
приложение 3

«СОГЛАСОВАНО» «УТВЕРЖДАЮ»
Директор направления 
«Клинические исследования»
ООО «Независимая лаборатория ИНВИТРО»

МЛ. ю :  -

Я.Э. Новикова 
2020 г.

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 
медицинского изделия для диагностики in vitro

«Набор для диагностики in vitro для определения пероксидаза-положительных 
лейкоцитов в сперме человека - LeucoScreen Plus», 

производства FertiPro N.V. (ФертиПро Н.В.), Бельгия

№ ИНОКИ 403/2019



Instruction for use of the medical device;
In vitro diagnostic kit for the determination 
of peroxidase-positive leucocytes in human 

semen - LeucoScreen Plus.

VOOB EENSLUIDEND AFSCHBIFT

uczien d(3c:r cndergoiEKsods Ncians Hoei iV'cndeiserj 
tB Aaftar voor legalssatio van bovenstaancb 
handlelif|fliig{en) in zijn aanweziglieid geplaats  ̂
van ....

APPROVE

FertiPro N.V., Belgium

■''President
(position) 

Sfen Comhaire 
(name)

(signature)

"A L '. -O J L . 2020

I n d i . i s i l e p V i ^ ' l  '
E -8730 P e c rr ie ir ./B y lg iu m  
VAT/TV/\ ВГ. 0 4 4 8  707 ‘.ГУ-



IVD
Instructions for use
LeucoScrecn Plus
In v iiro  d iagnostic k i t  fo r the d e ic n iiin a lio n  o fp c ro x id a sc -p o s itivc  Icucocyies in 
human semen (in  the text be low  rc fc ire d  to  as LcucoScrcen Plus)
Ref doc: FP09 1111 ROl A .3_R us Update: 04/02/2020
For in  v i t r o  d io g n o s lic  use o n ly  ■ R ea gen t f o r  p ro fe s s io n a l use o n ly

INTENDED USE
In v itro  d iagnostic k i t  fo r the d e ie n n iiia tion  o f  peroxidase-positive  leucocytes in 
huinaii semen -  LeucoScreen P lus is intended to  be used fo r a scm i-ip ian tila tive  
hisfochcmica! determ ination o f  peroxidase-positive leucocytes in  human semen.

INTRODUCTION
Most human ejaculates conta in  leucocytes and the p redo in inan l fo n ii o f  leucocytes 
iB human semen are peroxidase-positive  g r a n u lo c y te s 'E x c e s s iv e  presence o f  
these cells (leucocy tospem iia ) m ay indicate the existence o f  reproductive  tract 
mfection. Leucocytospennia  may also be associated w ith  defects in  the semen 
profile. T h is  includes reductions in  the vo lum e o f  the ejaculate, decreased s|)enn 
concentration and sperm ino tilit> ’ , as w e ll as lo,ss o f  sperm fu n c tio n  as a result o f  
oxidative stress^'* and/or secretion o f  cy to to x ic  cytokines''. A lthough 
leucocytospermia is not an absolute ind ica tion  o f  in fe r t i li ty ,  th is cond ition  is 
observed on average in  10 to  20%  o f  a ll in fe rtile  men*.

When a typ ica l semen analysis is perfonned, i t  is ve ry d if f ic u lt  to difTcrcntia le 
: while blood cells from  other types o f  round ce lls in  the semen sample ( fo r  example 

spcrmatogenic precursor ce lls ’ ). A  re la tive ly  rap id  and inexpensive m ethod o f  
diflerentialing peroxidase pos itive  w h ite  b lood ce lls  from  o ther round cells in  a 
semen sample makes use o f  the in tr in s ic  pcroxida.se a c tiv ity  o f  these ce lls ’ . 
LcucoScrccn Plus is, ju s t lik e  LcucoScrccn, based on th is technique and can 
ihcrefore be used to stain the peroxidase p os itive  w h ile  b lood  ccll.s in  a human 
semen sample.

According to  the W o rld  Flcalth O rgan iza tion , the presence o f  m ore than one m il lio n  
peroxidase pos itive  w h ile  b lood ce lls  (W B C ) per m i ejaculate is considered 
abnormal and is labelled as “ Icucocytosjaennia’^- H ow ever, th is threshold is under 
debate, as some have found th is  value too  lo w  and o thers too  high, indeed, threshold 
levels from 0.2x 10^ -  ЗхЮ*" have been reported

When the threshold o f  one m il lio n  peroxida.se p os itive  W B C  per m l ejaculate is 
exceeded, m ic ro b io lo g ic  tests should be pe rfonned to investigate i f  there is an 
accessory g land in fection. Assessment o f  accessory' g land m arkers can provide 
additional useful in fo rm a tio n  about the p roper fu n c tio n in g  o f  the ep id idym is 
(EpiScreen Plus, FertiPro N V , B e lg ium ), sem inal vesic les (F iu c losc  Test -  96 
Tests, FertiPro N V , B e lg iu m ) o r prostate (C itr ic  A c id  Test - 9 6  Tests, FerliP ro  N V , 
Belgium). Im portan tly , the absence o f  leucocytes does no t exc lude the p o ss ib ility  
of an accessory g land infection.

Clinical laboratory diagnostic

LeucoScreen P lus is intended to  he lp  in  the diagnosis and trca tn ieu l o f  male 
iiife rtility.

С0ОТШТ)!СА11ОЖГOR USE
There arc no contra ind ications fo r use lo r  the LcucoScrccn P ius k it.

LcucoScrccn Plus is an IV D  fo r professional use o n ly  and is intended to be used in 
healthcare ins titu tions e.g. m edical laboratories, specialized laboratories 
performing fe rtiliza tio n  techniques, inc lud ing  IV F , IC S I and spcn ii preparation /  
analysis. T lie  intended users ate IV F  professionals ( lab  technic ians, andrologists, 
ciiibiy ologists o r m edical doctors).

Reagent 1: Ix 6m l Substrate so lu tion  (conta ins 4C N , m ethano l)
Reagent 2 : IxBOOpl H ydrogen peroxide (conta ins H yd rogen  peroxide 30% ) 
Reagent 3; lx 2 2 n il B u ffe r so lu tion  (conta ins PBS, P ro C lin  950)
Reagent 4 : lx l . 2 in l  Counter s la in  so lu tion  (conta ins PBS, Ponceau S 
so lu tion )

A certifica te  o f  analysis and the M SD S  arc ava ilab le  on o u r website 
fwwxv.fertinro com ).

NIATERiAÎ  W f INCLUDED IN THE KIT/BIIT NEEDED FOR WOR̂ ^
. m a j m j e m c i ________________ .................................. ........:..........  ........ i
Microscope slides, cove r glasses, lest lubes (eppendorf), p ipettes, b righ t fie ld  
microscope.

tSAISIPLES ANALYZED

1. S P E C IM E N  T Y P E
The  lest should be perform ed on fresh human semen sam ples con ta in ing more than 
IX 10'̂ ' round ce lls p e r m l.

2 . P R O C ED U R E  I O R  O B T A IN IN G  A N A L Y Z E D  B IO L O G IC A L  M A I  T R IA L

Semen co llec tion  b y  m asturbation is pre ferred. Semen .sample should be ejaculated 
in to  a clean, w ide-m outhed  con ta iner made o f  glass o r p las tic , from  a batch that has 
been con firm ed to  be n o n -io x ic  fo r  spermatozoa^.

3. C O N D IT IO N S  O F  S T O R A G E  O F  A N A L Y Z E D  S A M P LE S  OF 
B IO L O G IC A L  M A T E R IA L

It  is reconiraended to  perfo rm  the test at the same day o f  e jacu la tion , p rov ided  that 
samples are stored a t l - S X .

4. S A M P L E  C O L L E C T IO N , P R O C ES SIN G  A N D  S T O R A G E

Semen co llec tion  .should occur a fte r a m in im u m  o f 2  days and a m axim um  o f  7 
days o f  sexual abstinence by ma.stiirbation'*. The test should be perform ed w ith in  I 
day o f  e jaculation. U n li l testing  is pe rfo n ne d , the sample should be stored a t 2 -8 ‘’C.

IPj^qiPU: OF THE .METHOD _________  . |
Peroxidase, present in  the granules o f  certa in  leucocytes, oxid izes 4 -c h lo ro - l-  
naph lo l (4 C N ) to  a b lu ish-purjs lc 4 -c h lo ro - l -naphlon p recip ita te , u tiliz in g  H 2O 2 as 
the oxidant. Reagent 4 conta ins a co u n te r stain so lu tion  to  fac ilita te  the 
d iffe re n tia tio n  belw’ecn perox idase-positive  round cells and peroxidase-negative 
round cells.

THE NUMBER OF &A.MPLES ANALYSED __ _  _
K it  has been designed fo r  a in a x im u in  o f  120 analyses. T i ic  w o rk in g  so lu tion can 
be used fo r  22 x  2 consecutive  days o f  ana lys is , w ith  a m axim um  o f  60 analyses 
per test day and a to ta l m axim um  o f  120 analyses ove r a ll test days.

RERIX)RMANCE CHARACTERESTirS
In  an independent va lid a tio n  .study, 44 samples (con ta in ing  >  1 m il l/ in l round ce lls ) 
were analyzed by d ilTcrcn t operators w ith  LeucoScrecn and LeucoScreen Plus. 
Performance characteristics:

1. Range o f  the de term ina tion  concentra tion  o f  substance: no lim ita tio n  on 
the m in im u m  o r m ax im u m  concentra tion  o f  pe ioxidase-positive  round 
cells that can be measured

2. A c c u ra c y : Both k its  p rov ided  co n ipa iab lc  results based on Passing 
Babiok analysis.

3. P rc c is io ii:  B oth  k its  can d is tin g u ish  between peroxidase-positive  and - 
negative round ce lls  w ith  com parable prec is ion  (LeucoScreen P lus' 
C V .„ „ :  12%, CVi«c,: 10% )

4. Trcsho ld  value: a no rm a l semen sample should no t con la in  m ore than 
Ix lO '' pe roxidase-positive  w h ite  b lood ce lls  per m l

5. D ia g n o stic  s e n s itiv ity : 88% . d ia g n o s tic  sp e c if ic ity : 96% , when 
com pared to LeucoScrecn.

'̂ ALYTICAL СПАилдгшШсЗ ....... '  ”
! ,  M easurement range: no  lim ita t io n  on tiie  m in im u m  o r  m axim um  

concentra tion o f  peroxidase-positive  round ce lls  that can be measured
2. Inira-assay C V  <  1 5 % (R e p ea ta b ilily )
3 . In lcr-assay C V  <  !5 % i(R e p ro d u c ib ility )

Use o f  g loves is advised. Reagent 1 con ta ins m ethanol: a vo id  inha lation o f  vapors. 
Reagent 2 conta ins H 3O :: co rrosive , causes burns. A fte r  contact w ith  sk in  wash 
im m ed ia te ly  w ith  w ater and soap. W ear eye /  face p ro tection , m edical gloves. A l l  
semen samples should be considered p o te n tia lly  in fectious. Handle a ll specimens 
as i f  capable o f  transm itting  H iV  o r  hepatitis . A lw a ys  use fresh p ipette tips fo r  each 
step to  avo id  cross-contam ination. D o  no t discard product in to  the environment.

Reagent 1 should co n ta in  a clear ilu id ,  do  no t use the k it  i f  the f lu id  has turned 
ye llo w .

FCARRYLNG ou r THE ANALYSIŜ
W e leco inm cnd  to w atch our dem onstration v ideo (dow n load  via lin k  on our 
w ebsite , o r  scan barcode):

J - C ount the num ber o f  round ce lls  w h ils t d e te n n in iiig  tlie  sperm co iiccn lra tion  
d u rin g  routine semen analysis. C a lcu la te  and w rite  d o xw  the tota l concentration 
o f  round ce lls in m ill/m L , as th is  w i l l  be needed fo r the ca lculation o f  the 
concentration peroxidase-positive  w h ile  b lood  cells.

2 , W hen round ce lls  conceniTation c.4cccds Ix lO ^ 'p e r m l, the LeucoScreen Plus is 
indicated.



3. Prepare w o rk in g  so lution: A dd  200 p i Reagent 1, 5 p i Reagent 2 and 1 m l 
Reagents to  an K ppe iido rflube  and m ix  tho rough ly . T h is  w o rk in g  so lu tion  is stable 
for48 hours when stored between 2-8°C. protected from  (sun )ligh t. 
t  Take 10 p i o f  the semen sample and add 20  p i o f  w o rk in g  so lu tion. M ix  

iliorouglily.
5 Incubate fo r  tw o  m inutes at room tem perature in  th e  d a rk .
{.Transfer 10 p i o f  the m ix  to  the m idd le  o f  a m icroscope glass and add 10 p i o f  

Reagent 4. M ix  thorough ly  using the edge o f  the co ve r slip.
J.Cover w ith  the cover s lip
j  Count and class ify a tota l o f  200 round ce lls  using a m agn ifica tion  o f4 0 0 x . Scan 

difierenl m icroscop ic fie lds (p re fe rab ly  20).

Hole: In some semen samples, yo u  m igh t p re fe r to  enrich  the round cell 
concentration to  facilita te  ce ll counting. Therefore, cen trifuge  the sam ple fo r 15 
minutes at 350g and resuspend the pellet.
In case o f  ve ry h igh concentration o f  round cells , it is  also possib le to d ilu te  the 
ample in F e itiC u lt F lush ing  m edium

IN TER P R ETA TIO N '
• P e ivx iiia se  p o s itiv e  ro u n d  ce lls : conta in  (b lu is li-)b la ck  granules and have an 

anthracite-grey cytoplasm . T ins anthracite area can cove r the com plete celt o r 
only part o f  it.

• P ew x id ase  n e g a tive  ro u n d  c e lls :  rem ain unstained o r can be p ink-co lored. 
Granules seen in  unstained cells are no t surrounded by the typ ica l anthracite- 
grey co lo r seen in  positive  cells.

C A L C U L A T IO N  O F  TT IE  C O N C E N T R A T IO N  O F  P E R O X ID A S E ­
POSITIVE W H IT E  B L O O D  C E L L S
• Calculate the proportion  o f  |>eroxidase-positivc ce lls  as fo llow s . 

P R O PO R TIO N  P O S IT IV E  R O U N D  C E L L S  =

Nuiiibci оГ POSITIVE ?omd cells

[Number of POSITIVE ioumlcdls + Ntimbct orNEGATIVE round cells)

Now, calculate the concentration o f  pcrox idase -pos ilive  w h ile  b lood ce lls in 
the semen sample as fo llows:

C O N C EN TR ATIO N  (m ill/m L ) =

Proportion positive round ce lls x total concentration o f  round cells

Etamplc;
• Tota l concentration o f  round ce lls  is 2 m il l/m L  (detenu ined d u ring  spenn 

concenlratioH analysis)
• W ith the LeucoScrcen Plus test. 120 round ce ils  arc found p o s itive  and 80 

round cells are found negative
120

=  0,6

w ith  the requirem ents o f  SanPin 2 .1 .7.2790-10 "S a n ita iy  -  ep idem io log ica l 
requirem ents to  the treatment o f  m ed ica l waste” .
A  k it 's  used, exp ired  and unused reagents belong to  class В and disposal should 
occu r in  accordance w ith  the requ irem ents o f  SanPin 2.1.7,2790-10.
The packaging o f  th e  reagents k it (b o x ) a fte r intended use belongs to  class Л  waste 
and should be d isposed as household waste.

;S4FEGUARDS OBLIGATIONS
T he  m anufacturer guarantees that the products are in  accordance w ith  the 
requirem ents declared b y  the  m anufacturer, i f  abide by the rules o f  use, 
transj>orta!ion and storage.
I f  there arc questions regard ing Ihe q u a lity  o f  a m edica l device, yo u  must contact 
the authorized representative on Russian Federation te rr ito ry : О О О  "FerroTrust", 
Russia, Eka te rinburg , K arla  M arks  sir., d. 8 o f. 411.

• Proportion pos itive  round ce lls  =  - ____(] 20+80}
• Concentration o f  peroxidase-iw s ilive  w h ite  b lood ce lls  =  0,6 x  2 m il t / in L  = 

1,2 m ili/m L

EVALUATION OF RESULTS
The results should be evaluated ta k in g  in to  account a ll c lin ic a l and laboratory 
findings related to  the spenn sample. A cco rd in g  to  the W o rld  H ea lth  O rganization, 
lilt presence o f  m ore than 1x10* peroxidase pos itive  w h ite  b lood  ce lls  per ml 
ejaculate is considered abnonnal and is labe lled as "leucocytospe rm ia , values 
W ow lx l0 ‘  peroxidase positive  w h ile  b lo o d  ce lls  p e r m l e jaculate should be 
considered as norm al.

CONDITIONS OF STORAGE, TRANSPORTATION AND OPERATIOK 
Of THE DEVICE .
Store reagents between 2'‘C-25®C. Suitab le  fo r transport o r short-te rm  storage at 
elevaled temperatures (up  to  5 days at 37®C). Do no t freeze. Protect fro m  (sun) 
light. The k it  is stable fo r a t leasi 12 m onths a fte r p roduction  dale (even after 
opening), do not use a fter exp iry  dale m entioned on the product label. The bottles 
must be kep i t ig h tly  closed at a ll tim es. The w o rk in g  so lu tion  can be stored up to 
48 hours at 2-8®C, protected from  (sun) ligh t.
Products that are stored w ith  iioncom pliance  o f  the  tem perature lim it ,  m ust not be 
used.

|11.М1ТАТЮ?Ч5 0ЕТ1|ГМЕТН0^  ̂ ,
This test is an a id in  the diagnosis o f  male in fe r t i l i ty  and, as fo r  o ther b io log ica l 
tests, in terpretation o f  the results m ust be perform ed w ith in  the framevsxirk o f  
clinical find ings and data o f  h is to ry taking. The LeucoScrcen Plus o n ly  stains 
peroxidase-positive W B C , o ther types o f  W B C  (e g. lym phocytes and inonoeytes) 
are not detected. On the other hand, it  has been reported that the p redom inant furm  
ofleucocyles in  human semen samples are peroxidase-positive  leucocytes.

P A C K IN G ____ ____  _ . . J
LeucoScrcen Pius k its  are packed in  a cardboard box.

P R O D U C T  O R D E R  C O D E S
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Инструкция по применению на медицинское
изделие:

Набор для диагностики in vitro для 
определения пероксидаза-положительных 

лейкоцитов в сперме человека - LeucoScreen
Plus.

КОПИЯ В ЕР Н А

Штамп: Нижеподписавшийся Нотариус города
Алтер Роэль Монделаерс настоящим 
свидетельствует, что подпись, 
поставленная в его присутствии, 
принадлежит С ве п у^ К о м х а и ^е

[Круглая печат ь: Р оэль М онделаерс, Н от ариус  
9880 А лт ер]

/подпись/

Штамп:

УТ В Е Р Ж Д А Ю

FertiPro N .V. (ФертиПро Н.В.), Бельгия

Президент
(должность)

Свен Комхаирэ 
(имя)

/п о д п и с ь /_________________________
(подпись)

«12» 03. 2020 года 
(“день” месяц (цифрами)

FertiPro nv
Индустриепарк 32 
В-8730 Бирнем/Бельгия 
идентификационный номер 
плательщика НДС: BE 0448 767 035

Печать

FertiPro
ЕРМАКОВА Ц



кструкция но применению
IVD.eucoScreen Plus

йбор для д и а гн о с ти ки  in  v it ro  для определения псро ксид а за - 
оложительных л е й ко ц и то в  в сперм е человека  (далее по  т е с ту  -LeucoS creen  
ûs)
сылка на  д о кум е н т: FP09 1111 R 0 I A ,3 _ R u s  U pdate : 0 4 /02 /2 0 2 0
'т к о  д л я  и с п о л ь з о в а н ш  д л я  д ш г н о с т и к и  in  v i t r o  -  Р е а ге н т ы  т о л ь к о  для
ихф ессионального и сп о л ь зо в а н и я

1 С П О Л Ь З О В А 1 Ш Е  П О  П А З П Л Ч Е П И Ю
■абор для д и а гн о с ти ки  in  v i t ro  для определения пе р о кси д а за -по л о ж и те л ь ны х 
<йкоцитов в сперм е человека  - LeucoScreen  P lus предназначен для 
олуколичественного ги с го х и м и ч е с ко 1‘0 определения псрокеидаза - 
оложительных л е й ко ц и то в  в сперм е человека.

18ЕДЕ1Ш Е
•ольшая часть эякул ятов  человека  с о д е р ж и т  л е й ко ц и ты , и  прева л ир ую щ ей  
юрмой л е й ко ц и то в  в образцах сперм ы  человека  явл яю тся  нероксидаза- 
юложигельные гр а н ул о и и ты ''^ ’’ -'*. Ч резм ерное  п р и с утств и е  э ти х  кл е то к 
аейкоцитоспермия) м о ж е т  ука зы ва ть  н а  сущ е ство ва ние  и н ф е кц и и  пол овы х 
])тей. Л е й ко ц и тоспе р м и я  т а к ж е  м о ж е т  б ы ть  связана с  деф ектам и проф иля 
:псрмы. С ю д а  вхо д и т  ум е н ьщ е ние  объем а эякул я та , сн и ж е н и е  ко н ц е н гр а 1ш и  
:лерматозоидов и  и х  п о д в и ж н о с ти , а  т а к ж е  утр а та  ф у н кц и и  сперм ы  в 
хзультате о кси д а ти вн о го  стресса^'* и /и л и  се кр е ц и и  ц и т о т о кс и ч е с ки х  
ш o ки н o в^  Н есм отря и а т о , ч то  л е й ко ц и то сп е р м и я  не является абсо л ю тн ы м  
юказателем бесплодия, это  состояние  наблю дается  в среднем  у  1 0 -20%  всех 

■*£«ш10д н ы х м уж чин *,

Ори вы п ол н е нии  ста нд а р тн о го  анализа  спер м ы  кр а й н е  сл о ж но  
ифференцировать белые кровяны е кл е т ки  о т  п р о ч и х  т и п о в  кр у гл ы х  кл е то к 
I образце спер м ы  (н ап ри м ер , сп ер м а то ге н ны е  кл е тки -п р е д ш е с тв е н н и ки ’ ), 
|)гаосительно б ы стр ы й  и  не д о р о гой  сп осо б  диф ф еренцировать пероксидаза- 
'оложительные белые кр о вяны е  кл е т ки  о т  п р о ч и х  кр у гл ы х  кл е т о к  в образце 
лермы испо л ьзуе т  е сте стве нную  п е р о кси д а зн у ю  а кти в н о сть  э ти х  кл е то к ’ . 
.«ucoScreen P lus, к а к  и  LeucoS creen , о сн о в а н  па  э то й  т е х н и ке  и, 
лш вательно , м о ж е т  использоваться  для о кр а ш и ва н и я  пероксидаза - 

^  йложительных белы х кр о в я н ы х  кл е то к  в о бразцах че л овеческой  сперм ы .

|]о данным В се м ир но й  о р га н и за ц и и  здраво о хр а не н ия  наличие более чем 
:дного м иллиона пе р о кси д а за -по л о ж и те л ь ны х белы х кр о в я н ы х  кл е то к  (Б К К )  
А мл эякул ята  считается  а но м а л ьны м  и  об означаегся  ка к  
тейкоцитоспермия»*. О д н а ко  э то т  п о р о г  на ход и тся  п о д  вопросом , т а к  ка к  
«которые с ч и та ю т  такое  значение  сл и ш ко м  н и зки м , д р у ги е  -  сл и ш ко м  
ыижим. в  д ействител ьности  и м е ю тся  д анны е о  п о р о го вы х  зна чен и ях  в 
мапазоне о т  0 ,2x10* д о  2 x1 0 * * ' ' “ .

л и  пороговое значение в м ил л и о н  пе р о кси д а за -п о л о ж и те л ь н ы х Б К К  на мл 
акулята превы ш ен, д о л ж н ы  б ы ть  проведены  м и кр о б и о л о ги ч е с ки е  тесты  с 

ji ib K i вы явления ин ф е кц и й  п р и д а то ч н ы х  ж елез. О ц е н ка  м аркеров 
:?йдаточной железы м о ж е т  дать д о по л ните л ьн ы е  полезны е д анны е о 
ьтжной работе эпид ид им иса  (E p iS cre e n  P lus, F e rtiP ro  N .V .  (Ф с р ти П р о  Н .В ), 
•ельгия), сем енны х п у зы р ь ко в  (F ruc tose  Test -  9 6  Tests, F e rtiP ro  N .V , 
^ертиПро Н .В ) , Б ел ьгия ) и л и  п р о ста ты  (C itr ic  A c id  Test -  9 6  Tests, F e rtiP ro  
h.V, (Ф е р тиП р о  Н .В ) , Бельгия), В а ж н о  о тм е ти ть , ч то  о тс утств и е  л е й ко ц и то в  
<исключает во зм о ж н о с ти  ин ф е кц и и  п р и д а то ч н о й  ж елезы.

ОБЛАСТЬ П Р И М Е Н Е Н И Я
■линическая лабораторная д и а гн о с ти ка

Ю К А З А Н Н Я  К  П Р И М Ё Н Е Ш 1 Ю
nicoScreen P lus предназначен для п о м о щ и  в д и а гн о с ти р о в а н и и  и л ечении 
лжского бесплодия.

Т О Т Н В О П О К А З А П И Я  К  Н Р И М Е И Е Ш П О
.кчивом окаш ний к  пр и м е не н и ю  набора LeucoS creen  P lus нет.

Щ 110ЛАГАЕМЫЙ ПОЛЬЗОВ.\ТЕЛЬ
jicoScreen P lus -  это  набор для д и а гн о с т и ки  in  v i t ro  и с кл ю ч и те л ь н о  для 
зифсссионального использова)1ия, пред на зна чен ны й  для использования 
нреждсниями здравоохранения, напр ., м е д и ц и н с ки м и  л абораториям и, 
.пецналнзированнымн л абораториям и, п р и м е н я ю щ и м и  разл ичны е  т е х н и к и  
подотворения, в кл ю ча я  Э К О , И К С И  и  п о д го т о в к у  /  анализ сперм ы , 
'{йдполаг'асмыс пользователи -  э то  проф ессионалы  в о б л асти  В Р Т  
абораторные т е х н и ки , а нд рол оги , эм б р и о л о ги  и л и  врачи).

4 .\Т £ Р 1 Ш 1 Ы , В Х О Д Я Щ И Е  В  С О С Т А В  Н А Б О Р А

Реагент 1: 1х6м л Р аствор суб стра та  (с о д е р ж и т  4 C N , м етанол)
Реагент 2 : 1х3 0 0 м кл  П е р е ки сь  водорода (с о д е р ж и т  3 0 %  перекись  
водорода)
Реагент 3 : 1х22м л Буф ерны й раствор  (с о д е р ж и т  ф осф атно-солевой 
буфер, Р гоС И п 950)

Р еагент 4 : 1x1 ,2м л  К о н т р -о к р а ш и в а ю щ и й  раствор  (с о д е р ж и т
ф осф атно-солевой буф ер, р а ство р  П о н с о  S)

П р о то ко л  анализа и  п а сп о р т  б е зо па сно сти  представлены  на  наш ем  и н те р н с т- 
сайзе  (w w w .fc r t ip ro .c o m L

М А Т Е Р И А ^ Ч Ы , Н Е  В К Л Ю Ч Е Н Н Ы Е  В  Н А Б О Р , Н О  Н Е О Б Х О Д И М Ы Е  
Д Л Я Р А Б О Т Ы  С И З Д Е Л И Е х М
П редм етны е  сте кл а , п о кр о в н ы е  сте кл а , п р о б и р ки  (Э ппе нд о р ф ), п и п е т ки , 
све тл о по л ьн ы й  м и кр о с ко п .

Л 1 1 Л Л  И З Н Р У Е М Ы Е  О Б Р А З Ц Ы

1. Т И П  О Б Р А З Ц А
Т е ст  д о л ж е н  пр о во д и ть ся  на  св е ж и х  о б ра зц ах спер м ы  человека, со д е р ж а щ их  
более 1x10* кр у гл ы х  кл е го к  на  млт

2. П Р О Ц Е Д У Р А  С Б О Р А  А Н А Л И З И Р У Е М О Г О  Б И О Л О Г И Ч Е С К О Г О  
М А Т Е Р И А Л А

П р е д п о чти те л ь н ы м  является сб о р  сп е р м ы  п уте м  м астур б а ци и . О бразец  
сперм ы  д о л ж е н  б ы ть  э я кул и р о ва н  в ч и с т у ю  е м ко сть  с  ш и р о ки м  го р л ы ш ко м , 
и з го то в л е н н у ю  из сте кл а  ил и  п л а с ги ка , из лота , ко то р ы й  был под твер ж д е н  
к а к  н е т о кси ч н ы й  для сперм атозоидов^.

3 . У С Л О В И Я  Х Р А Н Е Н И Я  А Н А Л И З И Р У Е М Ы Х  
Б И О Л О Г И Ч Е С К О Г О  М А Т Е Р И А Л А

О Б Р А З Ц О В

Р е ко н сн д уе гся  пр о в о д и ть  т е с т  в день э я кул я ц и и , пр и  усл о вии , ч то  о бразцы  
хранятся  п р и  тем пературе  2 -8°С .

4. С БО Р, О Б Р А Б О Т К А  И  Х Р А Н Е Н И Е  О Б Р А З Ц О В
С б о р  спер м ы  д о л ж е н  п р о и с х о д и ть  не ранее чем через 2  д ня  и  не позднее чем 
через 7  д не й  п о л о во го  во зд е р ж а ния  путем  м a cтyp б a ц и и ^  Т е с т  д о л ж е н  б ы ть  
вы пол нен  в день сб ора  сперм ы . Д о  пр о ве д ен ия  и с п ы та н и й  образец следует 
хр а н и ть  п р и  тем пературе  2 -8°С .

П Р И Н Ц И П  М Е Т О Д / \
П е роксид аза , п р и с у тс тв у ю щ а я  в гр а н ул а х  не ко то р ы х  л е й ко ц и то в , о ки с л я е т  
4 -хл о р -1 -н а ф тол  (4 C N ) д о  си не -ф ио л е то во го  о сад ка  4 -хл о р -1 -н а ф го и а , 
испол ьзуя  Н 2О 2 к а к  о ки с л и те л ь . Р еагент 4 , с о д е р ж и т  к о 1г гр -о кр а щ и в а ю щ и й  
раствор для об л егче ни я  д иф ф еренциации  м е ж д у  не р о ксид аза - 
по л о ж и те л ь н ы м и  и  пср о кси д а за -о тр и ц а те л ь н ы м и  кр у гл ы м и  кл е тка м и .

К О Л И Ч Е С 1  В О  А Н А Л И З И Р У Е М Ы Х  О Б Р А З Ц О В
Н абор  бы л разработан для 120 анализов м а кси м ум . Р аб о чий  раствор  м о ж е т  
испол ьзоваться  для 22  х  2  по сл ед овател ьны х д не й  анализа для м а кси м ум а  60 
анализов за о д и н  д е нь  те с то в  и  о б щ и м  ко л иче ство м  анализов за все д н и  тесто в  
равны м  120.

Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И  Э Ф Ф Е К Т И В И О С Т И
В  независим ом  ва л ид а ци о нно м  иссл е д о ван ии  разны м и лаб орантам и бы ли 
проанал изированы  44  образца  (с о д е р ж а щ и х  >  1 м ил л ио на  к р у гл ы х  кл е т о к  на 
м л) с  испол ьзованием  LeucoS creen  и  LeucoS creen  Plus.
Р абочие ха р а кте р и сти ки :

1. Д и а п а зо н  определения ко н ц е н т р ш ш и  вещ ества; о гр а н и ч е н и й  п о  
м ин и м а л ь н ой  и л и  м а кси м а л ь н о й  ко нц е нтр а ц и ям  пе р о кси д а за - 
п о л о ж и те л ь н ы х  к р у гл ы х  кл е то к , которы е  м о гу т  б ы ть  изм ерены , 
нет

2. Т о ч н о с г ь :  О б а  набора  д ал и  сравним ы е результаты  п о  анал изу 
П а ссинга -Б эб л о ка ,

3 . П р е ц и з и о н н о с т ь :  О б а  набора  м о гу т  диф ф еренцировать 
пср о кси д а за -п о л о ж и те л ьн ы е  и  -отрицател ьны е кр у гл ы е  кл е т ки  со 
ср а вн и м о й  с те п е н ь ю  д о сто вер н ости  (LeucoS creen  P lus; С У ш т ; 
12% ; C V ^ :  10% )

4. П о р о го в о е  значение : но р м а л ь ны й  образец  сперм ы  не д о л ж е н  
со д ерж ать  более 1x10* п е р о к с и д а з а -п о л о ж и т е л ь н ы х  л е й ко ц и то в  
/м л .

5. Д н а г п о с т и ч е с к а я  ч у в с т и н т е л ы 1о с т ь : 88% , д и а ги о с т и ч е с к а и  
с п е ц и ф и ч н о с т ь : 9 6 % , но  ср а вн е н и ю  с LeucoScreen.

А Н А Л И Т И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И
1. Д и а п а зо н  изм ерений : о гр а н и ч е н и й  п о  м ин и м а л ь н ой  ил и  

м а кси м а л ь н о й  ко н ц е н тр а ц и я м  п е р о кси д а за -по л о ж ите л ьны х кр у гл ы х  
кл е то к , ко то р ы е  м о гу т  б ы ть  изм ерены , нет

2. В н у т р и а н а л и т и ч е с ки й  ко эф ф иц ие нт вариации < 1 5 %  
(П о вто р яе м о сть )

3. М е ж а н а л и т и ч е с ки й  коэф ф ициент вариации < 1 5 %  
(В о сп р о и зв о д и м о с ть )

М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
Р еком ендуется испол ьзование  перчаток. Р еагент 1 со д е р ж и т  метанол: 
избегайте  вды хания паров. Р еагент 2  с о д е р ж и т П 2О 2: ко р р о зио н но е  вещ ество , 
вы зы вает о ж о ги . П о сл е  ко н т а кт а  с  ко ж е й  нем едленно пр о м о й те  это т  у ч а с то к  
водой и  м ы лом . Н адевайте  защ итны е  о ч ки  /  м аску, м е д и ц и нски е  пе р ча тки . В се  
образцы  сперм ы  сч и та ю тс я  по тен ц и а л ьн о  заразны м и. С о  всем и образ:

ЕРМАКОВА Н- к-



и у е т  обращ аться т а к , ка к  если  бы  через н и х  м о ж е т  мередавагься В И Ч  или 
isTHT- В сегда  испол ьзуйте  свеж ие  н а ко н е ч н и ки  п и п е т о к  для 
кдотвраш ения пе р е кр е стно й  ко н та м и н а ц и и . Н е  вы брасы вайте  п р о д у к г  в 
фужаюшую среду-

Р О В К Р К А  П Е Р Е Д  Н А Ч А Л О М  И С П О Л Ь З О В А Н И Я
агент 1 д ол ж ен содерж ать  пр о зр а ч н у ю  ж и д ко с т ь , не испо л ьзуй те  набор, 
.ш ж и д ко сть  стала ж елтой.

Р О В Ц Д Е Н И Е  А Н А Л И З А
(ы реком ендуем  посм отреть  наш е д е м о нстр а ц и он но е  видео (ска ча й те  по  
гылке с  на ш его  интер не т-са й та  и л и  п р о ска н и р уй те  Q R -ко д );

Посчитайте кол ичестео  кр у гл ы х  кл е т о к  п р и  опре д е ле н ии  ко н ц е н тр а ц и и  
1ермагозоидов в течение  ста нд а р тн о го  анализа  сперм ы . Р ассчитайте  и 
шишите о б щ у ю  ко н ц е н тр а ц и ю  кр у гл ы х  к л е т о к  в м и л л и о на х  на  м ил л ил итр , 
к  ка к  это  понадобится  для расчета  ко н ц е н тр а ц и и  [|ероксидаза- 
оложительных белы х кр о в я н ы х  кл е ток .
LeucoScreen P lus по ка зан , если ко н ц е н тр а ц и я  к р у гл ы х  кл е т о к  превы ш ает 

ПО* на мл.
Подготовьте ра бо чий  раствор: Д обавьте  Р еагента  1 -  2 0 0  м кл . Реагента 2  - 
мкл и  Реагента 3 - 1  мл в п р о б и р ку  Э ппе нд о р ф  и  тщ а те л ьно  перемеш айте. 

»гот рабочий  раствор стабилен в течение  4 8  часов, если  хр а н и ть  е го  пр и  
{чпературе 2 -8°С  в защ ищ енном  о т  (с о л н е ч н о го ) све га  месте.
Возьмите 10 м кл  образца сперм ы  и  добавьте  2 0  м кл  рабо че го  раствора, 

■щательно перемешайте.
■ Выдерживайте в течение  д в у х  м и н у т  п р и  ко м н а т н о й  тем пературе  в 
тиноге.

Поместите 10 м кл  см еси в серед ину п р е д м е тн о го  сте кл а  м и кр о с ко п а  и 
юбавьте 10 м кл  Р еагента 4 . Тщ ате л ьно  перем еш айте  краем  п о кр о в н о го  
текла.

Накройте по кр о вн ы м  стеклом .
' Подсчитайте и кла ссиф и ци руй те  кр у гл ы е  кл е т ки  о б щ и м  ко л иче ство м  200 
пук пр и  4 0 0 -кр а тн о м  увел ичени и . П р о ска н и р у й те  разл ичн ы е  поля зрения 
iHKpocKona (ж елательно 20).
Ъимечание: в случае не ко то р ы х  об разц ов  спер м ы  вы , в о зм о ж н о , посчитаете  
лжным уве л ичить  к о н ц е т р а ц и ю  к р у гл ы х  кл е т о к  для об л егчени я  подсчета. 

-1тя этого пр о ц е н тр и ф уги р уй те  об ра зе ц  в тече ни е  15 м и н ут  п р и  3 5 0 g  и 
?еуспендируйте осадок.
) случае очень  вы со ко й  ко н ц е н тр а ц и и  кр у гл ы х  кл е т о к  т а к ж е  во зм о ж н о  
язвести образец в среде F e r t iC u ll F lush in g .

• П е р о к с и д а за -п о л о ж и т е л ь н ы е  кр угл ы е  к л е т к и :  со д е р ж а г (сине -)чср ны е  
гранулы, и  и х  ц итоплазм а антрац итово -серая . А нтра ц и то во -се р а я  область 
может покры вать  в сю  кл е тку  и л и  ее часть.
П е р о кси д а за -о т р и ц а т е л ь и ы е  кр угл ы е  кл е т к и :  о ста ю тся  не о кр а ш е нн ы м и  
или м о гу т  бы ть  о краш ены  в р о зо вы й . Гранул ы , которы е  вид ны  в 
неокраш енны х кл е тка х , не о кр у ж е н ы  т и п и ч н ы м  а нтрац итово -серы м  

* цветом, наблюдаемым в по л о ж и те л ь н ы х  кл етках.

'АСЧЕТ К О Н Ц Е Н Т Р А Ц И И  П Е Р О К С И Д А З А - Н О Л О Ж И  Т О Ь Н Ы Х
;е л ы х  к р о в я н ы х  к л е т о к

' Р ассчитайте п р о п о р ц и ю  пе р о кси д а за -п о л о ж и те л ь н ы х кл е то к  по 
следую щ ей формуле:

П Р О П О Р Ц И Я  П О Л О Ж И Т Е Л Ь Н Ы Х  К Р У Г Л Ы Х  К Л Е Т О К  =

_____________________Количество ПОЛОЖИТЕЛЬНЫХ круглы х клеток_____________________

(Кол-во ПОЛОЖИТЕЛЬНЫХ круглы х клеток -Г Кол-во ОТРИЦАТЕЛЬНЫХ круглы х клеток)

Т еперь  р а ссчитайте  ко н ц е н т р а ц и ю  пе р о кси д а за -но л о ж и те л ь ны х 
белых кр о вян ы х кл е то к в образце сперм ы  п о  сл е д ую щ е й  ф ормуле:

К О Н Ц Е Н Т Р А Ц И Я  (м лн/м л) =

Пропорция положительны х кр угл ы х клеток х  общая концентрация 
______________ кр угл ы х клеток____________________________

П рим ер:
Общая ко нц е нтр а ци я  кр у гл ы х  кл е т о к  -  2  м л н /м л  (определена в ходе 
анализа на  ко н ц е н тр а ц и ю  сперм атозоид ов)
П ри  по м о щ и  набора LeucoS creen  P lus 120 кр у гл ы х  кл е то к  
идентиф ицированы  к а к  п о л о ж ите л ьны е  и  80  -  к а к  отрицательны е
П ропорция п о л о ж ите л ьны х кр у гл ы х  кл е т о к  =  • • =  0,6

( 1 2 0 + 8 0 )

* К онцентрация п е р о кси д а за -по л о ж ите л ьны х бел ы х кр о в я н ы х  кл е т о к  =
0,6 X 2  м л н /м л  =  1,2  м лн/м л .

О Ц Е Н К А  Р Е З У Л Ь Т А Т О В
Результаты д о л ж н ы  оцениватъся с  уче то м  всех к л и н и ч е с ки х  и 
лабораторных д а нн ы х, свя за нн ы х с  образцом  сперм ы . П о  данны м  
Всемирной о р ган изац ии  здравоохранения , на л ичие  более 1x10^

нероксид аза  -  п о л о ж и те л ь н ы х  л е й ко ц и то в  на  мл эякул ята  считается  
ненорм ал ьны м  и  о тм ечается  к а к  « л е й ко ц и то спе р м и я » , значения  н и ж е  1x10*' 
нероксид аза  -  п о л о ж и те л ь н ы х  л е й ко ц и го в  на  мл эякул я та  следует считаль 
норм альны м .

У С Л О В И Я  Х Р А Н Е Н И Я ,  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К И  И  И С П О Л Ь З О В А Н И Я  

И З Д Е .1 Ш Я
Х р а н и ге  реагенты  п р и  тем п ер а тур е  2°С -25®С . В о з м о ж н а  т р а н с л о р т р о в к а  
и л и  кр а тко с р о чн о е  хр а не н и е  п р и  п о в ы ш е н н о й  тем пералуре (д о  5 д не й  п р и  
37°С ), Н е  под вергайте  зам орозке . Х р а н и те  в защ ищ ен но м  о т  (с о л н е чн о го ) 
света месте. Н а бо р  ста б ил е н  в те ч е н и е  не менее 12 месяцев с  даты  
пр о извод ства  (д а ж е  после в скр ы ти я ). Н е  и спо л ьзуй те  после истечения  ср о ка  
го д н о сти , у к а з а н н о го  на  э ти ке тке . В се гд а  д е р ж и те  ф л аконы  п л о тно  
закры л'ыми. Р абочий р а с гв о р  м о ж н о  х р а н и ть  д о  48  часов пр и  2 -8 °С  в 
заш и щ ё ни ом  о т  (с о л н е ч н о го ) света  месте.
И зделия, хр а н и вш и е ся  с  на р уш ен и е м  те м п ер а л ур н о го  реж им а, п р и м е н е н и ю  
не подлеж ат.

О Г Р А Н И Ч Е Н И Я  М Е Т О Д А
Д а н н ы й  те с т  является 
д и а гн о с ги р о в а н и и  м у ж с к о го  
б и о л о ги ч е с ки м и  тестам и .

и н с ф у м е н т о м  пр и  
и в случае с  д р у ги м и  

результатов д о л ж н а

вспом огател ьны м  
беспл од ия , и , ка к  

интерпрелация
осущ ествлялъся в р а м ка х  кл и н и ч е с ко й  ка р ти н ы  и  д а н н ы х  сб ора  анамнеза. 
LeucoS creen  P lus о кр а ш и ва е т  т о л ь к о  пер о кси да за -по л о ж ите л ьны е  Б К К ,  
п р о чие  т и п ы  Б К К  (п а п р ., л им ф оц иты  и  м о н о ц и т ы ) им  не о б н а р уж и ва ю тся . С  
д р у го й  сто р о н ы , и м е ю тся  д а нн ы е  о  то м , ч то  прева л ир ую щ ей  ф орм ой 
л е й ко ц и то в  в о б ра зц ах сперм ы  человека  явл яю тся  пе р о кси да за - 
пол о ж ите л ьны е  л е й ко ц и ты .

У Т И Л И З А Ц И Я
П р и  испо л ьзо ва нии  набора в кл и н и ко -д и а гн о с ти ч е с к о й  л а б ор а го р и и  
об ра зую тся  о тхо д ы  кл а ссо в  А  и  Б, ко то р ы е  кл а сси ф и ц и рую тся  и 
у т и л и зи р ую тся  в с о о тв е гс тв и и  с  тр е б о ва ниям и  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  
"С а н и га р и о  -  эпи д е м и о л о ги че с ки е  тре б о ва ния  к  об ра щ е нию  с м е д и ц и н с ки м и  
о тхо д ам и ".
П осле испо л ьзо ва ния  набора, пр о ср о ч е н н ы е  и неисиользованны е реагенты  
относятся  к  кл а ссу  Б и  у т ц ц и зи р у ю тс я  в со о тве тствии  с  тре б о ва ниям и  
С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0 .
У п а к о в к а  набора реагентов  (к о р о б к и )  посл е  испол ьзования  по  на зпа че нию , 
о тн о си тся  к  о тход ам  кл асса  А  и  ути л и зи р уе тся  вм есте с  б ы товы м и о тхо д ам и .

!г а р а н т н и и ы е  о б я з а т ё л ь с г в а

И зго то ви те л ь  га р а н ти р уе т , ч то  п р о д у кц и я  со о тве тствуе т  тре б о ва ниям , 
заявленны м  изго то вите ле м , п р и  ус л о в и и  со б л ю д е ния  правил  испол ьзования , 
т р а н сп о р ти р о в ки  и храг1еиия.
П р и  в о зн и кн о в е н и и  во пр о со в  п о  ка ч е ству  м е д и ц и н ско го  изделия следует 
обращ ат1.ся к  уп о л н о м о ч е н н о м у  п р е д ста в ш е л ю  на  тер р и то р и и  Р о сси й ско й  
Ф е д е р а ции : О О О  « Ф ср р о Т р а ст» , Р оссия , Е катеринбург, ул. К а рл а  М а р кса , д. 
8 о ф .4 П .

У П А К О В К А  .......^
Н аборы  LeucoS creen  P lus у п а ко ва н ы  в ка р то н ны е  ко р о б ки .

К О Д Ы  З А К А З А  П Р О Д У К Ц И И
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О к и с л и т е л ь

Л е г к о в о с п л а м е н я ю щ а я с я  ж и д к о с т ь

Е д к о е  в е щ е ств о

О п а с н о е /р а з д р а ж а ю щ е е  в е щ е ств о

О п а с н о с т ь  д л я  о р га н о в  д ы х а н и я /с е р ь е з н а я  
у г р о з а  з д о р о в ь ю

О с т р а я  т о к с и ч н о с т ь
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Instruction for use of the medical device:
In vitro diagnostic kit for the determination 
of peroxidase-positive leucocytes in human 

semen - LeucoScreen Plus.
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IVD
Instructions for use
LeucoScreeii Plus
In v itro  d iagnostic k it  fo r the determ ina lion  o f  peroxidase-positive Ic iicocyies in 
human semen (in  the text be low  referred to  as LeucoScrccn Plus)
Ref doc: FP09 111! ROl A .3_R us Update; 04/02/2020
For in  v i i r o  d ia g n o s t ic  use o n ly  ■ R ea gen t f o r  p ro fe s s io n a l use o n ly

IN T E N D E D  U SE
In v itro  diagnostic k i t  fo r the de iem iina tion  o f  peroxidase-positive  leucoc>’tes in 
human semen -  LeucoSereen Plus is intended to  be used fo r a se m i-q iia n tiia tivc  
histochcmical determ ination o f  peroxidase-positive  leucocytes in  human semen.

!field  o f  ш т А т ш ::
Clinical laboratory d iagnostic

LeucoSereen P lus is intended to  he lp  in  the d iagnosis and treatm ent o f  male 
iiifertil ily.

fSAMPLES ANALYZED

1. S P H C iM K N T Y P E
The test should be perfo rm ed on fresh hum an semen sam ples con ta in ing more than 
1x10'^' round ce lls p e r m l.

2. P R O C E D U R li rO R  O B T A IN IN G  A N A L Y Z E D  B IO L O G IC A L  M A T E R IA L

Semen co llec tion  b y  m asturbation is pre fe rred . Semen sam ple should be ejaculated 
in to  a clean, w ide-m outhed  con ta iner m ade o f  glass o r p la s tic , from  a batch that has 
been co n fim ie d  to  be n o n -to x ic  fo r  sperm atozoa'.

3. C O N D IT IO N S  OP S T O R A G E  
B IO L O G IC A L  M A T E R IA L

OP A N A L Y Z E D  S A M P LE S  OF

JNTRODICTION ........................ .
Most human ejaculates conta in leucocytes and the p redom inant fo rm  o f  leucocytes 
in human semen are peroxidase-positive  granulocytes'-^'’  L  Excessive presence o f  
these cells (leucocytosperm ia) m ay indicate the existence o f  reproductive  tract 
infection. Leucocytospennia  may also be associated w ith  defects in  the  semen 
profile. T h is  includes reductions in  the vo lum e o f  the e jaculate, decreased sperm 
concentration and sperm m o tility , as w e ll as loss o f  sperm function  as a result o f  
oxidative stress^-’  and/or secretion o f  cy to to x ic  cytokines^. A lthough 
leucocytospermia is not ал absolute ind ica tion  o f  in fe r t i li ty ,  th is cond ition  is 
observed on average in  10 to  20%  o f  a ll in fe rtile  men*.

When a typ ica l semen analysis is perform ed, it  is ve ry d iiT ic u li to d iffc rcu lia te  
white b lood ce lls from  other types o f  round ce lls  in  the semen sample ( fo r  example 
spermatogenic precursor ce lls ’ ). A  re la tive ly  rap id  and inexpensive m ethod o f  
d ifie renfia ling  peroxidase p os itive  w hite  b lood ce lls  from  o ther round ce lls in  a 
semen sample makes use o f  the in tr in s ic  peroxidase a c tiv ity  o f  these ce lls ’ . 
LeucoSereen Plus is, ju s t lik e  LeucoSereen, based on th is technique and can 
therefore be used to stain the peroxidase pos itive  w h ite  b lood  ce lls  in  a human 

. semen sample.

According to  the W o rld  Health O rganization, the presence o f  m ore than one m illio n  
peroxidase pos itive  w h ite  b lood  ce lls  (W B C ) per m l ejaculate is considered 
abivirmal and is  labelled as “ lcucocytosi>erm ia” *- H ow ever, th is threshold is under 
debate, as some have found th is  va lue too  lo w  and others lo o  high. Indeed, threshold 
levels from  0 .2 x l0 ‘ - 2 x l0 ^  have been reported

When the threshold o f  one m il lio n  peroxidase pos itive  W B C  [К г  m l e jaculate is 
exceeded, m ic ro b io lo g ic  tests should be pe rfonned (o investigate i f  there is an 
accessory g land in fec tion . Assessment o f  acccssoiy' g land m arkers can provide 
additional useful in fo rm a tio n  about the proper fu n c tio n in g  o f  the e p id idym is 
(EpiScreen Plus, F e iliP ro  N V , B e lg ium ), sem inal vesic les (Fm close  Test -  96 
Tests, FertiPro N V , B e lg iu m ) o r pro.state (C itr ic  A c id  T e s t- 9 6  Tests, F e rliP ro  N V , 
Belgium). Im po rta n tly , the absence o f  leucocytes does no t exc lude the p o ss ib ility  
o f an acccssoiy gland infection.

И is recommended to  perfo rm  the lest at the same day o f  e jacu la tion , p rovided that 
sam ples are stored a t 2-8®С.

4. S A M P L E  C O L L E C T IO N , P R O C ES SIN G  A N D  S T O R A G E

Semen co llec tion  should occur аПег a m in im u m  o f  2 days and a m axim um  o f  7 
days o f  sexual abstinence b y  m astu rba tion '. The te,st should be perform ed w ith in  1 
day o f  e jaculation. U n til testing  is perfo rm ed, the sample shou ld  be stored a t 2-8°C.

PRINCIPLE OF THE METHOD

Peroxidase, present in  the  granules o f  certa in leucocytes, oxid izes 4 -c h lo ro - l-  
naphto l (4 C N )to  a btuish-pur]>le 4 -c h lo ro - l- iia p lito n  p recip ita te , u tiliz in g  H jO j as 
the oxidant. Reagent 4 conta ins a coun te r sla in so lu tion  to  fac ilita te  the 
d iffe re n tia tion  between p crox idasc -jK is itive  round ce ils  and peroxidase-negative 
round cells.

K it  lias been designed fo r  a in a x im u m  o f  120 analyses. The w o rk in g  so lu tion can 
be used fo r  22 x  2 consecutive days o f  analysis, w ith  a m ax im um  o f  60 analyses 
per test day and a to ta l m axim um  o f  120 analyses o ve r a ll test days.

P E R F O R M A N C E  n
In  an independent va lid a tio n  study, 44 samples (con ta in in g  >  1 m il l/m l round ce lls ) 
w ere  analyzed by d iffe re n t operators w ith  LeucoSereen and LeucoScrccn Plus, 
Performance characteristics:

1. Range o f  the de le n n in a lio n  concentra tion o f  substance: no lim ita tio n  on 
the m in im u m  o r  m ax im u m  concentra tion o f  pe iox idasc-pos itive  round 
cells that can be measured

2. A c c u ra c y : B oth  k its  p rov ided  com parable results based on Passing 
ВаЫ ок analysis.

3. P re c is io ii:  B o th  k its  can d is t ii ig u is li between peroxidase-positive  and - 
negative round ce lls  w ith  com parable prec is ion  (LeucoSereen Plus; 
C V i„,„ : l2 % ;C V i« „ ;  10% )

4. Trcsho ld  value: a norm al semen sample should i io l conta in  m ore than 
1x10* peroxidase-positive  w h ite  b lood ce lls  per m l

5 D ia g n o stic  s e n s itiv ity : 88% , d ia g n o s tic  sp e c in c tly : 96% . when 
com pared to LciicoScrcen.

Tlierc are no contra ind ications fo r use lo r  the LeucoScrccn P lus k it.

LeucoScrccn Plus is an IV D  fo r professional use o n ly  and is intended to  be used in 
healthcare ins titu tions c.g. m edical laboratories, specia lized laboratories 
performing fe rtiliza tio n  techniques, in c lu d in g  IV F , IC S I and sperm preparation /  
analysis. T lie  intended users are iV F  professionals (lab  techn ic ians, andrologists, 
embryologists o r m edica l doctors).

j^TR^RN^UDE^vEHTHFKf^'^^r’"̂
Reagent I ; lx 6 m l Substrate so lu tion  (conta ins 4C N , m ethano l)
Reagent 2 ; 1х300ц1 H ydrogen peroxide (conta ins H ydrogen peroxide 30% ) 
Reagent 3: lx 2 2 m l B u ffe r so lu tion  (conta ins PB.S, P roC lin  950)
Reagent 4 : 1x1.2m l C ounter .stain soU ilion (conta ins PBS, Ponceau S 
s o liilio n )

Л certifica te  o f  analysis and tlie  M SD S  arc ava ilab le  on o u r website 
/ w w w .fc rlip ro  c o m l.

jMATERIALS W f INCtoED IN THE KIT, BUT NEEDED FOR WORK
_______ __ - ,

Microscope slides, cove r glasses, lest lubes (eppendorf), p ipettes, b righ t fie ld  
micro-scope.

1. M easurem ent range: no  lim ita t io n  on the in in ii iiu m  o r  m axim um  
concentra tion  o f  peroxidase-positive  round ce ils  that can be measured

2. Intra-assay C V  <  15% (R epeatab ility )
3. In icr-assay C V  <  15% (R e p ro d u c ib ility )

Use o f  g loves is advised. Reagent I con ta ins m ethanol: avo id  inha lation o f  vapors. 
Reagent 2 conta ins IL O ::  co rrosive , causes burns. A fte r  contact w ith  sk in  wash 
im m edia te ly  w ith  w ater and soap. W ear eye /  face p ro tection , medical gloves. A l l  
semen samples shou ld  be considered p o te n tia lly  in fectious. Handle a ll specimens 
as i f  capable o f  tra n sm ittin g  H IV  o r  hepatitis . A lw a ys  use fresh pipette tips fo r  each 
step to  avo id  cross-contam ination. D o  no t d iscard product in to  the environm ent.

PRE-USE CHECK ^
Reagent 1 should con ta in  a clear liu id ,  do  not use the k it  I f  the flu id  
ye llo w .

turned

^jCAMYlNG OUT THE ANALYSIS__________ ' ■
W'e recom m end to  w atch our dem onstration v ideo (dow n load  via lin k  on our 
web.sile, o r scan barcode):

1. C ount the n um ber o f  round ce lls  w h ils t d c te n n iiiin g  the sperm concentra lio ii 
d u ring  routine semen analysis. C a lcu la te  and w rite  dow n the tota l concentration 
o f  round ceils in  m ili/m L , as this W'ill be needed fo r  the ca lculation o f  the 
concentration peroxidase-positive  w h ite  b lood  cells.

2 . W hen round ce lls  conceniration exceeds Ix lO ^ p e r m i, the LeucoSereen Plus is
indicated.



3. Prepare w o rk in g  so lu lio iv  Add 200 p i R cagsiit 1, 5 p ! Reagenl 2 and ! ml 
Reagents lo  an E ppendorf tube and m ix  ih o ro u g h ly .’ l'h is  w o rk in g  so lu tion  is stable 
for 48 hours when stored between 2-8°C , protected fro m  (sun )ligh l.
4 . Take 10 p i o f  the semen sample and add 20 p i o f  w o A in g  so lu tion. M ix  

thoroughly.
5. Incubate fo r  tw o m inutes at room lem peralure in  th e  d a rk .
6. Transfer 10 p i o f  the m ix  to  (he m idd le  o f  a m icroscope glass and add 10 p t o f  

Reagenl 4. M ix  tho roug lily  using the edge o f  the cove r s lip .
7. Cover w ith  the cover s lip
8. Count and c lass ify a tota l o f  200 round ce lls  using a m agn ifica tion  o f4 0 0 x . Scan 

d ifferent m icroscop ic fie lds (p re fe rab ly  20).

Note: In some semen samples, yo u  m ig h t p re fe r to  enrich the round ce ll 
concentration to  facilita te  ce ll counting. Therefore , cen trifuge  the sam ple fo r  15 
minutes at 350g and resuspend the pellet.
In case o f  very h igh concentration o f  round ce lls , it is  also possib le to d ilu te  the 
sample in  Fe rtiC u lt F lush ing m edium .

IN T E R P R E T A T IO N
• Peroxidase p o s it iv e  ro u n d  ce lls : conta in (b lu ish -)b la ck  granules and have an 

anthracite-grey cytoplasm . T ins anthracite area can co ve r the com plete  ce ll o r 
on ly part o f  it.

• P eroxidase nega tive  ro u n d  c e lls :  rem ain unstained o r can be p ink-co lored. 
Granules seen in  unstained ce lls  are no t surrounded by the typ ica l anthracite- 
grey co lo r seen in  pos itive  cells.

C A L C U L A T IO N  O F  T H E  C O N C E N T R A T IO N  O F  P E R O X ID A S E ­
POSITIVE W H IT E  B L O O D  C E L L S

» Calculate the p roportion  o f  peroxidase-positive  ce lls  as fo llow s :

P RO PO R TIO N  P O S IT IV E  R O U N D  C E L L S  “

Number of POSITIVE round «I!»

"S a n ita iy  -  epidem iological

(Number of POSITIVE toend e d it*  Number o f  NEGATIVE round cclU)

Now. calculate the concentration o f  pe rox idase -jw s itive  w h ite  b lood cells in 
the semen .sample as fo llow s;

C O N C E N T R A T I O N  ( m i i l / m l . )  -  

Pro p o rtio n  p o s it iv e  ro und c e l ls  x to ta l co n c e n tra t io n  o f  ro u n d  c e ils

Example:
* Tota l concentration o f  round ce lls  is 2 m il l/m L  (de lem iined  d u ring  sperm 

concentration analysis)
• W ith the LeucoScreen Plus test, 120 round ce lls  arc found pos itive  and 80 

round cells are found negatix'c
120

- “ 0.6» I^oportion  pos itive  round ce lls  =  •'  (120+80)
• Concentration o f  peroxidase-positive w 'hite b lood  ce lls  =  0 ,6  x  2 i i i i l l / in L  =  

1.2 m ili/m L

i E V A LU A T IO N  O F  R E S U L T S
I The results should be evaluated tak ing  in to  account a ll c lin ic a l and laboratory 
, findings related to  the spenn sample. A cco rd in g  to  the W o rld  H ealth O rgan iza tion , 

the presence o f  m ore than lx ! 0 ‘  peroxidase p o s itive  w h ite  b lood  ce lls  per m i 
iijaculate is considered abnormal and is labe lled  as “ leucocytosperm ia, values 
'below ix lO * peroxidase positive  w h ite  b lood  ce lls  p e r m i e jaculate should be 
considered as nonnat.

Po s it io n s  o f  sroRACE, t r a ,ns i’o r t a t io n |
PfTHE DEVICE j Qua i , J

Store reagents bettveen 2®C-25®C. S uitable lo r  transport o r sh o rt- le m i storage at 
elevated temperatures (up to  5 days a t 37°C). D o  no t freeze. Protect fro m  (sun) 

i light. The k it is stable fo r a t least 12 m onths a fte r p roduction  dale (even after 
lopentng), do not use after exp iry dale m entioned on the product labe l. The bottles 
jmusl be kept lig h tly  closed at a ll lim es. The w o rk in g  so lu tion  can be stored up lo 
148 hours at 2-8°C, protected from (sun ) ligh t.
;Products that are stored w ith  iioncom pliance o f  the tem perature lim it ,  must no t be 
used.I used.

fThis test is an a id in  the diagnosis o f  m ale in fe r t i l i ty  and, as fo r o ther b io log ica l 
tesis, interpretation o f  the results m ust be perfo rm ed w ith in  the fram ew ork  o f  
ielinical find ings and data o f  h is to ry taking. The LeucoScreen Plus o n ly  stains 
^ x id a s c -p o s il iv e  W B C , other types o f  W B C  (c.g. lym phocytes and m onocytes) 

not detected. On the o ther hand, it has been reported that the p re d o m iiiiu it form  
Dfleucocytes in  human semen samples are peroxidase-positive  leucocytes.

w ith  tlie  requ ircn ien ls o f  SanPin 2.1 .7.2790-10 
requirem ents to  the treatment o f  m ed ica l waste",
A  k it 's  used, e xp ired  and unused reagents belong to  class В  and disposal should 
occu r in  accordance w ith  the requ irem ents o fS a n P in  2.1.7.2790-10.
T he  packaging o f  th e  reagents k it  (b o x ) a fte r in tended use belongs lo  class A  waste 
and should be d isposed as household waste.

T he  m anufacturer guarantees that the products are in  accordance w ith  the 
requirem ents declared b y  the m anufacturer, I f  abide by the rules o f  use. 
transportation and storage.
I f  tlie re  arc questions regard ing the q u a lity  o f  a m edical device, yo u  must contact 
the authorized representative on  Russian Federation territory ': OCX) "FerToTrusl", 
Russia, E ka te rinburg , Rarla M arks  s i r ,  d. 8 o f. 411.

.'MCKING ■' ..... ....................^
LeucoScreen i ’ lus k its  are packed in  a cardboard box.
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Инструкция по применению на медицинское
изделие:

Набор для диагностики in vitro для 
определения пероксидаза-положительных 

лейкоцитов в сперме человека - LeucoScreen
Plus.
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IVD
]]струкция по применению
(ucoScreen Plus
»ор для д и а п ю с т и к и  in  v it ro  для определения пероксидаза - 
.южительны х л е й ко ц и то в  в сперм е че л овека  (далее п о  т е с ту  -LeucoS creen
•S)
Д1ка на  д о кум е н т: FP09 1111 R01 A .3 _ R u s  U pdate : 0 4 /02 /2 0 2 0
2ько д л я  и с п о л ь зо в а н и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o  -  Р е а ге н т ы  т о л ь к о  для
урессионапьного  и с п о л ь зо в а н и я

П О Л Ь З О В А Н И Е  П О  Н А З П Л Ч Е П Ш О
1бор для диаз 'ностики  in  v it ro  для определения пе р о кси д а за -по л о ж и те л ь ны х 
йкоцитов в сперм е человека  -  LeucoS creen  P lus предназначен для 
луколичественного ги с то х и м и ч е с ко го  определения пероксидаза - 
ложительных л е й ко ц и то в  в сперм е человека,

Ь ш ая часть эякул ятов  человека  с о д е р ж и т  л е й ко ц и ты , и  пре ва л ир ую щ ей  
:р.чой л е й ко ц и то в  в образцах спер м ы  че л овека  явл яю тся  пероксидаза - 
можительные гр а н у л о ц и т ы '’^^’*. Ч резм ерное п р и с утств и е  э т и х  кл е то к 
гйкоцитосперм ия) м о ж е т  указы ва ть  на  сущ е ство ва ние  ин ф е кц и и  пол овы х 
'тсй. Л е й ко ц и то с п е р м и я  та кж е  м о ж е т  б ы ть  связана с деф ектам и проф иля 
•фмы. С ю д а  вхо д и т  ум е н ьш е н ие  объем а эякул я та , сн и ж е н и е  ко н ц е н тр а ц и и  
гр.магозоидов и  и х  п о д в и ж н о с ти , а т а к ж е  утр а та  ф у н кц и и  сперм ы  в 
рультате о кси д а ти в н о го  стресса^* и /и л и  се кр е ц и и  ц и т о т о кс и ч е с ки х  
ш и н о в ^ . Н есм отря  на  то , ч то  л е й ко ц и то сп е р м и я  ие  является абсолю тны м  
хш те л е м  бесплодия, это  состояние  наблю дается в среднем  у  1 0 -2 0 %  всех 
^лю дны х м уж ч и н *.

«н вы пол нении  с 1а н д а р гн о го  анализа  спер м ы  кр а й не  сл о ж но  
»|ференцировать белые кр о вяны е  кл е т ки  о т  п р о ч и х  т и п о в  кр у гл ы х  кл е то к 
««разце сперм ы  (наприм ер , сп ер м а то ге н ны е  кл е тки -пр е д ш е стве н н и ки ^), 
гжхительно бы стры й  и  не д о р о гой  сп осо б  диф ф еренцировать пероксидаза- 
«.южительные белые кр о вяны е  к л е гк и  о т  п р о ч и х  кр у гл ы х  кл е то к  в образце 
сриы испол ьзует е сте стве нную  п е р о кси д а зн у ю  а кти в н о сть  э ти х  кл е то к ’ . 
i  ‘Screen P lus, к а к  и  LeucoScreen, о сн ова н  на  этой  т е х н и ке  и, 
сдоватсльно, м о ж е т  испол ьзоваться  для о кр а ш и в а н и я  пероксидаза- 
иож игсльны х белы х кр о в я н ы х  к л е ю к  в о б ра зц ах че л овеческой  сперм ы .

I: данным В се м ир но й  о р ган изац ии  здраво о хр а не н ия  наличие  более чем 
того м иллиона  нср о кси д а за -и о л о ж и тсл ь н ы х  белы х кр о в я н ы х  кл е т о к  (Б К К )  
< мл эякул ята  считается  аном ал ьны м  и  обозначается ка к  
цйкоцитосперм ия»*. О д н а ко  э то т  п о р о г  на ход и тся  п о д  вопросом , т а к  ка к  
иогорые с ч и т а ю т  такое  значение  сл и ш ко м  н и зки м , д р у ги е  -  сл и ш ко м  
каким. В  д е йствител ьности  им ею тся  д анны е о  п о р о го вы х  зна чен иях  в 
впаюне о т  0 ,2x10^ д о  2x10*’

tu  пороговое значение в м и л л и о н  п е р о кси д а за -п о л о ж и те л ь н ы х Б К К  на мл 
глята превы ш ен, д о л ж н ы  бы ть  проведены  м и кр о б и о л о ги ч е с ки е  тесты  с 
с ш  вы явления и н ф е кц ий  пр и д а то ч н ы х  ж елез. О ц е н ка  м аркеров 
|ш то ч н о й  ж елезы  м о ж е т  дать д о по л н и те л ьн ы е  полезны е данны е о 
^ о й  работе э пид ид им иса  (E p iS creen  P lus, F e rtiP ro  N .V . (Ф е р т и П р о  Н .В ) , 
^ьгня), сем енны х п у зы р ь ко в  (F ruc tose  T e s t -  96  Tests, F e rtiP ro  N .V . 
|гртиПро Н .В ), Б ельгия) и л и  пр о ста ты  (C itr ic  A c id  T e s t -  96  Tests, F e rtiP ro  
|v, (Ф ертиП ро Н .В ), Бельгия). В а ж н о  о тм с ти ть , ч то  о тсутстви е  л е й ко ц и то в  
|исключает во зм о ж но сти  и н ф е кц и и  пр и д а то ч н о й  железы.

^ 1 \С Т Ь  П Р И М Е П Е т Ш ,
хническая лабораторная д и а гн о с ти ка

ж А щ ш я  к  д ш ш н Е н й ю  'Г . '^  .1 ’ ......
'Screen P lus предназначен для п о м о щ и  в д и а гн о с ти р о в а н и и  и  л ечении 
ко го  бесплодия.

О Т И В Ш Щ С 4 Ш Ш К Ш Ш Е 1 1 Е Ш Ю , , ^  _______ ,
^ в о п о к а з а н и й  к  п р и м е н е н и ю  н а ^ р а  LeucoS creen  P lus нет.

Ш . З а В А Т к Л Ь .  Г  ‘ J
oScreen P lus -  это  набор для д и а гн о с т и ки  in  v it ro  и с кл ю ч и те л ь н о  для 

|.фессно>1а л ьного  использования, пре д на зна чен ны й  для использования 
сеждениями здравоохранения, на пр ., м е д и ц и н с ки м и  л абораториям и, 
тиал нзированны м и л абораториям и, п р и м е н я ю щ и м и  разл ичны е  т е х н и к и  
еодотворения, в кл ю ча я  Э К О , И К С И  и  п о д го т о в к у  /  анализ сперм ы , 
тедполагаемые пользователи -  это  проф ессионалы  в области  В Р Т  
ж р а то р н ы е  л е хн и ки , а нд рол оги , эм б р и о л о ги  и л и  врачи).

1 \Т Е Р И А Л Ь 1, В Х О Д Я и Щ Ё  В  С О С Т А В  Н А Б О Р А
Реагент 1: 1х6м л Раствор суб стра та  (с о д е р ж и т  4 C N , м етанол)
Реагент 2 : 1 х3 0 0 м кл  П е р е ки сь  вод ород а  (с о д е р ж и т  3 0 %  перекись  
водорода)
Реагент 3 : 1х22м л  Буф ерны й раствор  (с о д е р ж и т  ф осф атно-солевой 
буфер, РгоСИп 9 5 0 ) ^

РРМАКС'̂

Р еагент 4 : 1х1 ,2м л  К о н т р -о кр а ш и в а ю щ и й  раствор (с о д е р ж и т
ф осф атно-солевой буф ер, р а ство р  П о н со  S)

П р о то ко л  анализа  и  п а сп о р т  б е зо па сно сти  представлены  на наш ем ин те р не т - 
сайте  (w w w .fe r tiD ro .co m ').

М А Т Е Р И А Л Ы ,  Н Е  В К Л Ю Ч Е Н Н Ы Е  В  Н А Б О Р , Н О  Н Е О Б Х О Д И М Ы Е  
Д Д Я  Р А Б О Т Ы  С  И З Д Е Л И Е М
П редм етны е  сте кл а , п о кр о в н ы е  стекла , п р о б и р ки  (Э ппендорф ), п и п е т ки , 
све тл о по л ьн ы й  м и кр о с ко п .

А Н А Л И З И Р У Е М Ы Е  О Б Р А З Ц Ы

1 . Т И П  О Б Р А З Ц А
Т е ст  д о л ж е н  п р о во д иться  на  св е ж и х  об ра зц ах сперм ы  человека, со д е р ж а щ их 
более 1x10® кр у гл ы х  кл е т о к  н а  млт

2. П Р О Ц Е Д У Р А  С Б О Р А  А Н А Л И З И Р У Е М О Г О  Б И О Л О Г И Ч Е С К О Г О  
М А Т Е Р И А Л А

П р е д п о чти ге л ь н ы м  является  сбор  спер м ы  п утё м  м а стурбации . О бразец 
сперм ы  д о л ж е н  б ы ть  э я кул и р о в а н  в ч и с т у ю  ё м ко сть  с  ш и р о ки м  го р л ы ш ко м , 
и з го то в л е н н у ю  из сте кл а  и л и  пл а стика , из лота, ко то р ы й  бы л по д твер ж д ё н  
к а к  н е го кс и ч н ы й  д ня  сперм атозоид ов*.

3 . У С Л О В И Я  Х Р А Н Е Н И Я  А Н А Л И З И Р У Е М Ы Х  
Б И О Л О Г И Ч Е С К О Г О  М А Т Е Р И А Л А

О Б Р А З Ц О В

Р еком ендуется  пр о в о д и ть  т е с т  в д е нь  э я кул я ц и и , п р и  усл о вии , ч то  образцы  
хранятся  п р и  тем п ер а тур е  2 -8°С .

4. С Б О Р , О Б Р А Б О Т К А  И  Х Р А Н Е Н И Е  О Б Р А З Ц О В
С б ор  спер м ы  д о л ж е н  п р о и с х о д и ть  не ранее чем  через 2  дня  и  не позднее чем  
через 7 дней  п о л о в о го  во зд е р ж а ния  п утё м  м астурб ации*. Т е ст  д о л ж е н  б ы ть  
вы пол нен  в день сб ора  сп ер м ы . Д о  проведения и с п ы та н и й  образец следует 
хр а н и ть  п р и  те м п е р а гур е  2 -8°С .

П Р И Н Ц И П  М Е Т О Д А  ■ \  ■

П ероксид аза , п р и с у тс тв у ю щ а я  в гр а н ул а х  не ко то р ы х  л е й ко ц и то в , о ки с л я е т  
4 -х л о р -1-наф тол (4 C N ) д о  с и н е -ф и о л е ю в о ю  о са д ка  4 -хл ор-1 -наф тона , 
испол ьзуя  Н 2О 2 к а к  о ки с л и те л ь . Р еа ге нт  4 , со д е р ж и т  ко н тр -о кр а щ и в а ю щ и й  
раствор  для об л егче ни я  д иф ф еренциации м еж ду пе р о кси д а за - 
по л о ж и ге л ь н ы м и  и  псро кси д д за -отр и ц а те л ь ны м и  кр у гл ы м и  кл е тка м и .

К О Л И Ч Е С Т В О  А Н А Л И З И Р У Е М Ы Х  О Б Р А З Ц О В  •>
Н абор  был разработан для 120 анализов м а кси м ум . Р абочий раствор м о ж е т  
испол ьзоваться  для 22  х  2  посл е д о ва те л ьны х д не й  анализа для м а кси м ум а  60  
анализов  за о д и н  д е нь  тесто в  и о б ш и м  ко л иче ство м  анализов з а в с е д н и ге с т ю в  
рав)1ым 120.

Х А Р А К Т Е Р И С 1 И К И  Э Ф Ф Е К 1 И В Н О С Т И
В  независим ом  ва л и д а ц и о н н о м  иссл ед овании  разны м и л аборантам и б ы л и  
проанал изированы  44  образца  (с о д е р ж а щ и х  >  1 м ил л ио на  кр у гл ы х  кл е т о к  на  
м л) с испол ьзованием  LeucoS creen  и  LeucoScreen  Plus.
Р абочие х а р а кте р и сти ки :

1. Д и а п а зо н  определения ко н ц е н тр а ц и и  вещ ества: о гр а н и ч е н и й  по  
м и н и м а л ь н о й  ил и  м а кси м а л ь н о й  ко нц е нтр а ци ям  пе р о кси д а за - 
п о л о ж и те л ь н ы х  к р у гл ы х  кл е то к , ко тор ы е  м о гу т  бы ть  изм ерены , 
нет

2. Т о ч н о с т ь :  О б а  набора  дали сравним ы е результаты  п о  анал изу 
П а ссинга -Б эб л о ка .

3. П р е ц и з и о н н о с т ь :  О б а  набора м о гу т  диф ф еренцировать 
пе р о кси д а за -по л о ж и те л ь ны е  и  -о 'грицательны е кр у гл ы е  кл е т ки  со 
ср а вни м ой  с те п е н ь ю  д о сто ве р н о с ти  (LeucoS creen  P lus: CVmua: 
1 2 % ;C V inu ,: 10% )

4. П о р о го во е  зна чен ие : но р м а л ьны й  образец сперм ы  не д о л ж е н  
со д е р ж а ть  более 1x10® п е р о к с и д а з а -п о л о ж и т е л ь н ы х  л е й ко ц и то в  
/м л .

5. Д и а г н о с т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь :  88% , д и а г н о с т и ч е с к а я  
с п е ц и ф и ч н о с т ь :  9 6 % , п о  ср а вн е н и ю  с  LeucoScreen.

А Н А Л И Т И Ч Е С 1 С И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И
1. Д и а п а зо н  изм е ре н ий : о гр а н и ч е н и й  по  м ин и м а л ь н ой  и л и  

м а кси м а л ь н о й  ко н ц е н тр а ц и я м  п е р о кси д а за -по л о ж ите л ьны х к р у гл ы х  
кл е то к , ко то р ы е  м о гу т  б ы ть  изм ерены , нет

2. В н у т р и а п а л и т и ч е с ки й  ко эф ф иц ие нт вариации < 1 5 %  
(П о вто р яе м о сть )

3. М е ж а н а л и ги ч е с ки й  ко эф ф иц иент вариации  < 1 5 %  
(В о сп р о и зв о д и м о с ть )

М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
Р еком ендуется  испо л ьзо ва ние  гю рчаток. Р еагент 1 со д е р ж и т  м етанол : 
избегайте  вд ы хания  паров. PcaiCHT 2  со д е р ж и т  Н 2О 2; корро зио н но е  вещ ество , 
вы зы вает о ж о ги . П о сл е  к о н г а к г а  с ко ж е й  нем едленно пр о м о й те  э то т  у ч а с то к  
водой и м ы лом . Н адевайте  за щ и тн ы е  о ч к и  /  м аску, м е д и ц и нски е  пе р ч а тки . В се  
образцы  спер м ы  сч и та ю тс я  по тен ц и а л ьн о  заразны м и. С о  все м и  об разц ам и



зует обращ агься  та к , к а к  если бы  через н и х  м о ж е т  передаваться В И Ч  или 
1ГИТ. В се гд а  испо л ьзуй те  св с ж и с  н а ко н е ч н и ки  пипеток дпя 
дотвращения перекрестной  ко т 'а м и н а ц и и . Н е  вы брасы вай-ie п р о д у кт  в 
уж аю щ ую  среду.

ОВЕРКА ПЕРЕД НАЧАЛОМ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
гейт 1 д ол ж ен содерж ать  пр о зр а ч н у ю  ж и д ко с т ь , не испо л ьзуй те  набор, 
i  ж и д ко сть  стала ж елтой,

рВВДЕНИЕ АНАЛИЗА
.рекомендуем посм отреть  наш е д е м о нстр а ц и он но е  видео (с ка ча й те  по 
дке с  на ш его  интер не т-са й та  или п р о ска н и р уй те  Q R -ко д ):

.осчитайте кол ичество  кр у гл ы х  кл е т о к  п р и  опред елении  ко н ц е н тр а ц и и  
рматозоидов в течение  ста нд а р тн о го  анализа  сперм ы . Р ассчитайте  и  
ШИТС о б щ у ю  ко н ц е и тр а ц и ю  кр у гл ы х  кл е т о к  в м и л л и о на х  на  м иллилитр , 

ка к  это понадобится  для расчёта  ко н ц е н т р а ц и и  псро ксид а за - 
'ожительных белы х кр о в я н ы х  кл еток.
.eucoScreen P lus показан , если ко н ц е н тр а ц и я  к р у гл ы х  кл е т о к  превы ш ает 
#  на мл.
Ьдготовьте рабо чий  расгвор : Д обавьте  Р еагента 1 -  2 00  н к л , Реагента 2 - 
кл и Реагента 3 -  1 мл в п р о б и р ку  Э ппе нд о р ф  и  тщ ательно перемеш айте, 

•т рабочий раствор стабилен в течение  48  часов, если хр а н и ть  е го  пр и  
ипературе 2 -8°С  в защ ищ ен но м  о т  (с о л н е ч н о го ) света  месте, 
коьмите 10 м кл  образца сперм ы  и  добавьте  2 0  м кл  р а бочего  раствора, 
лельно п е р е м е ш а к1С.
Ивдерживайте в течение  д в у х  м и н у т  п р и  ко м н а т н о й  тем пературе  в 
моте.
'оместите 10 м кл  см еси в серед ину п р е д м е тн о го  стекл а  м и кр о с ко п а  и 
авьте 10 м кл  Р еагента 4. Т щ ате л ьно  перем еш айте  краем  п о кр о в н о го  
иа.
'■акройте п о кр о в н ы м  стекл ом .
ддсчитайте и  кл а ссиф и ци руй те  кр у гл ы е  кл е т ки  о б щ и м  кол иче ство м  200 
«  при 4 0 0 -кр а тн о м  увел ичени и . П р о с ка н и р у й те  разл ичн ы е  ноля зрения 
фосхопа (ж елательно 20 ).
нчгчание: в случае не ко то р ы х  об разц ов  спер м ы  вы , во зм о ж н о , посчитаете  
1НЫМ уве л ичить  ко н ц е н тр а ц и ю  к р у гл ы х  кл е т о к  для об л егче ни я  подсчета. 
т этого л р о ц е н тр иф угир уй те  образец  в тече ни е  15 м и н у т  п р и  3 5 0 g  и 
чпендируйте  осадок.
лучае о че нь  вы со ко й  ко н ц е н тр а ц и и  кр у гл ы х  кл е т о к  т а к ж е  во зм о ж но  
веги образец в среде F e rt iC u lt F lush ing .

ЛЕРПРЕТАЦИа.
И е р о кс и д а за -п о л о ж и т е л ь н ы е  кр угл ы е  к л е т к и :  сод е р ж а !' (сине -)черны е  
фанулы, и  и х  ц итоплазм а  антрацитово -серая. А нтра ц и то во -се р а я  область 
яожет покры вать  в с ю  кл е т ку  и л и  ее часть.
И е р о ксид аза -от риц а т е льн ы е  кр угл ы е  к л е т к и :  о ста ю тся  н е о кр а ш е нн ы м и  
или м о гу т  бы ть  о кр а ш е н ы  в розовы й . Гранул ы , которы е  вид ны  в 
неокрашенных кл е тка х , не о кр у ж е н ы  т и п и ч н ы м  антрацитово -серы м  
цветом, наблюдаемым в по л о ж и те л ь н ы х  кл е тка х .

СЧЕТ КОНЦЕНТРАЦИИ ИЕРОКСИДАЗА-ПОЛОЖИ1ТУ1Ы1ЫХ 
ЛЫХ КРОВЯНЫХ КЛЕТОК

Рассчитайте п р о п о р ц и ю  п е р о кси д а за -п о л о ж и те л ь н ы х кл е то к  по 
следующей формуле:

П Р О П О Р Ц И Я  П О Л О Ж И Т Е Л Ь Н Ы Х  К Р У Г Л Ы Х  К Л Е Т О К  =

Количество ПОЛОЖИТЕЛЬНЫХ круглы х luieroK

ptmi-BO ПОЛОЖИТЕЛЬНЫХ круглы х клеток +  Кол-во ОТРИЦАТЕЛЬНЫХ круглы х клеток)

Т еперь  рассчитайте  к о н ц с т р а ц и ю  п е р о кси д а за -п о л о ж и ге л ь и ы х 
С1ЫХ кр о в я н ы х  кл е то к  в образце спер м ы  по  сл е д ую щ е й  ф ормуле;

К О Н Ц Е Н Т Р А Ц И Я  (м лн/м л) =

Пропорция положительны х кр угл ы х  кл е ток х  общая концентрация 
кр угл ы х клеток

П рим ер:
Общая ко нц е нтр а ци я  кр у гл ы х  кл е т о к  -  2  м л н /м л  (определена в ходе 
анализа на  ко н ц е н тр а ц и ю  сп ерм атозоид ов)
При по м о щ и  набора LeucoS crecn  P lus 120 кр у гл ы х  кл е то к  
идентифицированы к а к  пол о ж ите л ьны е  и  80  -  к а к  отрицательны е
Пропорция п о л о ж ите л ьны х кр у гл ы х  кл е т о к  =  • =  0,6

( 1 20 + 80 )

Концентрация п е р о кси д а за -по л о ж ите л ьны х бел ы х кр о в я н ы х  ю ю го к  =
0,6 X 2  м л н /м л  =  1,2 м лн/м л.
ЦЕПКА РЕЗУЛЬТАТОВ
зультаты д о л ж н ы  оцениваться  с  уче то м  всех к л и н и ч е с ки х  и 
збораторных д а нн ы х, свя за нн ы х с  об ра зц ом  сперм ы . П о  д а нн ы м  
немирной о р ган изац ии  здравоохранения , на л ичие  более 1x10^

перокси даза  -  п о л о ж и те л ь н ы х  л е й ко ц и то в  на  мл эякул ята  считается  
ненорм ал ьны м  и  о тм ечается  к а к  « л е йкоц и то спе р м и я » , значения  н и ж е  1x10* 
перокси даза  -  п о л о ж и те л ь н ы х  л е й ко ц и то в  на  мл эякул ята  следует сч и та ть  
норм альны м .

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ТРАПСПОР ГИРОВКИ И ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 
ИЗДЕЛИЯ
Х р а н и те  реагенты  п р и  тем пер а тур е  2°С -2 5 °С . В о з м о ж н а  т р а н сп о р ти р о в ка  
и л и  кр а гко с р о ч н о е  хр а не н ие  п р и  п о в ы ш е н н о й  тем пературе  (д о  5 д не й  пр и  
37®С). Н е  по д ве р гай те  зам орозке . Х р а н и те  в защ ищ ен но м  о т  (с о л н е ч н о го ) 
света месте. Н а бо р  ста б ил е н  в тече ни е  не менее 12 месяцев с  даты  
пр о извод ства  (д а ж е  после вскр ы ти я ). Н е  испо л ьзуй те  после истечения  ср о ка  
го д н о сти , у к а з а н н о го  на  э ти ке гке . В се гд а  д е р ж и те  ф лаконы  п л о тн о  
за кры ты м и . Р абочий  раствор  м о ж н о  хр а н и ть  д о  48  часов п р и  2 -8 °С  в 
защ и щ ен но м  о т  (с о л н е ч н о го ) света  место.
И зд ел ия, хр а ни вш ие ся  с  н а р уш ен ие м  те м п е р а тур н о го  реж им а, п р и м е н е н и ю  
не подлеж ат.

ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА
Д а н н ы й  т е с т  является вспом о га тел ьн ы м  ин струм е нтем  пр и
д и а гн о с ти р о в а н и и  м у ж с к о го  б есплодия, и , к а к  и  в случае с  д р у ги м и  
б и о л о ги ч е с ки м и  тестам и , и н те р п р е га ц и я  результатов  д о л ж н а
осущ е сгвл яться  в р а м ка х  к л и н и ч е с ко й  ка р ти н ы  и  д а н н ы х  сб ора  анамнеза, 
LeucoScreen  P lus о кр а ш и в а е т  то л ь ко  п е р о кси д а за -по л о ж итсл ьп ы е  Б К К ,  
п р о чие  т и п ы  Б К К  (н аи р ., л и м ф оц и ты  и  м о н о ц и ты ) им  не о б н а р уж и в а ю тся . С  
д р у го й  сто р о н ы , и м е ю тся  д анны е о  то м , ч то  пр е ва л ир ую щ ей  ф ор м о й  
л е й ко ц и то в  в о бразцах спер м ы  человека  явл яю тся  пе р о кси д а за - 
по л о ж ите л ьны е  л е й ко ц и гы .

УТИЛИЗАЦИЯ
П р и  и с п о л ьзо ва нии  наб ора  в кл и н и ко -д и а гн о с ти ч е с к о й  л аб оратори и  
об ра зую тся  о тхо д ы  кл а ссо в  А  и  Б, ко тор ы е  кл ассиф ицирую -гся  и 
у т и л и зи р ую тся  в со о тве тстви и  с тре б о ва ниям и  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  
"С ан ича р но  -  эпи д е м и о л о ги че с ки е  тре б о ва ния  к  о б ра щ е ни ю  с  м е д и ц и н с ки м и  
о тхо д ам и ".
П осле испо л ьзо ва ния  набора, п р о ср о че нны е  и неиспол ьзованны е реа ге н ты  
относятся  к  кл а ссу  Б и  у т и л и з и р у ю т с я  в соответеггвии с  тр е б о ва н и я м и  
С а н П и Н  2 .1 .7 .2790 -10 .
У п а к о в к а  набора р е ш е н то в  (к о р о б к и )  после испо л ьзо ва ния  п о  н а зн а ч е н и ю , 
о тн о си тся  к  о тход ам  кл асса  А  и  у ти л и зи р уе тся  вм есте с  б ы то вы м и  о тхо д ам и .

га р а н ти й н ы е  ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
И зго то ви те л ь  га р ан ти руе т, ч то  п р о д у кц и я  со о тве тствуе т  тре б о ва ниям , 
заявленны м  изго то вите ле м , п р и  ус л о в и и  со б л ю д е ния  правил  испо л ьзо ва ния , 
т р а н сп о р ти р о в ки  и  хранения.
П р и  во зн и кн о в е н и и  во п р о со в  по  ка че ству  м е д и ц и н с ко го  изделия следует 
обращ аться к  у п о л н о м о ч е н н о м у  п р е д ста вите л ю  на  те р р и то р и и  Р оссийсю эй 
Ф е д е р а ции : О О О  « Ф е р р оТ ра ст» , Р оссия , Е ка те р инб ург, ул. К а рл а  М а р кс а , д. 
8 о ф .4 П .

УПАКОВКА
Н аборы  LeucoScreen  P lus у п а ко ва н ы  в ка р го п п ы е  ко р о б ки .

КОДЫ ЗАКАЗА ПРОДУКЦИИ . ^
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Н е д о п у с ка ть  воздействия со л н е ч н о го  света 

С им во л  д о б ро во л ьно й  се р тиф и ка ци и  в Р Ф

E P M A K i.



О к и с л и т е л ь

Л е г к о в о с п л а м е н я ю щ а я с я  ж и д к о с т ь

Е д к о е  в е щ е ств о

О п а с н о е /р а з д р а ж а ю щ е е  в е щ е ств о

О п а о ю с т ь  д л я  о р га н о в  д ы х а н и я /с е р ь е з н а я  
у г р о з а  з д о р о в ь ю

О с т р а я  т о к с и ч н о с т ь
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IVD
Instructions for use
LeucoScreen Plus
In  v itro  diagnostic k i t  fo r the determ ina tion  o f  peroxidase-positive  leucocytes in 
human semen (in  the text be low  referred to  as LeucoScreen Plus)
R e f doc; FP09 111 1 R O l A .3_R us Update; 24/09/2019
F o r in  vU ro  d ia g n o s tic  use o n ly  -  R ea gen t f o r  p ro fe s s io n a l use o n ly

IN T E N D E D  USE
In v itro  diagnostic k i t  fo r  the determ ination o f  peroxidase-positive leucocytes in 
human semen -  LeucoScreen P lus is intended to  be used fo r  a sem i-quantita tive 
histochemical determ ination o f  peroxidase-positive  leucocytes in  human semen.

INTRODUCTION -
Most human ejaculates conta in leucocytes and the p redom inant fo rm  o f  leucocytes 
in human semen are peroxidase-positive g ranu locytes' --^-'. Excessive presence o f  
these ce lls (leucocjdosperm ia) may ind icate  the existence o f  reproductive  tract 
infection. Leucocytosperm ia may also be associated w ith  defects in  the semen 
profile. Th is  includes reductions in  the vo lum e o f  the  ejaculate, decreased sperm 
concentration and sperm m o tility , as w e ll as loss o f  sperm function  as a result o f  
oxidative stress’ -̂  and/or secretion o f  cy to tox ic  cytokines'^. A lthough 
leucocytospermia is not an absolute ind ica tion  o f  in fe r t i li ty ,  th is cond ition  is 
observed on average in 10 to  20%  o f  a ll in fe rtile  men*.

V/hen a typ ica l semen analysis is perform ed, it  is ve ry d if f ic u lt  to  d iffe rentia te  
white b lood ceils from  other types o f  round ce lls in  the semen sample ( fo r  example 
spermatogenic precursor cells’ ), A  re la tive ly  rap id  and inexpensive method o f  
d ifferentiating peroxidase pos itive  w h ite  b lood  ce lls  from  o ther round ce lls in  a 
semen sample makes use o f  the in tr in s ic  peroxidase a c tiv ity  o f  these cells’ . 
LeucoScreen Plus is. Just lik e  LeucoScreen, based on th is technique and can 
therefore be used to  stain the peroxidase pos itive  w h ite  b lood  ce lls in  a human 
semen sample.

According to  the W o rld  H ealth O rgan iza tion , the presence o f  more than one m illio n  
peroxidase positive  w h ite  b lood ce lls  (W B C ) per m l ejaculate is considered 
abnormal and is  labelled as " leucocytosperm ia” * H ow ever, th is threshold is under 
debate, as some have found th is  value too  lo w  and others too  high. Indeed, threshold 
levels from  0.2x10*— 2x10* have been reported *■*'’ .

When the tlireshold o f  one m il lio n  peroxidase p os itive  W B C  per m l ejaculate is 
exceeded, m ic rob io log ic  tests should be perform ed to  investigate i f  there is an 
accessory gland in fection. Assessment o f  accessory g land m ilc e rs  can provide 
additional useful in fo rm ation  about the proper fu n c tio n in g  o f  the ep id idym is 
(EpiScreen Plus, FertiPro N V , B e lg ium ), sem inal vesicles (Fructose Test -  96 
Tests, FertiPro N V , B e lg iu m ) o r  prostate (C itr ic  A c id  T e s t- 9 6  Tests, FertiPro N V , 
Belgium). Im portan tly , the absence o f  leucocytes docs not exclude the poss ib ility  
o f  an accessory eland infection.

F IE L D  OF application;',
Clinical laboratory diagnostic

W i c a t i o n s f W u ^ ^  ■ ■■
LeucoScreen Plus is intended to  help in  the diagnosis and treatm ent o f  male 
infertility.

CONTRINDICAllpNS FORUSE _  7
There are no contra indications fo r  use fo r  the LeucoScreen P lus k it.

IN T E N D E D  U S E R  ................. ...........
LeucoScreen Plus is an iV D  fo r  professional use o n ly  and is intended to  be used in 
healthcare institu tions e.g. m edical laboratories, specialized laboratories 
performing fe rtiliza tio n  techniques, in c lu d in g  IV F , IC S I and sperm preparation /  
analysis. The intended users are IV F  professionals (lab  technic ians, andrologists, 
embtyologisis o r medical doctors).

hUTERlALJNCLUDED WITH THE
Reagent 1; lx 6 m t Substrate so lu tion  (conta ins 4C N , m ethanol)
Reagent 2 ; lx 3 0 0 p l Hydrogen peroxide (conta ins H ydrogen peroxide 30% ) 
Reagents; Ix2 2 m l B u ffe r so lu tion (conta ins PBS, P roC lin  950)
Reagent 4; lx l .2 m l Counter stain so lu tion  (conta ins PBS, Ponceau S 
so lution)

A  certificate o f  analysis and the M SD S  arc ava ilab le  on o u r website 
(www.feniDro.comt

^UTERL4LSNOT‘iNCLKDED Ш tfIE  lOt;BUf"NXEDEDFOR WORK 
WITH THE. DEVICE _  ......
Microscope slides, cove r glasses, test tubes (eppendorf). p ipenes, b righ t fie ld  
microscope.

1. S P E C IM E N  T Y P E
The test should be perfo rm ed on fresh hum an semen samples con ta in ing m ore than 
Ix lO *  round ce lls per m l.

2. P R O C ED U R E  FO R  O B T A IN IN G  A N A L Y Z E D  B IO L O G IC A L  M A T E R IA L

Semen co llec tion  b y  m asturbation is  pre ferred. Semen sample should be ejaculated 
in to  a clean, w ide-m outhed con ta iner made o f  glass o r  p lastic, from  a batch tha t has 
been con firm ed to  be n o n -to x ic  fo r  spermatozoa*.

3. C O N D IT IO N S  O F  S T O R A G E  O F A N A L Y Z E D  S A M P LE S  OF 
B IO L O G IC A L  M A T E R IA L

It  is recommended to  pe rfo rm  the test a t the .same day o f  e jaculation, provided that 
samples arc stored at 2-8°C.

4. S A M P L E  C O L L E C T IO N , P R O C ES SIN G  A N D  S TO R AG E

Semen co llec tion  should occu r a fte r a m in im u m  o f  2  days and a m axim um  o f  7 
days o f  sexual abstinence b y  m asturbation*. The test should be perform ed w ith in  1 
day a fte r e jaculation. U n t il testm a is  perfo rm ed, the sample should be stored at 2- 
8*C.

PRINCIPLE OF THE METHOD
Peroxidase, present in  the granules o f  certa in  leucocytes, oxid izes 4 -c h lo ro - l-  
naphto l (4 C N ) to a b lu ish -pu rp le  4 -ch lo ro -l-n a p lu o n  precip itate, u t il iz in g  H 1O 2 as 
the oxidant. Reagent 4  con ta ins a coun te r stain so lu tion to  fac ilita te  the 
d iffe re n tia tion  between peroxidase-positive  round cells and peroxidase-negative 
round cells.

INTERPRETATION
P erox ida se  p o s it iv e  ro u n d  ce lls ', conta in  (b lu ish -)b lack granules and have an 
anthracite-grey cytoplasm . T h is  anthracite  area can cove r the com plete ce ll o r 
o n ly  pari o f  it.
P e ro x id a se  n e g a tiv e  ro u n d  c e lls :  rem ain unstained o r can be p ink-co lored. 
Granules seen in  unstained ce lls  are no t surrounded by the typ ica l anthracite- 
grey co lo r seen in  pos itive  cells.

T H E N T A IB E R Q F  & ^ P L E S  A ^̂  ' _  ~~7’ "”777
K it  has been designed fo r  a m ax im um  o f  120 analyses. The w o rk in g  so lu tion  can 
be used fo r 22  x  2  consecutive days o f  analysis, w ith  a m axim um  o f  60 analyses 
per test day and a to ta l m ax im u m  o f  120 analyses o ve r a!! test days.

P E R F O J ^ A N C E a i A ^  _____ _ _
In  an independent va lid a tio n  study, 44 samples (con ta in ing  >  1 m il l/m l round ce lls ) 
were analyzed by d iffe re n t operators w ith  LeucoScreen and LeucoScreen Plus. 
Performance characteristics:

1. Range o f lh e  de term ina tion  concentra tion o f  substance: no lim ita tio n  on 
the m in im um  o r m ax im u m  concentration o f  peroxidase-positive round 
ce lls  that can be measured

2. A c c u ra c y : B oth  k its  p rov ided  com parable results based on Passing 
B ab lo k  analysis.

3. P re c is io n : B oth  k its  can d is tingu ish  between peroxidase-positive and - 
negative round ce lls  w ith  com parable precis ion (LeucoScreen Plus- 
C V „ „ :  1 2 % ;C V „ ,„ :  10% )

4. The values o f  concentra tion o f  substance: a norm al semen sample 
should no t conta in  m ore than 1x10* P e ro x id a se  p o s it iv e  leucocytes /m l

lUNALYTICAL CHAiUCTERISTlĈ ^
1. M easurement range: no  lim ita t io n  on the m in im um  o r m axim um  

concentration o f  peroxidase-positive  round cells that can be measured
2. Intra-assay C V  <  15% (R epeatab ility )
3. Inter-assay C V  <  15% (R e p ro d u c ib ility )

WARNINGS AND рМ сАОТЮКВ'  -
Use o f  g loves is advised. Reagent 1 conta ins m etliano l: avo id  inha lation o f  vapors. 
Reagent 2 conta ins H 2O ;; co rrosive , causes burns. A fte r  contact w ith  sk in  wash 
im m edia te ly  w ith  w a te r and soap. W ear eye /  face pro tection, medical gloves. A l l  
semen samples should be considered p o te n tia lly  in fectious. Handle a ll specimens 
as i f  capable o f  transm itting  H IV  o r  hepatitis . A lw a ys  use fresh p ipette tips fo r each 
step to  avo id  cross-contam ination. D o  n o t discard p roduct in to  the environm ent

:P R E ry $ E 'c H E 'c ^ ^ ^  ;  " ~ ~ ~ 7 7 ” 7 i r ; 7 Z
Reagent 1 should conta in  a clear f lu id ,  do n o t use the k it  ib h e  f lu id  has turned 
ye llow .

S A M P LE S  A N A L Y Z E D

CAIUIY^G OUT THE ANALYSIS ....... ........
W c recom m end to  w atch o u r dem onstration v ideo (dow nload v ia  lin k  on our 
website, o r scan barcode):



1. Count tlie  number o f  round ce lls  w h ils t de term in ing  the sperm concentration 
during routine semen analysis. C a lcula te  and w rite  down the to ta l concentration 
o f  round cells in  m il l/m L , as th is w i l l  be needed fo r  the ca lcu lation o f  the 
concentration peroxidase-positive w h ite  b lood  ceils.

2. When round ce lls concentration exceeds 1x10* *’ per m i, the LeucoScreen Plus is
indicated.

3. Prepare w ork ing  so lution: A dd  200 ц1 Reagent 1, 5 p i Reagent 2  and 1 m l 
Reagent 3 to  an E ppendorf tube and m ix  tho rough ly . T h is  w o rk in g  so lu tion is  stable 
for 48 hours when stored between 2-8®C. protected fro m  (sun)ligh t.
4. Take 10 p i o f  the semen sample and add 20 p i o f  w o rk in g  so lu tion. M ix  

thoroughly.
5 Incubate fo r tw o  m inutes at room tem perature in  the  d a rk .
6. Transfer 10 p i o f  the m ix  to  the m idd le  o f  a m icroscope glass and add 10 p l o f  

Reagent 4 . M ix  thoroughly using the edge o f  the cove r slip .
7. Cover w ith  the cover s lip
8. Count and class ify a tota l o f 200 round ce lls  using a m agn ifica tion  o f4 0 0 x . Scan 

d iffe rent m icroscopic fie lds (p re ferab ly 20).

Note: In  some semen samples, you m ig h t p re fe r to  enrich the round cell 
concentration to  fac ilita te  ce ll coun ting  Therefore, ce n iriftig e  the sample fo r 15 
minutes at 350g and resuspend the pellet.
In case o f  very h igh  concentration o f  round ce ils , i t  is also possible to  d ilu te  the 
sample m FcrtiC u lt F lush ing m edium .

C A L C U L A T IO N  O F  T H E  C O N C E N T R A T IO N  O F  P E R O X ID A S E ­
P O S IT IV E  W H IT E  B L O O D  C E L L S

• Calculate the proportion  o f  peroxidase-positive ce lls  as fo llow s;

PRO PO R TIO N  P O S IT IV E  R O U N D  C E L L S  =

N'umbcf o f  POSJTIVE lound cells

O^urabor of POSITIVE round cells -  Number ofNEGATIVE round cdls)

• Now, calculate the concentration o f  peroxidase-positive  w h ile  b lood ce lls  in  
the semen sample as fo llow s:

C O N C E N T R A T I O N  ( m i l l / m L ) »

P ro p o rtio n  p o s it iv e  ro u n d  c e lls  x  to ta l c o n c e n tra t io n  o f  round c e lls

Example;
•  To ta l concentration o f  round ce lls  is 2  m il l/m L  (determ ined d u ring  sperm 

concentration analysis)
•  W ith  the LeucoScreen P lus test, 120 round cells are found positive  and 80 

round cells are found negative
♦ Proportion positive  round ce lls  =  —  =  0  6(120+80)
♦ Concentration o f  peroxidase-positive w h ite  b lood  ce lls  =  0.6 x  2 m il l/m L  =  

1.2 m il l/m L

CONDITIONS OF STORAGE, TRANSPORTATION AND OPERATION 
OF THE DEVICE
Store reagents between 2°C -25“ C . Suitable fo r transport o r short-term  storage at 
elevated temperatures (up to  5 days at 37“ C). D o  not freeze. Protect fro m  (sun) 
light. The k it  is stable fo r a t least 12 m onths a fte r p roduction date (even a fte r 
opening), do not use a fte r exp iry  date m entioned on the product label. The bottles 
must be kept t ig l it ly  closed at a ll tim es. The w o rkm g  so lu tion  can be stored up to 
48 hours at 2-8°C. protected fro m  (sun) ligh t.
Products that are stored w ith  noncom pliance o f  the tem perature lim it ,  m ust not be 
used.

LEVHTATIONS OF THE METHOD
This test is an a id in  the diagnosis o f  m ale in fe r t i l i ty  and, as fo r  o ther b io log ica l 
tests, inteqDretation o f  the results m ust be perfo rm ed w ith in  the fram ew ork o f  
clin ical find ings and data o f  h is to ry  taking. The LeucoScreen P lus o n ly  stains 
peroxidase-positive W B C , o ther types o f  W B C  (e  g. lym phocytes and m onocyles) 
are no t detected. O n  the o ther hand, i t  has been reported that the predom inant fo rm  
o f leucocytes in human semen samples are peroxidase-positive  leucocytes.

D IS P O S A L
When a waste o f  Class A  o r В  is  form ed d u ring  the use o f  the  k it  in  the c lin ica l 
diagnostic laboratory, th is waste should be class ified  and disposed in accordance 
w ith  the requirements o f  SanPin 2.1.7,2790-10 "Sanitary -  ep idem io log ica l 
requirements to  the treatment o f  m edical waste".
A  k i f s  used, expired and unused reagents be long  to  class В  and disposal should 
occur in  accordance w ith  the requirem ents o f  SanPin 2.1.7.2790-10.
The packaging o f  the reagents k i t  (box) a fte r intended use belongs to  class A  waste 
and should be disposed as household waste.

SAFEGUARDS OBLIGATIONS

The m anufacturer guarantees tha t the products are in  accordance w ith  the 
requirements declared b y  the  m anufacturer, i f  abide by the rules o f  use, 
transportation and storage.
I f  there are questions regard ing the q u a lity  o f  a m edica l device, you must contact 
the authorized representative on Russian Federation te rrito ry : ОО О "FerroTrust", 
Russia, Ekaterinburg, K arla  M a rks  str., d. 8 o f  411.

PACKING
LeucoScreen Plus k its  are packed in  a cardboard box.

PRODUCT ORDER CODES

REF LEUCO PLUS

MARKING

F o r in  v itro  d iagnostic use

Ci CE m ark ing  o f  co n fo rm ity

Catalogue num ber

[Щ 1 Batch num ber

□ a C onsu lt ins tructions fo r  use

cdl Date o f  m anufacture

M anufactu re r

U sc-by date
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P rotect fro m  su ligh t
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Набор для диагностики in vitro для 
определения пероксидаза-положительных 
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Plus.
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Перевод с английского языка на русский
Инструкция по применению

IVDLeucoScreen Plus
Набор для д и а п ю с т а к и  in  v i t ro  для определения нср оксид а за - 
положительных л е й ко ц и то в  в сперм е человека  (далее по  т е с ту  -LeucoS creen  
Plus)
Ссылка на  д о кум е н т: FP 091111 R01 A .3 _ R u s  U pdate : 2 4 /09 /2 0 1 9  
Только д л я  и с п о л ь зо в а н и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o  -  Р е а ге н т ы  т о л ь к о  для  
проф ессионального и сп о л ь зо в а н и я

ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ
Набор для д и а гн о с ти ки  in  v it ro  для определения пе р о кси д а за -по л о ж и те л ь ны х 
« й ко ц и го в  в сперме человека  -  LeucoS creen  P lus предназначен для 
полуколичесгвенного ги с то х и м и ч е с ко го  определения пероксидаза- 
положительных л е й ко ц и го в  в сперм е человека.

ВВЕДЕНИЕ
Большая чаС1ъ эякул ятов  человека  с о д е р ж и т  л е й ко ц и ты , и  прева л ир ую щ ей  

‘ формой л е й ко ц и го в  в о бразцах спер м ы  че л овека  явл яю тся  пероксидаза- 
положитсльиые гр а н у л о ц и т ы '’̂ ' -̂‘ . Ч резм ерное п р и с утств и е  э ти х  кл е то к 
(лейкоцитоспермия) м о ж е т  указы ва ть  на сущ е ство ва ние  и н ф е кц и и  пол овы х 
путей. Л е й ко ц и то с п е р м и я  т а к ж е  м о ж е т  б ы ть  связана с  деф ектам и проф иля 
спермы. С ю д а  вхо д и т  ум еньш ение  объем а эякул я та , сн и ж е н и е  ко н ц е н тр а ц и и  
сперматозоидов и  и х  п о д в и ж н о с ти , а  та ю ке  утр а та  ф у н кц и и  сперм ы  в 
результате о кси д а ти в н о го  crpccca^-' и /и л и  се кр е ц и и  ц и т о т о кс и ч е с ки х  
цитокинов^. Н есм отря на  то , ч то  л е й ко ц и то сп е р м и я  не явл яс гся  абсолю тны м  
(юказагелем бесплодия, это со сто ян ие  наблю дается  в среднем  у  10 -20%  всех 
бесплодных м уж ч и н *.

При вы пол нении  ста1ш а р тн о го  анализа  спер м ы  кр а й н е  сл о ж но  
зифференцировать белые кр о вяны е  кл е т ки  о т  п р о ч и х  т и п о в  кр у гл ы х  кл е то к  
в образце сперм ы  (наприм ер , сп ер м а то ге н ны е  кл с тки -п р е д ш е с тв е п п и ки ’ ). 
Относительно бы стры й  и  н е д о р о гой  сп осо б  д иф ф еренцировать пероксидаза- 
ш о ж и те л ь н ы е  белые кр о вяны е  кл е т ки  о т  п р о ч и х  кр у гл ы х  кл е то к  в образце 
спермы испол ьзует е сте стве нную  н е р о кс и д а зн у ю  а кти в н о сть  э ти х  кл е то к^  
LeucoScreen P lus, к а к  и LeucoScreen, о сн ова н  на  этой  те х н и ке  и, 

. следовательно, м о ж е т  использоваться для о кр а ш и в а н и я  пероксидаза- 
положительных белых кр о в я н ы х  кл е то к  в о бразцах че л овеческой  сперм ы .

По данным В се м ир но й  ор1анизации  здравоохранения  наличие  более чем 
одного м иллиона  пе р о кси д а за -н о л о ж и ге л ьн ы х белы х кр о в я н ы х  кл е то к  (Б К К )  
на мл эякул ята  считается аном ал ьны м  и обозначается ка к  
«лейкоцитоспермия»'’ . О д н а ко  э то т  п о р о г  на ход и тся  п о д  вопросом , т а к  ка к  
некоторые с ч и т а ю т  такое  значение сл и ш ко м  н и зки м , д р уги е  -  сл и ш ко м  
высоким. В  д е йствител ьности  и м е ю тся  д анны е о  п о р о го вы х  зна чен иях  в 
диапазоне о т  0 ,2 х 1 (/’ до 2x10 ''

Если пороговое значение в м ил л иио н  пе р о кси д а за -п о л о ж и те л ь н ы х Б К К  на  мл 
мкулята превы ш ен, д о л ж н ы  бы ть  проведены  м и кр о б и о л о ги ч е с ки е  тесты  с 
[(елью вы явления и н ф е кц ий  пр и д а то ч н ы х  ж елез. О ц е н ка  м аркеров 
придаточной железы м о ж е т  дать д о по л ните л ьн ы е  полезны е данны е о 
должной работе э пид ид им иса  (E p iS creen  P lu s , F e rtiP ro  N .V . (Ф е р т и П р о  И .В ), 
Бельгия), сем енны х п у зы р ь ко в  (F ruc tose  T e s t -  96  Tests, F e rtiP ro  N .V . 
|фертиПро Н .В ) , Б ельгия) и л и  п р о ста ты  (C itr ic  A c id  T e s t -  96  Tests, Fe rtiP ro  
N.V, (Ф е р ти П р о  H .B ), [Бельгия). В а ж н о  о тм е ти ть , ч то  о тс утств и е  л е й ко ц и то в  
не исклю чает во зм о ж но сти  и н ф е кц ии  н р и д а го ч и о й  ж елезы.

J ORlACTb ПРИМЕНЕНИЯ
Кпипическая лабораторная д и а гн о с ти ка

ПОКАЗЛПИЯ К ПРИМЕИЕШПО
LeucoScreen P lus предназначен для п о м о щ и  в д и а 1н о сти р о ва н и и  и лечении 
мужского бесплодия.

ПРОТИВОПОКЛЗЛНИЯ к  ПРИМЕИЕШПО
Противопоказаний к  п р и м е н е н и ю  набора LeucoS creen  P lus нет.

предполагаем ы й  п о л ьзо в а тел ь
LeucoScreen P lus -  это  набор для д и а гн о с т и ки  in  v i t ro  и с кл ю ч и те л ь н о  для 
профессионального использования, пред на зна чен ны й  для использования 
учреждениями здравоохранения, на пр ,, м е д и ц и н с ки м и  лабораториям и, 
специализированными л абораториям и, п р и м е н я ю щ и м и  разл ичны е  т е х н и к и  
оплодотворения, в кл ю ча я  Э К О , И К С И  и  п о д го т о в ку  /  анализ сперм ы . 
Предполагаемые пользователи -  э то  проф ессионалы  в области  В Р Т  
шаборагорные т е х н и ки , анд р о л о ги , эм б р и о л о ги  ил и  врачи).

ИАТЕРНАЛЫ, ВХОДЯЩИЕ В СОСТАВ НАБОРА
PeaiCHT 1: 1х6м л Р аствор суб страта  (с о д е р ж и т  4 C N , м етанол)
Р еагент 2 : 1х300м кл  П е р е ки сь  водорода (с о д е р ж и т  3 0 %  перекись 
водорода)
Р еагент 3 : 1х22мл Буф ерны й раствор  (с о д е р ж и т  ф осф атно-солевой 
буф ер, РгоСИп 950)

ЯЗ Ы К
Р еагент 4 : 1x1 ,2м л  К о н т р -о к р а ш н в а ю щ и й  раствор (с о д е р ж и т
ф осф атно-солевой буф ер, р а ство р  П о н с о  S)

П р о то ко л  анализа  и  п а сп о р т  б е зо па сно сти  представлены  на наш ем и н тс р н с т - 
са й ге  ('w w w .fe r t ip ro .c o m ) .

МЛ ГЕРИАЛЫ, НЕ ВКЛЮЧЕШ1ЫЕ В НАБОР, ПО НЕОБХОДИМЫЕ 
;щ я РАБ01Б1 С ИЗДЕЛИЕМ
П р е дм е гиы е  стекла , п о кр о в н ы е  стекла , п р о б и р ки  (Э ппенд орф ), п и п е т ки , 
светл опол ьны й м и кр о с ко п .

АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ

1 . Т И П  О Б Р А З Ц А
Т е ст  д о л ж е н  пр о во д иться  на  с в е ж и х  о б ра зц ах сперм ы  человека, со д е р ж а ш и х  
более Ix lO * ' кр у гл ы х  кл е т о к  на  мл. Т е с т  д о л ж е н  провод иться  в день забора 
сперм ы .

2 .  П Р О Ц Е Д У Р Л  С Б О Р А  А Н А Л И З И Р У Е М О Г О  Б И О Л О Г И Ч Е С К О Г О  
М А Т Е Р И А Л А

П р е д п о чтите л ьн ы м  является сб ор  спер м ы  путём  м а стурбации . О бразец  
сперм ы  д о л ж е н  б ы ть  э я ку л и р о в а н  в ч н е ч ую  ё м ко сть  с  ш и р о ки м  го р л ы ш ко м , 
и з го то в л е н н у ю  из сте кл а  и л и  пл а сти ка , из лота , ко то р ы й  бы л под твер ж д ё н  
к а к  н е т о кси ч н ы й  для сп е р м а то зо ид о в ’ .

3. У С Л О В И Я  Х Р А Н Е Н И Я  А Н А Л И З И Р У Е М Ы Х  
Б И О Л О Г И Ч Е С К О Г О  М А Т Е Р И А Л А

О Б Р А З Ц О В

Р еком ендуется  пр о в о д и ть  т е с т  в день э я кул я ц и и , п р и  усл о вии , ч то  о бразцы  
хранятся  п р и  тем пер а тур е  2 -8 '’ С .

4 , С Б О Р , О Б Р А Б О Т К А  И  Х Р А Н Е Н И Е  О Б Р А З Ц О В
С б ор  спер м ы  д о л ж е н  п р о и с х о д и ть  не ранее чем через 2  д ня  и  не позднее чем 
через 7 д не й  п о л о во го  во зд е р ж а ния  п утё м  м астурбации '’ . Т е с т  д о л ж е н  бы ть  
вы п ол н е н  в тече ни е  1 д н я  после эя кул я ц и и . Д о  проведения и с п ы т а н и й  
образец  следует х р а н и ть  п р и  тем пер а тур е  2 -8°С .

п р тщ и п  МЕТОДА ___________________________
П ероксид аза , п р и с у тс тв у ю щ а я  в гр а н ул а х  н е ко то р ы х  л е й ко ц и то в , о ки с л я е т  
4 -х л о р -1 -н а ф ю л  (4 C N ) д о  си не -ф ио ле то во го  осад ка  4 -хл о р -1 -н а ф тон а , 
испол ьзуя  Н 2О 2 к а к  о ки сл ите л ь . P ea iC H r 4 , со д е р ж и т  ко н т р -о кр а щ и в а ю щ и й  
раствор  для о б л е гч е н и я  д иф ф еренциации  м е ж д у  пе р о кси да за - 
но л о ж и те л ь н ы м и  и  пе р о кси д а за -о тр и ц а ге л ьн ы м и  кр у гл ы м и  кл е тка м и .

НПТЁП1РЕТЛЦИЯ
- П е р о к с и д а з а -п о л а ж и т е л ь н ы е  кр уг л ы е  кл ет ки ', сод ерж аг (си не -)ч е р и ы е  

гранул ы , н  и х  ц и топ л а зм а  антрацитово -серая. А н тра ц ито во -се р а я  область 
м о ж е г  п о кр ы ва ть  в сю  кл е т к у  и л и  ее часть.

- П е р о к с и д а з а -о т р и ц а т е л ь н ы е  кр уг л ы е  кл ет ки ', о ста ю тся  н е о кр а ш е н н ы м и  
и л и  м о гу т  б ы ть  о кр а ш е н ы  в розо вы й . Гранул ы , которы е  в и д н ы  в 
н е о кр а ш е н н ы х  кл е тка х , не о кр у ж е н ы  т и п и ч н ы м  а итрац итово-серы м  
цветом , наблю даем ы м  в п о л о ж и те л ь н ы х  кл е тка х .

КОЛИЧЕСТВО АНАЛИЗИРУЕМЫХ ОБРАЗЦОВ
Н абор  бы л разработан для 120 анализов м а кси м ум . Р абочий раствор  м о ж е т  
испол ьзоваться  для 2 2  х  2  посл е д о ва те л ьны х д не й  анализа для м а кси м ум а  60 
анализов за о д и н  день тесто в  и о б щ и м  ко л иче ство м  анализов за все д н и  тесто в  
равны м  120.

>С\РЛКТЕРИСТ11К11 ЭФФЕКГПВ110СШ
В  независим ом  ва л ид а ци о нно м  иссл ед овании  разны м и л аборантам и бы ли  
проанал изированы  44  образца  (с о д е р ж а ш и х  >  1 м ил л ио на  кр у гл ы х  к л е т о к  на 
м л) с  испо л ьзо ва ние м  LeucoS creen  и  LeucoS creen  P lus.
Р абочие х а р а кте р и сти ки ;

1. Д и а п а зо н  определения ко н ц е н тр а ц и и  вещ ества: о гр а н и ч е н и й  по  
м и н и м а л ь н о й  и л и  м а кси м а л ь н о й  ко нц е нтр а ц и ям  пе р о кси д а за - 
по л о ж и те л ь н ы х  к р у гл ы х  кл е то к , ко тор ы е  м о гу т  б ы ть  изм ерены , 
нет

2. Т о ч н о с т ь :  О б а  набора  д ал и  сравним ы е результаты  по  анал изу 
П а ссинга -Б эб л о ка ,

3. П р е ц и з и о н н о с т ь :  О б а  набора м о гу т  диф ф еренцировать 
пе р о кси д а за -но л о ж и те л ь и ы е  и  -отрицательны е кр у гл ы е  кл е т ки  со 
ср а вни м ой  с те п е н ь ю  д о сто вер н ости  (LeucoS creen  P lus; CVinua: 
12% ;C V ,„,e ,: 10% )

4. Значения ко н ц е н т р а ц и и  в е щ е с1ва; норм альны й образец спер м ы  не 
д о л ж е н  со д ерж ать  более 5x1 О** п е р о к с и д а з а -п о л о ж и т е л ь н ы х  
л е й ко ц и то в /м л .

A lL\JIin  11ЧЕСКНЕ ХЛРА1С1ЕРИСП1КЦ
1. Д и а п а зо н  изм ерений : о гр а н и ч е н и й  по  м ин им а л ьн ой  ил и  

м а кси м ал ьн ой  ко н ц е н тр а ц и я м  перокси да за -по л о ж ите л ьны х кр у гл ы х  
кл е то к , ко то р ы е  м о гу т  б ы ть  изм ерены , нет

ЕРМАКОВА Б- А>



Перевод с английского языка на русский
2. В н у гр и а н а л и т и ч с с ки й  ко эф ф иц ие нт вариации < 1 5 %  

(П овторяем ость)
3. М е ж а н а л и ти ч е ски н  коэф ф и1ш с н т  вариации < 1 5 %

(В о спр о и зво д и м ость )

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Рекомендуется использование перчаток. Р еагент 1 со д е р ж и т  метанол: 
избегайте вды хания паров. Р е а ге н т2  со д е р ж и т  Н 2О 2: ко р р о зи о н н о е  веш ество, 
вызывает о ж оги . П осле  ко н та кта  с ко ж е й  нем едленно пр о м о й те  это т  уч а с то к  
водой и м ы лом . Надевай гс  защ итны е  о ч к и  /  м аску, м е д и ц и н с ки е  пе р ч а гки . Все 
образцы сперм ы  счита ю тся  по тен ц иа л ьн о  заразны м и . С о  всем и образцам и 
аедует обращ аться т а к , ка к  если бы через н и х  м о ж е т  передаваться В И Ч  или 
гепатит. В сегда  испол ьзуйте  све ж ие  н а ко н е ч н и ки  п и н е то к  для 
предотвращения пе р е кр е стно й  ко н та м и н а ц и и . Н е вы брасы вайте  п р о д у к г  в 
окруж аю щ ую  среду.

ПРОБЕ1*КА ПЕРЕД НАЧАЛОМ ИСПОЛЬЮВАПИЯ
Реагент 1 д ол ж ен содерж ать  п р о зр а ч н у ю  ж и д ко с т ь , не и спо л ьзуй те  набор, 
еаи ж и д ко сть  стала ж ёлтой.

ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА
Мы реком ендуем  посм о зр е гь  наш е д е м о нстр а ц и он но е  видео (ска ча й те  по 
ссылке с  наш его  ин тернет-сайта  или п р о ска н и р уй те  Q R -ко д ):

П ропорция по л о ж и те л ь н ы х кр у гл ы х  клетхж  =  • =  0,6
( 120+ 80)

К онцентрация п е р о кси д а за -по л о ж ите л ьны х бел ы х кр о в я н ы х  кл е то к  =  
0,6 X  2 м лн/м л  =  1,2 м лн/м л

ЯЗЫК
УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ,ТРАНСПОРЗ ИРОВКИ И НСНОЛЬЗОВАИНЯ 

ИЗДЕЛИЯ
Х р а н и те  реагенты  п р и  тем п ер а тур е  2°С -2 5 °С . В о з м о ж н а  т р а н сп о р ти р о в ка  
ил и  кр а тко ср о чн о е  хр а не н и е  п р и  п о в ы ш е н н о й  тем пературе  (д о  5 д не й  п р и  
3 7°С ). Н с под вергайте  зам о р о зке . Х р а н и те  в защ ищ ён но м  о т  (с о л н е ч н о го ) 
света м есге. Н а бо р  ста б ил е н  в тече ни е  нс менее 12 месяцев с  д аты  
пр о извод ства  (д аж е  после в скр ы ти я ). Н е  испо л ьзуй те  после истечения  ср о ка  
го д н о сти , у ка з а н н о го  на  э ти ке тке . В се гд а  д е р ж и те  ф л аконы  пл о тн о  
за кры ты м и . Р аб о чий  раствор  м о ж н о  хр а н и ть  д о  48  часов пр и  2 -8 °С  в 
защ ищ ён но м  о г  (с о л н е ч н о го ) света месте.
И зделия, хр а н и вш и е ся  с  нар уш ен ие м  те м п е р а тур н о го  реж им а, п р и м е н е н и ю  
не подлеж ат.

ОГГЛИИЧЕПИЯ МЕТОДА
Д а н н ы й  т е с г  является всп ом о га тел ьн ы м  и н стр у м е н то м  пр и
д и а гн о с ти р о в а н и и  м у ж с к о го  беспл од ия , и , ка к  и  в случае с  д р у ги м и  
б и о л о ги ч е с ки м и  т е с га м и , ин терпретац ия  результатов  д о л ж н а
о сущ ествл яться  в р а м ка х  кл и н и ч е с ко й  ка р ти н ы  и  д а нн ы х сб ора  анамнеза. 
LeucoScreen  P lus о кр а ш и ва е т  то л ь ко  пер о кси да за -по л о ж ите л ьны е  Б К К ,  
п р о чие  т и п ы  Б К К  (н а п р ., л им ф оц иты  и  м о н о ц и ты ) и м  не о б н а р уж и ва ю тся , С  
д р у го й  сто р о н ы , и м е ю тся  д а нн ы е  о  то м , ч то  пр е ва л ир ую щ ей  ф орм ой 
л е й ко ц и то в  в о бразцах сперм ы  человека  являю тся пе р о кси да за - 
пол о ж ите л ьны е  л е й ко ц и ты .

1. Посчитайте кол ичество  кр у гл ы х  кл е т о к  пр и  опред елении  ко н ц е н тр а ц н н  
гперматозоидов в течение  ста нд а р тн о го  анализа  сперм ы . Р ассчитайте  и 
ипиш ите о б щ у ю  ко н ц е н тр а ц и ю  кр у гл ы х  кл е т о к  в м и л л и о на х  на м ил л ил итр , 
так ка к  это  понадобится  для расчёта  ко н ц е н тр а ц и и  пероксидаза- 
положительных белы х кр о в я н ы х  кл е ток .
2. LeucoScreen P lus по ка зан , если ко н ц е н тр а ц и я  кр у гл ы х  кл е т о к  превы ш ает 
l x #  на  мл.
3. П одготовьте рабо чий  раствор: Д обавьте  Р еагента  1 -  2 0 0  м кл . Р еагента 2 - 
5 мкл и Реагента 3 -  1 мл в п р о б и р ку  Э ппе нд о р ф  и  тщ а те л ьно  перемеш айте, 
Згот рабочий  раствор стабилен в тече ни е  48  часов, если хр а н и ть  е го  п р и

, температуре 2 -8°С  в защ ищ ен ио м  о т  (с о л н е ч н о го ) све га  месте.
4. Возьмите 10 м кл  образца сперм ы  и добавьте  2 0  м кл  рабочего  раствора. 
Тщательно перемеш айте.
5. В ыдерживайте в течение д в у х  м и н у т  п р и  ко м н а т н о й  тем пературе  в 
темноте.

16. Поместите 10 м кл  см еси в серед ину п р е д м е тн о го  стекл а  м и кр о с ко п а  и 
добавьте 10 м кл  Реагента 4 , Т щ ате л ьно  перем еш айте  краем  п о кр о в н о го  
стекла.

Накройте по кр о в н ы м  стеклом .
18. П одсчитайте и кла ссиф и ци руй те  кр у гл ы е  кл е т ки  о б щ им  ко л иче ство м  200 
: штук пр и  4 0 0 -кр а ти о м  увел ичени и . П р о с ка н и р у й те  разл ичн ы е  моля зрения 
микроскопа (ж елательно  20).
Примечание: в случае не ко то р ы х  образцов спер м ы  вы , в о зм о ж н о , посчитаете  
нужным уве л и чи ть  ко н ц е н тр а ц и ю  кр у гл ы х  кл е т о к  для об л егче ни я  подсчета.

: Для это го  пр о ц е н тр и ф уги р уй те  образец  в тече ни е  15 м и н у т  п р и  3 5 0 g  и 
[«суспендируйте осадок,
В случае очень  вы со ко й  ко н ц е н тр а ц и и  кр у гл ы х  кл е т о к  т а к ж е  во зм о ж н о  
развести образец в среде F e rt iC u lt F lush in g .

РАСЧЕТ КОНЦЕНТРАЦИИ ПЕРОКСНДАЗА-НОЛОЛСНЮЬНЫХ 
BLIbIX КРОВЯНЫХ КЛЕТОК

J  • Рассчитайте п р о п о р ц и ю  пе р о кси д а за -по л о ж и те л ь ны х кл е то к  по 
следую щ ей формуле:

П РО П О РЦ И Я  П О Л О Ж И Т Е Л Ь Н Ы Х  К РУ Г Л Ы Х  К Л Е Т О К  =

_____________________Количество П О Л О Ж И Т Е Л Ь Н Ы Х  круглы х клеток___________________

(Кол-во П О Л О Ж И ТЕ Л Ь Н Ы Х  круглы х клеток +  Кол-во О Т Р И Ц А ТЕ Л ЬН Ы Х  круглы х клеток)

• Теперь рассчитайте  ко н ц е н т р а ц и ю  п е р о кси д а за -по л о ж ите л ьны х 
белых кр о в я н ы х  кл е то к  в образце сперм ы  по  сл е д ую щ е й  ф ормуле:

К О Н Ц Е Н Т Р А Ц И Я  (м лн/м л) =

П р о п о р ц и я  п о л о ж и т е л ь н ы х  к р у г л ы х  к л е т о к  х  о б щ а я  к о н ц е н т р а ц и я  
к р у г л ы х  к л е т о к

П рим ер:
Общ ая к о н ц с 1п р а и и я  кр у гл ы х  кл е т о к  -  2  м л н /м л  (определена в ходе 
анализа на  ко н ц е н тр а ц и ю  сп ерм атозоид ов)
П ри по м о щ и  набора LeucoScreen  P lus 120 кр у гл ы х  кл е то к  
нд еш иф иц ированы  ка к  по л о ж ите л ьны е  и  80 -  к а к  отрицательны е

УТИЛИЗАЦИЯ
П р и  испо л ьзо ва нии  набора в кл и н и ко -д и а гн о с ти ч е с к о й  лаборатории  
об ра зую тся  о тхо д ы  l a i a c c o B  А  н  Б, ко тор ы е  кл а ссиф и ци рую тся  и 
у ти л и з и р у ю т с я  в со о тв е тс тв и и  с  тре б о ва ниям и  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  
"С а н и та р н о  -  э п и д см и о л о 1и ч е с ки е  требования  к  об ра щ е нию  с м е д и ц и н с ки м и  
о тхо д ам и ".
П осле испо л ьзо ва ния  набора, пр о ср о ч е н н ы е  и  неиспользованны е реагенты  
о тн о сятся  к  кл а ссу  Б  и у т и л и з и р у ю т с я  в со о тве тствии  с тре б о ва ни ям и  
С а и П и Н  2 ,1 ,7 .2790 -10 .
У п а к о в к а  набора реа ге н то в  (к о р о б к и )  после использования по  н а зна че нию , 
о тн о си тся  к  о тход ам  кл асса  А  и  ути л и зи р уе тся  вм есте с  б ы то вы м и  о тхо д ам и .

г а р а н т и й н ы е  ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
И зго то ви те л ь  га р а н ти р уе т , ч то  п р о д у кц и я  со о тве тствуе т  тре б о ва ниям , 
заявленны м  и зго то вите л е м , п р и  усл о в и и  со б л ю д е ния  правил использования, 
т р а н сп о р ти р о в ки  и  хра пе н ия .
П р и  в о зн и кн о в е н и и  во п р о со в  по  ка че ству  м е д и ц и н ско го  изделия следует 
обращ аться к  уп о л н о м о ч е н н о м у  пр е д ста вите л ю  на  тер р и то р и и  Р о с си й с ко й  
Ф ед ерации : О О О  « Ф е р р о Т р а ст» , Россия, Е ка те р инб ург, ул. К а рл а  М а р кс а , д. 
8 о ф . 4 П ,

УПАКОВКА
Н аборы  LeucoS creen  P lus уп ако ва н ы  в ка р то н н ы е  ко р о бки .

КОДЫ ЗАКАЗА ПРОДУКЦИИ

REF LEUCO PLUS

се
REFI

МАРКИРОВКА

Д ля д и а гн о с т и ки  in  v it ro  

М а р к и р о в к а  со о тв о гс тв и я  норм ам  ЕС

Н ом ер  по  ка тал о гу  

К о д  па р ти и

О б рати тесь  к  и н с ф у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  

Д а та  из готовл ения  

И зго то ви те л ь  

И спо л ьзо ва ть  д о .. .

Т е м пе р а тур н ы й  д иапазон

Н е д о п у с ка ть  возд ействия  со л н ечн ого  света

e r f l

м1
и
t

ш С и м в о л  д о б ро во л ьно й  се р тиф и ка ц и и  в Р Ф



О к и с л и т е л ь

Л е г к о в о с п л а м е 1ш ю щ а я с я  ж и д к о с т ь  

Е д к о е  в е щ е ств о

О п а с н о с /р а з д р а ж а ю щ е е  в е щ е ств о

О п а с н о с т ь  д л я  о р га н о в  д ы х а н н я /с е р ь е з н а я  
у г р о з а  з д о р о в ь ю

О с т р а я  т о к с и ч н о с т ь

ЛБЛПОГРАФИЯ
1. В о л ф ф  X . ,  А н д е р с о н  Д .Д ж , ( 19 8 8 )  И м м у н о г и с г о л о г и ч е с к а я  к а т е г о р и з а ц и я  и 

к в а н т и ф и к а ц и я  с у б п о п у л я ц и и  л е й к о ц и т о в  в  ч е л о в е ч е с к о й  спе р м е. 
Ф е р т и л ь н о с т ь  и с т е р и л ь н о с т ь , 4 9 (3 ): 4 9 7 -5 0 4

2. Э й т к е н  Р .Д ж ., У э с т  К .М . ( 1 9 9 0 )  А н а л и з  с о о т н о ш е н и я  м е ж д у  п р о д у к ц и е й  
а к т и в н ы х  ф о р м  к и с л о р о д а  и  п р о н и к н о в е н и е м  л е й к о ц и т о в  в о  ф р а к ц и и  
ч е л о в е ч е с к о й  с п е р м ы , р а з д е л е н н ы е  н а  г р а д и е н т ы  п л о т н о с т и  Регсо И . 
М е ж д у н а р о д н ы й  ж у р н а л  а н д р о л о г и и , 1 3  ( 6 ) :4 3 3 -5 1.

3. Б а р р а т г  К .Л .Р . ,  Б о л т о н  А . Э . ,  К у к  И .Д . ( 1 9 9 0 )  Ф у н к ц и о н а л ь н а я  з н а ч и м о с т ь  
б е л ы х  к р о в я н ы х  т е л е ц  в  м у ж с к и х  и ж е н с к и х  п о л о в ы х  п у т я х . Р е п р о д у к ц и я  
ч е л о в е ка , 5 (6 ) :6 3 9 -4 4 .

4. Л а б о р а то р н о е  р у к о в о д ст в о  В О З  п о  и з у ч е н и ю  и  о б р а б о тк е  ч е л о в е ч е с к о й  
с п е р м ы , 5 -е  и з д а н и е  ( 2 0 1 0  г .) ,  с т р . 1 0 2 -1 0 7 .

5. Э й т к е н  Р .Д ж ., К л а р к с о н  Д ж .С . ,  Ф и ш е л ь  С .  ( 1 9 8 9 )  Г е н е р а ц и я  а к т и в н ы х  ф о р м  
ки сл о р о д а , п е р е к и сн о е  о к и с л е н и е  л и п и д о в  и ф у н к ц и я  с п е р м ы  ч е л о в е ка . 
Б и о л о ги я  р е п р о д у к ц и и , 4 1 ( 1 ) : 1 8 3 - 7 .

4. Х и л л  Д ж .А .,  Х а и м о в и ч и  Ф . ,  П о л и т ч  Д ж .А .,  А н д е р с о н  Д .Д ж . ( 1 9 8 7 )  В л и я н и е  
р а с т в о р и м ы х  п р о д у к т о в  а к ги в и р ю в а н н ы х  л и м ф о ц и т о в  и  м акрю ф агов 
( л и м ф о к и и о в  и  м о и о к и н о в )  н а  п а р а м е т р ы  п о д в и ж н о с т и  с п е р м а то зо и д о в  
ч е л о в е ка . Ф е р т и л ь н о с т ь  и с т е р и л ь н о с т ь , 4 7 (3 ) :4 6 0 -5 .

7. И о х а н и с с о н  Э .  К а м п а и а  А . ,  Л у г и  Р . ,  д е  А г о с т и н и  А .  (2 0 0 0 )  О ц е н к а  « к р у г л ы х  
к л е т о к »  в а н а л и з е  с п е р м ы : с р а в н и т е л ь н о е  и с с л е д о в а н и е . Н о в о с т и  
р е п р о д у к ц и и  ч е л о в е ка , 6 ( 4 ) :4 0 4 -1 2 .

8. В о л ф ф  X .  ( 19 9 5 ) . Б и о л о г и ч е с к а я  з н а ч и м о с т ь  б е л ы х  к р о в я н ы х  т е л е ц  в 
сп е р м е . Ф е р т и л ь н о с т ь  и  с т е р и л ь н о с т ь . 6 3 ; 1 14 3 .

9. Ш а р м а  Р .К . ,  П а с к у а л о т г о  А . Э . ,  Н е л ь с о н  Д .Р . ,  Т о м а с  Л .Д ж .,  А г а р в а л  А . 
( 2 0 0 1 ) .  С о о т н о ш е н и е  м е ж д у  к о л и ч е с т в о м  б е л ы х  к р о в я н ы х  т е л е ц  в  с п е р м е  и 
о к с и д а т и в н о г о  с т р е с с а  у  м у ж ч и н , п р о х о д я щ и х  л е ч е н и е  в  к л и н и к е  л е ч е н и я  
б е сп л о д и я . Ж у р н а л  а н д р о л о ги и : 2 2 :  5 7 3 -5 8 3 .

10. П у н а б  М ., Л о й в у к е н е  К . ,  К е р м е с  К . ,  М а н д а р  Р . (2 0 0 3 ). П р е д е л  
л е й к о ц и то с п е р м и и  с  м и к р о б и о л о ги ч е с к о й  т о ч к и  з р е н и я . А н д р о л о д ж и к а ; 
3 5 :2 7 1 - 2 7 8 .

ИЗГОТОВИТЕЛЬ

F e rtiP ro  N .V . (Ф е р т и П р о  Н .В .) , И н л у с тр и е п а р к  Н о р д  32, 
8730  Б ирнем , Бельгия.
Веб; h ttp ://w w w .fe r t ip ro .c o m  
Эл. почта : in fo (2 )fe rtip ro .co m

УП О ЛН О М О ЧЕН Н Ы Й  Й Р Е Д С Т А В Ш  Е Л Ь  в  Р О С С И И  
( Х Ю  «Ф е р р оТ ра ст» , ул. К а рл а  М а р кса , д  8 
оф ис 411 , 620026 , Е ка те р и н б у р г,
Россия, тел .: 8 (3 4 3 )2 6 9 4 0 -4 5 ,2 6 1 -6 0 -2 9 , 
эл .почта : ftru s t9 6 @ m a il.ru

С €

Перевод с английского язы ка ца  русский  язы к выполнен мной, переводчиком Ермаковой Надеж дой Алексеевной.



Р оссийская  Ф едерац ия

Г ород Е к атер и н бур г  С вер дл овск ой  обл асти

В осем н адц атого  ноября дв е ты сячи  дев я т н адц атого  года

Я, Пономарева Фанья Равельевна. временно исполняющая обязанности нотариуса города Екатеринбурга 
Филипповой Ольги Владимировны, свидетельствую подлинность подписи переводчика Ермаковой Надежды  
Алексеевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавш ей документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №  66/201-н/66-2019-20-450.
Взыскано государственной пошлины (по тарифу); 100 руб. 00 коп.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера; 540 руб. 00 коп.

Ф .Р.П ономарева

Лицензия № 241 выдана 27 12 2001 года Главным управлением 
Министерства юстиции Российской Федерации по Свердловской 
области. Адрес нотариальной конторы г Екатеринбург, уп 8

Марта, д. 7, тел 8-982-754-43-98, 371-89-72.


