GEBRAUCHSANWEISUNG

Sperma-Heimtest-Kit
von ExSeed Health



GEBRAUCHSANWEISUNG
Herzlichen Gluckwunsch zu lhrem ExSeed-Gerat!

Uber ExSeed

Das ExSeed Home Sperm Test Kit ist ein
IVD-Medizinprodukt zum Selbsttest. Das
System umfasst Folgendes:

1. ExSeed-Analysegerat

2. Sammelbecher und Deckel
3. Probentrager

4. Wischtucher

5. Gebrauchsanweisung
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Wofur wird ExSeed verwendet?

ExSeed ist ein Smartphone-basierter

Selbsttest zur Bewertung von:

» Samenvolumen (ml).

» Spermienkonzentration (Millionen/ml).

» Spermienmotilitat (%).

» Gesamtanzahl beweglicher Spermien
(Millionen).

Mit ExSeed konnen Benutzer die Qualitat
ihrer Spermienprobe abschatzen. Aulserdem
konnen Anderungen im Laufe der Zeit
uberwacht und verfolgt werden.

ExSeed bietet keine umfassende Bewertung

des Fertilitatsstatus und ist nur fur die

rezeptfreie In-vitro-Anwendung bestimmt.

Fur eine vollstandige Beurteilung der
reproduktiven Gesundheit von Mannern
sollte der Benutzer einen Arzt aufsuchen.

Haftungsausschluss: Lassen Sie sich immer

von einem qualifizierten Arzt beraten,
bevor Sie Anderungen an lhrem Lebensstil
(Bewegung, Schlaf oder Ernahrung)
vornehmen, da dies zu Schaden fuhren
kann.



DAS EXSEED-SYSTEM

Wie funktioniert das ExSeed-
System?

Das Produkt funktioniert wie folgt:

Der Benutzer ladt die App herunter und
befolgt den Leitfaden zur Durchfuhrung eines
Samenanalyse-Tests. Im Sammelbecher wird
eine Samenprobe genommen und 20 Minuten
verflussigt. Ein Teil der Probe wird mit der im
Deckel des Sammelbechers enthaltenen
Pipette auf den Probentrager ubertragen. Mit
dem Wischtuch wird Restflussigkeit entfernt
und der Probentrager in das ExSeed-
Analysegerat eingefuhrt. Dabei leuchtet
automatisch eine Kontrollleuchte im Gerat
auf. AnschlielSend wird das Smartphone auf
das Analysegerat gelegt, und eine
\/ideosequenz der Probe wird uber die
ExSeed-App  aufgezeichnet und  zur
Datenanalyse gesendet.

Es dauert ca. 1 bis 3 Minuten, bis die
Bildanalyse abgeschlossen ist und das
Ergebnis in der ExSeed-App angezeigt wird.
Dies hangt von der Geschwindigkeit der
Internetverbindung und dem verwendeten
Telefonmodell ab.

Die Bildanalyse umfasst die ldentifizierung
1) der Anzahl der Samenzellen und 2) der
Anzahl der in der Probe vorhandenen
beweglichen Samenzellen.

Was brauche ich noch?

Ein Smartphone-Modell mit:

= einer Kamera mit mindestens 12
Megapixeln.

= einem Betriebssystem mit Android-
\/ersion ab 23 oder i0S-Version ab 13.0.

» nternetverbindung (250 kBit/s oder
schneller)

» Version der ExSeed-Anwendung: 2.0.0
oder hoher (siehe App-Einstellungen).



Welche Probe kann getestet
werden?

Das ExSeed-System wurde ausschliel3lich
zum Testen von menschlichen Samenproben
entwickelt. Die \Verwendung sonstiger
Proben fuhrt zu falschen Ergebnissen.

Fur optimale Ergebnisse sollten Sie 2 bis 3
Tage vor dem Testtag nicht ejakulieren und
lhre Probe durch Masturbation direkt in den
ExSeed-Sammelbecher geben. Verwenden
Sie kein Gleitmittel.

Wie lange halt das Set?

Das ExSeed-Gerat hat eine Akkulaufzeit von
200 Betriebsstunden. Das ExSeed-Kit ist 2
Jahre haltbar. Verwenden Sie die Artikel des
Kits innerhalb des auf dem Etikett der Kit-
Box angegebenen Verfallsdatums.

Wie lange ist meine Probe
haltbar?

Ihre Probe sollte innerhalb von 60 Minuten
nach der Ejakulation getestet werden. Eine
Probe, die langer als 60 Minuten aufbewahrt
wurde, muss entsorgt werden, und es muss
eine neue Probe fur einen neuen Test gemal3
der oben angegebenen empfohlenen
Abstinenzzeit bereitgestellt werden.

TESTANLEITUNG
Schritt-fur-Schritt-Anleitung:

\Jorder Durchfuhrung eines
Samenanalysetests: Laden Sie die ExSeed-
App herunter, erstellen Sie ein Profil und
scannen Sie den QR-Code, der sich in der
ExSeed-Box befindet.
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Folgende Voraussetzungen mussen erfullt
sein:
» |hr Telefon hat mindestens 20 % Akku.
» Sie haben die neueste aktualisierte
\/ersion der App.
» Sie sichern Ihr Telefon mit einem
Passwort, um Ihre Daten zu schutzen.

Durchfuhren eines Samentests:

Wenn Sie sich auf dem Startbildschirm der
App befinden, drucken Sie auf die
Schaltflache ,I'm ready, let's take the test”
(lch bin bereit, Test durchfuhren) und
befolgen Sie die Testanweisungen..

lllustrationen, Texte und Videos leiten Sie
durch den Prozess. Wir empfehlen lhnen,
sich zunachst die \Vollversion des
Einfuhrungsvideos anzusehen.




Driicken Sie diese Taste, Schritt 1 Schritt 2
um einen Test zu Packen Sie das Kit aus Geben Sie die Samenprobe

Ich bin bereit fiir den Test. Los geht's!> Und maChen Sle SICh dlre"(t In den EXSEEd-BECher ab-
bereit.

Auspacken < Vorbereitung

Qua
Spermien

3 ie 50 einfach, dw
wontrolle uber Ihre Gosunaheir oy
ubernebmen

Ich bin beceit fiir den Test, Los gebt's! >

Sie bendtigen Folgendes, um einen Test
durchzufhren:

Das ExSeed-Xit enthalt Zubehor Fir entweder 2 oder * ExSeed-Geriit

S Homtests. Wenn Sw es offnen, solte der inhalt
* 1xProbendbecher

versiegelt und unberubet sesn
Nehmen Se das Gerat in Betred und packen Sie o5 * 1xProbentriger aus Glas

vorsichbg aus, wenn Sie zum Testen bereit sind
* 1 x Wischtuch

Schritt 3 Schritt 4 Schritt 5
Lassen Sie die Probe im Becher Mischen Sie die \Verwenden Sie die Skala am

und lassen Sie diese 20 Minuten Probe wie in der App ExSeed-Becher, um das Volumen
bei normaler Raumtemperatur beschrieben. der Probe zu bestimmen und in
ruhen. die App einzugeben.

Nach 20 Min. Wartezeit sehen See, dass die Probe
klarer ist Stellon Sie den Becher auf ene foste Unterlage

Lassen S die Probe im Becher und lassen See sie 20 Ermittein Se das Volumen der Probe, indem Sie sich
Minuten bei normaler Raumtemperatur ruben e Linven an der Seste des Bechers anseben

Die Probe verfiussigt sich run, was fur ein genaues Mischen Sie nun die Probe, indem Sie den Decke! % Geben See gie Lautstarke in der App en

Ergebnis wichtig ist. Drocken Sie die Taste “Timer Mal drehen. ohne ihn anzuheben

starten” Probenvolumen (md)

Auf diese Wetse wird de Ppette zum Mischen der 1

Probe verwendet

“ “




Schritt 6 Schritt 7 Schritt 8

Ubertragen Sie die Probe auf Entfernen Sie Spermareste Schieben Sie den
den Probentrager. Befullen vom Probentrager mit dem im Probentrager in den
Sie beide Kammern wie im Kit enthaltenen Tuch. Gerat ein.

\/ideo dargestellt.

e (R == T
Schritt 9
Drucken Sie ,I'm ready to Wenn wie unten dargestellt 4
record” (Bereit zum Lichtkegel erscheinen, drucken
Aufzeichnen) und richten Sie die Sie auf ,Start Recording”
Kamera |Ihres Telefons mit dem (Aufzeichnung beginnen), um
ExSeed-Gerat aus. das Video aufzunehmen.
2 D -

on d lassen
Ger:
Steflen Sie sicher, dass Sie e
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Schritt 10

Wenn ExSeed Ihr Video analysiert hat, wird
lhnen eine Ergebnisseite wie diese
angezeigt:

Test 26

Ihr Ergebnis ist

Abschnitt 1

Gesamtzahl der
®

beweglichen Spermien

gy Ergebnis von unserem medizinischen
W Team bestitigt

Normal

AbSCh N Itt 2 Mit 25.2 Millionen beweglichen Spermien liegt diese
Probe im von der Weltgesundheitsorganisation
definierten Normbereich.

Die Gesamtzahl der beweglichen Spermien (TMSC,
die Anzahl der beweglichen Spermien in Deiner
Probe) wird oft als wichtigster Indikator fur eine
naturliche Empfangnis angesehen, da sie in
direktem Zusammenhang mit der Zeit steht, die bis
zum Eintritt einer Schwangerschaft mit einem
Partner vergeht, Eine normale Anzahl beweglicher

ERGEBNISSE DES
gl_l-}gllENQUALITI-\TSTE

Was bedeutet das?

Wenn Sie einen Samentest abgeschlossen
haben, werden I|hre Ergebnisse wie In
Schritt 10 dargestellt.

In Abschnitt 1 sehen Sie anhand der
Gesamtzahl der beweglichen Spermien
(TMSC), ob Ihre Probe unter dem
Normalwert liegt oder normal ist.

In Abschnitt 2 werden I|hre Ergebnisse
ausfuhrlicher erklart. Wenn Sie auf (i)
drucken, konnen Sie anhand der
wissenschaftlichen Literatur nachlesen, wie
diese Ergebnisse mit der Wahrscheinlichkeit
einer Schwangerschaft zusammenhangen.



Woher weild ich, dass der Test
richtig funktioniert hat?

Wenn Sie eine Ergebnisansicht wie in
Schritt 10 gezeigt sehen, wurde der Test
erfolgreich abgeschlossen. Wenn Sie das
Gerat zum ersten Mal zur Untersuchung der
Samenqualitat verwenden, empfehlen wir
lhnen, innerhalb von 10 Tagen einen
weiteren Test durchzufuhren und die beiden
Ergebnisse zu vergleichen, damit Sie sich
der Samenqualitat sicher sein konnen.

Denken Sie daran, fur beide Tests die
gleiche Dauer der Ejakulationsabstinenz
(empfohlen 2 bis 3 Tage) einzuhalten.

Wenn das ExSeed-System keine
Samenzellen aufnehmen kann oder das
\/ideo nicht die notige Qualitat hat (z. B. weil
die 4 Lichtkegel nicht sichtbar sind),
erscheint eine Fehlermeldung.

Woran konnte es liegen, dass
ExSeed mir keine korrekten
Ergebnisse liefert?

Die folgenden Umstande konnen sich auf
die  Ergebnisse Ilhrer  Samenqualitat
auswirken und sollten vor der Durchfuhrung
eines Tests berucksichtigt werden:
» Unregelmaldiger Schlaf fur mehr als eine
Woche.

» Einnahme von Medikamenten, die die
Samenproduktion beeinflussen.

» Fieber (uber 38 °C) fur mehr als 2 Tage.

= Wenn Sie sich bis zu 4 Tage vor dem
Test durch Alkohol verkatert gefuhlt
haben.

Wir empfehlen immer, mit einem Test zu

warten, bis Sie sich vollstandig gesund

fuhlen. Andernfalls wenden Sie sich an

lhren Arzt, um weitere Ratschlage zu

erhalten.

Die folgenden Umstande konnen sich auch
auf die Ergebnisse auswirken:
» Es wird nicht die gesamte Probe im
Becher erfasst.
» Es wird die falsche Samenprobe
verwendet.
= Ein Sammelbecher und Deckel wurden
wiederverwendet.
= Ein Probentrager wurde
wiederverwendet oder es wurde ein
Probentrager verwendet, der nicht von
ExSeed stammt.
» Der Probentrager wurde nicht korrekt
befullt.
= Das Smartphone wurde beim Testen in
der Hand gehalten.
» Das Analysegerat und die Smartphone-
Kamera  wurden nicht  korrekt
ausgerichtet.




Wie genau ist das ExSeed-
System?

In einer klinischen Studie, In der die
Ergebnisse des ExSeed-Selbsttests mit
zertifizierten  Laborgeraten  verglichen
wurden, klassifizierte ExSeed in uber 95 %
der Falle ein Ergebnis mit einer niedrigen
Gesamtzahl beweglicher Spermien korrekt.
Die Linearitat der Spermienparameter
wurde in einem Konzentrationsbereich von
5 M/ml bis 125 M/ml getestet. Wenn der
Test wiederholt eine Konzentration wvon
weniger als 5 M/ml zeigt, empfehlen wir
lhnen, einen Arzt aufzusuchen. Wenn der
Test mehr als 125 M/ml zeigt, weist das auf
einen sehr hohen Bereich hin. Das
Testergebnis in diesem Bereich wird
moglicherweise mit geringerer Genauigkeit
dargestellt.

WICHTIGE HINWEISE
UND WARNUNGEN

Nach Angaben der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) gilt
Sperma als biologisch gefahrliches Material,
das potenziell Hepatitis und HIV ubertragen
kann.

Komponenten des ExSeed-Kits, die mit
Samen in Kontakt kommen, sollten als
biologisch gefahrlich behandelt werden.
Befolgen Sie strikt die Anweisungen zur
Reinigung, Lagerung und Entsorgung dieses
Produkts.

» Das ExSeed-Gerat darf nur von einer
Person verwendet werden. Teilen Sie
das Gerat mit niemandem, auch nicht
mit Familienmitgliedern.

= Fur alle, die Ihnen beim Testen lhrer
Samenprobe helfen, werden puderfreie,

latexfreie Schutzhandschuhe
empfohlen.
= Sperma, das wahrend des

Geschlechtsverkehrs gesammelt wird,
wird nicht empfohlen, da die
Testergebnisse durch den pH-Wert des
\/aginalschleims beeintrachtigt werden
konnen.



Die Linearitat des Probenvolumens
wurde zwischen 1,0 und 3,5 ml getestet.
Wenn |hr Sperma wiederholt unter 1 ml
liegt, empfehlen wir Ihnen, einen Arzt
aufzusuchen. Die  Messgenauigkeit
wurde mit Probenvolumina zwischen
1,5 und 3,0 ml getestet. Liegt das
Probenvolumen unter 1,5 ml oder uber
3,0 ml, werden die Spermienparameter
moglicherweise mit geringerer
Genauigkeit dargestellt.

Wenn nicht die gesamte Probe im
Becher erfasst wird, brechen Sie den
\Jorgang ab und wiederholen Sie den
Test an einem anderen Tag, da dies zu
ungenauen Ergebnissen fuhren kann.
Das \/orhandensein von
Geschlechtskrankheiten kann die
Spermienqualitat negativ beeinflussen.
Die Verwendung von D-Norgestrel
(steroidales  Gestagen) kann die
Spermienqualitat beeintrachtigen.

Keine ExSeed-Probentrager oder -
Becher wiederverwenden. \Weitere
Probentrager oder Becher erhalten Sie
unter: www.exseedhealth.com.
\Verwenden Sie die ExSeed-Becher nur
innerhalb ihres \lerfallsdatums. Sie
konnen das Ablaufdatum auf dem
Etikett der ExSeed-Box uberprufen.

Gehen Sie beim Umgang mit dem
Probentrager vorsichtig vor. Falls Sie ihn
versehentlich zerbrechen, besteht die
minimale Moglichkeit, dass Sie sich in
die Finger schneiden.

Sobald der Becher eine Probe enthalt,
ist es eventuell schwierig, den Deckel
vom Becher zu entfernen. Bitte seien
Sie vorsichtig, um kein Sperma zu
verschutten.

Der ExSeed-Heimtest sollte nicht zur
Empfangnisverhutung verwendet
werden.

\Verwenden Sie das ExSeed-Gerat In
einer trockenen Umgebung und fuhren
Sie den Test nicht beim Duschen oder
unter anderen nassen Bedingungen
durch.

Fuhren Sie den ExSeed-Selbsttest bei
einer Umgebungstemperatur zwischen
20 und 30 °C durch.

Erhitzen oder kuhlen Sie |hre
Samenprobe nicht.

Alle Zwischenfalle oder
Nebenwirkungen, die sich aus der
\Verwendung des Gerats ergeben,
sollten dem Hersteller des Gerats
gemeldet werden.


http://www.exseedhealth.com

NACH DEM GEBRAUCH

Der Probentrager und der Becher sind nur
fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Nach dem Gebrauch bitte entsorgen.
Reinigen Sie die Oberflache des ExSeed-
Gerats mit einem feuchten Tuch.

Entsorgung

Das ExSeed-Gerat enthalt Batterien.
Entsorgen Sie das Gerat gemald den
ortlichen VVorschriften.

Nach jedem Samentest sollte der
gebrauchte Becher mit einem Decke
verschlossen, in einen separaten Beute
gewickelt und uber den normalen Hausmul
entsorgt werden. Der Probentrager muss in
einem  Zip-Beutel verschlossen  mit
anderem Glasmull oder im normalen
Hausmull entsorgt werden.

Lagerung

Das ExSeed-Kit sollte bei normaler
Raumtemperatur (15-25 °(C) gelagert
werden. Wir empfehlen, dass es keinen
Temperaturen unter -20 °C oder uber 40 °C
ausgesetzt wird. Das ExSeed-Analysegerat
sollte bei Nichtgebrauch immer in der
ExSeed-Box aufbewahrt werden.

FEEDBACK

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse im
Zusammenhang mit dem Produkt sind dem
Hersteller und der zustandigen Stelle des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/
oder der Patient niedergelassen ist, zu
melden.



HILFE UND ANLEITUNG

Fur technische Hilfe oder andere Fragen
konnen  Sie  sich  jederzeit  uber
www.exseedhealth.com oder uber die App
im Bereich ,Support” an das ExSeed-Team
wenden.

ANDERE SPRACHEN
>l N

Scannen Sie den QR-Code,
um die Anleitungen fur die
\Verwendung in  anderen
Sprachen herunterzuladen.
Neue Sprachen  werden
hinzugefugt, sobald sie
verfugbar sind.

ExSeed Health ApS
Njalsgade 21G
2300 Copenhagen S
Denmark

www.exseedhealth.com
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Im System verwendete Symbole

Herstellerinformationen

L]

Gebrauchsanweisung

q3

CE-Kennzeichnung, europadische Konformitat

2797
IVD In-Vitro-Diagnosegerat
g Haltbarkeitsdatum

LOT Chargencode des Herstellers

REF Artikelnummer des Herstellers

ﬁ Abfalle aus elektrischen
und elektronischen Geraten
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WICHTIG: Stellen Sie vor der Verwendung
sicher, dass Sie die Bedienungsanleitung
und alle Vorsichtsmalsnahmen gelesen
und verstanden haben

25°C
15°C

Bei 15 bis 25 °Clagern

®

Nur zum einmaligen Gebrauch

A

In-Vitro-Diagnosegerat zum
Selbsttest
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Eindringschutz




