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Gebrauchsanweisung

EINFUHRUNG

ZuhauseTEST Fertilitat ist ein Schnelltest fur
zuhause, um die Spermienkonzentration in
der Samenflussigkeit nachzuweisen. Der Test
ermittelt, ob die Spermienanzahl im Normal-
bereich ist oder nicht. Weitere Fertilitatsfak-
toren werden durch diesen Test nicht erfasst.

Als immunochromatographischer Schnelltest
detektiert ZuhauseTEST Fertilitat einen Be-
standteil des Spermienkopfes (ACRV1), der
durch mit kolloidalem Gold markierte Anti-
korper gebunden wird. Dieser Komplex bindet
an der Testlinie (T) und erzeugt eine sichtbare
rotliche Linie. Der Test beinhaltet auch ein
Kontrollsystem, bestehend aus einer Kontroll-
linie (C). Sie bestatigt ausreichendes Proben-
volumen und eine korrekte Testdurchfiihrung.

Wie das Ergebnis ermittelt und interpretiert
wird, bedarf eines gruindlichen Lesens der
Gebrauchsanweisung. Alle Details sollten
verstanden sein, bevor der Test durchgefiihrt
wird.

Eine Schritt-fur-Schritt-Anleitung  befindet
sich auf der ndchsten Seite und beschreibt die
Testdurchfihrung.

MATERIALIEN

1 Testkassette im versiegelten Beutel
¢ 1 Flasche mit Probenpuffer
1 Spritze zum Aufziehen der
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
¢ 1 Becher zum Sammeln der Samenflussig-
keit

Samenflussigkeit
STERLEES] € €123
D-34212 Melsungen
¢ 1 Gebrauchsanweisung

Zusitzlich wird benotigt:
¢ 1 Uhr zur Zeiterfassung

VORBEREITUNG

Bitte beachten Sie Folgendes, bevor Sie die
Samenfliissigkeit durch manuelle Stimulation
(Masturbation) gewinnen:

1. Warten Sie mindestens 48 Stunden, jedoch
nicht langer als 7 Tage nach der letzten Eja-
kulation.

2. Verwenden Sie keine Gleitgele oder Lotio-
nen.

3. Verwenden Sie kein Kondom.

4. Legen Sie alle Komponenten sowie die Uhr
zur Zeiterfassung auf eine ebene Flache.
Packen Sie die Spritze aber noch NICHT die
Testkassette aus.

TESTDURCHFUHRUNG

1. Sammeln Sie die Samenflussigkeit im bei-
liegenden Becher. Sollte ein Teil der Samen-
flussigkeit verloren gehen, werfen Sie die
gesamte Probe weg. Spiilen Sie den Becher
NUR mit Leitungswasser aus. Warten Sie
nun wieder 48 Stunden, aber nicht langer
als 7 Tage (siehe 1.), um eine neue Probe
zu gewinnen.

2. Lassen Sie die Samenfliissigkeit mindestens
20 Minuten aber nicht langer als 3 Stunden
bei Raumtemperatur (15-30°C) auf einer
ebenen Flache stehen, bis sich die Probe
sichtbar verflussigt hat.

3. Ruhren Sie mit der Spritze nun etwa 10
Mal vorsichtig die Samenflissigkeit im Be-
cher um.

4. Fuhren Sie die Spritze so in die Samenfliis-
sigkeit, dass festes oder klebriges Material
vermieden wird. Ziehen Sie die Spritze nun
genau bis zur 0,1ml-Markierung zuriick
und nehmen Sie so die Samenflussigkeit
auf. Vermeiden Sie Luftblaschen, indem
Sie die Spritze haufiger herausnehmen
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FERTILITAT

und die Luft herausdriicken und wieder
SamenflUssigkeit aufziehen. Die Flasche mit
dem Probenpuffer verfligt tiber einen zwei-
geteilten Verschluss. Offnen Sie die Flasche
am unteren (breiten) Verschlussrand durch
Abschrauben des gesamten Verschlusses.

5. Fuhren Sie nun die Spritze in die Flaschen-
6ffnung und fullen Sie die gesamte Proben-
menge (0,1ml) durch Driicken der Spritze
in die Flasche.

6. Schrauben Sie den Verschluss nun zu und
vermischen Sie den Inhalt der Flasche durch
leichtes Schwenken. Bitte nicht Schiitteln,
da dies zu Schaumbildung fiihrt.

7. Lassen Sie die Flasche nun 2 Minuten ste-
hen. Danach sollte sich die Samenprobe mit
der Losung gut vermischt haben. Falls dies
nicht der Fall sein sollte, schwenken Sie die
Flasche erneut. Offnen Sie nun den Folien-
beutel und entnehmen Sie die Testkassette.
Legen Sie diese auf eine saubere, trockene
und ebene Unterlage.

. Drehen Sie den oberen (kleineren) De-
ckel von der Flaschenspitze ab. Halten Sie
die Flasche mit der Samenmischung tber
die Testkassette und geben Sie genau 3
Tropfen in die Probenvertiefung (S). Bit-
te beachten Sie, dass keine Fliissigkeit
auf das Ergebnisfenster - gekennzeichnet
durch (T) und (C) - aufgetragen wird.

Lesen Sie das Ergebnis 7-12 Minuten nach

Zugabe der Probe ab. Vor Ablauf der 7 Mi-

nuten kénnen niedrige Werte iibersehen wer-

den, nach mehr als 12 Minuten kann es zu
falsch-positiven Ergebnissen kommen.

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Zur Auswertung des Ergebnisses bestimmen
Sie zunichst, ob im Testfenster unter (C) eine
Linie zu sehen ist. Es ist unerheblich, wie stark
oder schwach die Kontrolllinie ausgepragt ist.

POSITIVES ERGEBNIS

Wenn Sie sowohl die Kontrolllinie (C) als
auch die Testlinie (T) sehen, ist das Ergebnis
positiv. Ein positives Ergebnis bedeutet, dass
lhre Spermienzahl mindestens 20 Millionen
pro Milliliter betragt und dass Sie genligend
Spermien haben um ein Kind zu zeugen.
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Ein positives Ergebnis selbst beweist jedoch
nicht, dass Sie fruchtbar sind, denn es gibt
noch eine Reihe anderer Faktoren, die die
Zeugungsféhigkeit des Mannes beeinflussen
konnen. Wenn Sie und lhre Partnerin nach
einigen Monaten erfolgloser Versuche kein
Kind zeugen konnen, sollten beide einen Arzt
aufsuchen und sich umfassenden Fertilitatsbe-
urteilungen unterziehen.
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NEGATIVES ERGEBNIS

Wenn Sie nur die Kontrolllinie (C), jedoch
NICHT die Testlinie (T) sehen, so gilt das Er-
gebnis als negativ. Ihre Spermienzahl liegt un-
ter einem Wert von 20 Millionen pro Milliliter.
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Ein negatives Ergebnis allein ist jedoch kein
Nachweis fiir eine Unfruchtbarkeit. Manche
Ménner mit Spermienzahlen unter diesem
Wert konnen trotzdem Kinder auf nattirliche
Weise zeugen. Zudem kann lhre Spermien-
zahl von Tag zu Tag unterschiedlich sein. Es
ist daher moglich, dass Sie ein positives Ergeb-
nis erzielen, wenn Sie nach einiger Zeit einen
erneuten Test durchfiihren. Wir empfehlen

jedoch, dass Sie Ihr Testergebnis mit einem
Arzt besprechen und eine vollstindige Samen-
analyse durchfuhren. Es ist besonders wichtig,
sich mit einem Arzt zu beraten, wenn Sie und
lhre Partnerin seit einigen Monaten oder ldn-
ger erfolglos versuchen ein Kind zu zeugen.

V g ) Y

© @ (s)

.
C?/’
L 4

UNGULTIGES ERGEBNIS

Wenn Sie keine Kontrolllinie (C) oder nur eine
Testlinie (T) sehen, ist der Test nicht korrekt
abgelaufen und ungiltig.

Uberpriifen Sie, ob Sie alle Punkte der Ge-
brauchsanweisung genau befolgt haben.
Fihren Sie einen neuen Test mit neuer Sa-
menprobe durch. Bitte beachten Sie vor der
Wiederholung des Tests eine Wartezeit von
mindestens 48 Stunden, aber nicht langer als
7 Tage nach der letzten Ejakulation.
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LEISTUNGSDATEN
Referenztest
Positiv Negativ Gesamt
Zuhau- .
seTEST Positiv 97 5 102
Ferti- N
litit Negativ 3 89 92
Gesamt 100 94 194

Sensitivitdt: 97,00%
Richtigkeit: 95,88%

Spezifitat: 94,68%
Genauigkeit: 95,10%

Zum Nachweis der
Spermienkonzentration

Zur Eigenanwendung

WARNUNGEN UND WICHTIGE
INFORMATIONEN

e Der Test ist nur zur Anwendung auBerhalb
des Korpers bestimmt.
* Nehmen Sie keine Testbestandteile ein.
Vermeiden Sie Haut- und Augenkontakt
mit dem Probenpuffer.
Bewahren Sie den Test unzuganglich fur
Kinder auf.
Den Test keinem direkten Sonnenlicht
oder Frost aussetzen. Nicht einfrie-
ren. An einem trockenen Ort zwischen
2°C und 30°C lagern.
Das Produkt darf nur bis zum aufgedruck-
ten Verfallsdatum verwendet werden.
Wenn die Gebrauchsanweisung nicht im
Detail korrekt befolgt wird, kann es zu ver-
falschten Testergebnissen kommen. Eine
finale Diagnose sollte von einem Arzt ge-
troffen werden.
Der Test beurteilt nur die Spermienkonzen-
tration und kann keine weitere Auskunft
Uber die Fertilitat geben.
Alle Testkomponenten sind nur zum Ge-
brauch fir diesen Test bestimmt. Den Test
oder Komponenten nach Gebrauch nicht
wiederverwenden!
Nutzen Sie den Test nicht, wenn die Ver-
packung beschadigt ist. Benutzen Sie keine
beschadigten Testkomponenten.
Dieser Test ist nicht geeignet zur Empfangnis-
verhiitung, zum Vaterschaftsnachweis oder
zum Schutz vor sexuell Ubertragbaren Krank-
heiten.
Der Test sollte nach Offnung des Folienbeu-
tels umgehend oder innerhalb einer Stunde
durchgefiihrt werden.
Schlechte Sehkraft, Farbenblindheit oder
unzureichende Beleuchtung koénnen die
richtige Auswertung des Tests beeintrach-
tigen.
e Alle Testkomponenten kénnen im Haus-
mull entsorgt werden.

BIOLOGISCHE REFERENZBEREICHE
UND LITERATUR
Laut WHO-Handbuch Nr. 4 liegt die minimal

benotigte Spermienanzahl fiir eine erfolgrei-
che Zeugung bei 20 Millionen/mL.

1) WHO Laboratory Manual for the Exami-
nation of Human Semen and Sperm-cervical
Mucus Interaction 4th ed., 1999

2) Herretal. Clin Immunol Newsl. 1999;19:52

Uber ein kurzes Feedback zu unserem Produkt wiirden wir uns freuen. Nutzen Sie hierfiir die
Bewertungsfunktion unserer Webseite.

www.zuhausetest.de
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Gebrauchsanweisung beachten

In-vitro-Diagnostikum
(Anwendung auBerhalb des Korpers)

Verwendbar bis
(siehe Aufdruck Packung)

30°C
2c

Bei 2-30°C trocken lagern.
Nicht einfrieren.

N

Inhalt ausreichend
fiir 1 Priifung

Nicht wiederverwenden

wl

Hersteller

e

Sterilisation durch
Ethylenoxid

LOT

Chargenbezeichnung
(siehe Aufdruck Packung)

Bestellnummer

c €O483
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Sammeln Sie die Samenflussigkeit im Lassen Sie die Samenflussigkeit mindes-
beiliegenden Becher. tens 20 Minuten aber nicht langer als
3 Stunden bei Raumtemperatur (15°C-
30°C) stehen, bis sich die Probe sichtbar

verflissigt hat.

SCHRITT 5

SCHRITT 4

Ruhren Sie die Samenflussigkeit 10 Mal
mit der Spritze vorsichtig um.

SCHRITT 6
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Ziehen Sie mit der Spritze genau 0,1ml Offnen Sie nun die Flasche, indem Sie
der dunnflussigen Samenfliissigkeit auf. den gesamten Verschluss abschrauben.

SCHRITT 7 SCHRITT 8

Setzen Sie nun die Spritze auf die Fla-
sche und fiihren Sie vorsichtig die voll-

standige Probenmenge der Losung zu.

SCHRITT 9

Schrauben Sie den Verschluss auf die Lassen Sie die Flasche mit der Probe 2
Flasche auf und mischen Sie BEHUT- Minuten stehen.

SAM durch leichtes Schwenken. NICHT  ¢ytfnen Sie nun den Folienbeutel mit der

schiitteln! Testkassette und legen diese vor sich.
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Drehen Sie den oberen Deckel der Fla-
sche ab und drticken Sie genau 3 Trop-
fen der Probe in die Probenvertiefung
(S) der Testkassette.

Lesen Sie das Ergebnis 7-12 Minuten

nach Zugabe der Probe ab. Vor Ablauf

der 7 Minuten kdnnen niedrige Werte
Uibersehen werden, nach mehr als 12
Minuten kann es zu falsch-positiven

Ergebnissen kommen.
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