SP-10 Manligt fertilitetstest (Sperma) for sjalvtestning
Bipacksedel
For IVD sjalvtest
| REF:O0SP-902H | Svenska |

Sjélvtest for kvalitativ detektion av SP-10 i méansklig sperma. For sjélvtestning in vitro diagnostisk anvédndning.

AVSEDD ANVANDNING

SP-10 Manlig fertilitet &r ett sjélvtest for kromatografisk immunanalys for kvalitativ in vitro detektion av akrosomalt protein SP-10 som finns pa spermier
for att uppskatta spermiekoncentrationen i mansklig sperma 6ver eller under 15 miljoner/ml. Spermiekoncentration anvands for assisterande diagnos
och observation av manlig infertilitet. Sjalvtestet ar inte avsett for att anvandas som ett preventivt hjalpmedel.

SAMMANFATTNING

Spermiekoncentration &r en av de primara faktorerna som anvands av lakare for att diagnostisera manlig infertilitet. Det kan finnas flera anledningar till
att en man ar infertil och darfor oférmogen att befrukta det kvinnliga &gget. En vanlig orsak ar en onormalt lag produktion av livskraftiga spermier. Andra
orsaker kan vara 6verproduktion av inaktiva, svaga eller deformerade spermieceller, hdga nivaer av andra celler i sperman som stor befruktningen eller
andra fysiologiska faktorer. Medicinska eller fysiska tillstdnd kan ocksa stéra normal spermieproduktion, inklusive hdg stress, hog feber eller sjukdom
som upplevts inom tva manader fore testning och plétsliga forandringar i kosten. Att ta detta forsta screeningtest kan indikera om det finns en lag mangd
spermieproduktion.

Upp till 15 % av par upplever infertilitet, vilket definieras som misslyckande att bli gravid efter ett ar av oskyddat och planerat samlag med avsikt om
graviditet. Hos ca 40 % av par som upplever infertilitetsproblem &r manlig infertilitet den framsta orsaken. Eftersom lagt antal spermier ar en vanlig orsak
till manlig infertilitet ar ett viktigt, som forsta steg, att faststalla eller utesluta infertilitet genom att testa antalet spermier.

SP-10 manlig fertilitetssjalvtest upptécker akrosomalt protein — SP-10 som finns pa spermier. SP-10 &r ett protein specifikt for manliga konsceller och
kan inte hittas i andra celler. Detta sjalvtest ar darfér mycket specifikt for spermier och anvands for att uppskatta spermiekoncentrationen i sperma som
ett hjalpmedel for att faststalla orsaker till infertilitet. Detta sjalvtest ger ett positivt resultat (du har normala nivaer) néar spermiekoncentrationen ar éver
15 miljoner/ml i sperma, — denna niva ar internationellt accepterad som den lagsta nivan av spermier for normal fertilitet. En lag spermiekoncentration
skulle indikera mindre sannolikhet for befruktning. Det ar da rekommenderat att du tar kontakt med din lakare som kan ge rad om vad som kan géras for
att forbattra spermiekoncentrationen.

SAKERHTESFORESKRIFTER

Vanligen las all information i denna bipacksedel innan du utfor testet.

« For sjalvtestning in vitro diagnostisk anvandning endast.

« Detta kit kan endast anvandas som ett in vitro diagnostiskt test med mansklig sperma och kan inte anvédndas med andra kroppsvatskor.

« Provet ska tas inom 3-7 dagar efter den senaste ejakulationen, sperma som erhalls mindre an 3 dagar eller mer &n 7 dagar kommer att paverka
noggrannheten.

« Uppsamlingsbehallarna ska vara rena och torra.

« Spermaflytning &r en process dar sperma snabbt &ndras fran geléliknande utseende till ett flytande tillstand. Farska prover blir vanligtvis flytande inom
60 minuter.

« Sjalvtestet kan inte ateranvandas.

« Anvand inte detta sjalvtest om folieforpackningen ar skadad eller har 6ppnats.

« Nar testkassettens forpackning val har 6ppnats bor den anvandas sa snart som mdjligt for att undvika att utsattas for fukt, detta kan leda till att testet
inte fungerar korrekt.

« Detta testkit &r endast avsett att anvdndas som ett preliminart test och upprepade onormala resultat bor diskuteras med lékare eller medicinsk
specialist.

« Det ar viktigt att folja tidsangivelser, bade vid utférande och vid avlasning av resultat.

« Sjalvtestet far inte frysas eller anvéndas efter det utgangsdatum som &r tryckt pa den yttre folien.

FORVARING OCH STABILITET
Forvara produkten i den forseglade pasen i rumstemperatur eller kylskap (2—-30 °C). Testet &r stabilt till och med det utgangsdatum som ar tryckt pa den
férseglade pasen. Testet maste forvaras i den forseglade pasen till dess att det ska anvandas. FAR INTE FRYSAS. Anvand inte efter utgangsdatumet.

MATERIAL

Medfdljande material

« Spruta for dverforing av sperma « Testkassett

« Provspadningsbuffert (flaska med lila kork) « Uppsamlingskopp
« Arbetsstation i papper « Bipacksedel

PROVTAGNING OCH FORBEREDELSE

1. Innan testet utfors ar det viktigt att du avstatt fran all sexuell aktivitet/utlosning i minst 3 dagar. Detta sakerstéller att volymen och kvaliteten pa spermier
ar optimala och att testet kommer ge ett tillforlitligt resultat.

2. Med hjalp av masturbation samlas sperma i uppsamlingskoppen, forslut koppen med locket.

3. Forsiktighet bor iakttas sa att uppsamlad sperma inte kontamineras genom ber6ring av hander, vavnad, smuts eller annat material.

4. Skakalvagga forsiktigt sperman i uppsamlingskoppen i ca 10 sekunder, lat den darefter sta i 1 timme i rumstemperatur tills sperman blir
flytande.

UTFORANDE AV TEST

Innan du testar, Ias instruktionerna noggrant och fullstandigt.

1. Ta ut testkassetten fran foliepasen och lagg den horisontellt pa en plan yta.

2. Ett spermaprov samlas i den medféljande uppsamlingskoppen.

3. Provet ska sedan fa sta i 60 minuter tills sperman ar helt flytande.

4. Med den medféljande sprutan; sug upp 0,1 ml sperma. Skruva av korken pa provspadningsbuffert-flaskan (lila kork), placera sprutans spets och tryck
for att spruta ut sperman i provspadningsflaskan, aterplacera den lila korken.

5. Blanda spermaprovet och provspadningsvéatskan genom att vanda flaskan upp och ner 5-10 ganger.

6. Oppna locket (vitt) pa flaskan. Hall 2 droppar av det utspadda provet (cirka 80 uL) i testhalet (S) pa testkassetten, notera tid. Undvik att fa
luftbubblor i provbrunnen (S). Se illustrationen nedan.

7. Las resultaten 5 minuter efter dispensering av provet. Las inte resultat efter 10 minuter.

AVLASA RESULTAT (Se illustrationen)

NORMALT:* Tva fargade linjer visas. En fargad linje ska vara i e
kontrollinjeomradet (C) och en annan tydligt fargad linje ska vara i

testlinjeomradet (T). Dra upp 0,1 ml
*NOTERA: Intensiteten pa fargen i testlinjeomradet (T) kommer att

variera beroende pa koncentrationen av SP-10-protein som finns i | Stabilt placerad [ ‘H
provet. Darfor bor varje nyans av farg i testlinjeomradet (T) anses under 60 min
vara normal.
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Blanda val

ONORMALT: En fargad linje visas i kontrollinjeomradet (C).
Ingen linje visas i testlinjeomradet (T).

OGILTLIGT: Inget streck vid kontrollinjeomradet (C).
Otillracklig provvolym eller felaktigt handhavande ar de mest
sannolika orsakerna till fel. G& igenom proceduren och upprepa
testet med ett nytt test. Om problemet kvarstar, sluta anvanda
testsatsen omedelbart och kontakta Quicktest.

Notera: Om resultaten av nagon anledning anses vara tveksamma

2 drcippar av Normalt
utspétt prov

Oppna locket
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T
eller felaktiga bor testet upprepas med en annan testenhet. ’ Las resultat Onormalt
Emellertid far férsdkspersonen inte ejakulera genom nagon sexuell efter 5 min

aktivitet under 6 dagar innan det andra testet genomférs. Om det cl| ||c]
andra testet fortfarande ar onormalt bér resultat diskuteras med @ = £ } [ =) £ } U
lakare. Ogiltigt

BEGRANSNINGAR

1. For in vitro kvalitativ uppskattning av spermiekoncentration i méansklig sperma.

2. Spermiekoncentration &r bara en av olika faktorer som paverkar fertilitet. Andra tester av sperma som t.ex. motilitet, agglossning hos kvinnor men
aven sunt leverne etc. ar ocksa viktiga. For fall av infertilitet rekommenderas att andra tester ocksa tas i beaktande. Detta bor beslutas av lakare.

3. Det rekommenderas att anvanda farska prover. Glidmedel, diverse salvor/kramer, sperma fran kondomer kan paverka testresultaten.

YTTERLIGARE INFORMATION

1. Hur fungerar Quicktest Manligt Fertilitetstest?

SP-10 ar ett protein specifikt for manliga konsceller och kan inte hittas i andra celler. Darfor &r detta test ar mycket specifikt for spermier och anvands nu
for att uppskatta spermiekoncentrationen i sperma och ar vanligt forekommande som ett hjdlpmedel for att faststalla orsaker till infertilitet. Sjalvtestet ger
ett positivt resultat nar spermiekoncentrationen &r éver 15 miljoner/ml i sperma — en niva internationellt accepterad som den lagsta nivan av spermier for
normal fertilitet.

2. Nér bor testet anvandas?
Den kan anvandas for indikativ diagnos. Oavsett resultat bor Iakare konsulteras vid infertilitet.

3. Kan onormala resultat betyda att jag inte kan fa barn?

Nej. Spermiekoncentration &r bara en av flera olika typer av spermaanalyser. Det finns andra faktorer som bor beaktas som t.ex motilitet (ett matt pa hur
stor andel av spermierna som ror sig och dels hur snabbt de rérliga spermierna ror sig). Darfor rekommenderas det starkt att du soker Iakare om du far
ett onormalt resultat.

4. Vad ar anledningen till att sjilvtestet visar misslyckat resultat?
Den vanligaste orsaken &r att testkassetten ar kontaminerad av smuts fran bristfallig hygien av anvandare.

REFERENSER

1. Jianhua Yang, Modern manlig infertilitetsdiagnos och behandling av Shanghai: Shanghai science and Technology Literature Press, 2007
2. Cheng liangXiong, mansklig fertilitetsvetenskap Wuhan: Hubei science and Technology Press, 2002
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SP-10 Miesten Hedelmallisyystesti (Siemenneste) kotitesti
Pakkausseloste
IVD itsestaukseen
| Viite: OSP-002H |  Suomi |

Pikatesti SP-10:n kvalitatiiviseen méérittdmiseen ihmisen siemennesteesté.Kotitesti in vitro -diagnostiseen kayttéon.

KAYTTOTARKOITUS

Miehen hedelmallisyystesti (SP-10) on nopea kromatografinen immuunomaaritys siittididen akrosomien SP-10-proteiinin kvalitatiiviseen maarittdmiseen
in vitro. Silla arvioidaan, onko spermassa yli vai alle 15 miljoonaa siitti6ta/ml. Siittidpitoisuutta kaytetddn apuna miehen hedelmattdmyyden
diagnosoinnissa ja hoitovaikutusten tarkastelussa. Pikatestia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi ehkaisyn apuvalineena.

YHTEENVETO

Laakareille siittiopitoisuus on yksi paatekija miehen hedelméattémyyden diagnosoinnissa. Useat eri syyt voivat aiheuttaa sen, ettd mies on hedelméaton
eika siis pysty hedelméittamaan naisen munasolua yhdynnassa. Yksi ensisijaisista ja yleisimmista syistd on elinkykyisten siittiésolujen epanormaalin
vahainen tuotanto. Muita syité voivat olla toimimattomien, heikkojen tai epamuodostuneiden siittidsolujen ylituotanto, hedelmgittymisté hairitsevien
muiden solujen suuri pitoisuus spermassa tai muut fysiologiset tekijat. Normaalia siittidsolutuotantoa voivat hairitda myds terveydelliset ja fysiologiset
vaivat, kuten voimakas stressi, askettdinen korkea kuume tai sairaus testia edeltdvien kahden kuukauden aikana ja &killiset ruokavalion muutokset.
Mahdollinen siittiGtuotannon vahaisyys voidaan osoittaa télla alustavan seulonnan testilla. Jopa 15 prosenttia pareista karsii hedelméattémyydesta, jonka
madaritelma on, etta raskaus ei ole alkanut yhden vuoden suojaamattomien, hyvin ajoitettujen yhdyntéjen jalkeen. Hedelmattémyysongelmien kanssa
kamppailevista pareista 40 prosentilla ensisijainen syy on miehen hedelméttomyys. Koska miehen hedelmattdmyyden paaaiheuttaja on vahainen
siittiomaara, syyta selvitettdessa tarkea ensivaihe on siittiémaaran testaus. Miehen hedelmallisyystesti (SP-10) havaitsee siittididen akrosomien SP-10-
proteiinin. Koska SP-10 on miehen itusoluille spesifinen proteiini, sité ei ole muissa soluissa. Tama testi on spesifinen siittidille. Sita kaytetddn sperman
siittiopitoisuuden arviointiin, mika auttaa hedelmattémyyden syiden maarittamisessa. SP-10 pikatesti havaitsee SP-10-proteiinin ja antaa positiivisen
tuloksen, jos spermassa on yli 15 miljoonaa siittiétd/ml (kansainvalisesti hyvaksytty normaalin hedelmallisyyden siittiopitoisuuden alaraja). Vahainen
siittiopitoisuus tarkoittaa, ettd hedelmdittymisen todenndkdisyys on tavallista pienempi. Talléin kannattaa pyytda neuvoja terveydenhuollon
ammattilaiselta siittiopitoisuuden parantamiseksi.

VAROTOIMET

Lue taman pakkausselosteen tiedot ennen testin suorittamista.

« Kaotitesti vain in vitro -diagnostiseen kayttoon.

« Tama testipakkaus soveltuu vain in vitro -diagnostiseksi testiksi, jossa ndytteena kaytetdan ihmisen spermaa. Naytteina ei voi kayttda kehon muita
nesteita.

« Nayte on otettava, kun viimeisimmasta siemensyoksysta on kulunut 3-7 paivaa. Spermanaytteen ottaminen alle kolmen tai yli seitseman paivan
kuluttua siemensyoksysta vaikuttaa testin tarkkuuteen.

« Naytteenottoastioiden on oltava puhtaat ja kuivat.

« Sperman nesteytyminen on prosessi, jossa sperma muuttuu nopeasti hyyteldmaisestd nesteytyneeksi. Tuoreet naytteet nesteytyvat yleensa 60
minuutin kuluessa.

« Pikatestia ei voi kayttaa uudelleen.

« Al kayta testia, jos foliopakkaus on vahingoittunut tai avattu.

« Avaamisen jalkeen pikatestia on kaytettdva mahdollisimman nopeasti. Nain valtetdédn sen pitkdaikainen altistuminen ilmalle, mika voi estaa testin
asianmukaisen toiminnan.

« Tama testipakkaus on tarkoitettu kaytettdvaksi ainoastaan alustavana testina. Toistuvasti poikkeavista tuloksista on keskusteltava laakarin tai muun
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa

« Aikoja koskevia ohjeita on noudatettava tarkasti, kun testia suoritetaan ja sen tuloksia tarkastellaan.

« Testipakkausta ei saa pakastaa tai kayttda ulompaan foliopussiin merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

SAILYTYS JA VAKAUS
Sailyta suljetussa pussissaan huoneenlammdssa tai jadkaapissa (2—-30 °C). Testi sailyy vakaana suljettuun pussiin painettuun viimeiseen
kayttdpaivaan saakka. Testia on sailytettava suljetussa pussissa kayttodn saakka. ALA PAKASTA. Al kayta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

MATERIAALIT

Sisaltyvat materiaalit

* Ruisku siemennesteen siirtoon * Testikasetti

« Naytteen laimennuspuskuri (pullo lillanvarisella korkilla) « Naytteenottokuppi
« Putkiteline « Pakkausseloste

NAYTTEENOTTO JA VALMISTAUTUMINEN

1. On tarkeaa, etta tutkittava henkild pidattaytyy kaikesta seksuaalisesta toiminnasta 3-7 paivaa ennen testausta. Nain varmistetaan, etta siittididen
maara ja laatu ovat parhaimmillaan ja testilla saadaan maaritettya oikea siittiopitoisuus.

2. Spermanayte otetaan masturboinnin avulla suoraan naytteenottokuppiin, sulje kuppi kannella.

3. On huolehdittava siita, etta otettua spermanaytetta ei saastuteta koskemalla siihen kasilla, paperipyyhkeilla tai muilla materiaaleilla.

4. Ravistele naytteenottokupissa oleva sperma tasaiseksi. Anna sen sitten olla yhden tunnin ajan huoneenlammédssa, kunnes sperma

nesteytyy.

NAYTTEENOTTO-OHJEET

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen testin suorittamista.

1. Ota testikasetti foliopussista ja aseta se vaakatasoon tasaiselle pinnalle.

2. Siemennestenayte keratdan mukana toimitettuun kerdyskuppiin.

3. Naytteen tulee sitten seistd 60 minuuttia, kunnes sperma on taysin nesteytynyt.

4. Mukana toimitetulla ruiskulla; keraa 0,1 ml siemennestetta. Kierré laimennuspuskuripullon korkki (violetti korkki) auki, aseta ruiskun karki ja paina
suihkuttaaksesi siemennestettéd laimennuspulloon, aseta violetti korkki takaisin paikalleen.

. Sekoita siemennestendyte ja testiliuos keskenaan kaantamalla pullo ylosalaisin 5-10 kertaa

6. Avaa laimennuspullon korkki (valkoinen). Tiputa testikasetin ndytekaivoon (S) kaksi kokonaista tippaa laimennettua naytetta (noin 80 pl) ja

kaynnista ajastin. Valta iimakuplien muodostumista testikasetin naytekaivoon (S). Katso jaljempéana olevaa kuvaa.
7. Lue tulokset, kun naytteen annostelusta on kulunut 5 minuuttia. Al3 lue tuloksia enaa 10 minuutin kuluttua

o

TULOSTEN TULKITSEMINEN (Katso jéliempana olevaa kuvaa)
NORMAALI:* Nakyviin tulee kaksi varillista viivaa. e
Kontrollivyéhykkeella (C) on yksi varillinen viiva ja

testivydhykkeella (T) toinen varillinen viiva. Ota 0,1 ml
*HUOMAUTUS: Testivyohykkeella (T) olevan viivan varin [ ‘H

o © (4]

voimakkuus vaihtelee naytteen SP-10-proteiinipitoisuuden Paikallan 60 Sekoita hyvin
mukaan. N&in ollen mik& tahansa testivyéhykkeellé (T) oleva minuuttla T
varisavy tulkitaan normaalitulokseksi. —

EPANORMAALI: Kontrollivyohykkeella (C) on virillinen viiva.
Testivyohykkeella (T) ei ole viivaa

MITATON: Kontrolliviiva (C) ei ole nakyvissa.
Kontrolliviivan puuttumisen todennakdisin syy on naytteen
riittdmaton maara tai virheellinen Tarkista

menettelytapa. 2 tippaa
menettely ja toista testi uudella testipakkauksella. Jos ongelma laimennettua
jatkuu, lopeta testipakkauksen kayttd valittdmasti ja ota yhteytta Avaa korkki néytettd
Quicktestin asiakaspalveluun. R :

Huomautus: Jos tulokset katsotaan jostain syysta epailyttaviksi Lue tulokset 5

tai epatarkoiksi, testi on toistettava kayttaen toista testipakkausta. minuutin kuluttua
Tutkittava henkild ei saa kuitenkaan ejakuloida (saada o[ ||¢]
siemensyoksya) minkaan seksuaalisen toiminnan kautta kuuteen [ - =

paivaan ennen toista testia. Jos toisestakin testistd saadaan =
tulokseksi epanormaali, tuloksista on keskusteltava laakarin tai
muun terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Epanormaali

ot-ds

} T| T
Mitaton

RAJOITUKSET

1. Ihmisen sperman siittidpitoisuuden kvalitatiiviseen maarittdmiseen in vitro

2. Siittiopitoisuus on vain yksi térkeistd hedelmallisyystesteista. Myds muut spermatestit (kuten liikkuvuus ja ulkoné@kd) seka naisten ovulaatiotestit ovat
tarkeita. Hedelmattdmyystapauksissa on suositeltavaa harkita myds muiden testien tekemista. Asiasta tulee paattaa laakari.

3. On suositeltavaa kayttaa tuoreita naytteita. Liukastusaineet, voiteet ja kondomeista peraisin oleva siemenneste vaikuttavat testituloksiin.

LISATIEDOT

1. Miten SP-10 Miehen hedelmaillisyystesti toimii?

Koska SP-10 on miehen itusoluille spesifinen proteiini, sitd ei ole muissa soluissa. Tama testi on spesifinen siittidille. Sitd kaytetddn sperman
siittiopitoisuuden arviointiin, mika auttaa hedelmattémyyden syiden maarittdmisessa. SP-10-pikatesti havaitsee SP-10-proteiinin ja antaa positiivisen
tuloksen, jos spermassa on yli 15 miljoonaa siittiétd/ml (kansainvalisesti hyvaksytty normaalin hedelmallisyyden siittiopitoisuuden alaraja).

2. Milloin testia kaytetaan?
Sita voidaan kayttaa indikatiiviseen diagnoosiin. Tuloksesta riippumatta, lapsettomuustapauksissa tulee kaantya laakarin puoleen.

3. Voivatko epanormaalit tulokset osoittaa, etta henkil6 ei pysty saamaan lapsia?

Ei. Siittididen pitoisuus on vain yksi useista erilaisista siittidanalyysityypeista. On muitakin tekijoita, jotka tulisi ottaa huomioon, kuten likkuvuus (mitta
siitd, kuinka paljon siittidista liikkuu ja kuinka nopeasti liikkuvat siittict liikkuvat). Siksi on erittdin suositeltavaa hakeutua lagkarin hoitoon, jos saat
epanormaalin tuloksen.

4. Mika voi aiheuttaa virheellisia testituloksia?
Yleisin syy on se, etta testikasetti on likaantunut kayttajien huonosta hygieniasta.

LAHTEET
1. Jinhua Yang,Modern male infertility diagnosis and treatment of Shanghai: Shanghai science and Technology Literature Press, 2007
2. Cheng liangXiong, human sperm Science Wuhan: Hubei science and Technology Press, 2002
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SP-10 Mannlig Fertilitetstest (Saed) for selvtesting
Pakningsvedlegg
For IVD selvtest
| REF:0SP-902H | Norsk |

Selvtest for kvalitativ pavisning av SP-10 i spermier fra mennesker. Kun for selvtesting til in vitro-diagnostisk bruk.

TILTENKT BRUK

SP-10 Mannlig fertilitet er en selvtest for kromatografisk immunanalyse for kvalitativ in vitro-deteksjon av akrosomalt protein SP-10 som finnes pa spermier
for & estimere spermiekonsentrasjonen i menneskelig sperma over eller under 15 millioner/ml. Spermiekonsentrasjon brukes til assisterende diagnose
og observasjon av mannlig infertilitet. Selvtesten er ikke ment & brukes som et prevensjonshjelpemiddel.

SAMMENDRAG

Spermiekonsentrasjonen er en av primeerfaktorene legene bruker i diagnostisering av mannlig infertilitet. Det er mange arsaker til at menn er infertile og
dermed ikke klarer & befrukte kvinnens egg i forbindelse med forplantning. Den viktigste og vanligste arsaken er unormalt lav produksjon av levedyktige
sadceller. Andre grunner kan vaere overproduksjon av inaktive, svake eller deformerte szedceller, hgye nivaer av andre celler i seeden som hindrer
befruktning, eller andre fysiologiske faktorer. Medisinske eller fysiske tilstander kan ogsa forstyrre normal produksjon av saedceller, inkludert hgyt stress,
nylig hey feber eller sykdom i lzpet av de siste to manedene for testingen, og plutselige kostholdsendringer. Denne innledende screeningtesten vil kunne
gi en indikasjon pa lav spermieproduksjon.

Opptil 15 % av alle par opplever infertilitet. Infertilitet er definert som manglende evne til & bli gravid etter ett ar med ubeskyttede og godt tidsbestemte
samleier. Hos 40 % av parene som sliter med infertilitetsproblemer, er det mannlig infertilitet som er hovedarsaken. Fordi lave spermietall er den sterste
arsaken til mannlig infertilitet, er fastsettelse av spermietallet et viktig fersteskritt for & fastsla arsaken til infertiliteten. SP-10 for mannlig fertilitetsselvtest
paviser akrosomalt protein, SP-10, som finnes pa spermiene. Dette er fordi SP-10 er et protein som er spesifikt for mannlige bakterieceller, og som ikke
finnes i andre celler. Denne testen er spesifikk for spermier. Den brukes som et hjelpemiddel til & beregne spermiekonsentrasjon i seed, for & kunne
fastsla arsakene til infertilitet. Denne selvtesten viser positivt resultat (du har normale nivaer) nar spermiekonsentrasjon er over 15 millioner/ml i
saedvaesken. Dette nivaet er internasjonalt akseptert som minimum spermieniva for normal fertilitet. Lav spermiekonsentrasjon indikerer at det er mindre
sannsynlighet for unnfangelse. Det anbefales & kontakte legen, som kan gi rad om hva du kan gjere for & bedre spermiekonsentrasjonen.

SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Vennligst les all informasjon i dette pakningsvedlegget fer du utferer testen.

« Kun for in vitro-selvdiagnostisk bruk.

« Dette settet kan kun brukes som en in vitro-diagnostisk test med szed fra mennesker og kan ikke brukes med andre kroppsvaesker.

« Prgven ber tas innen 3-7 dager etter siste utlgsning, ssed oppnadd mindre enn 3 dager eller mer enn 7 dager vil pavirke ngyaktigheten.

« Oppsamlingsbeholderne skal vaere rene og terre.

« Spermieflytning er en prosess der seed endres raskt fra et gelélignende utseende til en flytende tilstand. Ferske praver blir vanligvis flytende innen 60
minutter.

« Selvtesten kan kun brukes én gang.

« Ikke bruk denne selvtesten hvis foliepakken er skadet eller har blitt pnet.

« Nar testkassettpakken er apnet, bgr den brukes sa snart som mulig for & unnga eksponering for fuktighet, da dette kan fore til at testen ikke fungerer
korrekt.

« Dette testsettet er kun ment a brukes som en preliminzer test, og gjentatte unormale resultater ber diskuteres med en lege eller medisinsk spesialist.

« Det er viktig a folge tidsangivelser, bade ved utferelse og ved avlesing av resultater.

« Selvtesten far ikke fryses eller brukes etter utlgpsdatoen som er trykt pa den ytre folien.

OPPBEVARING OG STABILITET

Oppbevar produktet i den forseglede posen ved romtemperatur eller i kigleskap (2-30 °C). Testen er stabil frem til utlepsdatoen som er trykt pa den
forseglede posen.

Testen skal oppbevares i den forseglede posen til den skal brukes. FAR IKKE FRYSES.

Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

MATERIALE

Medfelgende materiale

« Sproyte for overfgring av saed « Testkassett

« Fortynningsmiddel (flaske med lilla kork) « Oppsamlingskopp
« Arbeidsstasjon i papir « Pakningsvedlegg

PROVETAKING OG FORBEREDELSE

1. Fer testen utfgres er det viktig du avstar fra alle seksuelle aktiviteter/utlgsning i minst 3 dager. Det sikrer at volumet og kvaliteten pa spermiene er
optimale, og at testen da gir et palitelig resultat.

2. Ved hjelp av masturbasjon samles sperma i oppsamlingskoppen, lukk koppen med lokket.

3. Veer forsiktig sa du ikke kontaminerer oppsamlet szed ved bergring av hender, vev, smuss eller annet materiale.

4. Rist saden forsiktig slik at den ligger jevnt fordelt i oppsamlingskoppen i ca 10 sekunder, deretter la den sta i 1 time i romtemperatur til
sadvasken er flytende.

UTFORELSE AV TESTEN

For du tester, les instruksjonene ngye og fullstendig.

1. Fjern testkassetten fra folieposen og plasser den horisontalt pa en flat overflate.

2. En sezdprove tas i den medfelgende oppsamlingskoppen.

3. Proven skal deretter sta i 60 minutter til seedcellene er helt flytende.

4. Med den medfglgende sprayten; trekk opp 0,1 ml sad. Skru av korken pa fortynningsflasken (lilla kork), plasser pa sproytespissen og trykk for &
sprute saeden inn i prevefortynningsflasken, skru tilbake den lilla korken.

5. Bland seedprgven og fortynningsmidlet ved & snu flasken opp og ned 5-10 ganger.

6. Apne lokket (hvitt) pa flasken. Hell 2 draper av den fortynnede proven (ca. 80 pL) i testhullet (S) pa testkassetten, og noter tiden. Unnga & fa
luftbobler i prevebrannen (S). Se illustrasjonen nedenfor.

7. Etter 5 minutter les av resultatet. lkke les av resultatet etter 10 minutter.

LES AV RESULTATET (Se illustrasjonen)

NORMALT:* To fargede linjer vises. En farget linje skal vaere i
kontrolllinjeomradet (C) og en annen tydelig farget linje skal vaere
i testlinjeomradet (T).

*MERK: Intensiteten til fargen i testlinjeomradet (T) vil variere
avhengig av konsentrasjonen av SP-10-protein som finnes i
proven. Derfor ber enhver fargenyanse i testlinjeomradet (T)
anses som normal.

o 2]

Trekk opp 0,1 ml

3] (4]

Stabilt plassert [ Bland godt

under 60 min

UNORMALT: En farget linje vises i kontrollinjeomradet (C). ¢
Ingen linje vises i testlinjeomradet (T).

(-

UGYLDIG: Ingen linje ved kontrolllinjeomradet (C).
Utilstrekkelig prevevolum eller feil handtering er de mest
sannsynlige arsakene til feil. Ga gjennom prosedyren og gjenta
testen med en ny test. Hvis problemet vedvarer, slutt & bruke
testsettet umiddelbart og ta kontakt med Quicktest.

Merk: Hvis resultatet av en eller annen grunn anses som
Tvilsomme eller feilaktige, ber testen gjentas med en annen L4
testenhet. Imidlertid méa testpersonen ikke ejakulere gjennom
noen seksuell aktivitet i 6 dager fer den andre testen utfares.
Hvis den andre testen fortsatt er unormal, bgr resultatene
diskuteres med en lege.
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BEGRENSNINGER

1. For in vitro kvalitativ estimering av spermkonsentrasjon i menneskelig saed.

2. Spermkonsentrasjon er bare en av flere faktorer som pavirker fruktbarheten. Andre tester av saed som motilitet, egglesning hos kvinner, men ogsa
sunn livsstil osv. er ogsa viktige. Ved infertilitet anbefales det ogsa & vurdere andre tester. Dette ber avgjeres av en lege.

3. Det anbefales & bruke ferske prgver. Smagremidler, ulike salver/kremer, seed fra kondomer kan pavirke testresultatene.

YTTERLIGERE INFORMASJON

1. Hvordan fungerer Quicktest Manlig Fertilitetstest?

SP-10 er et protein spesifikt for mannlige kjgnnsceller og eksisterer ikke i andre celler. Derfor er denne testen veldig spesifikk for spermier og brukes til
a estimere spermiekonsentrasjonen i seedveesken og brukes ofte som et hjelpemiddel for & bestemme arsakene til infertilitet. Selvtesten gir positivt
resultat nar spermiekonsentrasjonen er over 15 millioner/ml i seedvaesken — et niva internasjonalt akseptert som det laveste nivaet av saedceller for
normal fertilitet.

2. Nar skal testen brukes?
Den kan brukes til veiledende diagnose. Uavhengig av resultatet bar lege konsulteres ved infertilitet.

3. Kan unormale resultater bety at jeg ikke kan fa barn?

Nei. Spermkonsentrasjon er bare en av flere forskjellige typer seedanalyse. Det er andre faktorer som bgr vurderes som motilitet (et mal pa hvor mye av
sadcellene som beveger seg og hvor raskt den bevegelige sseden beveger seg). Derfor anbefales det sterkt at du oppsgker lege dersom du far et
unormalt resultat.

4. Hva er arsaken til at selvtesten viser et mislykket resultat?
Den vanligste arsaken er at testkassetten er blitt kontaminert pa grunna av feil handtering av hygiene, som forklares under seksjonen prevetaking og
forberedelse.

REFERENSER
1. Jianhua Yang, Modern manlig infertilitetsdiagnos och behandling av Shanghai: Shanghai science and Technology Literature Press, 2007
2. Cheng liangXiong, mansklig fertilitetsvetenskap Wuhan: Hubei science and Technology Press, 2002

Oversikt over symboler

Les bruksanvisningen AN ; 4 [Ec[rer] Autorisert Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
& far bruk Test per sett representant M #550,Yinhai Street
- - Hangzhou Economic & Technological Development Area
] For in vitro . X Hangzhou, 310018 PR. China
diagnostisk bruk Utlgpsdato Ma ikke gjenbrukes Web: wwwalitests.com.on Email: info@alltests.com.cn
0°c
Jﬂ/ Lagares mellgm Batch- Katalognr | Ec [REP]
2c +2° og +30°C nummer 01 23 MedNet EC-REP GmbH
M ikke brukes hvi Borkstrasse 10,
4 ikke brukes hvis “ Produsent 48163 Muenster,
@ emballasjen er skadet Germany

Revidert: 2022/04

SP-10 Mandlig Fertilitetstest (Sad) for selvtestning

Indlzegsseddel
Til IVD selvtest
| REF:0SP-902H | Dansk |

En hurtigtest til kvalitativ pavisning af SP-10 i menneskelig szed. Til selvtestning til in vitro-diagnostisk brug.

TILSIGTET BRUG

SP-10 mandlig fertilitet er en selvtest til kromatografisk immunanalyse af in vitro-kvalitativ pavisning af akrosomalt protein SP-10, der findes i saedceller,
til vurdering af, om saedcellekoncentrationen i sseden er over eller under 15 millioner/ml. Sasedcellekoncentrationen, kan bruges som hjeaelp til diagnose
og observation af mandlig infertilitet. Selvtesten er ikke beregnet som et preeventivt hjselpemiddel.

OVERSIGT

Saedcellekoncentrationen er en af de primaere faktorer, som lsegerne bruger til at diagnosticere mandlig infertilitet. Der er mange grunde til, at en mand
kan veere infertil og derfor ikke kan befrugte kvindens seg. En af de mest almindelige arsager er en unormalt lav produktion af levedygtige szedceller.
Andre arsager kan vaere overproduktion af inaktive, svage eller deforme szedceller, hgje niveauer af andre celler i sseden der forstyrrer befrugtningen,
eller andre fysiologiske faktorer. Medicinske eller fysiske forhold kan ogsa pavirke normal seedcelleproduktion, herunder stress, hgj feber eller sygdom
inden for to maneder fer testning, og pludselige sendringer i kosten. Denne indledende screening-test, vil angive, om der foreligger en lav
saedcelleproduktion.

Op mod 15 % af par oplever bamnlgshed, hvilket defineres som manglende graviditet efter et ars ubeskyttet og planlagt samleje. Og hos 40 % af par, som
kaemper med problemer med barnlgshed, er mandens infertilitet den primaere arsag. Eftersom en lav seedkvalitet er hovedarsagen til mandlig infertilitet,
er det forste vigtige skridt pa vejen til at identificere arsagen til barnlgshed at teste saedkvaliteten. SP-10 mandlig fertilitetsselvtest paviser akrosomalt
protein - SP-10, som findes pa saedceller. SP-10 er et protein, der er specifikt for mandlige kimceller og kan ikke findes i andre celler.

Denne test er derfor meget specifik for seedceller. Den anvendes til vurdering af ssedcellekoncentrationen som en hjeelp til at fastsla arsageme til infertilitet.
Hurtigtesten SP-10 paviser SP-10 og giver et positivt resultat, nar seedcellekoncentrationen er over 15 millioner/ml. Et niveau, der er internationalt
anerkendt som minimumsniveauet for normal fertilitet. En lav ssedcellekoncentration ville indikere at der er en lavere sandsynlighed for befrugtning. | sa
fald anbefales det at kontakte din lzege, som kan radgive dig om, hvad der kan geres for at forbedre seedcellekoncentrationen.

FORHOLDSREGLER

Laes alle oplysningerne i denne indlaegsseddel, fer du udferer testen.

« Kun til brug i in vitro-diagnostisk selvtestning.

« Dette saet kan kun bruges som en in vitro-diagnostisk test med brug af menneskelig seed og kan ikke anvendes med andre kropsvaesker.

« Proven skal indsamles inden for 3-7 dage efter den sidste ejakulation. Hvis ssedpreven indsamles mindre end 3 dage efter ejakulation, eller nar der
er gaet mere end 7 dage, vil det pavirke testens ngjagtighed.

« Opsamlingsbeholderne skal veere rene og terre.

« Seedfluidisering er en proces, hvorved szeden hurtigt skifter fra et gelélignende udseende til flydende tilstand. Friske prever bliver seedvanligvis
flydende inden for 60 minutter.

« Selvtesten kan ikke genanvendes.

« Anvend ikke testen, hvis folieemballagen er beskadiget eller har vaeret abnet tidligere.

« Nar pakken med testkassetten er blevet abnet, skal den anvendes sa hurtigt som muligt for at undga at blive udsat for fugt, hvilket kan fgre til at testen
ikke fungerer korrekt.

« Dette testseet er kun beregnet til at blive brugt som en indledende test, og gentagne unormale resultater ber droftes med en leege eller
sundhedsperson.

« Det er vigtigt at folge tidsangivelserne ngje, bade under udfgrelse af testen og ved afleesning af resultatet.

« Saettet ma ikke fryses ned, eller anvendes efter udlgbsdato, som er trykt pa indpakningen.

OPBEVARING OG HOLDBARHED

Opbevar produktet i den forseglede pose enten ved stuetemperatur eller i kaleskab (2-30 °C). Testen er holdbar til og med den udlgbsdato, der kan
leeses pa den forseglede pose. Testen skal opbevares i den forseglede pose, indtil den tages i brug. MA IKKE NEDFRYSES. M4 ikke anvendes efter
udlgbsdatoen.

MATERIALER

Medfelgende materialer

« Spraijte til overforsel af seed « Testkassette

« Provefortyndingsbuffer (heetteglas) * Opsamlingsbaeger
« Arbejdsstation « Indlaegsseddel

PRGVETAGNING OG KLARGQRING

1. For testning er det vigtigt, at patienten afholder sig fra enhver form for seksuel aktivitet/udlgsning i minimum 3 dage. Dette sikrer, at maengden og
kvaliteten af saeden er pa sit hgjeste, og at testen giver et palideligt resultat.

2. Saden opsamles direkte i seedopsamlingsbaegeret efter onani, og baegeret forsegles med laget.

3. Serg for at den opsamlede saed ikke forurenes ved bergring af haender, veev eller andet materiale.

4. Ryst saden forsigtigt og jeevnt i seedopsamlingsbaegeret i ca. 10 sekunder, og lad det sta i 1 time ved stuetemperatur, indtil seden er

flydende.

PROCEDURE

Lees instruktionerne grundigt og i sin helhed for testen.

1. Tag testkassetten ud af folieposen, og laeg den vandret pa en jeevn overflade.

2. Der opsamles en saedpreve i det medfelgende baeger.

3. Proven skal derpa sta i 60 minutter indtil sseden er helt flydende.

4. Brug den medfglgende spraijte, og traek op til 0,1 ml sad. Skru hzetten af bufferglasset, placer sprojtens spids og tryk for at overfgre saeden til
prevefortyndingsbufferen. Skru hzetten pa glasset igen.

5. Bland saedpreven og testoplasningen ved at vende hzetteglasset 5-10 gange.

6. Tag det hzetten af og overfor 2 draber af den fortyndede prove (ca. 80 pL) til testhullet (S) pa testkassetten, og notér tid. Undga at opfange
luftbobler i testhullet (S). Se illustrationen nedenfor.

7. Aflees resultaterne 5 minutter efter dispensering af preven. Resultatet ma ikke aflaeses efter 10 minutter.

AFL/ASNING AF RESULTATERNE (Se illustrationen)
NORMAL:* To farvede streger er synlige. Der skal veere en e

farvet streg i kontrolstregsomradet (C), og en anden synlig farvet

streg i teststregsomradet (T). Udtraek 0,1 ml
* BEMZERK: Intensiteten af farven i teststregomradet (T) varierer

afhaengigt af koncentrationen af SP-10 protein i prgven. Derfor Stabilt placeret ] HH

o 3] 4]

Bland godt

UNORMAL: En farvet streg er synlig i kontrolstregsomradet
(C). Der vises ingen streg i teststregomradet (T).

skal alle farvenuancer i teststregomradet (T) betragtes som 160 min T
normale. Y ﬂ¢

UGYLDIG: Ingen synlige streger i kontrolstregsomradet (C).
Utilstreekkelig prevevolumen eller fejlagtig handtering er de mest
sandsynlige arsager til fejl. Gennemga proceduren og gentag 7|

testen med en ny test. Hvis problemet fortsaetter, skal du straks 2 draber
fortyndet prove

e
@o

Normal

holde op med at bruge testszettet og kontakte Quicktest. Abn haetten

Bemaerk: Hvis resultaterne af en eller anden grund anses for at i
veere tvivisomme eller ungjagtige, ber testen gentages med en ¢ Aflaes resultaterne

anden testenhed. Personen méa dog ikke ejakulere via nogen form efter 5 min Unormal
for seksuel aktivitet i 6 dage, inden den anden test udfgres. Hvis ¢l c|
den anden test ogsa er unormal, ber resultaterne drgftes med en § J [ \é\ g } Ty
leege. Ugyldig

BEGRANSNINGER

1. Til in vitro kvalitativ vurdering af saedcellekoncentrationen i menneskelig saed.

2. Sedcellekoncentration er blot én af flere faktorer, som pavirker fertiliteten. Andre former for szedtests, sdsom muotilitet, morfologi, kvindens aeglgsning
og tilmed livsstil er vigtige. | tilfzelde af barnlgshed anbefales det, at der ogsa tages andre tests i betragtning.

3. Det anbefales at bruge friske prever. Brug af glidecreme, diverse salver og sszed opsamlet fra et kondom kan pavirke testresultatet.

YDERLIGERE INFORMATION

1. Hvordan fungerer Quicktest Mandlig fertilitetstest?

SP-10 er et protein, der er specifikt for mandlige kimceller og ikke kan findes i andre celler. Denne test er meget specifik for saedceller og anvendes nu
til vurdering af saedcellekoncentrationen i seed som en hjzelp til at fastsla arsagerne til infertilitet. Hurtigtesten SP-10, paviser SP-10 og giver et positivt
resultat, nar saedcellekoncentrationen er over 15 millioner/ml i saeden. Et niveau, der er internationalt anerkendt som minimumsniveauet for ssedceller
ved normal fertilitet.

2. Hvornar skal testen bruges?
Den kan bruges vejledende identificering af diagnose. Uanset resultatet ber laege eller sundhedsperson konsulteres ved infertilitet.

3. Kan de unormale resultater vise, at jeg ikke har nogen mulighed for at fa bern?
Nej, saedcellekoncentration er én ud af flere ssedanalysemetoder. Der er andre faktorer, der bgr overvejes, herunder motilitet. Det anbefales derfor
kraftigt, at du seger laege, hvis du far et unormalt resultat.

4. Hvad er arsagen til at testen viser et ugyldigt resultat?
Typisk er arsagen at testkasetten har vaeret kontamineret som fglge af uhygiejnisk handtering.
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