Fructose Test

Diagnose-Kit fur die Messung von Fructose in menschlichem Sperma
oder Samenplasma

Dokumentenreferenz: FP09 129 R01 C.1
Aktualisierungsdatum: 22/12/2022

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.
Reagens nur zur gewerblichen Verwendung.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

bzw. Spermaprobe ein (bei -20 °C ohne Kryokonservierungsmedium),
wenn eine Testung am selben Tag nicht moglich ist.

Vorbereitung der Reagenzien

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der Verschluss der Flaschen bei
der Lieferung des Kits gedffnet oder defekt ist.

Alle Reagenzien sind gebrauchsfertig. Vor
Raumtemperatur bringen,

der Verwendung auf

Probenvorbereitung

Das Sekret der Samenbléaschen bildet den Hauptanteil des Ejakulats. Die
Fructosekonzentration im Sperma kann als Marker fir die Funktion der
Samenbléschen verwendet werden. Ein niedriger Fructosegehalt im
Sperma ist charakteristisch fiir eine teilweise oder vollstéandige
Obstruktion des Ejakulationskanals, ein beidseitiges angeborenes Fehlen
des Samenleiters, eine teilweise retrograde Ejakulation und
Androgenmangel (WHO, 2021; ASRM, 2015).

Daher kann der Fructose Test als Hilfsmittel bei der Diagnose und
Behandlung von mannlicher Infertilitat/Subfertilitit eingesetzt werden.

VORGESEHENER VERWENDUNGZWECK

1. Spermaprobe bei Raumtemperatur verfliissigen lassen.
2. Gesamtvolumen des Spermas (Plasmas) messen (z. B. mit einer
Spritze).

Methode des Fructose Tests

Der Fructose Test ist ein quantitatives, nicht-automatisiertes,
photometrisches Diagnose-Kit fiir die Messung von Fructose in
menschlichem Sperma oder Samenplasma (frisch oder gefroren).

Der Fructose Test kann bei der Diagnose und Behandlung der
mannlichen Infertilitait helfen, da Fructose im Sperma die
Sekretionsfunktion der Samenblaschen widerspiegelt.

Mit den Reagenzien des Fructose Test kdnnen maximal 44 Proben
getestet werden, wenn die Proben in einem Testdurchgang zweifach
getestet werden.

TESTPRINZIP

Unter dem Einfluss von Warme und eines niedrigen pH-Werts reagiert
Fructose mit Indol und bildet einen farbigen Komplex, der Licht bei einer
Wellenlange von  450-492 nm  absorbiert, was mit einem
Spektralphotometer gemessen werden kann.

MIT DEM TEST MITGELIEFERTES MATERIAL

Reagens 1 — 50 ml TCA-L6sung

Reagens 2 — 25 ml konzentrierter HCI (32 %)
Reagenz 3 — 3 ml Indol in Methanol
Reagens 4 — 25 ml NaOH (0,5 M)
Fructose-Standard — 10 ml (5 mg/ml)

Ein Analysezertifikat und ein Sicherheitsdatenblatt sind auf Anfrage
erhéltich oder koénnen von der Website (www.fertipro.com)
heruntergeladen werden.

ERFORDERLICHES MATERIAL,
LIEFERUMFANG ENTHALTEN IST

DAS NICHT IM

Plattenleser/Photometer (mit Filter 450-492 nm), Pipetten und frische

Pipettenspitzen,  Zentrifugenréhrchen,  Mikrotiterplatte,  Zentrifuge
(21000 g), kleine Reagenzrohrchen oder Eppendorf-Réhrchen,
Wasserbad oder Thermoblock, Abzug.

METHODE

Scannen Sie den Barcode (oder nutzen Sie den Download-
Link auf www.fertipro.com), um das Demonstrationsvideo
anzusehen.

Probenentnahme und -vorbereitung

Bei der Spermagewinnung durch Masturbation sollten standardméafige
Spermaprobenbehalter verwendet werden, in der Regel aus
Polypropylen, die auf das Uberleben der Spermien bzw. auf
Spermienmotilitat getestet wurden. Wenn die Spermagewinnung durch
Masturbation nicht moglich ist, sollten nicht spermatoxische
Kunststoffkondome verwendet werden.

Fihren Sie den Test vorzugsweise mit (gefrorenem/aufgetautem)
Samenplasma anstatt mit der gesamten Spermaprobe durch,
insbesondere in Féllen, in denen die Probe nicht sofort analysiert wird
(d. h. nicht innerhalb von 3 Stunden nach der Ejakulation), oder wenn die
Spermienzahl hoch ist. Damit soll vermieden werden, dass die
Spermatozoen Fructose verstoffwechseln, was zu einer Unterschéatzung
der Fructosekonzentration fiihren wiirde. Frieren Sie die Samenplasma-

Empfehlungen:
Die Standardkurve und die Proben in zweifacher Ausfertigung
vorbereiten.
Die Standardkurve mit einem Konzentrationsbereich von 0 bis

5mg/ml Fructose unter Verwendung von Fructose-Standard
(5 mg/ml) und gereinigtem (z. B. destilliertem) Wasser vorbereiten:
Standard Fructose-Standard Wasser
5 mg/mi 250 pl O pl
2,5 mg/ml 125 pl 125 pl
1 mg/ml 50 pl 200 pl
Blindprobe - 250 ul

Grafische Darstellung des Protokolls:
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Erlauterung:

1. 100 pl der Spermaprobe/des Samenplasmas und 100 pl des in
Schritt2  vorbereiteten  Fructose-Standards  in  getrennte
Reagenzglaser pipettieren (vorzugsweise zweifach);

2. 500 pl von Reagens 1 (TCA-L8sung) zu den Proben und Standards
geben und mischen;

3. Proben 10 Minuten lang bei = 1000 g zentrifugieren;

4. vorsichtig 20 ul des Uberstandes/Standards in ein leeres
Reagenzglas pipettieren; Kontakt der Pipettenspitze mit den
Préazipitaten vermeiden!

5. 200 pl von Reagens 2 (HCI) in jedes Reagenzglas geben.

Continue under a fume hood
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Read absorbance at 450-492nm

Calculate with
Excel sheet

6. Um den Gesamtfructosgehalt (mg/Ejakulat) zu erhalten, das Ergebnis
mit dem Gesamtvolumen der Spermaprobe oder des
Samenplasmas multiplizieren.

7. Ein mit dem Fructose Test ermittelter
Fructose/Ejakulat gilt als normal.

Wert von = 3,0 mg

Hinweis: Fur eine schnelle Datenanalyse kénnen Sie die
Excel-Berechnungstabelle  von  unserer  Website
herunterladen und die Daten in die Tabelle eingeben, um
die Ergebnisse zu berechnen:

BESCHRANKUNGEN DER METHODE

Der Fructose Test ist ein Hilfsmittel zur Diagnose der mannlichen
Infertilitat, und wie bei anderen biologischen Tests muss die Interpretation
der Ergebnisse im Rahmen der klinischen Befunde und der Daten der
Anamnese erfolgen. Mit dem Fructose Test kdnnen Fructosewerte
zwischen 0,5 und 5 mg/ml bestimmt werden.

LEISTUNGSMERKMALE

Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit: VKinra < 15 %, VKinter < 15 %
Messbereich: 0,5-5 mg/ml
Cut-Off-Wert: 3,0 mg Fructose/Ejakulat

LAGERUNG/ENTSORGUNG

o Der Fructose Test ist ab dem Herstellungsdatum 12 Monate lang stabil
(auch nach dem Offnen).

e Das Produkt nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

o Die Reagenzien bei 2 °C bis 8 °C aufbewahren.

e Vor (Sonnen-)Licht schiitzen.

o Geeignet fur den Transport oder die kurzzeitige Lagerung bei htheren
Temperaturen (bis zu 5 Tage bei 25 °C)

o Nicht einfrieren

« Die Reagenzien miissen in Ubereinstimmung mit den ortlichen
Entsorgungsvorschriften fir Medizinprodukte entsorgt werden.

o Die Flasche mit Reagens 2 (HCI) kann eine leichte Farbveréanderung zu
orange oder rosa aufweisen (die Flissigkeit bleibt farblos); dies hat
keinen Einfluss auf die Testergebnisse.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

Ab diesem Schritt unter einem Abzug arbeiten (Reagens 3ist beim
Einatmen giftig)

6. 20 pl von Reagens 3 (Indol) in jedes Reagenzglas geben und
mischen;

7. Reagenzglaser verschlie3en oder versiegeln und 30 Minuten lang bei
37 °C in einem Wasserbad oder einem passenden Thermoblock
(empfohlen) oder 60 Minuten lang bei 37 °C in einem Brutschrank

inkubieren;

8. 200 ul von Reagens 4 hinzugeben, um die Farbreaktion zu
unterbrechen;

9. 200 ul der Probe/des Standards in eine leere Mulde der

Mikrotiterplatte geben und die Ergebnisse bei 450-492 nm in einem
Plattenleser/Photometer auslesen;

alle verwendeten Reagenzien und Materialien nach jedem Test
entsorgen.

INTERPRETATION

10.

1. Mittelwert der zweifachen Messwerte fiir jeden Standard und jede
Probe bilden;

2. den mittleren Extinktionswert der Blindprobe von allen Standard-
und Probenmesswerten abziehen. Dies ist die korrigierte Extinktion.

3. Die korrigierten Extinktionswerte fir jeden Standard in Abh&ngigkeit
von der Fructosekonzentration der Standards darstellen;

4. die lineare Regression auf der Grundlage der Daten lhrer
Standardkurve berechnen; das BestimmtheitsmaR (R?) sollte bei > 0,98
liegen;

5. die Probenmesswerte aus der Standardkurve, die
Verwendung der folgenden Gleichung erstellt wurde, extrapolieren:

unter

m
Fructose concentration of samples (?‘?)

0D sample,yrrecteq — intercept

slope

Reagens 1 (TCA-L6sung): Verursacht schwere Veratzungen. Sehr giftig
fur Wasserorganismen, kann in Gewassern langerfristig schadliche
Wirkungen haben. Bei Kontakt mit den Augen sofort griindlich mit Wasser
ausspllen und arztlichen Rat einholen. Im Falle eines Unfalls oder bei
Unwohlsein sofort arztlichen Rat einholen.

Reagens 2 (HCI-Lésung 32 %): Verursacht Veratzungen. Reizt die
Atemwege. Bei Kontakt mit den Augen sofort grindlich mit Wasser
ausspllen und arztlichen Rat einholen. Im Falle eines Unfalls oder bei
Unwohlsein sofort &rztlichen Rat einholen. Niemals Wasser zu
konzentrierter HCI hinzufugen.

Reagens 3 (Indol in Methanol): Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
Kontakt mit den Augen und der Haut vermeiden. Leicht entziindlich. Giftig
beim Einatmen und Verschlucken. Beim Umgang mit diesem Reagens
immer unter einem Abzug arbeiten.

Reagens 4 (NaOH): Verursacht Veratzungen. Bei Kontakt mit den Augen
sofort griindlich mit Wasser ausspulen und &rztlichen Rat einholen. Im
Falle eines Unfalls oder bei Unwohlsein sofort &rztlichen Rat einholen.

Fructose-Standard enthalt 0,09 % Na-Azid

Alle organischen Materialien menschlichen Ursprungs sind als potenziell
infektiés anzusehen. Alle Proben sind so zu handhaben, als kénnten sie
HIV oder Hepatitis Ubertragen. Bei der Handhabung von Proben und
Reagenzien stets Schutzkleidung (Handschuhe, Laborkittel, Augen-
/Gesichtsschutz) tragen.

Auftretende schwerwiegende Vorkommnisse (nach der Definition der EU-
Verordnung 2017/746 uber In-vitro-Diagnostika) sollten an FertiPro NV
und ggf. an die zusténdige Behdrde des EU-Mitgliedstaates, in dem der
Nutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.
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TECHNISCHER SUPPORT

FertiPro NV
Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

FRUCTO

SYMBOLERLAUTERUNG

2797

C€ =

Symbole gemaf der Definition in ISO 15223

REF Bestellnummer LOT Chargencode
S
7~L§ Vor (Sonnen-)Licht schiitzen “ Hersteller

O

Gebrauchsanweisung beachten

[13]

Verfalldatum

In-vitro-Diagnostik Temperaturgrenze
Symbol geman der Definition in IVDR 2017/746
c E CE-gekennzeichnet durch die Benannte
2797 Stelle 2797
Symbol gemaf Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
gr':it%sGesundheits efahr GHS07
9 Gesundheitsgefahr
GHS02 GHSO05

Entziindbare Flissigkeit

Veratzung/Reizung der Haut

GHS06
Akute Toxizitat

GHS09
Giftig fur Wasserorganismen




