Sperm Concentration
Rapid Test Cassette (Semen)

HEALTHNORDIC

REF OSC-902H | Package Insert | For Self-testing | English

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 pym to filter the semen. Sperm cells are trapped on the
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.™?
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.? 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
» Package Insert * Dropper
* Staining Solution * Washing Solution
e Procedure Card
Materials Required But Not Provided

o Test Cassette
o Collection Cup
* Workstation

e 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]

. 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.

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

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

.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.

. 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.
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(Please refer to the Procedure Card provided)
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[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.® 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 pg/mL.*
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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Kun til selvtest til in vitro-diagnostisk.
[ANVENDELSE]
Spermkoncentration hurtig test er et biokemisk assay til kvalitativ in vitro
estimering af saedkoncentration i human saed som et hjaelpemiddel til
klinisk diagnose af infertilitet og /eller graviditetsplanleegning ved
selvvurdering af ssedkoncentration over eller under den ngdvendige
koncentration for en vellykket graviditet.
[PRINCIP]
Dette produkt bruger en inaktiv glasfibermembran med hgj vandabsorption
og porestgrrelse pa mindre end 0,5 pm til at filtrere saedcellerne. Szed er
fanget pa overfladen af det ferste lag af membranen, og en
farvningsoplgsning bruges til at farve saed. Jo merkere farven pa brgnd "A”
er, jo hgjere er seedkoncentrationen. Hvis farven pa testbrgnd "A” er lysere
end standardfarven pa referencebrend "B”, betyder det, at
saedkoncentrationen er mindre end 15 millioner/mL. Hvis farven pa
testbrend "A” er mearkere end standardfarven pa referencebrend "B’
betyder det, at saedkoncentrationen er stgrre end 15 millioner/mL.
Seedkoncentration pa 15 millioner/mL er det laveste forventede
saedkoncentrationsniveau for graviditet.
Dette kit er designet til at bruges til in vitro kvalitativ estimering af
saedkoncentration i human saed. | det vaesentlige betyder dette, at testen vil
afgere, om antallet af seedceller er pa et passende niveau for befrugtning
gennem samleje, forudsat at kvindelige partnere aegleegges i tide. En lav
saedkoncentration indikerer en lavere sandsynlighed for befrugtning.? Det
tirades at konsultere en lzege, der kan radgive om, hvad der kan geres for
at forbedre saedkoncentrationen.

[ SIKKERHEDSHENSYN]

Laes alle oplysningerne i denne indlaegsseddel, inden du udfarer testen.

« Dette seet kan kun bruges som en in vitro-diagnostisk test med human
saed som en prove og kan ikke bruges med prover af andre kropsveesker.
Holdes utilgeengeligt for barn.

« Seettet skal opbevares ved stuetemperatur, s omrader med fugt undgas.
Hvis foliepakken er beskadiget eller er blevet abnet, ma du ikke bruge
den.

» Nar testkassettens emballage er abnet, skal den bruges sa hurtigt som
muligt, hvilket kan fare til, at testen ikke fungerer korrekt.

« Dette saet er kun beregnet til at blive brugt som en indledende test, og i
tilfeelde af gentagne unormale resultater ber dette droftes med en laege.

» Nar du tilseetter prgver, farvningsoplgsning og vaskeoplasning, skal du
preve at undga bobler, da dette kan pavirke testresultaterne negativt.

* Serg for at folge "tidsinstruktionerne" korrekt, nar du udferer testen og
overholder resultaterne.

* Testen mé ikke fryses eller anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt pa
den ydre folie.

« Fjern IKKE det lysegule kondenserede pulver fra bunden af testkoppen.
Det skal veere derinde, fordi det vil hjeelpe seedcellerne til at blive tynde.

[INKLUDERET UDSTYR]

Leverede materialer
* Indleegsseddel * Pipette
» Farvning lgsning » Vaskemiddel
* Procedurekort
Nadvendigt men ikke-inkludert udstyr

* Testkassette
» Opsamlingskop
« Arbejdsstation

*Timer

[OPBEVARING OG STABILITET]

Testkittet skal opbevares ved stuetemperatur eller opbevares i kaleskab
(2°C-30°C) i den forseglede pose indtil udigbsdatoen. Testen skal holdes
veek fra direkte sollys, fugt og varme. Frys IKKE.
[PROVINCESINDSAMLING OG FORBEREDELSE]

-

. For du tester, er det vigtigt, at du afstar fra enhver seksuel aktivitet i 3-7
dage. Dette sikrer, at saedens volumen og kvalitet er i top, og testen vil
derefter veere en ngjagtig bestemmelse af seedkoncentrationen.

2. Ved onani skal saedcellerne samles direkte i seedopsamlingskoppen.

3. Man skal veere opmaerksom pa, at opsamlet saed ikke forurenes ved at

rgre ved haender eller vaev eller andre materialer.

4. Ryst saed jeevnt i seedopsamlingskoppen, og lad den sta i 15 minutter
ved stuetemperatur, indtil seedet er flydende. Brug ikke szed, der er
opbevaret i mere end 12 timer.

[BRUGSANVISNING]

For du udforer testen, skal du laese brugsanvisningen omhyggeligt.

Proven skal have stuetemperatur (15-30°C), inden den afpreves.

1. Fjern testkassetten fra folieposen, og placer den vandret pa en plan
overflade. Brug en pipette indeholdt i folieposen til at dispensere en
drabe szed i praven, der er meerket "A".

2. Nar saed er gennembledt i brgnd "A", tilseettes tre draber af den bla
farvningsoplgsning til brend A. Lad det traekke i blgd i 1-2 minutter.

3. Tilset to draber af den gennemsigtige vaskeoplesning til
brenden "A”, og lad det traekke i 1-2 minutter, og lees derefter
resultaterne med det samme.

4. Lees farven pa brgnd "A”, sammenlign farven pa brgnd "A” med

referenceomradet "B”. Jo merkere farven pa brgnd "A” er, jo hgjere er

saedkoncentrationen.
(Se procedurekortet, der felger med)
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[AFLASNING AF RESULTATER]

(Sammenlign farven pa testbrend "A” med brgnd "B”)
NORMAL
Farven pa testbrend "A” er mgrkere end eller den samme som
referencebrgndens standardfarve "B Dette betyder, at
saedkoncentrationen er sterre end eller aekvivalent med 15 millioner/mL.
Sandsynligheden for befrugtning er hgj med denne saedkoncentration,
forudsat at andre forhold, sdsom aegl@sning, er gunstige.
ABNORM
Farven pa testbrond “A” er |lysere end standardfarven pa
referencebregnd "B”. Dette betyder, at seedkoncentrationen er mindre end
15 millioner/mL. Dette kaldes oligospermi. Sandsynligheden for
undfangelse er mindre med denne sesedkoncentration, og yderligere
medicinsk konsultation anbefales.
BEMAERK: Hvis brgnd "A” er farvelgs, betyder det, at seedkoncentrationen
er mindre end 5 millioner/mL eller nul. Denne tilstand er kendt som svaer
oligospermi eller azoospermi. Hvis du er usikker pa resultatet, eller hvis du
mener, at resultatet er forkert, skal du gentage testen med den anden test,
der er inkluderet i pakken, men sgrg for at du ikke ejakulerer gennem
seksuel aktivitet i 6 dage, fgr du udferer den anden test. Hvis den anden
test stadig er unormal, ber du diskutere resultaterne med din leege.

[EKSTRA INFORMATION]

1. Spergsmal: Hvorfor er tiden 15 minutter for sad tages ud af

sadopsamlingskoppen til testning, og opbevaringstiden efter

preveudtagning ma ikke overstige 12 timer?

Svar: Den friske szed er tyktflydende, og normal saed skal inkuberes i 30-60

minutter ved 37°C for at blive helt flydende.® Kun i flydende tilstand kan

saed bruges til test, da tyktflydende saed har sveert ved at passere

membranen. Det lysegule kondenspulver i bunden af

seedopsamlingskoppen kan fa saedvaesken til at flyde hurtigt inden for 15

minutter. Hvis opbevaringstiden for szedprgver er for lang, kan det

forarsage lysering af seedcellerne, hvilket kan pavirke ngjagtigheden af

resultaterne.

2. Spergsmal: Hvor lang tid skal saed og farvningsoplgsningen vare i

testbronden?

Svar: Generelt kan de krydse membranen godt inden for fa sekunder. Hvis

de ikke kan passere membranen fuldsteendigt efter 5 minutter, er

saedcellerne ikke blevet helt flydende, eller seeddensiteten er for hgj, og du

skal gentage testen. Arsagerne til, at seed ikke bliver helt flydende, kan

veere, at enzymet i saedopsamlingskoppen er blevet ugyldigt, eller at

brugeren ikke har brugt seedopsamlingskoppen korrekt, eller en anden kop

kan have veeret brugt til seedopsamling.

3. Spergsmal: Er de anvendte lgsninger sikre?

Svar: Oplgsningerne er sikre og bestar af et syntetisk farvestof, hvis

indtagelse i en koncentration pa mindre end 5 mg/kg ikke skader

menneASkekroppen. Koncentrationen af farvningsvaesken er mindre end 10

png/mL.

4. Spergsmal: Kan et unormalt resultat vise, at personen ikke har

nogen evne til at fa barn?

Svar: Sadkoncentration er en af flere saedanalysetest. Der er andre

faktorer, der skal overvejes, sdsom motilitet. Derfor anbefales det steerkt, at

du s@ger ekspert lzegehjeelp, hvis du far et unormalt resultat.

5. Spergsmal: Hvilke faktorer kan fore til forkerte testresultater?

Svar: Enhver fejl til enhver tid fra praveindsamling til testtid til manglende

overholdelse kan resultere i forkerte testresultater.

[REFERENCER]
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Bare selvtesting for in vitro diagnostikk.

[TILTENKT BRUK]

Sperm Konsentrasjon rask test er en biokjemisk analyse for in vitro
kvalitativ beregning av sperm konsentrasjon i human sperma som et
hjelpemiddel i klinisk diagnose av ufruktbarhet ogleller graviditet
planlegging ved selv-evaluering av sperm konsentrasjon over eller under
den ngdvendige konsentrasjon for vellykket svangerskap.

[PRINSIPP]

Dette produktet bruker en inert glassfibermembran med hgy
vannabsorpsjon og porestgrrelse pa mindre enn 0,5 pm for a filtrere
saedcellene. Sperm er fanget pa overflaten av membranets forste lag, og
en fargelgsning brukes til a flekke saedceller. Jo mearkere farge péa
brgnn "A”, jo hayere er seedkonsentrasjonen. Hvis fargen pa testbrann "A”
er lysere enn standardfargen pa referansebrenn "B”, betyr det at
seedkonsentrasjonen er mindre enn 15 millioner/mL. Hvis fargen pa
testbrenn "A” er markere enn standardfargen pa referansebrun "B”, betyr
dette at seedkonsentrasjonen er stgrre enn 15 millioner/mL. Seed
konsentrasjon pa& 15 millioner/mL er det laveste forventede
saedkonsentrasjonsnivaet for graviditet."

Dette settet er designet for & brukes for in vitro kvalitativ estimering av
saedkonsentrasjonen i saed. | hovedsak betyr dette at testen vil avgjere
om antall saedceller er pa et passende niva for befruktning via samleie,
underlagt rettidig egglesning av kvinnelige partnere. En lav
saedkonsentrasjon ville indikere mindre sannsynlighet for befruktning.? Det
anbefales & konsultere en lege som kan gi rad om hva som kan gjeres for
a forbedre seedkonsentrasjonen.

[FORHOLDSREGLER]

Les all informasjonen i pakningsvedlegget fer du utferer testen.

Dette settet kan bare brukes som en in vitro diagnostisk test med
human saed som prgve, og kan ikke brukes sammen med prgver av
andre kroppsvaesker. Oppbevares utilgjengelig for barn.

Settet skal oppbevares i romtemperatur slik at omrader med fuktighet
unngas. Hvis foliepakken er skadet eller har blitt apnet, ikke bruk den.
Nar testkassettens pakke er apnet, skal den brukes sa snart som mulig
for & unnga & bli utsatt for luften i lengre perioder, noe som kan fare fil
at testen ikke fungerer som den skal.

Dette settet er kun ment & brukes som en forelgpig test, og i tilfelle
gjentatte unormale resultater, ber dette diskuteres med lege.

Nar du legger til prover, fargelgsning og vaskelgsning, prev & unnga
bobler, da dette kan pavirke testresultatene negativt.

Forsikre deg om at du felger "timinginstruksjonene" riktig nar du utferer
testen, og observer resultatene.

Testen ma ikke fryses eller brukes etter utlgpsdatoen trykt pa den ytre
folien.

Fjern IKKE det lysegule kondensasjonspulveret fra bunnen av prgven.
Det er ment & veere der, da det vil hjelpe saedcellene til & bli tynne.
[MATERIALE]

Materiale som felger med
* Brukerhandbok * Pipette
» Fargelgsning * Vaskelasning
* Prosedyrekort
Materiale som kreves, men ikke levert

* Testkassett
» Oppsamlingskopp
* Arbeidsstasjon

* Timer

[OPPBEVARING OG STABILITET]

Testsettet skal oppbevares i romtemperatur eller oppbevares i kjgleskap
(2°C-30°C) i den forseglede posen til utlgpsdatoen. Testen ber holdes
borte fra direkte sollys, fuktighet og varme. FRYSER IKKE.
[PRGVESAMLING OG FORBEREDELSE]

1. For du tester, er det viktig at du avstar fra seksuell aktivitet i 3-7 dager.

Dette sikrer at volumet og kvaliteten pa szedcellene er pa topp, og
testen vil da veere en riktig bestemmelse av seedkonsentrasjonen.

2. Ved onani bar saedcellene samles direkte inn i
saedoppsamlingskoppen.

3. Veer forsiktig slik at den oppsamlede saeden ikke blir forurenset av
bergring av hender, vev eller andre materialer.

4. Rist seedcellene jevnt i saeedoppsamlingskoppen og la sta i 15 minutter
ved romtemperatur til seedcellene er flytende. lkke bruk seed som er
lagret i mer enn 12 timer.

[BESKRIVELSE]

For du utferer testen, ma du lese bruksanvisningen nogye. La testen,

preven na romtemperatur (15-30°C) for testing.

1.Fjern testkassett fra folieposen og legg den horisontalt pa en flat
overflate. Ved hjelp av pipetten som er inneholdt i folieposen, spre en
drape seed i testbrannen merket "A"..

2.Nar seed er gjennomvat i "A", tilsett tre draper av den blafargede
opplgsningen til brgnn A. La den trekke i 1-2 minutter.

3.Tilsett to draper av den klare vaskeopplgsningen i brenn A, og la
den trekke i 1-2 minutter, og les deretter resultatene umiddelbart.

4.Les fargen pa brgnn "A”, sammenlign fargen pa brgnn "A” med
referanseomradet "B”. Jo mearkere farge pa brgnn "A”, jo hgyere er
sadkonsentrasjonen.

(se prosedyrekortet som falger med)
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[LES AV RESULTATENE]
(Sammenlign fargen pa testbrann "A” med brenn "B”)

NORMAL
Fargen pa testbrenn "A” er mgrkere enn eller den samme som
standardfargen  pa referansebrgnnen  "B”.  Dette  betyr at

seedkonsentrasjonen er stgrre  enn  eller lik 15 millioner/mL.
Sannsynligheten for befruktning er hgy med denne ssedkonsentrasjonen,
forutsatt at andre forhold, for eksempel egglgsning, er gunstige.
UNORMAL

Fargen pa testbronn "A” er |lysere enn standardfargen pa
referansebrgnnen "B”. Dette betyr at saedkonsentrasjonen er mindre enn
15 millioner/mL. Dette kalles oligospermia. Sannsynligheten for
befruktning er lavere med denne saedkonsentrasjonen, og videre
medisinsk konsultasjon anbefales.

MERKNAD: Hvis brgnn "A” er fargelgs, betyr det at ssedkonsentrasjonen
er mindre enn 5 millioner/mL eller null. Denne tilstanden er kjent som
alvorlig oligospermi eller azoospermi. Hvis du er usikker pa resultatet, eller
hvis du mener at resultatet er feil, ber du gjenta testen med den andre
testen som er inkludert i pakken, men sgrg for at du ikke ejakulerer
gjennom seksuell aktivitet i 6 dager for du utfgrer den andre testen. Hvis
den andre testen fremdeles er unormal, bgr du diskutere resultatene med
en lege.

[EKSTRA INFORMASJON]

1. Spersmal: Hvorfor er tiden 15 minutter for saed tas fra

sadoppsamlingskoppen for testing, og lagringstiden etter

prevetaking ma ikke overstige 12 timer?

Svar: Den ferske seeden er tyktflytende, og normal saed ma inkuberes i

30-60 minutter ved 37°C for & bli helt flytende.® Bare i flytende tilstand kan

saed brukes til testing, da tyktflytende saed har problemer med a passere

membranen. Det lysegule kondensasjonpulveret i bunnen av

saedoppsamlingskoppen kan fa saedstrgmmen til & renne raskt i lgpet av

15 minutter. Hvis lagringstiden for saedprever er for lang, kan det fore til

saedlys, noe som kan pavirke ngyaktigheten av resultatene.

2. Spersmal:Hvor lenge ma sad- og fargelgsningen vare i

testbrennen?

Svar: Generelt sett kan de krysse membranen godt i lgpet av noen fa

sekunder. Hvis de ikke klarer & passere gjennom membranen helt etter 5

minutter, blir ikke saedcellene helt flytende, eller seedcelledensiteten er for

hgy, og du ma gjenta testen. Arsakene til at seedcellene ikke blir helt

flytende kan vaere at enzymet i ssedoppsamlingskoppen har blitt ugyldig

eller at brukeren ikke har brukt ssedoppsamlingskoppen riktig eller at en

annen kopp kan brukes til sasedoppsamling.

3. Spersmal:Er lasningene som brukes trygge?

Svar: Lasningene er trygge og bestar av et syntetisk fargestoff hvis inntak

i konsentrasjon mindre enn 5 mg/kg ikke skader menneskekroppen.

Konsentrasjonen av fargevaesken er mindre enn 10 pg/mL.

4. Spegrsmal:Kan et unormalt resultat vise at personen ikke har noen

evne til a fa barn?

Svar: Szed konsentrasjonen er en av flere ssedanalysetester. Det er andre

faktorersom bgr vurderes, for eksempel bevegelighet. Derfor anbefales

det sterkt at du sgker eksperthjelp hvis du far et unormalt resultat.

5. Spersmal: Hvilke faktorer kan fare til feil testresultater?

Svar: Enhver feil nar som helst fra preveinnsamling til testtid til

manglende overholdelse kan fare til feil testresultater.

[ BIBLIOGRAFI]
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Spermiekvalitet

Hemmatest

REF OSC-902H | For Sjalvtestning | Svenska

HEALTH NORDIC

Endast for sjélvtestning in vitro-diagnostik.

[AVSEDD ANVANDNING]

Spermiekoncentration snabbtest ar en biokemisk analys for in vitro kvalitativ

uppskattning av spermiekoncentrationen i mansklig sperma som ett

hjalpmedel vid klinisk diagnos av infertilitet och/eller graviditetsplanering
genom sjalvutvardering av spermiekoncentrationen &ver eller under den
nddvandiga koncentrationen fér framgangsrik graviditet.

[PRINCIP]

Denna produkt anvander ett inert glasfibermembran med hdg

vattenabsorption och porstorlek pa mindre &an 0,5 um for att filtrera sperman.

Spermier ar fangade pa ytan av det forsta lagret av membranet, och en

farglosning anvands for att farga spermier. Ju mérkare farg brunn "A” &r,

desto hogre ar spermiekoncentrationen. Om fargen pa testbrunn "A” ar ljusare

an  standardfargen  for  referensbrunn  "B”  betyder det att
spermiekoncentrationen ar mindre &n 15 miljoner/mL. Om fargen pa
testbrunn "A” ar morkare an standardfargen for referensbrun "B” betyder det
att  spermiekoncentrationen  ar  stoérre  an 15 miljoner/mL.

Spermiekoncentration pa 15 miljoner/mL ar den lagsta forvantade

spermiekoncentrationsnivan for graviditet.

Detta kit ar utformat for att anvandas for in vitro-kvalitativ uppskattning av

spermiekoncentrationen i mansklig sadesvatska. | huvudsak innebar detta att

testet kommer att avgéra om antalet spermier ar pa en lamplig niva for
befruktning via samlag, med forbehall for kvinnliga partners agglossning i tid.

En lag spermiekoncentration skulle tyda pa& mindre sannolikhet for

befruktning.? Det ar lampligt att uppska lakare som kan ge rad om vad som

kan goras for att forbattra spermiekoncentrationen.

[FORSIKTIGHETSATGARDER]

Las all information i den har paketinsatsen innan du utfor testet.

e Detta kit kan endast anvandas som ett in vitro-diagnostiskt test med
mansklig sperma som prov och kan inte anvéndas tillsammans med prover
av andra kroppsvatskor. Férvaras utom rackhall for barn.

e Satsen ska forvaras i rumstemperatur, sa att omraden med fukt undviks.
Om folieférpackningen &r skadad eller har dppnats ska du inte anvanda
den.

o Nar testkassettens forpackning har 6ppnats boér den anvandas sa snart som
mdjligt for att undvika att utsattas for luften under langa perioder, vilket kan
leda till att testet inte fungerar korrekt.

e Denna kit ar endast avsedd att anvandas som ett preliminart test och vid
upprepade onormala resultat bor detta diskuteras med lakare.

o Vid tillsats av prov, fargningslosning och tvattldsning, forsok undvika bubblor
eftersom detta kan paverka testresultaten negativt.

o Se till att du féljer "tidsanvisningarna" korrekt nar du utfor testet och
observerar resultaten.

o Testet far inte frysas eller anvandas efter utgangsdatumet tryckt pa den yttre
folien.

o Ta INTE bort det ljusgula kondenspulvret fran provkoppens botten. Det ar
tankt att vara dar inne eftersom det kommer att hjalpa sperman att bli
tunnflytande.

[MATERIAL]

Material som medfdjer

* Bruksanvisning
+ Fargningsldsning
+ Forfarandekort
Material som kravs men inte tillhandahalls

* Testkassett
* Uppsamlingskopp
* Arbetsstation

* Pipett
* Tvéattldsning

* Timer

[LAGRING OCH STABILITET])

Testsatsen ska forvaras i rumstemperatur eller forvaras i kylskap (2°C-30°C) i
den forseglade pasen till utgangsdatumet. Testet bor hallas borta fran direkt
solljus, fukt och varme. FRYS INTE.

[PROVINSAMLING OCH FORBEREDELSE]

1. Innan du testar ar det viktigt att du avstar fran nagon sexuell aktivitet i 3-7
dagar. Detta sakerstaller att volymen och kvaliteten pa spermier ar pa topp
och testet kommer da att vara en korrekt bestdmning av
spermiekoncentrationen.

2. Med onani ska sperman samlas in direkt i spermiesamlingskoppen.

3. Forsiktighet bor iakttas sa att insamlad sperma inte ar férorenad av
beréring av hander eller vavnader eller andra material.

4. Skaka sperma jamnt i spermiauppsamlingskoppen och lat den sta i 15
minuter i rumstemperatur tills sperman ar flytande. Anvand inte sperma
som férvarats i mer &n 12 timmar.

[ANVANDARBESKRIVNING]

Innan testet utfors ska bruksanvisningen lasas igenom noggrant. Lat

provexemplaret na rumstemperatur (15-30°C) fére provningen.

1. Ta ut testkassetten fran foliepasen och lagg den horisontellt pa en plan yta.
Med hjalp av pipetten som finns i foliepasen, fordela en droppe sperma i
prov brunnen markt med "A”.

2. Nar sperma ar indrankt i brunn "A", tillsatt tre droppar av den bla
fargningsldsningen (staining solution) till brunn "A". Lat det suga i 1-2
minuter.

3. Tillsatt tva droppar av den genomskinliga tvattiosningen till brunn "A",
och lat den suga i 1-2 minuter, och 13s sedan resultaten omedelbart.

4. Las av fargen pa brunn "A", jamfor fargen pa brunn "A" till referensomradet
"B". Ju morkare farg brunn "A” ar, desto hogre ar spermiekoncentrationen.

(Se procedurkortet som medféljer)

A B
5 @ [mm
Resultat: @ EI

A B
© [(mm
© (==

[ TOLKNING AV RESULTATET]

(Jamfor fargen pa testbrunn "A” med brunn "B”)

Normal

B

Onormal

NORMAL

Fargen pa testbrunn "A” ar morkare an eller samma som standardfargen pa
referensen brunn "B”. Det innebar att spermiekoncentrationen ar stérre an
eller motsvarar 15 miljoner/mL. Sannolikheten for befruktning ar hég med
denna spermiekoncentration, under forutsattning att andra villkor, sdsom
agglossning ar gynnsam.

ONORMAL

Fargen pa testbrunn "A” ar ljusare an standardférgen pa referensbrunn "B”.
Det innebér att spermiekoncentrationen ar mindre &n 15 miljoner/mL. Detta
kallas oligospermi. Sannolikheten for befruktning ar mindre med denna
spermiekoncentration och ytterligare medicinsk konsultation rekommenderas.
OBS: Om brunn "A” ar farglos betyder det att spermiekoncentrationen ar
mindre an 5 miljoner/mL eller noll. Detta tillstand ar kant som svar oligospermi
eller azoospermi. Om du ar osdker pa resultatet eller om du anser att
resultatet ar felaktigt, bor du upprepa testet med ett andra testet men se till att
du inte ejakulerar genom nagon sexuell aktivitet i 6 dagar innan du utfér det
andra testet. Om det andra testet fortfarande &r onormalt, bér du diskutera
resultaten med lakare.

[EXTRA INFORMATION]

1. Fraga: Varfor ar tiden 15 minuter innan sperma tas ut fran
spermiauppsamlingskoppen foér provning, och lagringstiden efter
provtagningen inte far 6verstiga 12 timmar?

Svar: Den farska sperman ar trogflytande, och normal sperma maste
inkuberas i 30-60 minuter vid 37°C for att bli helt flytande.® Endast i flytande
tillstand kan sperma anvandas for testning, eftersom viskds sperma har svart

att passera membranet. Det ljusgula kondenspulvret langst ner i

spermiauppsamlingskoppen kan géra sperman flytande snabbt inom 15
minuter. Om lagringstiden for spermieprov ar for lang kan det orsaka lysering

av spermierna, vilket kan paverka resultatens noggrannhet.

2. Fraga: Hur linge maste sperma- och fargningslosningen vara i

testbrunnen?

Svar: | allmanhet kan de passera membranet val inom nagra sekunder. Om

de inte kan passera membranet helt efter 5 minuter, har sperman inte blivt
helt flytande, eller ar tatheten av spermierna for hog, och du maste upprepa

testet. Orsakerna till varfor spermierna inte blir helt flytande kan vara att

enzymet i spermiauppsamlingskoppen blivit ogiltig eller har anvandaren inte

anvant spermiauppsamlingskoppen korrekt eller kan en annan kopp anvandts

fér spermiainsamling.

3. Fraga: Ar I6sningarna som anvéands sdkra?

Svar: Losningarna ar sakra och bestar av ett syntetiskt fargdmne, vars intag i
koncentration mindre an 5 mg/kg inte skadar manniskokroppen.
Fargningsvétskans koncentration &r mindre &n 10 pg/mL.*

4. Fraga: Kan ett onormalt resultat visa att personen inte har nagon

formaga att skaffa barn?

Svar: Spermiekoncentration ar ett av flera spermiaanalystester. Det finns

andra faktorer som bor beaktas, sasom motilitet. Darfor ar det starkt
rekommenderat att du soker expertmedicinsk radgivning om du far ett

onormalt resultat.

5. Fraga: Vilka faktorer kan leda till felaktiga testresultat?

Svar: Varje misstag vid vilken tidpunkt som helst fran provuppsamling till

testtidpunkt till bristande efterlevnad kan resultera i felaktiga testresultat.

[ BIBLIOGRAFI]
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Siittiopitoisuuden pikatestikasetti

(Siemennesteen)

REF OSC-902H | Pakkausseloste | Kotitesti | Suomi

HEALTH NORDIC

Vain itse testaukseen in vitro-diagnostiseksi kayttoon.

[KAYTTOTARKOITUS]
Tama siittiopitoisuuden pikatesti on biokemiallinen testi, joka on tarkoitettu ihmisen
siemennesteen siittiopitoisuuden  kvalitatiiviseen in vitro-maaritykseen. Testia
kaytetddn apuna  hedelméattomyyden  kliinisessa  diagnosoinnissa  ja/tai
perhesuunnittelussa, ja testilla voi itse arvioida, ylittaako tai alittaako siittiopitoisuus
raskauteen tarvittavan tason.

[ TOIMINTAPERIAATE]
Téassé tuotteessa siemennesteen suodattamiseen kéaytetddn reagoimatonta
lasikuitukalvoa, jolla on suuri imukyky ja jonka huokoskoko on alle 0,5 ym. Siittiosolut
jaavat kiinni kalvon uloimpaan pintakerrokseen, ja ne varjataan varjaysliuoksella. Mita
tummempi naytekuopan "A” vari on, sitd suurempi siittiopitoisuus on. Jos
naytekuopan "A” vari on vaaleampi kuin vertailukuopan "B” vakiovari, siittidpitoisuus
on alle 15miljoonaa/mL. Jos naytekuopan”A” véari on tummempi kuin
vertailukuopan "B” vakiovari, siittibpitoisuus on yli 15 miljoonaa/mL. Raskauteen
tarvittava siittiopitoisuus on vahintaan 15 miljoonaa/mL.*?

Tama testi on tarkoitettu ihmisen siemennesteen siittiopitoisuuden kvalitatiiviseen in
vitro-maaritykseen. Testilla voidaan selvittaa, riittaako siittiomaara yhdynnassa
tapahtuvaan hedelmoitykseen edellyttéen, ettd naiskumppani ovuloi kyseisella
hetkella. Pieni siittiopitoisuus viittaa siihen, ettd hedelmditymisen todennakdisyys on
tavanomaista  pienempi.> Tallsin  kannattaa  keskustella  terveydenhoidon
ammattilaisen kanssa siité, miten siittidpitoisuutta voidaan parantaa.
[VAROTOIMET]

Lue koko pakkausseloste ennen testin tekemista.

Tama testipakkaus soveltuu vain in vitro-diagnostiseksi testiksi, jossa naytteena
kaytetaan ihmisen siemennestettd. Naytteena ei voi kayttda muita ruumiinnesteita.
Sailytettava lasten ulottumattomissa.

Testipakkausta on séilytettava huoneenlammosséa. Valta sailytysta liian kosteassa
ympdristossa. Ala kayta testia, jos foliopakkaus on vahingoittunut tai avattu.

Kun testikasetin pakkaus on avattu, se tulee kayttad mahdollisimman pian, jotta se
ei altistu ilmalle pitkakestoisesti eik& sen toiminta hairiinny.

Tama testi on tarkoitettu vain alustavaan testaukseen. Jos testi antaa toistuvasti
epanormaalin tuloksen, kaanny laakarin tai muun terveydenhoidon ammattilaisen
puoleen.

Kun lisaat naytteen, varjaysliuoksen ja puhdistusliuoksen, yrita valttaa kuplien
muodostumista, koska se voi héirité testituloksia.

Noudata tarkoin testin tekemiseen ja tulosten lukemiseen liittyvia aikaohjeita.
Testipakkausta ei saa pakastaa eika kayttda ulompaan foliopussiin painetun
viimeisen kayttopaivan jalkeen.

ALA poista naytepurkin pohjalla olevaa vaaleankeltaista nesteyttévaa jauhetta. Sen
tehtavana on nesteyttda siemenneste.
[MATERIAALIT]

Pakkauksen siséltd
o Pakkausseloste o Pipetti
o Vérjaysliuos e Puhdistusliuos
o Toimenpidekortti
Tarvittavat tarvikkeet, joita ei ole pakkauksessa

o Testikasetti
o Naytepurkki
» Testialusta

o Ajastin

[SAILYTYS JA VAKAUS]

Sailytd testipakkaus huoneenlammossé tai jaékaapissa (2°C-30°C) suljetussa
pussissaan. Kaytd ennen viimeista kayttopaivaa. Suojaa testipakkaus suoralta
auringonvalolta, kosteudelta ja kuumuudelta. ALA PAKASTA.

[NAYTTEENOTTO JA VALMISTELUT]

1. Ennen testausta on tarkeda pidattaytya kaikesta seksuaalisesta toiminnasta 3—
7 pdivan ajan. N&in varmistetaan, ettd siittididen mé&ard ja laatu ovat
parhaimmillaan ja testilla saadaan maéaritettya siittiopitoisuus tarkasti.
Siemennestenayte kerataan masturboimalla suoraan naytepurkkiin.
. Siemennestenaytetta on kasiteltava varoen, jotta siihen ei paase epéapuhtauksia
kosketuksesta kadella, paperipyyhkeelld tai jollakin muulla materiaalilla.

Ravista naytepurkissa oleva siemenneste tasaiseksi. Jata naytepurkki sitten
15 minuutiksi huoneenlampoon, kunnes siemenneste on nesteytynyt. Al kayta
siemennestetta, jota on sailytetty yli 12 tuntia.

[KAYTTOOHJEET]
Lue koko ohje huolellisesti ennen testin tekemista. Koekappaleen on annettava

wn

»

saavuttaa huoneenlampétila (15-30°C) ennen testausta.

1. Ota testikasetti foliopussista ja aseta se vaakatasoon tasaiselle pinnalle. Ota
foliopussissa oleva pipetti ja annostele sillé 1 tippa siemennestetta néytekuoppaan,
jossa on merkinta "A”.

2.Kun siemenneste on imeytynyt naytekuoppaan "A”, lisdd néaytekuoppaan "A”
3 tippaa sinista varjaysliuosta. Anna imeytya 1-2 minuutin ajan.

3. Lisaa sitten kaksi tippaa kirkasta puhdistusliuosta naytekuoppaan "A” ja anna
imeytya 1-2 minuutin ajan. Lue tulos heti sen jéalkeen.

4. Lue tulos vertaamalla ndytekuopan "A” varia vertailukuoppaan "B”. Mita tummempi
naytekuopan "A” véri on, sita suurempi siittiopitoisuus on.

(Katso toimitettua toimenpidekortti)
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[ TULOSTEN LUKEMINEN]
(Vertaa naytekuopan "A” véria vertailukuopan "B” variin)
NORMAALI: Naytekuopan "A” vari on tummempi tai sama kuin vertailukuopan "B”
vakiovari: siittiopitoisuus on vahintaan 15 miljoonaa/mL. Talla siittiopitoisuudella
hedelmoitymisen todennakoisyys on suuri, kunhan muut olosuhteet (kuten ovulaatio)
ovat suotuisat.
EPANORMAALI: Naytekuopan "A” véari on vaaleampi kuin vertailukuopan "B”
vakiovari: siittiopitoisuus on alle 15 miljoonaa/mL. Téallaista tilaa nimitetaan
oligotsoospermiaksi (siittididen niukkuus siemennesteessa). Talla siittiopitoisuudella
hedelmditymisen todennakdisyys on tavanomaista pienempi, ja on suositeltavaa
kaéantya terveydenhoidon ammattilaisen puoleen.
HUOMAUTUS: Jos naytekuoppa "A" on variton, siittiopitoisuus on alle
5 miljoonaa/mL tai nolla. Tallaista tilaa nimitetdén vaikeaksi oligotsoospermiaksi tai
atsoospermiaksi (siittididen taydellinen puuttuminen). Jos et ole varma tuloksesta tai
mielestési tulos on epétarkka, tee uusi testi pakkauksella olevalla toisella testilla.
Huomaathan, ettd ennen toista testid ei saa olla siemensyoksya seksuaalisessa
toiminnassa 6 paivaan. Jos toinenkin testi antaa epanormaalin tuloksen, keskustele
tuloksista lagkarin tai muun terveydenhoidon ammattilaisen kanssa.
[RAJOITUKSET]
1.lhmisen siemennesteen siittiopitoisuuden kvalitatiiviseen in vitro-maaritykseen.
2.Siittiépitoisuuden mittaaminen on vain yksi tarkeistd hedelmallisyystesteistd. On
tarkead testata siemennestetta myds muulla tavoin (kuten siittididen liikkuvuutta ja
rakennetta) seka naisen ovulaatiota. Hedelmattomyystapauksissa suositellaan
muitakin testeja.
[LISATIEDOT]
1. Kysymys: Miksi siemennesteen on oltava naytepurkissa 15 minuuttia ennen
testid ja miksi otettua naytetta saa sailyttaa enintaan 12 tuntia?
Vastaus: Tuore siemenneste on sakeaa, ja normaalin siemennesteen on annettava
hautua 30-60 minuutin ajan 37°C:ssa, jotta se nesteytyy taysin.® Siemennestetta voi
kayttaa issd vain nestemai i olomuodossa, koska sakea siemenneste ei
lapaise naytekuopan kalvoa kunnolla. Siemennesteen naytepurkin pohjalla oleva
vaaleankeltainen nesteyttava jauhe pystyy nesteyttaméan siemennesteen nopeasti
15 minuutissa. Siemennestendytteen lilan pitkakestoinen séilytys voi aiheuttaa
siittibiden hajoamista, miké voi vaikuttaa tulosten tarkkuuteen.
2. Kysymys: Miten pitké&n siemennesteen ja vérjaysliuoksen on oltava
naytekuopassa?
Vastaus: Yleensé ne lapaisevat naytekuopan kalvon useiden sekuntien kuluessa. Jos
ne eivét ole lapéaisseet kalvoa taysin 5 minuutin jalkeen, siemenneste ei ole joko
nesteytynyt taysin tai se on liian tiheaa. Tallgin testi on uusittava. Jos siemenneste ei
nesteydy, naytepurkissa oleva entsyymi ei ehka toimi, naytepurkkia ei ole kaytetty

oikein tai néyte on otettu johonkin toiseen purkkiin.

3. Kysymys: Onko testissa kaytettava liuos turvallista?

Vastaus: Liuos on turvallista. Se on synteettinen vériaine, joka ei aiheuta haittaa

ihmisen elimistolle silloin, kun suun kautta nautittu pitoisuus on alle 5 mg/kg.

Vérjaysliuoksen pitoisuus on alle 10 ug/mL.*

4. Kysymys: Voiko epanormaali tulos tarkoittaa, ettei henkild pysty saamaan

lapsia?

Vastaus: Siittidpitoisuus on yksi lukuisista siemennesteen analyysitesteistd. On

muitakin huomioitavia tekijéita, kuten siittiiden liikkuvuus. Siksi on hyvin

suositeltavaa keskustella terveydenhoidon ammattilaisen kanssa, jos tulos on

epanormaali.

5. Kysymys: Mikéa voi aiheuttaa virheellisia testituloksia?

Vastaus: Virheellisen testituloksen voi aiheuttaa mika tahansa virhe missa tahansa

vaiheessa naytteenotosta testin ajoitukseen ja seksuaalisen pidattaytymisen

laiminlyontiin.

[LAHTEET]

1.Persson BE, Ronquist G, Ekblom M. Ameliorative effect of allopurinol
onnonbacterial prostatitis: a parallel double-blind controlled study. JUro, | 1996.
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Shanghai science and Technology Literature Press, 2007.

3.Cheng liang Xiong, human sperm Science Wuhan: Hubei science and Technology
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4.China Biological Products Standardization Committee of Chinese requirements of
biological products 2000 ed. Beijing: Chemical Industry Press, 2000.
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Hitri test za ugotavljanje koncentracije

HEALTHNORDIC

Le za diagnosticno uporabo in vitro in samotestiranje.

[PREDVIDENA UPORABA]

Hitri test za koncentracijo sperme je biokemicni test za kvalitativno ocenjevanje koncentracije

sperme in vitro v ¢EloveSkem semenu, kar je lahko v dodatno pomoc¢ pri kliniénem

diagnosticiranju neplodnosti in/ali nacrtovanju nose¢nosti s samoocenjevanjem koncentracije
sperme, ki je vi$ja ali nizja od potrebne koncentracije za uspeSno nose¢nost.

[NACELO DELOVANJA]

V tem izdelku se uporablja inertna membrana iz steklenih vlaken, ki zagotavlja dobro
absorpcijo vode, in s porami, ki so manj$e od 0,5 pm, skozi katere se prefiltrira seme. Celice
sperme se ujamejo na povrsino prvega sloja membrane, nato pa se uporabi raztopina za
obarvanje, ki lahko obarva celice sperme. TemnejSa kot je barva v jamici »A«, vija je
koncentracija sperme. Ce je barva testne jamice »A« svetlejia od standardne barve
referenéne jamice »Bx, to pomeni, da je koncentracija sperme nizja od 15 milijonov/ml. Ce je
barva testne jamice »A« temnej$a od standardne barve referenéne jamice »B«, to pomeni,
da je koncentracija sperme vi§ja od 15 milijonov/ml. Koncentracija sperme, ki znasa
15 milijonov/ml, je najmanj$a pricakovana koncentracija sperme za noseénost.? Ta komplet
je zasnovan za uporabo in vitro za kvalitativno oceno koncentracije sperme v Eloveskem
semenu. V bistvu to pomeni, da bo test dolo€il, ali je koli¢ina semencic zadostna za to, da bi
med spolnim odnosom prislo do zanositve, e partnerica v tistem &asu ovulira. Ce je
koncentracija sperme nizka, je moznost za zanositev manjéa.2 Priporoamo, da se
posvetujete z zdravstvenim strokovnjakom, ki vam bo svetoval, kaj lahko storite za
izbolj$anje koncentracije sperme.

[PREVIDNOSTNI UKREPI]

Pred opravljanjem testa preberite vse informacije v tem navodilu za uporabo.

« Komplet lahko uporabite le za diagnosti¢no testiranje in vitro, pri katerem se kot vzorec
uporablja ¢loveska sperma, in ga ne morete uporabljati z vzorci drugih telesnih tekogin.
Hranite nedosegljivo otrokom.

« Komplet hranite pri sobni temperaturi in pazite, da ga ne boste hranili na pretirano vliaznih
mestih. Ce je ovojnina poskodovana ali je bila Ze odprta, testa ne uporabite.

« Ko boste testno kaseto odprli, jo ¢&im prej uporabite, da ne bo predolgo izpostavljena zraku,
zaradi ¢esar test morda ne bi deloval pravilno.

» Ta komplet za testiranje je namenjen izklju€no preliminarnemu testiranju; ¢e vasi rezultati
veckrat zaporedoma odstopajo od normalne koncentracije, se o njih posvetujte z
zdravnikom ali zdravstvenim delavcem.

» Ko dodajate vzorce, raztopino za obarvanje in raztopino za izpiranje, se izogibajte zracnim
mehurckom, ki bi lahko negativno vplivali na rezultate testa.

» Pazite, da boste med opravljanjem testa in od¢itavanjem rezultatov upo$tevali navodila
glede ¢asa.

« Kompleta ne zamrzujte in ga ne uporabljajte, ¢e je potekel rok uporabe, ki je natisnjen na
ovojnini.

« NE odstranjujte svetlo rumenega praska za uteko¢injanje na dnu posodice za vzorec.
Pra$ek bo namre¢ pripomogel k temu, da se sperma utekocini.

[PRIPOMOCKI]

PriloZeni pripomocki

« Navodilo za uporabo « Kapalka

« Posodica za zbiranje « Raztopina za obarvanje « Raztopina za izpiranje

« Kartonski podstavek o Kartica s postopkom

Pripomocki, ki jih potrebujete, vendar niso prilozeni

¢ Odstevalnik ¢asa
[ SHRANJEVANJE IN OBSTOJNOST]

Komplet shranjujte pri sobni temperaturi ali v hladilniku (2 °C-30 °C) v zaprti ovojnini do

datuma poteka roka uporabe. Testne komplete shranjujte za$citene pred neposredno

sonéno svetlobo, vlago in vro€ino. NE SHRANJUJTE V ZAMRZOVALNIKU.
[ODVZEM VZORCA IN PRIPRAVA NA ANALIZO]

1. Pred testiranjem je pomembno, da se 3-7 dni vzdrzite kakrs$nih koli spolnih aktivnosti.
Tako boste zagotovili najboljSo koli¢ino in kakovost sperme, da bo test lahko natanéno
dolo¢il koncentracijo sperme.

2. Pri samozadovoljevanju spermo odvzemite neposredno v posodico za zbiranje sperme.

3. Pazite, da odvzetega vzorca sperme ne boste onesnaZzili z rokami, robcki ali katerim koli
drugim materialom.

* Testna kaseta

semencic v spermi (semena)

REF OSC-902H | Navodilo za uporabo | Za samotestiranje | Slovenscina

4. Enakomerno pretresite spermo v posodici za zbiranje sperme in po¢akaijte, da 15 minut
stoji pri sobni temperaturi, dokler se sperma ne utekocini. Ne uporabljajte sperme, ki je
bila shranjena ve¢ kot 12 ur.

[NAVODILA ZA UPORABO

Pred testiranjem natancno in v celoti preberite navodila. Pred testiranjem pocakajte,

da se test in vzorec ogrejeta ali ohladita na sobno temperaturo (od 15 do 30 °C).

1. Vzemite testno kaseto iz ovojnine in jo vodoravno polozZite na ravno povr$ino. S

kapalko, ki je prilozena v ovojnini, kapnite eno kapljico semena v jamico za vzorec,

oznaceno s ¢rko »A«.

Ko se bo seme dobro vpilo v jamico »A«, vanjo dodajte tri kapljice modre raztopine za

obarvanje. Po¢akajte 1-2 minuti, da se dodobra prepoji.

Dodajte dve kapljici brezbarvne raztopine za izpiranje v testno jamico »A« in

pocakajte 1-2 minuti, da se dobro prepoji, nato pa takoj odgitajte rezultate.

4. Odcitajte barvo testne jamice »A« in jo primerjajte z barvo referenéne jamice »B«.
Temnej$a kot je barva v jamici »A«, vi$ja je koncentracija sperme.
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[ODCITAVANJE REZULTATOV ]
(Primerjajte barvo testne jamice »A« z referenéno jamico »B«)

NORMALNA KONCENTRACIJA

Barva testne jamice »A« je temnej$a ali enaka standardni barvi referenéne jamice »B«. To

pomeni, da je koncentracija sperme enaka ali visja od vrednosti 15 milijonov/ml. Verjetnost

zanositve je pri tak$ni koncentraciji sperme visoka, pri ¢emer se verjetnost $e poveca, ¢e
so izpolnjeni tudi drugi pogoji, npr. ovulacija.

ODSTOPANJE OD NORMALNE KONCENTRACWE

Barva testne jamice »A« je svetlejSa od standardne barve referenéne jamice »B«. To

pomeni, da je koncentracija sperme nizja od vrednosti 15 milijonov/ml. To stanje je

poznano pod imenom oligospermija. Verjetnost zanositve je pri takSni koncentraciji
sperme nizja, zato priporoéamo nadaljnje posvetovanje z zdravnikom.

OPOMBA: Ce je jamica »A« brezbarvna, to pomeni, da je koncentracija sperme niZja od

5 milijonov/ml ali ni¢. To stanje je poznano pod imenom huda oligospermija ali

azoospermija. Ce niste prepri¢ani glede rezultata ali menite, da je rezultat netogen,

ponovite test z drugim testom, vendar pazite, da 6 dni pred opravljanjem drugega testa ne
pride do ejakulacije zaradi katere koli spolne aktivnosti. Ce tudi rezultati drugega testa
odstopajo od normalne koncentracije, se o njih pogovorite z zdravnikom ali zdravstvenim
strokovnjakom.

[OMEJITVE]

1. Za kvalitativno ocenjevanje koncentracije sperme in vitro v ¢loveskem semenu.

2. Koncentracija sperme je le eden od pomembnih testov na podro¢ju plodnosti.
Pomembni pa so tudi drugi testi semena, npr. gibljivost in morfologija, ter ovulacija pri
Zenskah. V primeru neplodnosti priporo¢éamo, da upostevate tudi druge teste.

[DODATNE INFORMACIJE]

1. VpraSanje: Zakaj moram pred jemanjem vzorca sperme iz posodice za zbiranje za

testiranje pocakati 15 minut in zakaj vzorca ne smem shranjevati dlje kot 12 ur po

odvzemu?

Odgovor: Sveze seme je viskozno, zato je treba normalno seme inkubirati za 30—60 minut

pri temperaturi 37 °C, da se popolnoma utekogini.®* Seme se za testiranje lahko uporabi le

v tekoem stanju, saj viskozno seme ne more v celoti prehajati skozi membrano testne

jamice.

Svetlo rumen prasek za utekocinjenje na dnu posodice za odvzem sperme poskrbi, da se

bo sperma v 15 minutah hitro utekoginila. Ce vzorec sperme shranjujete predolgo, lahko

pride do razpada semencic, kar lahko vpliva na to¢nost rezultatov.

2. Vprasanje: Kako dolgo moram spermo in raztopino za obarvanje pustiti v testni

jamici?

Odgovor: Na splo$no lahko pregkata membrano testne jamice v nekaj sekundah. Ce

membrane v celoti ne preckata v 5 minutah, iz ¢esar je razvidno, da se sperma ni povsem

utekodinila ali da je pregosta, morate test opraviti ponovno. Sperma se morda ne utekocini

zato, ker je encim v posodici za odvzem sperme neuporaben, ker uporabnik nepravilno

uporablja posodico za spermo ali ker se za odvzem sperme uporablja druga posodica.

3. VpraSanje: Ali je raztopina za opravljanje testa varna?

Odgovor: Raztopina je varno, sinteti¢no barvilo, ki je ob vnosu v koncentracijah, nizjih od

5 mg/kg, za ljudi neskodljivo. Koncentracija raztopine za obarvanje je nizja od 10 g/ml.A

4. VpraSanje: Ali lahko odstopanje pomeni, da oseba ne more imeti otrok?

Odgovor: Koncentracija sperme jgile eden od vec testov za analizo sperme. Upostevati je

treba tudi druge dejavnike, npr. gibljivost. Zato moc¢no priporo€amo, da se v primeru

odstopanja od normalne koncentracije posvetujete z zdravstvenim strokovnjakom.

5. VpraSanje: 1z katerih razlogov so rezultati testa lahko napacni?

Odgovor: Napaéni rezultati testa so lahko posledica katere koli napake, do katere je prislo

kadar koli od odvzema vzorca do trenutka, ko opravljate test, lahko pa so tudi posledica

neupostevanja abstinence.

[VIRI]

1. Persson BE, Ronquist G, Ekblom M. Ameliorative e ect of allopurinol onnonbacterial
prostatitis: a paralleldouble-blind controlled study. JUro, | 1996.

2.Jianhua Yang, Modern male infertility diagnosis and treatment of Shanghai. Shanghai
science and Technology Literature Press, 2007.

3. Cheng liangXiong, Human sperm Science Wuhan: Hubei science and
TechnologyPress, 2002.

4. China Biological Products Standardization Committee of Chinese requirements of
biological products 2000 ed. Beijing: Chemical Industry Press, 2000.
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Schnelltestkassette zur

HEALTHNORDIC ~ Spermienkonzentration (Sperma)

REF OSC-902H | Packungsbeilage | Test zur Eigenanwendung | Deutsch

Nur fir die In-vitro-Diagnostik zur Eigenanwendung.
[VERWENDUNGSZWECK ]
Der Schnelltest zur Spermienkonzentration ist ein biochemischer Test zur qualitativen
In-vitro-Schatzung der Spermienkonzentration im menschlichen Sperma fur die
Unterstiitzung der klinischen Diagnose einer Unfruchtbarkeit und/oder der
Schwangerschaftsplanung durch Selbsteinschatzung der Spermienkonzentration tber
oder unter der fur eine erfolgreiche Schwangerschatft erforderlichen Konzentration.
[TESTPRINZIP]
Dieses Produkt verwendet eine inerte Glasfasermembran mit  hoher
Wasseraufnahmekapazitat und eine PorengroRe von weniger als 0,5 um zur Filterung
des Spermas. Die Spermien werden auf der Oberflache der ersten Membranschicht
zuritickgehalten und eine Férbelésung wird zur Farbung der Spermien verwendet. Je
dunkler die Farbe in der Probenmulde A, desto hoher ist die Spermienkonzentration.
Wenn die Farbe in der Probenmulde A heller als die Standardfarbe in der
Referenzmulde B ist, betragt 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, betragt die Spermienkonzentration mehr als 15 Millionen/mL.
Eine Spermienkonzentration von 15 Millionen/mL ist die minimale erwartete
Spermienkonzentration fiir eine Schwangerschatft.*?
Dieses Kit wurde zur qualitativen In-vitro-Schéatzung 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 Empfangnis
durch Geschlechtsverkehr zu ermdéglichen, sofern der Eisprung der Partnerin rechtzeitig
stattfindet. Eine niedrige Spermienkonzentration deutet auf eine geringere
Wabhrscheinlichkeit der Empfangnis hin.? Es ware ratsam, lhren Arzt firr eine Beratung
aufzusuchen, um zu erfahren, was zur Verbesserung der Spermienkonzentration getan
werden kann.
[VORSICHTSMASSNAHMEN]
Lesen Sie vor Durchfiihrung 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 Korperfliissigkeiten verwendet
werden. AuRerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
® Das Kit sollte bei Raumtemperatur und fern von Bereichen mit Ubermafiger
Feuchtigkeit gelagert werden. Nicht verwenden, wenn die Folienverpackung
beschadigt oder gedffnet ist.
® Nach dem Offnen der Verpackung sollte die Testkarte so schnell wie méglich
verwendet werden, um zu vermeiden, dass sie der Luft Uber l&ngere Zeit hinweg
ausgesetzt wird, was die Funktion des Tests beeintrachtigen kdnnte.
® Dieses Testkit ist nur zur Durchfiihrung eines vorlaufigen Tests bestimmt. Wiederholt
auffallige Ergebnisse sollten mit einem Arzt oder einer medizinischen Fachkraft
besprochen werden.
® Vermeiden Sie beim Hinzufiigen von Proben, Farbelosung und Waschlosung die
Bildung von Luftblasen, da diese die Testergebnisse negativ beeinflussen kdnnte.
® Befolgen Sie bei der Durchfiihrung des Tests und der Beobachtung der Ergebnisse
genau die Anweisungen zur [XZeitangabe*.
® Das Kit nicht einfrieren und nach Ablauf des auf der auferen Folienverpackung
aufgedruckten Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
® Entfernen Sie NICHT das hellgelbe verflussigende Pulver vom Boden des
Probenbechers. Es ist dort vorgesehen, da es der Verflissigung des Spermas dient.
[TESTMATERIALIEN]
Mitgelieferte Materialien
* Testkassette * Packungsbeilage
e Sammelbecher o Farbeldsung
o Rohrchenstander o Karte mit Anweisungen
Nicht mitgelieferte, aber erforderliche Materialien

» Tropfpipette
* Waschlésung

e Timer
[LAGERUNG UND STABILITAT]
Das Testkit bei Raumtemperatur oder gekuhlt (2°C bis 30°C) in der versiegelten
Folienverpackung bis zum Verfallsdatum lagern. Die Testkits vor direkter
Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit und Hitze fernhalten. NICHT TIEFKUHLEN.
[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 Qualitét der Spermien sicher und erméglicht
eine genaue Bestimmung der Spermienkonzentration durch den Test.

. Das Sperma durch Masturbation direkt im Sperma-Sammelbecher auffangen.

. Achten Sie darauf, das aufgefangene Sperma nicht durch Beriihrung mit den Handen,
Geweben oder anderen Materialien zu kontaminieren.

4. Schwenken Sie das Sperma gleichméaRig im Sperma-Sammelbecher und lassen Sie
es 15 Minuten bei Raumtemperatur stehen, bis sich das Sperma verflussigt hat.
Verwenden Sie kein Sperma, das langer als 12 Stunden gelagert wurde.

[TESTANLEITUNG]

Lesen Sie die Anweisungen vor der Testdurchfiihrung sorgféltig und vollstéandig

durch. Lassen Sie das Prifmuster vor der Prifung Raumtemperatur (15-30°C)

annehmen.

1. Nehmen Sie die Testkassette aus der Folienverpackung und legen Sie sie horizontal
auf eine ebene Oberflache. Geben Sie mit der in der Folienverpackung mitgelieferten
Tropfers einen Tropfen Sperma in die mit [X(A“ gekennzeichnete Probenmulde.

. Sobald die Probenmulde XJA* mit dem Sperma benetzt ist, geben Sielrei Tropfen der
blauen FXrbelX]sung in die Probenmulde [XB4ssen Sie sie 1-2 Minuten einwirken.

.Geben Sie nun zwei Tropfen der transparenten Waschlésung in die
Probenmulde [XA“lassen Sie sie 1-2 Minuten einwirken, und lesen Sie die
Ergebnisse sofort ab.

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

(Bitte beachten Sie die mitgelieferte Karte mit Anweisungen)
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[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 groRBer oder gleich 15
Millionen/mL ist. Die Wabhrscheinlichkeit einer Empfangnis ist bei dieser
Spermienkonzentration hoch sofern andere Bedingungen wie der Eisprung gunstig 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 betragt.
Dies wird als Oligospermie bezeichnet. Die Wahrscheinlichkeit einer Empféangnis ist mit
dieser Spermienkonzentration geringer und eine weitere medizinische Beratung wird
empfohlen.
HINWEIS: Wenn die Probenmulde A farblos ist, betragt 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 Aktivitaten haben. Wenn der zweite Test immer
noch abnormal ist, besprechen Sie die Ergebnisse mit Inrem Arzt oder medizinischem
Fachpersonal.
[ TESTBESCHRANKUNGEN]
1.Zur qualitativen In-vitro-Schatzung der Spermienkonzentration in menschlichem
Sperma.
2.Die Spermienkonzentration ist nur einer der wichtigen Tests fur die Fruchtbarkeit.
Weitere Tests des Spermas wie die Motilitdt und Morphologie sowie des Eisprungs

der Frau sind ebenfalls wichtig. In Fallen von Unfruchtbarkeit wird empfohlen, diese
weiterfiihrenden Tests in Betracht zu ziehen.
[ZUSATZLICHE INFORMATIONEN]
1. Frage: Warum bendétigt es 15 Minuten Wartezeit, bevor das Sperma aus dem
Sperma-Sammelbecher fir den Test entnommen wird, und warum betragt die
Lagerzeit nach der Probenahme nicht mehr als 12 Stunden?
Antwort: Das frische Sperma ist zahflissig, und normales Sperma muss zur
vollstandigen Verfliissigung fiir 30—60 Minuten bei 37°C inkubiert werden.® Das Sperma
kann nur in flussigem Zustand fur Tests verwendet werden, da das viskose Sperma die
Testmembran nicht vollstandig passieren kann. Das hellgelbe verfliissigende Pulver am
Boden des Sperma-Sammelbechers verflissigt das Sperma schnell innerhalb von
15 Minuten. Wenn die Aufbewahrungszeit der Spermienprobe zu lang ist, kann dies zu
einer Auflésung der Spermien fuhren, was die Genauigkeit der Ergebnisse
beeintréchtigen kann.
2. Frage: Wie lange mussen sich das Sperma und die Farbel6sung in der
Probenmulde befinden?
Antwort: Im Allgemeinen passieren sie die Testmembran innerhalb von einigen
Sekunden. Wird die Membran nach 5 Minuten nicht vollstandig passiert, ist dies ein
Hinweis auf eine unvollstandige Verflissigung des Spermas oder eine zu hohe Dichte
an Spermien, und der Test muss wiederholt werden. Mdgliche Grinde fir eine
unvollstandige Verflissigung 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 fur das Auffangen des Spermas verwendet.
3. Frage: Sind die fir den Test verwendeten Losungen ungeféhrlich?
Antwort: Die Lésung ist ungeféhrlich. Es handelt sich um einen synthetischen Farbstoff,
dessen Aufnahme in einer Konzentration von weniger als 5 mg/kg den menschlichen
Koérper nicht schadigt. Die Konzentration der Féarbeflissigkeit betragt weniger als
10 pg/mL.*
4. Frage: Konnen 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 beriicksichtigende Faktoren einschlieBlich der Motilitat. Daher wird
dringend empfohlen, dass Sie einen fachkundigen medizinischen Rat einholen, wenn Ihr
Ergebnis abnorm ausfallt.
5. Frage: Welche Ursachen kénnen zu falschen Testergebnissen fihren?
Antwort: Jeder Fehler zu einem beliebigen Zeitpunkt, von der Probenahme (iber den
Testzeitpunkt bis hin zur Nichteinhaltung der Anweisungen oder der Abstinenz, kann zu
fehlerhaften Testergebnissen fiihren.
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