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Der Spermienanzahl Selbsttest ist ein in-vitro-Test
zum qualitativen Nachweis der Spermienkonzentra-
tion in menschlichen Spermaproben zur Unterstiit-
zung der klinischen Unfruchtbarkeitsdiagnose bzw.
der Schwangerschaftsplanung durch den Selbst-
nachweis der Spermienkonzentration ober- oder
unterhalb der fiir die Empféngnis fiir notwendig ge-
haltenen Konzentration.

Das Produkt verwendet eine aus inerten Glasfasern
bestehende Membran, die durch ein hohes Wasser-
absorptionsvermdgen und durch Poren mit einer
GroBe unter 0,5 pm zum Filtern des Spermas ge-
kennzeichnet ist. Die Spermien werden von der ers-
ten Membranschicht zuriickgehalten und durch die
Losung gefarbt. Je dunkler die Farbe in der Mulde A
ist, desto hoher ist die Spermienkonzentration der
Probe.

Wenn die Farbe der Mulde A heller als die Farbe
der Referenzmulde B ist, liegt die Spermienkonzen-
tration unter 15 Millionen/ml. Wenn die Farbe der
Mulde A dunkler als die Farbe der Referenzmulde B
ist, liegt die Spermienkonzentration tiber 15 Millio-
nen/ml. 15 Millionen/ml ist der niedrigste Konzen-
trationswert, der fiir die Empfangnis fiir erforderlich
gehalten wird.

Das Produkt ist fir den qualitativen in-vitro-Nach-
weis der Spermienkonzentration in menschlichen
Spermaproben bestimmt. Im Wesentlichen be-
stimmt der Test, ob die Anzahl der Spermien in Ver-
bindung mit dem Eisprung der Partnerin fiir eine
Befruchtung durch Geschlechtsverkehr ausreicht. Ein
niedriger Konzentrationswert bedeutet eine gerin-
gere Empfangniswahrscheinlichkeit. Es wird emp-
fohlen, sich an einen Arzt zu wenden, der Ratschldge
erteilen kann, wie die Spermienkonzentration er-
héht werden kann.

EINSCHRANKUNGEN

1. Der Test ist fiir den in-vitro-Nachweis der Spermien-
konzentration in menschlichen Spermaproben be-
stimmt.

2. Der Test zum Nachweis der Spermienkonzentra-
tion ist nur eine der zahlreichen wichtigen Metho-
den zur Beurteilung der mannlichen Fruchtbarkeit.
Andere Tests, wie zum Beispiel die Bestimmung der
Beweglichkeit und der Morphologie der Spermien
sowie der Eisprung der Frau sind ebenso wichtig. Es
wird empfohlen, auch andere Diagnosemethoden
zur Untersuchung der Fruchtbarkeit in Erwdgung zu
ziehen.

TESTKOMPONENTEN
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TolZe Ipette Probensammelbehalter
ropfflaschen mit Liquifying-Pulver

Die Packung enthalt folgende Materialien zur Durch-
flihrung des Tests:

e 1 versiegelter Aluminiumbeutel mit:
1 Testkassette, 1 Kunststoffpipette und
1 Beutel mit Trockenmittel

Offnen Sie den Aluminiumbeutel erst, wenn Sie be-
reit sind, den Test durchzufiihren. Entsorgen Sie den
Beutel mit dem Trockenmittel.

e Probensammelbehélter

e 1 Tropfflasche mit 3 ml der SPERM TEST straining
solution (Férbeldsung)

e 1 Tropfflasche mit 3 ml der SPERM TEST washing
solution (Waschldsung)

¢ 1 Gebrauchsanweisung

Nicht mitgeliefertes erforderliches Material: Uhr

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Vor der Durchfiihrung des Tests die Gebrauchsan-
weisung lesen.
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2. Das Produkt nur als spezifische in-vitro-Diagnose-
vorrichtung fir menschliche Spermaproben und nicht
fiir Proben anderer Korperfliissigkeiten verwenden.

3. Das Produkt ist als ein vorlaufiger Test zu betrachten.

4. Bei wiederholten negativen Resultaten sollte ein
Facharzt aufgesucht werden.

5. Beim Hinzufligen der Probe, der Farbeldsung und
der Waschlésung sollte Blasenbildung vermieden
werden, da sonst das Resultat beeinflusst werden
kdnnte.

6. Sicherstellen, dass die angegebenen Zeiten so-
wohl bei der Ausfiihrung des Tests als auch beim Ab-
lesen der Resultate eingehalten werden.

7. Entfernen Sie das Liquifying-Pulver NICHT vom
Boden des Sammelbechers, da es dem Sperma hilft,
sich zu verfllissigen.

8. Das Produkt bei Raumtemperatur lagern. Nicht
zu feucht lagern. Das Kit nicht verwenden, wenn der
Beutel beschadigt oder gedffnet ist.

9. Nach dem Offnen des Aluminiumbeutels ist das
Produkt so bald wie méglich zu verwenden, denn
eine zu lange Luftaussetzung kann dazu fiihren, dass
das Produkt nicht einwandfrei funktioniert.

10. Das Produkt nicht einfrieren und nicht nach dem
auf der AuBenseite des Testbeutels angegebenen
Verfalldatum verwenden.

11. Das Kit bei Raumtemperatur oder gekiihlt (2 -
30°C) in dem versiegelten Beutel aufbewahren. Das
Verfalldatum beachten. NICHT EINFRIEREN.

12. Das Produkt weder direktem Sonnenlicht, noch
Feuchtigkeit und Warme aussetzen.

13. Nach Gebrauch kénnen alle Komponenten in
Ubereinstimmung mit den lokalen Vorgaben ent-

sorgt werden; alle Proben sollten als potentiell ge-
sundheitsgefahrdend betrachtet werden und in der
gleichen Weise wie ein infektidses Agens gehand-
habt werden.

14. Bei Schwierigkeiten bei der Farberkennung (wie
bei Daltonismus) bitten Sie um Hilfe bei der Testaus-
wertung.

15. Nur zur duBerlichen Anwendung. Nicht schlucken.

TESTVERFAHREN

Vor der Ausfiihrung des Tests aufmerksam und sorg-
faltig die Gebrauchsanweisung lesen.

1. Vor der Ausfiihrung des Tests ist es wichtig,
3-7 Tage auf Geschlechtsverkehr zu verzichten. Da-
durch wird ein groBeres Volumen und eine besse-
re Qualitdt des Spermas gewahrleistet, um einen
prazisen Nachweis der Spermienkonzentration zu
erhalten.

2. Sammeln Sie die Probe mittels Masturbation in
dem speziellen Behaltnis.

Vorsicht! Das Pulver im Inneren des Proben-
sammelbehalters darf nicht entfernt werden, da es
zur Verfliissigung der Spermaprobe beitragt.

3. Achten Sie darauf, dass die Spermaprobe nicht
durch Kontakt mit den Hénden, mit Gewebe oder
anderen Materialien verunreinigt wird.

4. Behalter mit dem enthaltenen Sperma schiitteln
und 15 Minuten bei Raumtemperatur ruhen lassen,
bis die Probe fllissig wird. KEINE Spermaproben ver-
wenden, die langer als 12 Stunden gelagert wurden
nach der Verfllissigung.

5. Offnen Sie den Aluminiumbeutel, entnehmen Sie
die Testkassette und legen Sie sie waagerecht auf
eine ebene Oberflache.



Geben Sie mit der beigefiigten Pipette einen Trop-
fen der Probe in die Testmulde A.
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6. Nachdem das Sperma in der Testmulde A absorbiert

wurde, traufeln Sie drei Tropfen der blauen Farbel6-
sung in die Mulde A. 1-2 Minuten absorbieren lassen.

'/\\ / \\ / \\
Ol Sl®)

7. Jetzt zwei Tropfen der Waschlsung in die Mul-
de A trdufeln, 1-2 Minuten absorbieren lassen und
dann sofort das Resultat ablesen.
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8. Vergleichen Sie die Farbe in der Mulde A mit der

Farbe der Referenzmulde B. Je dunkler die Farbe in der
Mulde A ist, desto hoher ist die Spermakonzentration.

ERGEBNIS INTERPRETATION

Vergleichen Sie die Farbe in der Mulde A mit der Far-
be der Referenzmulde B.

NORMALES ERGEBNIS

Die Farbe der Mulde A ist dunkler als oder gleich
der Farbe der Referenzmulde B. Das bedeutet,
dass die Spermienkonzentration iiber oder gleich
15 Millionen/ml liegt. Die Empfangniswahrschein-
lichkeit ist bei dieser Konzentration hoch, wobei
jedoch auch andere Faktoren, wie die fruchtbaren
Tage der Partnerin zu berlicksichtigen sind.
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ANORMALES ERGEBNIS

Die Farbe der Mulde A ist heller als die Farbe der
Referenzmulde B.

Das bedeutet, dass die Spermienkonzentration unter
15 Millionen/ml liegt. Dieser Zustand wird als ,Oli-
gospermie” bezeichnet (entspricht einem Bereich
zwischen 5 Millionen/ml und 15 Millionen/ml). Die
Empfangniswahrscheinlichkeit ist niedrig und es
wird empfohlen, einen Facharzt zu Rate zu ziehen.

ANMERKUNG: Wenn die Mulde A sich nicht farbt,
bedeutet das, dass die Spermienkonzentration unter
5 Millionen/ml liegt oder dass gar keine Spermien
in der Probe enthalten sind. Dieser Zustand wird als
+Azoospermie” bezeichnet. Wenn man sich des Re-
sultats nicht sicher ist oder das Resultat als anormal
angesehen wird, wird empfohlen, den Test zu wie-
derholen und darauf zu achten, an den sechs Tagen
vor der Ausfiihrung des Tests nicht zu ejakulieren.
Wenn auch das zweite Resultat anormal ist, wird
empfohlen, die Resultate mit einem Facharzt zu be-
sprechen.
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FRAGEN UND ANTWORTEN

Warum muss man vor der Verwendung der zu
testenden Probe 15 Minuten warten und war-
um darf die Probe vor der Ausfiihrung des Tests
nicht langer als 12 Stunden gelagert werden?

Die frische Spermaprobe ist zahfliissig und misste
unter normalen Bedingungen 30-60 Minuten bei
37°C inkubiert werden, um sich vollstdndig zu ver-
flussigen. Im verfliissigten Zustand kann das Sperma
zur Ausfiihrung des Tests verwendet werden, weil es
die Membran leichter durchdringt, als zahflissiges
Sperma. Die am Boden des Probensammelbe-
hélters vorhandene Substanz bewirkt, dass das
Sperma sich bereits innerhalb von 15 Minuten
verfliissigt. Wenn die Probe zu lange gelagert wird,
kann es zu einer Zerstérung der Spermien kommen,
was die Prazision des Tests beeintrachtigen kann.

Wie lange miissen die Probe und die Farbeld-
sung in der Testmulde verbleiben?

Normalerweise gelingt es der Probe und der Farbe-
[6sung die Testmembran in wenigen Sekunden zu
durchdringen. Wenn sie die Membran nicht inner-
halb von 5 Minuten durchdrungen haben, war die
Probe entweder nicht ausreichend verfllissigt oder

die Dichte des Spermas ist zu hoch. In diesem Fall
muss der Test wiederholt werden. Eine unvollstan-
dige Verfliissigung kann daran liegen, dass das im
Sammelbehaltnis enthaltene Enzym unwirksam ge-
worden ist, dass das Sammelbehaltnis nicht korrekt
verwendet wurde oder dass ein anderes als das dem
Kit beigefligte Sammelbehltnis verwendet wurde.

Ist die fir den Test verwendete Farbeldsung
sicher?

Die Ldsung ist sicher: Es handelt sich um einen synthe-
tischen Farbstoff, der in Konzentrationen unter 5 mg/
kg fiir den menschlichen Korper nicht gefahrlich ist. Die
Konzentration der Farbeldsung liegt unter 10 ug/ml.

Kann ein anormales Resultat bedeuten, dass der
Patient keine Kinder zeugen kann?

Der Test zum Nachweis der Spermienkonzentration
ist einer von zahlreichen verfligbaren Tests zur Be-
stimmung der mannlichen Zeugungsféhigkeit. Es
sind auch andere Faktoren zu beriicksichtigen, wie
zum Beispiel die Beweglichkeit der Spermien. In die-
sen Féllen wird empfohlen, die Meinung eines Fach-
arztes einzuholen.

Wie kann es zu einem unzuverldssigen Resultat
kommen?

Jeder Fehler zu jedem Zeitpunkt des Verfahrens, vom
Sammeln der Probe bis zur Ausfiihrung des Tests,
wie auch die Nichteinhaltung der Enthaltsamkeit
an den dem Test vorausgehenden Tagen, kann zu
einem ungiiltigen Resultat fihren.

Wie genau ist dere Spermienanzahl Selbsttest?
Der Test ist sehr genau. Bewertende Berichte zeigen
eine Gesamtlibereinstimmung von mehr als 99%
[97,0 - 99.9%] mit den Referenzmethoden.
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SYMBOLERKLARUNG

Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

Nicht wiederverwendbar

Verwendbar bis (siehe Aufdruck Verpackung)

In-Vitro Diagnostikum

Chargennummer

EHEREIESICY A=

Katalognummer

Lagertemperatur +2°C bis +30°C
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ANDERUNGSHISTORIE

Dok-ID: L6106_IFU_DE_rev.1

Revision Art
1 NA

Beschreibung

Erstausgabe

Art der Anderung:

NA: Nicht anwendbar (Erstellung) .

TECH: Technische Anderung: Hinzufiigen, Uberarbeitung und/oder Entfernung
von Informationen tiber das Produkt .

ADMIN: Administrativ: Durchfiihrung von nicht-technischen Anderungen,

die fiir den Endnutzer erkennbar sind.

Hinweis: Geringfiigige Anderungen an Typografie, Grammatik, Rechtschrei-
bung und Formatierung werden nicht in den Anderungsdetails aufgefiihrt.




