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SECAO 1: Especificacdes e Requisitos do Sistema

O SQA-iO é um analisador de sémen de alto desempenho, baseado em PC. O dispositivo funciona com um aplicativo
de computador que faz interface com o dispositivo para orientar o usuario nos testes de amostras e arquivamento
de resultados na nuvem. O dispositivo SQA-iO é destinado apenas para uso com prescricdo médica.

Hardware do Dispositivo: Abriga um compartimento de medicdo para testes e conexdo USB para conectividade.

Especificacoes
¢ Dimensodes: 8 X 9,5X 10,5 cm / Peso: 0,350 Kg
¢ Tempo de Analise: 75 segundos
¢ Fornecimento de energia: 5V DC (USB)
« Nivel de ruido: 0 [dBA]
¢ Consumo de energia do dispositivo: 1.7 [BTU/hora] = 0.5 [Watts]
« Fontes de energia radiante: Dois LEDs (canais de motilidade e concentragao)
« Sistema de detecdo: Dois fotodetectores (Motilidade e Densidade Otica)
« Software: Reside na memodria flash e em um servidor seguro na Nuvem
« Sinal de entrada do canal de motilidade: Analdgico, até 5V
« Navegadores recomendados para um desempenho ideal: Chrome, Microsoft Edge

Requisitos Minimos SQA-iO
e PC: Intel Core i5 M520 2.4GHz ou equivalente
« RAM: 4GB
« Tela do Monitor: Tela Colorida, Tela Larga - resolugao minima 1024 x 768
¢ Compatibilidade do sistema operacional: Windows 7 Profissional ou superior
e Portas de Comunicagao: Uma porta USB
e Acesso a Internet: 5mb/segundo

Operacao/Amostra de Temperatura, Umidade e Altitude

e Opera em temperatura ambiente (15-38°C). Calibrado em temperatura ambiente: 20-25°C (68-77°F).

¢ A umidade operacional maxima é de até 80% para temperaturas de até 31°C. A linearidade diminui 50% a
380°C.

e Destinado para uso interno a uma altitude maxima de 2000m, flutuagGes da rede elétrica £10%,
sobretensao Categoria II, Grau de Poluigao II.

Controle de Qualidade/Calibracao

¢ Interno: Autoteste Eletrénico / Auto-Calibracdo executado ao @ iniciar. Valores de referéncia verificados
antes de cada teste.

Teste da Amostra

e Calibrado para testar amostras a temperatura ambiente de 20-25°C (68-77°F) dentro de uma hora apéds a
coleta da amostra.

e Teste somente amostras de sémen humano liquefeito. Os frascos de Liquefagdo QwikCheck (disponiveis no
MES e vendidos separadamente) podem ser usados para liquefazer a amostra de sémen antes de aspira-la
no capilar de teste, quando necessario.

Dispositivos acessorios (opcionais):

e O sistema de Visualizacdo SQA-VU funciona apenas com o SQA-iO para visualizar amostras de esperma e
capturar videos de motilidade e imagens de morfologia. InformacgGes adicionais podem ser encontradas no
Apéndice 7.

e A estacdo de acoplamento SQA-iO permite que tanto o SQA-iO quanto o SQA-VU se conectem a uma fonte
de energia e requerem um pequeno espago no laboratorio.
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SECAO 2: Parametros de Sémen e Intervalo Reportavel

O SQA-iO é um dispositivo médico analitico de alto desempenho baseado em PC que testa amostras de sémen. O
dispositivo funciona com um aplicativo de computador que contém o dispositivo, o paciente, a amostra, os
resultados dos testes e as informagdes da instituicdo.

ApoOs a coleta e preparagdo, uma amostra de sémen é retirada em um capilar de teste SQA e inserida no SQA-iO
onde o teste da amostra é realizado. Os resultados do teste ficam disponiveis em 75 segundos.

Intervalo Reportavel SQA-iO

5° Edicdao do manual da OMS Faixa 62 Edicao do manual da OMS Faixa
CONCENTRAGAO (M/ml) <2-400 CONCENTRAGAO (M/ml) <2-400
MOTILIDADE TOTAL (PROGRESSIVO + NAO o MOTILIDADE TOTAL (PROGRESSIVO + NAO 56
PROGRESSIVO) (%) PROGRESSIVO) (%)
PROGRESSIVO (%) 0-100 PROGRESSIVO (RAPIDO + LENTO) (%) 0-100
PROGRESSIVO RAPIDO (%) 0-100
PROGRESSIVO LENTO (%) 0-100
NAO PROGRESSIVO (%) 0-100 NAO PROGRESSIVO (%) 0-100
IMOTILIDADE (%) 0-100 IMOTILIDADE (%) 0-100
FORMAS NORMAIS (%) 2-30 FORMAS NORMAIS (%) 2-30
- — - —
CONCENTRAGAO DE ESPERMA MOVEL <0,2 - 40 CONCENTRAGAO DE ESPERMA MOVEL <0,2 - 400
(M/ml) (M/ml)
PROG. CONCENTRAGAO DE ESPERMA T PROG. CONCENTRAGAO DE ESPERMA A
MOVEL* (M/ml) MOVEL* (M/ml)
PROG. RAPIDO CONCENTRAGAO DE 0-100
ESPERMA MOVEL* (M/ml)
PROG. LENTO CONCENTRACAO DE ESPERMA 1o
) MOVEL* (M/ml)
CONCENTRAGAO DO ESPERMA 0-120 CONCENTRAGAO DO ESPERMA FUNCIONAL* 0-120
FUNCIONAL* (M/ml) (M/ml)
VELOCIDADE (VLC)* (mic/seg) 0-100 VELOCIDADE (VLC)* (mic/seg) 0-100
INDICE DE MOTILIDADE DOS 0-500 INDICE DE MOTILIDADE DOS 0-500
ESPERMATOZOIDES** ESPERMATOZOIDES**
ESPERMA # (M/ejac) 0-900 ESPERMA # (M/ejac) 0-900
MOTILIDADE DO ESPERMA* (M/ejac) 0-800 MOTILIDADE DO ESPERMA* (M/ejac) 0-800
%
(Pﬁzcj;éc'\;'OTILIDADE D) [FEtAAR S 0-700 PROG. MOTILIDADE DO ESPERMA* (M/ejac)|  0-700
ESPERMA FUNCIONAL* (M/ejac) 0-150 ESPERMA FUNCIONAL* (M/ejac) 0-150
MORFOLOGIA NORMAL DO ESPERMA 0-260 MORFOLOGIA NORMAL DO ESPERMA 02560

(M/ejac)

(M/ejac)

*Qs parametros MES sdo indicados por um asterisco. **Este parametro ndo é relatado no mercado dos EUA
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SECAO 3: Tecnologia

Trava de Luer

(Adaptador) Pz

Secdo da

Motilidade /\ =

Secdo da
Cubeta
(Concentragdo)

¢ ° © ©
wlmdnuluuInulﬁnhm?m/lu

Pistao Azul (valvula de Seringa que é encaixada
bloqueio ou de no suporte guia

Capilar de Teste

e Descartavel, plastico, capilar de teste. Requer 500 pl de amostra para teste com volume normal, 10 pl para
teste com baixo volume.

e Projetado para coletar e testar amostras de uma maneira biologicamente segura. Usar somente capilares
de teste certificados pelo fabricante.

Secao Cubeta (Avaliagcdao da concentracgao)

e Milhdes de espermatozoides sdo analisados na segao 'alta' da cubeta do capilar de teste, baseado-se na
analise espectrofotométrica da amostra de sémen e na aplicagdo de algoritmos proprietarios.

Secao de Motilidade (Avaliagcdo de parametros de Motilidade)

e Dezenas de milhares de espermatozoides sao analisados na secao de motilidade "fina" do teste capilar
a medida que se movem através de um feixe de luz no dispositivo.

e As perturbacgoes de luz sdo entdo convertidas em sinais analdgicos e analisadas por algoritmos
proprietarios.

Inserindo o Capilar de Teste no SQA-iO

e Apds encher o capilar de teste (veja a secdo do Apéndice para diretrizes), insira até o fim o capilar de teste
SQA na camara de medicdo SQA-iO com o PISTAO AZUL virado para baixo.

SECAO 4: Primeiros Passos

Conexado pela primeira vez: Siga as instrucdes do Guia de Iniciacdo Rapida SQA-iO ou baixe direto do
software em www.sga-io.com e registre sua conta, seguindo as instrugées na tela. Este é o momento para definir
todos os testes preferidos e seus padroes de instalagdo e para carregar os créditos dos testes.

Conexao com o SQA-iO para testes:
e Conecte o SQA-iO ao computador usando o cabo USB fornecido

e Acesse: www.sga-io.com ou clique no icone da area de trabalho para ativar a interface SQA-iO.
e Digite o numero de registro Unico de 8 digitos localizado dentro de seu kit de dispositivo

e Se vocé for solicitado a autorizar para baixar um driver necessario para executar o aplicativo SQA-iO, por
favor, aceite.

e Acesse 0 SQA-iO usando seu nome de usuario e senha.
e O SQA-iO passara agora por uma verificacdo de calibragdo, aguarde até que termine.
e O dispositivo esta agora pronto para o teste do esperma
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SECAO 5: Navegacdo e Testes SQA-iO

¢ Navegacao: A barra de navegacdao do SQA-iO esta sempre disponivel. Clique em uma das opgoes da
barra de navegacdo do SQA-iO para selecionar para onde deseja ir.

e Seguranca: O tempo limite de seguranca padrao é definido para uma hora de inatividade do SQA-iO,
mas pode ser alterado para a preferéncia de seguranca do laboratério. Um aviso de tempo limite sera
exibido. Se o dispositivo/aplicativo ndo for usado por mais 5 minutos, o SQA-iO sera desligado. Faca
login novamente quando estiver pronto para iniciar o teste.

. L . N
SQA.iO = <l (@ o eoeNr [ @&
[-] Painel de Controle 4/ / Painel de Controle
Y
gt D R G
Sherin Pooja
DADOS DE SERVIGO - PARAMETROS PRINCIPAIS STATUS DO TESTE
INcio REFERENCIA 1 (mV), 195.00 (V]
MEDIA DE TESTES / POR TESTES TOTAIS
TESTE DO PACIENTE CORRENTE LED 1(mA): 12.50 TESTES RESTANTES:
(ma) 0 o R 17 DIA: 6 REALIZADOS: 544
CQ/ PROFICIENCIA REFERENCIA 2 (mV): w060 @
ARQUIVO CORRENTE LED 2 (mA): 15.50 o TESTES REALIZADOS POR SEMANA
= oo0aan
INFORMAGCAO DO 2 40
¢ NIVEL ZERO: 51122 o
PACIENTE
= AMPLITUDE (mV): 67.74 0

7= SERVIGO
*Clique nos icones para mais detalhes

& DEFINIGOES

STATUS DO AUTOTESTE: PASSOU

CALIBRAGAO E ESTABILIZAGAO: PASSOU

€Q/ PROFICIENCIA

€Q CONTROLES: Contas de CQ ULTIMA EXECUGAO:
QenkCheck 3/20/2025
PROFICIENCIA: NEQAS ULTIMA EXECUGAO:

3/25/2025

A Tela Inicial fornece as seguintes informagoes:

. :_- Este icone fica VERDE quando o dispositivo esta conectado e VERMELHO quando desconectado.

. III Este icone fica PRETO quando a conexdo com a internet esta estavel, e VERMELHO quando
esta lenta! Exibird barras CINZA quando ndo houver conexdo com a internet.

e Dados de Servigo — Parametros Principais: Exibe os pardmetros de calibracdo e autoteste do
SQA-iO. Um icone de marca de selecdo VERDE indica que tudo esta dentro dos limites normais,
indica limites limitrofes e VERMELHO indica fora da faixa. Clique na caixa de selegdo para
obter detalhes e no botdo RELATORIO para executar um relatério de calibracdo para seus registros.
e Status do Teste: Fornece o status atual do nimero de testes restantes, bem como um grafico de

testes executados por semana.
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Teste do Paciente
Selecione o TIPO DE TESTE com base nas seguintes definicdes/opcdes de amostra:

e FRESCA - A amostra ndo é enriquecida, diluida ou tratada e esta dentro de 1 hora apds a coleta. O volume
de teste necessario é 20,6 ml (todo o capilar de teste precisa ser preenchido) ou, se houver menos amostra
disponivel, a amostra pode ser diluida 1:2 [1+1] para um relatério completo de todos os parametros do
sémen. Uma amostra de 10 microlitros pode ser carregada apenas na secao fina do capilar para obter um
relatério limitado apenas dos parametros de motilidade.

e LAVADA - A amostra é enriquecida ou preparada para inseminacao artificial por centrifugacdo utilizando
um meio de lavagem para substituir o plasma seminal. O volume de teste necessario é = 0,6 ml (todo o
capilar de teste precisa ser preenchido) ou, se houver menos amostra disponivel, a amostra pode ser diluida
1:2 [1+1] para um relatério completo de todos os parémetros do sémen. Uma amostra de 10 microlitros
pode ser carregada apenas na secdo fina do capilar para obter um relatdrio limitado apenas dos parametros
de motilidade. Este teste ndo esta disponivel nos EUA.

e« POS-VASECTOMIA - Amostra fresca designada como pds-vasectomia e testada dentro de uma hora apés
a obtencdo ira reportar espermatozoides mdveis, imodveis e totais em M/ml e por ejaculagdo. Amostras
analisadas quanto a presenca ou auséncia de espermatozoides, sem motilidade, podem ser analisadas
dentro de 24 horas apds a coleta usando a opcdo Manual.

Digite os dados do paciente e da amostra na tela TESTE do PACIENTE visualizado abaixo. Os campos obrigatérios sdo
indicados por um asterisco *, e uma mensagem de erro aparecera se estiverem vazios. A Data e Hora
Coletada/Recebida sera preenchida automaticamente de acordo com a Data e hora atual do teste e pode ser editada.

NOTA: Embora o volume da amostra ndo seja obrigatério, parametros de sémen relacionados ao volume da
amostra ndo serdo apresentados se o volume ndo for inserido. A precisdo do operador é necessaria para medir
corretamente o volume da amostra.

OPCIONAL 1 e OPCIONAL 2 sao campos "abertos" para inserir qualquer informacao desejada.

SQA-iC = -l PR W N O
Teste do Paciente & / inicio / Teste do Paciente
Y
Semonpunopermeil pro FRESCO  LAVADO  POSVAS.

Sherin Pooja

INFORMAGAO DO PACIENTE

1D DO PACIENTE * PRIMEIRO NOME SOBRENOME IDENTIFICAGAO DA AMOSTRA

LE 087983 . John test 879874

TESTE DO PACIENTE
IDADE NUMERO DE TELEFONE ABSTINENCIA (dias) MEDICO SOLICITANTE (Editar lista)

€Q / PROFICIENCIA

ARQUIVO 45 5654645663 3 Sherin pooja -

INFORMAGAO DO
PACIENTE

INFORMAGAO DE AMOSTRA

SERVICO

DATA DE COLETA | HORA DATA DE RECEPGAQ | HORA VOLUME (mi) CONC DE LEUCOCITOS (M/ml) *
& DEFINIGGES
03/29/2025 0 0251PM Lo 03/29/2025 0 0Z51PM Lo | e <1 -
pH APARENCIA VISCOSIDADE LIQUEFAGAD
3 duglohoyd - DUCIOAOY KA - 0-30 henta -
OPCIONAL 1 OPCIONAL 2

INFORMAGAOQ DO TECNICO

NOME DO TECNICO TITULO (DESIGNAGAD)
n COMENTARIOS
Pooja test

VER A AMOSTRA | DILUIGAO 141 m AESIATAGOEA
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Apos inserir os dados do paciente, selecione o tipo de teste a ser executado:
Opcoes de Manuseio e Teste de Amostras:

¢ Manuseio de Amostras: As amostras precisam ser completamente liquefeitas e executadas dentro de uma
hora apds a coleta, para que os parametros de motilidade sejam reportados com precisdo. Mantenha sempre as
amostras a temperatura ambiente antes e durante o teste; Calor e/ou frio excessivo causara choque nos
espermatozoides e afetara a motilidade. Consulte a secdao Apéndice para obter diretrizes sobre coleta de sémen,
preenchimento capilar e teste de amostras.

o Controle de Temperatura: Mantenha a amostra em temperatura ambiente (20-25°C / 68-77°F). Nao
aqueca, pois o calor excessivo esgotara os recursos espermaticos e o frio causara choque nos
espermatozoides e afetara a motilidade.

o Coleta de Amostras: Consulte a secdo do Apéndice para obter diretrizes sobre coleta de amostras de
sémen e para instrugdes de como preencher o teste capilar e inseri-lo no SQA-iO.

o Liquefacdo da Amostra: As amostras precisam ser completamente liquefeitas e analisadas dentro de
uma hora apds a coleta, pois os parametros de motilidade podem diminuir com o tempo. Os frascos de
Liquefacdo QwikCheck podem ser usados para liquefazer amostras de sémen antes de aspira-las no
capilar de teste, se necessario.

¢ Medindo o Volume da Amostra:

o Quando Medir: Ap0s a liquefacdo da amostra e antes do teste, meca de acordo com os procedimentos
laboratoriais.

o Inserindo o volume da amostra no SQA-iO: Insira o volume na tela “Teste do Paciente” do SQA-iO.

+ Leucécitos / pH: Avalie o pH e os leucécitos antes do teste usando as tiras de teste QwikCheck de Leucocitos/pH.

¢ Diluigdo 1:2 (1+1): sdo necessarios 0,3 a 0,5 ml de amostra. Diluir a amostra 1:2 (1+1) usando o reagente do
kit de Diluicao QwikCheck™. A diluicao 1+1 requer quantidades iguais de amostra e diluente (ou seja, se o
volume total da amostra for 0,4 ml, adicione 0,4 ml do meio de diluicdo). Erros de diluicdo da amostra pelo
operador resultardo em resultados imprecisos.

¢ Amostra de Baixo Volume/10 microlitros: Encha apenas a ponta (canal de motilidade) do capilar usando
10 pl de amostra. Sera fornecido um relatério de teste limitado apenas com pardmetros de motilidade.

¢ Amostras LAVADAS: selecione para executar VOLUME NORMAL ou BAIXO (amostras de 10 pl).

Leitura de Detritos/Células Redondas (requer dispositivo SQA-VU)

Se os resultados dos testes automatizados forem inferiores aos pontos de corte predefinidos da Leitura de
Detritos/Células Redondas estabelecidos nas CONFIGURAGOES, esse recurso sera ativado para todas as
amostras, a Leitura de Detritos/Células Redondas abrird automaticamente durante o ciclo de teste.

e Usando uma Ldmina de Laminula Fixa ou uma lamina padrd@o de 1” x 3” com uma laminula de 22X22 mm, estime
a % de detritos/células redondas em comparagao com a % de espermatozoides com base em:

o NENHUM/POUCOS: <10% (para cada 10 espermatozoides, 1 ou menos pedaco de detritos nao
espermaticos)

o MODERADO: 11-30% (para cada 10 espermatozoides ha 1-3 detritos ndo espermaticos)
o MUITOS: 31-99% (para cada 10 espermatozoides ha 3-9 detritos ndo espermaticos)
o BRUTO: >100% (para cada 10 espermatozoides ha 10 ou mais de detritos ndo espermaticos)

e O ecrd de instrugdes de preparagdo de amostra abaixo sera exibido antes da ativagdo do ecra de Leitura de
Detritos/Células Redondas.
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ANALISE DE DETRITOS

USO DE DETRITOS / AVALIAGAO DE CELULAS REDONDAS:

® MISTURE BEM A AMOSTRA DE SEMEN

® PREPARE UMA LAMINA E COLOQUE-A NO ADAPTADOR DE
LAMINAS SQA-VU

* INSERIR A LAMINA NO ADAPTADOR NO DISPOSITIVO SQA-VU

® AVALIAR DETRITOS / CELULAS REDONDAS EM VARIOS CAMPOS
DE VISAO

® SELECIONE O NIVEL DE DETRITOS / CELULAS REDONDAS

‘:‘ NAO MOSTRAR ESTA MENSAGEM NOVAMENTE
CONTINUAR

Teste Pos-Vasectomia (requer dispositivo SQA-VU)

No Menu Principal, selecione TESTE DO PACIENTE > POS-VASECTOMIA

As diretrizes atuais da OMS recomendam primeiro executar uma amostra de sémen ndo centrifugada para procurar
espermatozoides moveis e imoveis. Se nenhum espermatozoide for encontrado, a amostra deve ser centrifugada e
testada novamente. Estdo disponiveis dois modos para testar amostras POS-VASECTOMIA: SEMI-AUTO e MANUAL.

e Inserir a informagao do paciente/amostra no ecra de introdugdo de dados POS-VASECTOMIA (abaixo).
e Selecione o0 botdo AMOSTRA BRUTA ou CENTRIFUGADA para especificar o tipo de amostra.

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

 Clique no botdo SEMI-AUTO ou MANUAL no canto inferior direito da tela POS-VASECTOMIA:

SEMI-AUTOMATICO MANUAL

®s

® Selecione SEMI-AUTOMATICO ou MANUA

VER A AMOSTRA AMOSTRA BRUTA

Teste SEMI-AUTO: Detecta a presenca de espermatozoides mdveis

¢ Encha o capilar de teste e insira-o na camara de medicdo quando o pop-up de Inserir Capilar de Teste for
exibido para iniciar o teste. O teste semi-automatizado demora cerca de 5 minutos a ser executado e é altamente
sensivel ao movimento. Ndo perturbar o dispositivo SQA-iO ou o capilar de teste durante o ciclo de teste ou os
resultados poderao ser afetados.

o No final do teste automatico, abre-se o Contador POS-VASECTOMIA com instrucdes de preparacdo da amostra.
O numero de espermatozoides modveis detectados sera exibido.

e Contar os espermatozoides em toda a lamina de lamelas fixas rodando o manipulo de Campo de Visdo e clicando
nos botdes Mével/Imovel (um clique por cada célula).

¢ Inserir o nimero de ldaminas contadas (podem ser contadas varias ldminas numa ronda de testes).

e Selecione "Nenhum Esperma Visto", se nenhuma célula de esperma for encontrada e clique no botdo
RESULTADOS.

e Clique em MODO FRESCO se muitos espermatozoides forem vistos e um teste normal puder ser executado.
¢ Capturar Imagens €e/ou clipes de Video, se desejar (Max. 10).

e Selecione: RESULTADOS no Contador de Pds-Vasectomia quando a contagem manual estiver concluida.
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Teste do Paciente # Resultados dos Testes / Contador de Pés-Vasectomia

1D DO PACIENTE: 98789798 | NOME DO PACIENTE: ‘Karan.John | DATA DO TESTE |HORA: 3/29/2025| 10.46 AM | OPGOES: SEMI-AUTOMATICO / AMOSTRA BRUTA | CRITERIOS: WHO 6th |

TIPO DE TESTE: POS-VASECTOMIA

AMOSTRA BRUTA (NAO CENTRIFUGADO)

ESPERMATOZOIDES MOVEIS DETECTADOS
AUTOMATICAMENTE a7

MOVEL IMOTILIDADE PROXIMO
NN | . oo
visio
e @—
_ el (500

CAMPOS CONTADOS: 2
TOTAL DE ESPERMA CONTADOS: §

wacE

) NENHUM ESPERMA VISUALIZADO

0 Video em Tempo Real é exibido

GRID ON TELA CHEIA CONGELAR CONFIGURAGOES )00 FRESCO EARTARGS

e Os resultados dos testes apresentados basear-se-do numa avaliagdo automatica e manual.

e Se nao forem inseridos dados manuais e se clicar no botdao RESULTADOS, apenas serdo comunicados os
resultados automaticos.

Teste MANUAL:

¢ O teste manual requer apenas avaliagao visual e, portanto, ignorara os processos de calibragdo automatica e
detecgdo capilar e abrira o Contador Pés-Vasectomia imediatamente. Os cédigos de crédito ndo serdo

reduzidos.

¢ Selecione "Nenhum Esperma Visto", se nenhuma célula de esperma for encontrada e clique no botdo
RESULTADOS.

¢ Capturar Imagens e/ou clipes de Video, se desejar (Max. 10).

¢ Selecione: RESULTADOS no Contador de Pés-Vasectomia quando a contagem manual estiver concluida.

NOTA: O modo MANUAL Pés-Vasectomia também pode ser utilizado para comunicar um Resultado Qualitativo de
espermatozoides "Presentes ou Ausentes" nas 24 horas apés a colheita. E de notar que a motilidade n&o foi avaliada

neste caso.

ID DO PACIENTE: 987983 | NOME DO PACIENTE: Johntest | DATADO TESTE|HORA: 4/1/2025|10:48 AM | OPGOES: MANUAL / CENTRIF. | CRITERIOS: WHO 6th |
TIPO DE TESTE: POS-VASECTOMIA

AMOSTRA CENTRIFUGADA

IMOTILIDADE #DE LAMINAS
o IR
GRAVAR VIDEO CAPTURAR IMAGEM
(MAX 10) (MAX 50)

vip

[J NENHUM ESPERMA VISUALIZADO

0 Video em Tempo Real é exibido

= e
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Teste do Paciente - Resultados do Teste

Clique em TESTAR AGORA e insira o capilar de teste quando solicitado. Sdo necessarios 0,6 ml de amostra. Nao
mova o dispositivo durante o teste. Apds aproximadamente 75 segundos, todos os resultados dos parametros do
esperma serdo exibidos. Uma seta indicadora aparecera se os resultados forem altos ou baixos com base nos
valores de referéncia aprovados pelo laboratdrio e nos protocolos para interpretacdo dos resultados. Se ndo houver
seta, os resultados do teste ou estdo na faixa normal ou ndo ha valor de referéncia para o parametro.

Resultados do Teste: A tabela acima sera exibida apds o teste de amostras de sémen FRESCO e LAVADO com
volume de teste normal, 10 pl ou diluido 1:2 (1+1). Cinco opcdes de navegacdo estdo disponiveis na tela
RESULTADOS DO TESTE:

¢ VOLTAR A TESTAR: Selecione para realizar um segundo teste no mesmo paciente.

e VISAO DO RELATORIO: Clique para visualizar o relatério do teste do paciente.

e BAIXAR O RELATORIO: Clique para baixar e imprimir o relatério do teste do paciente.
¢ Requer um dispositivo SQA-VU:

o MORFOLOGIA (Formas Normais): Conecte o SQA-VU para avaliar manualmente os
espermatozoides Normais/Anormais.

o CAPTURA: Anexe até 10 imagens/videos ao relatério. A opgdo de captura permite visualizar, excluir
e baixar imagens/videos.
« EDIGCOES DO RELATORIO: Apds o teste, clique em NOME DO PACIENTE/MEDICO REFERENTE/DATA DE
NASCIMENTO ou IDADE para editar.

1000 PACIENTE; 95795 | NOME DO PACIENTE: John Doevignesh | IDADE: 33 | NUMERO DE TELEFONE: 7RO7A7087987 | MEDICO SOLIGITANTE: Devi priva

RESULTADOS DOS TESTES INFORMAGAO DE AMOSTRA
PARAMETRO RESULTADO  VALORDE REF.  ESTADO  TIPO DETESTE LAVADO
CONCENTRAGAD (M#mi) 48 >=16 4% IDENTIFICAGAQ DA 432423
AMOSTRA
w a2
MGTILIDADE (%) o DATA DE COLETA | HORA /1120251 10:52 AM
SV (%) 5=z
EHOCHES SO X)) o = DATA DERECEPGAD | HORA:  4/1/2025 | 10:52 AM
PROGRESS VO RA\PIDG (4 0 DATA DO TESTE | HORA: 4/1/2025110:57 AM
PROGRESSIVO LENTO (%) 20 on—— WG
NAO-PROGRESSING (1) 20 <= t AMOSTRA TESTADA: VOLUME TOTAL
IMOTILIDADE (%) 2 <20 VOLUME (mi) 4
FORMAS NORMAIS (%) WA e CONG DE LEUCGEITOS <1
(M/mi):
CONG. DE ESPERMAS MOVEIS* (/mi) 39
NOME DO TECNICO: Pooja
CONC. ESPERMAS PROG. MOVEIS* (M/m 29
(v TITULO (DESIGNAGAO) Lab test
CONC. DE ESPERMA MOVEL PR RAPIDO® (M/imi) 19 &
OPGIONAL 1:
CONC. DE ESPERMA. MOVEL PR, LENTG* (M/mi) 10 F OPCIONAL 2
CONCENTRAGAQ DE ESPERMAS FUNCIONAIS® (M/mi) s e T——
VELOCIDADE (VCLy" (mic/seg) A 5 EHE]
INDICE DE MOTILIDADE DO ESPERMA* a

ESPERMA & SUM(M/¢jac) 192 =39 &
ESPERMAS MOVEIS* SUM(Mejac) 156
ESPERMA MOVEL PROGRESSIVO* SUM(M/ejac) e
ESPERMA FUNCIONAL® SUM(M/ejac) WA
MORFOLOGIA DE ESPERMA NORMAL*® SUM(M/ejac) 1.5

+Os parametros MES séa indicados por um asterisca

Porf; e Iguns resultados foram

CONTADOR DE BAIXA QUALIDADE

GRAFICO DE MOTILIDADE

@0%)

(20%)

(20%)

PROGRESSIVO RAPIDO (%) @l PROGRESSIVO LENTO (%)
NAO-PROGRESSIVO (%) il IMOTILIDADE (%)

Qualidade Baixa - Resultados dos Testes

Resultados de testes de qualidade baixa podem ser relatados como < (menor que) ou > (maior que) quando um ou
mais parametros ficam abaixo da faixa dinamica SQA-iO. Somente a Concentracdo de Esperma, o Mdvel Total, a
Concentragao de Esperma Mével e os valores de SMI serdo reportados automaticamente devido ao niumero limitado de
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para fornecer um relatério completo, se desejado.

1D DO PACIENTE: 98798 | NOME DO PACIENTE: John Doevignesh | IDADE: 44 | NOMERO DE TELEFONE: 789787987987 | MEDICO SOLICITANTE: Devi priya
RESULTADOS DOS TESTES INFORMAGAO DE AMOSTRA
PARAMETRO RESULTADO ~ VALORDEREF. ~ ESTADO  TIPO DE TESTE: FRESCO
CONCENTRAGAO (M/ml) <20 >=16 ¥ IDENTIFICAGAO DA 434
AMOSTRA
MOTILIDADE R 0 242 + DATA DE COLETA | HORA: 4/1/2025111:02 AM
PROGRESSIVO (%) N/A %30 DATA DE RECEPGAO | HORA 4/1/2025111:02 AM
PROGRESSIVO RAPIDO (%) N/A DATA DO TESTE | HORA: 4/1/2025111:04 AM
PROGRESSIVO LENTO (%) N/A CRITERIOS: WHO 6th
NAO-PROGRESSIVO (%) N/A =1 AAMOSTRA TESTADA: VOLUME TOTAL
IMOTILIDADE (%) N/A <=20 VOLUME (mi) 3
FORMAS NORMAIS (%) N/A >=4 CONC DE LEUCOCITOS <1
(M/ml):
CONC. DE ESPERMAS MOVEIS* (M/ml) <02
pH: 3
CONC. ESPERMAS PROG. MOVEIS* (M/mi) N/A
APARENCIA: Normal
CONC. DE ESPERMA MOVEL PR. RAPIDO* (M/mi) N/A
VISCOSIDADE: Normal
CONC. DE ESPERMA MOVEL PR. LENTO* (M/mi) N/A LIQUEFAGEO: s
CCONCENTRAGAO DE ESPERMAS FUNCIONAIS* (M/m) N/A ABSTINENCIA (dias): 3
VELOCIDADE (VCL)* (mic/seg) N/A >=5 NOME DO TECNICO: Pooja
INDICE DE MOTILIDADE DO ESPERMA* 0 TITULO (DESIGNAGAO): Lab Test
ESPERMA # SUM(M/ejac) N/A >=39 [ZOPCIONAL 1
ESPERMAS MOVEIS* SUM(M/ejac) N/A [Z'OPCIONAL 2:
ESPERMA MOVEL PROGRESSIVO* SUM(M/ejac) N/A COMENTARIOS:
ESPERMA FUNCIONAL* SUM(M/ejac) N/A
MORFOLOGIA DE ESPERMA NORMAL* SUM(M/ejac) N/A
*0s parametros MES séo indicados por um asterisco
0s resultados dos testes automatizados indicam uma amostra de baixa qualidade. Para um relatério completo,
realizar uma andl; 1 ou o paciente para uma anélise laboratorial completa do
sémen.
GRAFICO DE MOTILIDADE
0 gréfico de motilidade ndo estd disponivel, devido  baixa qualidade da amostra.

Qualidade Baixa - Resultados Manuais

Para usuarios ndo-VU, os resultados manuais podem ser adicionados ao relatério do teste para complementar os valores
de motilidade relatados no teste automatizado de baixa qualidade. E necessario um laboratério de anélise de sémen
proficiente com equipamento para testar a concentragdo, motilidade e morfologia dos espermatozoides. Observe que a
exatiddo e precisdo dos resultados manuais dependerdo da proficiéncia do operador e relatérios precisos sdo de
responsabilidade do operador.

ID DO PACIENTE: 98798 | NOME DO PACIENTE: John Doevignesh | IDADE: 44 | NUMERO DE TELEFONE: 789787987987 | MEDICO SOUCITANTE: Devi priya

SUBMETER RESULTADOS UANLIALS | DIRETRIZES PARA TESTES MANUAIS

CRITERIOS: 6" EDIGAO DO MANUAL DA OMS
CONCENTRAGAD (M/ml) RESULTADOS Quando tenho a opgdo de adicionar resultados manuais de sémen? il
CONCENTRAGAD™ 33 = Quando o SQA-O relata resultados automatizados de gualidade muito baixa : Concentragéo < 2,0 M/ml
efou Concentragdo de Esperma Mével (MSC) < 0,2 M/ml.

PARAMETROS DE MOTILIDADE (%) o Para um relatdrio de andlise de sémen mais completo.
MOTILIDADE * 15

Serei capaz de mudar meus resultados depois de sair desta tela? ~
RAPIDO PROGRESSIVO * 10

Como posso saber se minha contagem manual é precisa? ~
LENTO PROGRESSIVO ® 5

MOTILIDADE TOTAL (RAPIDO PROG + LENTO PROG + NP); RAPIDO E LENTO PROGRESSIVO diretrizes
MORFOLOGIA (%) para testagem manual:
EORNIAS NORMALS 44 D para | da MORFOLOGIA DAS FORMAS NORMAIS: )

(] NENHUM ESPERMA Wi 1ZADO Diretrizes de CONCENTRAGAO para testagem manual:

Mostrar Menos ~

*Estes parmetros de sémen sdo necessdrios para um laudo completa

~
SUBMETER RESULTADOS LIMPAR PULAR PARA RESULTADOS AUTOMATICOS

FORMAS NORMAIS (Morfologia) ndo sdo incluidas no relatério de BAIXA QUALIDADE, a menos que sejam avaliadas
manualmente.
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1D DO PACIENTE: 98798 | NOME DO PACIENTE: John Doevignesh | IDADE: 44 | NUMERO DE TELEFONE: 789787987987 | MEDICO SOLICITANTE: Devi priya
RESULTADOS DOS TESTES INFORMAGAO DE AMOSTRA
PARAMETRO RESULTADO ~ VALORDEREF.  ESTADO  TIPO DE TESTE: FRESCO
CONCENTRAGAO (M/ml) 20,0 >=16 IDENTIFICAGAO DA 434
AMOSTRA:
MOTILIDADE (%) 15 =242 g
DATA DE COLETA | HORA: 4/1/2025(11:02 AM
ERASHESSVI(¥) 13 2= + DATA DERECEPGAO |HORA:  4/1/2025] 11:02 AM
PROGRESSIVO RAPIDO (%) 10 DATA DO TESTE | HORA: 4/1/2025|11:04 AM
PROGRESSIVO LENTO (%) 5 CRITERIOS: WHO 6th
NAO-PROGRESSIVO (%) 0 <=1 AMOSTRA TESTADA: VOLUME TOTAL
IMOTILIDADE (%) 85 <20 t VOLUME (ml): 3
FORMAS NORMAIS (%) 36 =4 CONC DE LEUCOCITOS %1
(M/ml)
CONC. DE ESPERMAS MOVEIS* (M/ml) 30 o 5
CONC. ESPERMAS PROG. MOVEIS* (M/mi) 30 ABARENCIA o
CONC. DE ESPERMA MOVEL PR. RAPIDO* (M/mi) 20 VISCOSIDADE: Normal
CONC. DE ESPERMA MOVEL PR. LENTO* (M/ml) 10 LIQUEFAGAO: 0-30 Minutos
CONCENTRAGAO DE ESPERMAS FUNCIONAIS* (M/mi) N/A ABSTINENCIA (dias) 3
VELOCIDADE (VCL)* (mic/seq) N/A >=5 NOME DO TECNICO: Pooja
[NDICE DE MOTILIDADE DO ESPERMA* 0 THTULO (DESIGNAGAO) Lab Test
ESPERMA # SUM(M/ejac) 60.0 >=39 QOPC‘ONM' 1
[Z'0PCIONAL 2:
ESPERMAS MOVEIS* SUM(M/ejac) 20
” COMENTARIOS:
ESPERMA MOVEL PROGRESSIVO* SUM(M/ejac) 20
ESPERMA FUNCIONAL® SUM(M/ejac) N/A
MORFOLOGIA DE ESPERMA NORMAL* SUM(M/ejac) 216
*0s parametros MES séo indicados por um asterisco
Por favor, note que alguns foram validados

* Os resultados de Motilidade e Concentracdo ndo podem ser apresentados apos sair da pagina de avaliagdo manual
ou resultados de testes. As formas normais podem ser adicionadas a qualquer momento a partir do Arquivo de Dados
do Paciente se os resultados manuais foram inseridos para os outros parametros.

Contador de Baixa Qualidade (requer dispositivo SQA-VU)

e Quando o “Abrir o contador de Baixa qualidade automaticamente” estiver marcado nas configuracdes € um
dispositivo SQA-VU estiver conectado, o contador sera ativado automaticamente quando uma amostra de baixa
qualidade for executada.

e Use uma Lamina de Laminula Fixa para avaliar o nUmero de espermatozoides Totais, Imdveis, Lentamente
Progressivos e Nao Progressivos no campo de visao.

« Clique em PROXIMO CAMPO DE VISAO e gire o Manipulo de Campo de Visdo para mover para um novo campo
de visdo e avaliar espermatozoides adicionais. Ativar as funcdes EXIBIR GRADE, ECRA INTEIRO e
CONGELAMENTO para facilitar a contagem.

e Durante o processo de contagem, o Nimero de CAMPOS CONTADOS e TOTAL DE ESPERMA CONTADOS serdo
exibidos no ecra. Utilize a opcdo CONGELAR para avaliar com precisdo o nimero total de espermatozoides.

¢ Clique na caixa de selegdo NENHUM ESPERMA VISTO se nenhum espermatozoide for encontrado em todos os
campos de visao.

e Depois de concluir a avaliagdo manual, clique no botdo RESULTADOS para visualizar os resultados e o
relatério.

Teste do Paciente - Relatorio de Analise de Sémen

As opcdes de formato de relatérios de teste estdo disponiveis em CONFIGURAGOES:
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Relatorio grafico: Relatdrio de duas paginas com Gréfico de Motilidade, cabegalho/rodapé editavel e segdo
de assinatura com opgcao de incluir informacgdes adicionais, adicionar o cabecalho da empresa e editar ou

remover o enderego de e-mail.

Relatdrio padrdo: Relatdrio de uma pagina com redimensionamento de cabecalho/rodapé editével e a opcao

de adicionar o cabegalho da empresa e editar ou remover o enderego de e-mail.

Relatério flexivel - Pode ser personalizado baixando e modificando um modelo HTML.

Relatorio Grafico — pagina 1

Pagina 1 de 2
- TELEFONE: 9710593464
r
LSoAmm =S E-MAIL: sherinpooja@mes-india.in
SITE: www.mes@india.com
DR. Rachel Sherin
TV PURAM PONNEERI 12478, Chennai
TAMILNADU
6012 47798, India
RESULTADOS DA ANALISE AUTOMATIZADA DE SEMEN SQA-iO
SQA-iO MES - Tecnologia de Processamento de Sinal
INFORMAGAO DO PACIENTE:
PRIMEIRQ NOME: John SOBRENOME: Doevigne
ID DO PACIENTE: 354345 IDADE: 26
MEDICO SOLICITANTE: Devi priya NUMERO DE TELEFONE: 34234234
INFORMAGAO DE AMOSTRA:
IDENTIFICAGAC DA AMOSTRA: 4534 pH: 34
TIPO DE TESTE: FRESCO APARENCIA: Claro/Branco/Cinza
DATA DE COLETA | HORA: 3/25/2025 | 3:20 PM VISCOSIDADE: Normal
DATA DE RECEPGAQ | HORA: 3/25/2025 | 3:20 PM LIQUEFAGAO: 0-30 Minutos
DATA DO TESTE | HORA: 3/25/2025 | 3:23 PM ABSTINENCIA (dias): 4
CRITERIOS: WHO 6th AMOSTRA TESTADA: VOLUME TOTAL
VOLUME (ml): 3 OPCIONAL 1: Clear Plasma
CONC DE LEUCOCITOS (M/ml): <1 OPCIONAL 2: Used liquefaction
PARAMETRO RESULTADO | UNIDADE | VALOR DE REF. GRAFICO DE MOTILIDADE
CONCENTRAGAO 87.8 M/mi >=1§
MOTILIDADE 40 % >=42 + (13%)
PROGRESSIVO 31 % >=30
PROGRESSIVO RAPIDO 13 %
PROGRESSIVO LENTO 18 % (18%)
NAO-PROGRESSIVO 9 % <=1 T
IMOTILIDADE 60 % <=20 + | (60%)
FORMAS NORMAIS 3 % =4 + (9%)
CONC. DE ESPERMAS MOVEIS* 35.3 M/ml
CONC. ESPERMAS PROG. MOVEIS® 270 M/ml
CONC. DE ESPERMA MOVEL PR. RAPIDO* 116 M/ml Progressivo Rapido (%)
CONC. DE ESPERMA MOVEL PR. LENTO* 15.4 M/ml - Pr?gressivo Lgnm (%)
Nao-Progressivo (%)
CONCENTRAGAO DE ESPERMAS FUNCIONAIS® 2.1 Mimi = Imotilidade (%)
VELOCIDADE (VCL)* 36 miciseg >=5
INDICE DE MOTILIDADE DO ESPERMA* 108 — *Os parametros MES sao indicados por um asterisco
Assinatura: Ww-ﬁ M? ’ Nome do Técnica:  Pooja Titulo (Designagdc): Lab
FAC ID#: BuJsqg | SN#: 9999 | Conc. Padrdo: 2 | 4/1/2025 | 11:42:37 AM | AVG 15.67 | AW 15931 | CNT 247.8 | OD 0.8679
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Relatério padrao

TELEFONE: 9710593464 DR. Rachel Sherin
E-MAIL: sherinpooja@mes-india.in TV PURAM PONNEERI 12478, = Pagina 1 de 1
SITE: WWW.MES@INDIA.COM Chennai TAMILNADU Hesca Bl e
6012 47798, India
RESULTADOS DA ANALISE AUTOMATIZADA DE SEMEN SQA-iO
INFORMAGAO DO PACIENTE
PRIMEIRO NOME: John SOBRENOME: Doevigne
ID DO PACIENTE: 354345 IDADE: 42
INFORMAGAO DE AMOSTRA
IDENTIFICAGAO DA AMOSTRA: 32423 NOME DO TECNICO: Pooja
TIPO DE TESTE: Fresco APARENCIA: Claro/Branco/Cinza
DATA DE COLETA | HORA: 3/25/2025 | 2255 PM VISCOSIDADE: Normal
DATA DE RECEPGAO | HORA: 3/25/2025| 2:55 PM LIQUEFAGAO: 0-30 Minutos
DATA DO TESTE | HORA: 3/25/2025 | 2257 PM CRITERIOS: WHO 6th
ABSTINENCIA (dias): 3 AMOSTRA TESTADA: Volume Total
OPCIONAL 1: Check plasma OPCIONAL 2: Used Liguefaction
PARAMETRO RESULTADO UNIDADE VALOR DE ESTADO
REF.
VOLUME 3 mi
pH 2.1 .
CONC DE LEUCOCITOS <1 M/ml
CONCENTRAGAO 10.0 M/ml >=16 1
MOTILIDADE 20 % =42 1
PROGRESSIVO 16 % >=30 1
RAPIDO PROGRESSIVO 15 %
LENTO PROGRESSIVO 1 %

NAO-PROGRESSIVO 4 % <=1 t
IMOTILIDADE 80 % ==20 t
FORMAS NORMAIS 13 % >=4
CONC. DE ESPERMAS MOVEIS* 20 M/ml

CONC. ESPERMAS PROG. MOVEIS* 1.6 M/ml

CONC. DE ESPERMA MOVEL PR. RAPIDO* 1.5 M/mil
CONC. DE ESPERMA MOVEL PR. LENTO* 0.1 M/ml
CONCENTRAGAOQ DE ESPERMAS FUNCIONAIS* N/A M/ml
VELOCIDADE (VCL)* N/A mic/seg >=5
INDICE DE MOTILIDADE DO ESPERMA* 0 -
ESPERMA # 30.0 um(M/ejac >=39 i
ESPERMAS MOVEIS* 6.0 um(M/ejac
ESPERMA MOVEL PROGRESSIVO* 4.8 um(M/ejac
ESPERMA FUNCIONAL* N/A um(M/ejac
MORFOLOGIA DE ESPERMA NORMAL* 39 um(M/ejac
*0s parametros MES sédo indicados por um asterisco
COMENTARIOS:
FAC ID#: BuJsqg | SN#: 9999 | [MA] | Conc. Padrao: 2 | 4/1/2025 11:53 AM | AVG 0.00 | AW 1526 | CNT 0.0 | OD 0.0000
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Informacao do Paciente

o ADICIONE NOVOS pacientes acessando a tela INFORMAGOES DO PACIENTE.
e Clique em AGAO para editar ou excluir informacdes do paciente.

e ORGANIZAR clicando no cabecalho da coluna.

MOSTRAR 10 & REGISTOS PROCURAR:
PRIMEIRO DATA DE NOMERO DE PESO ALTURA
AGOES IDDOPACIENTE '~ NOME SOBRENOME NASCIMENTO TELEFONE MAISRECENTE = (kg) (cm)
.- 3/19/2025| 2:59
VR S 12334 Karan Abar 11/26/1993 5235 = 7 3
_ ) 3/24/2025 | 10:53
s 88 2654 Wilson abel 6/26/2001 534534534 4 66 44
5 = ) 3/24/2025111:25
s 88 315405 David Karan 1/16/1979 8970879 ™ 90 2
5 3/24/2025111:28
Vs 3154955 John Dow 3/2/2009 5654645663 55 3
s 88 5345 Theeran sara 3/3/2009 4534 :)’S’ L2olSe 2 2
VR 787589 John verasa 10/5/1981 78678678678 iﬂl AL2025i 27 55 77
" 5 & 9878979 Kal Rami 3/3/2009 assaseaqe /2020711956 78 33
Fa | ale amie PM
MOSTRANDO DE 1 ATE 10 DE 207 REGISTOS ANTERIOR o 2 3 4 5 21 SEGUINTE

Arquivo
e Cligue em ARQUIVO para obter uma lista de todos os resultados de testes do paciente.

e ORGANIZAR selecionando o paciente e clicando no botdo AGCAO para intervalo de datas, visualizacdo,
exclusdo ou relatorios.

. = . [ Y
(YT N = < al ocvsems | @
] Arquivo & / ricio / Arquivo
¥
transahionpur@openmail pro DADOS DO PACIENTE  CONTAS de CQ QuikCheck  TESTESDE PROFICIENCIA  DADOS DESERVICO  MANUTENGAQ
SELECIONE © INTERVALO DE DATAS
INfeio Para
TESTE DO PACIENTE
MOSTRAR 10 ~ ENTRADAS
ROFICIENCIA
AGOES ID DO PACIENTE INOME DO PACIENTE DATA DO TESTE | HORA TIPO DE TESTE 1 MAY NOME DO TECNICO AVALIAGAO VISUAL
B INFORMAGAO DO
o3 y Kale Rami a2, 10458 m 3 ;
ke | NEE S 9878979 ale Ramie 3/27/2025 | 10:45 3. m. FRESCO 3 Po0ja m a
eoilL 2654 Wwilson abel 3/26/2025 | 3:24p. m. POS VASECTOMIA 8787 Pooja
(o3 WFIF % 2154055 Jdohn Dow 3/26/2025|1:52p.m. FRESCO 0423 Fooja m n
eill& 8789798 Karan Kiyal 3/26/2025 1232 p. m. LAVADO (10 4l) 789 Pooja E ﬂ
eilL 379879 sara Ruby /26/202512:26 p. m. POS-VASECTOMIA 32473 Fooja m m
eIy 879879 Sara Ruby 3/26/2025(12:23 p.m. FRESCO (DILUIDO 1+1) a787 Pooja m
(o3 | £ 5345 Theeran Sara 3/26/2025(12:21 p.m. POSVASECTOMIA 879879 Pooja
[ NEIF Y 879879 Sara Ruby 3/26/2025112:20 p. m. LAVADO (DILLIDO 1+1) 4534 Fooja o]
eoifliA v Karan Kiyal 3/26/2025112:16 p. m. FRESCO (10 ) 32423 Pocja a n
eiplL 2654 Wilson abel 3/26/2025|12:14 p.m. POSVASECTOMIA 32423 Pooja
MOSTRANDO 11 PARA 20 DE 21 ENTRADAS ANTERIOR 1 o 3 PROXIMO
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SECAO 6: CQ / CONTROLES e Proficiéncia

Selecione CQ/Proficiéncia do painel de navegacdo para executar trés niveis de amostras de controle do qualidade
QwikCheck Beads ou realizar testes de Proficiéncia. Ao executar os controles QwikCheck Beads ou amostras de
Proficiéncia, por favor, siga as instrucdes na bula da embalagem. E também, certifique-se de:

e Usar um capilar novo e separado para cada nivel de controle.
e Misture as amostras suavemente antes de aspirar para o capilar de teste.

¢ N&o devolva a solugdo do controle ao recipiente apds o teste - isso contaminara as amostras E os granulos
aderem as paredes do capilar, de modo que a concentracdo dos controles serdo alteradas.

Teste de Controles de CQ

A tela abaixo sera ativada ao entrar CQ/Proficiéncia > CQ do painel de navegacdo. Se os controles nunca foram
executados, todos os RESULTADOS DO TESTE e INFORMACOES DA AMOSTRA serdo mostrados como PENDENTE.

e SELECIONE O NUMERO DO LOTE: No menu suspenso, encontre o nimero do lote que corresponde ao
numero do lote na etiqueta externa de QwikCheck Beads que sera testado.

o« INFORMAGOES SOBRE A AMOSTRA: Todos os trés niveis de controles serdo automaticamente
preenchidos quando o lote for selecionado.

o ULTIMA EXECUCAO: Se testes anteriores tiverem sido realizados, ¢ indicada a data e a hora do Gltimo
teste.

e TESTE AGORA: Selecione TESTE AGORA quando os capilares de teste estiverem preparados para cada
teste.

CONTAS DE CQ QWIKCHECK  TESTE DE PROFICIENCIA ULTIMA EXECUGAO: 3/29/2025 | 4:03 PM ©

SELECIONAR O NUMERO DO LOTE: 080888 - ®

NIVEL 1

TESTAR AGORA

RESULTADOS DOS TESTES
CONC (M/ml): PENDENTE
ESTADO: PENDENTE

DATA DE EXECUGAO: PENDENTE

INFORMAGAO DE AMOSTRA
LOTE # : 080888001

DATA DE VALIDADE: 08/2088
DESTINO: 100

VALOR(+/-): 100

FAIXA DE PASSE: 0 - 200

NIVEL 2

TESTAR AGORA

RESULTADOS DOS TESTES
CONC (M/ml): PENDENTE
ESTADO: PENDENTE

DATA DE EXECUGAO: PENDENTE

INFORMAGAO DE AMOSTRA
LOTE # : 080888002

DATA DE VALIDADE: 08/2088
DESTINO: 100

VALOR(+/-): 100

FAIXA DE PASSE: 0 - 200

CONTROLE NEGATIVO

TESTAR AGORA

RESULTADOS DOS TESTES
CONC (M/ml): PENDENTE

MSC (M/ml): PENDENTE
ESTADO: PENDENTE

DATA DE EXECUCAO: PENDENTE

INFORMAGAO DE AMOSTRA
LOTE #: 080888003

DATA DE VALIDADE: 08/2088
DESTINO: 0

VALOR(+/): 0

FAIXA DE PASSE: 0-0

ARQUIVO CQ

Siga as instrugdes na tela para a preparagdo e insergao capilar.
INSERIR O CAPILAR X

® v

LOTE #110724001 / NIVEL 1

SALIBRAGAO AUTOMATICA

SISTEMA ESTA CALIBRANDO
NAO INSIRA O CAPILAR! INSERIR AGORA O CAPILAR
1. MISTURE BEM A AMOSTRA

PRESSIONE "TESTAR AGORA" PARA INICIAR A ANALISE

restaq acora Jll CANCELAR

2. ENCHER O CAPILAR DE TESTE
3. LIMPAR, RETIRAR E INSPECIONAR O CAPILAR A PROCURA DE BOLHAS
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Resultados e Agao Corretiva:

¢ RESULTADOS: Os testes do controle levam cerca de 20 segundos por teste. Os resultados sao exibidos
automaticamente e, se fora do intervalo, um alerta de AC,‘AO CORRETIVA sera exibido. Selecione o botdo
de ACAO CORRETIVA para identificar o que causou os resultados fora do intervalo de variagdo.

o RETESTAR: Este botdo aparecera apos a realizacdo do primeiro teste. Selecione para testar a amostra
novamente sem nenhum custo extra de cédigo de crédito. A opgao reteste é limitada no tempo.

SELECIONAR 0 NUMERO DO LOTE: 160624

NIVEL1

RESULTADOS DOS TESTES

CONC (M/mi): 0.0

ESTADO: FALHOU €

DATA DE EXECUCAO: 3/27/2025111:53 AM

INFORMAGAQ DE AMOSTRA
LOTE # : 160624001

DATA DE VALIDADE: 06/2025
DESTING: 48

VALOR(+/) 6.7

e

NIVEL 2

RESULTADOS DOS TESTES
CONC (M/mi): 20.6

ESTADO: PASSOU &
DATA DE EXECUCAO: 3/27/20251 11:56 AM

INFORMAGAO DE AMOSTRA
LOTE #: 160624002

DATA DE VALIDADE: 06/2025
DESTINO: 25

VALOR(+/): 5

CONTROLE NEGATIVO

RESULTADOS DOS TESTES

CONC (M/m): 0.0

MSC (M/ml): 0.0

ESTADO: PASSOU @

DATA DE EXECUGAO: 3/27/2025 | 11:58 AM

INFORMAGAQ DE AMOSTRA
LOTE #: 160624003

DATA DE VALIDADE: 06/2025
DESTING: 0

VALOR(+/): 0

FAIXA DE PASSE: 41.3-54.7

FAIXA DE PASSE: 20- 30 FAIXA DEPASSE 0-0

e As ACGES CORRETIVAS estao listadas abaixo €, uma vez selecionadas, aparecerdo no Relatério de CQ e
serao salvas no arquivo de CQ. Use a opgao USUARIO DEFINIDO se nenhuma das agdes listadas descrever
0 problema.

AGAO CORRETIVA x

DESCRIGAO DO PROBLEMA AGAO CORRETIVA

SISTEMA REQUER LIMPEZA LIMPAR SISTEMA: RETESTAR
MATERIAL DE CONTROLE EXPIRADO EXECUTAR NOVO LOTE DE CONTROLES

MANUSEAMENTO DA AMOSTRA / MISTURA MISTURA HOMOGENEA: RETESTAR

CONTROLE INDEVIDAMENTE ARMAZENADO EXECUTAR NOVO LOTE
NIVEL DE TESTE ERRADO EXECUTAR O NIVEL CORRETO
DEFINIDO PELO USUARIO x

CANCELAR

¢ ARQUIVO CQ: Selecione na tela TESTE ou ARQUIVO para visualizar todos os testes de CQ. Muitas opgdes
para selecionar e apresentar resultados estdo disponiveis a partir desta tela e os resultados podem ser

Arquivo & / inicio / Arquive
DADOS DOPACIENTE  CONTAS de CQ QuikCheck  TESTES DEPROFICIENCIA  DADOS DE SERVICD  MANUTENGAD
FILTRAR POR LOTE FILTRAR POR NIVEL FILTRAR POR STATUS FILTRAR POR DATA
2 T - Para
MOSTRAR 10 ~ ENTRADAS
DATA DE DESTING VALOR CONC —
=} EXECUGAO / HORA NIVEL LOTE#  DATADEVALIDADE (/) s FADXA DE PASSE o e ESTADO AGAD CORRETIVA
C Executar novo lote de
O 290820251 16:37 CONTROLE osoes00G  jul. /2021 o o 0000 00 00 passou =
NEGATIVO controles
(=] 290820251 16:34 2 osvesaooy  mov. /2021 100 00 002000 06 A passou Néio introduzido
[m] 2903-20251 1633 1 080888001 Jul. /2021 100 100 0.02000 96 NA passou Nio introduzida
O 2s03202511817 2 010924002 o, /2021 ’ 5 200300 180 WA falhou Nso introduzido
o 2702202511235 1 010924001 jul. /2021 a8 67 413547 478 A passau Néo introduzido
CONTROLE — .
assou N&a introduzide
O zomosizn Sistia 109240 o 1201 3 o 0000 0o 00 P
MOSTRANDO 21 PARA 28 DE 28 ENTRADAS wrmor 1 2 @)
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e Relatério de Teste de CQ/Controles: Apds o teste, selecione RELATORIO para imprimir um relatério

final com resultados de CQ e grafico.

DR. Rachel Sherin
TV PURAM PONNEERI 12478, Chennai

TAMILNADU
6012 47798, India

CCONTROLE DE QUALIDADE INFORMAGAO

Pégina 1 de 1
TELEFONE: 9710593464
E-MAIL sherinpooja@mes-india.in
SITE: www.mes@india.com

CONTROLE DE QUALIDADE RELATORIO - CONTAS de CQ QwikCheck

SQA-i0 MES - Tecnologia de Processamento de Sinal

TIPO CQ: CONTAS de CQ QwikCheck RELATORIO DATA / HORA: 4/1/2025|1:18 PM
DATA DE EXECUGAO: 3/25/2025
NGAY/GIO CHAY CAP DO o# NGAY HET Muc TIEU PHAM VI CACKETQUA | TINH HANH DONG KHAC
HAN (M/mi) THONG QUA (M/mi) TRANG PHUC
7/21/2021 KIEM SOAT | 111211003 | thg11/ [ 0.0 (MATBO/ [ 0.00.0 (MAT 0.0/0.0 ]
13:34 CH AMTINH 2021 TONG SO DO/TONG SO
TINH TRUNG TINH TRUNG
DI DONG) DI DONG)
9/2/2021 1 090909001 | thg 7 /2021 0 0.0-0.0 0.0 V]
110:31 SA
3/25/2025 2 110724002 | thg7/2025 25 20.0-30.0 24.0 V]
14:11 CH

CONTROLE DE QUALIDADE GRAFICO

A o

TE SUPERIOR NIVEL 2 UMITE INFERIOR

CONC (M/ml)

MsC (M/ml)

0
7/21/2021 | 3:34 PM 9/2/2021 | 10:31 AM

Assinatura: Nome do Técnico:

3/25/2025 | 4:11 PM

Pooja Titulo (Designagdo): test

Amostras para o Teste de Proficiéncia

tela exibida abaixo.

¢ ESQUEMAS: Ha quatro esquemas diferentes disponiveis para selecdo:

o NEQAS

o QuaDeGa
o CAP/API
o iPRO

Selecione CQ/Proficiéncia do painel de navegacdo, depois ative a aba Teste de Proficiéncia para visualizar a

e SELECIONE O ESQUEMA: A partir do menu suspenso, selecione o esquema no qual o laboratério esta

inscrito.

e SELECIONE O NUMERO DE DISTRIBUICAO: Para NEQAS e QuaDeGa, o nimero de distribuicdo pode ser

encontrado

no rétulo da embalagem. Selecione o niumero de distribuicdo correspondente a partir do menu suspenso.

« DIGITAR A DATA DE EMISSAO/NUMERO DO LOTE: Para CAP/API e para iPRO, a data de

emissdo/numero de Lote podem ser encontrados no rotulo da embalagem. Digite as informagdes no campo

fornecido.
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o« INFORMACOES SOBRE A AMOSTRA: As amostras de identificagdo NEQAS e QuaDeGa serdo mostradas
automaticamente quando o nimero de distribuigdo for selecionado. Para CAP/API, digite manualmente as
identificacGes das amostras encontradas no rétulo da embalagem.

o ULTIMA EXECUGCAO: Se testes anteriores tiverem sido realizados, uma notificagdo da Gltima data e hora é
mostrada.

e TESTE AGORA: Selecione TESTE AGORA quando os capilares de teste estiverem preparados para cada
teste. Siga as instrugdes na tela para a insergao capilar.

e RETESTAR: Este botdo aparecera apos a realizagdo do primeiro teste. Selecione para testar a amostra
novamente
sem nenhum custo extra de cédigo de crédito.

e« PRAZO DE SUBMISSAO: A data em que os resultados da proficiéncia devem ser relatados.

¢ NOTA: Insira notas sobre o teste da amostra apds o mesmo, se desejar. Clique em SALVAR para exibir as
notas no relatdrio/arquivo ou LIMPAR para remover as notas.

CONTAS DE CQQWIKCHECK ~ TESTE DE PROFICIENCIA ULTIMA EXECUGAO: 3/25/2025 | 5:18 PM ©
SELECIONARESQUEMA :  NEQAS - SELECIONAR NUMERO DE DISTRIBUIGAO: 115 (EXPIRADO) -
AMOSTRA # S457 AMOSTRA # 5458 AMOSTRA #5459 AMOSTRA # S460
TESTAR AGORA TESTAR AGORA

RESULTADOS DOS TESTES RESULTADOS DOS TESTES RESULTADOS DOS TESTES RESULTADOS DOS TESTES

CONG (M/ml): PENDENTE CONG (M/m): PENDENTE CONC (M/mi): 125.8 CONC (M/mi): 293.3

DATA DE EXECUGAO: PENDENTE DATA DE EXECUGAO: PENDENTE DATA DE EXECUGAO: 3/25/2025 5:18 PM DATA DE EXECUGAO: 3/25/2025 1 5:32 PM

DATA LIMITE PARA ENVIO: 12/5/2022 DATA LIMITE PARA ENVIO: 12/5/2022 DATA LIMITE PARA ENVIO: 12/5/2022 DATA LIMITE PARA ENVIO: 12/5/2022
NOTA: NOTA:
Retest the samples

*Uma nota pode ser ad da ap6s a real do teste de ARQUIVO DE PROFICIENCIA J| RELATORIO

Resultados de Proficiéncia:

¢ RESULTADOS: O teste de proficiéncia leva cerca de 20 segundos por teste. Os Resultados da
Concentragao sao exibidos automaticamente. Se os resultados indicarem que o SQA-iO nao foi limpo
efetivamente antes do teste, os resultados serdao exibidos em vermelho, e uma opgdo de voltar a testar
estara disponivel apos a limpeza do dispositivo.

« ARQUIVO DE PROFICIENCIA: Selecione esta opgdo na tela TESTE ou ARQUIVO para visualizar todos os
TESTES DE PROFICIENCIA. Estdo disponiveis opgdes para filtrar, apresentar/excluir ou exportar resultados.

DADOS DO PACIENTE ~ CONTAS de CQ QwikCheck  TESTES DE PROFICIENCIA  DADOS DE SERVICO  MANUTENGAO

ESQUEMA FILTRAR POR DATA DE EMISSAO FILTRAR POR AMOSTRA DE IDENTIFICAGAO FILTRAR POR DATA

CAP/API - 0 - = Para

MOSTRAR 10 ~ ENTRADAS
O a:;:be EXECUGAO / ESQUEMA DATA DE EMISSAO I:: m:;g::: P :::/'::I) ';:: ';:‘v'?: NOTA
O 3722120251541 cH CAP/API 0 55 452 Chuanhap Chua nhap
3/14/2025112:14 CH CAP/API 0 23 23 Chua nhap Chua nhap
:] 3/5/2025]| 1:14CH CAP/API 0 2 <20 Chua nhap test
O 312720081 10:56 sA CAP/API 0 2 54 Chua nhap Chua nhap

MOSTRANDO 1 PARA 4 DE 4 ENTRADAS w
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e RELATORIO DE TESTE: Apds completar um teste, selecione o botdo RELATORIO para visualizar o
Relatério final.

RELATORIO DE TESTE DE PROFICIENCIA

SQA-iO MES - Tecnologia de Processamento de Sinal

INFORMAGOES SOBRE OS TESTES DE PROFICIENCIA

ESQUEMA: NEQAS RELATORIO DATA / HORA: 4/1/2025 | 1:41 PM
DATA DE EXECUGAO: 3/25/2025 | 5:32 PM
DATA DE NUMERO DE AMOSTRA RESULTADOS | DATA LIMITE PARA NOTA
EXECUGAO / HORA DISTRIBUICAO (M/ml) ENVIO
2/17/2025 | 1:20 PM 123 S491 188.9 12/9/2024
2/17/2025 | 1:31 PM 123 S492 1414 12/9/2024
3/25/2025 | 5:18 PM 115 S459 125.8 12/5/2022 Retest the sample
3/25/2025 | 5:32 PM 115 S460 2933 12/5/2022

SECAO 7: Créditos de Teste SQA-iO

O SQA-iO ndo pode operar sem créditos de teste. Cada novo kit de teste ou caixa de Capilares de Teste SQA
contém um CODIGO DE CREDITO DE TESTE exclusivo. Insira este codigo no SQA-iO ao abrir um novo kit de teste
ou quando receber um alerta de que os créditos do teste estdo baixos. Na Pagina Inicial, SELECIONE:

¢ SOLICITAR SUPRIMENTOS para solicitar suprimentos SQA-iO ao seu distribuidor.

e Clique em CcODIGOS DE CREDITO se precisar carregar mais testes.

ENCOMENDAR SUPRIMENTOS CODIGO DE CREDITO

Os suprimentos SQA-iO também podem ser solicitados através do CONTATE-NOS usando o conveniente menu
suspenso, entrando em contato direto com seu distribuidor local.

SECAO 8: Estabelecendo as Configuracdes Padrido do SQA-iO

Varios niveis de CONFIGURACOES padrido podem ser implementados no SQA-iO com base no status de
permissdo do usuario. Cada usuario tera permissées diferentes e suas préprias credenciais de login (e-mail e
senha).

TIPOS DE USUARIO: Trés tipos de usudrios sdo descritos abaixo, juntamente com seus direitos de permissdo.
e BASICO - Pode visualizar e modificar o perfil do usuario.
e EDITOR - Pode alterar o Perfil do Usuario, Valores de Referéncia e padrGes do Teste do Paciente.

e ADMIN - Tem direitos de acesso e pode visualizar/modificar todas as opgdes de configuracdes e pode
adicionar, remover ou editar outras contas de usuario. Os usuarios administradores sdo limitados a dois
por conta.

TESTE DO PACIENTE (Permissdao em Nivel de Editor): Selecione Configuracoes -> Teste do Paciente
para definir os padrdes para testes de amostra.

e« CONC. PADRAO: Selecione “Padrdo 1” para cdmaras de contagem de 10-20 microns (Makler) que n&o
requerem diluicdo de amostra; Selecione “Padrao 2” para hemacitdmetros OU Neubauer.

e APARENCIA: Use para selecionar a cor ou a aparéncia Normal/Anormal da amostra.
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e MORFOLOGIA PADRAO: Defina a Morfologia Padrdo estrita ou OMS com base nos dados de avaliagdo
da morfologia laboratorial. A opgdo padrao é estrita para ambas as edicdes.

¢ CAMPOS OPCIONAIS: Insira qualquer etiqueta desejada em qualquer um desses campos. Eles
aparecerdo conforme rotulados no relatério do teste e na tela de entrada de dados/teste do paciente.

= ol Joia@ &
2] + o= o
Y Deﬁmgoes @/ / Definigbes
B TESTE DO PACIENTE ~ SISTEMA  VALORDEREF.  PERFIL DA INSTALAGAQ  PERFIL DO USUARIO  GESTAO DE USUARIOS
INicio INFORMAGAQ DE AMOSTRA INFORMAGAO DO PACIENTE
& TESTE DO PACIENTE CONC. PADRAO: @ Idade doPaciente O Data de Nascimento do Paciente
CQ / PROFICIENCIA O Conc. Padréo 1 (Makler) © ajuste, polegada @ cm
Conc. Padréo 2 (Hemocitometro/Neubauer)
bt L ) O s @k
& ARQUIVO APARENCIA:
B INFORMAGAO DO O Especifique a cor da amostra 6" ED. DO RELATORIO DE TESTE DA OMS
PACIENTE @ Normal / Anormal .
O Relatério Padréo @ Relatorio Grafico O Relatério flexivel
= SERVIGO
. MORFOLOGIA PADRAO PRIMEIRA PAGINA  SEGUNDA PAGINA
& DEFINIGOES O omMs @ ESTRITO [] Exibir nimero da pagina
@ ["] Remover Assinatura
CAMPO OPCIONAL 1:
| Remover o Nome e Titulo do Testador (Designago)
CAMPO OPCIONAL 2: o] [ Anerar espago em branco no Cabegalho:
[] Remover Rodapé | Espago de Rodapé embranco: 40 mm
[ Exibira grade em imagens anexas ao relatério
INFORMAGAO ADICIONAL

O Nenhum (O Resultados da Andlise ao Semen @ Parametro SMI

PADRAD SALVAR

SISTEMA (Permissdao em Nivel de Editor): Selecione Configuragdes -> Sistema para definir os padrées

do sistema.

e CONFIGURAGCOES DO SISTEMA:

[¢]

[e]

o

o

Som de Bip: Ligue ou desligue o bip que indica quando inserir o capilar apds a calibragao automatica.

Arquivo: A pagina do ultimo teste executado/revisado aparecera primeiro ao abrir o Arquivo e o
ultimo teste executado/revisado sera destacado.

Autenticacdo MULTIFATOR: O processo de login incluird uma etapa adicional de entrega de e-mail
com um cédigo exclusivo de seis digitos.

Parametros de destague: Os parédmetros abaixo do valor de referéncia serdo destacados em negrito.

Desabilitar alertas de banner de notificacdo: Elimine notificagdes da Pagina Inicial.

Sair Automatico: Defina o tempo para o sair automatico em até 12 horas.

e MODO DE PRIVACIDADE:

o

Desativar informacdes protegidas (PHI): Selecione esta opgdo para desativar os campos de entrada
de dados e remover todas as informagdes pessoais de identificacdo do paciente da interface e dos
relatérios do SQA-iO.

e CONFIGURACOES DE USUARIOS DO SQA-VU: Qualquer operador pode ajustar:

o

o

Formato da imagem: Altere o formato de baixar da IMAGEM de PNG (padrao) para JPEG.

Contador de Baixa Qualidade: Selecione para abrir automaticamente uma tela de contagem manual para
todas as amostras de baixa qualidade.

Contador Pés-Vasectomia: Defina o modo de contagem como Campo por Campo (Rétulo) em vez de
Clique.

Permitir anexar videos: Selecione esta opcao para anexar videos gravados através de um link acessivel
no relatério de teste. Cada link permanece valido por 5 anos.

e AVALIAGAO DE DETRITOS:

o
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= Andlise Automatica de Detritos/Células Redondas do SQA-VU
= Avaliacdo Manual de Detritos (Requer avaliagdo visual)
* Nenhuma avaliacao de Detritos

*Consulte o Protocolo de Avaliagdo de Detritos na secdo Apéndice deste guia.

Definigdes @A / inicio / Definicses

TESTEDO PACIENTE ~ SISTEMA ~ VALORDEREF.  PERFIL DA INSTALAGAO  PERFIL DO USUARIO  GESTAO DE USUARIOS

CONFIGURAGOES DE SISTEMA USUARIOS SQA-VU

Definir formato de baixar de imagem:

® PN O JPEG

Toca um bip quando o capilar estiver pronto para ser inserido na camara

0 dltimo teste revisado seré o primeiro e destacado na tabela Arquivo (guia de Dados do Paciente)

s E] Abra o contador de Baixa qualidade automaticamente
|| Remover Nimero de Telefone do paciente

| Alterar POS-VAS. contagem para Campo por Campo (Rétulo)
0Os parametros abaixo do valor de referéncia serdo destacados em negrito

|| Desabilitar alertas de banner de notificagéo (Pégina inicial) AVALIAGAO DE DETRITOS:

0 Sair da Sess&o Automético ocorre apés um periodo de inatividade no site. Ajuste suas @ Use 0s Detritos SQAVU / muanse ue veiuas neondas

configuragdes de sair de sesséo abaixo: @® Analisar se hé Detritos em todas as amostras
07horas: 00 mms (Méx. 12 horas) O CONC. < 15 M/ml OU Motilidade < 40%

O Incluir Avaliagdo Manual de Detritos (Requer avaliago visual)

MODO DE PRIVACIDADE ® O Avaliagdo de Auséncia de Detritos

j Desabilitar todas as informagdes de satde protegidas (PHI)

VALOR (Permissao do Editor e do Administrador): Selecione os critérios de teste da 5° ou 6° edigdo dos
manuais da OMS para valores de referéncia. Os padroes de fabrica do fabricante sdo predefinidos de acordo
com os padrbes da 6° edigdo da OMS. Ou defina valores de referéncia personalizados desmarcando a caixa.

PERFIL DA INSTALACAO (Permissdao do Administrador): Selecione para personalizar o logotipo do
relatério de teste SQA-iO e as informagdes da instalagao.

PERFIL DE USUARIO (Todos os Usudarios): Visualize informacdes de perfil pessoal, altere a senha, configure
a assinatura do relatério de teste e carregue uma foto de perfil pessoal.

SECAO 9: Servico

Entre nesta tela para ver/acessar o/a:

DISTRIBUIDOR: Conecte-se ao seu distribuidor para servico e suporte por meio de seu niumero de
identificacdo exclusivo.

LISTA DE VERIFICACAO DE MANUTENGCAO: Documente e acompanhe o cronograma de manutencdo e
limpeza do dispositivo.

RELATORIO DE MANUTENCAO: Exibe a lista de verificacdo de manutencdo mais recente.
RELATORIO DE SERVICO: Fornece informagdes técnicas sobre o dispositivo.

DADOS DE SERVICO/PARAMETROS CHAVE: Verifique para confirmar se o dispositivo SQA-iO est3
pronto para testes.

Guia do Usuario, Manual de Servico e Guia de Solucdao de Problemas: Os links fornecidos para
revisdo ou baixar.

RECONECTAR DISPOSITIVO: O sistema reinicializarad o dispositivo. Clique para resolver problemas de
conectividade.

ATUALIZAR O DRIVER: Recomendado para melhorar o desempenho do sistema.
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Servigo | &/ incia / servigo DISTRIBUIDOR: TEST @ | NUMERD DE SERIE DO DISPOSITIVO: 8102 | | NUMERD DA VERSAD: 167.10.1.30
LISTA DE VERIFICAGAO DE MANUTENGAD DADOS DE SERVIGO
ULTIMO EXECUTADO; 3/26/2025 PARAMETROS PRINCIPAIS: INTERVALO ACEITE:
VERIFIGAGAO DG INVENTARIO DE APROVISIONAMENTO Vs REFERENCIA 1 () 195.00 G TImYeIs0m:
CORRENTE LED 1{ma) 1250 &  5mA-20ma
LIMPAR A CAMARA DE TESTES
REFERENCIA 2 (m¥): 204000 @  7S00mV - 3800mY
CAMARA DE TESTES SECA
CORRENTE LED 2 (mA) 1550 @  0ma-32mA
CAMARA DE TESTES COM PG
NIVEL ZERO: s1.21 ©  500-525
CONFIRMAR QUE O SISTEMA PASSOU NO AUTOTESTE
AMPLITUDE (mv): 6787 @  Somv-100mv
EXECLITAROROR: STATUS DO AUTOTESTE: PASSOU
CALIBRAGAQ E ESTABILIZAGAO: PASSOU
€0/ PROFICIENGIA GUIAS AGOES
Uhima Execuclio : 3/29/2025
~ i o Yer Manual de Servico 2 » \
PROFICIENCIA: NEQAS |  Ultima Execugdo : 3/25/2025 . BRCANCLEAR SR=POSTIIVG:
AMOSTRA #5460 293.3 (M) er Guia de Resolucfio de Problemas
AMOSTRA #5450 125.8 (M)

SECAO 10: Central de Ajuda/Contate-nos

VIDEOS DE TREINAMENTO: Fornece instrucdes passo a passo sobre os diferentes recursos e processos do
SQA-i0. PERGUNTAS FREQUENTES: Apresenta diferentes perguntas e respostas de solugdo de problemas
para resolver problemas técnicos.

GUIAS: Exibe todas as guias SQA-iO para visualizagdo ou baixar.

CONTATE-NOS: Clique no icone do telefone no canto superior direito da tela ou acesse a Central de Ajuda para
solicitar novos kits de teste ou solicitar suporte. Use 0 menu suspenso e a caixa de mensagem para entrar em

contato com seu distribuidor local.

Centro de Ajuda @/ Centro de Ajuda

VIDEOS DE FORMAGAO FAQ GUIAS CONTATE-NOS

Como podemos ajudar?

*Todos os campos sdo de preenchimento necessario

Nome Completo

Pooja

E-mail de Contacto

sherinpooja@mes-india.in

Nimero de Telefone

9710593464

Servigo Requerido

Encomendar suprimentos v
Produto Unidade Total

Kit de Teste SQAO (50 te... ~ 1 < Kitde Teste SQA-O (50 testes) X 1

Mensagem

ENVIAR

SECAO 11: Notificacdes

O sistema de notificacdo foi projetado para fornecer atualizagdes oportunas, alertas e anuncios importantes. Novas
notificagdes serdo exibidas como um banner verde na Pagina Inicial, como uma lista no centro de notificagcdes
dedicado e por meio de um icone de sino localizado no cabecalho da interface. Para usuarios que preferem uma
experiéncia mais simplificada, o banner pode ser desabilitado na pagina de configuragdes.
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APENDICE 1: Preenchimento do Capilar de Teste com uma Amostra de Volume Normal

Segao da 3
Motilidade =l ' )
7 - - —
= < = vl duadisudinl
Secao da &
Cubeta
(Concentragéo) Pistao Azul (valvula de Seringa que é encaixada
bloqueio ou de no suporte guia

Instrucdes de tamanho da amostra, coleta e preparacao:
1. Um minimo de 0,6 ml. de sémen é necessario para o capilar de teste SQA.
2. Auto-coleta da amostra sem uso de lubrificantes/cremes ou parceiros.

3. Teste a amostra apds a liquefagdo e dentro de 1 hora apéds a coleta para obter
resultados ideais.

4. Mantido a temperatura ambiente de 20-25°C / 68-77°F (ndo aquecer nem
refrigerar).

Mega o volume da amostra de acordo com os protocolos laboratoriais.

6. Antes de encher o capilar, misture suavemente a amostra liquefeita girando o

recipiente de coleta de amostra. Fig. 1:

Preenchimento

7. AVISO: Nao agitar ou usar uma pipeta para misturar a amostra, caso
contrario, formar-se-ao bolhas de ar e os resultados dos testes serao
imprecisos.

8. Verifique cuidadosamente se o sémen liquefeito e totalmente misturado esta livre de
bolhas de ar.

Preenchendo o capilar... Pronto para testar:

1. Empurrar o émbolo completamente para dentro da seringa e depois colocar apenas
parte fina do capilar no fundo da amostra (Fig. 1).

2. Puxe o émbolo para tras lentamente enquanto mantém a ponta do capilar bem abaixo
do nivel da amostra e abaixo de qualquer bolha de superficie. Continue aspirando a
amostra até que ela apareca no adaptador Luer (Fig. 1 & 2).

3. Verificar o capilar apds o enchimento (Fig. 2), confirmar visualmente que a amostra
encheu completamente a cubeta e a secao fina do capilar (sem menisco). Bater na
seringa para ter certeza de que ndo ha bolhas de ar na amostra. Se ainda aparecerem
bolhas de ar abaixo do adaptador Luer, encha novamente com uma pequena
guantidade de sémen para atrair as bolhas de ar para dentro da seringa.

Fig. 2: Inspecgao
de bolhas de ar

4. Limpe a ponta do capilar com um Papel absorvente rapidamente (para evitar a
absorcdo) (Fig. 3). Limpe também o exterior do capilar se ocorrer algum
derramamento, a fim de manter o SQA-iO limpo. Confirmar visualmente que as
camaras capilares ainda estao cheias apds a limpeza. Caso contrario, empurrar
levemente o pistdo da seringa para preencher novamente a segdo capilar.

5. Empurrar lentamente a valvula separadora azul até ficar nivelada com o plastico
(Fig. 4).
6. Insira o capilar de teste no SQA-iO até o fim com a valvula azul para baixo (Fig. 5).

Fig. 3: Limpe a
ponta

i ——
Fig. 4: Empurre a valvula azul Fig. 5: Insira o capilar no SQA-iO
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APENDICE 2: Preenchendo o Capilar de Teste com uma Amostra de Baixo Volume

Tamanho e preparacao da amostra:

1. Um minimo de 10 micrdlitros de sémen pode ser testado preenchendo SOMENTE
a segdo fina do capilar de teste. Somente os parametros de motilidade do sémen
serao relatados.

2. A amostra deve ser mantida a temperatura ambiente (ndo aquecer ou refrigerar),
testar dentro de 1 hora apos a coleta e estar totalmente liquefeito.

3. ApOs a liquefagdo, misturar suavemente a amostra, girando-a no recipiente.
Verifique cuidadosamente se o sémen liquefeito, totalmente misturado, esta livre
de bolhas de ar.

AVISO: Na&ao agitar ou usar uma pipeta para misturar a amostra, caso
contrario, formar-se-do bolhas de ar e os resultados dos testes serdo
imprecisos.

Preencher o capilar de teste SQA-iO:

1. Empurrar o @mbolo da seringa por completo. Coloque apenas a parte fina do
capilar no fundo da amostra (Figura 1).

Puxe o pistao para tras lentamente sem retirar o capilar da amostra. Fig. 1: Preencha a

Encher somente a camara capilar (fina) com 10 micrdlitros de sémen (Figura 1). ponta
Aspire a amostra até que ela apareca apenas na secdo 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.

4. Retire a ponta capilar da amostra de sémen e inspecione visualmente para garantir
gue a amostra tenha preenchido completamente a segao fina (sem menisco).

5. Limpe a ponta do capilar com um Papel absorvente rapidamente (para evitar a
absorgdo) (Fig. 3). Limpe também o exterior do capilar se ocorrer algum
derramamento, a fim de manter o SQA-iO limpo.

6. Confirmar visualmente que a segdo fina do capilar ainda esta cheia apds a limpeza.
Caso contrario, empurre levemente o émbolo da seringa até aparecer uma pequena
gota na ponta capilar e depois preencher novamente a ponta capilar com mais
amostra.

Remova a valvula separadora azul:

e Tirar a seringa inteira do suporte (Figura 2)

e Use a seringa ou o 'tira capilar' para empurrar para fora a valvula de separagdo azul
do capilar (Figura 3).

e Remover completamente a valvula separadora azul (Figura 4)
e Insira o capilar de teste no SQA-iO

Fig 2:Desprenda a seringa Fig 3:Empurre a valvula Fig 4: Retirar a
para fora valvula azul

NOTA: Testar amostras de baixo volume assim que o capiiar for preencniao.
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APENDICE 3: Limpeza do SQA-iO

Quando limpar: PELO MENOS SEMANALMENTE

Ou se 0 AUTOTESTE ou qualquer outra falha ocorrer

Ou se o Sistema estiver contaminado com sémen

Componentes do kit de limpeza:

Pincel de limpeza longo (fornecido no KIT DE TESTE SQA-iO)
Pas de limpeza de materiais fibrosos (uso Unico)
Pas de secagem com ponta de esponja (uso Unico)

Liquido de limpeza (dispensador de gota Unica)

LIMPEZA: PASSO 1

1.

Insira o pincel longo fornecido com seu KIT DE TESTE (cerda para
baixo) na cdmara do SQA-iO, da mesma forma que um capilar de teste
seria inserido (Fig. 1 e 2).

Puxe a escova para fora, aplicando pressdao para baixo para varrer ou
"tirar o p6" da dtica (vocé sentird uma "prateleira" na parte de tras/topo
da camara) - (Fig. 2 e 3)

Monitorizar o parametro "REF. 2" do sistema. Deve situar-se entre
2,800 e 3,200 mV, se possivel.

LIMPEZA: PASSO 2

2. Use uma pa de limpeza de material Fibroso (Fig. 4), fornecida em seu KIT
DE TESTE.

Umedecer com apenas UMA gota de liquido de limpeza.
Remova o excesso de liquido.

Inserir no compartimento de medicao material fibroso virado para baixo
e mover a pa de limpeza 5 vezes para dentro e para fora (Fig. 5).

Em seguida, inserir no compartimento de medigao material fibroso de
face para cima e mover a pa de limpeza para dentro e para fora 5 vezes
(Fig. 5).

3. Seque a camara de teste usando uma pa de secagem com ponta de
esponja que é fornecida em seu KIT DE TESTE.

Insira-o na camara de teste e deixe-o por 10 - 15 segundos (Fig. 6).

Deixe a p& de secagem no lugar, NAO a mova para dentro e para fora.
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Fig.1 Pincel de Limpeza Longo

Fig. 2 Limpar a cadmara

SQA.IC"

=]

Fig. 3 "Tirar o p&"

oJ.
!

Fig. 4 P4 de limpeza fibrosa

Seaic”
4

-

Fig. 5 Inserir a pa de limpeza para baixo e
para cima

Fig. 6 Secar a camara de teste com
esponja

43



SQA.C

Manual do Usuario Versédo 28 11_janeiro_2026

APENDICE 4: Valores de Intervalo de Referéncia dos Parimetros de Sémen

5° Edicao do manual da OMS

6° Edicao do manual da OMS

INTERVALO INTERVALO
~ a DE ~ P DE
PARAMETRO DO SEMEN REFERENCI PARAMETRO DO SEMEN REFERENCI FONTE
A* A*
CONCENTRAGCAO (M/ml) > 15 CONCENTRAGAO (M/ml) > 16 OMS
E’C',g)TILIDADE TOTAL PR + NP > 40 MOTILIDADE TOTAL (%) > 42 OoMS
PROGRESSIVO (%)
o, > ’ >
PROGRESSIVO PR (%) =32 (PROGRESSIVO RAPIDO + LENTO)™ 30 OMS
NAO PROGRESSIVO NP (%) N/A NAO PROGRESSIVO (%) <1
OoMS
IMOVEIS IM (%) N/A IMOTILIDADE (%) < 20
CONCENTRACAO DE ESPERMA > 6 CONCENTRAGAO DE ESPERMA > 7 MES
MOVEL (M/ml) = MOVEL (M/ml) ) =
PROG. CONCENTRACRODE | 5 | Poome oM o0 |
ESPERMA MOVEL (M/ml) = A (M/ml) =
(RAPIDO + LENTO)
FORMAS NORMAIS (%) > 4 FORMAS NORMAIS (%) >4 OMS
CONC. DE ESPERMA
. = 0.
INDICE DE MOTILIDADE DOS > 80 (Fﬁ}\'nfll)oNA" 0.2 OoMS
* ok = >
ESPERMATOZOIDES INDICE DE MOTILIDADE DOS > 80 MES
ESPERMATOZOIDES** =
ESPERMA # (M/ejac) > 39 ESPERMA # (M/ejac) > 39 MES
MOTILIDADE DO ESPERMA > 16 MOTILIDADE DO ESPERMA > 16 MES
(M/ejac) (M/ejac)
PROG. MOTILIDADE DO
ESPERMA (M/ejac) 212 MES
ESPERMA FUNCIONAL > 0.5 MES
(M/ejac)
MORFOLOGIA NORMAL DO - MES
ESPERMA (M/ejac)**
Xk
VELOCIDADE** (VLC) > 5 MES

(mic/seqg)

Pagina | 28

** Parametros de sémen ndo reportado no mercado dos EUA

* Os valores de referéncia estabelecidos acima sdo baseados nos dados do manual da 5°/6° edigdo da OMS ou MES (para
parametros de sémen proprietarios). Cada laboratério/clinica pode estabelecer suas prdprias exigéncias e cortes para os
parametros de sémen.
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APENDICE 5: Dados de Desempenho do Produto:

Precisao:

A precisdo da 6° Edicdo do manual da OMS do SQA-iO versus o PREDICADO SQA-V é estabelecida usando a
analise de regressdo Passing-Bablok. Os resultados da inclinagdo da linha de tendéncia, interceptacdo e precisdo
da correlacdo sdo mostrados na Tabela 1 abaixo.

Tabela 1. Usuario Pretendido do SQA-iO versus Usuario Especialista do SQA-V

(n = 165)

Parameter Intercept CI Slope CI Correlation CI
CONCENTRATION, M/ml -1.5 -2.0to -0.7 1.0 1.0to 1.0 1.0 0.98 to 0.99
MOTILITY, % -3.0 -3.1to-1.7 1.0 1.0to 1.0 1.0 0.95 to 0.97
PROGRESSIVE MOTILITY, % -0.8 -1.0to 0.0 0.9 0.9to 1.0 1.0 0.97 to 0.98
RAPIDLY PROGRESSIVE, % 0.1 0.0t0 0.3 1.0 0.9 to 1.0 0.9 0.90 to 0.94
SLOWLY PROGRESSIVE, % -0.8 -1.0to 0.0 1.0 0.9to 1.0 0.9 0.86 to 0.93
NON-PROGRESSIVE, % -1.9 -3.0to -1.0 1.2 1.0to 1.3 0.8 0.71 to 0.83
IMMOTILE, % 3.0 1.0to 5.0 1.0 1.0to 1.0 1.0 0.95 to 0.97
MSC, M/ml -0.9 -1.7 to -0.6 1.0 1.0 to 1.0 1.0 0.98 to 0.99
PMSC, M/ml -0.4 -0.7 to -0.3 1.0 0.9to 1.0 1.0 0.99 to 1.00
RAPID PMSC, M/ml 0.0 -0.1to 0.0 1.0 1.0 to 1.0 1.0 0.96 to 0.98
SLOW PMSC, M/ml -0.1 -0.4 to -0.1 1.0 0.9to 1.0 1.0 0.98 to 0.99
MORPHOLOGY, % (n = 155) 0.0 0.0to 0.1 1.0 0.9 to 1.0 1.0 0.96 to 0.98
FSC, M/ml (n = 155) -0.1 -0.1to 0.0 0.9 0.9to 1.0 1.0 0.97 to 0.99

Precisao:
Tabela 1: Precisao da Concentracao de Espermatozoides SQA-iO
Between-
Concentration Within-Run Between- Between- Operator/ Total
Run Day Lot/Instrumen
t

Sample N Meah SD | %CV | SD | %CV SD | %CV SD %CV SD %CV

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

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

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

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

5 40 62.2 2.42 | 3.9% | 2.38 | 3.8% | 1.42 |2.3% | 2.30 3.7% 2.64 4.2%

6 40 181.6 5.25 | 29% | 5.35 | 2.9% 3.42 1.9% 3.83 2.1% 5.87 3.2%

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

8 40 212.9 | 3.74 | 1.8% | 4.42 | 2.1% | 4.87 | 2.3% | 2.67 1.3% 5.79 2.7%

Tabela 2: Precisao de Motilidade SQA-iO
Between-
Between- Between-
Motility Within-Run Operator/ Total
Run Day
Lot/Instrument
Sample N Mean SD %CV SD %CV SD % CV SD %CV sSD %CV
1 40 0.0 0.00 | 0.0% | 0.00 | 0.0% | 0.00 | 0.0% 0.00 0.0% 0.00 0.0%
2 40 77.0 2.82 3.7% 2.74 | 3.6% 1.20 1.6% 2.59 3.4% 2.87 3.7%
3 40 62.3 2.62 | 4.2% | 2.59 | 4.2% | 0.74 | 1.2% 2.27 3.7% 2.54 4.1%
4 40 80.6 0.99 1.2% 1.00 1.2% 0.46 0.6% 0.83 1.0% 1.01 1.3%
5 40 58.0 3.83 | 6.2% | 4.65 | 7.7% | 3.23 | 5.6% 2.60 4.5% 6.99 12.1%
6 40 43.9 1.81 | 4.1% | 1.99 | 4.5% | 1.18 | 2.7% 1.37 3.1% 2.04 4.6%
7 40 30.7 2.29 7.5% 2.52 8.3% 2.22 7.2% 0.94 3.1% 3.03 9.9%
8 40 49.9 1.52 | 3.0% | 1.77 | 3.5% | 1.52 | 3.0% 1.28 2.6% | 2.05 4.1%
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Tabela 3: Precisdao da Concentracao de Espermatozoides Moveis (MSC) SQA-iO

Between-
MSC Within-Run Between- Between-Day Operator/ Total
Run Lot/Instrument

Sample N Mean SD | %cCV SD | %CV SD %CV SD %CV SD %CV
1 40 2.0 0.00 | 0.0% 0.00 | 0.0% 0.00 0.0% 0.00 0.0% 0.00 0.0%
2 40 26.5 1.31 | 5.0% | 1.36 | 5.1% | 1.05 4.0% 0.68 2.6% 1.60 | 6.0%
3 40 27.9 140 | 5.0% | 1.55 | 5.5%  1.03 3.7% 1.08 3.9% 1.67 | 6.0%
4 40 47.0 299 | 6.4% | 2.99 | 6.4% | 1.13 2.4% 2.27 4.8% 2.97 | 6.3%
5 40 35.5 142 | 4.0% | 1.56 | 4.4% @ 0.77 2.2% 1.27 3.6% 1.54 | 4.3%
6 40 79.4 2.87 | 3.6% 3.54 | 4.5% 2.41 3.0% 1.09 1.4% 3.60 4.5%
7 40 69.3 4.26 | 6.2% 5.05 | 7.3% 4.29 6.2% 1.37 2.0% 5.85 8.4%
8

40 106.2 343 | 3.2% | 4.48 | 4.2% | 5.30 5.0% 2.18 2.1% 6.12 | 5.8%

Tabela 4: Precisdao da Concentracao de Espermatozoides Progressivamente Moéveis
(PMSC) do SQA-iO

Between-
PMSC Within-Run Between- Between-Day Operator/ Total
Run Lot/Instrument
Sample | N Mean SD | %CV | SD % CV SD %CV SD %CV SD %CV
al 40 0.0 0.00 | 0.0% | 0.00 0.0% | 0.00 0.0% 0.00 0.0% 0.00 0.0%
2 40 23.2 1.11 | 4.8% | 1.14 | 4.9% | 0.94 | 4.1% 0.74 3.2% 1.38 6.0%
3 40 24.2 1.27 [ 5.2% | 1.35 | 5.6% | 0.83 3.4% 0.90 3.7% 1.41 5.8%
4 40 42.2 2.80 | 6.6% | 2.81 | 6.7% | 1.16 2.8% 2:11 5.0% 2.82 6.7%
5 40 31.5 1.78 | 5.6% | 1.86 5.9% | 0.76 2.4% Sl fal 3.5% 1.92 6.1%
6 40 70.3 2.64 | 3.8% | 3.34 | 4.8% | 2.34 3.3% 0.92 1.3% 3.40 4.8%
7 40 51.0 4.60 | 9.1% | 5.34 | 10.6% | 5.20 | 10.2% 251 4.9% 6.54 12.8%
8 40 93.4 3.58 | 3.8% | 439 | 4.7% |5.32| 57% 2.21 2.4% 6.14 6.6%
Tabela 5: Precisao da Morfologia Normal do SQA-iO
Between-
Normal Morphology | Within-Run | | oeans Between- Operator/ Total
Run Day
Lot/Instrument

Sample N Mean SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV sD % CV
1 40 0.0 0.00 | 0.0% [0.00| 0.0% | 0.00]| 0.0% 0.00 0.0% 0.00 0.0%
2 40 15.4 0.87 | 5.7% |[0.87| 57% |0.33| 2.2% 0.78 5.1% 0.92 6.0%
3 40 11.2 1.00 | 9.0% | 1.00 8.9% 0.25 2.2% 0.89 8.0% 0.98 8.8%
4 40 16.5 0.78 | 4.7% | 0.83 | 5.0% | 0.37 | 2.2% 0.59 3.6% 0.85 5.1%
5 40 10.2 0.58 | 5.7% | 0.61 6.0% 0.41 4.0% 0.45 4.4% 0.66 6.5%
6 40 72 0.35| 48% [0.39| 54% |0.19]| 2.6% 0.26 3.6% 0.41 5.6%
Z 40 3.6 0.42 | 11,9% | 0.46 | 13.0% | 0.39 | 10.7% 0.22 6.2% 0.55 15.1%
8 40 8.5 048 | 56% |0.53| 6.3% | 0.51]| 6.0% 0.35 4.2% 0.68 8.0%

Sensibilidade analitica (limites de branco e deteccao/quantificacao):

O limite definido de branco (LoB), limite de deteccdo (LoD) e limite de quantificagdo (LoQ) do sistema SQA-iO
para concentragao de espermatozoides é o seguinte:

e Limite de Branco (LoB) = 0 M/mL
e Limite de Detecgdo (LoD) = 1,73 M/mL
¢ Limite de Quantificagdo (LoQ) = 6,8 M/mL
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APENDICE 6: Garantia SQA-iO
Garantia do Analisador de Qualidade de Esperma SQA-iO

O Medical Electronic Systems ("MES") garante que o SQA-iO Analisador de Qualidade de Esperma estara
livre de defeitos de fabricacdo e materiais por um periodo de doze (12) meses a partir da data da
primeira instalagdo inicial. Se um dispositivo for revendido ou reinstalado apds a primeira instalagdo
inicial, a garantia continuara (ou expirard) com base na primeira data de instalacao inicial.

Se, durante o periodo de garantia de um ano, o dispositivo for demonstrado para a satisfacdo razoavel da
MES como sendo defeituoso, a MES devera, a seu critério, substituir ou reparar tal dispositivo sem custos
de pegas ou mdo-de-obra. A solucdo acima serd a Unica e exclusiva do comprador sob esta garantia.

A garantia esta sujeita as seguintes condicGes:

e Alimpeza adequada é seguida com base na orientacdo do fabricante E evidéncias de tal limpeza
programada (semanal) e a manutencao adequada do dispositivo de acordo com as orientagdes do
fabricante é fornecida a partir dos registros do sistema.

¢ Nenhuma modificacdo ou alteracao for feita no dispositivo SQA-iO ou nos suprimentos de teste
relacionados.

e O SQA-iO ndo é usado, operado, aberto por qualquer outra pessoa que ndo seja o comprador.

e 0O SQA-iO ndo é mantido por ninguém ou qualquer outra entidade que ndo seja o MES ou seu
designado.

e O SQA-iO é usado, como rotulado somente para testes de sémen humano, transportado em sua
caixa original, armazenado na faixa de temperatura apropriada e somente os suprimentos de teste
fornecidos pelo fabricante sao usados para testes, servico e manutengao.

Se as condigdes acima ndo forem atendidas ou se ndo forem fornecidos registros de manutengao/limpeza
adequados, esta garantia sera anulada e ndo tera mais forga ou efeito. EXCETO PELAS GARANTIAS ACIMA
MENCIONADAS, OS PRODUTOS SAO VENDIDOS COMO ESTAO E SEM QUALQUER OUTRA GARANTIA DE
QUALQUER NATUREZA. A MES NAO FEZ E NAO FAZ QUALQUER OUTRA REPRESENTAGAO, GARANTIA,
GARANTIA OU CONVENIO, EXPRESSO OU IMPLICITO, COM RESPEITO AO PROJETO, CONDICAO,
DURABILIDADE, ADEQUACAO, ADEQUACAO AO USO, ADEQUACAO A UMA FINALIDADE ESPECIFICA, OU
COMERCIALIZACAO DA SQA EM QUALQUER ASPECTO. SOB NENHUMA CIRCUNSTANCIA E EM NENHUM
CASO, SEJA COMO RESULTADO DE QUEBRA DE CONTRATO OU GARANTIA, DELITO (INCLUINDO
NEGLIGENCIA E RESPONSABILIDADE ESTRITA) OU DE OUTRA FORMA, INCLUINDO MAS NAO LIMITADO A
RESULTADOS IMPRECISOS OU ERRO DO OPERADOR, SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS
ESPECIAIS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENTES. EM NENHUM CASO A RESPONSABILIDADE DA MES EM
RELACAO AO PRODUTO EXCEDERA O PRECO DE COMPRA DE TAL PRODUTO.
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APENDICE 7: Visualizacao do Dispositivo SQA-VU

SECAO 1: Visdo Geral

O sistema de visualizacdo SQA-VU trabalha especificamente com o analisador de qualidade de
esperma SQA-iO para visualizar amostras de esperma e capturar videos de Motilidade e imagens
Morfoldgicas para avaliagdo manual e integracdo no relatoério de teste e no arquivo de pacientes SQA-
i0. Ndo se trata de um dispositivo auténomo.

SECAO 2: Conecte e Opere o SQA-VU

Registro / Login em sua conta SQA-iO: www.sga-io.com

1. Conecte o SQA-VU ao mesmo computador que o SQA-iO, usando o cabo USB fornecido.

2. Cligue em PERMITIR para permitir o acesso do SQA-VU a camera (o SQA-VU ndo funcionara sem
esta permissao).

sga-io.com wants to
B Use your camera

Allow Block

3. Acesse os displays de visualizagao do SQA-VU a partir de:
e Na pagina TESTE DO PACIENTE, clique no botdo VER AMOSTRA.

e ARQUIVO clique no icone EI da cdmera para um teste/paciente especifico.
e RESULTADOS DO TESTE clique no botao CAPTURAR ou MORFOLOGIA.

4. Preparar uma amostra de sémen utilizando uma lamina padrdo e uma laminula de 22X22mm ou
uma lamina de cobertura fixa SQA-Vision (para uma
qualidade o6tima).

5. Coloque a ldmina no adaptador de laminas SQA-VU.
Inserir na Camara de Visao do dispositivo SQA-VU.

6. Use o Manipulo de Foco para visualizar a amostra
claramente. Use o Manipulo de Platina para mudar

- SN Viewing Chamber
para campos de visao adicionais.

7. Estas opgbes estdo disponiveis para avaliar a Stage Knob
amostra:

e LINHAS ATIVAS Para facilitar a contagem

Focus Knob

e TEMPO REAL para visualizar a amostra na
tela.

e TRAVAR para contar com precisdao o nimero
total de espermatozoides.

e TELA TOTAL para visualizar a amostra em uma tela maior.
e CONFIGURAGOES para ajustar as configuragdes de video a sua preferéncia.

e NENHUM ESPERMA VISTO pode ser verificado se ndo foram encontrados
espermatozoides em todos os campos de visao.

8. Capturar Imagens e Videos

e Clique no icone na imagem/video para anexa-lo ao RELATORIO (até 10 podem ser
anexados).

e Visualize e/ou baixe anexos de video clicando no link do relatério “CLIQUE AQUI PARA VER
TODOS OS VIDEOS ANEXOS”, que navegara para o Site do Visualizador de Video MES.
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e Clique no cabecalho GERENCIAR VIDEOS/ GERENCIAR IMAGENS para visualizar, excluir
ou baixar.

9. Remova o adaptador da Idmina e desconecte o SQA-VU do computador quando ndo estiver em
uso.

SECAO 3: Especificacdes de Dispositivos, Condicdes de Operacdo e Precaucdes

Especificacoes do Dispositivo:
e Dimensdes: 20 X 16 X 11 cm
e Peso: 1,40 kg
e Fornecimento de energia: Alimentacdo USB 5V DC
e Consumo de energia do dispositivo SQA-VU: 2,5 [Watt] maximo
e Navegadores recomendados para um desempenho ideal: Chrome, Microsoft Edge

Requisitos de Sistema:
e Navegadores recomendados para um desempenho ideal: Chrome, Microsoft Edge
Sistema Operacional: PC com WINDOWS 8 Professional x32 ou superior
Hardware Recomendado:
o CPU: Intel Core I5 e Superior
o RAM: 8GB
o Placa de video: Placa grafica potente para suportar resolucao HD (1280x960)
o Resolucgdo da tela: 1280x960
o Disco rigido: 400 GB de espaco livre para armazenar videos e imagens baixados
Uma porta USB livre, disponivel
Acesso a Internet: 5mb por segundo

Compartimento de Visualizagao:
e Sistema de iluminagdo LED branca com intensidade luminosa 35000 mcd
e Objetiva: Padrdo, x20, correcao de aberragao cromatica
e Manipulo de foco
e Dispositivo Digital CCD
e Campo de Visao de Manipulo de Platina

Resolugao de Video/Imagem:

e Video: 1280 x 960 pixels, 40 FPS captura de videos de alta resolucdo
e Imagem: 2560 x 1920 pixels

Temperatura e Umidade de Operacgao:

O SQA-VU foi projetado para operar no ambiente controlado por TEMPERATURA recomendado
pela OMS de 20-25°C (68-77°F), que é opcional para testes de sémen.

Nota: Embora o SQA-VU possa operar a uma faixa de temperatura ambiente mais alta de (15-
38°C), a temperatura ambiente extrema pode ter impacto na precisdao dos resultados do teste
de sémen.

Condigoes Ambientais Operacionais:

O sistema SQA-VU é destinado para uso interno, flutuacdes de alimentacao elétrica £10%,
Sobretensdo Categoria I, Grau de Poluigao II.
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Cuidados a ter quando o dispositivo ndo esta em uso:

Remova o adaptador da lamina e desconecte o SQA-VU do computador quando ndo estiver em
uso

APENDICE 8: Avaliacao de Detritos/Células Redondas em Amostras de Sémen

Visdao Geral:

A Analise de Detritos/Células Redondas SQA-iO (versdes automatizadas e manuais) permite a
analise de particulas ndo espermaticas (detritos) e células como leucdcitos e células
germinativas imaturas (células redondas) como um grupo coletivo e categorizadas como
Nenhum/Poucos, Moderados, Muitos ou Brutos de acordo com sua % combinada de presenca
na amostra de sémen em comparagdao com células de esperma.

Como usar o Recurso de Anadlise de Detritos:
1. Ative a Analise de Detritos nas Configuracoes:

e Navegue até “CONFIGURACOES” no Menu Principal e escolha “SISTEMA”.

e Selecione “Analisar se Ha Detritos em Todas as Amostras” na secdo AVALIACAO DE
DETRITOS.

e Isso abrira automaticamente a Analise de Detritos apos cada analise de sémen realizada
no SQA-iO (em todas as amostras com conc. > 2 M/ml).

2. Prepare as Laminas de Teste:

e Ap0ds a conclusdo da Anadlise do Sémen, siga as instrugdes no 'pop-up' da Analise de
Detritos:

o Misture bem a amostra de sémen agitando por 30 segundos.

o Coloque 10 ul de amostra de sémen préximo a parte frontal de uma lamina de
laboratorio de 1 x 3 polegadas

Cubra com uma Laminula de 22 mm x 22 mm.

Insira a Lamina no Sistema de Visualizagdo usando o Adaptador de Ldminas SQA-
Vu.

3. Analise Automatizada de Detritos:

1. Ajuste o manipulo de foco até que a amostra de sémen seja claramente vista (detritos
ou esperma podem ser usados como referéncia).

2. Selecione um campo de visdo aleatodrio girando o manipulo de ajuste do Campo de
Visdo no Sentido Horario ou Anti-horario.

3. Clique em “"ANALISAR AUTOMATICAMENTE" para categorizar automaticamente os
Detritos no campo de visao.

4. Gire o manipulo de ajuste do Campo de Visdo para um novo Campo Aleatério e clique
em “ANALISAR AUTOMATICAMENTE".

5. Repita esse processo para no Minimo 5 Campos de Visdo.
6. Cligue em “RESULTADOS” quando sua Avaliagao de Detritos estiver concluida.

4. Avaliacao Manual de Detritos:

1. Ajuste o manipulo de foco até que a amostra de sémen seja claramente vista (detritos
ou esperma podem ser usados como referéncia).
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2. Selecione um campo de visdo aleatdrio girando o manipulo de ajuste do Campo de
Visdo no Sentido Horario ou Anti-horario.

3. Em cada campo de visdo, conte apenas detritos/particulas celulares redondas sem
cauda que sejam do tamanho das cabecas dos espermatozoides ou maiores.

4, Em seguida, conte o # (niUmero) de espermatozoides na imagem.

5. O nivel de detritos (%) € calculado: Divida o # (nUmero) de detritos pelo # (nUmero) de
espermatozoides e multiplique por 100 para obter %.

6. O numero absoluto de detritos/células redondas s6 é importante para determinar o %
de detritos versus esperma, para classificar o nivel de detritos por categoria (consulte a
tabela abaixo).

Relatorio de Resultados de Detritos/Células Redondas

e A Avaliacdo de Detritos/Células Redondas relatara uma das quatro categorias e incluira no
relatdrio de teste.

e As categorias sao classificadas com base no % de detritos/células redondas nos
espermatozoides.

Categoria de % Faixa de
# go! Detritos/Células Exemplo
Detritos
Redondas vs Esperma
Nenhum/Pouco Menos de 10% # Esperma 50 e # Detritos 1 = 2%
2 Moderado 11 a 30% # Esperma 50 e # Detritos 10 = 20%
3 Muito 31 a 99% # Esperma 50 e # Detritos 30 = 60%
# Esperma 50 e # Detritos 60 =
> )
4 Bruto = 100% 120%

e Clique em “EXIBIR RELATORIO” ou “BAIXAR RELATORIO” para gerar um Relatério de
Teste em PDF.

e Cligue no botdo "CAPTURAR" para visualizar amostras a qualquer momento

e O recurso da analise de Detritos/Células Redondas é desabilitado para concentragées <
2 M/ml.

¢ Os resultados com imagens selecionadas sao salvos permanentemente no arquivo e
podem ser transferidos para sistemas LIS/EMR.

Resumo:

Categorizar e relatar a presenca de detritos e células redondas na amostra de sémen fornece
informagdes clinicas valiosas para os provedores. Em combinagdao com a avaliagdo da tira de
teste de Leucocitos (gldbulos brancos) da Medical Electronic Systems, sdo fornecidas
informagdes valiosas sobre a presenca de material celular ndo espermatico na amostra de
sémen. Imagens e Videos capturados durante a avaliagdo sao salvos no arquivo.

Avisos e Precaucgoes:

e Cronograma de Manutengdo: Limpe o compartimento de medicdo pelo menos uma vez por semana
usando SOMENTE os produtos de limpeza do fabricante fornecidos no kit de teste.

e O sémen é considerado um material biologicamente perigoso e esta sujeito a protocolos de laboratério
para manuseio e descarte de tais materiais em recipientes de residuos perigosos especialmente
marcados.

e Uso em Interiores
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Controles de Segurancga Cibernética:

Opere a interface do software SQA-iO em um ambiente controlado do laboratdrio, acessivel apenas a
pessoal autorizado e confiavel.

Leia atentamente todas as instrugdes de uso do SQA-iO antes do uso inicial para garantir resultados
ideais.

A porta USB SQA-iO destina-se a conectar apenas o dispositivo SQA-iO. N&o conecte nenhum dispositivo
USB, como mouse ou teclado, a porta USB do SQA-iO.

Informacoes Relacionadas a EMC

Uso Pretendido: o SQA-iO foi projetado e testado para estar em conformidade com os padrdes de
compatibilidade eletromagnética (EMC) aplicaveis para uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo.

Conformidade EMC: o SQA-iO esta em conformidade com os requisitos gerais da IEC 60601-1-2 para
segurancga basica e desempenho essencial relacionados a compatibilidade eletromagnética de
dispositivos médicos. A conformidade foi verificada através de testes sob condicGes especificas. Para
manter a conformidade, siga as orientagdes fornecidas nestas Instrugdes de Uso.

Nenhum desvio do SQA-iO foi encontrado em relagdo ao padrdo de referéncia ou tolerancias durante os
testes de EMC do SQA-iO.

Ambiente Eletromagnético: O SQA-iO destina-se ao uso em ambientes internos onde os disturbios de
RF irradiados séo controlados. O usuario pretendido do dispositivo SQA-iO deve garantir que ele seja
usado em tal ambiente.

Operar o dispositivo longe de qualquer fonte de vibragdo, como uma centrifuga.

Uso de Acessorios: Utilize apenas acessorios e cabos fornecidos ou aprovados pelo fabricante. A
utilizagdo de acessérios ndo autorizados pode resultar no aumento das emissées ou na diminuicdo da
imunidade do dispositivo. As especificacGes dos acessérios (PC) necessarios para o desempenho seguro
do SQA-iO estdo incluidas na Secgdo 1 das Instrugdes de Uso.

Cuidados e Relatérios sobre Interferéncias: O usuario deve estar ciente de que as emissoes
eletromagnéticas de equipamentos ou dispositivos proximos podem afetar a operacao adequada do
SQA-iIO.

Se houver suspeita de que a interferéncia eletromagnética possa afetar o desempenho do SQA-iO,
relate o problema ao fabricante por meio de CONTATE-NOS e a autoridade reguladora relevante (como
a FCC dos EUA - Comité Federal de Comunicagdo). Forneca detalhes sobre a interferéncia, o
equipamento envolvido e as condigdes de operagao.

O SQA-iO atende aos requisitos de emissao e imunidade.

O dispositivo SQA-iO se comunica com o PC do usuario através de uma Unica porta USB. Ndo ha
fungdes sem fio de RF aplicadas pelo dispositivo SQA-iO.

Instrugdes de manutengdo para garantir que o SQA-iO permaneca seguro e funcione conforme
pretendido contra distUrbios EM: Desconecte o dispositivo se ndo for usado por um longo periodo de
tempo.

Aviso da FCC: O operador do SQA-iO é obrigado a interromper a operacdo do dispositivo se a Comissdo
ou seu representante descobrirem que o dispositivo esta causando interferéncia prejudicial. A operacdo
ndo pode ser retomada até que a condigdo que causou a interferéncia prejudicial tenha sido corrigida.

NOTA: “Interferéncia prejudicial” é definida em 47 CFR §2.122 pela FCC da seguinte forma:
Interferéncia que pde em perigo o funcionamento de um servico de radio-navegacao ou de outros
servicos de seguranga ou degrada gravemente, obstrui ou interrompe repetidamente um servico de
radiocomunicacao operando de acordo com o Regulamento de Radiocomunicacdes da [UIT].

Simbolos:

c € Marca CE
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IVD

Simbolo para "DISPOSITIVO MEDICO DIAGNOSTICO IN VITRO"

& Simbolo para "O uso previsto de um produto IVD de prescricao”

SQA-iO Catélogo#: 10-ML-01677-00
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