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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-7757-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Octubre de 2020

Referencia: 1-47-3110-777/17-1

VISTO € expediente N° 1-47-3110-777/17-1 del Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos
Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma CROMOION S.R.L. solicita autorizacién para la venta libre en farmacias
del Producto de autoevaluacion denominado: SPERM O.K. MALE FERTILITY TEST KIT.

Que en € expediente de referencia consta el informe técnico producido por €l Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que |os productos retinen las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98
y Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que € Instituto Nacional de Productos M édicos ha tomado laintervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por |os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para autoevaluacion denominado: SPERM O.K. MALE FERTILITY TEST KIT, de
acuerdo con lo solicitado por lafirma CROMOION S.R.L., con los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2020-66181201-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-908-176", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
NOMBRE COMERCIAL: SPERM O.K. MALE FERTILITY TEST KIT.

INDICACION DE USO: ENSAYO INMUNOCROMATOGRAFICO DE USO DOMESTICO
(AUTOEVALUACION) PARA LA DETECCION CUALITATIVA DE LA CONCENTRACION NORMAL DE
ESPERMATOZOIDES EN UNA MUESTRA DE SEMEN HUMANO.

FORMA DE PRESENTACION: envases x 1 determinacion: 1) 1 dispositivo de ensayo Sperm OK (formato
cassette), 2) 1 Recipiente de recoleccion de muestra, 3) 1 Dispositivo de transferencia de muestra, 4) 1 botella de
solucién Sperm OK.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: VEINTICUATRO (24) MESES
conservado entre 2-30°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: ARTRON LABORATORIES INC. 3938 Nort Fraser Way
Bumaby BC V5J5H6 (CANADA)

Condicion de Venta/Categoria: venta alibre en farmacias.
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test is made in Canada for home use.
Now you can perform an accurate and
simple fertility test right in the privacy of
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PLEASE READ INSTRUCTIONS BEFORE USE
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For in vitro diagnostic use
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~Artron | Contenido:
* Dispositivo de prueba Sperm OK

: ; er' I I d e Copa para recoleccién de la muestra ‘
e Tubo para transferencia de muestra i
Test de Fertilidad Masculina *  Botella con solucién Sperm OK
* Hoja de Instrucciones.
Para Auto-Examen

IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR : CROMOION S.R.L
Oporto 6125 (C140BCEA) C.A.B.A. - Argentina
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Confidencial
Alta precisién Utilice en la privacidad de su hogar, sin tener que
Calidad Clinica desplazarse a un consultorio médico.
Una (1) prueba e  Provee resultados visuales y cualitativos,
faciles de leer e interpretar.
Resultados Féciles de leer (ver instrucciones de uso) © ®  Mas cémodo y confortable que un viaje a
Positws Negairo Pl ‘ una clinica de fertilidad. =
Por favor lea las instrucciones antes de su uso.
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ROTULOS INTERNOS

Male Fertility Test For Self-Testing ’
Test de Fertilité Masculine Test d'Autodiagnostique

Contents: 1 Sperm OK Test Kit / Pouch
Contenus: 1 Kit de Test Sperm OK / Sachet

[¥B] For in vitro diagnostic use Do not reuse Storage: __ /R’Wc
Pour l'usage diagnostique in vitro Ne pas réutiliser Stockage: 2'C

Do not use after expiration date
Ne pas utiliser aprés la date de péremption

- Calalog No./Catalog No.:
LOT Lot No./Lot Mo.:
g Use by/Utiliser avant:
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& i : Artron Laboratories Inc. 29, rue Harley
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Sperm OK Solution Bottle

1.9 ml/vial 1 Test/vial
Lot: Exp:

Sperm OK Transfer Tool

Lot: Exp:
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Artron

Sperm Gk

Male Fertility Sperm Test
Para uso doméstico

Instrucciones para su uso
Por favor lea las instrucciones completamente y
cuidadosamente antes del inicio del ensayo.

INDICACIONES DE USO

El Sperm JK Male Fertility Sperm Test es un ensayo
inmunocromatografico de uso doméstico rapido y
conveniente para la deteccion cualitativa de la
concentracion normal de esperma en una muestra de
semen humano, que contiene 15 millones de
espermatozoides por mililitro.

Este ensayo de deteccion rapida dara un resultado
positivo o negativo. La seccion "Paso 3: Interpretar los
Resultad; i licacion sobre

anticuerpo-oro luego migra hacia la ventana del ensayo

e Esta prueba solo evalia la concentracion de

hasta la Zona de prueba (T), donde sera capturado por
los anticuerpos inmovilizados, formando una linea rosa
visible (banda de ensayo), indicando un resultado
positivo. Si la concentracion de espermatozoides es
inferior al limite normal(15 millones/ml) en la muestra,
no aparecera ninguna linea rosa en la Zona de prueba
(T), lo que indica un resultado negativo.
Para servir como control de proceso intemno, una linea
de control siempre debe aparecer en la Zona de
Control (C), después de que la prueba se haya
completado. La ausencia de una linea de control
coloreada en la Zona de Control es una indicacion de
un resultado no valido.
Con Artron Sperm OK, sabra en cuestion de minutos si
su concentracion de espermatozoides esta dentro del
rango normal. Mas de 15 millones de espermatozoides
por mililitro (15 x 10%/ml) para el semen es el estandar
aceptado para una concentracion normal de
espermatozoides. Un resultado positivo indica que su
cor ion de esper ides, es superior a 15
millones de espermatozoides por mililitro de semen. Un
ftad tivo indica que la concentracion esta

f 8" le prop una
como leer e interpretar los resultados de sus pruebas.

por debajo nn_..u_ umbral de 15 millones de
espermatozoides por mililiro, y que ofras pruebas

Este producto indica si su ion de esp

alcanza los niveles normales de 15 millones de
espermalozoides por mililitro, segun lo establecido por
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en el afio
2010. Sin embargo, esta prueba por si sola no
comprueba si usted es o no fértil. Por lo tanto, es

dicionales deberian ser i por su médico.
CUIDADOS Y PRECAUCIONES]
« Solo para uso diagnostico in vitro.
* Noingiera.
o M fuera del alcance de los nifios.

crucial que entienda el ) de
su resultado de la prueba, antes de decidir si desea o
no consultar con su médico para un analisis adicional
de semen. Este producto debe utilizarse sélo de
acuerdo con las instrucciones provistas.

RESUMEN Y PRINCIPIO DEL ENSAYO)

Este ensayo de deteccion rapida dara un resultado
positivo o negativo. La seccion "Paso 3: Interpretar los
R 8" le i una explicacion sobre
como leer e interpretar los resultados de sus pruebas.
La infertilidad es experimentada por el 10-15% de las
parejas, y la mitad de estos casos son el resultado de
la infertilidad masculina. Puesto que la concentracion
baja de esperma es una causa principal de infertilidad
masculina, un primer paso importante en la
delerminacion de la causa de la infertilidad es ensayar
el recuento espermatico masculino.

Sin embargo, una visita a una clinica de fertilidad para
un andlisis de semen podria no ser adecuado para
todos. La Organizacion Mundial de la Salud (2010)
definio un valor de referencia de 15 millones de
espermalozoides / ml o mas para una lectura de un
andlisis de semen normal. Dado que el riesgo de
fertilidad masculina y / o subfertilidad aumenta con la
ion espermatica, una
prueba de-esperma que proporcione informacion sobre
la concentracion de esperma por debajo del valor de
referencia de la OMS, seria conveniente para la gente.
Artron Sperm OK es un ensayo inmunocromatografico
de captura de antigeno, que detecta el antigeno
espermélico en muestras de semen. Los anticuerpos
monoclonales especificamente contra el antigeno
espermatico son 1) conjugados con oro coloidal y
depositados sobre la almohadilla, e 2) inmovilizados

« No utilice después de la fecha de expiracion impresa
en el envase.

« No utilice si el seflo del producto esta roto.

« No utilice este kit de prueba, con muestras que no
sean las mencionadas en las instrucciones de uso.

« Una vision mala y / o una iluminacion inadecuada
pueden afectar la interpretacion de los resultados.

* Esta prueba esta disefiada para un solo uso. NO
REUTILIZE.

 El contenido del envase puede desecharse en la
basura doméstica normal, después del uso.

« Todo el contenido del envase es no toxico y seguro
cuando se usa segun las indicaciones. Sin embargo,
puede ocurrir irritacion si la solucion Sperm OK,
enfra en contacto con los ojos. Si esto ocurre,
enjuague bien los ojos con agua.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

 El dispositivo de ensayo en un sobre cerrado sin
abrir, puede almacenarse en un lugar seco entre 2
°C y 30°C (36 °F - 86 °F) hasta la fecha de
vencimiento.

« No congele el dispositivo de ensayo, ni el contenido
del envase.

« Mantenga el dispositivo de ensayo y el contenido del
envase, lejos de la luz directa del sol, el calor y la
humedad.

LIMITACIONES

« Esta prueba no protege contra las enfermedades de
transmision sexual.
» Esta prueba no puede usarse para probar la

sobre la linea de prueba (T) de la de
nitrocelulosa. Cuando se adiciona la muestra, el
conjugado anticuerpo oro se rehidrata y el antigeno
espermatico interacciona con los  anticuerpos
conjugados con oro coloidal. El complejo antigeno-

« Esle ensayo no puede usarse como un método de
control del nacimiento.

esper ides. No delecta ofros factores que
afectan la fertilidad masculina.

« Al igual que con todas las pruebas de diagnostico,
un diagnostico definitivo no debe basarse en el
resultado de una sola prueba; sélo debe ser hecho
el mismo por su médico, después de que todos los
hallazgos clinicos y de laboralorio se hayan
evaluado.

« No ver una linea de prueba en la ventana de
resultados indica que su ion  de

1. Antes de recoger su muestra de esperma, espere al
menos 48 horas, pero no mas de siete (7) dias
después de su Ultima eyaculacion. Use estimulacion
manual (masturbacion) para obtener su muestra de
semen. No use ninguin lubricante o lociones. No use
un condon para recolectar la muestra, ya que esto
puede interferir con el resultado de la prueba.
Recoja la muestra en el recipiente de recoleccion de

espermatozoides es inferior a 15 millones por
mililitro. Sin embargo, un resultado negativo de la
prueba del Sperm OK por si solo, no prueba la
infertilidad. Es posible atn ser fértil teniendo una
concentracion de espermatozoides por debajo de los
15 millones por mililitro. Por favor, consulte con su
médico sobre un anlisis de semen adicional.

CONTENIDO DEL ENVASE

Junto con estas instrucciones, su kit Sperm 3K
Male Fertility Sperm Test también contiene cada uno
de los siguientes elementos:

i
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W Botella de
Solucién
Sperm OK
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En el caso de articulos perdidos o dafados, devuelva
el kit a su lugar de compra o comuniquese con nuestro
servicio al cliente, de lunes a viernes de 9:00 AM a
5:00 PM PST al + 1-604-415-9757.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO PROVISTOS|

. Reloj o cronometro.

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO

Para obtener resultados precisos, debe seguir las
instrucciones para cada paso.

* Leay comprenda todo el folleto instructivo.
« Compruebe el contenido del envase para
asegurarse de tener todo lo requerido.

Siga los siguientes pasos:

1. Recoja una muestra de semen entre 48 horas y siete
(7) dias después de la tltima eyaculacion.

2. Lleve a cabo la prueba.
3. Lea e interprete el resultado.

Pongase en contacto con nuestro servicio al cliente, de
lunes a viernes de 9:00 AM a 5:00 PM PST al + 1-604-
415-9757 ¢ llame a su médico si no esta seguro del
significado del resultado de la prueba.

PASO 1: RECOLECTE SU MUESTRA DE SEMEN

muestras  suministrado.  Siga los  siguientes
procedimi para recoger con precision Ssu
muestra de semen:

Usando el recipiente de recoleccion de muestra,
eyacule directamente en él. Para la exactitud de los
resultados de la prueba, es importante recoger todo
el eyaculado sin perder ninguna porcion. Si parte del
semen se pierde, deseche la muestra, enjuague
bien el recipiente con agua del grifo y déjelo secar
antes de volver a usarlo. No use jabon, detergente u
ofros productos de limpieza para lavar el recipiente.
Espere un minimo de 48 horas a un maximo de siete
(7) dias desde su tltima eyaculacion, para recoger
una nueva muestra para la prueba.

Una vez que haya recogido la muestra de semen,
deje que el recipiente de recoleccion de muestras se
mantenga vertical sobre una superficie plana,
durante al menos veinte (20) minutos, pero no mas
de tres (3) horas. Este periodo de tiempo permite
que su muestra de semen se haga menos densa, ya
que la muestra de semen es demasiado espesa
para ser ensayada inmediatamente después de la
recoleccion.

3. Cuando esté listo para ensayar su semen, siga las
strucciones de la proxima seccion, "Paso 2: Lleve
a cabo la prueba". La prueba debe realizarse dentro
de las tres (3) horas siguientes a la recoleccion de la
muestra.

M

PASO 2: LLEVE A CABO LA PRUEBA

Antes de comenzar el ensayo, tenga todos los
componentes de prueba dispuestos sobre una
superficie plana y de facil acceso. Tenga también un
reloj o cronémetro listo.

ATENCION: Cuando manipule la botella blanca de
solucion Sperm OK, no aplique presion para evitar
expulsar cualquier solucion.

1. Agite suavemente la muestra de semen con el
disp ) de tr ia de dentro del
recipiente  de  recoleccion de  muestras,
aproximadamente diez (10) veces hasta que esté
bien mezclada.

2. D q I la tapa transparent
de la botella de la solucion Sperm OK. Desprenda
idadt la tapa P con el extremo

blanco de la botella, asegurando que la punta blanca
salga con la tapa transparente.

3. Cologue el dispositivo de transferencia de muestra
en el recip de leccion de y tire
lentamente del émbolo para extraer la muestra de
semen hasta la linea negra indicada en el dispositivo
de transferencia de muestra. Evite arrastrar
cualquier material solido o pegajoso dentro del
semen, y no obtenga ninguna burbuja de aire en el
dispositivo de transferencia de muestras. Si ocurre
cualquiera de estas cosas, empuje hacia fuera todo
el semen de nuevo en el recipiente de recoleccion
de muestra y vuelva a extraer. Asegirese de que la
muestra de semen se extraiga exactamente hasta la
linea negra, ya que esto es crucial para la exactitud
del resullado de la prueba. Si es necesario, agregue
0 extraiga la muestra de semen hasta que obtenga
la cantidad indicada por la linea negra.

4. Inserte el dispositivo de transferencia de muestras
en la botella de solucion Sperm OK y transfiera la
muestra de semen entera empujando suavemente el
émbolo hacia abajo. Asegurese de que todo el
semen se transfiera desde el dispositivo de
transferencia de muestras y dentro de la botella de
solucion Sperm OK. Apriete firmemente la tapa
transparente junto con la punta blanca de nuevo en
la botella de solucion Sperm OK.

5. Mezcle minuciosamente el contenido de la botella de
solucion de Sperm OK, invirtiendo suavemente la

6.

il

botella por lo menos cinco (5) a diez (10) veces. Si
Su semen es muy grueso o viscoso, debe mezclarlo
diez (10) veces mas. Evite agitar vigorosamente la
botella de solucion de esperma OK, ya que esto
creara espuma que puede hacer masjeicil los
procedimientos adicionales. <

S

<
—
o
Coloque con cuidado la botella de m@g de
Sperm OK que contiene la mezcla dgyemen-
solucion en posicion vertical, sobre una icie

plana. Deje reposar durante dos (2) min antes
de proceder. 1

Abra el sobre sellado que contiene el disgagitivo de
prueba rompiendo por la marca. Retire el @iBpositivo

de prueba del sobre. Coloque el &mv@?o de
prueba boca arriba sobre una superficie [plana. No
toque la ventana de resultados del dispOStivo de
prueba. <

VENTANA DE
RESULTADOS

CROMOION s.r|
Farm. Cecilia A. Arnaboldi

POCILLO DE
MUESTRA

8. Remueva la tapa transparente de la botella de
solucién de Sperm OK, dejando la punta blanca
todavia firmemente unida a la botella.
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9. Sostenga la botella de solucion de Sperm OK
verticalmente por encima del pocillo de muestra en
el dispositivo de prueba. Apriete suavemente la
botella para agregar tres (3) gotas completas de la
mezcla de semen-solucion en el pocillo de la
muestra. Asegirese de que no haya burbujas de
aire.

Pocillo de muestra

10.  Después de haber agregado tres (3) gotas de la
solucion en el pocillo de la muestra, col
tiempo de cinco (5) a diez (10) minutos.

1. Una vez que los cinco (5) a diez (10) minutos
terminaron, lea los resultados. Interprete los
resultados como se muestra en la

en el dispositivo de prueba. USTED NO NECESITA
COMPARAR LA LINEA DE PRUEBA CON LA LINEA
DE CONTROL. La fuerza (oscuridad) de cualquier
linea no importa. Para leer los resultados con precision,
simplemente determine si hay una linea de prueba y
una linea de control presentes. El resultado de la
prueba siempre sera positivo hay una linea de
prueba y una linea de control presentes, incluso si la
ea de prueba es muy débil en comparacion con la
ea de control

Asegurese de que se encuentra en un area bien
iluminada, para que el resultado de la prueba sea
claramente visible. Para comenzar, verifique la zona de
control (marcada "C") para ver si hay una linea de
control presente. Deberia ver una linea de color rosa
que represente la linea de Control. S| NO VE UNA
LINEA EN LA ZONA DE CONTROL, LOS
RESULTADOS DE SU PRUEBA SON INVALIDOS.

c—»
—

NO TIENE LINEA DE PRUEBA en la zona de
prueba (T) y sélo aparece una linea de color rosa
en laregion de control (C)

Esto indica un resultado NEGATIVO, lo que m_az_mnm
que la ion de sus es
inferior a 15 millones de espermatozoides por mililitro.

seccion, "Paso 3: Interprete los resultados”.

Una de esp inferior a 15 millones
de espermatozoides por mililitro indica la posibilidad de
infertilidad. Sin embargo, el resultado de esta prueba
por si sola no prueba la infertilidad, ya que hay otros
factores que afectan la fertiidad. Pueden ser
necesarias otras pruebas solicitadas por su médico. El
valor umbral de Sperm OK (15 millones de

No lea

Resultados

NO INTERPRETE LOS
RESULTADOS DESPUES DE

10 MINUTOS (10).

PASO 3: INTERPRETE LOS RESULTADOS

P por mililitro) se basa en una
publicacion de 2010 sobre el de

p ides de la Organizacion Mundial de la
Salud.

+ LINEA DE PRUEBA PRESENTE en la zona de
prueba (T) y aparece una linea de color rosa en la
region de control (C)

Esto indica un resultado POSITIVO, lo que significa
que su ion de esperi ides es de al
menos 15 millones de espermatozoides por mililitro.
Una concentracion espermatica de al menos 15
millones de espermatozoides por mililitro indica la
dad de fertilidad. Sin embargo, un resultado
positivo no siempre demuestra la fertilidad, ya que hay
otros factores que afectan la fertilidad. Si usted recibio
un resultado positivo de la prueba, pero usted y su
pareja no han podido concebir, usted debe consultar a
su médico para una prueba adicional.

* NINGUNA LINEA CONTROL ESTA vmmmmz._.m

(C), esto indica un resultado no valido. Su prueba no
E:n_ozo 8:85335 y / 0 hubo un error en sus
Considere la de repetir la

OBSERVE POR FAVOR: Cuando lea los resultados de
su ensayo, usted solo necesita determinar si hay o no
una linea en las zonas de Control (C) y de Prueba (T)

Ecmcm con un nuevo kit de uemvm Sperm OK. Si la
prueba todavia falla, pongase en contacto con el

distribuidor con el nimero de lote del kit de prueba. La
informacion del distribuidor se puede encontrar en la
caja del producto de Sperm OK.

[RAZONES PARA RESULTADOS ERRONEOS|

El eyaculado completo no fue recogido -
especialmente las primeras gotas del eyaculado.

El eyaculado no se licuo.

El semen en el recipiente de Recoleccion de
Muestras no se mezcld lo suficiente, antes de que
se adicionara a la botella de Solucion de Sperm OK.
Se anadio demasiado o muy poco semen a la
botella de solucion de Sperm OK, con el dispositivo
de transferencia de muestras.

cuenta que este resultado por si solo no puede

probar que usted es estéri
Las concentraciones de espermatozoides varian de un
dia a otro, por lo que es posible que usted realice la
prueba en otro dia y reciba un resultado positivo.
embargo, le recomendamos que consulte con su
médico para un andlisis de semen adicional, para

6. ;Qué mas puede causar erores en el resultado de
la prueba?

Aparte de las razones enumeradas en la seccion
"Razones para resultados erroneos", realizar la prueba
durante una enfermedad fisica puede reducir
la concentracion de espermatozoides.

obtener un diagnostico mas preciso de sus niveles de
I n de esp oides. También pueden

estar presentes otros factores que afectan su estado
de fertilidad.

3. ¢ Qué significa cuando tengo un resultado positivo?

Un resultado positivo indica que su concentracion de
espermatozoides es de al menos 15 millones de
i por mililiro e indica una mayor

La mezcla de sem: lucion se afiadio d
pronto al dispositivo de ensayo. La mezcla de
semen-solucion debe permanecer dos (2) minutos,
después de la adicion de la muestra de semen a la
botella de solucion de Sperm OK.

Las burbujas de aire se extrajeron en el dispositivo
de transferencia de muestras durante la
transferencia de la muestra de semen del recipiente
de Recoleccion de Muestras a la botella de Solucion
Sperm OK.

La mezcla de semen-solucion en la botella de
solucion de Sperm OK no se mezcld suficientemente
bien, antes de que se anadiera al dispositivo de
ensayo.

Se afiadio demasiado poca o mucha mezcla de
solucion-semen al pocillo de muestra. Exactamente
tres (3) gotas de la mezcla se deben agregar al
pocillo de la muestra.

La mezcla de semen-solucion se anadio a la
ventana de resultados en lugar de al pocillo de
muestra. El pocillo de muestra es una abertura
redonda en el dispositivo de ensayo.

posibilidad de fertilidad. Tenga en cuenta que este
resultado por si solo, no puede probar que usted es
fértil, ya que hay otros factores que afectan la fertilidad
masculina. Si usted y su pareja han sido incapaces de
concebir, incluso después de recibir un resultado
positivo de la prueba Sperm OK, le recomendamos que
tanto usted como su pareja consulten a un médico para
futuras evaluaciones de fertilidad.

4. ;Puedo todavia realizar la prueba si mi muestra de
semen no se convirtio en un liquido delgado después
de veinte (20) minutos?

Si. Latasa y la consistencia con que se licuan algunas

Por _o tanto, esta prueba no debe realizarse si usted
esta enfermo o estuvo enfermo. Las condiciones
meédicas, el uso de sustancias ilegales o prescripciones
también pueden interferir con el resultado.

REFERENCIAS|
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should not be given as the result of
ctomy]. Arch les Urol 2007, 60:55-8.

muestras de semen pueden diferir para
individuos. Por lo tanto, puede permitir que su muestra
de semen soporte durante hasta tres (3) horas, para
permitir que se vuelva mas liquida. Mantener la
muestra de semen cerca de la temperatura corporal
también puede ayudar a licuar. NO COLOQUE EN
MICROONDAS.

El dispositivo de prueba todavia puede dar un
resultado preciso, incluso si su muestra no se licia

La prueba fue leida d do pronto o
tarde. El resultado de la prueba debe leerse dentro
de cinco (5) a diez (10) minutos después de que la
mezcla de semen-solucion se afiadio al pocillo de la
muestra.

Una vision deficiente, ceguera al color o mala
luminacion pueden dificultar su capacidad de
interpretar correctamente el resultado.

La muestra de semen fue recolectada menos de 48
horas o0 mas de siete (7) dias después de su dltima
eyaculacion. Esto puede conducir a resultados
inexactos.

ICARACTERISTICAS DE PERFORMANCE]

1. ¢Qué tan precisa es la prueba Sperm OK Male
Fertility?

Nuestros estudios clinicos encontraron que los

resultados de la Prueba Sperm OK Male Fertility

estuvieron por encima del 95%, cuando se los compard

con las pruebas de laboratorio.

2. ¢Qué significa cuando tengo un resultado de prueba
negativo?

Un resultado de prueba negativo indica que su

ion de esper ides es inferior a 15

millones de espermatozoides por mililitro e indica

dad de infertilidad. Tenga en

Es crucial que deje su muestra de
mmamz en reposo, por lo menos veinte (20) minutos, y
luego mezcle como se indica en el "Paso 2: Lleve a
cabo la prueba". Asegurese de evitar cualquier material
solido al agregar la muestra de semen a la botella de
solucion de Sperm OK. La parte mas n__.&m del
semen debe ser exiraida dentro del d de

5. Dhar NB, Bhatt A, Jones JS: Determining the
success of vasectomy. BJU Int 2006, 97:773-6.

@ NO REUSAR

DISPOSITIVO MEDICO DE
DIAGNOSTICO USO IN VITRO

LIMITACION DE TEMPERATURA

PRECAUCION

t ELABORADOR

su muestra de semen no se licud o termino

yendo el dispositivo de ia de muestra,
consulte a su médico y descarte su muestra de semen
y repita la prueba después de 48 horas, pero no _._..mw
de siete (7) dias, desde su ==_Bm Y

E CODIGO DE LOTE
m EXPIRACION
lﬁ NUMERO DE CATALOGO

_H..—M_ CONSULTE INSTRUCCIONES DE USO

m=_=mo:m el recip % I de yel

0 de i de solo con agua
del grifo y permita que ambos se sequen al aire, antes
de volver a usarlos. No use jabon, detergente u otros
productos de limpieza para lavar el recipiente de
recoleccion de muestras o el dispositivo de
transferencia de muestras.

5. La linea de prueba en la zona de prueba (T) no fue
visible cuando se observo dentro del intervalo de
tiempo de cinco (5) a diez (10) minutos. Sin embargo,
se hizo visible después. ¢Significa esto que mi
resultado de la prueba es realmente positivo?

No. El resultado de una prueba correcta aparecera
dentro del intervalo de tiempo de cinco (5) a diez (10)
utos después de que se afiadi6 la mezcla de
semen-solucion al pocillo de la muestra. Por lo tanto,
es crucial que usted lea su resultado entre esos
tiempos. Cualquier interpretacion del resultado antes o
después del periodo de cinco (5) a diez (10) minutos
puede darle un resultado incorrecto.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS PARA AUTOEVALUACION

Expediente n°® 1-47-3110-777/17-1

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por la firma CROMOION S.R.L. se autoriza la inscripcion en € Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del nuevo producto para autoevaluacion con los
siguientes datos caracteristicos:

NOMBRE COMERCIAL: SPERM O.K. MALE FERTILITY TEST KIT.

INDICACION DE USO: ENSAYO INMUNOCROMATOGRAFICO DE USO DOMESTICO
(AUTOEVALUACION) PARA LA DETECCION CUALITATIVA DE LA CONCENTRACION NORMAL DE
ESPERMATOZOIDES EN UNA MUESTRA DE SEMEN HUMANO.-------==mmmmmmm oo

FORMA DE PRESENTACION: envases x 1 determinacion: 1) 1 dispositivo de ensayo Sperm OK (formato
cassette), 2) 1 Recipiente de recoleccion de muestra, 3) 1 Dispositivo de transferencia de muestra, 4) 1 botella de
solucion Sperm OK.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: VEINTICUATRO (24) MESES
conservado entre 2-30°C.----------=-=-=------------

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: ARTRON LABORATORIES INC. 3938 Nort Fraser Way



Bumaby BC V5J5H6 (CANADA).-

CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: Ventalibre en farmacias.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA AUTOEVALUACION
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