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Test 2 Test 1
Resultatformular
1 R T R Ufyld denne formular fuldsteendigt for hver test.
Hvis du beslutter dig for at kontakte din lzege
efter du har taget testene, anbefaler vi, du
medbringer formularen.
Navn:
TEST1
Dato for forste test:

Positivt: Farven i test fordybningen (T) er lig med - eller mgrkere end referencefarven (R).
Negativt: Farven i test fordybningen (T) er lysere end referencefarven (R).

TEST 2
Dato for den anden test:

Positivt: Farven pa fordybningen i testkasseten (T) er lig med eller markere end referen-
cefarve (R).
Negativt: Farven pa fordybningen i testkassetten (T) er lysere end referencefarven (R).

Til leegen: Et positivt testresultat indikerer en spermkoncentration pa 20 milioner/ml eller
hgjere. Et negativt testresultat indikerer en spermkoncentration pa mindre end 20 milio-
ner/ml. Tidsintervallet mellem testene bar veere 3-7 dage. Ejakulering ma ikke finde sted
3 dage for testen tages.
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Selvtest mandlig fertilitet til hjemmebrug (FertilMarq)

Produktvejledning

Om produktet

FertilMarq selvtest mandlig fertilitet til hjemmebrug er en hurtig seed-
test som kontrollerer koncentrationen af sperm. Den registrererer
enten over eller under graenseveerdien pa 20 mio spermeeller per
milliliter (mL). To testresultater pa mindre end 20 mio celler/mL er en
indikation pa mulig mandlig infertilitet*.

Instruktioner

Lees al information i denne produktvejledning inden testen udfgres.
Farveblindhed og darlig belysning kan pavirke tolkningen af resul-
tatet. Dette seet raekker til to teste. Udfer begge teste for at opna et
endeligt resultat. Dette saet er tilteenkt én person.

Lad der ga 3 dage siden sidste ejakulation inden testseettes
anvendes.

Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen stemplet pa eeskens side.
Opbevares pa en tert sted under 300C. Ma ikke fryses.

Opbevares uden for barns reekkevidde.

Testseettet kan ikke anvendes som praevention.

Testseettet beskytter ikke mod seksuelt overfarte sygdomme (feks.
HIV).

Kun til in vitro diagnostik. Kun til udvortes brug.

Til selvtest.

Sadan virker FertilMarq testen

FertilMarq testen er en scanningstest som méler din spermkoncen-
tration. Den fastslar om din spermkoncentration er over eller under
20 mio spermceller per milliliter (mio/mL). To testresultater pa min-

dre end 20 mio/mL kan veere en indikation pa mandlig infertilitet.*

FertilMarq testen virker ved indfarvning af spermpravens celler, sa
de producerer en farve. Intensiteten af denne farve sammenlignes
med en referencefarve pa FertiMarq testkasette. Farvesammenlig-
ningen forteeller dig om spermkoncentrationen i praven er mere end
20 mio / mL (positiv test) eller under 20 mio / mL (negativ test).
FertilMarq testen ber udferes pa mindst to forskellige spermpraver.
Den anden spermprgve bgr opsamles og anvendes med mindst 3
dage, men ikke mere end 7 dage efter farste prave blev udfert.

FertiiMarq testszettet indeholder alt du har brug for til indsamling og
test af to separate saedpraver.

Spermkoncentrationen er en af de faktorer som leeger anvender

til at afgere infertilitet. Men eftersom mange andre faktorer ogsa
pavirker den mandlige fertilitet, er en positv test ikke nogen garanti
for fertilitet. Der findes mange arsager til hvorfor man kan veere
infertil, dvs ikke kan blive far. En vigtig grund er den lave maengde af
sperm i saeden. Andre grunde kan veere inaktive eller ufuldsteendige
spermceller, hgje niveauer af andre celler i seeden som pavirker
fertiliseringen eller andre faktorer. Medicinske eller fysiske tilstande
inklusiv stress, hgj feber inden for to maneder inden testning,
treening, rejser og eendrede madvaner / diget. Din leege kan bedst
forklare dig om disse tilstande og andre faktorer.
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Ved at tage denne test far du en indikation af om du har et lavt antal
spermceller i din szed. Du kan vise testresultatet til din leege som en
hjeelp til at afgare om du er infertil.

Vigtigt! Veer opmaerksom pa at der findes den mulighed at du far et
falsk resultat nar du anvender dette seet. Det kan bero pa, at du har
lavet en fejl, eller at seettet ikke er 100% sikkert. Det er derfor vigtigt
at du taler med din leege inden du treeffer nogle valg af medicinsk
betydning.

* Denne koncentrationsveerdi anbefales af WHO.

Fakta om sadindsamling og forberedelse

1) Hvornar skal indsamlingen af seed udferes:

Du skal vente tre dage efter sidste ejakulation inden du tager en
prove for at teste.

2) Sadan udferes indsamlingen af saed:
Du kan indsamle en seedpreve ved at masturbere direkte ned i det
vedlagte testbaeger.

OBS! Nyejakuleret seed er geléagtig i konsistensen. Efter en tid
(normalt en time eller leengere), udtyndes praven og bliver mere
flydende. Kun seedpraver som er blevet flydende (vaeskelignende)
ber anvendes.

Seettet indeholder to testbaegere, som ger at seedpraven bliver fly-

dende hurtigere. Seedpreven ma befinde sig i testbeegeret i mindst
15 minuter inden testen pabegyndes. Du kan opbevare saedprgven
i testbaegeret i op til 12 timer inden du begynder testningen.

Hvis saedpraven ikke bliver flydende, kan resultatet blive fejlagtigt.
Hvis seedpraven ikke er blevet brugt inden 12 timer bar den smides
ud. Vent 3 dage eller mere og tag en ny saedprave.

Indhold af saettet

En foliepose med:

To Fertil Marq testkasetter
En flaske med en bla veeske
En flaske med en klar vaeske
To plastpipetter

To testbaegere med lag

Du skal sgrge for at have et ur til radighed for at kunne udfere
testen.

Alt materiale i seettet er ikke-giftigt. Hvis du kommer til at rere ved

— eller spilde — en af veeskerne sa tar det op med en fugtig kiud og
smid det ud som normalt husholdningsaffald. Hvis nogen af kompo-
nenterne mangler, sa send szettet retur til forhandleren.



Fertil Marq testkasette indholder 2 for-

dybninger maerket T og R. Reference

fordybningen R er bla. Det er denne
® farve som du skal sammenligne dit

testresultat med. Test fordybningen

T er hvid. Her skal du placere din

veeskelignende seedprove.

Sadan udferes testen:

Lees HELE brugsanvisningen inden du begynder at teste.

- Vask haenderne fer og efter anvendelse af testen.

- Abn ikke folieposen far du er parat til at teste.

- Tilfer kun saedpreven i den hvide test fordybning (T).

- Hvis proaven eller veeskerne tager mere end 5 minutter om at
synke gennem fordybningen, er testen ugyldig.

- Hvis du laver en fejl nar du anvender test fordybningen (T), sa se
spergsmal 6 under 'Spgrgsmal og Svar'.

1. Indsamling af seedpraven:
Seedpreven kan opsamles ved at
masturbere direkte ned i det vedlagte
testbeeger. Undga bergring af testbaege-

n rets inderside.

@ Saed

2. Seet laget pa testbeaegeret och hvirl for-
sigtigt mindst 10 gange. Vent i mindst 15
minutter, men ikke laengere end 12 timer
med at udfgre testen. Hvirvl testbaegeret
rundt inden du begynder at teste.

3. Abn folieposen ved at rive eller skeere
ved hakkerne. Tag indholdet ud. Placer
FertilCount kassetten pa et vandret
underlag med fordybningerne opad.

4. Hvirvl testbaegeret rundt inden laget
tages af. Hold og tryk pa plastpipetten pa
midten. Placer dens runde ende i saed-
praven og slip trykket langsomt. Seeden
vil nu blive suget op i pipetten.

5. Tilfer én drabe SAED til test fordyb-

Lad draben synke ned i mindst et minut.

6. Tilfer TO draber af den BLA vaeske il
test fordybningen. Lad draberne synke
ned i mindst et minut.

7. Tilfer TO draber af den klare vaeske il
test fordybningen. Lad draberne synke
ned i mindst et minut. Aflees resultatet i
lgbet af 5 minutter.

ningen ved forsigtigt at trykke pa pipetten.

Afleesning af farveforandringen:

Positivt 8. Sammenlign farven i test fordyb-
T R ningen (T) med farven i reference
fordybningen (R).
Positiv test: En bla farve lige sa mark
eller mgrkere end reference farven
Negativt indikerer et positivt resultat (spermkon-
T R centrationen er lig med eller over 20
mio /mL).
Skriv resultatet ned pa 'Resultatformu-
‘z laren’.

OBS! Hvis der ikke fremkommer nogen farve, kan det skyldes du
har lavet en fejl da praven eller vaeskerne blev tilfgrt. Brug den an-
den testkasette, eller fa fat pa et andet testseet hvis du har anvendt
begge kassetter, og tag testen igen.

9. Smid testkassetten ud som hushold-
ningsaffald efter du har taget den forste
= o test og leeg flaskerne med veeske tilbage
‘ i folieposen og luk den. Den bla vaeske
er lysfalsom og ber ikke opbevares uden
_-ﬂ for posen i leengere tid. Smid testbeege-

ret ud som husholdningsaffald.

Test1

10. Anden test: Tag testen efter mindst 3,
men ikke mere end 7 dage efter farste
P | test. Folg brugsanvisningen udferligt fra
1-8, ved at anvende den anden vedlagte

Test 2 ﬂ:! testkasette.

Udsmidning: Efter den anden test er taget, kan hele seettet smides
ud som husholdningsaffald.

Tolkning af resultatet

Resultatet af den anden test (udfert 3-7 dage efter den ferste test)
bar vaere det samme som den farste test. Hvis resultatet ikke er det
samme; vent 10 uger, tag to nye teste med FertilMarq selvtest til
mandlig infertilitet for hiemmebrug.

Forstetest | Andentest | Tolkning

Positivt Positivt Spermkoncentrationen er lig med
eller starre end 20 milioner/ml

Negativt Negativt Spermkoncentrationen er mindre
end 20 mio/ml. Kontakt din leege.

Positivt Negativt Test igen om 10 uger og kontakt
din leege.

Negativt Positivt Test igen om 10 uger og kontakt
din lege.

Testens sikkerhed

64 meend som besagte en klinik, men som ikke gennemgik nogen
aktiv behandling for diagnosticeret infertilitet, blev bedt om at
anvende testseettet ifelge brugsvejledningen. De blev ogsa bedt om
at tage en saedpreve med til laboratoriet for at se pa spermkoncen-
trationen gennem et mikroskop.

Mikroskopresultatet viste at 49 maend havde spermkoncentrationer
over 20 mio/ml og 15 maend havde spermkoncentrationer under 20
mio/ml.

Testens sikkerhed (fortsat)

15/15 maend med lave spermveerdier rapporterede korrekte nega-
tive resultater med testsaettet — hvilket er en diagnostisk sikkerhed
pa 100%. 47/49 meend med normale spermveerdier rapporterede
korrekte positive resultater med testseettet — hvilket er en diagnos-
tisk sikkerhed pa 96%.

Dette studie viste at den generelle sikkerhed for testresultaterne er
97%, eftersom 62/64 maend i studiet fik korrekte diagnostiske resul-
tater. Ved at gennemfare to teste, som begge gav samme resultat
(uanset om de er positive eller negative) bekraeftes resultatet med
en starre sikkerhed.

Spergsmal og svar
Kontakt din forhandler hvis du stadig har spergsmal efter at have
leest Spargsmal og svar om FertilMarq testen.

Jeg ved at der ud over spermkoncentrationen, er mange andre
faktorer som pavirker den mandlige fertilitet, sa hvorfor skal jeg
kobe dette szet?

FertilMarq testseet tilbyder dig privatlivets fred og hjeelper dig udover
ubehaget ved at skulle masturbere hos lzegen. Herudover er kon-
centrationen af sperm en af de mest afgarende faktorer ved mandlig
infertilitet som det defineres af WHO (World Health Organization).
Som en kontroltest giver den brugbar information til bade dig og din
leege som en hjeelp til at diagnosticere mandlig infertilitet. Man kan
sammenligne den med en aeglasningstest (der maler hormonstig-
ninger hos kvinder) som heller ikke er nogen garant for fertilitet men
som dog stadig er en meget nyfttig test.

Hvordan indsamles spermproven?
Vi anbefaler at seeden indsamles gennem masturbation direkte ned
i testbaegeret. Veer forsigtig sa hele seedpraven bruges i testen.

Hvorfor skal man vente mindst i 15 minutter, men ikke leengere end
12 timer, efter at have tilfort saeden til testbaegeret med at starte
testningen?

Saeden er meget tyk (geleagtig) og tager normalt 30 til 60 minut-
ter for at blive flydende (vaeskelignende). Ved at anvende det
specialbehandlede testbaeger som findes i seettet, bar seedpraven
blive flydende i lgbet af 15 minutter. Det er acceptabelt at vente op
til 12 timer med at starte testningen. Behold det vedlagte lag pa
testbaegeret og hvirvl indholdet rundt inden testen tages.

Der er sma flager i bunden af testbaegeret. Kan jeg stadlg anvende
den?

Ja. Flagerne kan forekomma pga. normal fragt og handtering. Rer
dem ikke. Nar proven tilfgres testbeegeret absorberes flagerne, og
hjeelper til med at gare proven flydende.

Betyder det noget hvor meget saed eller vaeske som tilfores fil test
fordybningen (T)?

Ja. Tilfer kun det preecise antal draber som er specificeret i brug-
sanvisningen.

Jeg lavede en fejl da jeg tog den forste test. Hvad skal jeg gore?
Tag testen igen ved at bruge den anden test kassette.

Efter at have taget testen og afleest resultatet bar testkassetten
smides vaek. Da du nu har brugt begge testkassetter, kan du ikke
tage den anden test. Anskaf et testseet mere og udfer den anden
test 3-7 dage efter den forste test eller tag kontakt til din leege. Det
kan veere at din leege udfarer flere test.

En bla farve kom frem efter den biafarvede veeske blev tilfort test
fordybningen (T), men inden den klare vaeske blev tilfort. Betyder
det at testen er positiv?

Ikke ngdvendigvis. Ger testen feerdig ved at tilfgje den klare veeske
inden farverne i test fordybningen og i reference fordybningen
sammenlignes.

Hvor lang tid tager det for seeden eller vaeskerne at lobe gennem
filferet?

Normalt tager det kun nogle fa sekunder for seeden og veeskerne
at lsbe gennem filteret. Hvis det tager leengere tid end 5 minutter
for nogen af dem, kan det veere at saeden ikke er tilstraekkelig
flydende og preven er for viskos. Gentag testen ved at bruge en ny
saedprove.

Hvor lang tid skal jeg vente mellem testene?

Du ber vente mindst 3 dage efter ejakulering inden du tager en
saedprove til testning. For det bedste resultat bgr du vente mindst 3
dage, men ikke leengere end 7 dage mellem testene.

Indlikerer to positive testresultater at jeg er fertil?

Ikke ngdvendigvis. Ud over lav spermkoncentration findes der ogsa
andre arsager til infertilitet. Infertilitet kan ogsa forarsages af hgj seed-
viskositet, lav seedvolume, hgjt procentantal ubevaegelige spermier,
tilstedeveerelse af hvide blodlegemer i seden, antisperm, antistoffer
mm. Derfor er det bedst at dina testresultater tolkes af din leege.

Betyaer fo negative testresultater at jeg er infertil?

Ikke ngdvendigvis. En lav spermkoncentration kan veere en
indikator pa infertilitet, men kan ogsa bero pa en tilfeeldig eller
mere langvarig medicinsk tilstand eller fysiske faktorer, som ikke
forarsager infertilitet selv om spermkoncentrationen er lav. Du bar
konsultere din leege hvis du far to negative resultater.

Er veeskeme sikre?
Ja. Testens veesker bar dog anvendes med forsigtighed og bortskaf-
fes umiddelbart efter seettet er blevet anvendt.

Jeg tog to test med seks dages mellemrum, og fik et positivt og et
negativt resultat. Hvorfor ma jeg vente 10 uger inden jeg gentager
testen?

Eftersom balger af spermceller produceres hver 70:e dag, betyder
en ventetid pa 10 uger at en ny omgang med spermceller er
produceret inden man tester igen. Spermproduktionen pavirkes af
fysiske, emotionelle og psykologiske faktorer, feks. koncentrationen
af hormoner i blodet, stress, hgj feber, traening, rejser, operationer,
medicinering og forandrede madvaner. Disse faktorer kan medfare
en mindsket spermkoncentration. Ved at vente 10 uger tester du
en ny omgang spermceller, og du reducerer dermed risikoen for at
testresultaterne fra begge testserier er pavirket af disse faktorer.

Hvad kan forarsage fejl i testresultatet?

Det er vigtigt at falge testens brugsanvisning for at fa et korrekt re-
sultat. Fejlagtig indsamling eller handtering af seden kan forarsage
fejl. Det er iseer vigtigt at lade seeden veere i testbeaegeret i mindst
15 minutter for testen udferes. Ellers Igber det maske ikke igennem
filteret. Visse saedpraver bliver maske ikke veeskelignende selv om
du har fulgt instruktionerne. Dette er en tilstand i seed som kaldes
for "hgj viskositet” og det ber du tale med din leege om.

Kan mediicin pavirke testresultatet?
Visse former for medicin kan pavirke spermkoncentrationen og
viskositeten. Denne mulighed ber diskuteres med din leege.



