
 

 

For self-testing in vitro diagnostic use only.
INTENDED USE  

The Sperm Concentration Rapid Test is biochemical assay for in vitro qualitative 
estimation of sperm concentration in human semen as an auxiliary aid in clinical 
diagnosis of the infertility and/or pregnancy planning by self-evaluation of sperm 
concentration above or below the required concentration for successful pregnancy. 

PRINCIPLE  
This product uses the inert glass fiber membrane with high water absorption and the 
pore size of less than 0.5 
surface of the first layer of the membrane, and staining solution is used that can dye 
sperm cells. The darker the colour of well “A”, the higher the sperm concentration. If 
the colour of test well “A” is lighter than the standard colour of reference well “B”, it 
means that the concentration of sperm is less than 15 million/mL. If the colour of test 
well “A” is darker than the standard colour of reference well “B”, it means that the 
sperm concentration is greater than 15 million/mL. Sperm concentration of 
15 million/mL is the minimum expected sperm concentration level for pregnancy.1,2   
This kit is designed to be used for in vitro qualitative estimation of the sperm 
concentration of human semen. Essentially this means the test will determine if the 
number of sperms is at an adequate level for conception to occur with sexual 
intercourse, subject to female partner’s ovulation in time. A low sperm concentration 
would indicate less likelihood of conception.2 It would be advisable to see your medical 
professional who can advise what can be done to improve the sperm concentration. 

PRECAUTIONS  
Please read all the information in this package insert before performing the test. 
 This kit can only be used as an in vitro diagnostic test using human semen as 
specimen and cannot be used with specimens of other body fluids. Keep out of the 
reach of children. 

 The kit should be stored at room temperature, avoiding areas of excess moisture. If 
the foil packaging is damaged or has been opened, please do not use. 

 Once the test cassette’s package is opened, it should be used as soon as possible, 
to avoid being exposed to the air for long periods which could result in the test not 
working correctly. 

 This test kit is intended to be used as a preliminary test only and repeatedly 
abnormal results should be discussed with doctor or medical professional. 

 When adding specimens, staining solution and washing solution, try to avoid any 
bubbles as that would adversely affect the test results. 

 Make sure you correctly follow the “time” instructions when carrying out the test and 
observing the results. 

 The kit must not be frozen or used after the expiration date printed on the outer foil. 
 Do NOT remove the light-yellow liquefying powder from the bottom of the sample 
cup. It is supposed to be in there as it will help the semen to liquefy. 
MATERIALS  

Materials Provided 
 Test Cassette  Package Insert  Dropper 
 Collection Cup  Staining Solution  Washing Solution 
 Workstation  Procedure Card  

Materials Required But Not Provided 
 Timer 
STORAGE AND STABILITY  

The test kit should be stored at room temperature or refrigerated (2°C-30°C) in the 
sealed pouch to the date of expiration. The test kits should be kept away from direct 
sunlight, moisture and heat. DO NOT FREEZE. 

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION  
1. Before testing, it is important that you refrain from any sexual activity for 3-7 days. 

This ensures that the volume and quality of sperm is at its peak and the test will then 
be an accurate determination of sperm concentration. 

2. Using masturbation, the semen should be collected directly into the sperm collection 
cup. 

3. Care should be taken that collected semen is not contaminated by touch of hands or 
tissues or any other materials. 

4. Shake the semen evenly in the semen collection cup and leave it to stand for 15 
minutes at room temperature until the semen liquefy. Do not use semen stored for 
more than 12 hours. 
DIRECTIONS FOR USE  

Before testing, read the instructions carefully and completely. Allow the test, 
specimen to reach room temperature (15-30°C) prior to testing. 
1. Remove the test cassette from the foil pouch and lay it horizontally on a flat surface. 

Using the dropper provided in the foil pouch, dispense one drop of semen into 
sample well marked “A”. 

2. Once the semen is soaked into well “A”, add three drops of the blue staining 
solution to test well “A”. Let it soak for 1-2 minutes. 

3. Add two drops of the transparent washing solution to test well “A”, and let it 
soak for 1-2 minutes, and then read the results immediately. 

4. Read the colour of test well “A”, comparing the colour of test well “A” to reference 
well “B”. The darker the colour of well “A”, the higher the sperm concentration. 

 
( Please refer to the Procedure Card provided)  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

READING THE RESULTS  
(Compare the colour of test well “A” to reference well “B”) 

NORMAL 
The colour of test well “A” is darker than or the same as the standard colour of 
reference well “B”. It means that the sperm concentration is greater than or equivalent 
to 15 million/mL. The likelihood of conception is high with this sperm concentration, 
subject to other conditions, such as ovulation being favorable. 
ABNORMAL 
The colour of test well “A” is lighter than the standard colour of reference well “B”. It 
means that the sperm concentration is less than 15 million/mL. This is known as 
oligospermia. The likelihood of conception is less with this sperm concentration and 
further medical consultation is recommended. 
NOTE: If well “A” is colourless, it means the sperm concentration is less than 
5 million/mL or zero. This condition is known as sever oligospermia or azoospermia. If 
you are unsure of the result or you feel the result is inaccurate, you should repeat the 
test using a second test but make sure you do not ejaculate through any sexual activity 
for 6 days before carrying out the second test. If the second test is still abnormal, you 
should discuss the results with your doctor or medical professional. 

LIMITATIONS  
1. For in vitro qualitative estimation of sperm concentration in human semen. 
2. Sperm concentration is just one of the important tests for fertility. But other tests of 

semen like motility and morphology as well as ovulation in females are also 
important. For the cases of infertility, it is recommended that other tests are also 
taken in consideration.  

EXTRA INFORMATIONS  
1. Question: Why the time is 15 minutes before the semen being taken out from 
the semen collecting cup for test, and the storage time after sampling does not 
exceed 12 hours? 
Answer: The fresh semen is viscous, and normal semen needs to be incubated for 
30-60 minutes at 37°C to liquefy completely.3 Only in liquid state, the semen can be 
used for test, because the viscous semen cannot completely pass the membrane of 
the test well. The light-yellow liquefying powder at bottom of the semen collection cup 

can make the semen liquefy quickly within 15 minutes. If the storage time of sperm 
specimen is too long, it may cause lysis of sperms, which may affect accuracy of the 
results. 
2. Question: How long do the semen and staining solution need to be in the test 
well? 
Answer: In general, they may pass membrane of the test well within several seconds, 
if they cannot pass the membrane completely after 5 minutes, and which shows that 
the semen has not liquefied completely, or density of the sperm is too high, and we 
must repeat the test. The reasons of semen non-liquefaction may be that the enzyme 
in the semen collection cup becomes invalid or the user does not use the semen cup 
correctly or there is some other cup used for semen collection 
3. Question: Is the solutions used for test safe? 
Answer: The solution is safe, and which is a synthetic dye, intake of which in 
concentration less than 5 mg/kg does not harm to human body. The concentration of 
the staining fluid is less than 10 g/mL.4 
4. Question: Can the abnormal results show that the subject has no ability to 
have children? 
Answer: Sperm concentration is one of several semen analysis tests. There are other 
factors that should be considered, including motility. Therefore, it is strongly 
recommended that you seek expert medical advice if you get an abnormal result. 
5. Question: What is the reason that may result in wrong test results? 
Answer: Any mistake at any point of time from sample collection to test timing to 
non-compliance to abstinence may result in erroneous test results. 
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Vain itse testaukseen in vitro-diagnostiseksi käyttöön.
KÄYTTÖTARKOITUS  

Tämä siittiöpitoisuuden pikatesti on biokemiallinen testi, joka on tarkoitettu ihmisen 
siemennesteen siittiöpitoisuuden kvalitatiiviseen in vitro-määritykseen. Testiä 
käytetään apuna hedelmättömyyden kliinisessä diagnosoinnissa ja/tai 
perhesuunnittelussa, ja testillä voi itse arvioida, ylittääkö tai alittaako siittiöpitoisuus 
raskauteen tarvittavan tason. 

TOIMINTAPERIAATE  
Tässä tuotteessa siemennesteen suodattamiseen käytetään reagoimatonta 
lasikuitukalvoa, jolla on suuri imukyky ja jonka huokoskoko on alle 0,5 
jäävät kiinni kalvon uloimpaan pintakerrokseen, ja ne värjätään värjäysliuoksella. Mitä 
tummempi näytekuopan ”A” väri on, sitä suurempi siittiöpitoisuus on. Jos 
näytekuopan ”A” väri on vaaleampi kuin vertailukuopan ”B” vakioväri, siittiöpitoisuus 
on alle 15 miljoonaa/mL. Jos näytekuopan ”A” väri on tummempi kuin 
vertailukuopan ”B” vakioväri, siittiöpitoisuus on yli 15 miljoonaa/mL. Raskauteen 
tarvittava siittiöpitoisuus on vähintään 15 miljoonaa/mL.1,2 
Tämä testi on tarkoitettu ihmisen siemennesteen siittiöpitoisuuden kvalitatiiviseen in 
vitro-määritykseen. Testillä voidaan selvittää, riittääkö siittiömäärä yhdynnässä 
tapahtuvaan hedelmöitykseen edellyttäen, että naiskumppani ovuloi kyseisellä 
hetkellä. Pieni siittiöpitoisuus viittaa siihen, että hedelmöitymisen todennäköisyys on 
tavanomaista pienempi.2 Tällöin kannattaa keskustella terveydenhoidon 
ammattilaisen kanssa siitä, miten siittiöpitoisuutta voidaan parantaa. 

VAROTOIMET  
Lue koko pakkausseloste ennen testin tekemistä. 
 Tämä testipakkaus soveltuu vain in vitro-diagnostiseksi testiksi, jossa näytteenä 
käytetään ihmisen siemennestettä. Näytteenä ei voi käyttää muita ruumiinnesteitä. 
Säilytettävä lasten ulottumattomissa. 

 Testipakkausta on säilytettävä huoneenlämmössä. Vältä säilytystä liian kosteassa 
ympäristössä. Älä käytä testiä, jos foliopakkaus on vahingoittunut tai avattu. 

 Kun testikasetin pakkaus on avattu, se tulee käyttää mahdollisimman pian, jotta se 
ei altistu ilmalle pitkäkestoisesti eikä sen toiminta häiriinny. 

 Tämä testi on tarkoitettu vain alustavaan testaukseen. Jos testi antaa toistuvasti 
epänormaalin tuloksen, käänny lääkärin tai muun terveydenhoidon ammattilaisen 
puoleen. 

 Kun lisäät näytteen, värjäysliuoksen ja puhdistusliuoksen, yritä välttää kuplien 
muodostumista, koska se voi häiritä testituloksia. 

 Noudata tarkoin testin tekemiseen ja tulosten lukemiseen liittyviä aikaohjeita. 
 Testipakkausta ei saa pakastaa eikä käyttää ulompaan foliopussiin painetun 
viimeisen käyttöpäivän jälkeen. 

 ÄLÄ poista näytepurkin pohjalla olevaa vaaleankeltaista nesteyttävää jauhetta. Sen 
tehtävänä on nesteyttää siemenneste. 
MATERIAALIT  

Pakkauksen sisältö 
 Testikasetti  Pakkausseloste  Pipetti 
 Näytepurkki  Värjäysliuos  Puhdistusliuos 
 Testialusta  Toimenpidekortti 

Tarvittavat tarvikkeet, joita ei ole pakkauksessa 
 Ajastin 
SÄILYTYS JA VAKAUS  

Säilytä testipakkaus huoneenlämmössä tai jääkaapissa (2°C–30°C) suljetussa 
pussissaan. Käytä ennen viimeistä käyttöpäivää. Suojaa testipakkaus suoralta 
auringonvalolta, kosteudelta ja kuumuudelta. ÄLÄ PAKASTA. 

NÄYTTEENOTTO JA VALMISTELUT  
1. Ennen testausta on tärkeää pidättäytyä kaikesta seksuaalisesta toiminnasta 3–

7 päivän ajan. Näin varmistetaan, että siittiöiden määrä ja laatu ovat
parhaimmillaan ja testillä saadaan määritettyä siittiöpitoisuus tarkasti. 

2. Siemennestenäyte kerätään masturboimalla suoraan näytepurkkiin.
3. Siemennestenäytettä on käsiteltävä varoen, jotta siihen ei pääse epäpuhtauksia

kosketuksesta kädellä, paperipyyhkeellä tai jollakin muulla materiaalilla. 
4. Ravista näytepurkissa oleva siemenneste tasaiseksi. Jätä näytepurkki sitten

15 minuutiksi huoneenlämpöön, kunnes siemenneste on nesteytynyt. Älä käytä
siemennestettä, jota on säilytetty yli 12 tuntia. 
KÄYTTÖOHJEET  

Lue koko ohje huolellisesti ennen testin tekemistä. Koekappaleen on annettava 

saavuttaa huoneenlämpötila (15-30°C) ennen testausta. 
1. Ota testikasetti foliopussista ja aseta se vaakatasoon tasaiselle pinnalle. Ota

foliopussissa oleva pipetti ja annostele sillä 1 tippa siemennestettä näytekuoppaan,
jossa on merkintä ”A”. 

2. Kun siemenneste on imeytynyt näytekuoppaan ”A”, lisää näytekuoppaan ”A”
3 tippaa sinistä värjäysliuosta. Anna imeytyä 1–2 minuutin ajan. 

3. Lisää sitten kaksi tippaa kirkasta puhdistusliuosta näytekuoppaan ”A” ja anna
imeytyä 1–2 minuutin ajan. Lue tulos heti sen jälkeen.

4. Lue tulos vertaamalla näytekuopan ”A” väriä vertailukuoppaan ”B”. Mitä tummempi
näytekuopan ”A” väri on, sitä suurempi siittiöpitoisuus on.

(Katso toimitettua toimenpidekortti) 

TULOSTEN LUKEMINEN  
(Vertaa näytekuopan ”A” väriä vertailukuopan ”B” väriin) 

NORMAALI: Näytekuopan ”A” väri on tummempi tai sama kuin vertailukuopan ”B” 
vakioväri: siittiöpitoisuus on vähintään 15 miljoonaa/mL. Tällä siittiöpitoisuudella 
hedelmöitymisen todennäköisyys on suuri, kunhan muut olosuhteet (kuten ovulaatio) 
ovat suotuisat. 
EPÄNORMAALI: Näytekuopan ”A” väri on vaaleampi kuin vertailukuopan ”B” 
vakioväri: siittiöpitoisuus on alle 15 miljoonaa/mL. Tällaista tilaa nimitetään 
oligotsoospermiaksi (siittiöiden niukkuus siemennesteessä). Tällä siittiöpitoisuudella 
hedelmöitymisen todennäköisyys on tavanomaista pienempi, ja on suositeltavaa 
kääntyä terveydenhoidon ammattilaisen puoleen. 
HUOMAUTUS: Jos näytekuoppa ”A” on väritön, siittiöpitoisuus on alle 
5 miljoonaa/mL tai nolla. Tällaista tilaa nimitetään vaikeaksi oligotsoospermiaksi tai 
atsoospermiaksi (siittiöiden täydellinen puuttuminen). Jos et ole varma tuloksesta tai 
mielestäsi tulos on epätarkka, tee uusi testi pakkauksella olevalla toisella testillä. 
Huomaathan, että ennen toista testiä ei saa olla siemensyöksyä seksuaalisessa 
toiminnassa 6 päivään. Jos toinenkin testi antaa epänormaalin tuloksen, keskustele 
tuloksista lääkärin tai muun terveydenhoidon ammattilaisen kanssa. 

RAJOITUKSET  
1. Ihmisen siemennesteen siittiöpitoisuuden kvalitatiiviseen in vitro-määritykseen.
2. Siittiöpitoisuuden mittaaminen on vain yksi tärkeistä hedelmällisyystesteistä. On

tärkeää testata siemennestettä myös muulla tavoin (kuten siittiöiden liikkuvuutta ja
rakennetta) sekä naisen ovulaatiota. Hedelmättömyystapauksissa suositellaan
muitakin testejä. 
LISÄTIEDOT  

1. Kysymys: Miksi siemennesteen on oltava näytepurkissa 15 minuuttia ennen
testiä ja miksi otettua näytettä saa säilyttää enintään 12 tuntia? 
Vastaus: Tuore siemenneste on sakeaa, ja normaalin siemennesteen on annettava 
hautua 30–60 minuutin ajan 37°C:ssa, jotta se nesteytyy täysin.3 Siemennestettä voi 
käyttää testissä vain nestemäisessä olomuodossa, koska sakea siemenneste ei 
läpäise näytekuopan kalvoa kunnolla. Siemennesteen näytepurkin pohjalla oleva 
vaaleankeltainen nesteyttävä jauhe pystyy nesteyttämään siemennesteen nopeasti 
15 minuutissa. Siemennestenäytteen liian pitkäkestoinen säilytys voi aiheuttaa 
siittiöiden hajoamista, mikä voi vaikuttaa tulosten tarkkuuteen. 
2. Kysymys: Miten pitkään siemennesteen ja värjäysliuoksen on oltava
näytekuopassa? 
Vastaus: Yleensä ne läpäisevät näytekuopan kalvon useiden sekuntien kuluessa. Jos 
ne eivät ole läpäisseet kalvoa täysin 5 minuutin jälkeen, siemenneste ei ole joko 
nesteytynyt täysin tai se on liian tiheää. Tällöin testi on uusittava. Jos siemenneste ei 
nesteydy, näytepurkissa oleva entsyymi ei ehkä toimi, näytepurkkia ei ole käytetty 

oikein tai näyte on otettu johonkin toiseen purkkiin. 
3. Kysymys: Onko testissä käytettävä liuos turvallista?
Vastaus: Liuos on turvallista. Se on synteettinen väriaine, joka ei aiheuta haittaa 
ihmisen elimistölle silloin, kun suun kautta nautittu pitoisuus on alle 5 mg/kg. 
Värjäysliuoksen pitoisuus on alle 10 L.4 
4. Kysymys: Voiko epänormaali tulos tarkoittaa, ettei henkilö pysty saamaan
lapsia? 
Vastaus: Siittiöpitoisuus on yksi lukuisista siemennesteen analyysitesteistä. On 
muitakin huomioitavia tekijöitä, kuten siittiöiden liikkuvuus. Siksi on hyvin 
suositeltavaa keskustella terveydenhoidon ammattilaisen kanssa, jos tulos on 
epänormaali. 
5. Kysymys: Mikä voi aiheuttaa virheellisiä testituloksia?
Vastaus: Virheellisen testituloksen voi aiheuttaa mikä tahansa virhe missä tahansa 
vaiheessa näytteenotosta testin ajoitukseen ja seksuaalisen pidättäytymisen 
laiminlyöntiin. 
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Nur für die In-vitro-Diagnostik zur Eigenanwendung. 
VERWENDUNGSZWECK  

Der Schnelltest zur Spermienkonzentration ist ein biochemischer Test zur qualitativen 
In-vitro-Schätzung der Spermienkonzentration im menschlichen Sperma für die 
Unterstützung der klinischen Diagnose einer Unfruchtbarkeit und/oder der 
Schwangerschaftsplanung durch Selbsteinschätzung der Spermienkonzentration über 
oder unter der für eine erfolgreiche Schwangerschaft erforderlichen Konzentration. 

TESTPRINZIP  
Dieses Produkt verwendet eine inerte Glasfasermembran mit hoher 
Wasseraufnahmekapazität und eine Porengröße von weniger als 0,5 
des Spermas. Die Spermien werden auf der Oberfläche der ersten Membranschicht 
zurückgehalten und eine Färbelösung wird zur Färbung der Spermien verwendet. Je 
dunkler die Farbe in der Probenmulde A, desto höher ist die Spermienkonzentration. 
Wenn die Farbe in der Probenmulde A heller als die Standardfarbe in der 
Referenzmulde B ist, beträgt die Konzentration der Spermien weniger als 
15 Millionen/mL. Wenn die Farbe in der Probenmulde A dunkler als die Standardfarbe in 
der Referenzmulde B ist, beträgt die Spermienkonzentration mehr als 15 Millionen/mL. 
Eine Spermienkonzentration von 15 Millionen/mL ist die minimale erwartete 
Spermienkonzentration für eine Schwangerschaft.1,2 
Dieses Kit wurde zur qualitativen In-vitro-Schätzung der Spermienkonzentration von 
menschlichem Sperma entwickelt. Im Wesentlichen bedeutet dies, dass mit dem Test 
bestimmt werden kann, ob die Anzahl der Spermien ausreicht, um eine Empfängnis 
durch Geschlechtsverkehr zu ermöglichen, sofern der Eisprung der Partnerin rechtzeitig 
stattfindet. Eine niedrige Spermienkonzentration deutet auf eine geringere 
Wahrscheinlichkeit der Empfängnis hin.2 Es wäre ratsam, Ihren Arzt für eine Beratung 
aufzusuchen, um zu erfahren, was zur Verbesserung der Spermienkonzentration getan 
werden kann. 

VORSICHTSMASSNAHMEN  
Lesen Sie vor Durchführung des Tests alle Informationen dieser Packungsbeilage. 

 Dieses Kit kann nur als In-vitro-Diagnostikum mit menschlichem Sperma als Probe 
verwendet werden und kann nicht mit Proben anderer Körperflüssigkeiten verwendet 
werden. Außerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren. 

 Das Kit sollte bei Raumtemperatur und fern von Bereichen mit übermäßiger 
Feuchtigkeit gelagert werden. Nicht verwenden, wenn die Folienverpackung 
beschädigt oder geöffnet ist. 

 Nach dem Öffnen der Verpackung sollte die Testkarte so schnell wie möglich 
verwendet werden, um zu vermeiden, dass sie der Luft über längere Zeit hinweg 
ausgesetzt wird, was die Funktion des Tests beeinträchtigen könnte. 

 Dieses Testkit ist nur zur Durchführung eines vorläufigen Tests bestimmt. Wiederholt 
auffällige Ergebnisse sollten mit einem Arzt oder einer medizinischen Fachkraft 
besprochen werden. 

 Vermeiden Sie beim Hinzufügen von Proben, Färbelösung und Waschlösung die 
Bildung von Luftblasen, da diese die Testergebnisse negativ beeinflussen könnte. 

 Befolgen Sie bei der Durchführung des Tests und der Beobachtung der Ergebnisse 
genau die Anweisungen zur �Zeitangabe“. 

 Das Kit nicht einfrieren und nach Ablauf des auf der äußeren Folienverpackung 
aufgedruckten Verfallsdatums nicht mehr verwenden. 

 Entfernen Sie NICHT das hellgelbe verflüssigende Pulver vom Boden des 
Probenbechers. Es ist dort vorgesehen, da es der Verflüssigung des Spermas dient. 
TESTMATERIALIEN  

Mitgelieferte Materialien 
 Testkassette  Packungsbeilage  Tropfpipette 
 Sammelbecher  Färbelösung  Waschlösung 
 Röhrchenständer  Karte mit Anweisungen  

Nicht mitgelieferte, aber erforderliche Materialien 
 Timer 

LAGERUNG UND STABILITÄT  
Das Testkit bei Raumtemperatur oder gekühlt (2°C bis 30°C) in der versiegelten 
Folienverpackung bis zum Verfallsdatum lagern. Die Testkits vor direkter 
Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit und Hitze fernhalten. NICHT TIEFKÜHLEN. 

PROBENAHME UND VORBEREITUNG  
1. Es ist wichtig, dass Sie vor dem Test 3–7 Tage lang nicht mehr sexuell aktiv sind. Dies 

stellt ein hohes Volumen und eine hohe Qualität der Spermien sicher und ermöglicht 
eine genaue Bestimmung der Spermienkonzentration durch den Test. 

2. Das Sperma durch Masturbation direkt im Sperma-Sammelbecher auffangen. 
3. Achten Sie darauf, das aufgefangene Sperma nicht durch Berührung mit den Händen, 

Geweben oder anderen Materialien zu kontaminieren. 
4. Schwenken Sie das Sperma gleichmäßig im Sperma-Sammelbecher und lassen Sie 

es 15 Minuten bei Raumtemperatur stehen, bis sich das Sperma verflüssigt hat. 
Verwenden Sie kein Sperma, das länger als 12 Stunden gelagert wurde. 
TESTANLEITUNG  

Lesen Sie die Anweisungen vor der Testdurchführung sorgfältig und vollständig 
durch. Lassen Sie das Prüfmuster vor der Prüfung Raumtemperatur (15-30°C) 
annehmen. 
1. Nehmen Sie die Testkassette aus der Folienverpackung und legen Sie sie horizontal 

auf eine ebene Oberfläche. Geben Sie mit der in der Folienverpackung mitgelieferten 
Tropfers einen Tropfen Sperma in die mit �A“ gekennzeichnete Probenmulde. 

2. Sobald die Probenmulde �A“ mit dem Sperma benetzt ist, geben Sie drei Tropfen der 
blauen F�rbel�sung in die Probenmulde �A“. Lassen Sie sie 1–2 Minuten einwirken. 

3. Geben Sie nun zwei Tropfen der transparenten Waschlösung in die 
Probenmulde �A“, lassen Sie sie 1–2 Minuten einwirken, und lesen Sie die 
Ergebnisse sofort ab. 

4. Bestimmen Sie die Farbe in der Probenmulde �A“, und vergleichen Sie die Farbe der 
Probenmulde A mit der in Referenzmulde B. Je dunkler die Farbe in der 
Probenmulde A, desto höher ist die Spermienkonzentration. 

(Bitte beachten Sie die mitgelieferte Karte mit Anweisungen) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE  
(Vergleichen Sie die Farbe in der Probenmulde A mit der in Referenzmulde B) 

NORMAL 
Die Farbe in der Probenmulde A ist dunkler als die oder gleich der Standardfarbe in der 
Referenzmulde B. Dies bedeutet, dass die Spermienkonzentration größer oder gleich 15 
Millionen/mL ist. Die Wahrscheinlichkeit einer Empfängnis ist bei dieser 
Spermienkonzentration hoch sofern andere Bedingungen wie der Eisprung günstig sind. 
ABNORM 
Die Farbe in der Probenmulde A ist heller als die Standardfarbe in der Referenzmulde B. 
Dies bedeutet, dass die Spermienkonzentration weniger als 15 Millionen/mL beträgt. 
Dies wird als Oligospermie bezeichnet. Die Wahrscheinlichkeit einer Empfängnis ist mit 
dieser Spermienkonzentration geringer und eine weitere medizinische Beratung wird 
empfohlen. 
HINWEIS: Wenn die Probenmulde A farblos ist, beträgt die Spermienkonzentration 
weniger als 5 Millionen/mL oder Null. Diese Erkrankung wird als schwere Oligospermie 
oder Azoospermie bezeichnet. Wenn Sie sich bei dem Ergebnis nicht sicher sind oder 
das Ergebnis als ungenau empfinden, sollten Sie den Test mit einem zweiten Test 
wiederholen. Achten Sie jedoch darauf, dass Sie 6 Tage lang vor dem zweiten Test 
keinen Samenerguss durch sexuelle Aktivitäten haben. Wenn der zweite Test immer 
noch abnormal ist, besprechen Sie die Ergebnisse mit Ihrem Arzt oder medizinischem 
Fachpersonal. 

TESTBESCHRÄNKUNGEN  
1. Zur qualitativen In-vitro-Schätzung der Spermienkonzentration in menschlichem 

Sperma. 
2. Die Spermienkonzentration ist nur einer der wichtigen Tests für die Fruchtbarkeit. 

Weitere Tests des Spermas wie die Motilität und Morphologie sowie des Eisprungs 

der Frau sind ebenfalls wichtig. In Fällen von Unfruchtbarkeit wird empfohlen, diese 
weiterführenden Tests in Betracht zu ziehen.  
ZUSÄTZLICHE INFORMATIONEN  

1. Frage: Warum benötigt es 15 Minuten Wartezeit, bevor das Sperma aus dem 
Sperma-Sammelbecher für den Test entnommen wird, und warum beträgt die 
Lagerzeit nach der Probenahme nicht mehr als 12 Stunden? 
Antwort: Das frische Sperma ist zähflüssig, und normales Sperma muss zur 
vollständigen Verflüssigung für 30–60 Minuten bei 37°C inkubiert werden.3 Das Sperma 
kann nur in flüssigem Zustand für Tests verwendet werden, da das viskose Sperma die 
Testmembran nicht vollständig passieren kann. Das hellgelbe verflüssigende Pulver am 
Boden des Sperma-Sammelbechers verflüssigt das Sperma schnell innerhalb von 
15 Minuten. Wenn die Aufbewahrungszeit der Spermienprobe zu lang ist, kann dies zu 
einer Auflösung der Spermien führen, was die Genauigkeit der Ergebnisse 
beeinträchtigen kann. 
2. Frage: Wie lange müssen sich das Sperma und die Färbelösung in der 
Probenmulde befinden? 
Antwort: Im Allgemeinen passieren sie die Testmembran innerhalb von einigen 
Sekunden. Wird die Membran nach 5 Minuten nicht vollständig passiert, ist dies ein 
Hinweis auf eine unvollständige Verflüssigung des Spermas oder eine zu hohe Dichte 
an Spermien, und der Test muss wiederholt werden. Mögliche Gründe für eine 
unvollständige Verflüssigung des Spermas sind: das Enzym im Sperma-Sammelbecher 
wirkt nicht mehr, der Spermabecher wurde vom Anwender nicht richtig verwendet oder 
es wurde ein anderer Becher für das Auffangen des Spermas verwendet. 
3. Frage: Sind die für den Test verwendeten Lösungen ungefährlich? 
Antwort: Die Lösung ist ungefährlich. Es handelt sich um einen synthetischen Farbstoff, 
dessen Aufnahme in einer Konzentration von weniger als 5 mg/kg den menschlichen 
Körper nicht schädigt. Die Konzentration der Färbeflüssigkeit beträgt weniger als 
10 g/mL.4 
4. Frage: Können die abnormen Ergebnisse ein Hinweis darauf sein, dass die 
Testperson keine Kinder zeugen kann? 
Antwort: Die Spermienkonzentration ist einer von mehreren Tests zur Spermaanalyse. 
Es gibt weitere zu berücksichtigende Faktoren einschließlich der Motilität. Daher wird 
dringend empfohlen, dass Sie einen fachkundigen medizinischen Rat einholen, wenn Ihr 
Ergebnis abnorm ausfällt. 
5. Frage: Welche Ursachen können zu falschen Testergebnissen führen? 
Antwort: Jeder Fehler zu einem beliebigen Zeitpunkt, von der Probenahme über den 
Testzeitpunkt bis hin zur Nichteinhaltung der Anweisungen oder der Abstinenz, kann zu 
fehlerhaften Testergebnissen führen. 
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