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5. The test cassette is a disposable one-time use test. Do not reuse
the test cassette.

6. Package contents may be disposed of in normal household
waste after use,

7. Do not open the test cassette sealed pouch until specimen is
collected and ready to be tested.

8. Do not touch the result window and sample well of the
cassette to avoid contamination,

9. Do not mix different samples and dilution of different batches.
The sample should be liquefied semen; the semen liquefaction
process should be no more than 60 minutes. If the sample is
not completely liquefied within 60 minutes, it is considered
abnormal.

10. The results should be interpreted by physicians along with
clinical features and other laboratory test results. Any
questions or suggestions, please contact the manufacturer.

QUESTIONS & ANSWERS

1. What should | do if the test result is invalid?
If it is invalid, you should retest with a new test kit.

2. What does it mean if the test result is positive?

Positive test result cannot prove fertility but only prove that
sperm concentration in the semen sample is not less than 15
million per milliliter because there are a variety of factors that
may cause infertility in addition to sperm concentration. If a
couple cannot conceive after a year or longer time of normal
and unprotected intercourse, it is recommended to consult
your physician.

3. What does it mean if the test result is negative?
Negative results show that the sperm concentration < 15x10%/mL.
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2. Unvollstandige Spermaproben kénnen nicht fir den Test
verwendet werden.

3. Verwenden Sie die Testkassette nicht nach Ablauf des
Verfallsdatums.

4. Verwenden Sie die Kassette nicht, wenn der Testbeutel
durchstochen oder nicht gut verschlossen ist.

5. Die Testkassette ist ein Einwegtest zum einmaligen Gebrauch.
Verwenden Sie die Testkassette nicht wieder.

6. Der Verpackungsinhalt kann nach Gebrauch im normalen
Hausmiill entsorgt werden.

7. Offnen Sie den versiegelten Beutel der Testkassette erst, wenn
die Probe entnommen wurde und fiir den Test bereit ist.

8. Beriihren Sie nicht das Ergebnisfenster und die Probenver-
tiefung der Kassette, um eine Kontamination zu vermeiden.

9. Mischen Sie keine unterschiedlichen Proben und Verdiinnun-
gen verschiedener Chargen. Die Probe sollte verflissigtes
Sperma sein; Der Verflussigungsprozess des Spermas sollte
nicht ldnger als 60 Minuten dauern. Wenn die Probe nicht
innerhalb von 60 Minuten vollstandig verflssigt ist, wird sie
als abnormal betrachtet.

10. Die Ergebnisse sollten von Arzten zusammen mit klinischen
Merkmalen und anderen Labortestergebnissen interpretiert
werden. Wenn Sie Fragen oder Empfehlungen haben,
wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

FRAGEN & ANTWORTEN

1. Was sollte ich tun, wenn das Testergebnis ungiiltig ist?
Wenn es unglltig ist, sollten Sie den Test mit einem neuen
Testsatz wiederholen.

2. Was bedeutet es, wenn das Testergebnis positiv ist?
Ein positives Testergebnis beweist nicht die Fertilitat, sondern

Test dello Sperma
per la Fertilita Maschile
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. Non utilizzare il test oltre la data di scadenza.

4. Non utilizzare il test se la confezione & perforata o non ben
sigillata.

. La confezione del test & monouso. Non riutilizzare il test.

Il contenuto della confezione pud essere smaltito insieme

ai normali rifiuti domestici dopo I'uso.

Non aprire la busta sigillata della cassetta del test finché il

campione non @ stato raccolto e pronto per essere testato,

Non toccare la finestra dei risultati e la sede per il

campione per evitare contaminazioni.

Non mescolare campioni diversi e diluizioni di lotti diversi.

Il campione dovrebbe essere sperma liquefatto; il processo

di liquefazione dello sperma non dovrebbe durare piu di

60 minuti. Se il campione non & completamente liquefatto

entro 60 minuti, & considerato anormale,

10. | risultati devono essere interpretati dai medici insieme

alle caratteristiche cliniche e ai risultati di altri test di

laboratorio. Per qualsiasi domanda o suggerimento, contattare

il produttore.
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DOMANDE E RISPOSTE

1. Cosa devo fare se il risultato del test non & valido?
Se non & valido, & necessario ripetere il test con un nuovo kit.

2, Cosa significa se il risultato del test & positivo?

Il risultato positivo del test non pud dimostrare la fertilita, ma
solo dimostrare che la concentrazione di sperma nel
campione del seme non & inferiore a 15 milioni per millilitro
perché ci sono una varieta di fattori che possono causare
infertilita oltre alla concentrazione di sperma. Se una coppia
non riesce a concepire dopo un anno o un periodo pit lungo

INTENDED USE

Easy@Home Male Fertility Sperm Test is a rapid at-home test
to detect the specific protein 10 (SP10) in semen qualitatively.
This simple test will quickly let you know whether your sperm
count is considered within normal range.

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

This test is a quick screening test that will give you either a
positive (normal sperm count) or negative (low sperm count)
result. An explanation of how to read and interpret the test
results is given in the “HOW TO READ THE RESULTS” Section.
This test provides a preliminary screening only. Consult your
physician with any results that are conceming or you have
questions, particularly when preliminary screen tests show
negative.

HOW DOES IT WORK

SP10 is a protein that is only expressed in testing and has
been verified as an analyte for Sperm Concentration test. The
concentration of SP10 is proportion to the concentration of
sperm. When the sperm concentration is more than 15x10°/mL,
the result is positive. This sperm concentration test can be
used as an aid in diagnosis and treatment observation of male
infertility.

When the sample is added into the specimen well, capillary
action carries the specimen to migrate along the membrane.
After administering the test, the C line should be present to
indicate the test is valid. The absence of a C line at the read
time would indicate an invalid result. If invalid, test again with

It may indicate the oligozoospermia and male factor
infertility. For further detail you should consult your
physician. A negative result does not mean that a pregnancy
cannet occur and it should not be used as a reason for
avoiding use of contraception.

Negative result indicates that your sperm count is less than
15 million per milliliter, which is below that of most fertile
men. However, the result of this test alone does not prove
infertility, as there are other factors affecting fertility.
However, some men with sperm count below this level are
still able to father children naturally. It is also important to
understand that your sperm count can vary from day to day.
If there is any suspicion of the test result, it is recommended
to collect sample again after an interval of more than seven
days but less than three weeks to retest. If the result is still
negative, it is recommended to consult your physician.

4. My semen sample did not become a thin liquid after 60
minutes. Can | still perform the test?

Some semen samples will not liquefy as quickly or as fully as
others. Even if your sample is not completely liquefied, the
test kit may still show an accurate result. However, the
premise is that you have leave the semen sample standing for
at least 20 minutes and mixed it thoroughly as instructed,
avoiding any solid material when adding semen to the
Sample Dilution Tube. If your sample has not liquefied at all
or if your dropper gets clogged with solid or stringy material,
you should discard the sample and collect another one 48
hours later. If the same problem occurs again, please consult
your physician for a semen evaluation.

VERWENDUNGSZWECK

Der Easy@Home Spermatest der méannlichen Fertilitat ist ein
Schnelltest fur zu Hause zum qualitativen Nachweis des
spezifischen Proteins 10 (SP10) im Sperma. Dieser einfache
Test ldsst Sie schnell wissen, ob lhre Spermienzahl im
Normalbereich liegt.

Nur fiir den Einsatz in der In-vitro-Diagnostik. Zur Selbsttestung
zu verwenden.

Dieser Test ist ein schneller Screening-Test, der lhnen
entweder ein positives (normale Spermienzahl) oder
negatives (niedrige Spermienzahl) Ergebnis liefeert. Eine
Erkldrung, wie die Testergebnisse zu lesen und zu interpretie-
ren sind, finden Sie im Abschnitt "WIE DIE ERGEBNISSE
GELESEN SOLLTEN". Dieser Test liefert nur ein vorlaufiges
Screening. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn die
Ergebnisse besorgniserregend sind oder Sie Fragen haben,
insbesondere wenn die vorlaufigen Screening-Tests negativ
sind.

FUNKTIONSWEISE

SP10 ist ein Protein, das nur im Test vorkommt und als Analyt
fur den Spermakonzentrationstest verifiziert wurde. Die
Konzentration von SP10 ist proportional zur Konzentration
der Spermien. Wenn die Spermienkonzentration mehr als
15x10°/mL betragt, ist das Ergebnis positiv. Dieser Spermien-
konzentrationstest kann als Hilfsmittel bei der Diagnose und
Behandlungsbeobachtung von mannlicher Infertilitét verwendet
werden.

Wenn die Probe in die Probenvertiefung gegeben wird, wird
die Probe durch die Kapillarwirkung an der Membran entlang

nur, dass die Spermienkonzentration in der Samenprobe
nicht weniger als 15 Millionen pro Milliliter betrdgt, da es
neben der Spermienkonzentration eine Vielzahl von Faktoren
gibt, die Infertilitdt verursachen kénnen. Wenn ein Paar nach
einem Jahr oder einer ldngeren Zeit mit normalem und
ungeschiitztem Geschlechtsverkehr nicht empfiangnisfahig
bleibt, ist es empfehlenswert, einen Arzt zu konsultieren.

3. Was bedeutet es, wenn das Testergebnis negativ ist?
Negative Ergebnisse zeigen, dass die Spermienkonzentration
<15x10%/mL. Dies kann auf Oligozoospermie und ménnliche
Infertilitdt hinweisen. Fir weitere Einzelheiten sollten Sie
lhren Arzt konsultieren. Ein negatives Ergebnis bedeutet
nicht, dass eine Schwangerschaft nicht méglich ist, und es
sollte nicht als Grund fiir den Verzicht auf die Verwendung
von Verhiitungsmitteln verwendet werden.

Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass lhre Spermienzahl
weniger als 15 Millionen pro Milliliter betrdgt, was unter der
Zahl der meisten fertilen Mianner liegt. Das Ergebnis dieses
Tests allein ist jedoch kein Beweis flr Infertilitat, da es noch
andere Faktoren gibt, die die Fertilitdt beeinflussen. Einige
Manner mit einer Spermienzahl unterhalb dieses Wertes sind
jedoch immer noch in der Lage, auf natiirlichem Wege Kinder
zu haben. Es ist auch wichtig zu verstehen, dass lhre
Spermienzahl von Tag zu Tag unterschiedlich sein kann. Wenn
ein Verdacht auf ein negatives Testergebnis besteht, wird
empfohlen, nach einem Intervall von mehr als sieben Tagen,
aber weniger als drei Wochen, erneut eine Probe zu
entnehmen und erneut zu testen. Wenn das Ergebnis immer
noch negativ ist, sollten Sie Ihren Arzt konsultieren.

4, Meine Samenprobe ist nach 60 Minuten nicht zu einer

DESTINAZIONE D'USO

Easy@Home Test dello Sperma per la Fertilita Maschile & un
test rapido da effettuare a casa per rilevare qualitativamente
la proteina specifica 10 (SP10) nel liquido seminale. Questo
semplice test ti consentira di sapere rapidamente se il
numero di spermatozoi € considerato in un intervallo
normale.

Solo per uso diagnostico in vitro. Solo per uso di autovalutazi-
one,

Questo & un test di screening rapido che ti dara un risultato
positivo (numero di spermatozoi normale) o negativo
(numero di spermatozoi basso). Una spiegazione di come
leggere e interpretare i risultati del test & fornita nella sezione
“COME LEGGERE | RISULTATI". Questo test fornisce solo uno
screening preliminare. Consultare il proprio medico per
qualsiasi risultato preoccupante o per eventuali domande, in
particolare quando i test di screening preliminari risultano
negativi.

COME FUNZIONA

La SP10 & una proteina espressa solo nei test ed & stata
verificata come analita per il test di concentrazione dello
sperma. La concentrazione di SP10 & proporzionale alla
concentrazione dello sperma. Quando la concentrazione di
spermatozoi & superiore a 15 x 10%/ mL, il risultato & positivo.
Questo test di concentrazione dello sperma pud essere
utilizzato come ausilio nella diagnosi e nell'osservazione del
trattamento dell'infertilita maschile.

Quando il campione viene aggiunto la posizione designata,
|'azione capillare porta il campione a migrare lungo la

di rapporti normali e non protetti, si consiglia di consultare il
proprio medico.

3. Cosa significa se il risultato del test & negativo?

| risultati negativi mostrano che la concentrazione di sperma-
tozoi<15 x 10°/ mL. Pud indicare I'oligozoospermia e l'infertil-
ita del fattore maschile. Per ulteriori dettagli consultare il
proprio medico. Un risultato negativo non significa che non
possa verificarsi una gravidanza e non deve essere utilizzato
come motivo per evitare I'uso di contraccettivi.

Un risultato negativo indica che il numero di spermatozoi &
inferiore a 15 milioni per millilitro, che & inferiore a quello
della maggioranza degli uomini fertili. Tuttavia, il risultato di
questo test da solo non dimostra I'infertilita, poiché ci sono
altri fattori che influenzano la fertilita. Tuttavia, alcuni uomini
con un numero di spermatozoi inferiore a questo livello sono
ancora in grado di generare figli in modo naturale. E anche
importante capire che il numero di spermatozoi puo variare
di giorno in giorno. Se si sospetta il risultato del test, si
consiglia di raccogliere nuovamente il campione dopo un
intervallo di pil di sette giorni ma meno di tre settimane per
ripetere il test. Se il risultato & ancora negativo, si consiglia di
consultare il proprio medico.

4. Il mio campione di sperma non & diventato liquido dopo
60 minuti. Posso ancora eseguire il test?

Alcuni campioni di sperma non si liqguefanno rapidamente o
completamente come altri. Anche se il campione non &
completamente liquefatto, il kit del test potrebbe comunque
mostrare un risultato accurato. Tuttavia, la premessa & che
devi lasciare il campione di sperma verticale per almeno 20
minuti e mescolarlo accuratamente come indicato, evitando

a new test. When the level of sperm in specimen is at or
above 15x10°/mL, there is a visible colored band in the Test
Region(T) and indicates a positive result. When the level of
sperm in specimens are lower than 15x10%/mL, absence
of this colored band in the Test region (T) suggests a
negative result.

Control Region

Test Region

Specimen Well

CONTENTS OF THE TEST KIT

Materials Provided

One test requires:

1. One test pouch. One pouch contains a test cassette and a
desiccant. The desiccant is for storage purposes only, and is
not used in the test procedures.

2. A Sperm Transfer Device

3. ASample Dilution Tube with 2 mL buffer solution

4, ASemen Collection Cup

Package insert and user instruction.

Materials Required but Not Provided
Timer (watch or clock)

LIMITATIONS

1. This test kit cannot be used to identify paternity DNA testing
OR as an indicator for contraception.

2. This test does not protect against sexually transmitted
diseases.

3. This is a qualitative assay and the results cannot be used to
determine the exact number of sperm.

4. It does not detect all fertility issues. As with all diagnostic
tests, the test result must always be consistent with clinical
findings.

5. The number of sperm varies widely so conclusion cannot
be made after only one time of the test. Once abnormal
test results appear, the sample should be collected again
for test after an interval of 2~7 days. Usually, 2 to 3 times
re-tests are recommended.

6. This test kit is only used to evaluate sperm concentration
through the detection of sperm marker protein SP10. The
lowest concentration at which the hook effect appears is
423 million/mL.

7. Sperm concentration is only one factor that could impact a
man's fertility status and time to pregnancy. For a complete
assessment of male reproductive health, the user should
consult a physician.

8. The following situations may cause inaccurate results.

{1) Not collecting the entire ejaculate, especially the first
drops of the ejaculate.

{2) The semen sample was collected less than 48 hours or
more than seven days after your last ejaculation. This may
lead to inaccurate results.

(3) Failure of ejaculate liquefaction.

(4) The semen in the Sample Collection Cup was not mixed
well enough before it was added to the Sperm Solution Tube.

transportiert. Nach Verabreichung des Tests sollte die C-Linie
vorhanden sein, um anzuzeigen, dass der Test giiltig ist. Das
Fehlen einer C-Linie zum Zeitpunkt des Ablesens wiirde auf
ein ungiiltiges Ergebnis hinweisen. Wenn das Ergebnis
ungiiltig ist, wiederholen Sie den Test mit einem neuen Test.
Wenn die Spermienkonzentration in der Probe bei oder tiber
15x10%/ml liegt, ist eine farbige Bande im Testbereich (T)
sichtbar und zeigt ein positives Ergebnis an. Wenn die
Spermienmenge in der Probe unter 15x10%/ml liegt, deutet
das Fehlen dieser farbigen Bande im Testbereich (T) auf ein
negatives Ergebnis hin.

Kontrollbereich Probenvertiefung

Testbereich

INHALT DES TESTSATZES

Mitgelieferte Materialien

Ein Test benatigt:

1. Einen Testbeutel. Ein Beutel enthilt eine Testkassette und
ein Trocknungsmittel. Das Trockenmittel dient nur zur
Aufbewahrung und wird nicht fiir die Testverfahren
verwendet.

2. Ein Spermatransfergeréat

3. Ein Probenverdiinnungsrohrchen mit 2 mL Pufferlésung

4. Ein Spermabehalter

Beipackzettel und Gebrauchsanweisung.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
Timer (Armbanduhr oder Uhr)

diinnen Fliissigkeit geworden. Kann ich den Test trotzdem
durchfiihren?

Manche Spermaproben verflissigen sich nicht so schnell oder
vollsténdig wie andere. Auch wenn |hre Probe nicht vollstin-
dig verflissigt ist, kann der Testsatz dennoch ein genaues
Ergebnis anzeigen. Voraussetzung ist jedoch, dass Sie die
Spermaprobe mindestens 20 Minuten stehen gelassen und
wie angewiesen griindlich gemischt haben, so dass kein
festes Material bei der Zugabe von Sperma in das
Probenverdiinnungsréhrchen verhanden ist. Wenn sich |hre
Probe tberhaupt nicht verflissigt hat oder wenn lhr Tropfer
mit festem oder fadenformigem Material verstopft ist, sollten
Sie die Probe verwerfen und 48 Stunden spiter eine neue
Probe entnehmen. Wenn das gleiche Problem erneut auftritt,
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, um eine Samenanalyse
durchfiihren zu lassen.

BESCHRANKUNGEN

1.Dieser Testsatz kann nicht zur Identifizierung wvon
Vaterschafts-DNA-Tests ODER als Indikator fiir Empféngnis-
verhlitung verwendet werden.

2, Dieser Test schiitzt nicht vor sexuell Ubertragbaren
Krankheiten,

3. Dies ist ein qualitativer Test und die Ergebnisse kénnen
nicht zur Bestimmung der genauen Spermienanzahl
verwendet werden,

4. Es werden nicht alle Fertilitdtsprobleme erkannt. Wie bei
allen diagnostischen Tests muss das Testergebnis immer mit
dem klinischen Untersuchungsbefund Gbereinstimmen.

5. Die Anzahl der Spermien variiert stark, so dass nach nur
einmaliger Durchfiihrung des Tests keine Schlussfolgerung

membrana. Dopo aver somministrato il test, la banda C
dovrebbe essere presente per indicare che il test & valido.
L'assenza di una banda C al momento della lettura
indicherebbe un risultato non valido. Se non & valido, riprova
con un nuovo test. Quando il livello di sperma nel campione &
pari o superiore a 15 x 10° / mL, & presente una banda
colorata visibile nell'area del test (T) e indica un risultato
positivo. Quando il livello di sperma nei campioni & inferiore
a 15 x 10° / mL, I'assenza di questa banda colorata nell’area
del test (T) suggerisce un risultato negativo.

Area di controllo  Sede per il campione

Area del test

CONTENTUTO DEL KIT PER IL TEST

Materiali forniti

Un test richiede:

1. Una custodia per il test. Una busta contiene la provetta del
test e un essiccante. L'essiccante & solo a scopo di conservazi-
one e non viene utilizzato nelle procedure del test.

2. Un dispositivo di trasferimento dello sperma

3. Una provetta di diluizione del campione con 2 mL di
soluzione tampone

4, Un contenitore per la raccolta dello sperma

Foglietto illustrativo e istruzieni per I'utente.

Materiali richiesti ma non forniti
Timer (orologio)

qualsiasi materiale solido quando aggiungi lo sperma alla
provetta di diluizione del campione. Se il campione non si &
affatto liquefatto o se il contagocce si & ostruito con materiale
solido o fibroso, & necessario scartare il campione e
raccoglierne un altro 48 ore dopo. Se lo stesso problema si
ripresenta, consultare il proprio medico per una valutazione
dello sperma.

LIMITAZIONI

1. Questo kit non pud essere utilizzato per effettuare un test
di paternita con il DNA OPPURE come indicatore di
contraccezione.

. Questo test non protegge dalle malattie sessualmente
trasmissibili.

3. Questo & un test qualitativo e i risultati non possono essere

utilizzati per determinare il numero esatto di spermatozoi.

4. Questo test non rileva tutti i problemi di fertilita. Come per
tutti i test diagnostici, il risultato del test deve essere
sempre coerente con i risultati clinici.

. Il numero di spermatozoi varia notevolmente, quindi non &
possibile trarre conclusioni dopo un solo test. Quando
compaiono risultati anomali del test, il campione deve
essere raccolto di nuovo per un nuovo test dopo un intervallo
di 2-7 giorni. Di solito si consigliano da 2 a 3 ripetizioni dei
test.

6. Questo kit viene utilizzato solo per valutare la concentrazi-
one di spermatozoi attraverso il rilevamento della proteina
marker dello sperma SP10. La concentrazione piu bassa
alla quale appare I'effetto gancio & 423 milioni / ml.

. La concentrazione di spermatozoi & solo un fattore che
potrebbe influire sullo stato di fertilita di un uomo e sul
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STORAGE AND STABILITY

1. Store at 35.6°F~95°F(2°C~35°C) in the sealed pouch to the
expiration date.

2. Do not freeze.

3. Keep away from sunlight, moisture and heat.

4. The test cassette should be used within one hour after
opening the pouch.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

WHEN TO COLLECT SEMEN FOR THE TEST?
Wait at least 48 hours, but no more than seven days after your
last ejaculation.

HOW TO COLLECT SEMEN?

1. Wash your hands and genitals with soap.

2. Collect your semen sample by manual stimulation (mastur-

bation), in the semen collection cup provided.

Ejaculate directly into the semen collection cup without

losing any portion of the semen. Do not use a condom to

collect the sample. (If you do lose any semen, discard the

sample, rinse the cup with tap water only and let it air dry

before using it again. Do not use soap or detergent to wash

the cup. Wait at least 48 hours, but no more than seven

days to recollect a new semen sample.)

4. After collecting the sample, let the cup stand upright on a
flat surface.

. Samples may be tested up to 3 hours after collection.
Discard sample if not tested within 3 hours and wait at
least 48 hours to obtain a fresh sample to test.
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(5) The semen-solution mixture in the Sperm solution tube
was not mixed well enough before it was added to the test
device,

(6) Too little or too much semen-solution mixture was
added to the sample well.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

- Analytical Sensitivity (Limit of Detection): 15x10%/mL

- Analytical specificity:

Although a number of drugs, disease organisms, and
non-semen body fluids that might be found in the male
reproductive tract have been tested and found no cross-reac-
tion with the test, other substances or medical conditions
that have not been tested may have an effect on the test
results. Since illness can also temporarily reduce your sperm
count, you should not take the test if you are (or recently have
been) sick.

LAGERUNG UND STABILITAT

1. Lagerung bei 35,6°F~95°F(2°C~35°C) im versiegelten Beutel
bis zum Verfallsdatum.

2. Nicht einfrieren.

3. Von Sonnenlicht, Feuchtigkeit und Hitze fernhalten.

4. Die Testkassette sollte innerhalb einer Stunde nach dem
Offnen des Beutels verwendet werden.

PROBENSAMMLUNG UND -VORBEREITUNG

WANN MUSS DAS SPERMA FUR DEN TEST ENTNOMMEN
WERDEN?

Warten Sie mindestens 48 Stunden, aber nicht langer als
sieben Tage nach lhrer letzten Ejakulation.

WIE WIRD DAS SPERMA GESAMMELT?

1. Waschen Sie Ihre Hande und Genitalien mit Seife.

2. Sammeln Sie lhre Spermaprobe durch manuelle Stimulation
(Masturbation), in dem dafiir vorgesehenen Spermabecher.

3. Ejakulieren Sie direkt in den Spermabecher, ohne einen Teil
des Spermas zu verlieren. Verwenden Sie kein Kondom, um
die Probe zu sammeln. (Wenn Sie Sperma verlieren,
verwerfen Sie die Probe, spilen Sie den Becher nur mit
Leitungswasser aus und lassen Sie ihn an der Luft trocknen,
bevor Sie ihn wieder verwenden. Verwenden Sie keine Seife
oder Reinigungsmittel, um den Becher zu waschen. Warten
Sie mindestens 48 Stunden, aber nicht langer als sieben Tage,
um eine neue Spermaprobe zu entnehmen.)

4. Lassen Sie den Becher nach dem Sammeln der Probe aufrecht
auf einer ebenen Fliache stehen.

5. Proben kénnen bis zu 3 Stunden nach der Entnahme getestet
werden. Verwerfen Sie die Probe, wenn sie nicht innerhalb

gezogen werden kann. Wenn abnormale Testergebnisse
auftreten, sollte die Probe nach einem Intervall von 2-7
Tagen erneut zum Test entnommen werden. Normaler-
weise werden 2 bis 3 Wiederholungstests empfohlen.
Dieser Testsatz dient nur zur Beurteilung der Spermien-
konzentration durch den Nachweis des Spermienmarker-
proteins SP10. Die niedrigste Konzentration, bei der der
Hakeneffekt auftritt, ist 423 Millionen/mL.

7. Die Spermienkonzentration ist nur ein Faktor, der den
Zustand der Fertilitit eines Mannes und die Zeit bis zur
Schwangerschaft beeinflussen kann. Fir eine vollstdndige
Beurteilung der mannlichen reproduktiven Gesundheit
sollte der Anwender einen Arzt aufsuchen.

Die folgenden Situationen kénnen falsche Ergebnisse
verursachen.

(1) Nicht das gesamte Ejakulat wurde gesammelt,
insbesondere die ersten Tropfen des Ejakulats.

(2) Die Samenprobe wurde weniger als 48 Stunden oder
mehr als sieben Tage nach I|hrer letzten Ejakulation
entnommen. Dies kann zu ungenauen Ergebnissen fiihren.
(3) Die Verflussigung des Ejakulats ist fehlgeschlagen.

(4) Das Sperma im Probenentnahmebecher wurde nicht
gut genug gemischt, bevor es in das Spermaldsungsrohrch-
en gegeben wurde.

(5) Das Sperma-Ldsungsgemisch im Spermienlésungs-
réhrchen wurde nicht gut genug gemischt, bevor es in die
Testvorrichtung gegeben wurde.

(6) Es wurde zu wenig oder zu viel Sperma-Lésungsgem-
isch in die Probenvertiefung gegeben.

<a

CONSERVAZIONE E STABILITA

1. Conservare a 35,6°F~95°F(2°C~35°C) nella custodia sigillata
fino alla data di scadenza.

2. Non congelare.

3. Tenere lontano dalla luce del sole, umidita e calore,

4. || test dovrebbe essere usato entro un‘ora dall’apertura
della custodia.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

QUANDO RACCOGLIERE IL SEME PER IL TEST?

Attendi almeno 48 ore, ma non pil di sette giorni dopo
|'ultima eiaculazione.

COME RACCOGLIERE IL SEME?

1. Lava mani e genitali con il sapone.

2. Raccogli il tuo campione di sperma mediante stimolazione
manuale (masturbazione), nel contenitore fornito per la
raccolta dello sperma.

3. Eiacula direttamente nel contenitore di raccolta dello
sperma senza perdere alcuna parte dello sperma. Non
utilizzare un preservativo per raccogliere il campione. (Se si
perde lo sperma, scartare il campione, sciacquare il
contenitore solo con acqua di rubinetto e lasciarlo
asciugare all'aria prima di riutilizzarlo. Non usare sapone o
detersivo per lavare il contenitore. Attendere almeno 48
ore, ma non pil di sette giorni per raccogliere un nuovo
campione di sperma.)

4, Dopo aver raccolto il campione, lasciare il contenitore in

posizione verticale su una superficie piana.

. | campieni possono essere testati fino a 3 ore dopo la

raccolta. Scartare il campione se non testato entro 3 ore e

w

tempo per arrivare a una gravidanza. Per una valutazione
completa della salute riproduttiva maschile, |'utente
dovrebbe consultare un medico.

8. Le seguenti situazioni potrebbero causare risultati imprecisi.
(1) Non raccogliere l'intero liquido seminale, soprattutto le
prime gocce di liquido seminale.

(2) Il campione di sperma & stato raccolto meno di 48 ore o
pil di sette giorni dopo |'ultima eiaculazione. Cid potrebbe
portare a risultati imprecisi.

(3) Mancanza di liquefazione del liquido seminale.

(4) Lo sperma nel contenitore di raccolta del campione non
& stato miscelato abbastanza bene prima di essere
aggiunto alla provetta della soluzione dello sperma.

(5) La miscela di soluzione seminale nella provetta di
soluzione dello sperma non é stata miscelata abbastanza
bene prima di essere aggiunta al test.

(6) Nel pozzetto del campione & stata aggiunta una quantita
insufficiente o eccessiva di soluzione seminale.

6. When you are ready to test, follow the instructions in the
next section, “HOW TO PERFORM THE TEST”.

HOW TO PERFORM THE TEST?

Test must be at room temperature at 56°F~88°F(13°C~31°C)

1. Gently shake the collection cup containing semen then
leave the sample standing for at least 20 minutes, but no
more than 60 minutes for the semen to become thin
(liquefied) before testing. (The semen sample is too thick
to test right after ejaculation).

. Gently stir the sample in the collection cup with the semen
transfer device for 10 times.

. Unscrew the cap of the dilution tube. Pull plunger of
transfer device to draw semen up to the 0.1 mL scale line.
Transfer 0.1mL of the sample into the dilution tube, avoid
any bubbles.

4, Screw the cap of dilution tube tightly and gently mix the
sample thoroughly. It's recommended to turn the dilution
tube upside down for 5~10 times.

. Leave the dilution tube standing for 2 minutes.

. Remove the testing cassette from the sealed pouch by tearing
at the notch and place the testing cassette on a flat surface.

. Twist off the topper of the dilution tube, and add 2 full drops
of the semen sample on the sample well of the cassette
vertically.

. Wait for 5~10 minutes and read the result. Do not read
results before 5 minutes or after 10 minutes.
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MEANING OF SYMBOLS ON PACKAGE

Internal procedural controls are included in the test. A
colored band appearing in the control region (C) is an internal
positive procedural control. It confirms sufficient specimen
volume and correct procedural technique. If the test is
working properly, the background in the result area should be
white to light pink and not interfere with the ability to read
the test result.
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von 3 Stunden getestet wird, und warten Sie mindestens 48
Stunden, um eine frische Probe fiir den Test zu erhalten.
6. Wenn Sie bereit fur den Test sind, folgen Sie den Anweisungen
im néchsten Abschnitt, "WIE DER TEST DURCHGEFUHRT WIRD".

WIE DER TEST DURCHGEFUHRT WIRD?

Der Test muss bei Raumtemperatur von 56°F~88°F(13°C~31°C)

erfolgen

1. Schitteln Sie den Auffangbecher mit dem Sperma leicht und
lassen Sie die Probe mindestens 20 Minuten, aber nicht
langer als 60 Minuten stehen, damit das Sperma vor dem Test
diinnflissig wird (verfliissigt). (Direkt nach der Ejakulation ist
die Samenprobe zu dicht fiir den Test).

. Riihren Sie die Probe im Auffangbecher mit dem Spermatrans-
fergerat 10 Mal vorsichtig um.

. Schrauben Sie die Kappe des Verdiinnungsréhrchens ab.
Ziehen Sie den Kolben der Transfervorrichtung, um das
Sperma bis zur 0,1-mL-Skala aufzuziehen. Ubertragen Sie 0,1
mL der Probe in das Verdiinnungsréhrchen, vermeiden Sie
dabei Blasenbildung.

4. Schrauben Sie die Kappe des Verdiinnungsréhrchens fest und
mischen Sie die Probe vorsichtig durch. Es wird empfohlen,
das Verdlinnungsrohrchen 5~10 Mal kopfiiber zu drehen.

5. Lassen Sie das Verdiinnungsréhrchen fiir 2 Minuten stehen.

Nehmen Sie die Testkassette aus dem versiegelten Beutel,

indem Sie an der Kerbe reien, und legen Sie die Testkassette

auf eine ebene Flache.

. Drehen Sie den Deckel des Verdiinnungsréhrchens ab und
fiigen Sie 2 volle Tropfen der Spermaprobe senkrecht in die
Probenvertiefung der Kassette hinzu.

8. Warten Sie 5~10 Minuten und lesen Sie das Ergebnis ab. Lesen

Sie die Ergebnisse nicht vor 5 Minuten oder nach 10 Minuten ab.
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REFERENZ

- Analytische Sensitivitdt (Nachweisgrenze): 15x10%/mL

- Analytische Spezifitat:

Obwohl eine Reihe von Medikamenten, Krankheitsorganis-
men und Nicht-Samen-Kérperflissigkeiten, die im mannlichen
Reproduktionstrakt vorkommen kénnen, getestet wurden
und keine Kreuzreaktion mit dem Test festgestellt wurde,
konnen andere Substanzen oder medizinische Bedingungen,
die nicht getestet wurden, einen Einfluss auf die Testergeb-
nisse haben. Da auch Krankheiten lhre Spermienzahl
voriibergehend verringern kénnen, sollten Sie den Test nicht
durchfiihren, wenn Sie krank sind (oder kiirzlich krank
waren).

QUALITATSKONTROLLE

Interne Verfahrenskontrollen werden in den Test einbezogen.
Eine im Kontrollbereich (C) erscheinende farbige Bande ist
eine interne positive Verfahrenskontrolle. Sie bestatigt ein
ausreichendes Probenvolumen und eine korrekte Prozedurtech-
nik. Wenn der Test ordnungsgemal funktioniert, sollte der
Hintergrund im Ergebnisbereich weil bis hellrosa sein und die
Ablesbarkeit des Testergebnisses nicht beeintrachtigen.

attendere almeno 48 ore per ottenere un nuovo campione
da testare.

6. Quando sei pronto per eseguire il test, segui le istruzioni
nella sezione successiva, "COME ESEGUIRE IL TEST".

COME ESEGUIRE IL TEST?

Il test deve essere effettuato a temperatura ambiente tra

56°F~88°F (13°C~31°C)

1. Agitare delicatamente il contenitore di raccolta contenente
lo sperma, quindi lasciare il campione verticale 20 minuti,
ma non piu di 60 minuti, affinché lo sperma diventi liquido
(liquefatto) prima del test. (Il campione di sperma & poco
fluido subito dopo I'eiaculazione).

. Mescolare delicatamente il campione nel contenitore di
raccolta con il dispositive di trasferimento dello sperma per
10 volte.

3. Svitare il tappo della provetta di diluizione. Tirare lo stantuffo
del dispositivo di trasferimento per aspirare lo sperma fino
alla linea della scala di 0,1 mL. Trasferire 0,1 ml del campione
nella provetta di diluizione, evitando eventuali bolle.

. Avvitare saldamente il tappo della provetta di diluizione e
mescolare delicatamente il campione in maniera accurata.
Si consiglia di capovolgere la provetta di diluizione per
5~10 volte.

. Lasciare la provetta di diluizione verticale per 2 minuti.

. Rimuovere il test dalla busta sigillata strappando la tacca e
posizionarlo su una superficie piana.

. Svitare il tappo della provetta di diluizione e aggiungere
verticalmente 2 gocce piene del campione di sperma nella
sede per il campione.

. Attendere 5~10 minuti e leggere il risultato. Non leggere i
risultati prima di 5 minuti o dopo 10 minuti.
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HOW TO READ THE RESULTS ?

1. Positive result: Colored bands are visible in both the
control region (C) and the test region (T). It indicates a
positive result (the sperm concentration 215x10%/mL)

2. Negative result: A colored band is visible only in the control
region (C). No color band appears in the test region (T). It
indicates a negative result (the sperm concentration <15x
10%/mL).

3. Invalid result: No visible band at both region, or there is a
visible band only in the test region (T) but not in the
control region(C). Repeat with a new test cassette. If the
test still fails, please contact us for assistance.

Control line = o o g) (s}
Testline = ml — i | |

Positive Negative Invalid

PRECAUTIONS

1. Please use a fresh semen sample. Do not use any lubricants or
lotions, and /or collect the semen from a condom, which may
influence the test result.

2. Incomplete semen sample cannot be used for test.

3. Do not use the test cassette beyond the expiration date.

4, Do not use the cassette if the test pouch is punctured or not
well sealed.

Scan the code to get the
manual in more languages

www.premom.com

Questions or comments?

E-mail: support@premom.com
Distributed by: Easy Healthcare Corporation
360 Shore Dr., Burr Ridge, IL USA 60527
To learn more, please visit us at www.premom.com
Made in China

WIE DIE ERGEBNISSE GELESEN SOLLTEN?

o

Positives Ergebnis: Farbige Banden sind sowohl im
Kontrollbereich (C) als auch im Testbereich (T) sichtbar. Es
zeigt ein positives Ergebnis an (die Spermienkonzentration
215x10%/mL)

[nd

Negatives Ergebnis: Eine farbige Bande ist nur im Kontroll-
bereich (C) sichtbar. Im Testbereich (T) erscheint keine
Farbbande. Sie zeigt ein negatives Ergebnis an (die
Spermienkonzentration<15x10%/mL).

W

Ungiiltiges Ergebnis: Keine sichtbare Bande in beiden
Bereichen, oder es gibt eine sichtbare Bande nur im
Testbereich (T), aber nicht im Kontrollbereich (C).
Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette.
Wenn der Test immer noch fehlschldgt, wenden Sie sich
bitte an uns, um Unterstiitzung zu erhalten.

Kontrolllinie=s 0| O (s} o (g)
Testlinie - | — B | —

Positiv Negativ Ungtltig

VORSICHTSHINWEISE

1. Bitte verwenden Sie eine frische Spermaprobe. Verwenden
Sie keine Gleitmittel oder Lotionen und / oder sammeln Sie
das Sperma nicht aus einem Kondom, da dies das Testergeb-
nis beeinflussen kann.
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COME LEGGERE | RISUTATI?

1. Risultato positivo: Le bande colorate sono visibili sia
nell’area di controllo (C) che nell’area del test (T). Indica un
risultato positivo (la concentraziene di spermatozoi 215 x
108/ mL)

2. Risultato negativo: Una banda colorata & visibile solo
nell’area di controllo (C). Nessuna banda di colore appare
nell'area del test (T). Indica un risultato negativo (la
concentrazione di spermatozoi<15 x 10° / mL).

3. Risultato non valido: Nessuna banda visibile in entrambe le
aree oppure & presente una banda visibile solo nell’area
del test (T) ma non nell'area di controllo (C). Ripetere con
un nuovo test. Se il test non riesce ancora, contattaci per
ricevere assistenza.

Banda di controllo=» o le] 0 fs] o
Bandadeltest —=» — | — - |

Positivo Negativo Non valido

PRECAUZIONI

1. Utilizzare un campione di sperma fresco. Non utilizzare
lubrificanti o lozioni e / o raccogliere lo sperma da un preservati-
vo, che potrebbe influenzare il risultato del test.

2. Il campione di sperma incompleto non pud essere utilizzato
per il test.

CARATTERISTICHE DELLA PRESTAZIONE REFERENZE SIGNIFICATO DEI SIMBOLI SULLA CONFEZIONE

- Sensibilita analitica (limite di rilevamento): 15%10%/mL 1. WHO Manuale di laboratorio per il seme umano (Versione 5). imbol Definici imbol Definial

- Specificita analitica: 2. National Institute for Health and Care Excellence, NICE: Simbolo ENUKIGNE Sim Ol:l SHNIZIONS

Sebbene una serie di farmaci, organismi patogeni e fluidi Fertilita: valutazione e trattamento per le persone con =% | Conservare tra
o : e IS Produtiora 35,6°F~95°F(2°C~35°C)

corporei diversi dallo sperma che potrebbero essere trovati problemi di fertilita. Linee guida cliniche NICE. 2013: 274~ e /

nel tratto riproduttivo maschile siano stati testati e non 3. WHO: Esame e trattamento del seme umano. Edizione Rappresentante

abbiano riscontrata reazioni crociate con il test, altre sostanze Volume, F; 2010:286. ﬁgﬁﬂﬁ%‘ﬂ'ﬂf&a ® Non riutilizzare

o condizioni mediche che non sono state testate possono
avere un effetto sui risultati del test. Poiché uno stato di
malattia pud anche ridurre temporaneamente il numero di
spermatozoi, non dovresti fare il test se sei (o sei stato
recentemente) malato.

CONTROLLO QUALITA

I controlli procedurali interni sono inclusi nel test. Una banda
colorata che appare nell’area di controllo (C) & un controllo
procedurale positivo interno. Conferma un volume di
campione sufficiente e una tecnica procedurale corretta. Se il
test funziona correttamente, lo sfondo nell'area dei risultati
dovrebbe essere da bianco a rosa chiaro e non interferire con
la capacita di leggere il risultato del test.
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2. Un échantillon de sperme incomplet ne peut pas étre
utilisé pour le test.

3. N'utilisez pas la cassette de test au-dela de la date d'expiration.

4. N'utilisez pas |a cassette si la pochette de test est perforée
ou mal fermée.

5. La cassette de test est un test jetable 3 usage unique. Ne
réutilisez pas la cassette de test.

6. Le contenu de I'emballage peut &tre jeté avec les déchets
ménagers normaux aprés utilisation.

7. N'ouvrez pas la pochette scellée de la cassette de test
avant que |'échantillon ne soit collecté et prét a étre testé.

8. Ne touchez pas la fenétre de résultat et le puits d'échantil-
lon de la cassette pour éviter toute contamination.

9. Ne pas mélanger des échantillons différents et ne pas
diluer des lots différents. L'échantillon doit étre du sperme
liquéfié ; le processus de liquéfaction du sperme ne doit
pas durer plus de 60 minutes. Si I'échantillon n'est pas
complétement liquéfié dans les 60 minutes, il est considéré
comme anormal.

10. Les résultats doivent étre interprétés par les médecins en
méme temps que les caractéristiques cliniques et les
autres résultats des tests de laboratoire. Pour toute
question ou suggestion, veuillez contacter le fabricant.

QUESTIONS ET REPONSES

1. Que dois-je faire si le résultat du test n'est pas valide ?
S'il n'est pas valide, vous devez refaire le test avec un nouveau
kit de test.

2. Qu'est-ce que cela signifie si le résultat du test est positif ?
Un résultat positif au test ne peut pas prouver la fertilité mais
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La muestra de semen incompleta no puede ser utilizada
para la prueba.

No utilice el estuche de la prueba - mas alla de la fecha de
caducidad.

No utilice el estuche si la bolsa de la prueba esta perforada
0 no esta bien sellada.

El estuche de prueba es una prueba desechable de un solo
uso. No reutilice el estuche de prueba.

El contenido del paquete puede desecharse en la basura
doméstica normal después de su uso.

No abra la bolsa sellada del estuche de prueba hasta que se
haya recogido la muestra y esté lista para ser analizada.
No toque la ventana de resultados ni el recipiente de la
muestra del estuche para evitar la contaminacién.

No mezcle las diferentes muestras y diluciones de los
diferentes lotes; La muestra debe ser semen liquido; el
proceso de licuacién del semen no debe durar mas de 60
minutos. Si la muestra no estd completamente disuelta en
60 minutos, se considera anormal.

10. Los resultados deben ser interpretados por los médicos
junto con las caracteristicas clinicas y otros resultados de
las pruebas de laboratorio. Si tiene alguna duda o sugeren-
cia, pongase en contacto con el fabricante.
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PREGUNTAS Y RESPUESTAS

1. {Qué debo hacer si el resultado de la prueba no es vilido?
Si no es vélido, debe volver a realizar la prueba con un nuevo
kit de prueba.

2. {Qué significa que el resultado de la prueba sea positivo?
El resultado positivo de la prueba no puede demostrar la

Mannelijke Vruchtbaarheid
Sperma Test

Gebruikershandleiding
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4, Gebruik de cassette niet als het testzakje doorboord of niet
goed afgesloten is.

5. De testcassette is een wegwerp test voor eenmalig gebruik.
Gebruik de testcassette niet opnieuw.

6. De inhoud van de verpakking kan na gebruik met het
normale huisvuil worden weggegooid.

7. Open het verzegelde zakje van de testcassette niet totdat
het monster is verzameld en klaar is om te worden getest.

8. Raak het resultatenvenster en het monsterglas van de
cassette niet aan om besmetting te voorkomen.

9. Meng geen verschillende monsters en verdun geen
verschillende batches. Het monster moet vloeibaar
gemaakt sperma zijn; het proces van vloeibaar maken van
het sperma mag niet langer dan 60 minuten duren. Als het
monster niet binnen 60 minuten volledig vioeibaar is
gemaakt, wordt het als abnormaal beschouwd.

10. De resultaten moeten door artsen worden geinterpret-
eerd in combinatie met klinische kenmerken en andere
resultaten van laboratoriumtests. Voor vragen of suggesties
kunt u contact opnemen met de fabrikant.

VRAGEN & ANTWOORDEN

1. Wat moet ik doen als het testresultaat ongeldig is?
Als de test ongeldig is, moet u opnieuw testen met een
nieuwe testkit.

2. Wat betekent het als het testresultaat positief is?

Een positief testresultaat kan geen bewijs van vruchtbaarheid
zijn, maar bewijst alleen dat de spermaconcentratie in het
spermamonster niet lager is dan 15 miljoen per milliliter,
omdat er naast de spermaconcentratie nog een aantal andere

UTILISATION CONFORME

Easy@Home Test de la Fertilité du Sperme Masculin est un
test rapide a domicile permettant de détecter qualitative-
ment |a protéine spécifique 10 (SP10) dans le sperme. Ce test
simple vous permettra de savoir rapidement si le nombre de

vos spermatozoides se situe dans la fourchette normale.

Pour un usage de diagnostic in vitro uniquement. Pour un
usage d'autodiagnostic.

Ce test est un test de dépistage rapide qui vous donnera un
résultat positif (nombre de spermatozoides normal) ou
négatif (nombre de spermatozoides faible). Une explication
sur la fagon de lire et d'interpréter les résultats du test est
donnée dans la section «COMMENT LIRE LES RESULTATS». Ce
test ne fournit qu'un dépistage préliminaire. Consultez votre
médecin si les résultats vous inquiétent ou si vous avez des
questions, en particulier lorsque les tests de dépistage
préliminaires sont négatifs.

COMMENT CA MARCHE

SP10 est une protéine qui n'est exprimée que dans les tests et
qui a été vérifiée comme analyte pour le test de concentra-
tion des spermatozoides. La concentration de SP10 est
proportionnelle 4 la concentration de spermatozoides. Lorsque
la concentration de spermatozoides est supérieure a
15x10°/mL, le résultat est positif. Ce test de concentration
des spermatozoides peut étre utilisé comme une aide au
diagnostic et a l'observation du traitement de l'infertilité
masculine,

Lorsque I'échantillon est ajouté dans le puits d'échantillon-
nage, I'action capillaire entraine I'échantillon a migrer le long

seulement que la concentration de spermatozoides dans
I'échantillon de sperme n'est pas inférieure a 15 millions par
millilitre car il existe une variété de facteurs qui peuvent
causer l'infertilité en plus de la concentration de spermato-
zoides. Si un couple ne parvient pas a concevoir aprés un an
ou plus de rapports sexuels normaux et non protégés, il est
recommandé de consulter son médecin.

3. Qu'est-ce que cela signifie si le résultat du test est négatif ?

Les résultats négatifs montrent que la concentration de
spermatozoides est de <15x10%/mL. Cela peut indiquer
I'oligozoospermie et l'infertilité de facteur masculin. Pour
plus de détails, vous devez consulter votre médecin. Un
résultat négatif ne signifie pas qu'une grossesse ne peut pas
survenir et il ne doit pas étre utilisé comme une raison pour
éviter I'utilisation de la contraception.

Un résultat négatif indique que votre nombre de spermato-
zoides est inférieur a 15 millions par millilitre, ce qui est
inférieur a celui de la plupart des hommes fertiles. Toutefois,
le résultat de ce test ne prouve pas a lui seul l'infertilité, car
d'autres facteurs affectent la fertilité. Toutefois, certains
hommes dont le nombre de spermatozoides est inférieur a ce
niveau sont encore capables d'engendrer des enfants
naturellement. Il est également important de comprendre
que le nombre de spermatozoides peut varier d'un jour a
l'autre. En cas de doute sur le résultat du test, il est
recommandé de prélever a nouveau un échantillon aprés un
intervalle de plus de sept jours mais de moins de trois
semaines pour refaire le test. Si le résultat est toujours
négatif, il est recommandé de consulter votre médecin.

4. Mon échantillon de sperme n'est pas devenu un liquide fin

USO PREVISTO

La Prueba de Fertilidad Masculina Easy@Home es una prueba
rapida y casera para detectar cualitativamente la proteina
especifica 10 (SP10) en el semen. Esta sencilla prueba le
permitird saber rapidamente si su recuento de espermatozoi-
des se considera dentro del rango normal.

Sélo para uso de diagndstico in vitro. Para uso de autodiag-
ndstico.

Esta prueba es una prueba de deteccién rapida que le dard un
resultado positivo (recuento de espermatozoides normal) o
negativo (recuento de espermatozoides bajo). En la seccién
"COMO LEER LOS RESULTADOS" se explica cémo leer e
interpretar los resultados de la prueba. Esta prueba sélo
proporciona un examen preliminar. Consulte a su médico si
los resultados le preocupan o si tiene alguna duda, sobre
todo si las pruebas de deteccién preliminares son negativas.

COMO FUNCIONA

SP10 es una proteina que sélo se expresa en la prueba y ha sido
verificada como un analisis para la prueba de concentracion de
esperma. La concentracibn de SP10 es proporcional a la
concentracion de esperma. Cuando la concentracion de
esperma es superior a 15x10°%/mlL, el resultado es positivo. Esta
prueba de concentracion de espermatozoides puede utilizarse
como ayuda en el diagndstico y la observacién del tratamiento
de |a infertilidad masculina,

Cuando se afiade la muestra en el recipiente de la muestra, la
accion capilar hace que la muestra migre a lo largo de la
membrana. Después de administrar la prueba, la linea C debe

fertilidad, sino que sélo demuestra que la concentracion de
esperma en la muestra de semen no es inferior a 15 millones
por mililitro, ya que existen diversos factores que pueden
causar infertilidad, ademas de la concentracién de esperma.
Si una pareja no puede concebir después de un afio o mas de
tiempo de relaciones sexuales normales y sin proteccién, se
recomienda consultar a su médico.

3. ¢Qué significa que el resultado de la prueba sea negativo?
Los resultados negativos indican que la concentracién de
esperma <15x10%/mL. Puede indicar la oligozoospermia y la
infertilidad por factor masculino. Para mas detalles debe
consultar a sumédico. Un resultado negativo no significa que
no pueda producirse un embarazo y no debe utilizarse como
razon para evitar el uso de anticonceptivos.

Un resultade negativo indica que su recuento de espermato-
zoides es inferior a 15 millones por mililitro, que es inferior al
de la mayoria de los hombres fértiles. Sin embargo, el
resultado de esta prueba por si solo no demuestra la
infertilidad, ya que hay otros factores que afectan a la
fertilidad. No obstante, algunos hombres con un recuento de
espermatozoides inferior a este nivel siguen siendo capaces
de engendrar hijos de forma natural. También es importante
entender que el recuento de espermatozoides puede variar
de un dia a otro. Si hay alguna sospecha sobre el resultado de
la prueba, se recomienda volver a recoger la muestra tras un
intervalo de mds de siete dias pero menos de tres semanas
para volver a realizar la prueba. Si el resultado sigue siendo
negativo, se recomienda consultar a su médico.

4. Mi muestra de semen no se convirtié en un liquido fino
después de 60 minutos. {Puedo seguir realizando la prueba?

BEOOGD GEBRUIK

Easy@Home Male Fertility Sperm Test is een snelle test voor
thuisgebruik om de specifieke proteine 10 (SP10) in sperma
kwalitatief op te sporen. Met deze eenvoudige test weet u
snel of uw hoeveelheid sperma binnen het normale bereik
valt.

Uitsluitend voor in-vitrodiagnostisch gebruik. Voor gebruik bij
zelftesten.

Deze test is een snelle screeningstest die een positief (normaal
aantal zaadcellen) of negatief (laag aantal zaadcellen)
resultaat oplevert. In het gedeelte "HOE DE RESULTATEN TE
LEZEN" wordt uitgelegd hoe u de testresultaten moet lezen
en interpreteren. Deze test is slechts een eerste screening.
Raadpleeg uw arts als de resultaten verontrustend zijn of als
u vragen hebt, vooral wanneer de voorlopige screeningstests
negatief uitvallen.

HOE WERKT HET

SP10 is een eiwit dat alleen tot expressie komt in testen en is
geverifieerd als analyt voor de spermaconcentratietest. De
concentratie van SP10 staat in verhouding tot de concentratie
van sperma. Wanneer de spermaconcentratie meer dan
15x%10%/mL bedraagt, is het resultaat positief. Deze sperma-
concentratietest kan worden gebruikt als hulpmiddel bij de
diagnose en behandelingsobservatie van mannelijke onvrucht-
baarheid.

Wanneer het monster in de monsteropening wordt gebracht,
zorgt de capillaire werking ervoor dat het monster langs het
membraan migreert. Na het uitvoeren van de test moet de

factoren zijn die onvruchtbaarheid kunnen veroorzaken. Als
een paar niet zwanger kan worden na een jaar of langer
normaal en onbeschermd geslachtsgemeenschap te hebben
gehad, is het raadzaam uw arts te raadplegen.

3. Wat betekent het als het testresultaat negatief is?
Negatieve resultaten tonen aan dat de spermaconcentratie
<15x10%/mL. Dit kan wijzen op oligozodspermie en onvrucht-
baarheid door de mannelijke factor. Voor meer informatie
moet u uw arts raadplegen. Een negatief resultaat betekent
niet dat er geen zwangerschap kan optreden en het mag niet
worden gebruikt als reden om het gebruik van anticonceptie
te vermijden.

Een negatief resultaat geeft aan dat het aantal zaadcellen
minder dan 15 miljoen per milliliter bedraagt, wat minder is
dan bij de meeste vruchtbare mannen. Het resultaat van
deze test alleen is echter geen bewijs van onvruchtbaarheid,
omdat er andere factoren zijn die de vruchtbaarheid
beinvloeden. Sommige mannen met een spermatelling
onder dit niveau zijn echter nog steeds in staat om op
natuurlijke wijze kinderen te verwekken. Het is ook belangrijk
te begrijpen dat het aantal zaadcellen van dag tot dag kan
verschillen. Als er een vermoeden is over het testresultaat,
wordt aanbevolen om na een interval van meer dan zeven
dagen maar minder dan drie weken opnieuw een monster te
nemen om opnieuw te testen. Als het resultaat nog steeds
negatief is, is het raadzaam uw arts te raadplegen.

4. Mijn spermamonster is na 60 minuten geen dunne
vloeistof geworden. Kan ik de test toch uitvoeren?

Semmige spermamonsters worden niet zo snel of volledig
vlioeibaar als andere. Zelfs als uw monster niet volledig

de la membrane. Aprés I'administration du test, la ligne C doit
étre présente pour indiquer que le test est valide. L'absence
de ligne C au moment de la lecture indique un résultat non
valide. Si le résultat est invalide, recommencez le test avec un
nouveau test. Lorsque le taux de spermatozoides dans I'échantillon
est égal ou supérieur @ 15x10%/mL, une bande colorée visible
apparait dans la zone de test (T) et indique un résultat positif.
Lorsque le niveau de spermatozoides dans les échantillons est
inférieur & 15x10%/mL, I'absence de cette bande colorée dans
la région de test (T) suggére un résultat négatif.

Région TPuits
de Controle d'échantillonnage
Région Test

CONTENU DU KIT DE TEST

Matériels Fournis

Un test exige:

1. Une pochette de test. Une pochette contient une cassette
de test et un dessiccateur. Le déshydratant sert uniquement
a des fins de stockage et n'est pas utilisé dans les
procédures de test.

2. Un Dispositif de Transfert de Sperme

3. Un Tube de Dilution d'échantillon avec 2 ml de solution
tampon

4. Une Coupe de Collecte de Sperme

Notice d'emballage et instructions d'utilisation.

Matériel Requis Mais Non Fourni
Minuterie (montre ou horloge)

aprés 60 minutes. Puis-je quand méme effectuer le test ?
Certains échantillons de sperme ne se liquéfient pas aussi
rapidement ou aussi complétement que d'autres. Méme si
votre échantillon n'est pas complétement liquéfié, le kit de
test peut quand méme donner un résultat précis. Cependant,
la condition préalable est que vous ayez laissé reposer
I'échantillon de sperme pendant au moins 20 minutes et que
vous l'ayez mélangé soigneusement comme indiqué, en
évitant toute matiére solide lorsque vous ajoutez le sperme
dans le tube de dilution de I'échantillon. Si votre échantillon
ne s'est pas liquéfié du tout ou si votre compte-gouttes est
obstrué par des matiéres solides ou filandreuses, vous devez
jeter I'échantillon et en prélever un autre 48 heures plus tard.
Si le méme probléme se reproduit, veuillez consulter votre
médecin pour une évaluation du sperme.

LIMITATIONS

1. Ce kit de test ne peut pas étre utilisé pour identifier un test
ADN de paternité OU comme indicateur de contraception.

2. Ce test ne protége pas contre les maladies sexuellement
transmissibles.

3. Il s'agit d'un test qualitatif et les résultats ne peuvent pas
étre utilisés pour déterminer le nombre exact de sperma-
tozoides.

4. |l ne permet pas de détecter tous les problémes de fertilité.
Comme pour tous les tests de diagnostic, le résultat du test
doit toujours &tre cohérent avec les résultats cliniques.

5. Le nombre de spermatozoides varie considérablement,
de sorte que |'on ne peut pas tirer de conclusion aprés une
seule fois du test. Lorsque des résultats anormaux
apparaissent, I'échantillon doit étre prélevé a nouveau

estar presente para indicar que la prueba es valida. La ausencia
de una linea C en el momento de la lectura indicaria un resultado
no vélido. Si no es valido, vuelva a realizar la prueba con un
nuevo test. Cuando el nivel de espermatozoides en la muestra es
igual o superior a 15x10%/mL, hay una banda de color visible en
el drea de prueba (T) e indica un resultado positivo. Cuando el
nivel de espermatozoides en las muestras es inferior a
15x10%/mL, la ausencia de esta banda de color en el drea de
prueba (T) sugiere un resultado negativo.

Area de Control  Recipiente de la Muestra

Area de la Prueba

CONTENIDO DEL KIT DE PRUEBA

Materiales suministrados

Una prueba requiere:

1. Una bolsa de prueba. Una bolsa contiene un estuche de
prueba y un desecante. El desecante es sélo para fines de
almacenamiento, y no se utiliza en los procedimientos de
prueba.

2. Un dispositivo de transferencia de esperma

3. Un tubo de dilucidn de muestras con 2 mL de solucién tampén

4. Un vaso de recoleccion de semen

Folleto e instrucciones de uso.

Materiales Necesarios Pero No Suministrados
Temporizador (reloj)

Algunas muestras de semen no se diluyen tan rapidamente o
tan completamente como otras. Incluso si su muestra no estd
completamente diluida, el kit de prueba puede mostrar un
resultado preciso. Sin embargo, la premisa es que haya
dejado la muestra de semen en reposo durante al menos 20
minutos y la haya mezclado completamente segun las
instrucciones, evitando cualquier material solido al afadir el
semen al tubo de dilucién de muestras. Si la muestra no se ha
diluido en absoluto o si el cuentagotas se obstruye con
material sdlido o fibroso, deberd desechar la muestra y
recoger otra 48 horas después. Si el mismo problema se
repite, consulte a su médico para una evaluacién del semen.

LIMITACIONES

1. Este kit de prueba no puede utilizarse para identificar
pruebas de ADN de paternidad NI como indicador de
anticoncepcion.

2. Esta prueba no protege contra las enfermedades de
transmision sexual,

3. Este es un ensayo cualitativo y los resultados no pueden
utilizarse para determinar el nimero exacto de espermatozoi-
des.

4, No detecta todos los problemas de fertilidad. Como en
todas las pruebas diagndsticas, el resultado de la prueba
debe ser siempre coherente con los hallazgos clinicos.

5. El nimero de espermatozoides varfa mucho, por lo que no se
puede llegar a una conclusion después de realizar la prueba
una sola vez. Una vez que aparecen resultados anormales en
la prueba, la muestra debe ser recogida de nuevo para la
prueba después de un intervalo de 2 a 7 dias. Por lo general,
se recomiendan de 2 a 3 veces volver a hacer la prueba.

C-lijn aanwezig zijn om aan te geven dat de test geldig is. De
afwezigheid van een C-lijn op het afleestijdstip duidt op een
ongeldig resultaat. Indien ongeldig, test dan opnieuw met
een nieuwe test. Wanneer het spermagehalte in het monster
15x10%/mL of meer bedraagt, is er een gekleurde band
zichtbaar in het testgebied (T), wat duidt op een positief
resultaat. Wanneer het niveau van sperma in het specimen
lager is dan 15x10%/mL, wijst de afwezigheid van deze gekleurde
band in het Testgebied (T) op een negatief resultaat.

Controlegebied

Testgebied

Monsterput

INHOUD VAN DE TESTKIT

Geleverd materiaal

Eén test vereist:

1. Eén testzakje. Eén zakje bevat een testcassette en een
droogmiddel. Het droogmiddel is alleen bedoeld voor
opslagdoeleinden en wordt niet gebruikt in de testproce-
dures.

. Een Sperma Overdracht Apparaat

. Een monsterverdunningsbuisje met 2 ml bufferoplossing

4. Een Spermaopvangbeker

w N

Bijsluiter en gebruiksaanwijzing.

Vereist maar niet verstrekt materiaal
Timer (horloge of klok)

vloeibaar is, kan de testkit toch een nauwkeurig resultaat
opleveren. Voorwaarde is echter dat u het spermamonster
ten minste 20 minuten hebt laten staan en het volgens de
instructies grondig hebt gemengd, waarbij u geen vast
materiaal mag toevoegen aan het monsterverdunningsbuis-
je. Als uw monster helemaal niet vloeibaar is geworden of als
uw druppelaar verstopt raakt met vast of draderig materiaal,
moet u het monster weggooien en 48 uur later een nieuw
monster nemen. Als hetzelfde probleem zich opnieuw
voordoet, raadpleeg dan uw arts voor een sperma-evaluatie.

BEPERKINGEN

1. Deze testkit kan niet worden gebruikt voor DNA-onderzoek
naar het vaderschap OF als indicator voor anticonceptie.

2. Deze test beschermt niet tegen seksueel overdraagbare
aandoeningen.

3. Dit is een kwalitatieve bepaling en de resultaten kunnen
niet worden gebruikt om het exacte aantal spermacellen te
bepalen.

4. De test spoort niet alle vruchtbaarheidsproblemen op.
Zoals bij alle diagnostische tests, moet het testresultaat
altijd consistent zijn met de klinische bevindingen.

5. Het aantal spermacellen varieert sterk, zodat na één test
geen conclusies kunnen worden getrokken. Als de
testresultaten abnormaal zijn, moet het monster na een
interval van 2-7 dagen opnieuw voor de test worden
afgenomen. Gewoonlijk worden 2 tot 3 hertests aanbevolen.

6. Deze testkit wordt alleen gebruikt om de spermaconcen-
tratie te bepalen door het opsporen van het sperma-merk-
ereiwit SP10. De laagste concentratie waarbij het
aanhaakeffect optreedt is 423 miljoen/mL.

CONSERVATION ET STABILITE

1. Conserver a 35,6°F~95°F(2°C~35°C) dans le sachet scellé
jusqu’a la date d'expiration.

2. Ne pas congeler.

3. Conserver a l'abri de la lumiére du soleil, de I'humidité et
de la chaleur.

4. La cassette de test doit &tre utilisée dans I'neure qui suit
I'ouverture de la pochette.

COLLECTE ET PREPARATION DES ECHANTILLONAGES

QUAND COLLECTER LE SPERME POUR LE TEST ?

Attendez au moins 48 heures, mais pas plus de sept jours
apres votre derniére éjaculation.

COMMENT COLLECTER LE SPERME ?

1. Lavez vos mains et vos parties génitales avec du savon.

2. Recueillez votre échantillon de sperme par stimulation
manuelle (masturbation), dans la coupelle de collecte de
sperme fournie.

. Ejaculez directement dans le gobelet de collecte de sperme
sans perdre aucune partie du sperme. N'utilisez pas de
préservatif pour recueillir I'échantillon. (Si vous perdez du
sperme, jetez |'échantillon, rincez la coupelle a I'eau du
robinet uniquement et laissez-la sécher a l'air libre avant de la
réutiliser. N'utilisez pas de savon ou de détergent pour laver la
coupelle. Attendez au moins 48 heures, mais pas plus de sept
jours pour prélever un nouvel échantillon de sperme).

4. Apres avoir prélevé I'échantillon, laissez la tasse reposer a
la verticale sur une surface plate.

. Les échantillons peuvent &tre testés jusqu'a 3 heures aprés
leur prélevement. Jeter I'échantillon s'il n'est pas testé dans
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pour étre testé aprés un intervalle de 2 & 7 jours. En
général, il est recommandé de refaire le test 2 a 3 fois.
Ce kit de test est uniquement utilisé pour évaluer la
concentration de spermatozoides par la détection de la
protéine marqueur de sperme SP10. La concentration la
plus faible a laquelle I'effet crochet apparait est de 423
millions/mL.

La concentration en spermatozoides n'est qu'un des
facteurs susceptibles d'avoir un impact sur |'état de
fertilité d'un homme et le délai de grossesse. Pour une
évaluation compléte de la santé reproductive masculine,
I'utilisateur doit consulter un médecin.

Les situations suivantes peuvent entrainer des résultats
inexacts.

(1) Ne pas recueillir la totalité de I'éjaculat, en particulier
les premiéres gouttes de I'éjaculat.

(2) L'échantillon de sperme a été prélevé moins de 48
heures ou plus de sept jours aprés votre derniéere
éjaculation. Cela peut entrainer des résultats inexacts.

(3) Défaut de liquéfaction de |'éjaculat.

(4) Le sperme dans la coupelle de prélévement n'a pas été
suffisamment mélangé avant d'étre ajouté au tube de
solution pour sperme.

(5) Le mélange de sperme et de solution dans le tube de
solution de sperme n'a pas été suffisamment mélangé
avant d'étre ajouté au dispositif de test.

(6) Une quantité trop faible ou trop importante du
mélange sperme-solution a été ajoutée au puits d'échan-
tillon.
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ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

1. Almacenar a 35,6°F~95°F(2°C~35°C) en la bolsa sellada hasta
la fecha de caducidad.

2. No congelar.

3. Mantener alejado de |a luz solar, la humedad y el calor.

4, El estuche de la prueba debe utilizarse dentro de la hora
siguiente a la apertura de la bolsa.

RECOLECCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA

¢CUANDO RECOGER EL SEMEN PARA LA PRUEBA?

Espere al menos 48 horas, pero no mas de siete dias después
de su dltima eyaculacién.

¢COMO RECOGER EL SEMEN?

1. Lavese las manos y los genitales con jabon.

2. Recoja su muestra de semen mediante estimulacion manual
(masturbacién), en el vaso de recoleccion de semen
suministrado.

. Eyacule directamente en el vaso de recoleccion de semen sin
perder ninguna porcién de semen. No utilice un preservativo
para recoger la muestra. (Si pierde algo de semen, deseche la
muestra, enjuague el vaso sélo con agua del grifo y déjelo
secar al aire antes de volver a utilizarlo. No utilice jabén ni
detergente para lavar la copa. Espere al menos 48 horas, pero
no mas de siete dias para recoger una nueva muestra de
semen).

4. Después de recoger la muestra, deje la copa en posicion
vertical sobre una superficie plana.

. Las muestras pueden ser analizadas hasta 3 horas después de
la recoleccion. Deseche la muestra si no se analiza en 3 horas
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Este kit de prueba sdélo se utiliza para evaluar la
concentracion de esperma mediante la deteccidén de la
proteina marcadora de esperma SP10. La concentracién
mas baja en la que aparece el efecto gancho es de 423
millones/mL.

. La concentracion de espermatozoides es sélo uno de los
factores que pueden influir en el estado de fertilidad de un
hombre y en el tiempo de embarazo. Para una evaluacién
completa de la salud reproductiva masculina, el usuario
debe consultar a un médico.

~

8. Las siguientes situaciones pueden causar resultados
inexactos.
(1) No se recoge tode el eyaculado, especialmente las
primeras gotas del mismo.
(2) La muestra de semen se recoge menos de 48 horas o
mas de siete dias después de la Ultima eyaculacién. Esto
puede dar lugar a resultados inexactos.
(3) Fallo en la disolucién del eyaculado.
(4) El semen en el vaso de recoleccién de muestras no se
mezcla lo suficientemente bien antes de afiadirlo al tubo
de solucién de semen.
(5) La mezcla de semen y solucién en el tubo de solucién
espermatica no se mezcla lo suficientemente bien antes de
afiadirla al dispositivo de prueba.
(6} Se afiade muy poca o demasiada mezcla de solucién de
semen al recipiente de la muestra.

OPSLAG EN STABILITEIT

1. Bewaren bij 35,6°F~95°F (2°C~35°C) in de verzegelde zak tot
de vervaldatum.

2. Niet invriezen.

3. Buiten bereik houden van zonlicht, vocht en warmte.

4. De testcassette moet binnen een uur na opening van het zakje
worden gebruikt.

VERZAMELING EN VOORBEREIDING VAN SPECIMENS

WANNEER SPERMA VERZAMELEN VOOR DE TEST?
Wacht ten minste 48 uur, maar niet langer dan zeven dagen
na uw laatste zaadlozing.

HOE SPERMA TE VERZAMELEN?

1. Was je handen en genitalién met zeep.

2. Verzamel uw spermamonster door manuele stimulatie
(masturbatie), in de bijgeleverde spermaopvangbeker.

3. Ejaculeer rechtstreeks in de spermaopvangbeker zonder
een deel van het sperma te verliezen. Gebruik geen
condoom om het monster te verzamelen. (Als u toch
sperma verliest, gooi het monster dan weg, spoel het
bekertje alleen met kraanwater en laat het aan de lucht
drogen voordat u het opnieuw gebruikt. Gebruik geen zeep
of wasmiddel om het cupje te wassen. Wacht minstens 48
uur, maar niet langer dan zeven dagen om een nieuw
spermamonster te nemen).

4. Laat de beker na het verzamelen van het monster rechtop
staan op een vlakke ondergrond.

5.De monsters kunnen tot 3 uur na de afname worden getest.
Gooi het monster weg als het niet binnen 3 uur is getest en

N

De spermaconcentratie is slechts één factor die van invloed
kan zijn op de vruchtbaarheidsstatus van een man en op
de tijd die nodig is voor een zwangerschap. Voor een
volledige beoordeling van de mannelijke reproductieve
gezondheid dient de gebruiker een arts te raadplegen.

De volgende situaties kunnen onnauwkeurige resultaten
veroorzaken.

(1) Niet het hele ejaculaat opvangen, vooral de eerste
druppels van het ejaculaat.

(2) Het spermamonster is minder dan 48 uur of meer dan
zeven dagen na uw laatste zaadlozing afgenomen. Dit kan
leiden tot onnauwkeurige resultaten.

(3) Mislukking van het vloeibaar worden van het ejaculaat.
(4) Het sperma in het monsterbekertje werd niet goed
genoeg gemengd voordat het in het buisje met spermaop-
lossingen werd gedaan.

(5) Het sperma-oplossingmengsel in de sperma-oplossing-
buis werd niet goed genoeg gemengd alvorens het aan het
testtoestel werd toegevoegd.

(6) Er is te weinig of te veel mengsel van sperma en
oplossing in het monsterputje gebracht.

w

les 3 heures et attendre au moins 48 heures pour obtenir
un nouvel échantillon a tester.

6. Lorsque vous étes prét a effectuer le test, suivez les
instructions de la section suivante, «COMMENT EFFECTUER
LE TEST».

COMMENT EFFECTUER LE TEST ?

Le test doit &tre effectué & température ambiante a

56°F~88°F(13°C~31°C).

1. Secouez doucement le gobelet de collecte contenant le
sperme, puis laissez reposer l'échantillon pendant au
moins 20 minutes, mais pas plus de 60 minutes, pour que
le sperme se fluidifie (se liquéfie) avant d'étre testé.
(L'échantillon de sperme est trop épais pour étre testé
juste apreés |'éjaculation).

. Remuez doucement |'échantillon dans la coupe de collecte

avec le dispositif de transfert de sperme pendant 10 fois.

Dévissez le bouchon du tube de dilution. Tirez le piston du

dispositif de transfert pour aspirer le sperme jusqu'a la ligne

de graduation de 0,1 ml. Transférez 0,1mL de I'échantillon
dans le tube de dilution, en évitant toute bulle.

Vissez fermement le bouchon du tube de dilution et

mélangez doucement I'échantillon. Il est recommandé de

tourner le tube de dilution a I'envers 5 a 10 fois.

Laissez reposer le tube de dilution pendant 2 minutes.

Retirez la cassette de test de la pochette scellée en déchirant

I'encoche et placez la cassette de test sur une surface plane.

7. Enlevez le bouchon du tube de dilution et ajoutez verticale-

ment 2 gouttes pleines de I'échantillon de sperme dans le
puits d'échantillon de la cassette.

8. Attendez 5 & 10 minutes et lisez le résultat. Ne lisez pas les

résultats avant 5 minutes ou aprés 10 minutes.
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CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Contenu
1
t
9 = |
| i
© )
Cassette de Test Coupe de Dispositif de Tube de
Collecte de Transfert de Dilution de
Sperme Sperme I'échantillon
Collecte de Sperme
Ir f
—
I & R
Laisser en attente pendant 2060 minutes Absorber 0,1mL
Transfert et ; )
Mélange de Sperme Salsseren

bas 5~10 fois 2 minutes

Ajouter I'échantillon

@ . \.

(™ 5minutes

=
Enlever le bouchon du 2 Gouttes Lire le résultat

tube de dilution en le tournant. aprés 5~10 minutes

REFERENCE

- Sensibilité Analytique (limite de détection) : 15x10%/mL

- Spécificité analytique:

Bien qu'un certain nombre de médicaments, d'organismes
pathogénes et de fluides corporels non humains susceptibles
d'étre trouvés dans I'appareil reproducteur masculin aient
été testés et n'aient donné lieu a aucune réaction croisée
avec le test, d'autres substances ou conditions médicales qui
n'ont pas été testées peuvent avoir un effet sur les résultats
du test. Etant donné que la maladie peut également réduire
temporairement le nombre de spermatozoides, vous ne
devez pas effectuer le test si vous étes (ou avez été
récemment) malade.

CONTROLE DE QUALITE

Les contréles procéduraux internes sont inclus dans le test.
Une bande colorée apparaissant dans la région de contréle
(C) est un contrdle de procédure positif interne. Il confirme
que le volume de I'échantillon est suffisant et que la
technique de procédure est correcte. Si le test fonctionne
correctement, le fond de la zone de résultat doit étre blanc 2
rose clair et ne doit pas géner la lecture du résultat du test.

y espere al menos 48 horas para obtener una nueva muestra
para analizar.

6. Cuando esté listo para realizar |a prueba, siga las instrucciones
de la siguiente seccién, "COMO REALIZAR LA PRUEBA”.

¢COMO REALIZAR LA PRUEBA?

La prueba debe estar a temperatura ambiente a 56°F~88°F

(13°C~31°C)

1. Agite suavemente el vaso de recoleccién que contiene el
semen y luego deje la muestra en reposo durante al menos 20
minutos, pero no mas de 60 minutos para que el semen se
diluya (licuefaccién) antes de la prueba. (La muestra de semen
es demasiado espesa para la prueba justo después de la
eyaculacién).

. Revuelva suavemente la muestra en el vaso de recoleccion con
el dispositivo de transferencia de semen durante 10 veces.

. Desenrosque el tapdn del tubo de dilucion. Tire del émbolo
del dispositivo de transferencia para extraer el semen hasta la
linea de escala de 0,1 mL. Transfiera 0,1mL de la muestra al
tubo de dilucién, evitando las burbujas.

4. Enrosque el tapén del tubo de dilucion y mezcle suavemente
la muestra. Se recomienda dar la vuelta al tubo de dilucién
durante 5~10 veces.

. Deje el tubo de dilucién en reposo durante 2 minutos.

. Retire el estuche de pruebas de |a bolsa sellada rasgando en la
muesca y coloque el estuche de pruebas en una superficie
plana.

. Rompa el tapén del tubo de dilucién y afiade 2 gotas
completas de la muestra de semen en el pocillo de la muestra
del casete en posicion vertical.

. Espere 5~10 minutos y leer el resultado. No lea los resultados
antes de 5 minutos o después de 10 minutos.
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

- Sensibilidad analitica (limite de deteccion): 15x10%/mL

- Especificidad analitica:

Aungue se han analizado una serie de farmacos, organismos
patégenos y fluidos corporales no seminales que podrian
encontrarse en el tracto reproductivo masculino y no se ha
encontrado ninguna reaccién cruzada con la prueba, otras
sustancias o condiciones médicas que no se han analizado
pueden tener un efecto sobre los resultados de la prueba.
Dado que las enfermedades también pueden reducir
temporalmente el recuento de espermatozoides, no debe
realizar la prueba si estd (o ha estado recientemente)
enfermo.

CONTROL DE CALIDAD

En la prueba se incluyen controles internos de procedimiento.
Una banda de color que aparece en el drea de control (C) es
un control de procedimiento interno positivo. Confirma un
volumen de muestra suficiente y una técnica de procedimien-
to correcta. Si la prueba funciona correctamente, el fondo en
el drea de resultados debe ser de color blanco a rosa claro y
no debe interferir con la capacidad de leer el resultado de la
prueba.

wacht ten minste 48 uur om een nieuw monster te
verkrijgen om te testen.

6. Wanneer u klaar bent om te testen, volg dan de instructies
in het volgende hoofdstuk, "HOE DE TEST UIT TEVOEREN".

HOE DE TEST UIT TE VOEREN?

De test moet bij kamertemperatuur bij 56°F~88°F (13°C~31°C)
1. Schud de beker met sperma voorzichtig en laat het monster
ten minste 20 minuten, maar niet langer dan 60 minuten
staan zodat het sperma dun (vloeibaar) wordt voordat u
gaat testen. (Het spermamonster is te dik om direct na de
ejaculatie te testen).

Roer het monster in de opvangbeker met de spermaover-
brenger gedurende 10 maal zachtjes om.

Schroef de dop van de verdunningsbuis los. Trek aan de
plunjer van het transferapparaat om sperma op te zuigen
tot aan de schaalstreep van 0,1 ml. Breng 0,1 mL van het
monster over in het verdunningsbuisje, voorkom luchtbel-
len.

Schroef de dop van het verdunningsbuisje stevig vast en
meng het monster voorzichtig grondig. Het wordt
aanbevolen om de verdunningsbuis 5~10 keer onderste-
boven te houden.

Laat de verdunningsbuis 2 minuten staan.

Haal de testcassette uit het verzegelde zakje door het bij de
inkeping te scheuren en leg de testcassette op een vlakke
ondergrond.

Breken de dop van het verdunningsbuisje en voeg 2 volle
druppels van het spermamonster verticaal toe aan de
monsteropening van de cassette.

Wacht 5710 minuten en lees het resultaat af. Lees de
resultaten niet af vodr 5 minuten of na 10 minuten.
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PRESTATIEKENMERKEN

1. Manuel de laboratoire de I'OMS pour le sperme humain
(version 5).

. Institut National pour I'Excellence en Santé et Soins, NICE :
Fertilité : évaluation et traitement des personnes ayant
des problémes de fertilité. Directives Cliniques du NICE.
2013:274-.

. OMS : Examen et traitement du sperme humain. Volume
Edition, F ; 2010:286.

. Hirsch A. Subfertilité masculine. BMJ. 2003;327(7416):669-72.

. Counsel M, Bellinge R, Burton P. La vitalité des échantillons
de sperme oligozoospermique est améliorée 3 la fois par la
centrifugation de type swim-up et par la centrifugation en
gradient de densité avant la cryopréservation. J Assist
Reprod Genet. 2004;21(5):137-42.

. Rajmil O, Fernandez M, Rojas-Cruz C, Sevilla C, Musquera
M, Ruiz-Castafie E: [L'azoospermie ne doit pas étre donnée
comme le résultat d'une vasectomie.]. Arch espafioles Urol
2007, 60:55-8.

. Dhar NB, Bhatt A, Jones JS: Déterminer le succés d'une
vasectomie. BJU Int 2006, 97:773-6.
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Scanner le code pour obtenir le
manuel dans plus de langues

Contenido
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Estuche Vaso de Dispositivo de Tubo de
de Prueba Recoleccién Transferencia Dilucion
de Semen de Semen de Muestras
Recoleccién de Semen
] 1
=3
U T Uty
Deje reposar durante 20~60 minutos Absorba 0,1mL
Transferencia y s s
je reposar
Mezcla de Semen Voltee durante
5~10 veces 2 minutos
L 4 > » » > »

Agregue la Muestra
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(7 5minutos

sy =
Rompa el tapon del 2 gotas Lea el resultado

tubo de dilucién a los 5~10 minutos

REFERENCIA

Retourner en attente pendant

COMMENT LIRE LES RESULTATS ?

1. Résultat positif: Des bandes colorées sont visibles a la fois
dans la région témoin (C) et dans la région testée (T). Elles
indiquent un résultat positif (la concentration de sperma-
tozoides 215x10%/mL).

2. Résultat négatif: Une bande colorée est visible uniquement
dans la région de contréle (C). Aucune bande de couleur
n'apparait dans la région de test (T). Elle indique un
résultat négatif (la concentration de spermatozoides <
15x10%/mL).

3. Résultat non valide: Pas de bande visible dans les deux
régions, ou il y a une bande visible uniqguement dans la
région de test (T) mais pas dans la région de contréle (C).
Répétez |'opération avec une nouvelle cassette de test. Si
le test échoue toujours, veuillez nous contacter pour
obtenir de I'aide.

Ligne de contréle =» fe] o) o ol o
Ligne de test - — | i | -

Positif Négatif Invalide

PRECAUTIONS

1. Veuillez utiliser un échantillon de sperme frais. N'utilisez
pas de lubrifiants ou de lotions, et/ou ne prélevez pas le
sperme d'un préservatif, ce qui pourrait influencer le
résultat du test.
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Questions ou commentaires ?

E-mail: support@premom.com
Distribué par: Easy Healthcare Corporation
360 Shore Dr., Burr Ridge, IL USA 60527
Pour en savoir plus, veuillez nous rendre visite a
WWW.premom.com
Fabriqué en Chine

¢COMO LEER LOS RESULTADOS ?

1. Resultado positivo: Las bandas de color son visibles tanto
en el drea de control (C) como en el drea de prueba (T).
Indica un resultado positivo (la concentracién de esperma
215x10%/mL)

2. Resultado negativo: Una banda de color es visible sélo en el
area de control (C). No aparece ninguna banda de color en
el drea de prueba (T). Indica un resultado negativo (la
concentracion de esperma <15x10%/mL).

3. Resultado invdlido: No hay banda visible en ambas dreas,
o hay una banda visible sélo en el drea de prueba (T) pero
no en el area de control (C). Repita con un nuevo casete de
prueba. Si la prueba sigue fallando, péngase en contacto
con nosotros para obtener ayuda.

Linea de control = o o o o o
Linea de prueba = | — — — |

Positivo Negativo Invalido

PRECAUCIONES

1. Por favor, utilice una muestra de semen fresca. No utilice
ningan lubricante o locién, y/o recoja el semen de un
preservativo, que puede influir en el resultado de la
prueba.

SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS EN EL EMPAQUE

1. Manual de laboratorio de la OMS para el semen humano
(Version 5).

2. Instituto Nacional para la Salud y la Excelencia Asistencial,
NICE: Fertilidad: Evaluacién y tratamiento para personas con
problemas de fertilidad. Directrices clinicas del NICE.
2013:274-.

3. OMS: Examen y procesamiento del semen humano. Edicién
en volumen, F; 2010:286.

4, Hirsch A. Male subfertility. BMJ. 2003;327(7416):669-72.

5. Counsel M, Bellinge R, Burton P. La vitalidad de las muestras

de semen oligozoospérmico mejora con la centrifugacién en

gradiente de densidad antes de la criopreservacion. J Assist

Reprod Genet. 2004;21(5):137-42.

Rajmil O, Fernandez M, Rojas-Cruz C, Sevilla C, Musquera M,

Ruiz-Castafie E: [La azoospermia no debe darse como

resultado de la vasectomia). Arch espafioles Urol 2007,

60:55-8.

Dhar NB, Bhatt A, Jones JS: Determinacion del éxito de la

vasectomia. BJU Int 2006, 97:773-6.
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¢Preguntas o comentarios?

Correo electrénico: support@premom.com
Distribuido por: Easy Healthcare Corporation
360 Shore Dr., Burr Ridge, IL USA 60527
Para saber mas, visitenos en www.premom.com
Fabricado en China

HOE DE RESULTATEN TE LEZEN ?

1. Positief resultaat: Gekleurde banden zijn zichtbaar in zowel
het controlegebied (C) als het testgebied (T). Dit wijst op een
positief resultaat (de spermaconcentratie 215x10%/mL)

2. Negatief resultaat: Een gekleurde band is alleen zichtbaar
in het controlegebied (C). In het testgebied (T) verschijnt
geen gekleurde band. Dit wijst op een negatief resultaat
(de spermaconcentratie <15x10%/mL).

3. Ongeldig resultaat: Geen zichtbare band in beide regio's, of
eris alleen een zichtbare band in de testregio (T) maar niet
in de controle regio (C). Herhaal met een nieuwe
testcassette. Als de test nog steeds mislukt, neem dan
contact met ons op voor assistentie.

Controlelijn = o (8] 0 ls] O
Testlijn - i | i | |

Positief Negatief Ongeldig

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Gebruik een vers spermamonster. Gebruik geen glijmiddel-
en of lotions, en/of verzamel het sperma niet uit een
condoom, die het testresultaat kunnen beinvloeden.

2. Onvolledige spermamonsters kunnen niet voor de test
worden gebruikt.

3. Gebruik de testcassette niet na de houdbaarheidsdatum.

BETEKENIS VAN DE SYMBOLEN OP DE VERPAKKING

-Analytische gevoeligheid (grens van opsporing): 15x10%/mL
- Analytische specificiteit:

Hoewel een aantal geneesmiddelen, ziekteverwekkers en
lichaamsvloeistoffen die niet in het mannelijke voortplanting-
skanaal kunnen worden aangetroffen, zijn getest en daarbij
geen kruisreactie met de test is gevonden, kunnen andere
stoffen of medische aandoeningen die niet zijn getest, een
effect hebben op de testresultaten. Aangezien ziekte ook kan
leiden tot een tijdelijke vermindering van het aantal
zaadcellen, moet u de test niet doen als u ziek bent (of kort
geleden ziek bent geweest).

KWALITEITSBEWAKING

Interne procedurele controles zijn in de test opgenomen. Een
gekleurde band die in het controlegebied (C) verschijnt, is een
interne positieve procedurecontrole. Het bevestigt dat er
voldoende specimenvolume is en dat de procedure correct is
uitgevoerd. Als de test goed werkt, moet de achtergrond in
het resultaatgebied wit tot lichtroze zijn en niet interfereren
met het vermogen om het testresultaat af te lezen.

1. WHO Laboratory Manual for Human Semen (versie 5).

2. National Institute for Health and Care Excellence, NICE:
Vruchtbaarheid: beoordeling en behandeling voor mensen
met vruchtbaarheidsproblemen. NICE Klinische Richtlijnen.
2013:274-.

3. WHO: Examination and Processing of Human Semen. Deel
Editie, F; 2010:286.

4, Hirsch A. Mannelijke subfertiliteit. BMJ. 2003;327(7416):
669-72.

5. Counsel M, Bellinge R, Burton P. Vitaliteit van oligozodsper-
mische spermamonsters wordt verbeterd door zowel
swim-up als density gradient centrifugatie vodr cryopreser-
vatie. J Assist Reprod Genet. 2004;21(5):137-42.

6. Rajmil O, Fernandez M, Rojas-Cruz C, Sevilla C, Musquera

M, Ruiz-Castafie E: [Azoospermie mag niet worden

gegeven als gevolg van vasectomie]. Arch espafioles Urol

2007, 60:55-8.

Dhar NB, Bhatt A, Jones JS: Determining the success of

vasectomy. BJU Int 2006, 97:773-6.
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