MODE D'EMPLOI

Kit de test de sperme a domicile
par ExSeed Health



MODE D'EMPLOI
Féelicitations pour votre dispositif ExSeed!

A propos d'ExSeed

Le kit de test de sperme a domicile ExSeed
est un dispositif meédical DIV d'auto-
diagnostic. Le systeme ExSeed se compose
d'un kit d'auto-test qui comprend:

1. Dispositif d'analyse ExSeed

2. Recipients de prelevement avec couvercles
3. Lames de prélévement.

4. Lingettes.

5. Mode d’empiloi.
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A quoi sert ExSeed ?

ExSeed est un auto-test utilisé avec un
smartphone qui permet l'auto-diagnostic :
= Volume de sperme (ml)
» Concentration de spermatozoides (millions/ml)
» Motilité des spermatozoides (%).
» Nombre total de spermatozoides mobiles
(millions).

ExSeed permet a l'utilisateur d'estimer la qualité
d'un échantillon de sperme. Il permet également a
l'utilisateur de surveiller et de suivre les
changements au fil du temps.

ExSeed ne fournit pas une évaluation compléte de

'état de la fertilité et est destiné uniguement a une

utilisation in vitro. Ce dispositif est en vente libre.
Pour une évaluation complete de Ila santé
reproductive masculine, l'utilisateur doit consulter

un professionnel de sante.

Avertissement: demandez toujours l'avis d‘un

professionnel de sante qualifie avant de modifier
votre mode de vie (exercice, sommeil ou
alimentation), car cela peut étre préjudiciable.



LE SYSTEME EXSEED

Comment fonctionne le
systéeme ExSeed ?

Le produit fonctionne de la maniéere suivante :

L'utilisateur télécharge I'application et suit les
directives pour passer un test d'analyse de
sperme. Un échantillon de sperme est recueilli
dans le récipient de prélevement puis, on le
aisse se liquéfier pendant 20 minutes. Une
nartie de l'echantillon est transférée sur la
ame de prélevement avec Ila pipette
incorporée dans le couvercle du récipient de
prélevement. Le liquide résiduel est éliminé a
'aide d'une lingette et la lame de prélevement
est inseree dans le dispositif d'analyse
ExSeed, qui s'allume automatiqguement. Le
smartphone est ensuite placé sur le dispositif
et une séquence vidéo de l'échantillon est
enregistrée via I'application ExSeed et
envoyée pour analyse.
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I faut environ 1 a 3 minutes pour que
I'analyse de l'image soit terminée et que le
résultat s'affiche dans I'application ExSeed.
L'analyse déependra de la vitesse de Ila
connexion Internet et du modele de télephone
utilisé.

L'analyse de l'image consiste a identifier 1)
le nombre de spermatozoides et 2) le
nombre de spermatozoides mobiles
présents dans |'échantillon.

De quoi d'autre aurais-je
besoin ?
Un modele de smartphone doté de :
= Un appareil photo d'un minimum de 12
mégapixels
= Un systeme d'exploitation sous Android
version 23 ou supérieure ou i0S version
13.0 ou supérieure.
» Connexion Internet (250 kbps ou plus
rapide)
= \/ersion de lI'application ExSeed : 2.0.0 ou
supérieure (voir dans les parametres de
I'application)



Quel echantillon peut étre teste ?

Le systeme ExSeed est concu pour tester
uniguement des échantillons de sperme
humain.  Lutilisation de tout autre
echantillon donnera un résultat incorrect.

Pour des résultats optimaux, n'éjaculez pas
pendant les 2 a 3 jours précédant le jour du
test et recueillez votre échantillon par
masturbation directement dans le récipient
de collecte ExSeed. Ne pas utiliser de
lubrifiant.

Quelle est la duréee de vie du kit ?

Le dispositif ExSeed a une autonomie de
200 heures. Le kit ExSeed a une durée de
conservation de 2 ans. Consultez la date
d'expiration sur I'étiquette de la boite du kit
et utilisez ces articles avant ladite date.

Quelle est la durée de vie de
mon echantillon ?

\otre échantillon doit étre testé dans les 60
minutes suivant I'¢jaculation. Un échantillon
conservé plus de 60 minutes doit étre
eliminé et un nouvel échantillon doit étre
fourni pour un nouveau test conformément
au delai d'abstinence recommandé ci-
dessus.

INSTRUCTIONS DE TEST

Guide etape par etape

Avant de procéder a une analyse de sperme :
Telechargez l'application ExSeed, creez un
profil et scannez le code QR situe dans la
boite ExSeed.
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Assurez-vous que :

= \/otre téléphone dispose d'au moins 20 %
de batterie.

= \ous disposez de la derniéere version mise
a jour de |'application.

= Vous n'oubliez pas de protéger votre
télephone par un mot de passe afin
d'assurer la sécurité de vos informations.

Comment effectuer un test de
sperme

Lorsque vous étes sur l'écran d'accueil de
I'application, appuyez sur le bouton «
Effectuer le test » et suivez les instructions.

\Jous serez guidé par des illustrations, des
textes et des vidéos. Nous vous
recommandons de commencer par regarder
intégralement la vidéo d'introduction.



Appuyez sur ce bouton Etape 1 Etape 2
pour lancer le test Déballez et préparez-vous. Placez |I'echantillon de sperme

directement dans le récipient

ExSeed
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The ExSeed kit inchudes supplbes for ether 2 0r5 You will need the followang to complete a test
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* 1 xsamplecup
Go ahead and gently unpack if you are ready to test
styie program Fertdey

* T1xglassslide

* Txwipe

Etape 3 Etape 4 Etape 5
Laissez reposer I'echantillon Mélangez |'echantillon Utilisez la graduation sur le
dans le récipient pendant 20 comme indiqué dans récipient ExSeed pour évaluer
minutes a température I'application. le volume de I'échantillon et
ambiante normale. iInsérez-le dans |'application.
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Find the volume of the sample by locking at the

L sample in the and 5t for X After w m o0 )
© P B P lines on the side of the cup
s | rOOMm tRmpe more Clea .

Type n the volume in the app

The sample will now Bqudy, w mportant fi

2 £ AN accurate result, Pres: mer Now mix the samgs rotating the &d S umes wetho = .
Samgie volume (mi)

lllll ng it




Etape 6 Etape 7 Etape 8

Transférer I'échantillon sur lalame  Nettoyez le sperme résiduel Insérez la lame dans
de prélevement. Remplissezles  surlalame de prélevement a le dispositif.
deux compartiments comme 'aide de |a lingette fournie
indiqué dans la vidéo. dans le kit.
/ /
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Etape S
Appuyez sur « Je suis prét a
enregistrer » et alignez
'appareil photo du téléphone et
le dispositif ExSeed.

Lorsque 4 cones lumineux
apparaissent, comme indiqué
Ci-dessous, appuyez sur «
Démarrer I'enregistrement »
pour enregistrer |la vidéo.
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Etape 10

Lorsque ExSeed a analysé votre vidéo, vous
obtenez une page de résultats comme
celle-ci:

Test 83

Your result is

Section 1

Result verified by our medical team

Normal

_ With 31,1 million moving sperm, this sample is in the
SECtl on 2 normal range as defined by the World Health

Organization.

Total Motile Sperm Count (TMSC, the number of moving
sperm in your sample) is often regarded as the most
important indicator for being able to conceive naturally
as it relates directly to time to reach pregnancy with a
partner. A normal number of moving sperm cells in a
sample means that you have good chances of
conceiving with your partner.

RESULTATS.DES TESTS
DE QUALITE DU
SPERME

Qu'est-ce que cela signifie ?

Lorsque vous effectuez un test de sperme,
vos resultats sont présentés comme a
'étape 10.

Dans la section 1, vous voyez si votre
echantillon est inférieur a la normale ou
normal en fonction du nombre total de
spermatozoides mobiles (TMSC).

Dans la section 2, vos résultats sont
expliqués plus en détail et lorsque vous
appuyez sur le (i), vous pouvez lire comment
ces resultats sont liés aux chances de
grossesse sur la base de la littérature
scientifique.



Comment savoir si le test a
fonctionne correctement ?

Lorsque vous obtenez une vue des résultats
comme indiqué a I'étape 10, vous avez termineé
le test avec succes. Si c'est la premiére fois que
vous utilisez I'appareil pour tester la qualité du
sperme, nous vous conseillons de faire un autre
test dans les 10 jours et de comparer les deux
résultats pour étre sur de la qualité du sperme.

N'oubliez pas de respecter la méme période
d'abstinence d'éjaculation (2 a 3 jours sont
recommandeés) pour les deux tests.

Si le systeme ExSeed ne peut pas capturer les
spermatozoides ou si la vidéo n'est pas de
bonne qualité (par exemple parce que les 4
cones lumineux ne sont pas visibles), un
message d'erreur s'affiche.

Qu'est-ce qui pourrait empécher
ExSeed de me donner des
resultats corrects ?

Les circonstances suivantes peuvent affecter
les résultats de la qualité du sperme et doivent
étre prises en compte avant de procéder a un
test:

= Sommeil irrégulier pendant plus d'une
semaine.

» Utilisation de médicaments affectant la

production de sperme.

» Fievre (supérieure a 38°(C/100,4°C)
pendant plus de 2 jours.

= Si vous avez eu une gueule de bois a
cause de l'alcool jusqu'a 4 jours avant le
test.

Nous vous recommandons  toujours
d'attendre d'étre en parfaite santé avant de
faire un test. Dans le cas contraire, contactez
votre professionnel de la santé pour obtenir
des conseils supplémentaires.

Les circonstances  suivantes
egalement affecter les résultats :
= Ne pas capturer |a totalité de I'échantillon
dans le récipient.
» Utilisation d'un mauvais échantillon de
sperme.
» Reéutilisation d'un
couvercle.
» Reéutilisation d'une lame de prélevement
ou utilisation d'une lame ne provenant
nas d'ExSeed.
= Remplissage incorrect de la lame de
nrélevement.
= Tenir le smartphone en main pendant le
fest.

peuvent

récipient et d'un

= Mauvais alignement du  dispositif
d'analyse et de [I'appareil photo du
smartphone.



Quelle est la préecision du
systéeme ExSeed ?

Dans une étude clinigue comparant les
résultats de l'autotest ExSeed a ceux d'un
equipement de laboratoire certifié, ExSeed a
correctement classé un résultat faible de
numeération totale des spermatozoides
mobiles dans plus de 95 % des cas. La
linéarité des parametres du sperme a été
testée dans une gamme de concentration
de 5Millions/ml a 125Millions/ml. Si le test
indigue a  plusieurs  reprises  une
concentration inférieure a 5Millions/ml,
nous vous recommandons de consulter un
médecin. Si le test indique plus de
125Millions/ml, cela signifie que vous vous
situez dans la fourchette tres élevée. Le
résultat du test dans cette plage peut étre
présenté avec moins de précision.

REMARQUES ET
AVERTISSEMENTS
IMPORTANTS

Selon ['Organisation mondiale de la santé
(OMS), le sperme est considéré comme une
matiere a risque biologique qui peut
potentiellement transmettre I'népatite et le

VIH.

Les composants du kit ExSeed qui entrent en
contact avec le sperme doivent étre traités
comme présentant un risque biologique. Suivez
strictement les instructions de nettoyage, de
rangement et d'élimination du présent produit.

» Le dispositif ExSeed est destiné a étre

utilisé par une seule personne. Ne partagez
le dispositif avec personne, y compris les
membres de votre famille.

» Des gants de protection non poudrés sans
atex sont recommandés pour toute
bersonne  vous aidant a tester votre

echantillon de sperme.
= Le sperme recueilli pendant les rapports

sexuels n'‘est pas recommandé, car les
réesultats du test peuvent étre affectés
négativement en raison de l'effet du pH du

mucus vaginal.




» |La linéarité du volume de I'échantillon a

ete testée entre 1,0 et 3,5 ml. Si votre
sperme est inférieur a 1 ml de facon
répétée, nous vous recommandons de
consulter un medecin. La précision des
mesures a été testée avec des volumes
d'échantillons compris entre 1,5 et 3,0
ml. Si le volume de l'échantillon est
inférieur a 1,5 ml ou supérieur a 3,0 ml,
les parametres du sperme peuvent étre
présentés avec moins de précision.

Si la totalité de l'échantillon n'est pas
capturée dans le gobelet, interrompre
'opération et refaire le test un autre
jour, car cela peut entrainer des
résultats inexacts.

La présence de maladies sexuellement
transmissibles peut avoir un effet
néegatif sur la qualité du sperme.
L'utilisation de D-Norgestrel (progestatif
stéroidien) peut avoir un effet négatif
sur la qualité du sperme.

Ne réutilisez pas les lames ou les
récipients de prélevement ExSeed. Pour
obtenir d'autres lames de prélevement

~

ou de réecipients, commandez-les a

I'adresse suivante
wWww.exseedhealth.com.
Utilisez les récipients ExSeed

uniqguement avant leur date d'expiration.
\Jous pouvez verifier la date d'expiration
sur I'étiquette de la boite d'ExSeed.

Soyez prudent lorsque vous manipulez
la lame de prélevement. Le risque de se
couper les doigts en cas de rupture
accidentelle est minime.

| peut étre difficile de retirer le couvercle
du récipient lorsqu'il contient un
echantillon. Faites attention a ne pas
renverser de sperme.

Le test a domicile ExSeed ne doit pas
étre utilisé a des fins contraceptives.
Utilisez le dispositif ExSeed dans un
environnement sec et n'effectuez pas le
test pendant une douche ou dans
d'autres conditions humides.

Effectuez l'auto-test ExSeed a une
température ambiante comprise entre
20 et 30 °C(68-86 °F).

Ne chauffez ni ne refroidissez votre
echantillon de sperme.

Tout incident ou événement indésirable
resultant de I'utilisation du dispositif
doit étre signalé au fabricant du

dispositif.



APRES UTILISATION

La lame de prélevement et le récipient sont
a usage unique. Veuillez les jeter une fois
utilisés. Utilisez une lingette humide pour
nettoyer la surface du dispositif ExSeed.

Elimination
Le dispositif ExSeed contient des piles.

Mettez I'appareil au rebut conformément
aux réglementations locales.

Apres chaque test de sperme, le récipient
utilisé doit étre fermé avec le couvercle,
enveloppé dans un sac séparé et éliminé
dans les ordures ménageres ordinaires. Une
fois insérée dans le sac en plastique ouvert,
la lame de prélevement doit étre jetée avec
les autres matériaux en verre ou avec les
ordures ménageres.

Conservation

~

Le kit ExSeed doit étre conservé a
température ambiante normale (15-25 °C/
59-77 °F). Nous vous recommandons de ne
pas l|'exposer a des températures
inférieures a -20 °C (-4 °F) ou supérieures
a 40 °C (104 °F). Le dispositif d'analyse
ExSeed doit toujours étre conservé dans la

boite ExSeed lorsqu'il n'est pas utilisé.

FEEDBACK

Tout incident grave lié au dispositif est
signalé au fabricant et a ['autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.



AIDE ET CONSEILS Symboles utilisés dans le systéme

Symboles utilisés dans le systéme

Pour toute aide technique ou autre

question, vous pouvez toujours contacter
'equipe ExSeed via www.exseedhealth.com [::1] Instructions d'utilisation

ou via l'application dans Ila section « C€

Support ». 2595 Marquage CE, conformité européenne

AUTR ES LA N G U ES IVD Dispositif de diagnostic in vitro

% ! .. = E g Date de péremption

Scannez le code QR pour

_ - . . LOT Numeéro de lot du fabricant
teélecharger les instructions

dans d'autres langues. De

REF Numéro d'article du fabricant
nouvelles  langues  sont

ajoutées au fur et a mesure ﬁ Déchets  d'équipements
qu-e”es sont diSpOﬂib|ES. electriques et électroniques

IMPORTANT : Lisez et comprennez le
/ \ guide de l'utilisateur et toutes les
précautions avant d'utiliser le produit.

/Efzvc Conserver a une température
15°C comprise entre 15 et 25 degrés

® Usage unique uniqguement

ExSeed Health ApS
®

Njalsgade 21G A Dispositif d'auto-diagnostic in vitro
2300 Copenhagen S
Denmark

IP22 Protection contre les infiltrations

www.exseedhealth.com
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