SE

Babyplan
Spermatest

Bruksanvisning

Version 1.0
SE 16082018
Cat.No. W121-C




Babyplan Spermatest ar

ett snabbt test for kvalitativ
detektion av human
spermiekoncentration, som
en hjdlp till att fastsld en
mans fertilitetsstatus. Endast
for in vitro bruk. Lamplig for
sjalvtestning.



Férpackningens innehall

Etttestien pdse. Varje pdse innehdller en testkassett
och en fuktuppsugande pase.
En dverforingspipett, en uppsamlingskopp fér séden.
En flaska med buffertldsning.
Bruksanvisning.
(OBS: Den fuktuppsugande pasen dr endast for
forvaringssyfte och skainte anvdndas i
testproceduren.)

Vad behéver du mer?
Tidtagare (armbandsur eller klocka)

Uppsamling av spermieprovet, och férberedelser

Ndr ska spermieprovet uppsamlas?
Vdnta minst 48 timmar, men inte I&dngre dn sju dagar
efter din sista ejakulering.



Hur ska spermieprovet uppsamlas?

Tvatta dina hénder och genitalier med tval.
Uppsamla ditt spermieprov genom manuell
stimulering (masturbering) i den medfdljande
uppsamlingskoppen.

Ejakulera direkt ned i uppsamlingskoppen utan att
nagot av spermieprovet spills ut. (Om du spiller ut
négon del av provet; kasta provet, skélj koppen med
endast kranvatten och |dt den lufttorka innan du
anvander denigen. Anvand inte tvdl eller diskmedel
for att tvatta koppen. Vanta minst 48 timmar, men
inte I&dngre dnsju dagar for att uppsamla ett nytt
spermieprov.)

Stall koppen rakt upp pd en plan yta efter att provet
har uppsamlats.

Prov kan anvandas for testning i upp till 3 timmar
efter uppsamling. Sldng provet om det inte anvdnts
inom 3 timmar och vdnta minst 48 timmar innan du
uppsamlar ett farskt prov for testning.

N&r du arklar for att testa; folj instruktionernaii
ndsta sektion.



Hur utfors testet?
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1. Skaka forsiktigt pd uppsamlingskoppen med
spermieprovet och I&t sedan provet st& i minst 20
minuter, men inte Iédngre &n 60 minuter, for att lata
spermieprovet bli tunt (rinnande) innan testning.
(Spermieprovet ar for tjockt for att anvéndas for
testning omedelbart efter ejakulering).

2. Anvand 6verféringspipetten och ror forsiktigt runt i
provet 10 génger.
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3. Skruva av locket pd flaskan med buffertldsning. Dra
tillbaka kolven pé dverforingspipetten och attdra
upp ditt spermieprov till den upphdjda frostade
linjen (0.1 ml). Overfoér 0.1ml av provet till
[6sningsflaskan, undvik bubblor.

4. Skruva pé locket pd buffertldsningsflaskan noga,
och skaka provet forsiktigt och noggrant. Det
rekommenderas att vanda l6sningsflaskan upp och
ned 5-10 gdnger.
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5. Latlosningsflaskan stéi 2 minuter.

6. Tauttestkassetten frén den férseglade pasen
genom att riva vid hacket, och ldgg kassetten pd en
plan yta.

7. Skruva av det mindre locket pé 16sningsflaskan, och
tillsatt 2 hela droppar av spermieprovet vertikalt i

testkasettens provbrunn.
8. Vdnta 5-10 minuter och avlds sedan resultatet.

Avlds inte resultatet tidigare dn 5 minuter eller
efter 10 minuter.



Hur tolkas resultatet?
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Positiv:

Fargade streck visas i b&de kontrollzonen (C) och i
testzonen (T). Det indikerar ett positivt resultat
(spermiekoncentrationen ar >15x106/ml).

Babyplan

Negativ:

Ett fargat streck visas endast i kontrollzonen (C). Inget
fargat streck visas i testzonen (T). Det indikerar ett
negativt resultat (spermiekoncentrationen ar <15x106/ml).
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Ogiltig:

Inga synliga streck i nGdgon av zonerna, eller endast ett
synligt streck i testzonen, meninget i kontrollzonen.
Utfor ett nytt test med en ny testkassett.

Se noga till att den tillforda provvolymen ér tillréicklig.
Om testet andd inte fungerar; ta kontakt med
aterforsdljaren for teknisk assistans.



Hur fungerar det?

SP10 dr ett protein som endast finns i testiklarna och
som har verifierats som analysfaktor fér
spermiekoncentrationstest. Koncentrationen av SP10
star i proportion till spermiekoncentrationen. Nar
spermiekoncentrationen dr mer &n 15x106/ml, blir
resultatet positivt. Denna spermatest kan anvéndas
som en hjdlp for att diagnosticera och som
behandlingsobservation vid manlig infertilitet.

Nar provet tillférs testbrunnen, for kapillarkraft provet
vidare Idngs membranen. Ndar spermienivéerna i provet
ar pé eller dver granssnittet, bildas ett synligt fargat
streck i testzonen (T) vilket indikerar ett positivt
resultat. Frédnvaro av detta fargade streck i testzonen
(T) indikerar ett negativt resultat.

Forsiktighetsatgdrder

1. Bdsta uppsamlingstiden @r 2 till 7 dagar frén
senaste ejakulationen; uppsamlad sad fran tidigare
an 2 dagar eller ldngre én 7 dagar kommer att
pdaverka noggrannheten pd testresultatet.

2. Testkassetten kan sldngas. Ateranvénd inte
testkassetten..

3. Anvand inte testkassetten efter utgédngsdatumet.

4. Anvand inte testkassetten om pdasen dr punkterad
eller inte val férseglad.

5. Anvadnd ett farskt spermieprov. Anvdnd inga
glidmedel eller krdmer, och samla inte heller upp



spermieprov frén kondom; det kan paverka
testresultatet.

Resultatet aterspeglar inte spermiekvaliteten om
endast delar av spermieprovet uppsamlats, eller om
négot av provet spills ut.

Provet maste vara tunnflytande; tiden for att provet
ska bli tunnflytande far inte dverstiga 60 minuter.
Om provet inte dr helt tunnflytande inom 60
minuter, réknas det som onormalt.

Hog testtemperatur bor undvikas.

Du bor diskutera ditt resultat med din IGkare, som
tillsammans med kliniska hjglpmedel och andra
laboratorieresultat kan beddma det. Vid problem
eller forslag, vanligen kontakta producenten.

Forvaring och stabilitet

1.

Forvaras vid 4°C - 30°Ci den forseglade pésen fram
till utgdngsdatumet. Hallbarhetstiden (Shelf life) ar
upp till 24 ménader.

Testkassetten bor anvéndas inom 1timme fran det att
forpackningen dppnas.

Skyddas fréan solljus, fukt och hetta.

Férej frysas. Testen tal dock max en vecka med
minusgrader (t ex i brevidda vintertid). L&t testen f&
rumstemperatur i ndgra timmar innan den anvands
omden varit utsatt for nedkylning.



Egenskaper

Registreringsgrdns (Analytisk sensitivitet): 15x10%/m|

Noggrannhet: | en jamforelsestudie dar det anvdndes
204 manliga spermieprov, pavisades god
overensstdmmelse jdmfort med mikroskopisk metod.
Jamforelse mellan Babyplan Spermatest och den
mikroskopiska metoden for de 204 kliniska proven; det
positiva dverensstdmmelsesvardet dr 97.95%, det
negativa dverensstdmmelsesvdrdet dr 91.28%.

Begrdnsningar

1.

Detta test dr endast for prelimindr screening, och
ddrmed inte for slutgiltig bekraftelse av
spermiekoncentrationen. Testresultatet bor
utvdrderas av din ldkare tillsammans med annan
tillgdnglig klinisk och laboratoriedata. Om
testresultatet inte 6verensstdmmer med den kliniska
utvdrderingen, bor ytterligare tester utféras hos
|Gkaren.

Detta test drendast for kvalitativ registrering, for
kvantitativ registrering rekommenderas medicinsk
professionell testning. Testen registrerar inte spermiernas
motlitet (simduktighet), och inte heller registrerar testen ej
levande spermier, eller genetiska defekter somitilldgg
kan vara faktorer som péverkar fertiliteten.



Fragor & svar

Vad gér jag om resultatet dr ogiltigt? Om det ar
ogiltigt bor du ta ett nytt testsett och gora testet pd
nytt.

Vad betyder det ndr resultatet &r positivt? Positivt
resultat visar att spermiekoncentrationen ligger pg,
eller 6ver granssnittet. Det indikerar att din spermie-
koncentration liggerinom WHO's referensvdrden, dvs.
15 miljoner spermier/ml sad.

Vad betyder det ndr resultatet &r negativt?

Negativa resultat visar att spermiekoncentrationen dr
ldgre &n granssnittet (15x106/ml). Det kan indikera
oligozoospermia en sjukdom som innebdr f& spermier
och faktor for manlig infertilitet. Kontakta Idkare for mer
information. Ett negativt resultat betyder inte atten
graviditet inte kan ske, och det bor inte anvéndas som
en orsak for attinte anvédnda preventivmedel.

Kan jag avldsa resultat fére 5 minuter eller efter 10
minuter? Nej, testresultat maste avldsas inom 5-10
minuter. Aven om ett positivt resultat inte bor dndra sig
pa flera dagar, kan ett negativt resultat dndra sig till
falskt positivt inom minuter efter avldsningstidens
giltighet, och det medfor dé en ogiltig avldsning.

Ndr bor testen utféras? Vanta minst 48 timmar, men
inte Idngre dn sju dagar efter din senaste ejakulering.



Bibliografi ver foreslagen litteratur

Carlsen E, Giwercman A, Keiding N. Evidence for
decreasing quality of semen during past 50 year[J].
British Medical Journal, 1992, 305(6854):609-613.
Gerris J. Methods of semen collection not based
on masturbation or surgical sperm retrieval. Hum
Reprod Update. 1999;5(3):211-5.

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

McLachlan RI, de Kretser DM. Male infertility: The
case for continued research. Med J Aust.
2001;174(3):116-7.

Counsel M, Bellinge R, Burton P. Vitality of
oligozoospermic semen samples isimproved by
both swim-up and density gradient centrifugation
before cryopreservation. J Assist Reprod Genet.
2004;21(5):137-42.



Férklaring till symboler pa férpackningen
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Kan ej dteranvdndas

Utgéngsdatum

Se bruksanvisning for
korrekt bruk

Antal tester per set

Produktionsdatum

€ 0537
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E-mail: sales@wondfo.com.cn
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Nér stora dréommar ska g i uppfyllelse, ar
det ofta de smd sakerna som gor skillnad.
Lat Babyplan hjdlpa dig med att ka dina
mojligheter fér att bli gravid.

www.babyplan.se



