Zuhause

Gebrauchsanweisung

ZWECKBESTIMMUNG

Schnelltest zur In-vitro-Untersuchung von

humanem  Ejakulat, der Informationen
liefert, welche die Bestimmung der Fertilitat
bei zeugungsfiahigen Mannern unterstiitzt.
Das IVD-Medizinprodukt ~weist ~ SP-10-
Antigene durch qualitative Messung auf der
Grundlage der Immunochromatographie
nach und ist fir den manuellen Gebrauch
durch Laien zur Eigenanwendung bestimmt.
Der Test bestimmt ob die Spermienanzahl
mindestens dem Referenzwert der WHO
(15 Mio Spermien/ ml)! entspricht. Weitere
Fertilititsfaktoren werden durch diesen Test
nicht erfasst.

EINLEITUNG

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 sichtba-
re 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 griindlichen Lesens der Ge-
brauchsanweisung. Alle Details sollten verstan-
den sein, bevor der Test durchgefthrt wird.
Eine Schritt-fiir-Schritt-Anleitung  befindet
sich auf der nachsten Seite und beschreibt die
Testdurchfihrung.

INHALT

e 1 Testkassette im versiegelten Beutel (SP-10)
* 1 Flasche mit Probenverdinnungspuffer
® 1 Spritze zum Aufziehen der
Samenflissigkeit
Shandong Weigao Group Medical Polymer
Co., Ltd.
No.18 Xingshan Road, Torch Hi-tech Science
Park, 264210 Weihai, Shandong Province, China
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48163 Miinster

e 1 Becher zum Sammeln der Samenflissigkeit
* 1 Gebrauchsanweisung

Zusitzlich wird benotigt:
e 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.

. Verwenden Sie keine Gleitgele oder Lotio-
nen.

. Verwenden Sie kein Kondom.

. Legen Sie alle Komponenten sowie die
Uhr zur Zeiterfassung auf eine ebene Fl4-
che. Packen Sie die Spritze zum Aufziehen
der Samenflussigkeit aber noch NICHT die
Testkassette aus.

. Reinigen Sie sich griindlich die Hande vor
der Testdurchfuhrung.

TESTDURCHFUHRUNG

Die Testdurchfiithrung mit Bildern finden Sie
auf der nachsten Seite.

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Zur Auswertung des Ergebnisses bestimmen
Sie zunéichst, 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 Ergeb-
nis positiv. Es ist unerheblich, wie stark oder
schwach die Testlinie ausgepragt ist. Ein posi-
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FERTILITAT

tives Ergebnis bedeutet, dass die Spermienan-
zahl mindestens dem Referenzwert der WHO
(15 Mio Spermien/ ml)' entspricht und Sie
vermutlich gentigend Spermien haben, um ein
Kind zu zeugen.

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
koénnen. Wenn Sie und lhre Partnerin nach ei-
nigen Monaten erfolgloser Versuche kein Kind
zeugen konnen, sollten beide einen Arzt auf-
suchen und sich umfassenden Fertilitatsbeur-
teilungen unterziehen.

NEGATIVES ERGEBNIS

Wenn Sie nur die Kontrolllinie (C), jedoch
NICHT die Testlinie (T) sehen, so gilt das Er-
gebnis als negativ. lhre Spermienanzahl liegt
unterhalb des Referenzwertes'.

Ein negatives Ergebnis allein ist jedoch kein
Nachweis fiir eine Unfruchtbarkeit. Manche
Manner mit Spermienanzahlen unter diesem
Wert kénnen trotzdem Kinder auf nattrliche
Weise zeugen. Zudem kann lhre Spermienzahl
von Tag zu Tag unterschiedlich sein. Es ist da-
her moglich, dass Sie ein positives Ergebnis
erzielen, wenn Sie nach einiger Zeit einen er-
neuten Test durchfiihren. Wir empfehlen je-
doch, dass Sie Ihr Testergebnis mit einem Arzt
besprechen und eine vollstiandige Samenana-
lyse durchfiihren. Es ist besonders wichtig,
sich mit einem Arzt zu beraten, wenn Sie und
lhre Partnerin seit einigen Monaten oder lan-
ger erfolglos versuchen ein Kind zu zeugen.

UNGULTIGES ERGEBNIS

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

Uberpriifen Sie, ob Sie alle Punkte der Ge-
brauchsanweisung genau befolgt haben. Fiih-
ren Sie einen neuen Test mit neuer Samenpro-
be 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. Wenn das
Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich
an lhren Handler vor Ort.
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KLINISCHE LEISTUNGSDATEN

Die mikroskopische Zihlung
Positiv Negativ Gesamt
zuhau- | oo | 130 ) 4(8) 134
seTEST e
Ferti- +
litat Negatv | 0(C) 111 (D) 111
(C+D)
Gesamt | 130 (A+C) | 115 (B+D) | 245 (N)

Sensitivitdt = 100% x [A/(A+C)] = 100.00%

Spezifitit = 100% x [D/(B+D)] = 96.52%

Positiver pradiktiver Wert = 100% x [A/(A+B)] = 97.01%
Negativer pradiktiver Wert = 100% x [D/(C+D)] = 100.00%
Positives Likelihood-Verhltnis = Sensitivitit/ (1- Spezifitdt) = 28.73
Negatives Likelihood-Verhéltnis = (1-Sensitivitat)/ Spezifitit= 0.00
Genauigkeit = 100% [(A+D) /N] = 98.37%

ANALYTISCHE LEISTUNGSDATEN

Die Leistungsstudie zeigt, dass die positiven
Koinzidenzrate dreier Chargen von Zuhause-
TEST Fertilitit 100% und die negative Koin-
zidenzrate dreier Chargen von ZuhauseTEST
Fertilitit 100 % betrégt. Zur Bestimmung der
Wiederholbarkeit wurden 3 ZuhauseTEST Fer-
tilitat Chargen unter Verwendung sich wieder-
holender positiver Referenzproben und nega-
tiver Referenzproben in 10 Wiederholungen
getestet. Die sich wiederholenden positiven
Referenzen waren alle positiv, die negativen
Referenzen waren alle negativ und die Farben
zeigten keinen signifikanten Unterschied. Zur
Bestimmung der Reproduzierbarkeit innerhalb
der Charge, innerhalb eines Tages, zwischen
Tagen und innerhalb des Standorts wurden
Chargen von Kits mit mit dem Cut-off (C,),
mit positiven Referenzproben (C, +20%) und
negativen Referenzproben (C,-20%) getes-
tet. Und diese wurden kontinuierlich 10 Tage
lang in 40 Wiederholungen gepriift. Dabei
wurde jede Charge viermal tdglich getestet,
zweimal morgens und zweimal nachmittags.
Diese Tests mussen von derselben Person an
einem Standort durchgefiihrt werden. Das
Testergebnis konnte die Akzeptanzkriterien
erfullen und die Testergebnisse der Proben
mit einer Analytkonzentration von mehr als
C,, %20 % bei dieser Methode sind konsistent.
Zur Bestimmung der Reproduzierbarkeit zwi-
schen Standorten und zwischen Anwendern
wurde eine Reagenziencharge 10 Tage lang
kontinuierlich mit positiven doppelten Refe-
renzproben (C,, + 20 %), C,; und negativen
Referenzproben (C,, — 20 %) getestet. Auch
diese wurden viermal tdglich geprift, davon
zweimal morgens und zweimal nachmittags.
Diese Tests mussen von drei Bedienern an drei
Standorten durchgefiihrt werden. Das Tester-
gebnis konnte die Akzeptanzkriterien erfiillen
und die Testergebnisse der Proben mit einer
Analytkonzentration von mehr als C,; + 20 %
bei dieser Methode sind konsistent.

Es wurde keine Kreuzreaktivitdt bei der Tes-
tung dreier Chargen ZuhauseTEST Fertilitit

Symbolerkldrung

Zur Unterstiitzung bei der Bestimmung
der mdnnlichen Fertilitdt

Zur Eigenanwendung

mit £scherichia colj, Corynebacterium djph-
theriae, Neisseria gonorfoeae, Chlamydia
trachomatis, 19-Norethindron Acetat, Testo-
steron, B-Estradiol, D(-)Norgestrel, Vollblut,
Urin, Speichel gezeigt. Im Konzentrationsbe-
reich von 250*10¢ Spermien/mL wurde kein
Hook-Effekt beobachtet. Die Nachweisgrenze
des Tests liegt bei 15*10°¢ Spermien/mL.

WARNUNGEN UND WICHTIGE
INFORMATIONEN

e Der Test ist nur zur Anwendung auBerhalb des
Kérpers bestimmt.
e Nehmen Sie keine Testbestandteile ein. Ver-
meiden Sie Haut- und Augenkontakt mit dem
Probenpuffer ,da dies zu Irritationen oder All-
ergien fuhren konnte. Nehmen Sie die Testkas-
sette nicht auseinander und bertihren Sie den
Teststreifen nicht.
Bewahren Sie den Test unzuganglich fiir Kinder
auf.
Den Test keinem direkten Sonnenlicht oder
Frost aussetzen. Nicht einfrieren. An einem
trockenen Ort (Luftfeuchtigkeit 40-60%)
zwischen 2°C und 30°C lagern.
Das Produkt darf nur bis zum aufgedruckten
Verfallsdatum verwendet werden.
Wenn die Gebrauchsanweisung nicht im Detail
korrekt befolgt wird, kann es zu verfélschten
Testergebnissen kommen. Eine finale Diagnose
sollte von einem Arzt getroffen werden.
Der Test beurteilt nur die Spermienkonzentra-
tion und kann keine weitere Auskunft tiber die
Fertilitat geben.
Der Test kann falsch positive Ergebnisse liefern,
da die Spermienkonzentration knapp unterhalb
des definierten Normalbereichs als positiv er-
kannt werden kann.
Alle Testkomponenten sind nur zum Gebrauch
fir diesen Test bestimmt. Den Test oder Kompo-
nenten nach Gebrauch nicht wiederverwenden!
Nutzen Sie den Test nicht, wenn die Verpa-
ckung beschadigt ist. Benutzen Sie keine be-
schadigten Testkomponenten.
Dieser Test ist nicht geeignet zur Empfangnis-
verhtitung, zum Vaterschaftsnachweis oder zum
Schutz vor sexuell tibertragbaren Krankheiten.
Der Test sollte nach Offnung des Folienbeutels
umgehend oder innerhalb einer Stunde durch-
gefthrt werden.
Schlechte Sehkraft, Farbenblindheit oder un-
zureichende Beleuchtung konnen die richtige
Auswertung des Tests beeintrachtigen.
Alle Testkomponenten koénnen im Hausmiill
entsorgt werden.
e Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zu-
sammenhang mit dem Produkt auftritt, muss
dem Hersteller sowie der zustdndigen Behorde
des Mitgliedstaates, indem der Benutzer und/
oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.
Aufgrund fehlender klinischer Studien kénnen
die Testergebnisse fiir immungeschwéchte Be-
nutzer und fir Benutzer, die Uber 45 Jahre alt
sind, nicht garantiert werden.
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Gebrauchsanweisung beachten

In-vitro-Diagnostikum
(Anwendung auBerhalb des Korpers)

Verwendbar bis
(siehe Aufdruck Packung)
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Bei 2-30°C trocken lagern.
Nicht einfrieren.
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Inhalt ausreichend
fiir 1 Priifung

Nicht wiederverwenden
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Sterilisation durch Ethylenoxid

LoT

Chargenbezeichnung
(siehe Aufdruck Packung)

Bestellnummer

Bevollmachtigter in der
Européischen Gemeinschaft
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Trocken aufbewahren

Einmalige Produktkennung
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Schritt-fur-Schritt-Anleitung

FERTILITAT

SCHRITT 3

Zur Unterstiitzung bei der Bestimmung
der mdnnlichen Fertilitdt

Zur Eigenanwendung

ERGEBNIS

SCHRITT 1

SCHRITT 2
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Sammeln Sie die Samenflussigkeit im
beiliegenden Becher. Sollte ein Teil der
Samenflussigkeit verloren gehen, wer-
fen Sie die gesamte Probe weg. Spilen
Sie den Becher NUR mit Leitungswasser
aus. Warten Sie nun wieder 48 Stunden,
aber nicht langer als 7 Tage, um eine
neue Probe zu gewinnen.

SCHRITT 4

Schwenken Sie vorsichtig den Becher
mit der SamenflUssigkeit und lassen Sie
ihn anschlieBend fir 20-60 min stehen.
Wenn sich die Samenflussigkeit sichtbar
verflissigt hat, fuhren Sie den Test in-
nerhalb von 3 Stunden durch.

SCHRITT 5

Rihren Sie die Samenflissigkeit 10 Mal
mit der Spritze zum Aufziehen der Sa-
menflissigkeit vorsichtig um.

SCHRITT 6
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Fuhren Sie die Spritze zum Aufziehen der
Samenflussigkeit so in die Samenfliissig-
keit, dass festes oder klebriges Material
vermieden wird. Ziehen Sie die Spritze
nun genau bis zur 0,1 ml-Markierung
zuriick und nehmen Sie so die Samen-
flussigkeit auf. Vermeiden Sie Luftblds-
chen, indem Sie die Spritze haufiger he-
rausnehmen und die Luft herausdriicken
und wieder Samenflssigkeit aufziehen.

SCHRITT 7

5-10x

Schrauben Sie den beiliegenden Ver-
schluss auf die Flasche auf und mischen
Sie BEHUTSAM durch Schwenken Uber
Kopf (5-10 mal). NICHT schiitteln!

Bringen Sie Testkassette im versiegel-
ten Beutel und die Flasche mit Pro-
benverdiinnungspuffer vor Testbeginn
auf Raumtemperatur (15°C bis 27°C).
Offnen Sie nun die Flasche mit Proben-
verdiinnungspuffer, indem Sie die Ver-
siegelung entfernen.

SCHRITT 8
2 min

Lassen Sie die Flasche mit der Probe
2 Minuten stehen. Danach sollte sich
die Samenprobe mit der Lésung gut
vermischt haben. Falls dies nicht der Fall
sein sollte, schwenken Sie die Flasche
erneut. Offnen Sie nun den Beutel der
Testkassette und entnehmen Sie diese
(Achtung bertihren Sie nicht das Test-
fenster!). Legen Sie die Testkassette auf
eine saubere, trockene und ebene Un-
terlage.

Setzen Sie nun die Spritze mit Samen-
flussigkeit auf die Flasche mit Proben-
verdiinnungspuffer und fiihren Sie vor-
sichtig die vollstandige Probenmenge
der Lésung zu.

SCHRITT 9

Drehen Sie den oberen Deckel der Fla-
sche ab und drticken Sie genau 2 Trop-
fen der Probe in die Probenvertiefung
(S) der Testkassette. Bitte beachten Sie,
dass keine Flussigkeit auf das Ergebnis-
fenster -gekennzeichnet durch (T) und
(C) - aufgetragen wird.

Lesen Sie das Ergebnis 5-10 Minuten
nach Zugabe der Probe ab. Vor Ablauf
der 5 Minuten kénnen niedrige Werte
ibersehen werden, nach mehr als 10
Minuten kann es zu falsch-positiven
Ergebnissen kommen.
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BIOLOGISCHE REFERENZBEREICHE
UND LITERATUR

Laut WHO-Handbuch Nr. 5 liegt die minimal
bendtigte Spermienanzahl fir eine erfolgrei-
che Zeugung bei 15 Millionen/mL".

1) WHO laboratory manual for the examina-
tion and processing of human semen - 5th ed.
World Health Organization.

2) M.A. Coppolat, K.L. Klotz2, K.-a. Kim3,
etc. SpermCheck Fertility, an immunodiag-
nostic home test that detects normozoosper-
mia and severe oligozoospermia.

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

www.zuhausetest.de
Hotline: 0800 2947320
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