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PLANTILLA DE RESULTADOS

Rellene esta plantilla completamente para cada
prueba. Si decide consultar con su médico
depués de realizarse la prueba llévele esta
plantilla.

Nombre:

TEST1
Fecha de realizacion:

Positivo:Color en el pocillo T igual 0 mas oscuro que el del pocillo R
Negativo: color mas suave que el del pocillo R

TEST 2
Fecha de realizacion:

Positivo:Color en el pocillo T igual 0 mas oscuro que el del pocillo R
Negativo: color mas suave que el del pocillo R

Nota para el médico:

Un resultado positivo indica que la concentracién de esperma es de 20 millones/ml o
superior. Un resultado negativo indica que la concentracién de esperma es inferior a 20
millones/ml . El tiempo de diferencia en la relizacion de ambos test es de 3-7 dias. La
eyaculacion no debe haberse producido en los 3 dias anteriores a la toma de la muestra.
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Test para la fertilidad masculina (Fertil count)
Para autodiagndstico

Indicaciones de uso:“Fertil Count’ es una prueba rapida
sobre el sémen para determinar la concentracion de espematozoi-
des. Determina si esta concentracion esté por encima o por debajo
de 20 millones de espermatozoides por mililitro (ml). Si el resultado
de 2 pruebas es inferior a 20 millones de células/ml es indicador de
infertilidad masculina.

Instrucciones:

Lea atentamente toda la informacion recogida en este prospecto
antes de realizar un test. El Daltonismo o la mala iluminacion
pueden tener efecto sobre la interpretacion de los resultados de
la prueba. Esta prueba debe realizarse con 2 test. Es necesario el
resultado de ambos para determinar el resultado final.

Esté al menos 3 dias sin eyacular antes de realizar la prueba.

No lo utilice después de la fecha de caducidad que aparece en el
lateral del envase. Conservar en lugar seco y fresco (temperatura
inferior a 30°C). No congelar. Mantener lejos del alcance de los
nifios. Este producto no es un método anticonceptivo. Este pro-
ducto no proteje de infecciones de transmision sexual (ej, VIH).
Sélo para diagnostico in vitro. Sélo para uso externo. Uso personal.

Como funciona:

Es un test de facil uso para medir la concentracion de espermato-
ziodes. Detecta si ésta esta tanto por encima como por debajo de
20 millones de espermatozoides /ml (millones/ml). Si el resultado

de 2 pruebas es inferior a 20 millones/ml puede indicar infertilidad
masculina.

El test funciona mediante tincion celular en la muestra de esperma
para producir color. La intensidad de este color se compara con un
estandar de referencia en la placa de reaccion. La comparacion del
color indica si la concentracion de esperma es superior a 20 mill-
ones/ml (test positivo) o inferior a 20 millones/ml (test negativo).

El test debe realizarse con, al menos 2 muestras independientes

de semen. La segunda muestra debe tomarse y testarla con una
diferencia de 3 dias con la primera muestra, pero nunca con mas de
7 dias de diferencia con la toma de la primera muestra.

El kit contiene todo el material necesario para la recogida y realiza-
cion de la prueba de las 2 muestras de semen requeridas.

La concentracion de esperma es uno de los factores utilizados

en medicina para ayudar a determinar la fertilidad masculina. Sin
embargo, dado que existen mllltiples factores que intervienen en
la infertilidad masculina, un resultado positivo del test no es una
garantia de fertilidad. Existen muchos motivos por los que un hom-
bre puede ser infértil, lo que no significa necesariamente que no
pueda engendrar. Una razén importante es la baja concentracién
de espermatozoides. Otro de los motivos pueden ser la inactividad
o formacién incompleta de los espermatozoides, altos niveles de
otras células en el semen que puedan interferir en la fertilizacion,

u otros factores. Condiciones médicas o psiquicas, incluyendo el
estrés, fiebre alta sufrida en el periodo de 2 meses anterior a la
toma de muestra, ejercicio, viajes y cambios en la dieta. Su médico
puede explicarle mas detalladamente estas condiciones u otros
factores en su caso.

La realizacion de esta prueba la indicara si usted tiene niveles bajos

de espermatozoides en su semen. Puede consultar el resultado
de este test con su médico para ayudar a determinar si usted es
infértil.

Nota importante: Puede haber falsos resultados debido a la realiza-
cion de algun error o por que el test no sea 100% preciso. Por ello
debe consultar el resultado con su médico antes de tomar alguna
decision de relevancia médica.

FACTORES RELACIONADOS CON LA TOMA DE
MUESTRA'Y SU PREPARACION:

1) CUANDO RECOLECTAR EL SEMEN:

Usted debe esperar al menos 3 dias después de la Ultima eyacula-
cion antes de recoger la muestra para realizar el test.

2) COMO RECOLECTAR LA MUESTRA DE SEMEN

La muestra debe tomarse mediante masturbacion, directamente en
el envase provisto.

NOTA:

El semen recién eyaculado tiene textura de gel. Con el tiempo,
(normalmente transcurrida una hora), la muestra pasa a estado
liquido. Sélo cuando el semen adquiere esta consistencia (liquido)
debe ser usado para la realizacion del test.

El kit contiene 2 copas de licuefaccion para que se realice la
misma en la muestra de semen de modo mas rapido. La muestra
de semen debe ser afiadida a la copa de licuefaccion al menos

15 minutos antes de que comience el test. Se puede almacenar la
muestra de semen en la copa de licuefaccion hasta un maximo de
12 horas antes de realizar el test.

Si la muestra de semen no se lictia los resultados del test pueden
resultar incorrectos.

Si la muestra no se procesa en el periodo de 12 horas después
de la recogida de la muestra, descartela, espere 3 dias o mas, y
obtenga una muestra de semen fresca.

EL KIT CONTIENE:

Cuando abra el kit FreshCount, debe encontrar:

Un sobre que contiene:

2 cassettes para realizacion del test

Una botella de solucién azul

Una botella de solucién de lavado o aclarado

Dos cuentagotas de plastico

Dos copas de licuefaccion con tapa.

Asimismo debe disponer de un reloj o crondmetro para realizar el
test.

Todos los materiales del kit no son txicos. Si toca o salpica con
cualquiera de las soluciones limpie con un pafio seco. Deseche en
la basura. Si le falta alguno de los componentes devuélvalo a su
proveedor.



EL FERTIL COUNT CASSETTE
El cassette contien 2 pocillos marca-
dos con Ty R. El pocillo de referencia
() R es azul. Este es el color con el que
usted debe comparar los resultados de
su prueba. El pocillo de la prueba T es
blanco. Ahi es dénde usted colocara la
muestra de semen licuado

INSTRUCCIONES PARA REALIZAR EL TEST:

Lea TODAS las instrucciones antes de empezar el test.

Lavese las manos antes y después de usar el test.

No abra el sobre hasta que vaya a realizar el test.

Afiada la muestra de semen sélo en el pocillo blanco T

Si la muestra o las soluciones tardan mas de 5 minutos en ser
embebidas en el filtro, el test no es valido.

Si comete un error usando el pocillo T, por favor lea la pregunta 6
en el apartado PREGUNTAS Y RESPUESTAS.

1. Recogida del semen: el semen debe
recogerse mediante masturbacion
directamente en la copa de licuefaccion
que provee el kit. Evite tocar dentro de

n dicha copa.

2. Coloque la tapa en la copa de licuefac-
cién y homogeneice vigorosamente al
menos 10 veces, mediante agitacion.
Espere por lo menos 15 minutos, pero
no mas de 12 horas antes de empezar

la prueba. Agite la copa antes de realizar
el test.

3. Abra el sobre cortando por las marcas.
Vacie su contenido. Coloque el cassette
en una superficie plana con los pocillos
mirando hacia arriba.

4. Agite la copa antes de quitar la tapa.
Sugete y aprite el cuentagotas de plastico
por la parte media. Coloque el extremos
en la muestra de semen y libere la pre-
sion de los dedos lentamente. El semen
ascenderé por el cuentagotas.

5. Apretando el cuentagotas deje caer
UNA gota de semen en el pocillo Ty
deje que se seque al menos durante un
minuto.

6. Afiada DOS gotas de solucion azul en
el pocillo Ty deje que se seque al menos
durante un minuto.

7. Afiada DOS gotas de solucion de
aclarado en el pocillo Ty deje que se se-
que al menos durante un minuto. Lea el
resultado dentro del plazo de 5 minutos.

LECTURA DEL CAMBIO DE COLOR:

Positivo 8. Compare el color del poillo T con el
T R ) | delpocilo de referencia R
Test positivo: Color azul tan oscuro o
mas que el del pocillo de referencia R
(la concentracion de esperma es igual 0
superior a 20 millones/ml).
Negativo Test negativo: Color azul mas claro que
T R el de referencia (la concentracién de
esperma es inferiorr a 20 millones/ml)
Registre los resultados en la plantilla de
recogida de resultados en la parte poste-
rior de esta hoja de instrucciones.

NOTA: Si no aparece color,debe haber cometido un error al afiadir
la muestra o las soluciones. Use el segundo cassette, u obtenga
otro kit si ya ha usado ambos cassettes, y repita la prueba.

9. Después de comoletar el primer test, descarte el cassette en la
basura normal, e introduzca las botel-
las de las soluciones en el sobre. La
solucién azul es fotosensible y no debe
dejarse fuera del sobre durante tiempos

:‘ A
prolongados. Deposite la copa de
m licuefaccion en la basura normal.
10. Segundo test: repita el test al menos
3 dias después pero no mas tarde de 7

dias. Siga las intrucciones desde el paso
D | 1al8usando el segundo cassette.

Test 2 il:! Una vez realizado el segundo test

elimine todo el kit en la basura normal.

Test 1

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados del segundo test (llevado a cabo 3-7 dias después
del primero)deben de ser iguales a los del primero. Si no fuera asi,
espere unas 10 semanas y repita entonces ambos test con un kit
nuevo.

primer test | segundo test | interpretacion

Positivo Positivo concentracion de esperma igual o
mayor de 20 millones/ml

Negativo Negativo concentracion de esperma inferior
a 20 millones/ml. Consulte con
su médico.

Positivo Negativo realice de nuevo el test después
de 10 semanas y consulte con su
médico.

Negativo Positivo realice de nuevo el test después
de 10 semanas y consulte con su
médico.

PRECISION DEL TEST

Sesenta y cuatro varones con clinica pero sin llevar tratamiento
activo de infertilidad diagnosticada usaron este test siguiendo

las instrucciones. Asimismo aportaron una muestra de semen al
laboratorio para la estimacién de la concentracion de esperma

por microscopia. Los resultados obtenidos mediante microscopia
mostraron que 49 de ellos presentaban concentraciones superiores
a 20 millones/ml y 15 de ellos por debajo de esta cifra.

15/15 de los hombres con recuentos bajos de esperma con
resultado negativo del test mostraron un diagnéstico con una
precision del 100%.47/49 hombres con recuentos normales de
esperma mostraron resultados positivos con el test- mostrando una
sensibilidad del diagnostico del 96%.

El estudio mostré una precision global del 97%, dado que 62/64
hombres en el estudio obtuvieron un diagnéstico correcto. La
realizacion de 2 test y la obtencion del mismo resultado en ambos
(ya sea negativo o positivo) nos da mayor seguridad en la precision
de los resultados.

PREGUNTAS Y RESPUESTAS
Si aun tiene preguntas después de ler este apartado, por favor,
contacte con su proveedor.

P1.- Sé que hay muchos factores de los que depende la con-
centracion de esperma y por tanto involucrados en la infertilidad
masculina. ;,Por qué deberia adquirir este test?

R1.- Esta prueba ofrece privacidad y ayuda a evitar la situacién em-
barazosa de masturbarse en la clinica. Asimismo, la concentracion
es uno de los factores criticos en la infertilidad masculina, tal como
define la Organizacién Mundial de la Salud (OMS). Como un test
de descarte, ofrece informacion tanto a usted como a su médico
para ayudar al diagnéstico. Comparandolo con los test de ovulacion
(que mides la hormana que se segrega) no garantiza que se vaya a
producir fecundacion, sin embargo es un buen indicador.

P2.- ; Coémo debe recogerse ella muestra de semen?

R2.- Recomendamos que se obtenga mediante masturbacion
directamente en la copa de licuefaccion. Se debe tener cuidado en
la conservacion de la muestra.

P3.- 4 Por qué se debe esperar al menos 15 minutos pero no mas
de 17 2 horas después de haber tomado la muestra para realizar el
test?

R3.- El semen tiene una textura gruesa (gelatinosa) y normalmente
necesita de 30 a 60 minutos para licuarse. Gracias al uso de la
copa de licuefaccion que dispone el kit, el semen puede tardar sélo
15 minutos en cambiar de consistencia. Si esperamos hasta 12
horas tras la toma de la muestra, el test es aceptable. Conserve las
tapas de la copa de licuefaccion y homogeneice la muestra antes
de usarla.

P4.- Quedan pequefios copos en el fondo de la copa de licuefac-
cién ;Debo usar la copa?

R4 .- Si. Estos copos pueden formarse por la distribucién y manipu-
lacion normal. No los intente quitar. Cuando se afiade la muestra a
la copa, los copos se absorben y ayuda a licuar la muestra.

P5.- ¢ Tiene mucha importancia la cantidad de muestra o solucion
que se afiade al pocillo de la prueba?

R5.- Si. Afadir solo la cantidad de gotas que se especifica eln las
instrucciones.

P6.- Cometi un error en la primera prueba. ; Qué debo hacer?
R6.- Empiece de nuevo con el segundo cassette. Tras completar
el test y leer los resultados, descarte el cassette. Dado que usted
habra usado ya ambos cassettes no podra realizar una segunda
prueba. Obtenga un nuevo kit y realice la prueba de 3 a 7 dias
después de que la primera muestra haya sido probada, o consulte
con su médico. Su médico le realizara mas pruebas.

P7.- Aparece un color azul después de afiadir la solucion azul al po-
cillo Test (T), pero antes de afiadir la solucion de lavado. ¢ Significa
que el test es positivo?

R7.- No necesariamente, Complete el test usando la solucion de
lavado antes de comparar los colores los pocillos prueba con los
de referencia.

fF’8.-7¢Cué1nto tarda el semen y las soluciones en embeberse en el
iltro?

R8.- Normalmente sélo unos segundos tanto para la muestra de
semen como para las soluciones. Si tardara mas de 5 minutos para
cualquiera de las muestras debe ser porque el semen no tiene la
textura adecuada y es demasiado viscosa. Repita la prueba usando
una nueva muestra de semen.

P9.- Cuénto tiempo debo esperar entre la realizacion de ambas
pruebas?

R9.- Debera esperar al menos 3 dias tras la eyaculacion antes de
recolectar de nuevo otra muestra de semen. Para la obtencion de
mejores resultados debera esperar al menos 3 dias pero siempre
menos de 7.

P10.- 4 Dos resultados positivos indican que soy infértil?

R10.- No necesariamente. Ademés de niveles bajos de esperma-
tozoides hay otras causas en la infertilidad. Esta puede deberse
a alta viscosidad del semen, poco volumen, alto porcentaje de
espermatozoides inmoviles, presencia de leucocitos en semen,
anticuerpos antisemen, etc. Por tanto, los resultado obtenidos
deber ser interpretados por un médico.

P11.- ¢ Dos resultados negativos indican que soy infértil?

R11.- No necesariamente. Una concentracion baja de esperma
puede indicar infertilidad, pero también esta concentracion puede
deberse a condiciones temporales de mayor o menor duracion, o
factores fisicos que no causan infertilidad incluso si la concentra-
cién de esperma es baja. Deberia consultar con su médico si los
reslutados son negativos.

P12.- ; Las soluciones son seguras?
R12.- Si. Sin embargo, las soluciones del kit deben manipularse
con cuidado y depositarla rapidamente una vez usados.

P13.- Hice dos test con una diferencia de 6 dias y obtuve un
resultado positivo y otro negativo. ¢ Por qué tengo que esperar 10
semanas antes de realizarme de nuevo la prueba?

R13.- Dado que los ciclos de produccion de esperma son de 70
dias, al esperar 10 semanas permites disponer de tiempo para
producir una nueva cantidad de esperma antes de volver a realizar
la prueba. La produccion de esperma depende de factores fisicos,
emocionales y psicologicos, tales como la concentracion de hor-
monas, el estrés, la fiebre alta, el viajar, interveciones quirurjicas,
medicacion, y cambios en la dieta. Estos factores pueden influir

en el descenso de la concentracion de esperma. Al esperar 10
semanas, la prueba se realizara con una tanda nueva de esperma
y reduce la posibilidad de que ambos resultados se vean afectados
por dichos factores.

P14.- ; Qué puede causar errores en la prueba?

R14.- Es importante seguir el procedimiento indicado en las
instrucciones para asegurar la precision de los resultados. La
toma de muestra de forma incorrecta o su mal almacenamiento
puede causar resultados incorrectos. Es especialmente importante
dejar el semen en la copa de licuefaccion durante al menos 15
minutos antes de realizar la prueba. Sino, puede que no embeba
correctamente el filtro. Algunas muestras de semen no se licuan
correctamente, incluso siguiendo las instrucciones. Se debe a la
alta viscosidad del semen y debe comentarse a su médico.

P15.- ¢ La medicaion afecta a los resultados?

R15.- Algunos medicamentos pueden tener efectos sobre la
concentracion de esperma y su viscosidad. Debe comentarse a su
médico.



