema
Conecte o cabo elétrico fornecido a tomada no painel traseiro do dispositivo.
Ligue o cabo a uma fonte elétrica ligada a corrente.

Ligue 2 cabos aos conectores de transferéncia de dado
traseiro do dispositivo e aos conectores USB de um P C.

s e de saida de video no painel

Ligue o SQA-VISION pressionando o interruptor princip
indicador de Alimentacdo acende-se e séo apresentado

al localizado no lado esquerdo.
S 0s seguintes ecras no dispositivo:

Auto-Calibracdo e Auto-Teste

SQA-VISION VERSION X.XX.XX
PLEASE WAIT
SYSTEM STABILIZATION AND
AUTOCALIBRATION




SQA-VISION

NOTA:

Na&o tocar no aparelho
durante o processo de
estabilizagédo.

Auto-Teste

Ecra de
Comunicagéo
do Dispositivo

Menu de
Servigo

Versdo do Manual do Utilizador 280. 18.1

Este processo demorara entre 5 a 7 minutos.

Quando os processos de estabilizacdo do sistema e de auto-calibracdo estiverem
concluidos, sera efetuada uma série de testes:

SYSTEM SELF-TEST:

N&o introduzir um capilar/lamina no aparelho nem utiliza r o teclado.

O ecra de comunicagado do dispositivo aparecera quand 0 0 processo de auto-teste estiver
concluido. O SQA-VISION est4 agora pronto:

READY FOR TESTING
PLEASE ENTER DATA
INTO SQA-VISION

Prima: Atecla SERVICE do VISION para abrir o SERVICE MENU

SERVICE MENU

SERVICE DATA
SERVICE PERSONNEL
ADD TESTS TO COUNTER

Selecione SERVICE DATA e prima Enter . O ecra abaixo apresenta os dados do
servico codificado:

SERVICE DATA
1.18 8. 112 15. 13
2.5 9. 10 16. 110
3.150 10. 6 17. 2
4.28 11. 89 18. 1000
5.70.6512. 31 19. 1 00
6.512 13. 100 20. 100
7.0.000 14. 100

Prima Enter para abrir mais dois ecras de auto-teste. Os mesmos dados séo
exibidos no ecrd do computador SQA-VISION (veja a sec¢éo D ADOS DE
SERVICO abaixo).

SERVICE PERSONNEL € um ecra de suporte protegido por palavra-passe.

10 C€
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Adicionar . . . . .

A Para os utilizadores que implementam a nova funcionalidade interna TC-Co de,
Codigos de consulte o Manual de Inicio Rapido do TC-Code que se encontra no kit de
Crédito de acessorios ou visite 0 seguinte site www.testcreditcode.com  para obter instrucdes

Teste (TC) sobre como carregar Créditos de Teste no seu dispositivo.
VISAO GERAL A Aplicagéo SQA-V!SIOI’] N - .
DO SQA- Faga~duglq cll.que no icone SQA-Vision no ambiente de trabalho do PC para abrir
VISION 0 ecré abaixo:
SQA-Vision
Usuario | |
Palavra-Passe | |
‘
Introduzir o nome de utilizador: administrat  or
Insira a palavra-passe: fertility e prima Introduzir para exibiro ECRA INICIAL
SQagYIEion
ECRA INICIAL
Teste Do Paciente Dados De Servigo - Parametros-Chave Controlos - LATEX BEADS Data
REFERENCE 1 (mV): 220 o Ultimo Uso: Pendente
LED CURRENT 1 (mA): 10 (/] LEVEL 1: Pendente
Cq/Proficiéncia REFERENCE 2 (mV): 2100 & LEVEL 2: Pendente
LED CURRENT 2 (mA): 15 0 NEG. CONTROL: Pendente
Visualizagao ZESOILEVEL: a12 9 Estado De Crédito De Teste
AMPLITUDE (mV); 24 @ Testes Disponiveis: 100 9
Estado Do Auto-Teste: (] Média De Testes/Dia: 6
QRUe Calibragdo E Estabilizagdo: [/} Testes Execut. Total: 39
ot~ it
Definigoes Espa.co Utili:.;do: 48.6% (/] omeaie?
Navegacao APLICACAO SQA-VISION: Navegacédo no Ecra Tatil
SQA-VISION A interface de utilizador do SQA-Vision € interativa através de um cligue do rato ou de um ecra
tatil. S&o apresentados seis botbes de navegacao do menu principal no lado esquerdo do ecra:
" TESTE DO PACIENTE
" CQIPROFICIENCIA
" VISUALIZACAO
" ARQUIVO
" SERVICO
" DEFINICOES

43

11
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ECRA INICIAL
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Os icones seguintes sédo apresentados no canto superio r direito do ecra:

Minimizar: ~ Minimiza o ecra para a barra de tarefas do PC

Temporizador de Longevidade: E ativado quando se executa um Teste

de Longevidade

Ajuda: Abre os menus de Ajuda

Encerra o software Vision

‘ Sair:

INICIO:  Abre os Dados de Servigo do Vision, Controlos, Crédi tos de Teste

e estado de Cépia de Seguranca.

Pré-Visualizacéo de Video : Fornece uma vista da amostra antes de

iniciar um teste

<O
A

Clique no botdo do ecrd INICIO para obter as seguintes informacoes:
Dados de Servico tParametros-Chave, Controlos - Dados das Esferas de Latex ,

Estado dos Créditos de Teste

e Estado da Cépia de Seguranca do SQA-Vision
" 2V SDUSPHWURYV TXH FXPSUHP RV UHTXLYVLWRA V@R OXISG

Os parédmetros de servico problematicos sdo assinalados com um ponto de
exclamacédo amarelo.

Todos os parametros que falharam séo apresentados a vermelho no ecra inic

ial:

SQA- Vi5|on

Dados De Servigo - Parametros-Chave Controlos - LATEX BEADS Data

Teste Do Paciente

REFERENCE 1 (mV): 20 @ Ultimo Uso: 02-05-2024
LED CURRENT 1 (mA): 10 /] LEVEL 1: 2.7 (M/mi) V]
Ca/Proficiéncia REFERENCE 2 (mV): 2100 @ LEVEL 2: 2.7 (Mimi) )
LED CURRENT 2 (mA): 15 /] NEG. CONTROL: 2.7 (Wimi) )
Visualizag@o Eg LN 212 9 Estado De Crédito De Teste
AMPLITUDE (mV); 24 @ Testes Disponiveis: 100 V]
Estado Do Auto-Teste: 9 Média De Testes/Dia: 6
S Calibragéo E Estabilizagdo: 9 Testes Execut. Total: 39

Status de Backup SQA-VISION

Servigo Uttimo Backup: Nao Executado

Préx. Backup:

Espago Utilizado: 486%

Definigoes

02-05-2024 11:01

Clique no icone @ou@ para ler uma explicagéo do problema.
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Relatoério de
Servico

Tela de
Servico

Versdo do Manual do Utilizador 280.

Clique em RESOLUCAO DE PROBLEMAS

DADOS DE SERVICO

Clique/Toque: No botédo

18.1

Abrao RELATORIO DE SERVICO
inferior direito do ecra

pressionando o botéo
Inicio ou no ecréa de

para ver os detalhes da acéo corretiva.

Servico (veja abaixo).

Teetne:  ToaTeoTETen Medical Electronic System
Fax 31078076788 No-75 century bivs state
Eoat Wesmescs poma c Lo anges Ca, 83880
e WWW mesglobal com

Relatério D Servigo Sqa-Vision
timero De Sére 12 Versto 0o Setare aa711
Verso Do Disposio: 3.0061 Dataitiora Do Relatong. 02062024 1118
Informag&o Do Auto-Teste Resultados Unid. %‘fﬁa;“: Estado
REF 1 220 my 150 - 350
LED GURRENT 1 10 ma 5-20
REF2 29050 my 2500 -3500
LED CURRENT 2 15 mA 10-32
AMPLITUDE 24 v 50- 100
ZERO LEVEL 512 BITS 500 - 525
opt o 0-005
onz 1 07-13
0D3 2 15-25
Dados De Callbrado Resultados Valores Do Sistema Resultados
CONTROL REF. 1 15 TEST NOISE 2
MSC AMPLIFICATION 110 AVERAGE =z
SMI THRESHOLD 28 AVERAGE WIDTH 14699
MIN. SP. HEIGHT s SPIKES 140
MAX. SP. WIDTH 150 COUNT 350
MIN. SP. WIDTH 10 TRANSMITTANCE 40
NOISE THRESHOLD ) o0 105
CONTROL ZL. 0
OD AMPLIFICATION &
0D VALUE 17
OD GORRECTION 100
LB 0D AMP 1100
AMP. CORRECTION 100
AMPLITUDE AME: 100

MANUTENCAO a partir do

Para abriro ecrd SERVICO apresentado abaixo:

SQA-Vision

Teste Do Paciente

Ca/Proficiéncia

Visualizagéo

Arquivo

Definigoes

Lista De Controlo De Manutengio
Uttima Realizagdo:

Verificar O Inventario De Aprovisionamento

Limpar A Camara De Teste (Escova De Pontos Azuis)
Camara De Teste A Seco (Escova De Espuma)
Camara De Controko De Posiras (Escova De Madeira)
Confirnar Que O Sistema Passa No Auto-Teste
Executar O Cq Didrio (Se Necessario)

Executar Tiras De Leucécitos/Ph Cq (Se Necessério)

Verificar Data E Hora

Realizado Por:

Controlos - LATEX BEADS Data

o o o o o o

= T T

ecra Inicial

(ou do Menu Principal

Uttimo Backup:
Prox. Backup:
Espago Utilizado:

Dados De Servico - Parametros-Chave

REFERENCE 1 (mV):
LED CURRENT 1 (mA):
REFERENCE 2 (mV):
LED CURRENT 2 (mA):
ZERO LEVEL:
AMPLITUDE (mV):
Estado Do Auto-Teste:

Estado De Crédito Do Teste

Utimo Uso: 02-05-2024 Testes Disponiveis: 100
LEVEL 1: 408 wm) @ Média De Testes/Dia: 5
LEVEL 2: 9.0 (wmi) €3 Testes Execut. Total: 40
NEG. CONTROL: somm) &

Status de Backup SQA-VISION

Nao Executado

487%

220
10
2950
15
512
724

]

QA0

A Lista de Verificagdo da Manutengdo Diaria

Controlos- Esferas de Latex

n

SQA-Vision.
”

CQ.
”

O Estado de Copia de Seguranca

utilizado no disco rigido (computador).

13

do SQA-Vision
de copia de seguranca agendada com base nas definicd

documenta a manutencgédo diaria do

Os Dados mostram os ultimos resultados dos testes de

apresenta a Ultima e a proxima data
es do utilizador e no espacgo

43
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SQA-VISION

Definicbes

Versdo do Manual do Utilizador 280.

18.1

Os parametros que sao criticos para o funcionamento d

Dados de Servico - Pardmetros Chave
servi¢co mais criticos.

O Estado de Crédito de Teste
executados por dia e numero total de testes executad 0s.

apresentam o estado dos parédmetros de

exibe: Numero de testes restantes, média de testes

o dispositivo sao apresentados com um

icone de estado.

Cliqgue nos icones de aviso amarelos ou vermelhos par

a visualizar informacgdes/acdes

corretivas.

No ecrd SERVICO , clique (prima) os botBes apropriados:

O O O O © o ©o

[¢]

Clique no botdio  ANALISE para visualizar o ecrd abaixo, que monitoriza os par
em tempo real e pode ser utilizado para a resolucédo de

Se houver um problema na ligacéo do Vision ao PC, apar

DEFINICOES : Abre um ecré que mostra todas as definicdes do VISI
RESTAURAR: restaura os dados de cépia de seguranca

COPIA DE SEGURANCA:
ATUALIZAR: Efetua um novo teste dos Dados de Servigo
RELATORIO DE SERVICO:
DEFINICOES DE RELATORIO : Obter um Relatdrio de Definicdes

ANALISE : Monitoriza os parametros criticos do servigo. Selec
menu pendente fornecido.

AUTO-TESTE : Inicia uma verificagdo dos parametros de auto-teste

ON

inicia o processo de coOpia de seguranca

Obter um Relatorio de Servigo

ione os parametros no

ametros de servigo
problemas/suporte de servico.

Monitorizagio Em Tempo Real 0

Selecionar O(S) Parametro(S) A Ler:
¥ Parimetro Valor
@ ReFi .
@ rer2 €

) LEDCURRENT 1 =

Selecionar Parametro Gedfico:  REF 1

@ LeocuRRenT2 "

) zEROLEVEL "

] 0 o o 0 12

"
g Sog)

Exportar Dados Do Sistema

Selecionar Datas:

ece a mensagem abaixo.

SOA-Vision

wo @D Banco Cryo

Cq/Proficiéncia

Controlos - LATEX BEADS Data

Uttimo Uso: Pendente

LEVEL 1: Pendente

VAN

O Vision Nado E Capaz De
Ligar-Se Com
Testar Unidade

(Modo Offline)

LEVEL 2 Pandente

NEG. CONTROL.: Pendente

Estado De Crédito De Teste
Testos Disponiveis: NA
Média De Tostes/Dia: 11

Arquivo Tostes Execut. Total 8

Status de Backup SQA-VISION

Servigo Uttimo Backup: Nio Executado

Prox. Backup:

Espago Utilizado: 49.3% L]

Voltar A Tentar

Definigdes

Definicbes SQA-VISION

Abra as Definicbes
do sistema e dos testes. Serdo apresentados sete bot
Proficiéncia, Teste do Paciente, Visualizagdo, Sistema, Servi¢o
Laboratério

a partirdo ecrd  Servico ou Menu Principal para configurar as predefinicdes
6es na parte superior do ecra: Controlos,

e Interface de

14 ce



SQA-VISION

Definicbes de
Controlos

Por favor, note:

Todos os campos de
Configuragéo devem
ter dados. Introduza
as informagdes de
controlo do
QwikCheck (Eou de
outros kits de controlo
ensaiados.

Se as defini¢des de
CONTROLO néo forem
FRQKHFLGDV L
para o LOTE #, ALVO
e FAIXA e insiraa
data atual para o
campo de DATA de
VALIDADE.

Por favor, note:

Para executar 10
réplicas:
Apos cada teste
concluido, retirar o
capilar e iniciar
novamente o teste de
CONTROLO com o
mesmo capilar.

Versdo do Manual do Utilizador 280. 18.1

SQA-Vision

— Teste Do —— Interface De
it Paciente b Laboratério

® LATEX BEADS Configuracao:
Cq/Proficiéncia

Visualizagdo “lml |

123456

Teste Do Paciente

Cq: LATEX BEADS - LEVEL 1 Ca: LATEX BEADS - LEVEL 2 Cq: LATEX BEADS - NEG. CONTROL

# De Lote: 53 # De Lote: 334 # De Lote: 54

|" Data Val.: 0512024 B oata vai: 0512024 [ Dataval: 0512024 1]

Avo (WM): 3 Avo (WM): 3 Ao (MM): 0.0

Faixa (+/-): 30 Faixa (+/-): 2.0 Faixas (+); 0.0

@< oocinen

P p—

oo
oo @) oS5,

Arquivo

OSTABILIZED SPERM
Configuacao:

Cq: STABILIZED SPERM - LEVEL 1 Ca: STABILIZED SPERM - LEVEL 2 Cq: STABILIZED SPERM - LEVEL 3

Servigo

#De Lote: 53 #De Lote: 34634 # Do Lote: 615

Data Val. 0512024 ]| | vata vai.: 0512024 B paava: 0512024 B

Avo (WM): 3 Avo (MM): 7 Avo (MIM): 4

Faixa (+/-): 30 Faixa (+/-): 30 Faixa (+-): 4.0

@ oo oo @ o oo cinen -

mparrudo | romsio | cumdar |

O ecrd para configurar os Controlos & apresentado acima. Dois materiais de CQ, esferas de
ou esperma estabilizado, podem ser configurados manualmen te. As informac@es de controlo
analisadas das esferas QwikCheck Epodem ser configuradas manualmente ou utilizando um
OHLWRU GH FYyGLJR GH EDUUDV OHIWUWDMXYUPRVR/ BPGIRIRFGHHDQLOomMR G
[TIWH[" H HP VHIXLGD OHLWXUD GR FyQG[IDR I HVEBDUDWD W AIMN &OHFN

latex

As informacgdes abaixo serdo automaticamente atualizada s:
Lote #, Data de Validade, Alvo, Faixa

Definaa Cordo Grafico  preferida para cada nivel de esferas, clicando no ¢ irculo colorido. Prima:
Limpar para apagar as definicdes ou Guardar para as manter.

Imprimao Relatério de Defini¢cdes utilizando o  botdo Relatério guando as defini¢cdes estiverem

concluidas.
Configuracdo: Material Ndo Analisado para Estabelecer o valor alvo e a fai xa +/-:
Etapa 1: Introduzir as seguintes informacdes da rotulagem do p roduto:
" LOTE# - ndmero que identifica o lote do suporte de contro lo
" DATA DE VALIDADE +data de validade do meio de controlo (MM=més,
YY=ano)
Etapa 2: Insira 0 VALOR ALVO e a FAIXA +/-:
" Insira O para o valor alvo
" Insira 0,0 para a faixa +/-
Etapa 3: Guardar definicdes
Etapa 4: Estabeleca o valor alvo e a faixa +/- para cada niv el:

”

Encher um capilar de teste e executar 10 réplicas no modo

CQ/PROFICIENCIA seguindo as instru¢fes no ecra

Calcule o valor alvo médio. Com base em protocolos labo
faixa +/- (Exemplo: 2SD)

Abra as Definigdes de Controlo novamente e atualize o
FAIXA +/ - para o controlo

&DVR DV FRQILIXUDo}HVY WHQKDP VLERHQWHUVGELDY HRERGODHWPHQVI
"( ,1752'8d-2 '( '$'26 92/7%$5 $ ,16(5,5 2 9%/25"

ratoriais, determine a

VALOR ALVO ea

Para laboratérios que participam em
(como CAP), insira manualmente: NUmero da Amostra, Data
de amostras quando recebidas do fornecedor. Solicit

analise de amostras que nao sejam CAP no SQA-VISION.

Esquemas de Desafio de Proficiéncia revistos por pares
e Notas para até quatro niveis

e ao seu distribuidor protocolos para a

43
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SQA-VISION

Definicbes de
Proficiéncia

Definicbes do
Teste do
Paciente

Versdo do Manual do Utilizador 280.

18.1

Aceder a:

SQA-Vision

R Interface De
Controlos. Proficiéncia Visualizagdo
Teste Do Paciente Lt
v s P P
camroncence | — — —
D ks 0205204 B | owa Gmise: 02052020 B | owa ks 02052020 B | osa Gmice: [oz05.2020 i
e - o -
Vit =3 = =2
Arquivo Padrdo: @ CAP O NEQAS
Servigo
umparute | oo | s

Definicdes do Teste do Paciente para definir as preferéncias predefinidas para o

teste de sémen.

Teste do Paciente

SQA-Vision

Teste Do Paciente

Ca/Proficiéncia

Visualizagao

Arquivo

NRUNRNRRQRERNRRRRE

(0] ot amat b bodes 0
[ p———

211072025 14:14

Definir opcdes/definicdes:

PADRAO DE CONCENTRACAO : Selecione
microns que ndo requerem diluicdo de amostra;
(consulte a seccdo de apéndice para obter uma lista
contagem).

CONTADOR DE 10 MICROLITROS (estimativa da motilidade):
automaticamente o ecrd de visualizagdo. Estimar a motilid
volume (10 microlitros) de modo a fornecer um relatério
morfoldgicos).

CONTADOR DE BAIXA QUALIDADE:
de visualizac¢éo para contagem manual quando os resulta
faixa dindmica do VISION.

CONTADOR DA OMS:
em vez de Células Imoveis e Células Mdveis quando é ne
(de acordo com as recomendagfes da OMS).

CORTE DE LEITURA DE DETRITOS/CELULAS REDONDAS
amostras que podem conter uma concentragdo de detritos

afetar os resultados automatizados. O VISION fornece critérios para identificar estas
amostras e ativar automaticamente a Leitura de Detrito s. Também é fornecida uma
RSomR SDUD DYDOLDU 72'$6 DV DPRVWHDVILVHOH BHY/QWLONRY
DPRVWUDV’

3 7 para camaras de contagem de 10- 20
6 HO H FL R Q Hafa hemacitémetros

abrangente de camaras de

Selecionar para abrir
ade para testes de baixo
completo (excluindo parametros

Selecione para abrir automaticamente um ecra
dos do teste ficarem abaixo da

Marque esta caixa para contar Células Totais e Cél ulas Imoveis
cessaria uma avaliacéo visual

. Selecione para avaliar
/células redondas que podem

43
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.

" AUTO-TESTE DE VITALIDADE: Selecione para ativar o Teste de Vitalidade logo a poés
a conclusdo da avaliagdo automatizada do sémen. Os resu ltados de vitalidade serdo
obtidos automaticamente e incorporados ao Relatério de Analise de Sémen.

” INTRODUGAO MANUAL DE DADOS MORFOLOGICOS: Selecione  Introdug&o
Manual de Dados Morfologicos nas Definicbes de Teste do Paciente para
apresentar automaticamente uma grelha para introduzir a Morfologia avaliada
manualmente quando se clica no botdo de morfologia. Os resultados serdo apresentados
no relatorio do paciente. Se esta opc¢do for definid a, todos os outros contadores de
Morfologia SQA-Vision serdo desativados.

K INTRODUCAO MANUAL DE DADOS DE VITALIDADE: Selecione Introducéo
Manual de Dados de Vitalidade nas Definicbes de Teste do Paciente para
apresentar automaticamente uma grelha para introduzir ma nualmente os resultados de
Vitalidade avaliados quando se clica no botdo Vital idade. Os resultados serdo
apresentados no relatério do paciente. Se esta opc¢a o for definida, todos os outros
contadores de Vitalidade SQA-Vision seréo desativad 0s.

" POS-VASECTOMIA CONTAGEM CAMPO A CAMPO : Deixe esta caixa desmarcada para
avaliar 50 campos de visao por lamina sem clicar em "seg uinte" para cada novo campo

de visdo. Contar 50 campos de visdo por lamina.
CRITERIOS DE TESTE : Podem ser definidos os 3°, 4 °,5° ou 6 ° critérios da OMS.

PADRAO MORFOLOGICO:  defina o Padrdo Morfolégico como OMS ou RIGOROSO com
base nos critérios de avaliagdo morfolégica do labor atorio.

LES: Definido pela fabrica com base na regido.

TIPO DE TESTE PREDEFINIDO: Selecione  SEM PADRAO para selecionar um tipo de
teste (Fresco, Lavado, Congelado, etc.) de cada vez que u m teste € executado. Em
alternativa, pode ser definido um tipo de teste indiv idual como predefinicdo. Em seguida,
quando o TESTE DO PACIENTE for selecionado, sera apres entado o ecra de introducéo
de testes relevante.

LISTA DE PARAMETROS  : Selecionar os parametros do sémen a incluir no rela tério do
teste. Os valores de referéncia sdo predefinidos com base nos critérios da OMS, mas
podem ser modificados substituindo-os. Utilize os botde s de conveniéncia "Selecionar
Tudo" ou "Limpar Tudo", se pretender.

INTRODUCAO DE DADOS DO PACIENTE - APENAS A IDADE DO PACIENTE ( SEM
DATA DE NASCIMENTO) : Marque esta caixa para introduzir apenas a idade d 0 paciente
e ndo a data de nascimento exata.

VOLUME DO PESO: Selecione para calcular o volume a partir do peso ( Grama/Onga).

INTRODUCAO MANUAL DE DADOS - CAMPOS OPCIONAIS : Introduzir a rotulagem
pretendida em qualquer um destes campos. Eles aparecer ao conforme rotulados no
relatdrio do teste e na tela de entrada de dados/te ste do paciente.

INTERVALO DE LONGEVIDADE : Definir as predefinigdes de intervalo de tempo par a
o teste de longevidade.

17 C€
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Definicbes de
Visualizagdo

Versdo do Manual do Utilizador 280. 18.1

SOA-Vision

Test
i e
Teste Do Paciente Pacients

Cq/Proficiéncia
Visualizagdo

Arquivo

21/102025 14:14

Definigdes de Visualizagdo: Utilize o ecra acima para definir as op¢oes:

n . A ’ . . , .

Defini¢cdes de Video: Definido pela fabrica.

n . N s . . ~ £
Definigdes de Vitalidade: selecione Contagem de Cliqgues (sem marcagédo de células)
ou Contagem de Marcas (um circulo marcara a célula) para avaliar espermatozo ides
vivos/mortos.

1] C e . . .

Definices de Morfologia: Normal vs. Anormal para diferenciar apenas entre a % de
formas normais ou anormais ou Diferencial Completo para conduzir um diferencial
morfolégico completo com circulos codificados por core s marcando as varias anormalidades

dos espermatozoides ( Contagem de Marcas )Jousemmarcagdo( Contagem de Cliques ).

Definices de Fragmentacéo do ADN : Selecionar as cores predefinidas das contagens
de marcas de HALO/SEM HALO ou HALO GRADIENTE ; Selecionar o tipo de contagem:
Cligue ou Contagem de Marcas

Tamanho da Grelha/Cor: Defina as definicbes de grelha desejadas para o ec ra de video
VISION.

Tamanho do Circulo : Definir o tamanho do circulo para marcar células no s contadores
de Morfologia/Vitalidade.

Definicdes de Abrir em Ecra Inteiro: selecione para abrir os contadores visuais no modo

de ecra inteiro automaticamente. Aplicavel para contad ores de morfologia, vitalidade e

fragmentacéo do ADN.

Os seguintes botdes estdo localizados na parte infer ior do ecra de video:

”

Atualizar:  Reequilibre o fundo da camera

Grelha Ligada/Desligada: Clique em Grelha Ligada para ativar a grelha; Clique em
Grelha Desligada para a remover.

Congelar/Tempo Real: Cliqgue em Congelar para parar o video; Cligue em Tempo Real
para reativar.

Ecré Inteiro  : Selecione para abrir o ecra inteiro; prima Esc no teclado do PC para fechar.
Definicdes : Ajuste os pardmetros de video mostrados abaixo:

Defini¢goes De Video 0

Briho »

Definicdes De
Fabrica

18 C€
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.
Utilize Definigcbes Avangadas para um ajuste fino e Definicdes de Fabrica para restaurar 0s
padrdes de video utilizando os trés botées no canto inferior direito:

Padrées: Para restaurar as definicbes padrao
Relatério:  Parar gerar um Relatério de Definigdes
Guardar: Para guardar as novas definicdes

Abra as Defini¢bes de Sistema para as configurar:
Definicbes de

Sistema

n ~ ~ . . . ~ . ~ . .
Informagdes sobre as Instalagdes : insira as informag8es sobre a instalagdo e insira um

log6tipo que serd exibido no Relatério do Teste de A nélise de Sémen ou escolha uma
imagem para ser usada como cabecalho de largura total no relatorio.

Carregamento de Ficheiros de Idiomas: Altere o idioma de acordo com o utilizador.

Tipo de Som : Selecionar um alerta para assinalar a concluséo d o teste/transferéncia de
dados.

Configuracéo de Utilizador e Palavra-Passe : Selecionar um nome de utilizador e uma
palavra-passe.

Definicdes do Relatério de Teste . Selecionar os parametros a serem apresentados no
relatorio do teste.

Ativar modo Banco CRYO: Selecione para trabalhar no fluxo do Banco CRYO par a
dosagem, congelamento e CQ de amostras.

Teste iniciado a partir do host: Selecione para obter o plano de teste do sistema ho ste
iniciar o teste com base no plano.

Seletor de modo de exibigédo: Alterne entre 0 modo Laboratério Clinico e CRYO sem a
necessidade de ir para as DEFINICOES.

Definicdo MLF/PMLF (somente para o modo CRYO): Defina os critérios para dosagem
de amostras cryo por um fator de motilidade ou perda p rogressiva de motilidade.

”

Média do Ultimo: Selecionar para definir o periodo de tempo para cal cular a média e
determinar a motilidade ou o fator de perda progressi va de motilidade.

Perda de Processamento: Evite a diluicAo excessiva da amostra adicionando u m
fator para compensar a perda de motilidade no préprio procedimento (por exemplo,
diluicdo, centrifugagéo, etc.). o valor alvo definido p ara dosagem sera aumentado.
Exemplo: O valor alvo é 50M/ml de células progressivame nte méveis, mas o fator de
perda de processamento € 20%. O sistema calculara o obj etivo como (50*1,2=60).

2 Réacio de Diluicdo do Meio: Permite uma diluicdo em duas etapas. O meio de
congelamento sera calculado como uma propor¢ao do volu me total (normalmente 1:3) e 0
restante da diluicdo serd meio lavado (excluindo o v olume de sémen).

Etapas de Extensdo: Dois tipos de dosagem: Dosagem Alvo de Esperma o u
Dosagem de Volume

Dosagem alvo: Atender ao nimero alvo necessario de células em cada dose.

Dosagem de Volume: O sistema calculard a quantidade de meio de congelag ao a
adicionar para cumprir um racio predefinido de amostra para o meio.
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SQA-Vision

Teste Do Interface De
_ Controlos Visualizagdo Servico
Toats Do Paciante Paciente Laboratério

can

nsiacio ehetone llpo de Paxio - "
Cq/Proficiéncia Ensege fax 1060 o
Y/
Visualizagao tamanho do magem Windows Bacigrousd vav
—— T —— e

AT0s (O s Db o M Do Onmo 2 |[|sema [0 Mo Mostar fargem Supe
() Aoresenasrtomact NaPrimera Pigha
2 (] Octar O Nimero De Page Nomero De magens Pos Pagna | &
Servico O Tigo De Rebabire
ey — =
| |0 e nwmca
P =
2
Abra as Defini¢cbes de Servigo para as configurar:
n
s Ativi Manutenca : Aceitar repor ivi li .
Definicdes de § tividades de Manutencéo ceitar/Sobrepor as atividades listadas
Servico Frequéncia de Cdpia de Seguranca: Definir o periodo de cépia de seguranca para o
VISION. Sera apresentado um lembrete de copia de segura nca do sistema com base na
programagcao.
” . .
Dados de Servico (guardar na base de dados) : Guarde os dados de servico para
solugéo de problemas.
” ~ . - ~ . . ~
Frequéncia de CQ: Definir a frequéncia de realizacdo dos testes de co ntrolo.
” -~ . L. . . ~ e, . ~
A manutencéo é obrigatoria: Se selecionado, o sistema ndo permitira a realizagdo d
testes até que todas as tarefas de manutencao esteja m concluidas.

Control Proficié: Teste Do Vi ; Z Interface De
ontrolo roficiénci sualizacso Servico
Teste Do Paciente ees SHEnes Paciente — Laboratério

Aidades De Manutencio Frequéncia De Copia De Seguranca
(Coun € Eate O Caruiao)
e Backup Tota 0as)
Cg/Proficiéncia iventiio De Apravsionamerto
ComonoDa | SQABackup
Frequéncia De Ca Dados De Senvico
Visualizagdo TestarTodos | 1| Dics) | | (] Dados de Servico a0 ncar

e O Sistema Passa N

Arquivo Executar O Ca Didro (Se Necessirio)
Executar Tiras De Leucocitos/Ph Cq (Se Necessdrio)

Verlficar Data € Hora

Servigo
[ AManutensso € Obigaisia

m

02-05-2024 11:45

Definicdes da

A Interface de Laboratério funciona com o LIS da inst alagdo para fornecer resultados de testes
Interface de SQA-VISION e transferéncia de dados de pacientes par a o0 mainframe da instalagcdo. O ecra abaixo
Laboratoério apresenta as opc¢des/critérios de configuracao/trans feréncia de dados.
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Definigbes do
Relatorio

Versdo do Manual do Utilizador 280. 18.1
- 1IN

— Teste Do R c Interface Do
ontrolos s isualiza orvigo b

Selecionar Id Do Paciente Selecionar Datas
02-05-2024 ¢

Teste Do Paciente

A 02-05-2024 [

Cq/Proficiéncia
(D) Advar tertace D Laborudro

¥ Nome Do Campo

3
Fi
s

Tipo De Protocolo  Protocolo |

Visualizagdo [ # Espermatozoides Iméveis/Vol, 0.000
Seleclonar Pota | COMS
@ #Espermatozoides Méveis/Vol 0.000 _ _
Configuragio Da Comunicagio
Arquivo [ # Sperm Counted 0 baud 19200 | party N
[ # Total De Esperma/Vol 0.000 daa 8 sop |1
Servigo @ Abstinéncia 0 [0 Atva A Transteréneia Bidiecionat
() Envir EovEna
ADDRESS
2 e P e s 5 e it
[ Aglutinagao (1-4, A-E) @ () Néo Enviar Cabegatho
Recordar O Nimero Do Oliimo
@ Amostra Testada 0 2

() Enviar Pardmetio De Tipo De Teste

i m

02-05-2024 1145

Clique no botdo Relatério para gerar um relatério de definicdes (a 1 * pagina é mostrada
abaixo).

Telefone: 798789796789 Medical Electronic System Pagina 1 De 4
Fax: 310-789-78798 No 75 century bivs state
E-Mail Mesmedicai@gmail.com Los angles .CA, 83890
Web: WWW.mesglobal.com -l
Relatério De Definigbes Sqa-Vision
20 Do S
Niimero De Série: 1234 Vers&o Do Software: 44711
Versio Do Dispositivo: 3.0061 Data/Hora Do Relatdrio: 02-05-2024 11:46
Definigdes
Ficheiro De Idioma portugués (Portugal) Compresséo De Video:
Tipo De Teste Predefinido: Nao Padréio Dispositivo De Video:
Conc. Padréio Conc. Padréo 2 Tipo De Som: Windows Background wav
. . . N3o Mostrar Informagdes Sobre

Critérios De Teste: 6°Da Oms e " i e Sem
ﬁmﬁ; Limite Sperior Da 20 Margem Superior: 35

Apresentar Informagies De
Leitura De Detritos Desligado:  Sem Leitura De Detritos Amostra Apenss N Primeira Sam

agina:

Ocultar O Niimero De Pagina Na
Contador Oms: Sem Primeia Phgina Sem
Contador De Baixa Qualidade:  Sim Tipo De Relatério; Padriio
Contador De 10 Microlitros Sim Namero De Imagens Por Pagina
(Estimativa De Motilidade) De Relatério De Teste:
Introdug&o Manual De Dados Sem Morfologia De Tipo De Teste. Diferencial Completo
{pirodusdo Manual De Dados De - g, Morfologia Tipo De Contagem:  oneadem e Marcas
e e e Com Chique Em - e Contagem Da Morfologia 1:
Kade )q:. Paciente (Sem Data De 5o, Contagem Da Morfologia 2 ACHORMAL HEADS
Mostrar Faixas De Pardmetros:  Sim Contagem Da Morfologia 3: ABNORMAL MDPIECES
Ativar A Exportagio Automdtica:  Sim Contagem Da Morfologia 4: ABNORMAL PRINCIPAL PIECES
Exportagio Automatica De . ¥
Imiagens De Inchusdo sim Contagem Da Morfologia 5: EXCESS RESIDUAL CYTOPLASM
LES ROW Incluir Ponta Da Gabega S
Dados Do Paciente Entrad : . Contagem De M
0:::\.:;13\ T acente Entrada Opcional 1 Tipo De Contagem De Vialidade: (7 imajﬁf)’“ arcas
Dados Do Paciente Entrada .
Opcional Opcional 2 Contagem De Vitalidade 1
Entrada Opcional Manual 1 Manual Opcional 1 Contagem De Vitalidade 2
Entrada Opcional Manual 2: Manual Opcional 2 Tipo De Contetido Frag. De Adn: fé‘l’,"qaj DE)’“ De Marcas
Entrada Opcional Manual 3; Manual Opcional 3 Tipo De Teste Frag. De And. Gradiente De Halo

Impresso A Partir Do Nimero De Série Da Saa-Vision 1234 Em 11:46 Em 02-05-2024

01 C€
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TESTE DO
PACIENTE

Teste de
Amostras de
Sémen

Amostra/Tipo
de Teste

SECCAO 5: Teste do Paciente

Clinico C) Banco Cryo

O botao acima é utilizado para selecionar o teste C LINICO ou CRYO conforme descrito abaixo.
TESTES CLINICOS

Introduc&o de Dados de Pacientes/Amostras

Introduzir informag8es sobre o paciente e a amostra an tes de iniciar o processo de teste. Para
SFODVVLILFDU" FRP SUHFLVMR D DPRWWHJ ¥ REGHK M HPHH @ DBLRDJU AMRIPSUHH Q ¢
de teste, consulte as informacdes abaixo:

Dados de Amostra
Selecionar: AMOSTRA/TIPO DE TESTE com base nas seguintes definigdes/op¢des de amostra

FRESCO +A amostra ndo é enriquecida, diluida ou tratada e es ta dentro de 1 hora ap6s a
FROHWD 2 YROXPH GH WHVWH QHFtddd\i ddpiar pe teste pr€risa ser
preenchido) ou, se houver menos amostra disponivel, a amostra pode ser diluida 1:2 [1+1]
para um relatério completo de todos os parédmetros do s émen. Uma amostra de 10
microlitros pode ser carregada apenas na sec¢éo fina do capilar para obter um relatério
limitado apenas dos parametros de motilidade

POS-VASECTOMIA (POS-VAS) + Amostra fresca designada como pés-vasectomia e
testada dentro de uma hora apds a obtencao ira repor tar espermatozoides moéveis, iméveis
e totais em M/ml e por ejaculacdo. As amostras analisad as para resultados qualitativos
(presente ou auséncia de esperma) podem ser analisada s dentro de 24 horas ap6s a
obtencéo utilizando a op¢do Manual apenas no Vision.

PREPARACAO TRA - Amostra de sémen preparada para injecdo intrauter ina (IIU) ou
fertilizacao in vitro (FIV).

LAVADO + A amostra é enriquecida ou preparada para inseminaga o artificial por
centrifugagcdo utilizando um meio de lavagem para subst ituir o plasma seminal. As
amostras congeladas que contenham tampé&o de gema de ovo estéo excluidas deste modo

2 YROXPH GH WHVWH QHFH V ¥u bher®s ficonsulte BScomentarios sobre sémen
Fresco).

MIGRACAO ASCENDENTE - A amostra é preparada para a inseminacao artifici al através
de um procedimento de "migracdo ascendente”. SO serdo comunicados os parametros
relacionados com a motilidade (MSC, PMSC, SMI e VELOCID ADE). O volume de teste
QHFHVVIiULUR ph -

GRADIENTE DE DENSIDADE (GRADIENTE) +A amostra é preparada para inseminacéo
artificial utilizando um procedimento de enriquecimento por gradiente de densidade. Sé
serdo comunicados os parametros relacionados com a mot ilidade (MSC, PMSC, SMI e
VELOCIDADE). 2 YROXPH GH WHVWH QHGEMVVIULR p -

CONGELADO +Amostras que foram congeladas e descongeladas recent emente. S6 serdo
comunicados o0s parametros relacionados com a motilidade (MSC, PMSC, SMI e
VELOCIDADE), a fim de quantificar o impacto do processo de congelag&o/descongelagéo
na motilidade. 2 YROXPH GH WHVWH QHEHVVIULR p -

LONGEVIDADE + Amostras frescas testadas durante uma sequéncia de t empo pré-
determinada para avaliar a estabilidade da amostra ao longo do tempo. O volume de teste
necessario ¢ + 0,5 ml. E necessario um capilar de teste por cada teste s equencial.

MANUAL (3 opc¢des - ver Apéndice 10):

0 Analise de Sémen - Qualquer amostra testada manualmente utilizando o
compartimento de visualizagéo.

o Vitalidade +% de espermatozoides vivos avaliados utilizando a col oracdo do kit de
Vitalidade.

o Fragmentacdo de ADN + Indice de Fragmentacdo de ADN (DFI, %) calculado
avaliando os espermatozoides com HALO/SEM HALO ou por CLAS SIFICACAO (de

22 C€
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Se apenas um tipo de
amostra for
executado
constantemente,
defina o TIPO DE
TESTE padréo na
seccdo DEFINICOES
do VISION. O tipo de
teste adequado sera
entdo aberto
automaticamente (0
utilizador pode ainda
selecionar outro tipo
de teste a partir das
opcdes de teste
apresentadas).

Informacéo do
Paciente

Informacéo da
Amostra

Versdo do Manual do Utilizador 280.

18.1

Selecione: TESTE DO PACIENTE
de opc¢Oes de teste de amostras:
Ascendente, Gradiente de Densidade, Congelado, Longevidade

o Morfologia -

acordo com o 6 ° critério da OMS). As amostras devem ser preparadas utilizando um
kit de Fragmentacao de ADN e podem ser avaliadas facil mente utilizando o contador
de Fragmentacéo de ADN.

Parametros morfolégicos Normais vs. Anormais ou Difer
Completos avaliados utilizando laminas Pré-Coradas.

enciais

no Menu Principal para apresentar o ecra abaixo com 9 tipos
Fresca, Pds-Vasectomia, Preparagdo TRA, Lavado, Migragao

e Manual Selecione

FRESCO para visualizar o ecrd abaixo:

Introduza as informagfes solicitadas sobre o paciente

VISION:

”

SQA-Vision

Primeiro Nome:

Id Do Paciente:

Cg/Proficiéncia

Id Amostra: Datade Nasc.: - - Abstinéncia (Dias):
Visualizagio
Data De Recolha: 03-05-2024 [1] Hora Da Recolha: 15:10 A W Data De Rececdo: 03-05-2024[151  Hora Recepcdo: 1510 A W
Arquivo

Volume (MI) Conc. Leuc. (M/mi): PH:
Aparéncia: Transp/Branco/Ci Viscosidade: Normal Liquefado: 0-30 Minutos
Opcional 1 Opcional 2

Definigoes
Comentarios

B3 5N ey

/amostra utilizando o teclado do SQA-

03-05-2024 15:10

ID DO PACIENTE  (entrada obrigatéria) - ID/NUmero Unico do paciente (maximo de 20
caracteres). Selecione PENDENTE se o ID do paciente fo r desconhecido (e introduza- o
mais tarde).

PRIMEIRO NOME - Nome préprio que identifica o paciente (PENDENTE é ac eite).

APELIDO - Apelido que identifica o paciente (PENDENTE é acei te).

ID AMOSTRA  (cbrigatério para os testes Longevidade e PREPARACAO
Unico da amostra (maximo de 20 caracteres).

DATA DE NASCIMENTO
ABSTINENCIA
DATA/HORA DA RECOLHA
DATA/HORA DA RECOLHA

TRA) - ID/namero

- Data de nascimento do paciente (PENDENTE é aceite).
- Namero de dias desde a ultima ejaculacéo do pacient e.

+ Data e hora em que a amostra foi recolhida.

+ Data e hora em que a amostra foi recebida.

VOLUME (entrada obrigatdria para Pds-Vasectomia) +Introduzir o volume da ejaculacéo
inteira  (teste Fresco, Pds-Vasectomia e Longevidade) ou da amos tra (outros tipos de
testes) em mililitros. N&o introduzir "0" para o volume. Introduzir >0 ou deixar em branco

Se a fungdo Calcular Volume a Partir do Peso estiver definida, os resultados do PESO DO
COPO e do PESO FINAL devem ser introduzidos no ecra de introducgéo de dados do paciente

e o software calculara um volume ejaculado de acordo com as diretrizes do 6  ° manual da
OMS:

Peso Do Copo

Peso Final
(Gramas): (Gr: ):

VOLUME INICIAL e FINAL DA AMOSTRA (ml) - Parametros obrigatdrios para a amostra
P6s-Vasectomia CENTRIFUGADA (o volume inicial deve ser s uperior ao volume final).

43

23
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POR FAVOR, NOTE:

Consulte a seccéo do
apéndice deste
manual do utilizador
para obter
informagdes sobre
como medir leucécitos
e pH do sémen e
como manusear
amostras viscosas.

Modo de
Teste

POR FAVOR,
NOTE:

Consulte a seccéo de
apéndice deste

Versdo do Manual do Utilizador 280.

18.1

”

CONC. de LEUCOCITOS +selecionar < 1 M/ml (normal) OU >= 1 M/ml (anormal) de

leucdcitos (parametro obrigatdrio para os testes de Fresco, Lavado e de Longevidade).
pH *pH da amostra de sémen (recomenda-se Tiras de Teste Qw ikCheck).

APARENCIA +Uma das categorias deve ser selecionada no menu pend
base na avaliacdo visual do espécime:

ente abaixo, com

Aparéncia: Transp./Branco/Ci ‘

Transp./Branco/Cinza

Opcional 1: Amarelo
Cor-De-Rosa
Vermelho/Castanho

Comentérios: Outro
N/D

VISCOSIDADE  t+Normal/Anormal (viscosidade NORMAL é definida como o sémen
da pipeta em pequenas gotas discretas ou a formar um f
opcéao "Viscosidade Diminuida" pode ser selecionada p
se o plasma seminal for muito fino e aguado.

LIQUEFACAO
pendente abaixo:

que sai
i0 <2 cm de comprimento). A
ara os testes Fresco e Longevidade

+ O intervalo de tempo de liquefagdo pode ser selecio nado no menu

Liquefagdo: 0-30 Minutos

0-30 Minutos

30-60 Minutos
+60 Minutos
N/D

COMENTARIOS  +Introduzir comentarios, se necessario.

OPCIONAL Introduzir campos opcionais, se pretendido.
Ecra da Tabela de Testes Diarios:

SQA-Vision

o @D BancoCryo

Teste Do Paciente
Testes Diarios 0

@® Teste EmCurso
Cq/Proficiéncia

#De Doagio 4 Data/Hora Da Recolha | 1d Do Doador | 1 Da Teste

Tipo De Amostra

PRE FREEZE
Visualizagdo

O iniciar Um Novo Teste Para AEapa | Inicial
Servigo
Continuar Atualizar

Definigdes

ST, selecionar o teste pretendido a
de teste. Também é possivel iniciar
0 a etapa N0 menu suspenso na parte

partir da tabela e, em seguida, continuar para o ecra
o teste localmente a partir desta tabela selecionand
inferior do ecra.

Teste de Amostras de Sémen

No canto inferior direito do ecra do Teste do Pacien

”

te, existem trés opcdes para testar o sémen:

DILUICAO 1:2 (1+1) *Para testar amostras de sémen de baixo volume de 0,3 a 0,5 ml.
Diluir a amostra 1:2 (1+1) utilizando o NLW GH 'LOXLO¥R. SeZd ainbstrel HNBAIXO

92/80 ( IRUYMRWD WDBUSUP HIR FRP RNWEH @XHDE¥R 4 ZINS.KHANL e depois diluir a amostra. O
algoritmo SQA-VISION compensa a diluicdo da amostra, des de que a amostra tenha sido

24 ce
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manual para obter
informagdes sobre
meios de diluigéo.

POR FAVOR,
NOTE:

Antes de executar

cada teste, o sistema

efetua uma calibragao

automatica (ndo

inserir um capilar até

que o ecra dé

instrucdes para o
fazer).

POR FAVOR,
NOTE:

O SQA-VISION

iniciara
automaticamente o
teste quando um
capilar for colocado
na camara de teste.

. |
diluida com exatidao (por exemplo, se o volume total d a amostra for 0,4 ml, devem ser
adicionados 0,4 ml de meio de dilui¢cao).
" 10 MICRO +Recomendado se apenas 10 pl de sémen puderem ser utiliza dos para teste.
S0 serdo comunicados os parametros relacionados com a motilidade (MSC, PMSC, SMI e

VELOCIDADE).

"  TESTE AGORA * 6HBHARMH SDUD FRP HEDUD WWMIBUD DP RAWD GHYRIPH&203/ (72 8 P Gse
os botdes DILUICAO e 10 MICRO n&o estiverem selecionados. Um relatério completo de

analise de sémen serd gerado. Se uma das duas opg¢des acima for selecionada, TESTE
AGORA iniciara o processo de teste de acordo com uma op ¢do destacada
Cliqgue em TESTE AGORA e aguarde que o SQA-Vision se auto-calibre. Durant e este periodo, ndo
utilizar o teclado nem introduzir um capilar/lamina de t este. Preparar uma amostra para teste

guando for apresentado o ecréa abaixo:

AN

O SISTEMA ESTA A CALIBRAR
NAO INSERIR CAPILARES

(AMOSTRA FRESCA)

1. MISTURAR BEM A AMOSTRA DE SEMEN

2. ENCHER A PONTA DO CAPILAR COM 10 MICROLITROS DE AMOSTRA
DE SEMEN

3. REMOVER A VALVULA SEPARADORA

4. LIMPAR, PASSAR UM PANO E INSPECIONAR O CAPILAR QUANTO A
BOLHAS

Amostra de Baixo Volume : Aspire 10 yl de amostra apenas na sec¢éo fina de motil idade
do capilar de teste. Siga as instru¢des no ecra (ac ima) e consulte "Encher o Capilar SQA-
VISION com uma Amostra de Baixo Volume" no apéndice.

Instrucdes para Amostras N&o Diluidas e Diluidas 1:2 (1+1) : Encher todo o capilar
de teste (ndo a seringa) seguindo as instru¢ées onl ine (abaixo) e "Encher o Capilar SQA-
VISION com uma Amostra de Volume total" no apéndice.

O SISTEMA ESTA A CALIBRAR O SISTEMA ESTA A CALIBRAR
NAO INSERIR CAPILARES NAO INSERIR CAPILARES
(AMOSTRA FRESCA) (AMOSTRA FRESCA)
1 MISTURAR, EEM.AAMOSTRA D SEMEY 1. MISTURAR BEM A AMOSTRA DE SEMEN
2. AMOSTRA DILUIDA (1+1)
¢ 2. ENCHER O CAPILAR COM A AMOSTRA DE SEMEN
: EI:!CF::ERR:A.::;IRLTJTACPC;\x(::}VLOSSPTERC?OfAz OME:PILAR QUANTO A 3 ;I(P;ALP:ARS PASSAR UM PANO E INSPECIONAR O CAPILAR QUANTO A
BOLHAS
" O ecrd Inserir Capilar de Teste aparece quando o VISION esta pronto para testar.
Introduzir o capilar de teste conforme as instru¢des e o teste inicia-se automaticamente:

VAN

_TESTE DE AMOSTRA
NAO TOCAR NO SISTEMA

POR FAVOR, INSERIR CAPILAR DE TESTE

(AMOSTRA FRESCA)

1. MISTURAR BEM A AMOSTRA DE SEMEN
2. ENCHER O CAPILAR COM A AMOSTRA DE SEMEN
- 3. LIMPAR, PASSAR UM PANO E INSPECIONAR O CAPILAR QUANTO A
BOLHAS

" Quando o capilar de teste é inserido, é apresentada uma barra de progresso do Teste de
Amostra . N&o toque nem utilize o VISION até que a barra de prog resso termine e o ecra
indiqgue " Importar Resultados de Testes " (aproximadamente 75 segundos).
Ser4 apresentada uma mensagem O SISTEMA ESTA OCUPADO se for premido qualquer
botdo durante o processo de teste.

o5 C€
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Volume Total
e Amostras
Diluidas 1:2
(1+1)
Resultados
dos Testes

Relatorio do
Teste

”

Versdo do Manual do Utilizador 280. 18.1

SQA-Vision
Versso 44.7.1

Id Do Paciente: 139073541 | Nome Do Paciente: PRQOUIKOR MSUQRCJHO | Data De Nascimento/Idade: 02-02-2000 24
Parametro Resultado  Valor De Ref.  Estado LAl informac@o Da Amostra
Volume (mi): 2.00 >=14 Tipo De Teste: Fresco
pH: 3.0 1d Amostra: 45345
Cq/Proficiéncia Conc. De Leucécitos (M/mi): < <1 DataHora Da Recolha: 03-05-2024 15:55
Concentragao (/mi): 3249 >=16 Data/Hora De Recegao: 03052024 1555
Motilidade (%): 36 >=42 1 Data/Hora Do Teste: 03-05-2024 1557
Visualizagao Progressivo (%): 29 >=30 & Critério: WHO 6TH
Progressivo Rapido (%): 13 Amostra Testada: Volume Total
Progressivo Lento (%): 16 Abstinéncia (Dias): 4
Arquivo Néo Progressivo (%) 7 =7 1 Aparéncia: Transp /Branco/Cinza
Imével (%): 64 <20 t Viscosidade: Nosmal
Morfologia De Formas Normais (%): s >4 Uauefaplo: 030 Mindtos:
Servigo Concentragdo De Esperma Mvel (Mimi): 155
Conc. De Esperma Mével Prog. (Mimi): 945
c P i 422 Comentarios:
R Cone. De Esperma Mével Prog. Lento (/mi): 52.3 |
Definigoes
Conc. De Esperma Funcional (Mimi): 17
Velocidade (Mic/Seg): a
indice De Motilidade Dos Espermatozoides: 235
Avallacdes Visuals:
Espermatozoides # (WEjac.): 649.8 >=39 ¥
= Frag. De P Voltar A 5
Morfologia | Vitalidade Capturar Graficos Adicional Autorizar Relatério
And Tostar
03-05-2024 16:27

A tabela acima sera exibida apos testar amostras de sémen FRESCO e LAVADO com
volume total de teste ou diluido 1:2 (1+1).

Os resultados sdo guardados automaticamente (o botéo Guardar sera desativado).

Cliqgue em PENDENTE para introduzir os dados do paciente que nao foram introduzidos
anteriormente. Abrir-  se-a uma caixa de dados. Introduzir os dados e clique em: GUARDAR
(ver ecré abaixo).

Id Do Paciente: Pendente | Nome Do Paciente: Pendente | Dat. Nasc./Idade: Pendente

Introduzir Dados Do Paciente

Cqg/Proficiéncia

Id Do Paciente:

Visualizag@o Primeiro Nome:

Apelido:
Arquivo
Data de Nasc.: S —
Definigoes
- @ s = .

" Clique para abrir a Leitura de Detritos (se ndo estiver definido para abrir
automaticamente), avaliar manualmente a Morfologia ,a Vitalidade oua Fragmentacéo
do ADN , Captar imagens de video e/ou fotografias, gerar Gréficos , introduzir
Parédmetros Adicionais ou Testar Novamente a amostra.

O Relatério do Teste de Andlise do Sémen pode ser aberto clicando no botédo RELATORIO
Pode ser exportado, impresso, aumentar o zoom e fechado u tilizando a barra de tarefas.

" Ao testar uma amostra de 10 pl, apenas serdo comunicado s 0s parametros relacionados
com a motilidade. O mesmo tipo de relatério sera gerado para os testes de Migracdo
Ascendente, Gradiente de Densidade e Congelado ou qua Iquer tipo de teste que utilize

apenas 10 pl de sémen. Veja os resultados abaixo:

26 C€



SQA-VISION

Resultados do
Teste da

Amostra de
10l

Resultados de
Testes de
Baixa
Qualidade

Versdo do Manual do Utilizador 280. 18.1
- 1IN
Id Do Paciente: 54547876 | Nome Do Paciente: Mike Smith | Dat. Nasc./ldade: 28-04-1987 37
Volume (mi): 3.0
.Com:enlraqéu De Esperma Mével (M/mi): 50.2
Cone. De Esperma Mével Prog. (M/mi): 315
Conc. De Esperma Mével Prog. Rapido (Mimi): 1.3
Conc. De Esperma Mével Prog. Lento (M/mi): 30.2
Velocidade (Mic/Seg): 25
.indice De Motilidade Dos Espermatozoides: n
.Esperma Mével (MVolume): 150.6
Esperma Mével Progressivo (M/Volume): 94.5

Configure o Contador de Baixa Qualidade nas Defini¢
automaticamente o ecra de visualizagdo quando os resul

Se a opcgdo Contador de 10 Microlitros (estimativa da mot
Definigbes do Teste do Paciente, deve estimar a motili
visualizagdo para obter um relatério completo (excluin
consulte o Apéndice 10.

ilidade) esta ativada nas
dade utilizando o contador de
do parametros de morfologia) -

Id Do Paciente: 54547876 | Nome Do Paciente: Mike Smith | Dat. Nasc./Idade: 28-04-1987 37
| Volume (mi): 3.0
=concemm;ao (M/mi): 251.2
| Motilidade (%): 20

Progressivo (%): 13
Progressivo Répido (%): 1
Progressivo Lento (%): 12

Nio Progressivo (%): 7

[1mével (%): 80

“Cunoen‘lrawfu De Esperma Mével (Mimi): 50.2

| Gonc. De Esperma Mével Prog. (Mimi): 315
Conc. De Esperma Mével Prog. Répido (Mimi): 13
Conc. De Esperma Mével Prog. Lento (M/ml): 30.2

| Velocidade (Mic/Seg): 25

| indice De Motilidade Dos Espermatozoides: 7

| Espermatozoides # (M/Volume): 753.6

;Esperma Mével (MVolume): 150.6

:Esperma Mével Progressivo (M/Volume): 94.5

Os resultados do teste de baixa qualidade podem ser relatados como < (menor que) ou >
(maior que) quando um ou mais parametros ficam abaixo da faixa dindmica do SQA-
VISION e o contador de baixa qualidade ndo é utiliza do. Somente a Concentracdo de
Esperma, o Movel Total, a Concentragdo de Esperma Mdéve | e os valores de SMI serdo
reportados automaticamente devido ao ndmero limitado de células de esperma, a
motilidade muito baixa e/ou a morfologia deficiente. Pa ra obter valores mais precisos e um
relatério completo, use o Contador de Baixa Qualidade (veja a seccdo abaixo) para
inserir resultados manuais.

Um exemplo de resultados automatizados de baixa qualida
(pagina seguinte).

de é apresentado no ecra

Resultado  Valor Do tsf.  Estado

. -

CaiProficiéncia

Tipo De Teste: Fresco

4 Amostra; 56455904

|

Cons DeLeucoston (knlk -« a1 || s inanesams: 15 08 2008 1218

Conceniago (Wi -2a - f | 1805 703 1918

Wotiigade (5} o 235 1 || Dsorapo T 16052024 1224

Visualizagio Pragressiva (%) NA || cmene wioemn
brgressivo eapin (5 na || Aot Testnae Volume Tota
A || Ausiingncia sy 3

Aparsncia Transp rancarinea

Arquivo Nao Progressivo (%) a |

= Viscostdndc
A [r——
Servico i
e Esporma Movel Prog. (Wil A |
S——— na Commetirme:
o Gonc. i Fxperma Mével Pro A
Definigdes I %
Espeana Funcional (M) A

]

19-05-2024 12:30

6es do Teste de Paciente para abrir
tados do teste estiverem abaixo do

07 C€
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. |
intervalo dindmico do SQA-VISION. As instrugdes abaixo serdo automaticamente apresentadas
nesta situacao - consulte o Apéndice 10 para saber o tipo de lamina:

CONTADOR DE ESPERMA DE BAIXA QUALIDADE

« MISTURAR BEM A AMOSTRA DE SEMEN

« PREPARAR A LAMINA E INSERI-LA NA RANHURA DE VISUALIZAGAO

* PREMIR O ZOOM TOTAL E AJUSTAR A FOCAGEM

* INTRODUZIR AS CONTAGENS DE ESPERMATOZOIDES NOS CAMPOS
APROPRIADOS FORNECIDOS

« ALTERAR O CAMPO DE VISAO E REPETIR

(0] No Masta E3ta Mensagem Novamente

" Quando o Contador de Baixa Qualidade (BQ) estiver marcado nas Definicdes do
Paciente de Teste, o contador sera ativado automaticamente quando uma a mostra de
baixa qualidade for analisada: Utilizando uma Lamina d e Visao Fixa (ver Apéndice 10),
avaliar o numero de espermatozoides, sendo eles, Total , Imével , Lento-Progressivo e
Motilidade N&o Progressiva no campo de visdo e introduzir o nimero nas caixas de
entrada especificadas, conforme apresentado abaixo.

Cliqgue em: PROXIMO CAMPO e rode o Manipulo de Fases de Campo de Visdo para s e
deslocar para novos campos de visualizagdo para avali ar espermatozoides adicionais.

Contador De Baixa Qualidade

Di iz

n

CqlProficiéncia _ . outani wis
» " 1 »
2 ) \ v Préximo
Visualizagdo S : J !
- ) . Campo
. ==\
il ‘ ; - || -
~

Servigo 4 ) . y o

v . ' Campos Contados: 0 | Esperma Total Contado: 0

Definigdes

Ausizar | Grehaligada || Ecraimero | Congelar Definioes e
21/10/2025 14:18

" Ativar as fungbes GRELHA LIGADA , ECRAINTEIRO e CONGELAMENTO para facilitar a

Contador de

. contagem.
Baixa " Durante o processo de contagem, o Numero de CAMPOS CONTADOS e TOTAL DE
Qualidade ESPERMA CONTADOS serdo mostrados no ecra.
" Utilize aopcdo CONGELAR para avaliar com precisdo o nimero total de espermato zoides.
" Apenas o ultimo ou TODOS os resultados da contagem po dem ser LIMPOS , clicando nos

botBes apropriados.
" Cliqgue em NENHUM ESPERMA VISTO se nenhum espermatozoide for encontrado em
todos os campos de visdo. Neste caso, é apresentada a s eguinte mensagem de aviso:

AN

SELECIONAR "NENHUM ESPERMA

VISTO"
ANULARA OS RESULTADOS
CONTINUAR?
Sim Sem
" Clique no botdo RESULTADOQOS para finalizar a avaliagdo manual.
" Os resultados do teste serdo apresentados conforme i ndicado abaixo:



SQA-VISIO

Contador para
Andlise
Manual de
Sémen

N  Versao do Manual do Utilizador 280.

18.1

Teste Do Paciente

Cg/Proficiéncia

wil 70
Conc. De Leucsciios (W) 1 1
Goncentiagao (/i

Motiidads (6 a0 a2 1

W A

DataiHora 3a Recoa: 15 08 2074 12:31
DatalHora De Recegdo:

Data ora Do Teste:

190520241231
10052024 12632

Visuslizagio

e wHOEIH

Arquive

Morfologia De Fomeas Nermsrs (6 na

Ay Concantiagao e Esprma Mavel Mk 193

Volume Totsl

PR —

0. 118 £ Erma MEVE! Prag. HARIAS (W) .8

- Cane. Do Fxporma Mol Prog. Lenio (i s
Definigdes l it

19-05-2024 12:35.

2

Vliar
1astar

A Analise Manual do Sémen pode ser efetuada utilizand
aberto selecionando o TESTE DO PACIENTE > MANUAL

0 0 Contador Manual
no Menu Principal:

, que pode ser

Id Do Paciente: Primeiro Nome:

CqfProficiéncia
Id Amostra: Data de Nasc.:| | f

Visualizagéo

Arquivo

Volume (ml): | Conc. Leuc. (Mimi):

Service Aparéncia: Transp./Branco/Ci

Opcional 1:

Definigoes

Comentarios:

Migragao
Fresco Pés-Vasectomia | Preparacio Tra Lavado e Congelado Longevidade
Teste Do Paciente Aok

Data De Recolha: | 2111020255 Hora Da Recolha: 14:14 A W| Data De Rececéo: | 211012025 ()

Viscosidade: Normsl |

Opcional 2:

Apelido:

Abstinéncia (Diss):
Hora Recepcéo: | 14:14 A W
pH:

Liquefacao: [0-30 Minutos |

21/1012025 14:14

Anélise Do Sémen Morfologia Vitalidade Fragmentagéo De And

Introduzir os dados do paciente e da amostra e clicar
Contador Manual (pagina seguinte).
" Especifique a diluicdo da amostra utilizando o menu pe

”

: Andlise de Sémen

e é apresentado o ecra

ndente.

Utilizando uma Lamina de Visdo Fixa (ver Apéndice 10), a
espermatozoides, sendo eles Total , Imdvel, Lento-Progressivo
Progressiva  no campo de viséo e introduzir o nimero nas caixas de
especificadas, conforme apresentado abaixo.

valiar o nUmero de
e Motilidade Nao
entrada de dados

Clique em:

PROXIMO CAMPO

e rode o Manipulo de Fases de Campo de Visdo para s

deslocar para um novo campo de visualiza¢do para avali

" Quandoo CONTADOR DA OMS

NAO est4 ativado nas

ar espermatozoides adicionais.
Defini¢Bes do Teste do Paciente

Avaliar o nimero de espermatozoides

Mobveis , Imbveis

, Lento-Progressivo

e Répido-

Progressivo

em varios campos de visdo e introduzir o nimero nas ca

ixas de introdugdo

de dados especificadas, conforme apresentado abaixo.
Cliqgue em: PROXIMO CAMPO
deslocar para um novo campo de visualizacdo para avali

29

e rode o Manipulo de Fases de Campo de Visdo para s

ar espermatozoides adicionais.

43
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A Contador Manual
f e so0m P Vi

Cq/Proficiéncia

Visualizagdo

Arquivo

]

Dilsicdo Da
Servico : v S Nertan

Campos Contados: 0 | Esperma Total Contado: 0

Atwalizar GrelhaLigada Ecri Inteiro Congelar Definicdes

§
2005 1415

" ONumerode CAMPOS CONTADOS e TOTALDEESPERMA CONTADOS serdo mostrados
no ecra durante a contagem de espermatozoides.

Os botdes séo fornecidos para limpar o Ultimo ou todo s os resultados contados.

" Clique em NENHUM ESPERMA VISTO se nenhum espermatozoide for encontrado em
todos os campos de visao.

Clique no botdo RESULTADOS para finalizar a avaliagao
Os resultados do teste serdo apresentados conforme i

manual.
ndicado abaixo:

Id Do Paciente: 54547876 | Nome Do Paciente: Mike Smith | Dat, Nasc./Idade: 28-04-1987 37

Intormacas Da Amostra

Tipa De Tesie: Ml

Ca/Proficiéncia

Visualizagdo

Arguivo

Definicoes

14 Amostia
DiataiHora s Heolh
Datallora D Recesio:
DatalHora Da Teste:

Cattrio:

Amusra Tesiadi
Abstingncia (Dias)
Apaetnciz

U m———
Uietacan:

65055601
19 0 7078 13287
16052024 1247
160-05-2021 127
wHo 611

Valume Total

1

I ransp Meancatinrs
Nowmal

0-30 Minutas

Al es Visuss

L]

Vaitar A
Relatésio
Tesion

Tanto a andlise da Vitalidade como a da Fragmentacao
lamina normal de 1" por 3" e uma lamela de 22x22 (ver Apénd

do ADN podem ser efetuadas com uma
ice 10 para instrucdes completas)

Ecri de Vitalidade:  Para incluir os resultados do teste de vitalidade no relatdrio de anélise de sémen,
Cont m d realize o teste de vitalidade logo apos a andlise au tomatizada de sémen. Para executar um
ontage € relatério de Vitalidade separado, clique em MANUAL. In troduzir os dados do paciente/amostra e,
Vitalidade

em seguida, clicar em VITALIDADE para abrir o ecrd de a valiagdo e as instrucdes.

Selecione o TESTE DE VITALIDADE AUTOMATICO no ecré d
automaticamente o modo Vitalidade logo apés a conclus
Capturar o ecré ou clicar em CONTAGEM AUTOMATICA o que
Vitalidade. Guarde cada campo avaliado e capture o pro
espermatozoides seja avaliado.

as DefinicBes do Paciente para ativar
8o da avaliagcdo automatica do sémen.
ativara a avaliacao automatica de
ximo até que um ndmero suficiente de

30 C€
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Ecras de
Contagem de
Fragmentacao
de ADN

SQA-Vision

Campos Contados: 2 | Esperma Total Contado: 45

Capturar
Campo

Fragmentagdo de ADN: Para incluir os resultados do teste de ADN no relat orio de andlise de
sémen, realize o teste de ADN logo apds a andlise automa tizada de sémen clicando no botéo
FRAG. ADN na parte inferior do ecrd. Para executar umr elatério de ADN separado, cligue em
MANUAL. Introduza os dados do paciente/amostra e cliq ue em FRAGMENTACAO DO ADN para
abrir o ecra abaixo. Preparar a amostra de acordo co m as instru¢des do kit de fragmentacédo de
ADN e seguir as instru¢des no ecra para avaliacdo.

Pressione o botdo CAPTURAR CAMPO ou clique em CONTAGEM AUTOMATICA para ativar o
recurso de avaliagdo automatizada da FRAGMENTACAO DO AD N.

NOTA: o Vision pode ativar uma calibracdo quando este ecra é aberto pela primeira vez. Aguarde
até que a calibracéo seja concluida.

Calibragao de Fragmentos de Adn

Por Favor, Aguarde...

Estéo disponiveis duas opg¢bes de avaliacdo da FRAGME NTACAO DO ADN: HALO/SEM HALO
HALO GRADIENTE

Selecione: HALO/SEM HALO e sera apresentado o ecrd abaixo.

Datario Do Teste: -

Campos Contados: 2 | Esperma Total Contado: 11
@ ~
Guardar HALO NO HALO

Campos 4 (36%) 7 (84%)
S v

e 1o
v
Definigdes -
) '
- g
HES
e Aalizar GrelhaLigada crd Intoiro echar

04-05-2024 14:15

31 C€
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Utilize o contador para capturar um minimo de 200 espermat ozoides:
ADN NAO-FRAGMENTADO

" HALO : ADN NAO-FRAGMENTADO (HALO de tamanho grande/médio >1/3 do dia metro
menor do ndcleo)

ADN FRAGMENTADO

" SEMHALO : ADN FRAGMENTADO (pequeno/NAO HALO/NAO HALO e degradado <=1/3 d o
diametro menor do nucleo)
Cliqgue em RESULTADOS : A % DFI sera gerada automaticamente.

Selecionar: HALO GRADIENTE para avaliar 5 categorias (6 ° Critério da OMS) de fragmentagéo do
ADN utilizando o ecra de contagem apresentado abaixo.

ADN NAO-FRAGMENTADO

" HALO GRANDE : A largura do halo é semelhante ou maior do que o d iametro menor do
nucleo.

" HALO MEDIO : O tamanho da auréola situa-se entre os critérios d e auréola grande e
pequena.

ADN FRAGMENTADO

" HALO PEQUENO : A largura do halo é semelhante ou inferior a 1/3 do diametro menor do
nucleo

" SEMHALO : Nenhum halo existe

" SEM degradacdo por HALO: N&o existe halo E o ndcleo esté irregular ou minimamen te
manchado.

Cligue em RESULTADOS : A % DFI sera gerada automaticamente.

SOA-Vision

Cq/Proficiéncia

g - Guardar
Visualizagdio 4 . !
X A ) Campos

21/10/2025 1425

Uma ferramenta de escala (medi¢do) pode ser utilizada p ara definir facilmente o diametro menor
do nicleo e, em seguida, a largura do halo:
Clique no botdo ESCALA e, em seguida, siga estas instrugdes, na sequéncia aba ix0:
Primeiro, selecione (clicando) o Diametro Menor do Nucl eo, colocando um ponto em
cada lado oposto da cabeca do esperma ou NUCLEO. Umalli nha sera automaticamente
gerada (isto estabelecera o Diametro Menor do Nucleo)
" Seguindo a mesma linha (eixo) estabelecida para o Di& metro Menor do Nucleo, colocar
um ponto em cada uma das extremidades distais do halo que se estendem a partir

das duas extremidades do eixo do nucleo.

32 C€
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Leitura de
Detritos/Células
Redondas

.
Estes pontos serdo ligados por uma linha gerada pelo SW.
O racio HALO (R) sera agora atribuido automaticamente p elo SQA-Vision com base
nesta férmula calculada: R = ((Distancia de dois pont 0s HALO externos - distancia de
dois pontos de NUCLEO externos) / 2) / Distancia de do is pontos de NUCLEO externos.
LA
Cligue em RESULTADOS : A % DFI ser4 gerada automaticamente. Clique em RELATORIO : para
um relatério DFI.
T = 1
) L4 -
2.0} ®
- (@] ®
O .
- ?
D2l iy
I ~
Se os resultados dos testes automatizados forem inferi ores aos pontos de corte predefinidos da
Leitura de Detritos/Células Redondas estabelecidos nas DEFINICOES ou se esta funcéo
estiver ativada para todas as amostras, a Leitura de Detritos/Células Redondas abrira
automaticamente durante o ciclo de teste.
" A Leitura de Detritos/Células Redondas pode sempre ser aberta no final de um teste.
" O SQA compensara automaticamente o nivel de detritos/ células redondas com base na
selegcdo do nivel NENHUM/POUCO; MODERADO; MUITO ou BRUTO
" Utilizando uma Lamina de Lamelas Fixa Vision ou uma lami na padrdo de 1" x 3" com uma
lamela de 22X22 mm (ver Apéndice 10 para detalhes), estima r os detritos/células redondas
como uma % comparada com a quantidade de espermatozoides
" NENHUM/POUCOS: <10% (para cada 10 espermatozoides, 1 ou menos pedaco de
detritos ndo espermaticos)
" MODERADO: 10-30% (para cada 10 espermatozoides ha 1-3 detr itos n&o
espermaticos)

33 C€
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. |

MUITO: 30-99% (para cada 10 espermatozoides ha 3-9 detri tos ndo espermaticos)

”

BRUTO: >100% (para cada 10 espermatozoides ha 10 ou mais de detritos néo
espermaticos)

O ecra de instrugBes de preparacdo de amostra abaixo sera exibido antes da ativacao do ecra de
Leitura de Detritos/Células Redondas

AVALIAGAO DE DETRITOS/CELULAS REDONDAS

« MISTURAR BEM A AMOSTRA DE SEMEN

« PREPARAR A LAMINA E INSERI-LA NA RANHURA DE VISUALIZAGAO
« PREMIR O ZOOM TOTAL E AJUSTAR A FOCAGEM

o fVALIAR DETRITOS/CELULAS REDONDAS EM VARIOS CAMPOS DE

« SELECIONAR O NIVEL DE DETRITOS/CELULAS REDONDAS

] Nso Mostrar Esta Nisnsagem Novamente

Leitura De Detritos/Células Redondas.
Dt Zoown P Visuslican

P
Arquivo v Y ~ e
- /) f ;
'-‘ ] |
f i |
X Estao disponiveis duas opgdes de avaliacao:

XAvaliacdo semiautomatica: Clique no botdo ANALISE AUTOMATICA para capturar uma
imagem.

O sistema ird analisa- la automaticamente, calcular o nivel de detritos e exibi rum icone
representando o nivel de detritos.

XSelecdo manual: Selecione a categoria de detritos clicando numa das quatro opgdes de
nivel de detritos: NENHUM/POUCOS; MODERADO; MUITOS ou E XCESSIVO/BRUTO. Uma
imagem sera capturada e guardada com a categoria de de tritos selecionada.

X O nivel de detritos pode ser alterado manualmente sel ecionando a imagem capturada e
escolhendo uma categoria de detritos diferente usand 0 0s quatro bot6es de detritos.

X Continue a capturar ecras adicionais conforme necess ario, repetindo 0 mesmo processo.

x O nivel final de detritos da amostra sera calculado como a média de todas as imagens

avaliadas

X Clique em: CONTINUAR para abrir o ecrd de resultados:
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Longevidade

POR FAVOR,
NOTE :

N&o é recomendado

armazenar o sémen

no capilar entre os

intervalos de teste,

pois a motilidade sera
afetada.

POR FAVOR,
NOTE :

Selecione LONGEVIDADE
estabelecidos. Os intervalos de tempo podem ser pré-de
DEFINICOES ):

18.1

Versdo do Manual do Utilizador 280.

Resilado  Valor O Rel.  Fstoda

Teste Do Paciente ST

CafProficincia

Visualizagio

Arquivo

Fresca
aoasaRt
16052021 1015

Te00-zuza Ta

= = = Hiquetags
Servica il ad
w9
489 Gomentiios:
= 1
Definigies
a0
5
=
| Aamagses sk n
Trep. D
5 [
i

19-08-2024 1347

para avaliar uma amostra

cio () tian

Id Do Paciente: 64646456 Primeiro Nome: Barikam

Cq/Proficiéncia

Id Amostra: 45 Data de Nasc.: 22-02-2000
Visualizagio
Data De Recolha: 04-05-2024 [ Hora Da Recolha: | 14:15 A W  Data De Rececdo: 04-05-2024 7

Arquivo

Volume (M): 3.00 Conc. Leuc. (Wiml): <1

Servigo Aparéncia: Transp./Branco/Ci Viscosidade: Normal
Opcional 1 Opcional 2
Definigoes
‘Comentérios:

o—— e s Baes

04-05-2024 14:16

Abstinéncia (Dias): 353

oH: 5

Migragio
Frosco  |Pés-Vasectomia| PreparacioTra|  Lavado Congelado
Teste Do Paciente Ascendente

Apelido: Mariyamana
Hora Recepgio: 1415 A W

Liquefagso: 0-30 Minutos

Cligue no icone TEMPORIZADOR
temporizador de Longevidade e para visualizar os interva
" E necessario um capilar de teste por cada teste.
" ApGs cada sequéncia de teste, levante a valvula azul

até ao préximo ciclo de teste (isso preservara a moti
" Ap6s a conclusdo da primeira sequéncia de teste, ndo
definicdes de hora ou ao ecra de dados do paciente/

SQA-Vision

lidade).

amostra.

Primeiro Nome: Barikam

Apelido: Mariyamana

FRESCA ao longo de intervalos de tempo
finidos no SQA-Vision (consulte a seccéo

no canto superior direito do ecrd para ativar o
los de teste selecionados.

do capilar de teste e expulse o sémen

é possivel efetuar alteragbes as

Cg/Proficiéncia

1d Do Paciente: 64646456

1d Amostra: 45 Data de Nasc.: | 22-02-2000 Abstinéncia (Dias): 353
Visualizagio
Data De Recolha: 040520245 Hora Da Recolha: | 1415 A W Data De Recegéio: (. Hora Recepgao: 1415 A W
Arquivo
Volume (Mi): 3 00 Conc. Leuc. (M/mi): pH: 5
Aparéncia: |Transp /Branco Viscosidade: | Normal Liquefaggo: 0-30 Minutos
Opcional 1: Opcional 2:
Definigies
Comentarios:
Etapa2 Etopa 3 Etopa 4 Teste Agora

Longevidade: Iniciat

04-05-2024 1423

O teste de longevidade para quatro intervalos é apr

35

esentado abaixo:
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N&o é recomendado
armazenar o sémen

no capilar entre os
intervalos de teste,
pois a motilidade sera
afetada. CofProficiéncia . R
Visualizagto . = s i
Arquiva 4.
Definigoes
Trtice Cos Wtililenles Dias C spesmaocris:
Clique em: RELATORIO para visualizar o relatorio do Teste de Longevidade.
Modo de No Menu Principal, selecione  TESTE DO PACIENTE > PREPARACAO TRA. Estdo disponiveis dois

PREPAR AQAO modos para testar amostras de PREPARACAO TRA : pré-preparacdo e pés-preparacio (PRE-

PREP e POS-PREP)
T RA SOA'Yjﬁif’r"

Ciieo
[
e e R A R S I
Teste Do o
_ Id Do Paciente: Primeiro Nome: Apelido:
Ca/Proficiéncia
1d Amostra: Data de Nasc.:|_-_- Abstinéncia (Dias):

Visualizagio

Data De Recolha: 04-05-2024 [ Hora Da Recolha: | 14:27 A W Data De Recegdo: 04-05-2024[5]  Hora Recepgéo: 14:27 A W

Arquivo
Volume (Mi): Conc. Leuc. (M/mi): PH:
Servigo Aparéncia: Transp./Branco/Ci Viscosidade: Normal Liquefagao: 0-30 Minutos
Opcional 1 Opcional 2:
Definigdes
Comentarios:

e . ° o

04-05-2024 1427

A selecao do tipo de amostra FRESCA ou LAVADA ou CONGELA DO é fornecida para a execugao do
modo PRE-PREPARACAO . A selec&o do tipo de amostra LAVADO ou MIGRACAO ASCENDE NTE ou

GRADIENTE é fornecida para a execugdo do modo POS-PREP. .Nestes modos, s € possivel efetuar
amostragens de BAIXO VOLUME (10 microlitros). Os resulta dos destes modos terdo o seguinte
aspeto:

SQA-Vision

Teste Do Paciente =
TEsT TV

[ 200
Cq/Proficiéncia [ 70

Preparagio Tra
saseBAAn

19082024 1420

Conc. De Leucteites (wrmi): - 19052024 1420

1905 2024 1421

Visualizagéo WHO BTH

Gane. e Fpermabével Prog. Ripida (W 12 Frosco

De EspermaMbvel Frog. Lento (i B 10 Microlitros

Arquivo G

Transp Rrancotin

0-30 Mimos
Servigo

Definicdes

— \

m i m

19-05-2024 14:22
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Teste Pos-
Vasectomia

Se a fungdo CONTADOR DE 10 MICROLITROS (ESTIMATIVA DE MOTI LIDADE) estiver definida e a
motilidade for avaliada por estimativa visual apos a conclusdo do teste automatico de amostras,
sera gerado um relatério com mais parametros do que no modo de baixo volume. Apds a concluséo
dos testes PRE-PREP e POS-PREP, o Relatdrio de Andlise d e Sémen conforme mostrado abaixo sera
exibido:

Telefone: 310-670-9066 Medical Electronic Sytem Pigina 1 De 1
Fax 310-670-5069 5757 W. Century Bivd 805
E-Mail: sales@meslc.com Los Angeles, CA. 30045
Web: www.mes-global.com
Relatério Do Teste De Andlise Do Sémen
0 Do Paciente
Primeino Nome: 565664487 Apelido: Conyers
Id Do Pacients: 852363710 Dat Nasc /ldade: 30-05-1967 36
o Da Amostra
Id Amostra: 565664487 Teste Efetuado Por Administrator
Tipo De Teste: Preparagio Tra Aparéncia: T B Ci
Data/Hora Da Recolha: 19-05-2024 14:20 Viscosidade: Normal
Data/Hora De Recegdo: 18-05-2024 14:20 Liquefagdo: 0-30 Minutos
Data/Hora Do Teste: 19-05-2024 14:24 Critério: WHO 6TH
Abstinéncia (Dias) 4 Amostra Testada: 10 Microlitros.
Opeional 1: NA Opeional 2: NA
Tipo De Teste De Etaga: Fresco ! Lavado
Resultados Da  Resultados
Parémetro ré- 'és-
Preparagio  Preparagio
TEST TIME: 14:21 14:24
Volume (ml) 3.00 300
pH: 70 NA
Conc. De Leucdcitos (M/mi) <1 <1
Concentragio De Esparma Mével (Mimi): 572 502
Conc. De Esperma Mével Prog. (Mimi): 358 35
Conc. De Esperma Mével Prog. Ripido (M/mi): 13 13
Conc. De Esperma Mével Prog. Lento (M/ml): 345 302
Velodidade (Mic/Seg): 25 2%
indice De Motilidade Dos E: i 71 ral
Esperma Mdvel (MVolume): 17186 150.6
Esperma Mével Progressive (MVolume): 1074 945
Avaliagic Da Amostra: NA NA
Comentirios:
mpresso A Partir Do Nimero De Série Da Sga-Vision 1234 Em 14:27 Em 19-05-2024 | LES ROW | CONC 2 | AVG 30.00 | AVGW 12000 | CNT 200 | ©D 1.100
No Menu Principal, selecione ~ TESTE DO PACIENTE > POS-VASECTOMIA A 52 edigdo da OMS
recomenda executar primeiro uma amostra de sémen ndo cen trifugado para procurar
espermatozoides moveis e imbveis. Se nenhum espermatozoide for encontrado, a amostra deve
ser centrifugada e testada novamente. Consultar o Ap éndice 11 para obter orientagdes.
Estao disponiveis dois modos para testar amostras POS-VASECTOMIA : SEMI-AUTO e MANUAL
" Introduzir a informagdo do paciente/amostra no ecrd de introducdo de dados POS-

VASECTOMIA (abaixo).
" Selecione o botdo AMOSTRA BRUTA ou CENTRIFUGADA para especificar o tipo de

amostra.

" Se for selecionado CENTRIFUGADO : Introduzir o Volume Inicial (antes da
centrifugacdo) e o Volume Final (apds a centrifugacéo). E apresentado um aviso se o
volume inicial utilizado para a centrifugagao excede r o volume do ejaculado ou se o volume
final exceder o volume inicial.

" Clicar no botdo SEMI-AUTO ou MANUAL no canto inferior direito do ecrd POS-
VASECTOMIA
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POS-
VASECTOMIA
semi-

automatizado

Por favor, note:
O teste automatizado
de POS-VASECTOMIA
demora cercade 5
minutos a ser
executado e é
altamente sensivel ao
movimento. Nao
perturbar o SQA-
VISION ou o capilar
de teste durante o
ciclo de teste ou os
resultados poderéo
ser afetados.
Por favor, note:
O teste automatizado
de POS-VASECTOMIA
demora cerca de 5
minutos a ser
executado e é
altamente sensivel ao
movimento. Nao
perturbar o SQA-
VISION ou o capilar
de teste durante o
ciclo de teste ou os
resultados poderédo
ser afetados.

Versdo do Manual do Utilizador 280. 18.1

Se o modo Semi-Automatizado

_ Migragao
Fresco  |Pés-Vasectomia| PreparacioTra|  Lavado PSR, Congelado | Longevidade

Apelido: [Mariyamana

Teste Do Paciente

Id Do Paciente: 64646456 Primeiro Nome: Barikam

Cg/Proficiéncia

Id Amostra: 4534345 Data de Nasc.: 22-02-2000 Abstinéncia (Dias): 3

Visualizagao
Data De Recolha: 04-05-2024 71 Hora Da Recolha: 14:40 4 W| Data De Rececdo: 04-05-2024[11]  Hora Recepcdo: 14:40 & W

Arquivo

Volume (MI): 3.00 Cone. Leuc. (Mimi): |<1 PH: 5.0

Servigo Aparéncia: | Transp./Branco/Ci Viscosidade: Normal Liquefagao: |0-30 Minutos

Opcional 1:
Definigoes

Opeionai 2:
Gomentérios: |

sl “

for selecionado, sédo apresentadas as seguintes inst

AN

O SISTEMA ESTA A CALIBRAR
NAO INSERIR CAPILARES

(TESTE POS-VASECTOMIA)

04-05-2024 14:41

rugdes:

1. MISTURAR BEM A AMOSTRA DE SEMEN

2. ENCHER O CAPILAR COM A AMOSTRA DE SEMEN

3. LIMPAR, PASSAR UM PANO E INSPECIONAR O CAPILAR QUANTO A
BOLHAS

Inserir Capilar de Teste , insira o capilar de teste
, que deteta a presenca de células

Encher o capilar de teste e quando:
para iniciar o teste P6s-Vasectomia de cinco minutos
moveis.

Contador POS-VASECTOMIA com instrucdes de
detetados sera exibido.

No final do teste automatico, abre-se o
preparacdo da amostra. O nimero de espermatozoides moéveis

POS-VASECTOMIA COM CLIQUE EM CAMPO DE VISAO n&o estiver
nstrugcdes (ndo € necessario selecionar
0) - consulte o Apéndice

Se a definicdo de
selecionada (por predefini¢do), serdo apresentadas i
PROXIMO CAMPO quando se muda para um novo campo de Visa
10 para saber qual o tipo de lamina a utilizar:

CONTADOR DE ESPERMA POS-VASECTOMIA

« MISTURAR BEM A AMOSTRA E PREPARAR UMA LAMINA

« INSERIR A LAMINA NA RANHURA DE VISUALIZAGAO, FOCAR NO ZOOM TOTAL

« LEITURA DE 50 CAMPOS DE VISAO POR LAMINA; INTRODUZIR O NUMERODE i
LAMINAS AVALIADAS 1

« CLICAR NOS BOTOES MOVEL/IMOVEL PARA CONTAR ;

* QUANDO TERMINAR CLIQUE EM: RESULTADOS |

[0 N0 Mosrar Exta Menzagem Novamante

Se a definigdo do CAMPO POS-VASECTOMIA e CAMPO DE VISAO-CLIQUE estiver
marcada, selecione PROXIMO CAMPO para visualizar um nov 0 campo de visdo. Serdo
apresentadas instrugdes - consulte o Apéndice 10 par a saber qual o tipo de lamina a
utilizar:

[%)|

CONTADOR DE ESPERMA POS-VASECTOMIA

» MISTURAR BEM A AMOSTRA DE SEMEN

» PREPARAR A LAMINA E INSERI-LA NA RANHURA DE VISUALIZAGAO

» PREMIR O ZOOM TOTAL E AJUSTAR A FOCAGEM

« INTRODUZIR AS CONTAGENS DE ESPERMATOZOIDES NOS CAMPOS
APROPRIADOS FORNECIDOS

« ALTERAR O CAMPO DE VISAO E REPETIR

00 Mo ostrExa bensagamNovamere
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Ca/Proficiéncia

Visualizagéo

Arquivo

Servigo

Definicdes

Awalizar

2111012025 14:27

GrelhaLigada

18.1

DstalHora Do Teste: 211102020 1427 Crtére: WHO 6TH

;
A Préximo
Campo
Gravar Video

v Amostra Bruta (N&o Centrifugada)
Campos Contados: 0 | Esperma Total Contado: 0
0 | Imagens Capturadas: 0

Capturar
Imagem

Videos Gravados:

Ecra Inteiro Congelar Definigaes

Contar os espermatozoides em toda a lamina de lamelas f
Campo de Visao e clicando nos botdes Moével/Imével (um
Introduzir o nimero de laminas contadas (podem ser cont

de testes).

Selecione "Nenhum Esperma Visto" se nenhum espermatozoid

Clique em MODO FRESCO
puder ser executado.
Se a definicdo de

CAMPO POS-VASECTOMIA e CAMPO DE VISAO-CLIQUE

ixas rodando o manipulo de
clique por cada célula).
adas varias laminas numa ronda

e for encontrado.
se muitos espermatozoides forem vistos e um teste norma

tiver sido

selecionada, é apresentado o seguinte ecra:

SQA-Vision

Cqg/Proficiéncia

Visualizagdo

Arquivo

Servigo

Definigdes

Atalizar

30/11/2025 11:41

GrelhaLigada

Contador Pés-Vasectomia
a Visualizar
[y ———"
TipoDe Teste: P
Opgtes: Scmi Auto ns
e wio 6T

.
/ 10 Amostra: GocsGBasEs
| Datartors pa Teste: sart112026 1130

] y Esperm Méveis (Detec. Auto.): 10

#y & v' Préximo
Campo
oy ==

Amostra Bruta (N&o Centrifugada)
._‘ Campos Contados: 0 | Esperma Total Contado: 0
Videos Gravados: 0 | Imagens Capturadas: 0

Capturar

Imagem l =

Ecra Inteiro Congelar Definigses

" Conte o nimero de espermatozoides MOVEIS e IMOVEIS vis
e insira os resultados nas caixas

" Cliqgue em PROXIMO CAMPO quando alterado.

Capturar Imagens e/ou clips de Video , se pretendido.

" Selecione: RESULTADOS no Contador de Pés-Vasectomia
ados basear- se-4o0 numa avaliagdo

estiver concluida. Os resultados dos testes apresent
automatica e manual.

" Se nédo forem introduzidos dados manuais e se clicar n
serdo comunicados os resultados automaticos.

39

tos em varios campos de visdo

MOVEIS e IMOVEIS do Contador de Pés-Vasectomia

quando a contagem manual

o botdo RESULTADOS

, apenas
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[ov—

szaeense

Ga/Proficiéncia 19 05 2078 1428

005 2074 1455

0052021 1450

Visualizagio

Arquive

Servigo

Definighes

I e il

19-05.2024 14:58

As imagens e os clips de video podem ser capturados d urante a utilizacdo do Contador de
P6s-Vasectomia ou a partir do ecra RESULTADOS, uma vez ¢ oncluido o ciclo de teste,
selecionando CAPTURAR (na parte inferior do ecra).

Selecione Gréficos e/ou Adicional para introduzir mais dados.

Para gerar um Relatério do Teste Pds-Vasectomia, clique em: RELATORIO (ver abaixo).

Manual NOTA: Omodo MANUAL Pds-Vasectomiatambém pode ser utilizado para comunicar um Resultado
POS- Qualitativo de espermatozoides Presentes ou Ausentes" nas 24 horas apés a colheita. E de notar
gue a motilidade nao foi avaliada neste caso.
VASECTOMIA

E-Mai: Sales@mesiccom
o

Wet ‘. mes-glosal.com

Relatério Do Teste De Andlise Do Sémen

Informagio Do Paciente
Primeiro Nome: sesessser Apslde: Conyers
10 Do Paciente: 5286710 30051287 %8

Informagio Da Amostra

TESTE DE CRYO

Id fmostrs 3208638 Adminisrstor
Tigo De Teste PbeVazeciomia
DstaHors s Recoh: 15.05-2024 18:55 Norms!
Dstaiors De Rececior 15052004 1855 0:20 Mindtos
Dstaiors Do Teste: 15052004 1856 WHoeTH
Opses: Manus  Centrt <
Opeional 1 N Cpeional 2: A
Parimetro Resutado
Volume (mi) 300
o 70
Conc. De Leucécitos (Mimi): <
Esperma Movel (Mimi): 1331
Esperma Imdvel (Mm): 0000
Esperma Total (Mm) 1331
MéveisVal (M) 5733
i) 0000
#Total oy 5733
Comentirios:
Imoresso A Partr Do Nimero De m 14:59 Em 15-05:2024 | LES ROW | CONC 21 AVG NA | AVGI NA 1| CNT NA 10D NA

Introduzir os dados do Doador/Amostra no Ecra de Info

40

rmacdes do Doador
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Il
I nfo rm agées S0OA-Vision
sobre o
doador B—

8 Migragao
e Do Pax o B mE3 B3
Teste Do Paciente m - - Ascagdant

Id Do Doador: | # Do Doagéio:

1d De Toste Abstinéncia (Dias)

Visualizagao

Data De Recolha: 04-05-2024 (% Hora Da Recolha: 14:53 A W Data De Rececdio: 04-05-2024 [  Hora Recepgso: 14:53 A W

Volume (M) Con. Leuc. (M/mi): pH:

Aparéncia: Transp./Branco/Ci Viscosidade: Normal Liquefagso: 0-30 Minutos

) Opcional 1 Opcional 2:

" ID DO DOADOR (entrada obrigatdria) - identificagao Unica do doa dor para cada doador

K Doacédo # (entrada obrigatéria) - nimero de doacéo Unico para cada amostra
recentemente ejaculada do doador

" IDdeTeste - ID/namero dnico do teste

" ABSTINENCIA - NGmero de dias desde a Gltima ejaculacgédo do pacient e

DATA/HORA DA RECOLHA + Data e hora em que a amostra foi recolhida.
DATA/HORA DA RECOLHA + Data e hora em que a amostra foi recebida.

VOLUME (entrada obrigatoria) *Introduzir o volume da ejaculacdo inteira (teste Fresco,
P6s-Vasectomia e Longevidade) ou da amostra (outros tip os de testes) em mililitros. N&o
introduzir "0" para o volume. Introduzir >0 ou deixar e m branco. Se a funcdo Calcular
Volume a Partir do Peso estiver definida, os resultad os do PESO DO COPO e do PESO FINAL
devem ser introduzidos no ecré de introdugéo de dados do paciente e o software calculara
um volume ejaculado de acordo com as diretrizes do 6 ° manual da OMS:

]
CONC. DE LEUCOCITOS (entrada obrigatdria) 6HOHFLRQDU /(8&+&,726 0 Pt
8 0 PO DQRUPDO
pH +S+ GD DPRVWUD GH V «Pdd Qradde FeRtP QkGleck 1 SDUD S+ H /HXF

APARENCIA +Uma das categorias deve ser selecionada no menu pend ente abaixo, com
base na avaliagdo visual do espécime:
Aparéncia: Transp./Branco/Ci ‘
Opcional 1: Amarelo
Cor-De-Rosa
Vermelho/Castanho

Somentarios: Outro
N/D

VISCOSIDADE  +Normal/Anormal (A5 ° edigéo da OMS define viscosidade NORMAL como

0 sémen que sai da pipeta em pequenas gotas discretas ou a formar um fio <2 cm de
comprimento). Selecionar: "Diminui¢do da Viscosidade" se o0 plasma seminal for muito fino
e aguado.

K LIQUEFACAO + O intervalo de tempo de liquefacdo pode ser selecio nado no menu

pendente abaixo:

Liquefagdo: 0-30 Minutos

0-30 Minutos

30-60 Minutos
+60 Minutos
N/D
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COMENTARIOS  #Introduzir comentarios, se necessario.

" OPCIONAL Introduzir campos opcionais, se pretendido.

Ecra de Resultados de Testes:

Id Do Doador: 454535345 | # De Doagéo: 4534534534

e S | e
Volume (m): 300 o
CafProficiéncia = o Método Da Dose: #Total De Esperm hem
Ao BEspermatozoides/Dose. .
Conc. De Leucécitos (Mimi): «1 — s De Recegio:
Concentragio (Wi 2249 Valume Da Dose (M) 05 DoTeste:
Visualizagdo Motiidade (%): 6 =
Progressivo (%) 2 [ 2RicioDe DikicioDo |3 4 e Tostpde:
Progressivo Rapido (% " a (D)
Vokume De Amostea De Ca (M): (0.2
Arquivo Progressivo Lento (¥ 1
" ¥ De Frascos De Ca: 2 B
NoProgressivo (%) B
= 5 [
Morlologia De Formas Normais (%Y s
Servigo g 2
Goncentragio De Esperma Mével (M nss WS
Conc. Do Esperma Mével Prog. (Miml) 945 Adicionar Mgl D Livegen (M) | 008 =
- Gonc. De Esperma Movel Prog. Répido (i 42.2 Vokume Torad (M: 70
Definigoes
Conc. De Esperma Movel Prog.Lento (Wl 52.3 # D Doses: 19
Conc. De Experma Funcional (M) 1z ‘rsoto O Aot To—
Velocidade (MicrSoa) "
Retatério Guardar £ Fechar n—
Indice De Motilidade Dos E spermatozoides: 235

04-05-2024 14559

334634
04052024 1456
04052024 1456
04052024 1457
WHO 6TH

Volume Total

6

Transp. MBrancoinza
Normal

030 Minutos

Frag. Do
bt Relatério Guardar
o

CONFIGURACAO da Dosagem

As doses cryo do doador podem ser configuradas apos
dose/alvo de Esperma.
Dosagem do Volume

" VOLUME DA DOSE:

RELACAO DO MEIO:
calculado como uma proporgao (normalmente 1:3) do volume d

VOLUME DA AMOSTRA CQ (ml):
descongelamento.

# DE FRASCOS DE CQ:
CQ pés-descongelamento.

Definir o volume da dose.

Configuracdo Da Dosagem Volumétrica 0

Volume De Amostra De Cq (Ml):
# De Doses: 129
Avaliagio Da Amostra: lPassoul |

SuardarEFechar

Dosagem Alvo de Esperma

METODO DA DOSAGEM:
ALVO #ESPERMA/DOSE (M):
VOLUME DA DOSE: Definir o volume da dose.

Defina o valor alvo para dosagem.

42

o teste com base no Volume ou na

O volume do meio de diluigdo (meio de congelamento) se
e sémen.
Introduzir o volume para amostras CQ pés-

Introduzir o nimero de frascos CQ que serdo reservad

Definir o parametro-alvo para o calculo da dosagem.

0s para

43



SQA-VISION

Versdo do Manual do Utilizador 280. 18.1

.

" 2RACIODE DILUICAO DO MEIO: O sistema permite dois modos de diluicdo no
processo de dosagem. Quando se utiliza apenas um meio, t oda a diluicdo estara
relacionada com um meio (que é normalmente o meio de con gelacdo). Se for selecionada
a diluicdo em 2 meios, serdo normalmente utilizados meio s de congelacao e de lavagem
para diluir a amostra. O volume do meio de congelamento sera calculado como uma
proporcao do volume total (normalmente 1:3) e o restante da diluicdo sera meio lavado
(excluindo o volume de sémen)

" MLF/PMLF (%) (Fator de Perda de Motilidade ou Motilidade Progre ssiva): O fator de
perda é calculado automaticamente com base nas defini ¢Oes das defini¢cdes e no histdrico
dos resultados dos testes, quando disponiveis. Se o0s testes anteriores ndo estiverem
disponiveis, o MLF/PMLF é de 50% (padrao de fabrica) ou pode ser configurado
manualmente pressionando o botdo de 3 pontos e inserin do um periodo de tempo para o
historico da amostra e uma estimativa da perda do fat or inicial (veja o ecra abaixo).
Quando o fator é definido como 1, ndo tera impacto no o bjetivo de dosagem.

" MEDIA DO ULTIMO: Introduzir o periodo de tempo pretendido em que os r esultados

dos testes serdo utilizados para calcular o MLF/PMLF.

PERDA DE MOTILIDADE: Definir um fator inicial como margem de seguranca para
compensar a perda de motilidade devida a varios proce dimentos, como a diluicdo e a
centrifugacdo. O valor alvo definido serd multiplica do pelo fator inicial para permitir uma
margem de seguranga e evitar diluicdo excessiva. Quand o o fator é definido como 1, ndo
tera impacto no objetivo.

VOLUME DA AMOSTRA CQ (ml): Introduzir o volume para amostras CQ pés-
descongelamento.

# DE FRASCOS DE CQ: Introduzir o numero de frascos CQ que serdo reservad 0s para
CQ pos-descongelamento.

Configuragao Da Dosagem De 0

Método Da Dose: # Total De Esperm

Alvo #Espermatozoides/Dose

Volume Da Dose (MI):

[) 2 Racio De Diwigao Do

Volume De Amostra De Cq (MI): 0.2

# De Frascos De Cq:

Adicionar Melo De Congelamento 54 5

Adicionar Meio De Lavagem (MI):  69.8
Volume Total (MI):
#De Doses:

Avaliagio Da Amostra:

Relatério

PRIMA: CALCULAR  para exibir automaticamente as instru¢des de dosagem:

ADICIONAR MEIO DE CONGELACAQ/LAVAGEM (ml): Volume de meio necessario
para obter os valores e doses alvo desejados da amos tra.

VOLUME TOTAL: O volume da amostra ap6s a adi¢gdo do meio.

# DE DOSES: Numero total de doses possiveis, com base no valor al vo e no fator de
perda.

AVALIACAO DA AMOSTRA: PASSOU/FALHOU os critérios de dosagem com base nas
instrucdes apresentadas.

RELATORIO: Gerar um ficheiro PDF imprimivel com os resultados e as instru¢des de
dosagem.

GUARDAR E FECHAR: As informacgdes sdo guardadas e o ecra de dosagem é f echado.

ENVIAR: Quando tudo estiver concluido e aprovado, prima o bo tdo ENVIAR (para o host)
(exibido no canto inferior direito) e prossiga para a proxima etapa.

Ecrad de CONFIGURACAO MANUAL MLF/PMLF (depois de tocar no botdo de 3 pontos)
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PMLF SETTINGS

Média Do Ultimo | 2 Semana(S

Perda De Processamento [ 0

m Cancelar

Teste de Amostra PRE-CONGELAMENTO
" Acedaa partir da TABELA DE TESTE DIARIO ou, alternativamente, abra o ECRA DE

TESTE e insira as informagdes necessarias do Doador/Amostr a.

" POR FAVOR, NOTE: E possivel modificar/atualizar as instru¢des de dosa gem abrindo o
ecrd de dosagem (parte inferior do ecrd) e pressiona ndo o CALCULAR apds ajustar a
dosagem.

Teste de Amostra POS-DESCONGELAMENTO

Aceda a partirda  TABELA DE TESTE DIARIO ouabrao ECRADE TESTE einsiraas

informacdes necessarias do Doador/Amostra.
SOA—\/.i'snion

Id Do Doador: 563 | # De Doagéo: 453

Teste Do Paciente Parametro Inicial  Pré-Congela Pos-Descong Valor De Ref Estado [Ealill Informagdo Da Amosira

Tempo DaEtapa: 15:14 15:05 15:13 Inicial Tipo De Teste: Banco Cryo (Fresco)
Volume (mi): 52.00 3.00 6.00 >=14 1d De Teste: 5747457
Cg/Proficiéncia Conc. De Leuccitos (Wmi): <1 NA NA <1 DataHora Da Recolha: 03052024 15:14
Concentrago (Mimi): 1411 2169 2324 >=16 Data/Hora Do Teste: 04-05-2024 15:13
Motilidade (%): 3 5 42 >=42 4 Critério: WHO 6TH
Visualizagao Progressivo (%): 29 a7 35 >=30 7V Inicial Amostra Testada: Volume Total
Progressivo Rapido (%): 21 18 17 Aparéncia: Transp./Branco/Cinza
Progressivo Lento (%): 8 19 18 Viscosidade: Normal
Arquivo Nao Progressivo (%): s 8 7 <1 1 Uitk O30 M
Imével (%): 66 55 58 <=20 1
Morfologia De Formas Normais (%): 5 NA NA s=4
Servigo Concentragdo De Esperma Movel (Mimi): 8.1 976 976
Conc. De Esperma Mével Prog. (M/mi): 2 798 798
Cone. De EspermaMével Prog. Répido (Wa): 303 386 386 ek
Definigdes Conc. De Esperma Mével Prog. Lento (Mmi): 109 12 412
Conc. De Esperma Funcional (Wiml): 51 NA NA
Velocidade (Mic/Seg): 6 4 a
indice De Motilidade Dos Espermatozoides: 233 235 235
Avaliages Visuals:

Espermatozoides # (MEjac): 650.7 1394.4

Frag. De
Motlidade i bt m m

04-05-2024 15:14

SECQAO 6: CQ/Proficiéncia

Selecione: CQ/PROFICIENCIA para executar amostras de controlo de qualidade do
sistema e desafio de proficiéncia que foram configura das nas Definices (consulte esta
secgao para obter instrugdes). S&o apresentadas trés opcoes:

" ESFERAS DE LATEX
" ESTABILIDADE ESPERMA
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. |

" PROFICIENCIA
CONTAGEM DE MARCAS CQ

”

ESFERAS DE LATEX e ESPERMA ESTABILIZADO possuem no maximo trés niveis predefinidos

para teste (todos os campos de definicdo devem ser pr eenchidos com dados de definicdo para que
o teste seja realizado):

NIVEL 1/NIVEL 2 e CONTROLO NEGATIVO

ESFERAS DE
LATEX

Por favor, note:

Quando é utilizado
um novo lote de
controlo, as
predefinicdes de
controlo devem ser
alteradas antes de
iniciar um teste.

Consulte a secgédo
Definicdes de
Controlos

LATEX BEADS | STAB. SPERM | Proficiencia | Contader De
Teste Do Paciente s

LEVEL 1 LEVEL 2 LEVEL 3
Esperma
Estabilizado U ....eccx o Toste Reiiodtsots Aeuiof e
el el el
Estado: Falhou Estado: Passou Estado: Falhou
Informagao Da Amostra Informacao Da Amostra Informagao Da Amostra
Arquivo # De Lote: 63 # De Lote: 34634 # De Lote: 645
e e s
o o it it
Faixa Passou: 0.0-6.0 Faixa Passou: 1.0-17.0 Faixa Passou: 0.0-8.0
Servigo
Oiimo Uso: 04-05-2024 15:28 Oitimo Uso: 04-05-2024 15:33 Omimo Uso: 04-05-2024 15:29

_ AcSoCometiva AgdoCorretiva
Definigdes

04-05-2024 1533

PROFICIENCIA  tem um maximo de 4 niveis para testes:

Teste de
Proficiéncia

Proficiéncia # 1 Proficiéncia # 2 Proficiéncia # 3 Proficiéncia # 4

s

Visualizagio Resultados Do Teste Resultados Do Teste Resultados Do Teste

Resultados Do Teste
Conc. (MMI): 30.7 Conc. (M/MI): 30.7 Conc. (M/M): 30.7 Conc. (MIMI): 30.7
Informagao Da Amostra Informagao Da Amostra Informagao Da Amostra Informag&o Da Amostra
Id Amosira: 9506540 Id Amosira: 887087976769 1d Amostra: 2131516546480 1d Amosira: 507079879870
Arquivo Data Emiss.: 04.05-2024 Data Emiss.; 04052024 Data Emiss.: 04052024 Data Emiss.: 04.05-2024
Nota: Nota: Nota: Nota:
(nimo Uso: 04-05-2024 15:36 Onimo Uso: 04-05-2024 15:37 (nimo Uso: 04-05-2024 15:38 imo Uso: 04-05-2024 15:39

Servigo

Definiges

m

04-05-2024 15:39

15 ce



SQA-VISION  Versédo do Manual do Utilizador 280. 18.1
A contagem de marcas de CQ Visualizacéo € utilizada para verificar a concentracéo de Esfer as
QwikCheck em comparagcdo com os resultados automatizados ou valores-alvo rotulados.
Recomenda-se (Apéndice 10) a utilizagdo de uma Lamina de Lamelas Fixas Vision para a avaliagéo.

" Na parte inferior de cada ecra de teste de CQ/PROFICIENCIA , esta disponivel um botdo
de CONFIGURACAO ,de ARQUIVOCQ e RELATORIO

" Esferas QwikCheck 1 sdo produzidas pela Medical Electronic Systems séo t estadas para o
controlo de qualidade SQA-VISION e podem ser encomend adas atraveés dos distribuidores
MES.

" Esferas de latex comercialmente disponiveis ou Esperma Estabilizado CAP ou NEQAS
podem ser executados como controlos ndo analisados

" Recomenda-se a realizagdo de testes de controlo diario S ou por protocolo laboratorial.

" Os controlos e padrdes de proficiéncia devem ser def inidos antes do teste (consulte a
seccao Definigbes). Os resultados PENDENTES serdo apres entados se o calendario de
testes pré-definido ndo for cumprido ou se um novo | ote de esferas for preparado mas
ainda ndo testado. Se tentar efetuar um teste sem defi nir as predefini¢des, é
apresentada uma mensagem de alerta.

Testede | rogtes de CONTROLO

Amostra de )

Controlo " Clique em: TESTE AGORA no nivel desejado de ESFERAS DE LATEX ou ESPERMA
ESTABILIZADO a ser testado para abrir 0 ecra de inst rucbes de preparacdo da amostra
exibida abaixo.

" Siga as instru¢des no ecra para preencher o capilar de teste ou consulte a secc¢éo
Apéndice deste manual: "Preencher o Capilar SQA-VISI ON com uma Amostra de Volume
Total".

" Insira o capilar de teste no VISION quando lhe for p edido e o teste comegara
automaticamente.

" O ecra de resultados do teste abaixo serd apresenta do quando o teste estiver concluido.
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Insira o capilar de teste
automaticamente.

no VISION quando lhe for p edido e o teste comegara

O ecra de resultados do teste abaixo sera apresenta do quando o teste estiver concluido.

Os resultados Passou/Falhou serao exibidos com base nos resultados do teste ver Sus o

valor alvo e a faixa +/-
E apresentado um botdo de

D IDL[D DOYR GRV FRQWURORYV Q nm3DDARRIPRLY D
ACAO CORRETIVA para todos os resultados FALHADOS .

Clique para abrir a tabela abaixo, que fornece uma | ista de ages corretivas:

Selecione o problema associado a falha do teste e pr ima GUARDAR . Em seguida, sera
registada no ARQUIVO DE CQ com aindicacdo da acao corretiva.

Para acrescentar novos motivos/acdes corretivas, util ize o campo DEFINIDO PELO
UTILIZADOR

Aplicar a agéo corretiva e voltar a realizar o test e.

Clique em: RELATORIO
teste apresentado abaixo:

para visualizar e imprimir o gréfico/relatério dos r esultados do
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Teste de Os testes de  PROFICIENCIA  s#o efetuados da mesma forma que um CQ/CONTROLOS (CAP) ou

seguindo um protocolo fornecido pela MES para cada d istribuicdo de Proficiéncia (NEQAS e
Amostra de ~

. QuaDeGa). Os resultados sdo apresentados e comparados com um grupo de pares pelo
Proficiéncia fornecedor do teste de proficiéncia e o laboratério recebe os resultados de PASSOU/FALHOU.
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Os testes de  PROFICIENCIA (CAP) sdo efetuados da mesma forma que os testes de
CQ/CONTROLOS. Os resultados ndo serdo comparados com o0s i ntervalos alvo, pois ndo estédo
disponiveis (os resultados sdo comparados com um valo r médio de grupo de pares pelo CAP):

Solicitar ao seu distribuidor protocolos de execuca o de programas de proficiéncia (exceto
CAP)

Todos os resultados de  CQ e PROFICIENCIA  sdo guardados automaticamente no
ARQUIVO CQ

Auto-Teste Eletrénico e Auto-Calibracéo

O SQA-VISION executa automaticamente uma série de testes quando o sistema é
inicialmente ligado e antes do teste de amostra para verificar a s defini¢cbes de calibragéo
Comecgar:

K Estabilizacédo e auto-calibragéo: Verifica a estabilidade do sistema e os parametros d
referéncia para garantir que estejam dentro dos limit es aceitaveis. Uma mensagem de
aviso avisara se houver uma falha.

" Ruido de Sistema: Mede o nivel de ruido eletrénico do sistema para ga rantir uma medicao
eficaz dos sinais eletronicos.

" Auto-Teste: O sistema produz sinais eletronicos que simulam medi¢de s de motilidade e
concentragdo para verificar o desempenho do disposit ivo e verificar se as definicBes de
calibragdo sdo consistentes com as especificacdes de fabrica. O SQA-VISION relata a falha
no auto-teste se os sistemas ndo estiverem dentro dos intervalos aceitaveis do auto-teste.

Antes de testar uma amostra:

Verificagdo da Auto-Calibracédo : Os parametros de referéncia dos canais de
concentragdo e motilidade sdo medidos novamente (sem um capilar de teste).
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Ruido de Sistema: Mede o nivel de ruido eletrénico do sistema para ga rantir uma medicao
eficaz dos sinais eletronicos. Antes de efetuar um te ste, 0 SQA-VISION ajustara
automaticamente o limiar do nivel de ruido para garant ir leituras precisas.

Picos eletrénicos: Verifica eletronicamente pontos de medigdo que estédo fora da faixa e
exibe uma mensagem de aviso se estiver fora da faixa.

Como imprimir um relatério de PARAMETRO DE SERVICO para preparar o suporte
técnico:
" Se ocorrer uma falha no Auto-Teste, o icone de estado no ecra INICIO ficara vermelho:

”

Clique em: icone de  ESTADO DE AUTO-TESTE  para abrir uma mensagem de aviso com
instrucdes sobre como resolver o problema:

" Cligue em: RELATORIO noecrd INICIO ou SERVICO paragerarum RELATORIO DE
SERVICO. Isso pode ser necessario para solu¢éo de problemas e suporte técnico
(consulte a sec¢cdo DADOS DE SERVICO).

Sistemade | SECCAO 7: Visualizacéo
Visualizacao

O sistema de visualizagdo SQA-VISION é utilizado para visualizar e contar espermatozoides, capturar

imagens estaticas e dinamicas, procurar detritos e cé lulas redondas e realizar avaliagcdo manual de
morfologia e vitalidade. O sistema exibe videos ou imag ens em tempo real da amostra de sémen
num monitor de PC. Consulte o Apéndice 10 para obter or ientacdo sobre as definicdes de laminas e
de zoom.

O sistema de visualizagéo:

Acomoda uma Lamina de Lamelas QwikCheck para SQA-Vision ou uma lamina normal
(ambas com 20 microns de profundidade) - consultar o Apéndice 10 para saber o tipo de
lamina utilizado em avaliacdes especificas.

" Fornece as defini¢cBes de visualizagdo e ajuste de co ntrolo de video no software SQA-VISION
para PC (consulte este manual de utilizador para obte r instrugcdes detalhadas).

" Permite uma transicdo suave de ampliagdo de x1188 para X 1725 (utilize o Aumentar

Zoom/Diminuir Zoom).
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Preparacéo de Lamela Fixa

OLVWXUH EHP D DPRVWUD GH VpPHQ H SLSHWD a EO GH VpPHQ

Colocar a amostra na lamela fixa onde indicado pelas setas (existem dois frascos em cada
lamina para contagens duplicadas). Apds o enchimento, "deixe cair" a lamina no suporte
de laminas, como indicado abaixo:

Introduzir o suporte de laminas no compartimento de vis ualizagéo do VISION:

Preparacdo de Laminas Padrao

Colocar 10 pl de sémen na extremidade distal de uma lamina padrao e cobrir com uma
lamela de 22 mm x 22 mm (para assegurar uma profundidade de 20 microns).

Introduzir a 1amina padrdo preparada no suporte de 1a minas SQA-VISION e inseri-la no
compartimento de visualizag&o do VISION, como indicado ac ima.

Processo de Visualizacao

O ecra de video abre-se automaticamente durante o pro cesso de teste quando (ver Apéndice
10 para o tipo de lamina utilizado para avaliacdes esp ecificas):

" Os resultados da amostra de BAIXA QUALIDADE ficam abaixo da faixa dinamica
do SQA-VISION. Nestes casos, os resultados da contagem manual serdo utilizados
para comunicar os resultados finais do teste (requer uma lamina de lamela fixa).

" DETRITOS/CELULAS REDONDAS a leitura é iniciada (pode ser utilizada uma
lamina normal ou uma lamela fixa).

O ecra de video também é utilizado para avaliar a MORFOLOGIA , a VITALIDADE, a
FRAGMENTACAO DO ADN e para CAPTURAR imagens/videos do ecrd a partir de um
registo de teste aberto ou arquivado.

Para avaliara MORFOLOGIA e VITALIDADE utilizar esfregago de manchas ou preparacdes

hdamidas manchadas; A fragmentacdo do ADN ¢é avaliada uti lizando um kit BASO especial.
As imagens/videos do ecra podem ser CAPTURADAS utilizando laminas normais ou lamelas
fixas.
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Ao utilizar a opcdo MARCAR CONTAGEM  (marcar cada célula contada), as imagens de

MORFOLOGIA , VITALIDADE e Fragmentagdo de ADN serdo guardadas no arquivo
juntamente com o registo de teste do paciente associa do (aberto).

" Os resultados manuais finais ¢~ MORFOLOGIA , VITALIDADE e Fragmentagdo de ADN
serdo exibidos no relatério de analise de sémen. As i magens CAPTURADAS serdo
guardadas com o registo do paciente associado (abert 0).

" As imagens/videos guardados offline ndo serdo anexad 0s a nenhum registo de paciente.

" Selecione VISUALIZACAO  no Menu Principal para abrir o ecréd de video e visualizar uma
amostra que nédo esteja ligada a qualquer registo de teste guardado no arquivo.

" Para VISUALIZAR as células: Prima no AUMENTAR ZOOM para a ampliagdo maxima
(x1725).

" Para CONTAR as células: Primano DIMINUIR ZOOM para a ampliagdo minima (x1188).

" Introduzir a lamina preparada na camara de visualizaca 0. (Consulte o Apéndice 10 para
obter informag®es sobre o tipo de 1amina).

K Clique nobotdo DEFINICOES na parte inferior do ecra de video para ajustar o CONTRASTE

e 0 BRILHO (ver abaixo).

Traga a imagem para o foco ideal utilizando o manipulo FOCO do dispositivo (para mais
detalhes, consulte a sec¢do DEFINICOES DE VISUALIZACAO deste manual).

Contagem de Contagem de Espermatozoides Utilizando o Ecra de Visualizacao

Espermatozoid " 0os espermatozoides podem ser contados manualmente em amost ras de baixa qualidade

€s guando os resultados ficam abaixo da faixa dinamica a utomatizada do SQA-VISION e para
QUALQUER amostrase o modo  MANUAL for selecionado conforme descrito acima.

Configure os padrdes do compartimento de visualizagao antecipadamente (consulte a seccao
DEFINICOES DE VISUALIZACAO deste manual). As predefinices das definicdes
avangadas sado predefinidas pelo fabricante para obt er a melhor resolucao.

Selecione teste  MANUAL no Menu Principal e introduza os dados do paciente/amostra.

Cliqgue em: TESTE AGORA e serdo apresentadas as instru¢bes abaixo (consult eo
Apéndice 10 para saber qual o tipo de lamina a utiliza r:
" Siga as instrucdes do ecrd e as instrucbes da 52 edi ¢do da OMS para a obtencéo e

preparacdo de amostras de sémen.
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Ajuste 0 manipulo de  FOCO para obter uma focagem 6tima da imagem: Rodar totalmente

no sentido dos ponteiros do rel6gio. Em seguida, rode no sentido contrario ao dos ponteiros
do reldgio até aparecer uma imagem nitida no ecra.
Cligue em: GRELHA LIGADA na parte inferior do ecra. O ecrd do SQA-VISION esta dividido

numa grelha com 20 quadrados distintos (ver abaixo):

Contar um minimo de 200 espermatozoides (de acordo com as recomendagfes da OMS)
em tantos campos guantos 0s necessarios, rodando o Man ipulo de Fases de Campo de Viséo
para avancar para 0 PROXIMO CAMPO.

No CONTADOR MANUAL |, insira 0 nimero de espermatozoides TOTAL, IMOVEL, LENTO
PROGRESSIVO e NAO PROGRESSIVO  contados em todo o campo de viséo.

Clique em: PROXIMO CAMPO e selecione um novo campo de visdo. Conte o0s
espermatozoides.

Repita até que 200 células sejam contadas de acordo co m as recomendag¢fes da OMS (o
ecrd mantém o registo do TOTAL DE ESPERMA CONTADO automaticamente).
Selecione  RESULTADOS quando a contagem estiver concluida. O software calc ulara e

reportard os parametros finais do sémen.

Avaliacdo Manual da Morfologia

A Avaliacdo Manual da Morfologia pode ser efetuada de varias formas com base na defini¢cdo
designada pelo utilizador (para definir as predefini ¢oes, va a
Definigdes>Visualizagdo>Morfologia ). Recomenda-se a utilizacdo de laminas Pré-
Manchadas QwikCheck (consultar o Apéndice 10 para ma is pormenores).
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E possivel efetuar uma contagem Morfoldgica Normal/Anor mal ou Diferencial Total utilizando
as opcoes predefinidas CONTADOR e o procedimento descri to na tabela seguinte.

Contagem de Cliques (Chave) Normal/Anormal Diferencial Completo

1. Selecione:  Normal/Anormal ou
Diferencial Completo para contar e
classificar espermatozoides nas
Definicdes

2. Cada clique no botéo adiciona outra
célula a categoria correspondente a
etiqueta do boté&o.

As teclas F (de fungéo) do teclado do PC
também podem ser utilizadas para a
contagem (ver a tecla F assinalada nos
botées).

3. Continue a avaliar a amostra passando
para novos campos de visdo rodando o
manipulo de Campo de Visédo no dispositivo.

4. Clique em: Continuar quando o nimero
apropriado de espermatozoides tiver sido
avaliado.

5.0 TOTAL DE ESPERMA CONTADO é
exibido automaticamente.

Contagem de Marcas (circulo)

1. Selecione: Capturar Campo (o botao
muda para Guardar Campo).

2. Os botdes Normal/Anormal ou
Diferencial Completo seréo ativados.

3. Cliqueem: Normal e depois clique em
cada esperma normal no campo de visdo

(os espermatozoides serdo marcados com
um circulo colorido de acordo com as
defini¢des).

4. Clique em: Anormal ou selecione uma
anormalidade especifica e clique em cada
espermatozoide com esta anormalidade

(ou todos os anormais).

5. Serdo exibidos o nimero de campos e
espermatozoides contados (totalmente e
em cada categoria) e a sua percentagem
relativa do total.

6. Quando todos os espermatozoides
forem contados, clique no botao Guardar
Campo .

7. Repita 0 mesmo procedimento em cada
novo campo de viséo obtido rodando o
manipulo de Campo de Viséo.

8. Clique em: Continuar quando a
avaliacéo estiver concluida.

”

O ecréd abaixo mostra  Diferencial de Morfologia com Células Marcadas (o botdo ativo
estd marcado com angulos amarelos):
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Todas as imagens que foram guardadas pressionando o GUARDAR CAMPO sdo mostradas
como pequenos icones e podem ser anexadas a um registo ou apagadas clicandoem  GERIR
IMAGENS.

Cligue em ANEXAR ou APAGAR e aparecerd uma das seguintes caixas:

Selecione as imagens pretendidas e clique em ANEXAR ou APAGAR .

As imagens selecionadas serdo anexadas ao Relatdrio de Analise de Sémen ou apagadas.
O mesmo procedimento é utilizado para gerir a Vitalidade e outras imagens de sémen
capturadas.

Se a avaliacdo da morfologia for aberta a partir do ecrd Resultados do Teste (apds a
execuc¢do de um teste) ou aberta a partir de um regist o de paciente selecionado no Arquivo,

os resultados da morfologia manual serdo incluidos n o relatorio final da analise do sémen.

Os resultados da morfologia ndo serdo anexados a um r egisto do paciente se a morfologia
for realizada offline.

O Relatério de Morfologia pode ser aberto a partir do arquivo (consulte a se ccao Arquivo):
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Selecione Vitalidade ou Fragmentagédo do ADN (FRAG. ADN ) a partir do ecra
Resultados dos testes ou a partir de um registo de pa ciente no arquivo SQA-Vision para
efetuar uma avaliagdo manual utilizando a VITALIDADE ouo CONTADOR de

Fragmentagdo do ADN

Espermatozoides Vivos e Mortos para Vitalidade e HALO/SEM HALO ou GRADIENTE
HALO para FRAGMENTACAO DE ADN pode ser contado selecionando as opgdes

Contagem de Cliques (Tecla) ou Contagem de Marcas (Circulo) nas opg¢oes de
Vitalidade ou Fragmentacéo de ADN (V& para: Defini¢cdes > Visualizacéo > Vitalidade

ou Fragmentacédo de ADN ).

Recomenda-se a utilizacdo de uma lamina padréo de 1" X 3" com uma lamela fixa de
22X22 para avaliagéo (consultar o Apéndice 10 para mais pormenores).
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”

A tabela seguinte mostra como utilizar as duas op¢de s TIPO DE CONTAGEM

Contagem de Cliques (Chave)

1. Selecione os botdes  Vivo /Morto ou Halo /Sem Halo para contar
células de esperma para cada categoria

2. Cada clique adiciona outra célula a categoria sele cionada (Vivo/Morto
ou Halo/Sem Halo).

3. Rode o0 manipulo de Campo de Visdo para passar para um novo
campo de viséo e repita o procedimento de cliqgue acima até que o
numero desejado de espermatozoides tenha sido avaliado

4. O nimero de espermatozoides avaliados em todos os campo s de
visdo serd automaticamente exibido no campo TOTAL ESPERMA
CONTADO .

5. Cligue em: Continuar quando a contagem estiver concluida.

Contagem de Marcas (circulo)
1. Prima: Capturar Campo (mudara para Guardar Campo )
2. Os botdes Vivo/Morto ou Halo/Sem Halo serdo ativados

3. Selecione: VIVO e cligue em cada esperma vivo (hdo manchado) no
campo de visdo para marcé-lo com um circulo de uma cor
predefinida).

4. Selecione:  MORTO e cliqgue/marque cada esperma morto
(manchado)

5. Selecione: HALO e cligue/marque cada esperma com halo

6. Selecione: SEM HALO e cligue/marque cada esperma sem halo
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Contador de
10 Microlitros
(Estimativa da

Motilidade)

7. Selecione: HALO GRADIENTE  para avaliar 5 categorias de
FRAGMENTACAO DE ADN, utilizando a ferramenta de escala
fornecida.

categoria e a sua percentagem relativa do total.

9. Selecione: Guardar Campo quando todos os espermatozoides no
campo de visdo séo contados.

10.Prima: Capturar Campo e va para um novo campo de visao

acima.

11. Cligue em: Continuar quando a contagem estiver concluida.

8. E apresentado o numero de campos e células contados em cada

rodando o manipulo de Campo de Visdo. Repetir o proced imento

O ecra abaixo exibe uma imagem de Vitalidade manchada c om eosina:

" Se a avaliagdo da Vitalidade ou da Fragmentagdo do A DN for efetuada a partir do ecré
Resultados do Teste (ap6s a execucdo de um teste) ou a partir de um registo de paciente
aberto no Arquivo, os resultados da Vitalidade ou da Fragmentagao do ADN seréo incluidos

no relatério final da analise do sémen.

Todas as imagens de Vitalidade ou Fragmentacdo de AD

N que foram guardadas

pressionando o  GUARDAR CAMPO  (contagem por marcacdo) sdo mostradas como

pequenos icones e podem ser geridas clicando no link
descricdo de gestdo de imagens acima).

Os resultados ndo serdo anexados a um registo de pa
Fragmentagdo do ADN forem realizados a partir do modo MA
offline.

Contador de 10 microlitros

GERIR IMAGENS (consulte a

ciente se a Vitalidade ou a
NUAL como teste individual ou

O Contador de 10 microlitros é utilizado para estimar a motilidade, de modo a obter um relatério
completo dos resultados do teste. Recomenda-se a utili zacdo de uma Lamina de Lamelas Fixas
Vision para a avaliagdo (consultar o Apéndice 10 par a mais pormenores). Efetuar a estimativa da
motilidade utilizando o ecré de visualizagdo que pode ser definido para abrir automaticamente ao

completar um teste automatizado de baixo volume. Os parame
comunicados.

Introdugc&o Manual de Dados sobre Morfologia e Vitalidade
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Para introduzir os resultados de Morfologia e/ou Vit alidade obtidos com o microscopio, definir

as predefini¢cdes de Introducdo Manual de Dados de Morfologia e Vitalidade nas Definicdes
do Teste do Paciente.

Um ecréd de Introducdo de Dados de Morfologia e/ou Vi talidade abre-se automaticamente
guando se clica no botdo Morfologia ou Vitalidade.

Tanto % de Formas Normais quanto um diferencial de Morf ologia podem ser inseridos com
base nas definicdes da sec¢ao Morfologia de Definig Oes de Visualizagéo.

Quando a Introdugdo Manual de Dados de Morfologia e /ou Vitalidade esta ativada, outros
contadores de visualizacdo SQA-Vision sdo desativado S.

Capturar Imagens

Selecionar: CAPTURAR a partir do ecrda RESULTADOS DO TESTE ou de um teste a berto no
Arquivo ou do ecrd Visualizagéo (offline) - consulta r o Apéndice 10 para saber o tipo de
lamina a utilizar

Clique em: GRAVARVIDEO ou CAPTURAR IMAGEM no ecrd apresentado abaixo:

Clique em: Parar Captura para terminar a gravacao de video.

Os videos e imagens capturados serdo guardados na b ase de dados e exibidos como
pequenos icones nas secgdes correspondentes acima.

Se os videos/imagens forem capturados a partir do ecr a Resultados dos Testes ou de registos
no Arquivo, os videos e as imagens serdo anexados ao registo do paciente.

Todas as imagens que foram guardadas podem ser gerida s clicando em GERIR IMAGENS.
As imagens guardadas podem ser visualizadas pressionan dono RELATORIO

Se os videos forem capturados offline a partir do ec ra Visualizacéo, os videos e as imagens

ndo serdo anexados a nenhum registo do paciente.

SECCAO 8: Arquivo

O ARQUIVO SQA-VISION armazena os DADOS DO PACIENTE e do CRYO, os resultados d o CQ
(ESFERAS DE LATEX e ESPERMA ESTABILIZADO), os registos de PROFICIENCIA, VISUALIZAC}AO,
MANUTENQAO e SERVICO.

O arquivo DADOS DO PACIENTE inclui testes que foram executados no fluxo de test es clinicos,
como se mostra abaixo:
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" 0s registos de DADOS DO PACIENTE podem ser selecionados através de uma pesquisa por:
NOME do Paciente, ID ou INTERVALO DE DATAS.

” Clique nos botdes na parte inferior do ecra:

TESTE ABERTO +Apresenta os resultados do teste para o registo se lecionado
RELATORIO  +Abre o Relatério de Analise de Sémen do registo sele cionado
MOSTRAR TUDO  +Todos os registos serdo apresentados

APAGAR +0(s) registo(s) selecionado(s) sera(do) apagado(s)

EXPORTAR *Os registos podem ser enviados para o PC em formato C SV. Sea
exportagao falhar, é apresentada uma mensagem de erro.

" .
A coluna Data/Hora do Teste apresenta a data e a hora em que os testes foram re alizados
para o paciente selecionado.

" Os registos dos resultados dos testes podem ser orde nados por ID DO PACIENTE, NOME,
DATA/HORA DO TESTE e TIPO DE TESTE, clicando na ordena ¢do pretendida no cabecalho dos
registos do paciente.

O arquivo BANCO CRYO contém o ID DO DOADOR, N° DA DOACAO, DATAS DE TESTE, E STAGIO
do processo de teste e registos de AVALIACAO VISUAL conforme mostrado abaixo:

O arquivo ESFERAS DE LATEX e ESPERMA ESTABILIZADO agr  upa os resultados dos testes por data.
Os dados de Nivel, Nimero do Lote, Data de Validade, Alvo, Fa ixa, Concentracdo, MSC, Estado
(Passou/Falhou) e A¢éo Corretiva fornecem informacdes abrangentes de CQ:
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Os registos sdo exibidos no arquivo CQ por DATA DA FAIXA.

" A coluna de estado indica quando os testes CQ passa ram ou falharam (vermelho).
" Utilize os botdes na parte inferior do ecra para ger ir os dados do arquivo ou para abrir um
relatorio.
O arquivo PROFICIENCIA  agrupa os resultados dos testes por data. O Nimero de PROFICIENCIA,

ID AMOSTRA, DATA DE EMISSAO, CONCENTRACAO e NOTAS fornecem informacdes abrangentes:

Os registos sdo exibidos no arquivo PROFICIENCIA  por DATA DA FAIXA.

A coluna DATA/HORA indica as datas em que foram efetu ados ostestesde PROFICIENCIA
" Utilize os botdes na parte inferior do ecréd para ger ir os dados do arquivo ou para abrir um
relatério.
O arquivo MANUTENCAO rastreia e apresenta, por nome de operador, que todos os passos foram
concluidos.
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Os registos séo exibidos no arquivo MANUTENCAO por DAT A DA FAIXA.

" A coluna DATA/HORA apresenta as datas em que a manuteng do foi efetuada.
" Utilize os botdes na parte inferior do ecra para ger ir os dados do arquivo ou para abrir um
relatorio.

O arquivo DADOS DE SERVICO  exibe informacbes por DATA/HORA DE TESTE e confirmagao
ESTADO ( Passou /Falhou )se TODOS OS PARAMETROS estiverem NA FAIXA:

Os registos séo exibidos no arquivo DADOS DE SERVICO  por DATA DA FAIXA.
" Acoluna DATA/HORA do AUTO-TESTE apresenta as datas e m gue o(s) parametro(s) DADOS
DE SERVICO foram recolhidos.

" A coluna ESTADO mostra quando o Auto-Teste passou ou falhou.
" Utilize os botdes na parte inferior do ecra para ger ir os dados do arquivo ou para abrir um
relatério.

O arquivo de VISUALIZACAO  apresenta informacdes por NOME DO FICHEIRO DE MEDIA,
DATA/HORA e TIPO DE MEDIA da imagem armazenada:
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Os registos sdo exibidos no ARQUIVO DE VISUALIZACAO por DATA DA FAIXA.

A coluna DATA/HORA apresenta as informacdes de acordo com a data em que foram
armazenadas.

Utilize os botBes na parte inferior do ecra para ger ir os dados do arquivo ou para abrir um
relatério.

SECCAO 9: Mensagens de Erro e Aviso

Aviso Geral

"o SQA-VISION tem de ser utilizado corretamente, de acord 0 com as especificagbes do
fabricante, para garantir que a prote¢do incorporada no equipamento, tanto para o operador
como para o ambiente, esta operacional.

" CUIDADO: Existe o risco de curto-circuito se a bateria do S QA-VISION for substituida por
um tipo incorreto. As pilhas/baterias de substituicao DEVEM ser do mesmo tipo e fabricante.
Dispor das pilhas/baterias utilizadas de acordo com a s instrugdes do fabricante.

K Condi¢Bes ambientais de armazenamento e transporte: Reco menda-se que o SQA-VISION
seja armazenado a temperaturas entre +20°C e +30°C.

K Seguindo as recomendacgdes de utilizagédo do fabricante , a vida util prevista do SQA-V é
de, no minimo, 5 anos. A vida util pode ser prolongada se for utilizado o plano anual de

manutencao preventiva do fabricante.

Estabilizacdo e Falha no Auto-Teste

Mensagens do Dispositivo:

FAILED SELF-TEST
TURN OFF MAIN SWITCH ON REAR
PANEL
CLEAN OPTICAL CHAMBER
REACTIVATE UNIT
IF PROBLEM PERSISTS,
CALL FOR TECHNICAL SUPPORT

STABILIZATION FAILED
TURN OFF MAIN SWITCH ON REAR PANEL
REACTIVATE UNIT

IF PROBLEM PERSISTS,
CALL FOR TECHNICAL SUPPORT

Mensagens do PC:
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Clique em: icone de Estado do Auto-Teste para abrir uma mensagem de aviso/instrucao:
Certificar-se de que ndo existe nenhum capilar de te ste no compartimento de medigéo.
Afastar o SQA-VISION de fontes de ruido eletrénico e de vibragdes.
Limpar o compartimento de medicao (ver Apéndice).
Reiniciar o SQA-VISION sem um capilar de teste na camar a:

" DESLIGUE osistemae LIGUE-O novamente no interruptor principal.
Contacte o suporte técnico se esta mensagem voltar a ser apresentada. Prepare-se para o
suporte técnico imprimindo uma copia dos DADOS DE SERVICO  SQA-VISION:

No PC: Clique em SERVICO > RELATORIO DE SERVICO > IMPRIMIR

Falha de Comunicacéo

Clique no botdo VOLTAR A TENTAR para restabelecer a lig acéo.
Verifique a ligagcao dos cabos de comunicagéo entre o dispositivo e o PC.
Reinicie o dispositivo e o PC.

Trabalhe offline se o problema se repetir e contacte 0 suporte técnico.
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Ruido Eletrénico

Certifique-se de que ndo haja nenhum capilar de tes te no compartimento de medicao.
Remova o SQA-VISION de fontes de ruido e vibracdes ele trénicas (centrifuga).
Limpe o compartimento de medi¢éo (consulte o Apéndice) e apos a limpeza:

”

DESLIGUE osistemae LIGUE-O novamente no interruptor principal.
No menu principal do PC: Selecione TESTE DO PACIENTE e volte a executar o teste.

Contacte o suporte técnico se esta mensagem voltar a ser apresentada. Prepare-se para o
suporte técnico imprimindo uma copia dos DADOS DE SERVICO  SQA-VISION:

”

No PC: Cliqgue em SERVICO > RELATORIO DE SERVICO > IMPRIMIR

Nivel Zero

Auto-Calibracéo
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Fora da Faixa Dinamica

Uma mensagem aparecerd indicando que os resultados do teste de concentragdo de
esperma e/ou MSC estdo além dos limites superiores da faixa dindmica estabelecida pelo
fabricante para o teste. Esta mensagem aparecera se o SQA-VISION ler:

" CONCENTRACAO > 500 M/ml ou MSC > 450 M/ml
Rever a técnica de manuseamento de amostras (Apéndice " Enchimento do Capilar SQA-
VISION").
Voltar a testar a amostra utilizando um novo capilar SQA-VISION. Se a mensagem aparecer

novamente, reinicie o sistema.
Contactar o suporte técnico se o problema persistir.
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APENDICE 1: Preenchimento do Capilar SQA-VISION com uma Amostra de Volume Total

Dimensado da amostra, recipiente de recolha e preparacao:

1. O volume da amostra deve ser de, pelo menos, 0,5 ml. Seo
volume da amostra for inferior a 0,5 ml, ver Apéndice 2.

2. O recipiente de recolha de amostras deve ser de gargalo largo e

suficientemente profundo para facilitar a introdugédo do capilar na

amostra, no fundo do recipiente.
3. A amostra de sémen deve estar completamente liquefeita e bem

misturada antes da aspiragdo . Rodar suavemente o recipiente

para misturar completamente o espécime liquefeito.
AVISO: Nao agitar nem utilizar uma pipeta para aspirar e dis pensar o
espécime de modo a misturar, caso contrario formar- se-ao bolhas de ar.

Figura 1

4. Verificar cuidadosamente se o espécime liquefeito e completamente misturado esta isento de
bolhas de ar  (ou se existe uma quantidade suficiente de amostra p or baixo das bolhas de ar) antes de
mergulhar o capilar no espécime, assegurando assim que nao serao aspiradas bolhas de ar para o capilar.
Enchimento do capilar:
1. Empurrar completamente 0 pistdo da seringa. Colocar apenas a

parte fina do capilar no fundo da amostra, inclinando o recipiente da

amostra a cerca de 45 graus (Figura 1).
2. Colocando dois dedos por baixo da cabec¢a do pistéo, puxar

lentamente o pistdo para tras, mantendo a ponta do capilar

bem abaixo do nivel da amostra e abaixo de quaisquer bolhas

superficiais  (Figura 1). Continuar a aspirar a amostra até que est a

apareca no adaptador Luer.

Figura 2

NOTA: A transferéncia da amostra para uma "placa de cult ura de tecidos" normalizada (3 cm de diametro/1 cm
de profundidade) permitird um melhor controlo visual a o encher o capilar como etapa intermédia (ver Figura 2).
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3. Ao segurar o capilar na posicao vertical (Figura 3), confirme
visualmente que a amostra preencheu completamente a seccgéo
fina (sem menisco) e a sec¢éo da cubeta e aparece no adaptador
Luer. Bater na seringa para ter certeza de que nado ha bolhas
de ar na amostra. Se, apos a batida, aparecerem algumas bolhas de
ar abaixo do adaptador Luer, mergulhe novamente o capil ar na
amostra de sémen e aspire uma pequena quantidade de sé men para

atrair as bolhas de ar para a seringa.

4. Limpar rapida e cuidadosamente a superficie exterior do
capilar (para evitar a formacgéo de bolhas) (Figura 4) com um

toalhete delicado (Kimwipes, etc.). E importante remover t odo o
sémen do exterior do capilar para evitar o entupiment 0 da camara
otica SQA-VISION. Verificar visualmente se as cAmaras capilares
ainda estéo cheias apds o processo de limpeza. Se part e da amostra
estiver esgotada/esvaziada (o menisco formado na parte fina do
capilar), preencha a parte capilar da seccéo da cube ta empurrando

levemente o pistao.

Figura 3 Inspecionar a
existéncia de bolhas

Figura 4 Limpe a ponta

5. Introduzir lenta e cuidadosamente a valvula de separagéo até ficar
nivelada com o plastico (Figura 5). O capilar esta ago ra pronto a ser
inserido no compartimento de medicdo SQA-VISION para se r testado.

Figura 5 Empurrar o pistao

Introduzir o capilar de teste no compartimento de medi¢do
inferior com a tampa azul para baixo. Empurrar até ao limite para
garantir que o capilar esta corretamente encaixado n 0 compartimento.
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APENDICE 2: Enchimento do Capilar SQA-VISION com uma Amostra de Baixo
Volume

Dimenséo da amostra, recipiente de recolha e preparacgao:

1. Uma amostra tdo pequena quanto 10 microlitros pode ser testa da quanto aos
parametros de motilidade preenchendo SOMENTE a seccéo fina do capil ar de
teste (Figura 1).

2. A amostra de sémen deve estar completamente liquefeita e bem misturada

antes da aspiracéo . Rodar suavemente o recipiente para misturar
completamente o espécime liquefeito. AVISO: Na&o agitar nem utilizar uma pipeta
para aspirar e dispensar o espécime de modo a misturar, caso con trario formar-

se-&ao bolhas de ar.
3. Verificar cuidadosamente se o espécime liquefeito e completamente

misturado esta isento de bolhas de ar (ou se existe uma quantidade
suficiente de amostra por baixo das bolhas de ar) antes de mergulh ar o capilar no
espécime, assegurando assim que nao serdo aspiradas bolhas de ar pa rao
capilar.

4. Recomenda-se que a amostra seja retirada de uma "placa de cultura de
tecidos" normalizada (3 cm de didametro/1 cm de profundidade) para permitir

um melhor controlo visual durante o enchimento do capilar.

Figura 1
Figura 2
Enchimento do capilar:
1. Empurrar o émbolo da seringa por completo . Coloque apenas a parte fina do
capilar no fundo da amostra (Figura 1).
2. Puxe o pistéo para tras lentamente sem retirar o capilar da amostra. Encha
apenas a camara capilar (fina) com 10 microlitros de sémen (Figura 1). A
quantidade exata aspirada pode ser determinada pelas graduacdes da seringa de
1 ml. Aspirar a amostra até que esta apareca apenas na parte da cubeta,
mantendo a ponta do capilar bem abaixo do nivel da amostra e bem abaixo do
nivel de quaisquer bolhas que cubram o liquido. Retire a ponta do ca pilar da Figura 3
amostra de sémen e inspecione visualmente o capilar para garantir que a
amostra preencheu completamente a seccao fina (sem menisco).
3. Limparrapidae cuidadosamente a superficie exterior do capilar (para evitar
a formacao de bolhas), tanto em cima como em baixo, com u m pano delicado
(Kimwipes, etc.). E importante remover todo o sémen do exterior do capilar para
evitar o entupimento da caAmara 6tica SQA-VISION. Confirme v isualmente se a
camara fina do capilar ainda esta cheia de sémen apds completa r o processo de
limpeza. Se uma parte da amostra se tiver esgotado, empurrar ligeir amente o
pistéo até aparecer a primeira gota na ponta do capilar e voltar a encher o capilar
a partir do recipiente de amostras. Figura 4
4. Avalvula de separacéo deve agora ser retirada. Retirar toda a serin ga do eixo (Figura 2) e utilizar a ponta da seringa
para empurrar firmemente a vélvula de separacdo para fora da parte inferior do capilar (Figura 3). Retirar
completamente a valvula de separacao (Figura 4). O capilar esta agora pronto para ser inserido no SQA-VISION.

5. POR FAVOR, NOTE: Testar Amostras de Baixo Volume logo que a amostra seja aspirada para o capilar.
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APENDICE 3: Preparacado de Laminas para o Sistema de Visualizacdo SQA -Vision
O sistema de visualizacdo SQA-VISION é utilizado par a visualizar e contar espermatozoides, capturar image ns estaticas
e dinamicas, procurar detritos e células redondas e realizar avaliagdo manual de morfologia e vitalidade.

O sistema de visualizagao:

Acomoda uma Lamina de Lamelas Fixas QwikCheck para o SQA -Vision ou uma lamina normal (ambas com 20

microns de profundidade) - consultar o Apéndice 10 pa ra conhecer os tipos de lamina utilizados em diversas

avaliacoes.

Fornece as defini¢cdes de visualizagdo e ajuste de controlo de vi deo no software SQA-VISION para PC (consulte

este manual de utilizador para obter instrugdes detalhadas)

Permite uma transi¢cao suave de ampliagéo de x1188 para x1725 (util ize 0 Aumentar Zoom/Diminuir Zoom).
Instrucdes de Utilizador:

O Manipulo de Fases de Campo de Visao foi concebido para lamela s fixas SQA-VISION e laminas de laboratorio

padrdo com 76 mm de comprimento e 25,6 mm de largura.

As Lamina de Lamelas Fixas QwikCheck séo fabricadas par a 0 SQA-Vision e estao disponiveis no distribuidor.

As laminas sdo de camara dupla, com 20 um de profundidad e e com frascos colocados para uma visualizagao

6tima no SQA-Vision.

Lamina de Lamelas Fixas QwikCheck para Preparacdo SQA-V VIS ION
OLVWXUH EHP D DPRVWUD GH VpPHQ H SLSHWD a EO GH VpPHQ
Colocar a amostra na lamela fixa onde indicado pelas setas (existem dois frascos em cada lamina para contage ns
duplicadas). Ap6s o enchimento, "deixe cair" a lamina no supor te de laminas, como indicado abaixo:
Introduza o suporte de laminas no compartimento de visualizaca 0 do VISION como indicado abaixo. Inverta a
dire¢do de inser¢do da lamina para ver o segundo furo (a lamina e o suporte da lamina estdo marcados com
#1 e #2.
Otimize a imagem de video utilizando o manipulo de focagem. Altere 0s campos rodando o manipulo de

Campo de Viséo.

Preparacédo de Laminas Padréo

Colocar 10 pl de sémen na extremidade distal de uma la mina padréo a cerca de 12 mm do bordo da lamina e
cobrir com uma lamela de 22 mm x 22 mm (para garantir uma profundidade de 20 microns).

A gota de sémen deve ser espalhada uniformemente por to da a superficie da lamela automaticamente, sem
gualquer pressao adicional aplicada a lamela.

Colocar a lamina padrdo preparada no suporte de lamin as SQA-VISION e inseri-la no compartimento de
visualizacédo do VISION, como indicado acima.

Otimize a imagem de video utilizando o manipulo de foca gem. Altere os campos rodando o manipulo de Campo
de Vis&o.
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APENDICE 4: Utilizag&o do Sistema de Visualizagdo SQA-VISION

1.

Siga as instru¢des do manual de laboratério da 52 edi ¢do da OMS para exame e processamento de sémen
humano. Misture bem a amostra antes da etapa #2.

&DUUHJXH XPD ODPHOD IL[D FRP a EO GH BIFRPWQODGR VpPHLEDWDU XPL
se ocorrerem bolhas de ar ou derrame de liquido.

Insira o diapositivo no Manipulo de Fases de Campo de Visdo da Visualizacédo (consulte o Manual do Utilizador
do SQA-VISION, APENDICE 3: Utilizagdo de Laminas no Sistema de Visualizagdo, para obter mais
informacdes).

Prima totalmente o botdo DIMINUIR ZOOM no teclado SQA-V ISION.

Ajuste o manipulode  FOCO para obter a melhor focagem da imagem: Rodar totalmente no sentido dos
ponteiros do relégio. Em seguida, rode no sentido cont rario ao dos ponteiros do relégio até aparecer uma
imagem nitida no ecra.

Clique no botdo GRELHA LIGADA na parte inferior do ecrd. O ecrad do SQA-VISION esta dividido numa
grelha com 20 quadrados distintos (ver abaixo):

Para contar um minimo de 200 espermatozoides (de acordo ¢ om as recomendacdes do manual da OMS),
rodar o Manipulo de Fases de Campo de Visdo e sera a presentado um novo campo de visdo na grelha.
Quando o contador da OMS estd marcado em  DefinigBes do Teste do Paciente : Avaliar o nimero de
espermatozoides Totais , Imdveis, Lento-Progressivo e Motilidade N&o Progressiva contados em
todo o campo de visao.

Quando o contador da OMS NAO esta marcado em  Definicdes do Teste do Paciente . Introduzir o
namero de células Méveis, Imbveis, Lento-Progressivo e Nao Progressivo na amostra.
Espermatozoides contados em todo o campo de visao.

Cliqgue nobotdo PROXIMO CAMPO  no lado direito do ecrd e conte os espermatozoides n 0 préximo campo.
Clique nobotdo RESULTADOS apds a conclusdo da contagem e o software calculara 0s parametros finais
do sémen.

Consultar as secgBes do  Teste do Paciente e Visualizacdo  deste manual para obter informag6es sobre
Morfologia, Avaliagdo da Vitalidade, captura de imagen s e leitura de detritos.
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APENDICE 5: Limpeza do Compartimento de
Capilares

Quando limpar: DIARIAMENTE (etapa 1), SEMANALMENTE
(etapa 2)

Ou se 0 AUTO-TESTE ou qualquer outra falha ocorrer

Ou se o Sistema estiver contaminado com sémen

Componentes do kit de limpeza:

Escova de limpeza comprida

Pas de limpeza de materiais fibrosos (uso Unico)
Pas de secagem com ponta de esponja (uso Unico)
Liquido de limpeza (dispensador de gota Unica)

POR FAVOR, NOTE: As Pas de limpeza e secagem destinam-se
apenas a uma UTILIZACAO UNICA!

LIMPEZA: ETAPA1 (DIARIA)

Introduzir a escova comprida (lado das cerdas para ba ix0) na
parte superior da cAmara inferior do SQA, da mesma forma
que um capilar de teste (Fig. 1 e 2).

Puxe a escova para fora, aplicando presséo para bai X0 para
varrer ou "tirar o pé" da parte otica (vocé sentira uma
"prateleira" na parte de tras/topo da camara) +(Fig. 2e 3)

Monitorizar o parAmetro "REF. 2" do sistema. Deve
situar-se entre 2800 e 3200 mV, se possivel.

LIMPEZA: ETAPA2 (SEMANAL)

1. utilizar uma pa de limpeza de material Fibroso (fig. 4)

Humedecer com apenas  UMA gota de liquido de limpeza.

Remova o excesso de liquido.

Introduzir no compartimento de medicdo o material fibros o]
APENAS virado para BAIXO (fig. 5)
" Mover o capilar de limpeza para dentro e para fora tr és vezes.
2. Utilizar uma pa de secagem com ponta de esponja na cama ra de

teste e deixar atuar durante 10 a 15 segundos (fig. 6).
NOTA: Ndo mover esta pa de secagem para dentro e para fora
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Figura 1 Escova de limpeza comprida

Figura 2 Limpeza da camara inferior

Figura 3 "Limpar o p6"

Figura 4 P& de limpeza FIBROSA

Figura 5 Inserir o material fibroso com a face
para BAIXO

Figura 6 Insercdoda péa de secagem
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APENDICE 6: Valores de Referéncia dos Parametros de Sémen

18.1

PARAMETRO DE SEMEN

VALORES DE
REFERENCIA*

FONTE

Concentragéo 8 O0PO 6 manual da OMS
Motilidade 8 6° manual da OMS
Progressivo (Rapido + Lento) 8 6° manual da OMS
N&o progressivo 7 6° manual da OMS
Imével 7 6° manual da OMS
Vitalidade 8 6° manual da OMS
Formas Normais (morfologia) 8 6° manual da OMS
E:N?g(c:gntragéo de Espermatozoides Moveis 8 0 PO MES
Corceingen e Coperes s o po
Concentra¢do Funcional de Esperma (FSC) - -
Velocidade (Velocidade curvilinea - VCL) 8 PLF VHJ MES
indice de Motilidade do Esperma (SMI) 8 MES
Esperma # 8 0 6° manual da OMS
Esperma Movel 8 O MES
Esperma Progressivamente Movel 8 O MES
Esperma Funcional - -
Esperma Morfologicamente Normal 8 0 MES

* Os valores de referéncia estabelecidos acima séao ba

(para parametros proprietarios de sémen).

seados em dados do manual da 62 edigcdo da OMS ou MES
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APENDICE 7: Medicao de Leucdcitos no Sémen

Sistema de Visualizagdo SQA-VISION

Preparar uma lamina de lamela fixa com 3 pl ou uma lamina padréo com 10 pl de sémen e consultar a sec¢édo
"Utilizar o Sistema de Visualiza¢do" deste manual. No DI MINUIR ZOOM, avalie até 10 campos rodando o
manipulo Campo de Visdo. Conte Leucdcitos em todos os ca mpos de visdo. Divida o namero total de leucdcitos
pelo numero de campos de visdo contados para obter a concentragdo de Leucécitos em M/ml. Se forem
encontrados leuc6citos >= 1M/ml, selecionar Leucécitos >= 1M/ml no ecra de introducao de dados
PACIENTE/AMOSTRA. Como alternativa, selecione Leucdcitos < 1M/ml.

QwikCheck 1Tiras de Teste para Sémen (recomendado) Consulte o folheto

informativo do produto para obter as informacdes atualizad as mais recentes.

Coloque uma gota de sémen no adesivo de teste para Le ucocitos e siga as instrugdes no rétulo/insercao da s
TIRAS DE TESTE. Compare 0 adesivo com a escala de cores de Leucdcitos no recipiente para determinar se os
Leucdcitos sdo < 1m/ml ou >= 1m/ml. NOTA: As tiras de teste também séo suportadas para testes de pH do
sémen.

Ensaio Clinico

O adesivo de Leucdcitos da tira de teste muda de cor devido a uma reagdo quimica causada pela presenca de
esterase nos granuldcitos. A esterase cliva o éster indoxilico, libertando o indoxilico que reage com o s al de
diazonio para produzir um corante violeta. Esta reacéo quimica nédo é afetada por bactérias, tricomoniase ou

eritrécitos presentes na amostra.

QwikCheck !As tiras de teste foram avaliadas pela Medical Elec tronic Systems (MES) para utilizagdo como um
indicador qualitativo (Leucécitos >= 1M/ml) de Leucdcit 0s no sémen humano. Para testar esta aplicacao, os
Leucécitos foram isolados do sangue e ressuspensos em plasma seminal. Varias concentracdes de Leucdcitos no
plasma seminal foram testadas utilizando as tiras de t este. Os resultados dos testes foram analisados

visualmente e por leituras do espectrofotémetro.

Resultados e Conclustes
Quando a concentragdo de Leucécitos no sémen é >= 1 mi Ihdo/ml, o adesivo de Leucécitos das tiras de teste

QwikCheck ireage e atinge ou excede a cor mais escura na tabel a de cores. Isto é considerado anormal de

acordo com a OMS 2010,5 ° edic&o, pag. 107). Qualquer cor MAIS CLARA que o adesivo de Leucécitos >= 1M
no rétulo é considerada Leucécitos <1 milhdo/ml, o que é considerado normal.

Referéncias

Manual de laboratério da OMS para exame e processamen to de sémen humano, 52 edigdo, 2010, pag. 16 (pH)
e 107 (Leucécitos), Imprensa da OMS.
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APENDICE 8: Padrdo de Concentracéo: Camaras de Contagem

Varias camaras de contagem disponiveis comercialmente s ao utilizadas em laboratérios para contagem manual
de espermatozoides. Essas camaras variam de acordo com a profundidade e de um tipo que requer uma
amostra diluida. Foi clinicamente estabelecido que as contagens variam em aproximadamente 30% dependendo

da camara utilizada.

O SQA-VISION permite ao utilizador selecionar o tipo d e camara que o laboratério implementou como padréo
para andlise manual de sémen. Uma vez que o padréo de co ncentracdo (CONC. PADRAO) foi selecionado, o
SQA-VISION executara automaticamente amostras de sémen c om base nesse padrao.

Configuracdo SQA-VISION:

Selecionar DEFINICOES > TESTE DO PACIENTE.

Selecione uma CONC. (concentracdo) PADRAO baseada no alinhamento do sistema com as opcdes
mostradas na tabela abaixo:

" CONC. PADRAO 1
CONC. PADRAO 2

As camaras de contagem disponiveis comercialmente sdo d ivididas em dois grupos exclusivos:
" Padrdo1: Profundidade de 10-20 microns e n&o requer diluicdo d a amostra.
" Padrdo2: Profundidade de 100 microns (hemacitémetros) que requer em diluicdo da amostra.

A tabela abaixo classifica algumas camaras disponiveis comercialmente:

PADRAO DE CAMARA 1 PADRAO DE CAMARA 2
Makler Beurker-Tuek
Micro-Célula Buerker
Camaras descartaveis de Lamela Fixa Fuchs-Rosenthal

Fuchs-Rosenthal (modificado)

Neubauer Melhorado

Neubauer

Malassez

Thomas

Thomas modificado
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APENDICE 9: Avaliagdo da Amostra de Globozoospermia
AVALIAGAO DE AMOSTRAS DE GLOBOZOOSPERMIA NO SQA-VISION

ANTECEDENTES: A auséncia de acrossoma na cabeca do espermatozoide (globozoospermia) ndo

pode ser avaliada automaticamente pelo teste de morfologia do SQA-VISION. Este bo letim técnico
descreve a incidéncia deste distirbio e demonstra como identificar essas amostras an tes de executar
a analise automatizada de sémen SQA-VISION.

QUAL E A INCIDENCIA DE GLOBOZOOSPERMIA? Um artigo em Human Reproduction (janeiro/fevereiro de
2007) 13 (1): 63- 75 GLOBOZOOSPERMIA REVISITED descreve melhor esta condi¢&o e a sua incidéncia:

Resumo

A globozoospermia é um distarbio raro (incidéncia <0,1%), mas grave, da infertilidade masculina. A
globozoospermia total é diagnosticada pela presencga de 100% de espermatozoides de cabeca redonda
sem acrossoma. Ainda ndo é claro se os pacientes cujo ejaculado contém células normais e
globozoospérmicas (globozoospermia parcial) sofrem de uma variagcdo da mesma sindrome. Para além
do facto de os homens afetados sofrerem de reducéo da fertilidade ou mesmo de infertilidade, ndo ha
outras caracteristicas fisicas que possam ser associadas a sindrome. A | CSI é uma opcao de
tratamento para estes pacientes, embora as baixas taxas de fertilizacéo apés a ICSI demonstrem uma
capacidade reduzida de ativacéo do oocito. Em células de globozoospermia, a utilizacdo de marcadores
DFURVVYPLFRVY GHPRQVWURX XP DFURVVRPD DXVHQWH RX JRDYERAMB
globozoospermia tem, muito provavelmente, origem na espermiogénese, mai s especificamente na
formacdo do acrossoma e no alongamento da cabeca do espermatozoide... E n ecessdria mais
investigacdo para elucidar a patogénese da globozoospermia humana, para compreende r melhor a
globozoospermia, bem como (anomalias na) espermiogénese e espermatogénese em geral. A
globozoospermia é normalmente diagnosticada pela detecdo de cabecas redondas de espermatozoides

durante o exame microscépico de luz de rotina de uma amostra de sémen.

Para ler o artigo na integra, consulte: http://humupd.oxfordjournals.org/content/13/1/63.full

RASTREIO DE GLOBOZOOSPERMIA ao utilizar 0 SQA-VISION:

3$ JORER]JRRVSHUPLD p QRUPDOPHQWH GLDJQRVWLFDGD SHOD GHWHon
HVSHUPDWR]RLGHY GXUDQWH R H[DPH PLFURVFYSLFR GH OX] GH URWH.)"
de analisar as amostras, preparar uma lamina padréo e visualiza-la no sistema de visualiza¢ao para

despistar a globozoospermia . Alguns exemplos de globozoospermia sdo demonstrados abaixo.
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APENDICE 10: Contadores de Visualizagdo SQA-Vision

Contadores de Visualizagdo SQA-Vision: Tabela de Caracteris

ticas e Utilizacéo

Utilize a tabela abaixo para o guiar na utilizagcao dos vérios ecrés de Visualizacédo da
Viséo para obter resultados de contagem mais precisos.

DEFINICOES DE

Tipo de LAmina

2 *
. Ecr_a deN ZOOM — (Lamelas Padréo/Pré- Utilizagao
Visualizag&o Aumentar Diminuir :
Manchada/Fixa)
Zoom Zoom
Laminas de I';/Iagwselas Fixas Avaliar a presenca de % de
Leitura de v ou detritos/células redondas na
Detritos A v on amostra (Baixa, Moderada, Muita,
Lamina de 1" x 3" + lamela Bruta)
de 22 x 22 mm '
Avalie a Morfologia do Esperma:
Laminas Pré-Manchadas Normal vs. Anormal ou Diferencial
Morfologia ¥ QwikCheck Completo com base em
+ lamela 22 x 22 mm paréametros definidos pelo
utilizador.
Avalie Espermatozoides Vivos vs.
Vitalidade y Lamina de 1" x 3" + lamela M_ortos. Re’portado como % de
de 22 x 22 mm Vivo (também conhecida como
Vitalidade).
Avalie o esperma Halo quanto a
Fragmentacgao v Lamina de 1" x 3" + lamela fatores genéticos. Apresentado
do ADN de 22 x 22 mm como % Halo vs. % Sem Halo ou

Gradiente de Halo.

Contador de
Baixa Qualidade

Laminas de Lamelas Fixas
MES

Avalie amostras abaixo da faixa
dindmica do sistema SQA
(Concentracdo < 2 ou
Concentragéo de Espermatozoides
Méveis < 0,2).

Contador
Manual

Laminas de Lamelas Fixas
MES

Para contagem manual dos
parametros espermaticos:
Concentragéo, Motilidade e
Motilidade Progressiva.

Contador Pés-
Vasectomia

Laminas de Lamelas Fixas
MES

Para a contagem manual de
amostras Pos-Vasectomia.
Relatdrios de espermatozoides
maveis, imdveis e totais em
guantidades limitadas.

Contador de
Marcas CQ

Laminas de Lamelas Fixas
MES

Para contar manualmente o
namero de Esferas por campo
para CQ do ecré de visualizagdo e
comparagao com resultados
manuais.

Notas de Avaliacdo:

Contador Manual/Contador de CQ: Conte pelo menos dez campos de visdo, mas n ao

menos que 200 ESPERMATOZOIDES, se disponivel.
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Contador de Baixa Qualidade: Contar pelo menos dez campos de viséo.

Contador Pds-Vasectomia: Contar 50 campos de visdo (blogueio a bloquei 0 no
manipulo de ajuste da fase).
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APENDICE 11: Andlise Pds-Vasectomia

Andlise P6s-Vasectomia no SQA-V Gold e SQA-Vision: Diretrizes da AUA

Visdo Geral: A metodologia e as normas de andlise SQA-Vision Pds-Vasectomia base iam-se nas
recomendagfes da American Urological Association (AUA - Associagédo U rolégica Americana). Tenha em
atencao que as diretrizes da AUA podem ser atualizadas periodicame nte.
Diretriz da American Urological Association (AUA - Associagdo Urolégica A mericana) para
analise de sémen Pds-Vasectomia (PVSA):
" Para avaliar a motilidade espermatica, uma amostra de sémen fre sco e ndo centrifugado deve
ser examinada dentro de duas horas apés a ejaculagéo.
" Qs pacientes podem interromper a utilizagdo de outros métodos contracetivos quando o exame
de uma amostra de sémen fresco pés-vasectomia, bem misturado, ndo centrifug ado, revelar

DIRRVSHUPLD RX DSHQDV HVSHUPDWR]RLGHV QmR PyY HHWwghathr&dés 5
n&o moveis/mL).

" Qito a dezesseis semanas apés a vasectomia € o intervalo de tempo ap ropriado para o primeiro
PVSA. A escolha do momento para efetuar a primeira PVSA (Analise do Sémen Pos -Vasectomia)
deve ser deixada ao critério do cirurgiao.

" Avasectomia deve ser considerada um fracasso se qualquer es permatozoide movel for observado
na PVSA (Andlise do Sémen Pdés-Vasectomia) seis meses apds a vasectomia, ca SO em que a
repeticdo da vasectomia deve ser considerada.

" Se > 100.000 espermatozoides ndo-moveis/mL persistirem para além d e seis meses apés a
vasectomia, entdo as tendéncias da PVSA (Andlise do Sémen Pés-Vasectomia) e m série e 0
julgamento clinico devem ser utilizados para decidir se a vasec tomia é um fracasso e se deve ser

considerada a repeticdo da vasectomia.

Analise SQA-Vision de Pds-Vasectomia:

"Esperma por Leitura" ndo é utilizado como um método de relatério no SQA-Visi on. O SQA-Vision relata
um ndmero quantitativo de espermatozoides Mdveis e Imdveis em M/mL e Volume de Esperma por
ejaculacdo com faixas reportaveis infinitamente baixas, dependendo do numero d e campos de visdo
analisados.

O SQA-Vision realiza uma leitura automatizada para avaliar o Esperma Moével . Além disso, a
recomendacao do fabricante é realizar uma contagem manual utilizando o SQA- Vision com o Contador
P6s-9DVHFWRPLD HP p'LPLQXLU =RRPY 'HYH VHU DYDOR®SBWR R PLY MRR B
blogueio" utilizando uma Lamina de Lamelas Fixas MES e utilizando pelo menos 1 furo da Lamina de
Lamelas Fixas MES ou uma prepara¢do hiumida padrdo. Cada esperma tozoide visto em "Diminuir o
Zoom" no campo de visdo do SQA-Vision representa 1 M/mL, resultando numa se nsibilidade de 20.000
espermatozoides/ml (0,02 M/mL) se apenas um furo de lamina for anali sado.

O sistema suporta a avaliagdo de mudltiplos compartimentos para as lamina, resultando numa

sensibilidade ainda maior.

Os parametros de espermatozoides moveis, imoveis e totais sdo relatad os em M/mL, o volume de

esperma por ejaculacao ou interpretados como "Espermatozoides Presentes" e "Espermatozoides Mdveis
Presentes" com base no procedimento operacional padrao dos laboratéri 0s. O SQA-Vision segue as atuais

diretrizes e recomendacdes da AUA com uma sensibilidade muito maior do gque o SQA-V Gold.

NOTA: $R UHODWDU XP UHVXOWDGR TXDOLWDWLYR GH 3(VSHURDRI9LBWRQ
contador manual do SQA-Vision deve ser utilizado em amostras entregues de ntro de 24 horas e o0s
resultados devem incluir uma nota informando que a motilidade n&o foi ava liada.
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APENDICE 12: Avaliacéo de Detritos/Células Redondas em Amostras
de Sémen

VISAO GERAL: A classificacéo do grau de detritos/células redondas em amostras de sémen
executadas no SQA é importante porque esses componentes (que sao do tamanho das cabecas dos
espermatozoides ou maiores) podem influenciar a preciséo do relatério da concentracéo

automatizada. Este boletim técnico fornece orientacao para avaliar/classific ar a porcentagem de
detritos/células redondas da amostra por categoria.

TECNICA DE AVALIACAO:

1. Os detritos/células redondas séo classificados como uma porcentagem proporcional ao niumero de células
espermaticas

2. Somente particulas sem cauda que sejam do tamanho das cabecas dos espermatozoides ou maiores
devem ser contadas como detritos/células redondas

3. Varios campos podem ser necessarios para estimar a fai xa percentual de detritos/células redondas na
amostra

4. O numero absoluto de detritos/células redondas é impo rtante apenas para determinar a faixa percentual
desses componentes em relacéo ao esperma e para selecionar adequadamente como classifica-los

por categoria  (consulte a tabela abaixo)

% Faixa de
# Detritos/Células Exemolo Categoria de Detritos
Redondas vs P no SQA
Esperma
1 Menos de 10% # Esperma 50 e # Detritos 1 = 2% Nenhum/fgoz)cos <
2 11 a 30% # Esperma 50 e # Detritos 10 = 20% Moderado 11%-30%
3 31a99%% # Esperma 50 e # Detritos 30 = 60% Muito 31%-  99%
# Esperma 50 e # Detritos 60 = 100
4 8 120% Bruto >=100%
AMOSTRA DE IMAGENS com CATEGORIAS de DETRITOS/CELULAS REDONDAS
Imagens de <10% de detritos/células redondas (nenhum/categoria pouco S)
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Imagens de 11-30% de

detritos/células redondas (categoria moderado)

Imagens de 31-99% de detritos/células redondas (muito)

Imagens de >=

100% de detritos/células redondas (bruto)
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APENDICE 13: Dados de Desempenho do Produto

Abreviacoes:

TSC (Contagem Total de Esperma): Concentracdo de Esperma (c

PMSC: Concentragéo Progressiva de Esperma Mével

OD: Densidade Otica

Resumo dos Dados de Desempenho

ontagem)

O desempenho do SQA-VISION esta resumido no texto, nas tabelas
medicdes de concentragdo de esperma séo expressos como x10
e morfologia sédo expressos como percentagem (%). Todos os testes
dadores humanos utilizando o SQA-V para a comparagao equival

Calibracéo:

Cada SQA-VISION é calibrado biologicamente contra dois sistem

Faixas Reportaveis:

MSC: Concentracéo de Esperma Mével

Formas de Morfologia Normal: Formas Morfologicamente Normais
MV: Milivolts

e nos gréficos abaixo. Todos os valores relativos as

6 espermatozoides por mililitro (M/ml). Os valores de motilidade
foram realizados com amostras de sémen de pacientes e
ente ao sistema SQA-Vision.

as de referéncia no laboratério da Medical Electronic System.

Faixas reportaveis dos resultados automatizados do SQA-Vision

Concentra Esperma
Amostra ¢ao de Motilidade Morfologia MSC PMSC . p
: Moével/imével/Total
Tipo Esperma % % M/ml M/ml
M/ml
M/ml
Fresco <2- 400 0 - 100 2-30 <0,2- 400 0 - 400 -
Lavado <2 - 200+ 0 - 100 2-30 <0,2 - 200+ 0 - 200+ -
Mlgra_(;ao Ascendente, Gradiente de ) B a <02 - 200+ 0 - 200+ a
Densidade, Congelado
Pds-Vasectomia - - - - - 0 - 400
Precisdo e exatiddo estabelecidas em ensaios
clinicos utilizando amostras de sémen humano
Alegacdes clinicas: - — .
Especificidade Tabela 1: Sensibilidade/Especificidade _ _
. Coqgentra@ao: 85% SQA-V vs. Microscopio Sensibilida Especificid
Motilidade: 80% de ade
Motilidade Progressiva: 80% Ensaio #1: 328 OMS
Morfologia Formas Normais (3 ~ * OMS): 65% =
Morfologia Formas Normais (4  * OMS): 60% Con.c_entra(;ao 100% 95%
Morfologia Formas Normais (5  * OMS): 90% Motilidade 97% 85%
P6s-Vasectomia: 90% das células méveis detetadas Morfologia de Formas Normais 94% 75%
Ensaio #2: 42 OMS
Sensibilidade
» Concentragio: 90% Concentracdo 94% 90%
Motilidade: 85% Motilidade 87% 90%
Motilidade Progressiva: 85% Morfologia de Formas Normais 69% 70%
Vitalidade: 90% : . . . -
Morfologia Formas Normais (3~ * OMS): 85% Ensaio #3: Alta Sensibilidade/Pds-Vasectomia
Morfologia Formas Normais (4  ° OMS): 65% Células de Esperma Méveis 95% 95%
Morfologia Formas Normais (5 OMS): 80% Células de Esperma Iméveis 99% 100%
Correlacdo com Método Manual Ensaio #4: 52 da OMS ( ni Iab'o,ra}torio de TRA, Hospital
» Concentragédo: 0,9 § niversitario <
Motilidade: 0,8 . e Nantes, Franca e MES)
Motilidade Progressiva: 0,8 Concentragao 98% 100%
V|talldad§: 0,9 ) . Motilidade 92% 91%
Morfologia Formas Normais (3 OMS): 0,65 — -
Morfologia Formas Normais (4  * OMS): 0,45 Motilidade Progressiva 93% 94%
Visualizagdo SQA-Vision: 0,9 Morfologia de Formas Normais 82% 94%

Linearidade
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Concentragdo Linear de Esperma em toda as faixas reportaveis do SQA-V
de 0 M/ml a 400 M/ml
Coeficiente de regresséo ao quadrado da Curva de Dilui¢cdo R 28
&RHILFLHQWH P«GLR GH YDULDO¥R &% 5P H®RIQFMH Y

HVSHUDGD 7

Nota: Os pedidos séo inferiores as correlagdes efetivas observa
tabelas 1 e 2).

das (ver

Antecedentes: As leituras automatizadas de concentragé@o, motilidade e
morfologia foram comparadas com resultados microscopicos padréo
baseados nos padrées 3 °,4° e 5° da OMS e protocolos MES. Foram
efetuados ensaios clinicos em quatro locais independentes.

Um total de >750 amostras de sémen humano foram analisadas
descrito abaixo, com aproximadamente 350 amostras de baixa qu

e testadas no modo Pés-Vasectomia.

conforme
alidade

Congel Alta
#Amostras Fresco Lavado ad?) Sensibilidad
e
>750 >300 42 30 >350

Especificidade Analitica:
» Para alcancar a especificidade analitica, é utilizado u
onda especifico de luz que é absorvido ao méaximo pelos

m comprimento de

espermatozoides e minimamente absorvido por outras células e pel o
plasma seminal.

Os componentes de hardware e os circuitos de compensagéo de ba ixo
ruido e de elevada resolucéo eletrénica garantem a otimizagéo da

especificidade analitica.

Limitagcdes da especificidade clinica:
» $vV DPRVWUDVY DOWDPHQWH YLVFRVDV VUFBRGTHP V

OLTXHIDO¥R « XWLOL]J]DGR R .LW GH /LTXHIDO©¥R 4

A dimensé&o da amostra deve ser > 0,5 ml para os testes totalm ente
automatizados (> 0,25 ml para o modo de diluigdo).

% A Morfologia Normal é um parametro derivado dos sinais eletréni cos
do sistema através de um algoritmo préprio. Esta ndo é uma avali acdo

direta dos esfregagos manchados.
Os resultados obtidos com a utilizag&o do sistema de visualizag
Vision podem ser afetados pela subjetividade do operador.
Limitagdo de faixa dindmica conforme indicado acima.
Comparacao de métodos:

» SQA-V e SQA-Vision foram comparados ao microsc6pio com base nas
diretrizes 3 ° (Ensaio #1), 4 ° (Ensaio#2)e5 " (Ensaio #4)da OMS.
A Sensibilidade e a Especificidade foram calculadas utilizando
curvas ROC com os pontos de corte baseados nos valores de referé ncia
das 3°,4° e5° diretrizes da OMS (ver Tabela #1).
Os coeficientes de  correlacdo  dos resultados do SQA-V com o método
manual séo apresentados na Tabela #2.
Precisdo: As variacdes entre dispositivos (Tabelas #3) e intra-
dispositivos (Tabela #4) foram comparadas com a variabili dade inter-
operador e intra-operador utilizando Coeficientes de Variagao (CV , %).
As amostras duplicadas foram avaliadas por dois métodos. Os CVs
(Coeficientes de Variagédo) que caracterizam a preciséo foram
calculados para mdltiplos parametros de sémen.
Oteste POS-VASECTOMIA (Ensaio #3) comparou dois métodos de

50 SQA-

avaliacéo:
o Microscépio (lamina padrao: X400; 10 campos de visao)
o] Sistema de Visualizacdo SQA-V (ver tabela #5).
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Tabela #2: Correlagdo com Método Manual

Coeficientes de Correlagdo

Parametros Ensaio #1: Ensaio #2: Ensaio #4:

(3" OMS) (4" OMS) (5° OMS)
Concentracéo 093 0.94 097
de Esperma
Motilidade 0,86 0,87 0,88
Morfologia
Formas 0,66 0,49* N/D*
Normais
* A correlagdo é baixa ou N/D devido a faixa dinamica estrei ta
deste parametro de acordo com critérios rigorosos e
subjetividade da analise manual.




SQA-VISION  Versédo do Manual do Utilizador 280. 18.1
Espermatozoides moéveis e iméveis foram analisados pela util izagdo do
sistema de visualizagdo SQA-V e microscépio.
218 amostras de sémen continham células moéveis e foram util izadas
como base para a comparagéo do método de visualizagio P6s-
Vasectomia (Tabela #5).
Tabela #3: Precisdo: Ensaio #1 e #2 (n=154)
Parametro Faixa Método
SQA-V CV% SQA-V CV%
Faixa Inteira 31 6,1
Concentracdo 5-40 5,2 5,9
de Esperma 41-80 2,1 55
>80 25 3,2
Faixa Inteira 51 7,2
- 10-50 7,6 10,3
Motilidade 51.55 15 34
>55 6,0 4,1
Tabela #4: Valores Médios e Precisdo: Ensaio #4
(n=246)
Parametro Média CV, %
de Sémen Op1 Op2 SQA- Manual SQA-
\ \Y
Concentracdo 410 | 40,2 414 11,5 3.4
de Esperma
Motilidade 547 | 569 | 54,9 10,7 50
Total
Motilidade PR 37,9 39,0 36,6 13,3 7,5
Motilidade NP 16,8 17,9 18,4 27,3 6,8
Morfologia 7,6 7,6 11,5 27,4 6,5
Nota: Opl - operador 1; Op2 - operador 2
Tabela #5: Percentagem de Células Méveis Detetadas:
Ensaio #3 Modo Pds-Vasectomia
Cqm paracdo do # Amostras % Amostras
Método de 218 . )
Amostras com Esperma Mével Esperma Mével
. P Detetado Detetado
Células Méveis
_ Sistema de 193 89%
Visualizacédo apenas
Microscépio apenas 161 74%
Limitages do método:
As amostras foram avaliadas por diferentes operadores utilizand o
um microscopio e 0 SQA-V. A subjetividade entre operadores pode
ter afetado os resultados do estudo.
Linearidade SQA-V
SQA-V DILUTION CURVE USING
Alegacdes clinicas: SEMEN DILUTED WITH DPBS & HEPES SOLUTION
Concentragdo Linear de Esperma em toda a faixa dinamica SQA- V de
2M/ml a 400M/ml:
'’ Coeficiente de regressdo ao quadrado da Curva de Diluigdo R 2 _
8 g
' &RHILFLHQWH P«GLR GH YDULDO©¥R &9 P®DPHRGQH §
HVSHUDGD 7 g
Objetivo: Demonstrar a capacidade do SQA-V de relatar com precisa oa E
concentragdo de espermatozoides ao longo da faixa dinamica do sistema &
utilizando amostras de sémen humano diluidas sequencialme nte. § 0 20 40 60 80 100 120
2
Metodologia: Foram reunidas 4 amostras frescas de sémen humano, = Expected Sperm Cancentration, M/m
divididas em duas aliquotas e centrifugadas a 600g por 1 5 minutos. O
plasma seminal foi decantado e os pellets (granulados) fora m suspensos
novamente em meios de lavagem: DPBS e HepesHTF. As dilu icbes | Resultados:
sequenciais foram efetuadas em 4 sistemas SQA- V. 1. O coeficiente de regresséo ao quadrado R 2 da Curva de Diluigdo
o (linha de tendéncia) foi de 0,992 (nota: grafico que ap resenta
Limitagdes do metodo: os resultados de quatro SQA-V e dos meios de diluicdo DPBS e
" Os erros de diluicdo contribuem para a exatiddo dos resultados d 0s Hepes).
testes de linearidade.
" Os erros de manuseamento da amostra, como a introdugéo de bolhas 2. O coeficiente médio de variagio CV da concentragéo de esperma
no capilar de teste, podem causar leituras incorretas. medida versus esperada foi de 10%.
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