(_ONFIRME.

Fertilidade Masculina

AUTOTESTE PARA DETECCAO DE
ESPERMATOZOIDES EM ESPERMA

Sensibilidade: Acima de 15 milhées de espermatozoides porml
Amostra: Esperma
Apresentacao: 1 teste

FINALIDADE

O Confirme® Fertilidade Masculina é um ensaio imunocromatografico de
captura para deteccdo de espermatozoides em amostras de esperma
humano a uma concentragdo acima de 15 milhdes de espermatozoides por
ml, prevendo uma fertilidade e/ou subfertilidade masculina. E um teste
rapido com resultado visual e qualitativo .

Qualquer que seja o resultado, é importante que compreenda plenamente o
que ssignifica o teste,antes de decidir se deve ou ndo consultar o seu médico.

RESUMO E PRINCIPIO

A infertilidade é vivida por cerca de 10 a 15% dos casais e metade do casos
resultam de infertilidade masculina. Sendo a baixa contagem de
espermatozoides uma das principais causa de infertilidade masculina, um
passo importante para determinar a causa de infertilidade do casal é
determinar a contagem de espermatozoides. No entanto, uma analise do
sémen em uma clinica de fertilidade pode nao ser adequado para todos.
Estes testes podem ser caros, e sdo muitas vezes inconvenientes.
A Organizacdao Mundial da Saude (2010) definiu um valor de referéncia de
15 milhdes de espermatozoides/ml ou mais para um resultado de andlise de
numeros de espermatozoides "normal".

Esta concentragcao foi, por conseguinte, selecionada para o limite de
deteccdo para espermatozoide no Confirme® Fertilidade Masculina. Uma
vez que o risco de infertilidade e/ou subfertilidade masculina aumenta ainda
mais com o nimero reduzido de espermatozoides,um teste para contagem
de espermatozoides que dé informacbes adicionais sobre numeros de
espermatozoides abaixo do valor de referéncia da OMS proporciona uma
grande valiaao usuario.

Confirme® Fertilidade Masculina é um autoteste onde espermatozoides sao
detectados em amostra de esperma. Anticorpos monoclonais
especificamente contra estes antigenos sdo conjugados com ouro coloidal e
fixados na membrana e imobilizado sobre a linha do teste na membrana de
nitrocelulose. Quando a amostra de esperma é adicionada, o conjugado
ouro coloidal é hidratado e o antigeno espermatozoide interage com este
conjugado.O complexo antigeno-anticorpo conjugado ouro coloidal assim
formado migraem direcdo a janela do teste até azona T onde sera capturado
pelo anticorpo imobilizado, formando uma linha vermelha visivel (linha T),
indicando um resultado positivo.Se a quantidade do esperma for abaixo de
15 milhées/ml na amostra, ndo aparecera a linha T, indicando um resultado
negativo.A linha do controle C sempre deve aparecer validando o resultado
doteste.

Confirme® Fertilidade Masculina é um teste rapido, preciso, simples para
realizar e interpretar. Com este teste, em poucos minutos poderd saber se a
contagem de espermatozoides esta acima ou abaixo de 15 milhdes de
espermatozoides por mililitro de esperma.Um resultado negativo indica que
acontagem esta abaixo de 15 milhdes espermatozoides/ml de esperma.

CONSERVACAODOTESTE

« O teste deve ser conservado dentro do envelope aluminizado e pode ser
armazenadoa2°C-30°Catéavalidade.

«Nao deve ser congelado.

« O teste deve ser conservado longe de umidade, calor e incidéncia direta
desol.

PRECAUCOES E CUIDADOS ESPECIAIS

*E um autoteste para orientacdo, de quantidades de espermatozoides
encontrados em esperma humano,sem fins diagndsticos.

« Para uso diagnostico "in vitro".

»N&o usarapds o prazo de validade.

«Nao usar se o produto estiver aberto.

*Lerasinstrucdes de uso cuidadosamente antes de iniciar o teste.
*Problemas visuais e/ou luminosidade insuficiente pode afetar na
interpretacdo dos resultados.

O teste é de uso unico.Nao reutilizar.

« Guardar fora de alcance das criancas.

» Todos os componentes sao atoxicos. O diluente do esperma pode causar
irritacdo em contato com os olhos. Se isto ocorrer, lave o olho com muita
agua.Descartar os componentes do teste em lixo comum apds o uso.

MATERIAL NECESSARIO,MAS NAO INCLUSO
» Marcadorde tempo.
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Repousar Homogeneizar Coletar o esperma com
20 minutos 10 vezes a pipeta até a 12 trava
(2) TRANSFERENCIA E

MISTURA DO ESPERMA
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Abrir o Colocar o esperma ) Horpogeneizar por
frasco no frasco e fechar inversao de 5 a 10 vezes

(3) PROCEDIMENTO DO TESTE

Retirar a Gotejar Deixar
tampinha 2 gotas 5 minutos
da tampa

(@) INTERPRETACAO DO TESTE

POSITIVO  NEGATIVO INVALIDO

NAO LEIA OS RESULTADOS ANTES DE 5 MINUTOS
OU DEPOIS DE 10 MINUTOS.

Formato: 190 x 300 mm



PROCEDIMENTO DO TESTE
Com todos os componentes necessarios, inclusive um relégio (ndo
incluso no kit) paramarcar o tempo, iniciar o teste.

1.Colher o esperma no frasco coletor e deixar por pelo menos 20 minutos a
temperatura ambiente antes de iniciar o teste. Homogeneizar o material
delicadamente agitando o coletor circularmente de um lado para outro
por 10 vezes no minimo.

Obs. O esperma é muito viscoso para ser testado imediatamente apds a
ejaculacéo, por este motivo deve esperar pelo menos 20 minutos para que
liquefaca.
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2.Decorridos os 20 minutos, mergulhar a ponta da pipeta no esperma
homogeneizado e puxar o émbolo até que a primeira trava encaixe, de
modo que o volume do esperma aspirado seja exatamente 0,Tml.

3. Retirar a tampa do frasco do diluente do esperma e direcionar a ponta da
pipeta para o interior do frasco. Empurrar o émbolo transferindo o
esperma.

4.Fechar o frasco e misturar gentilmente por inversao por pelo menosde 5 a
10 vezes. Se o esperma ainda estiver muito viscoso, agitar por mais 10
vezes. Deixar o frasco contendo o diluente + esperma em repouso por 2
minutos antes de passar para a proxima etapa.

Obs.Nao agitar o frasco violentamente para evitar a formagao de espuma
quedificultara a etapa seguinte.

5.Retirar o dispositivo para o teste do envelope e colocar num lugar plano
(ndotocarnajanela).

6. Retirar atampinha da tampa gotejadora do frasco do diluente do esperma
com o esperma e gotejar 2 gotas no orificio do dispositivo do teste.Tomar
cuidado para nao formar bolhas.

7.Ler oresultado em 5 a 10 minutos, conforme mostrados na "Interpretagao
doTeste".

Obs.: Amostra fortemente positivo pode produzir a faixa em 1 minuto.
Confirmar o resultado negativo em 10 a 20 minutos. Nao interpretar o
resultado apés 30 minutos.
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INTERPRETACAO DO TESTE

POSITIVO: Uma linha rosa aparece na regido do Controle e uma linha rosa,
que pode ser bem clara ou escura, na regiao do Teste, indicando um
resultado positivo (a quantidade de espermatozoides estd acima de 15
milhoées porml).

NEGATIVO: Somente uma linha colorida aparece na regido do Controle,
indicando um resultado negativo (a quantidade de espermatozoides esta
abaixo de 15 milhdes por ml), 0 que deve ser validado pelo seu médico com
mais testes se necessario.

INVALIDO: Nenhuma linha aparece na regido do Controle. Repetir com um
novo teste.Se ainda falhar, contactar o fabricante.
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Positivo

LIMITACOES DOTESTE

« Este teste ndo protege das doencas sexualmente transmissiveis.

« Este teste somente avalia a concentracao dos espermatozoides.

»Nao detecta todas as questdes da fertilidade masculina.

« Este teste nao pode ser usado como prova de paternidade.

*Nao usar este teste como um método de controle de natalidade.

» Como todo teste diagnostico, o diagnostico clinico definitivo ndo deve ser
baseado no resultado de um unico teste.O diagnostico final deve ser sempre
a do médico apds avaliacdo dos exames clinicos e laboratoriais. O nao
aparecimento da linha teste na regido do teste (T) sugere que a contagem
de espermatozoides seja menor que 15 milhdes por mililitro. Entretanto, um
resultado negativo sozinho ndo prova a infertilidade. Cerca de 10% de
homens férteis tem contagem de esperma abaixo de 15 milhdes por mililitro.
Nesses casos deve consultar o seu médico para um posterior diagndstico.

» Substancias imunoldgicos interferentes, tais como os utilizados em
tratamentos de terapia de anticorpos pode invalidar este ensaio.

PERGUNTAS ERESPOSTAS

Para que serve o Confirme®Fertilidade Masculina? o
O Confirme® Fertilidade Masculina auxilia no diagnéstico da infertilidade
masculina.

Como funciona o Confirme® Fertilidade Masculina?

Vocé colhe o esperma (seguindo as instrucdes para coleta), mistura com o
diluente (que ja vem em um frasco apropriado) e goteja o esperma diluido no
orificio indicado no dispositivo que contém os reagentes, que vai lhe dar o
resultado.

Quando devo fazer este tipo de teste?

Voce deve fazer este tipo de teste quando suspeitar de infertilidade uma vez
que,de 10 a 15% de infertilidade vivida por casais, metade dos casos resultam
dainfertilidade masculina.

Se oresultado for positivo, o que quer dizer?

Se o resultado for positivo quer dizer que o esperma analisado tem mais de
15 milhées de espermatozoides/ml e é considerado normal segundo a
Organiza¢do Mundial de Saude (OMS).

Seoresultado for negativo, o que guer dizer? E o que devo fazer? i
Se o resultado for negativo quer dizer que o esperma analisado contém
menos que 15 milhdes de espermatozoides.E deve procurar o médico.

Se oresultado for negativo quer dizer que sou infértil?

Né&o podemos afirmar, pois somente o médico com avaliagdo clinica e mais
outros exames que necessitar pode dar um diagnéstico final. E além do mais
10% de homens férteis possuem uma contagem de espermatozoides menor
que 15 milhdes/ml de esperma.

GARANTIADA QUALIDADE

A Alamar Tecno Cientifica Ltda, obedecendo ao que estabelece o codigo de
Defesa do Consumidor e, portanto, para que o produto apresente o seu
melhordesempenho,estabelece que:

O usudrio leia e siga rigorosamente o procedimento técnico;

 Os materiais estejam armazenados em condi¢bes indicadas;

« Os acessorios necessarios estejam de acordo com o solicitado.

Antes de ser liberado para venda, cada lote é testado e aprovado, sendo uma
amostra retida para referéncia futura e controle de qualidade. Portanto
havendo necessidade de alguma informagao sobre o lote em questdo, o
Controle de Qualidade estd a disposicao. E quaisquer problemas que
venham a ocorrer por falha da empresa, serao resolvidos sem 6nus para o
cliente.
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