
 ZWECKBESTIMMUNG                                                                                                                                    
Schnelltest zur In-vitro-Untersuchung von humanem Ejaku-
lat, der Informationen liefert, welche die Bestimmung der 
Fertilität bei zeugungsfähigen Männern unterstützt. Das 
IVD-Medizinprodukt weist SP-10-Antigene durch qualitati-
ve Messung auf der Grundlage der Immunochromatogra-
phie nach und ist für den manuellen Gebrauch durch Laien 
zur Eigenanwendung bestimmt. Der Test bestimmt, ob die 
Spermienanzahl mindestens dem Referenzwert der WHO 
(15 Mio Spermien/ml)1 entspricht. Weitere Fertilitätsfakto-
ren werden durch diesen Test nicht erfasst.

 EINLEITUNG                                                                                                                                      
Als immunochromatographischer Schnelltest detektiert Zu-
hauseTEST Fertilität einen Bestandteil des Spermienkopfes 
(ACRV1), der durch mit kolloidalem Gold markierte Antikör-
per gebunden wird. Dieser Komplex bindet an der Testlinie 
(T) und erzeugt eine sichtbare rötliche Linie. Der Test bein-
haltet auch ein Kontrollsystem, bestehend aus einer Kont-
rolllinie (C). Sie bestätigt ausreichendes Probenvolumen und 
eine korrekte Testdurchführung.
Wie das Ergebnis ermittelt und interpretiert wird, bedarf ei-
nes gründlichen Lesens der Gebrauchsanweisung. Alle Details 
sollten verstanden sein, bevor der Test durchgeführt wird.
Eine Schritt-für-Schritt-Anleitung befindet sich auf der 
nächsten Seite und beschreibt die Testdurchführung. Ver-
wenden Sie bitte den Sprachzusatz um weitere Informatio-
nen bezüglich der Label der Komponenten zu erhalten.

 INHALT                                                                                                                                 
•	 2 Testkassetten im versiegelten Beutel (SP-10)
•	� 2 Flaschen mit Probenverdünnungspuffer
•	 2 Spritzen zum Aufziehen der Samenflüssigkeit
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•	 2 Becher zum Sammeln der Samenflüssigkeit
•	 1 Gebrauchsanweisung
•	 1 Sprachzusatz
Zusätzlich wird benötigt:

•	 1 Uhr zur Zeiterfassung

 VORBEREITUNG                                                                                                                                   
Bitte beachten Sie Folgendes, bevor Sie die Samenflüssig-
keit durch manuelle Stimulation (Masturbation) gewinnen:

1. �Warten Sie mindestens 48 Stunden, jedoch nicht länger 
als 7 Tage nach der letzten Ejakulation.

2. Verwenden Sie keine Gleitgele oder Lotionen.
3. Verwenden Sie kein Kondom.
4. �Legen Sie alle Komponenten sowie die Uhr zur Zeiterfas-

sung auf eine ebene Fläche. Packen Sie die Spritze zum 
Aufziehen der Samenflüssigkeit aber noch NICHT die 
Testkassette aus.

5. �Reinigen Sie sich gründlich die Hände vor der Testdurch-
führung.

 TESTDURCHFÜHRUNG                                                                                                                                   
Die Testdurchführung mit Bildern finden Sie auf der nächs-
ten Seite.

 AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE                                                                                                                                      
Zur Auswertung des Ergebnisses bestimmen Sie zunächst, ob 
im Testfenster unter (C) eine Linie zu sehen ist. Es ist unerheb-
lich, wie stark oder schwach die Kontrolllinie ausgeprägt ist.

 POSITIVES ERGEBNIS                                                                                                                                       
Wenn Sie sowohl die Kontrolllinie (C) als auch die Testlinie 
(T) sehen, ist das Ergebnis positiv. Es ist unerheblich, wie 
stark oder schwach die Testlinie ausgeprägt ist. Ein positi-
ves Ergebnis bedeutet, dass die Spermienanzahl mindestens 
dem Referenzwert der WHO (15 Mio Spermien/ml)1 ent-
spricht und Sie vermutlich genügend 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 Fak-
toren, die die Zeugungsfähigkeit des Mannes beeinflussen 
können. Wenn Sie und Ihre Partnerin nach einigen Monaten 
erfolgloser Versuche kein Kind zeugen können, sollten beide 
einen Arzt aufsuchen und sich umfassenden Fertilitätsbeur-
teilungen unterziehen.

(C) (T) (C) (T) (C) (T)

 WARNUNGEN UND WICHTIGE 
 INFORMATIONEN                                                                                                                    
•	� Der Test ist nur zur Anwendung außerhalb des Körpers be-

stimmt.
•	 �Nehmen Sie keine Testbestandteile ein. Vermeiden Sie 

Haut- und Augenkontakt mit dem Probenpuffer, da dies 
zu Irritationen oder Allergien führen könnte. Nehmen Sie 
die Testkassette nicht auseinander und berühren Sie den 
Teststreifen nicht.

•	 Bewahren Sie den Test unzugänglich für Kinder auf.
•	� �Den Test keinem direkten Sonnenlicht oder Frost ausset-

zen. Nicht einfrieren. An einem trockenen Ort (Luftfeuch-
tigkeit 40–60 %) zwischen 2 °C und 30 °C lagern.

•	� Das Produkt darf nur bis zum aufgedruckten Verfallsda-
tum verwendet werden.

•	�� Wenn die Gebrauchsanweisung nicht im Detail korrekt 
befolgt wird, kann es zu verfälschten Testergebnissen 
kommen. Eine finale Diagnose sollte von einem Arzt ge-
troffen werden.

•	�� Der Test beurteilt nur die Spermienkonzentration und 
kann keine weitere Auskunft über die Fertilität geben.

•	� Der Test kann falsch positive Ergebnisse liefern, da die 
Spermienkonzentration knapp unterhalb des definierten 
Normalbereichs als positiv erkannt werden kann. 

•	� Alle Testkomponenten sind nur zum Gebrauch für diesen 
Test bestimmt. Den Test oder Komponenten nach Ge-
brauch nicht wiederverwenden!

•	� Nutzen Sie den Test nicht, wenn die Verpackung beschädigt 
ist. Benutzen Sie keine beschädigten Testkomponenten.

•	� Dieser Test ist nicht geeignet zur Empfängnisverhütung, 
zum Vaterschaftsnachweis oder zum Schutz vor sexuell 
übertragbaren Krankheiten.

•	� Der Test sollte nach Öffnung des Folienbeutels umge-
hend oder innerhalb einer Stunde durchgeführt werden.

•	� Schlechte Sehkraft, Farbenblindheit oder unzureichende 
Beleuchtung können die richtige Auswertung des Tests 
beeinträchtigen.

•	� Alle Testkomponenten können im Hausmüll entsorgt wer-
den.

•	� Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammen-
hang mit dem Produkt auftritt, muss dem Hersteller sowie 
der zuständigen Behörde des Mitgliedstaates, in dem der 
Benutzer und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet 
werden.

•	� Aufgrund fehlender klinischer Studien können die Tester-
gebnisse für immungeschwächte Benutzer und für Benut-
zer, die über 45 Jahre alt sind, nicht garantiert werden.

 �BIOLOGISCHE REFERENZBEREICHE 
UND LITERATUR                                                                                                                    

Laut WHO-Handbuch Nr. 5 liegt die minimal benötigte 
Spermienanzahl für eine erfolgreiche Zeugung bei 15 Mil-
lionen/mL1.
1.	�WHO laboratory manual for the examination and proces-

sing of human semen - 5th ed. World Health Organization.
2.	�M.A. Coppola1, K.L. Klotz2, K.-a. Kim3, etc. SpermCheck 

Fertility, an immunodiagnostic home test that detects nor-
mozoospermia and severe oligozoospermia.

Gebrauchsanweisung Deutsch
Revision von 2025-07 (Rev.00)

FertilityEN
 INTENDED USE                                                                                                                                    
Rapid test for the in vitro examination of human ejaculate, 
which provides information to aid the determination of fertility 
in fertile men. The IVD medical device detects SP-10 antigens 
by qualitative measurement based on immunochromatogra-
phy and is intended for manual use by lay users for self-testing. 
The test determines whether the sperm count corresponds 
at least to the WHO reference value (15 million sperm/ml)1. 
Other fertility factors are not detected by the test.

 INTRODUCTION                                                                                                                                      
As an immunochromatographic rapid test ZuhauseTEST 
Fertility detects a component of the sperm head (ACRV1), 
which is then bound by colloidal gold-labelled antibodies. 
This complex binds to the test line (T) and forms a visible 
red line. The test includes a built-in control system realized 
by a control line (C). The C-line confirms sufficient amount 
of sample volume as well as correct performance of the test.
How the result is determined and interpreted requires a 
thorough reading of the instructions for use. All details 
should be understood before  performing the test.
A step-by-step instruction is given on the next page and 
describes the test procedure. Please use the translated in-
formation sheet to get information regarding the labels of 
components.

GEBRAUCHSANWEISUNG
 NEGATIVES ERGEBNIS                                                                                                                                     
Wenn Sie nur die Kontrolllinie (C), jedoch NICHT die Test-
linie (T) sehen, so gilt das Ergebnis als negativ. Ihre Spermi-
enanzahl liegt unterhalb des Referenzwertes1.
Ein negatives Ergebnis allein ist jedoch kein Nachweis für 
eine Unfruchtbarkeit. Manche Männer mit Spermienzahlen 
unter diesem Wert können trotzdem Kinder auf natürliche 
Weise zeugen. Zudem kann Ihre Spermienzahl von Tag zu 
Tag unterschiedlich sein. Es ist daher möglich, dass Sie ein 
positives Ergebnis erzielen, wenn Sie nach einiger Zeit ei-
nen erneuten Test durchführen. Wir empfehlen jedoch, dass 
Sie Ihr Testergebnis mit einem Arzt besprechen und eine 
vollständige Samenanalyse durchführen. Es ist besonders 
wichtig, sich mit einem Arzt zu beraten, wenn Sie und Ihre 
Partnerin seit einigen Monaten oder länger erfolglos versu-
chen ein Kind zu zeugen.

(C) (T)

 UNGÜLTIGES ERGEBNIS                                                                                                                                       
Wenn Sie keine Kontrolllinie (C) oder nur eine Testlinie (T) 
sehen, ist der Test nicht korrekt abgelaufen und ungültig.
Überprüfen Sie, ob Sie alle Punkte der Gebrauchsanweisung 
genau befolgt haben. Führen Sie einen neuen Test mit neuer 
Samenprobe durch. Bitte beachten Sie vor der Wiederholung 
des Tests eine Wartezeit von mindestens 48 Stunden, aber 
nicht länger als 7 Tage nach der letzten Ejakulation. Wenn 
das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an Ihren 
Händler vor Ort.

(C) (T) (C) (T)

 KLINISCHE LEISTUNGSDATEN                                                                                                                                  
Die mikroskopische Zählung

Zuhause-
TEST
Fertilität

Positiv Negativ Gesamt
Positiv 130 (A) 4 (B) 134 (A+B)
Negativ 0 (C) 111 (D) 111 (C+D)
Gesamt 130 (A+C) 115 (B+D) 245 (N)

Sensitivität = 100 % x [A/(A+C)] = 100.00 %
Spezifität = 100 % x [D/(B+D)] = 96.52 %
Genauigkeit = 100 % [(A+D)/N] = 98.37 %
Positiver prädiktiver Wert = 100 % x [A/(A+B)] = 97.01 %
Negativer prädiktiver Wert = 100 % x [D/(C+D)] = 100.00 %
Positives Likelihood-Verhältnis = Sensitivität/(1-Spezifität) = 28.73
Negatives Likelihood-Verhältnis = (1-Sensitivität)/Spezifität = 0.00

 ANALYTISCHE LEISTUNGSDATEN
Die Leistungsstudie zeigt, dass die positive Koinzidenzrate 
dreier Chargen von ZuhauseTEST Fertilität 100 % und die 
negative Koinzidenzrate dreier Chargen von ZuhauseTEST 
Fertilität 100 % beträgt. Zur Bestimmung der Wiederhol-
barkeit wurden 3 ZuhauseTEST Fertilität Chargen unter 
Verwendung sich wiederholender positiver Referenzproben 
und negativer Referenzproben in 10 Wiederholungen ge-
testet. 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 dem Cut-off (C50), 
mit positiven Referenzproben (C50 + 20 %) und negativen 
Referenzproben (C50 - 20 %) getestet. Und diese wurden 
kontinuierlich 10 Tage lang in 40 Wiederholungen geprüft. 
Dabei wurde jede Charge viermal täglich getestet, zweimal 
morgens und zweimal nachmittags. Diese Tests müssen von 
derselben Person an einem Standort durchgeführt werden. 
Das Testergebnis konnte die Akzeptanzkriterien erfüllen 
und die Testergebnisse der Proben mit einer Analytkonzen-
tration von mehr als C50 ± 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 Referenzproben (C50 + 20 %), C50 und negativen 
Referenzproben (C50 - 20 %) getestet. Auch diese wurden 
viermal täglich geprüft, davon zweimal morgens und zwei-
mal nachmittags. Diese Tests müssen von drei Bedienern 
an drei Standorten durchgeführt werden. Das Testergebnis 
konnte die Akzeptanzkriterien erfüllen und die Testergeb-
nisse der Proben mit einer Analytkonzentration von mehr als 
C50 ± 20 % bei dieser Methode sind konsistent.
Es wurde keine Kreuzreaktivität bei der Testung dreier 
Chargen ZuhauseTEST Fertilität mit Escherichia coli, Co-
rynebacterium diphtheriae, Neisseria gonorrhoeae, Chla-
mydia trachomatis, 19-Norethindron Acetat, Testosteron, 
ß-Estradiol, D(-)Norgestrel, Vollblut, Urin, Speichel gezeigt. 
Im Konzentrationsbereich von 250*106 Spermien/mL wurde 
kein Hook-Effekt beobachtet. Die Nachweisgrenze des Tests 
liegt bei 15*106 Spermien/mL.

Zur Eigenanwendung
 TEST CONTENTS                                                                                                                                 
•	 2 test cassettes in a sealed pouch (SP-10)
•	 2 sample dilution buffers
•	 2 semen transfer syringes
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•	 2 semen collection cups
•	 1 instruction pamphlet
•	 1 translated information sheet
Additionally required:

•	 1 timer

 TEST PREPARATION                                                                                                                                   
You can find the test procedure with pictures on the next 
page.

1. �Wait at least 48 hours, but not more than 7 days after 
the last ejaculation.

2. Do not use any lubricants or lotions.
3. Do not use a condom.
4. �Place all of the test components and a timer on a flat 

surface. Remove the semen transfer syringe but NOT yet 
the test cassette from the package.

5. Clean your hands thoroughly before carrying out the test.

 TEST PERFORMANCE                                                                                                                                   
You can find the test procedure with pictures on the next 
page.

 EVALUATION OF TEST RESULTS                                                                                                                       
To read the test results simply determine whether a line is 
present or absent at the control (C) position. It does not 
matter how strong or weak a Control line (C) is.

 POSITIVE TEST RESULT                                                                                                                                      
If there are any line at all at the Control (C) position and 
the Test (T) position, the test result is positive. It does not 
matter how strong or weak a Test line (T) is. A positive result 
means that your sperm count corresponds at least to the 
WHO reference value (15 million sperm/ml)1 and you pro-
bably have enough sperm to father a child. 
However, a positive test result alone does not prove the fer-
tility. It is important to understand that several factors besi-
des the sperm count could affect the ability to father a child. 
So if you and your partner have been trying to conceive a 
child without success for several months, you should both 
see a physician for the comprehensive fertility evaluation.

(C) (T) (C) (T) (C) (T)

 NEGATIVE TEST RESULT                                                                                                                                  
If there is only Control line (C) and NO Test line (T), the test 
result is negative. The sperm count is below the reference 
value1. However, a negative test result alone does not prove 
the infertility.
Some men have sperm counts below this range, so they still 
are able to father a child naturally. It is also important to un-
derstand that the sperm count can vary from day to day. So 
it is possible that you might get a positive result if you were 
to wait a while and test again. However, we recommend to 
talk to physician about the test result and to have a comple-
te semen analysis. It is particularly important to consult a 
physician if you and your partner have been trying to con-
ceive a child for a several months or more without success.

(C) (T)

 INVALID TEST RESULT                                                                                                                              
If there is no Control line (C) or only a Test line (T) in the 
result window, the test did not run correctly and the results 
are not valid.
It is important that you carefully followed the instructions for 
the test. You should test again with a new sample and a new 
test. Wait at least 48 hours, but not more than 7 days after 
your last ejaculation to retest. If the problem persists, contact 
your local distributor.

(C) (T) (C) (T)

INSTRUCTIONS FOR USE For self-testing NOTICE D’UTILISATION Dispositif d’autodiagnostic
 RÉSULTAT POSITIF                                                                                                                                      
Si vous voyez à la fois la ligne de contrôle (C) et la ligne de 
test (T), alors le résultat est positif. L’intensité de la ligne de 
test importe peu. Un résultat positif signifie que le nombre 
de spermatozoïdes correspond au minimum à la valeur de 
référence de l‘OMS (à savoir 15 millions de spermatozoïdes/
ml)1 et que la quantité de spermatozoïdes est suffisante pour 
concevoir un enfant. 
Cependant, un résultat positif seul ne prouve pas que vous 
êtes fertile, car il existe un certain nombre d’autres facteurs 
qui peuvent affecter la capacité d’un homme à concevoir. Si 
vous et votre partenaire ne parvenez pas à concevoir un en-
fant après quelques mois d’essais infructueux, vous devriez 
tous les deux consulter un médecin et vous soumettre à des 
bilans de fertilité complets.

(C) (T) (C) (T) (C) (T)

 RÉSULTAT NÉGATIF                                                                                                                                  
Si vous ne voyez que la ligne de contrôle (C), mais PAS la 
ligne de test (T), alors le résultat est négatif. Le nombre 
de spermatozoïdes se situe en dessous de la valeur de ré-
férence.1 
Cependant, un résultat négatif seul n’est pas une preuve 
d’infertilité. Certains hommes avec un nombre de sperma-
tozoïdes inférieur à cette valeur peuvent néanmoins conce-
voir des enfants naturellement. De plus, votre nombre de 
spermatozoïdes peut varier d’un jour à l’autre. Il est donc 
possible que vous obteniez un résultat positif si vous effec-
tuez un nouveau test après un certain temps. Cependant, 
nous vous recommandons de discuter du résultat de votre 
test avec un médecin et d’effectuer une analyse complète 
du sperme. Il est particulièrement important de consulter un 
médecin si vous et votre partenaire essayez de concevoir un 
enfant sans succès depuis plusieurs mois ou plus.

(C) (T)

 RÉSULTAT INVALIDE                                                                                                                            
Si vous ne voyez pas de ligne de contrôle (C) ou seulement 
une ligne de test (T), alors le test n’a pas fonctionné correc-
tement et le résultat n’est pas valide. 
Vérifiez que vous avez bien suivi toutes les instructions de la 
notice d’utilisation. Faites un nouveau test avec un nouvel 
échantillon de sperme. Avant de répéter le test, veuillez at-
tendre au moins 48 heures, mais pas plus de 7 jours après la 
dernière éjaculation. Si le problème persiste, adressez-vous à 
votre distributeur local.

(C) (T) (C) (T)

 DONNÉES DE PERFORMANCES CLINIQUES                                                                                                          
Numération à l‘échelle microscopique

Zuhause-
TEST
Fertilité

Positif Négatif Total
Positif 130 (A) 4 (B) 134 (A+B)
Négatif 0 (C) 111 (D) 111 (C+D)
Total 130 (A+C) 115 (B+D) 245 (N)

Sensibilité = 100 % x [A/(A+C)] = 100.00 %
Spécificité = 100 % x [D/(B+D)] = 96.52 %
Précision = 100 % [(A+D)/N] = 98.37 %
Valeur prédictive positive = 100 % x [A/(A+B)] = 97.01 %
Valeur prédictive négative = 100 % x [D/(C+D)] = 100.00 %
Rapport de vraisemblance positif = Sensibilité/(1-Spécificité)  
= 28.73
Rapport de vraisemblance négatif = (1-Sensibilité)/Spécificité 
= 0.00

 DONNÉES DE PERFORMANCES 
 ANALYTIQUES
L‘analyse des performances démontre que le taux de coïn-
cidence positif de trois lots de ZuhauseTEST Fertilité s‘élève 
à 100 % et que le taux de coïncidence négatif de trois lots 
de ZuhauseTEST Fertilité est également de 100 %. Pour dé-
terminer la répétabilité, 3 lots de ZuhauseTEST Fertilité ont 
été testés en utilisant des échantillons de référence positifs 
et négatifs répétés 10 fois. Les échantillons de référence 
positifs répétés se sont tous avérés positifs, les échantillons 
de référence négatifs se sont tous avérés négatifs et les cou-
leurs n‘ont pas montré d‘écart significatif. Pour déterminer 
la reproductibilité intra-lot au cours d‘une journée, d‘un jour 
à l‘autre et intra-site, des lots de kits ont été testés selon la 
valeur seuil (C50), avec des échantillons de référence posi-
tifs (C50 + 20 %) et des échantillons de référence négatifs 
(C50- 20 %). Ces derniers ont été vérifiés en continu pendant 
10 jours sur 40 répétitions. Chaque lot a été testé quatre 
fois par jour, deux fois le matin et deux fois l‘après-midi. 
Ces tests doivent être réalisés par la même personne sur 
un seul site. Le résultat de test a pu satisfaire les critères 

 �BIOLOGICAL REFERENCE RANGE  
AND LITERATURE                                                                                                                    

According to WHO-manual no. 5 the minimum amount of 
sperm required for successful reproduction is 15 million/mL1.
1.	�WHO laboratory manual for the examination and proces-

sing of human semen - 5th ed. World Health Organization.
2.	�M.A. Coppola1, K.L. Klotz2, K.-a. Kim3, etc. SpermCheck 

Fertility, an immunodiagnostic home test that detects nor-
mozoospermia and severe oligozoospermia.

Instructions English
Revision from 2025-07 (Rev.00)

FertilitéFR
 USAGE PRÉVU                                                                                                                                    
Test rapide conçu pour l‘analyse in vitro d‘éjaculat humain 
pour l‘obtention d‘informations contribuant à détermi-
ner la fertilité d‘hommes capables de procréer. Ce produit 
médical de diagnostic in vitro détecte la protéine acro-
some SP-10 selon une mesure qualitative sur la base de 
l‘immunochromatographie. Il est adapté à un usage domes-
tique manuel par des non professionnels. Le test permet de 
déterminer si le nombre de spermatozoïdes correspond au 
minimum à la valeur de référence de l‘OMS (à savoir 15 mil-
lions de spermatozoïdes/ml)1. Les autres facteurs de fertilité 
ne sont pas pris en compte par ce test.

 INTRODUCTION                                                                                                                                      
Le test immunochromatographique rapide ZuhauseTEST 
Fertilité détecte un composant de la tête des spermatozoï-
des (ACRV1) qui est immobilisé par des anticorps marqués 
à l’or colloïdal. Ce complexe se forme à la ligne de test (T) 
et crée une ligne rougeâtre visible. Le test comprend éga-
lement un système de contrôle sous la forme d’une ligne 
de contrôle (C). Elle confirme que le volume de l’échantillon 
est suffisant et que le test a été réalisé correctement. Une 
lecture minutieuse de la notice d’utilisation est nécessaire 
pour pouvoir évaluer et interpréter le résultat. Tous les 
détails doivent être compris avant d’effectuer le test. Une 
instruction étape par étape se trouve à la page suivante et 
décrit la réalisation du test. Veuillez utiliser le complément 
linguistique pour obtenir de plus amples informations sur les 
étiquettes des composants.

 CONTENU                                                                                                                                 
•	 2 Cassettes de test dans un sachet scellé (SP-10)
•	 2 Flacons de solution tampon pour dilution d‘échantillons
•	 2 Seringues pour aspirer le sperme
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•	 2 Godets pour collecter le sperme
•	 1 Notice d’utilisation
•	 1 Complément linguistique
Matériel supplémentaire requis:

•	 1 minuteur

 PRÉPARATION                                                                                                                                   
Veuillez noter ce qui suit avant de prélever le sperme par 
stimulation manuelle (masturbation) :

1. �Attendez au moins 48 heures, mais pas plus de 7 jours 
après la dernière éjaculation.

2. N’utilisez pas de lubrifiants ni de lotions/crèmes.
3. N’utilisez pas de préservatif.
4. �Placez tous les composants ainsi que le chronomètre sur 

une surface plane. Retirez la seringue de collecte de sper-
me de l‘emballage mais ne sortez PAS encore la cassette 
de test.

5. �Lavez-vous soigneusement les mains avant de manipuler 
le test.

 RÉALISATION DU TEST                                                                                                                                  
Vous trouverez les instructions avec illustrations pour pro-
céder au test à la page suivante.

 INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS                                                                                                                    
Pour interpréter les résultats, assurez-vous de la présence 
d’une ligne visible sous (C) dans la fenêtre de test. L’intensité 
de la ligne de contrôle importe peu.

 CLINICAL PERFORMANCE EVALUATION                                                                                                                                 
Microscopic counting method

Zuhause-
TEST
Fertility

Positive Negative Total
Positive 130 (A) 4 (B) 134 (A+B)
Negative 0 (C) 111 (D) 111 (C+D)
Total 130 (A+C) 115 (B+D) 245 (N)

Sensitivity = 100 % x [A/(A+C)] = 100.00 %
Specificity = 100 % x [D/(B+D)] = 96.52 %
Accuracy = 100 % [(A+D)/N] = 98.37 %
Positive Predictive Value = 100 % x [A/(A+B)] = 97.01 %
Negative Predictive Value = 100 % x [D/(C+D)] = 100.00 %
Positive likelihood ratio = Sensitivity/ (1-specificity) = 28.73
Negative likelihood ratio = (1-sensitivity)/specificity= 0.00

 ANALYTICAL PERFORMANCE  
 EVALUATION
The performance study shows that the positive coincidence 
rate of three batches of ZuhauseTEST Fertility is 100 %, the 
negative coincidence rate of three batches of ZuhauseTEST 
Fertility is 100 %. For determining the repeatability 3 bat-
ches of ZuhauseTEST Fertility were assayed using repetitive 
positive reference samples and negative reference samples in 
10 replicates. The repetitive positive references were all po-
sitive, negative references were all negative and the colors 
showed no significant difference. For determining the within 
lot, within-day, between-day and within-site reproducibility 
batches of kits were assayed with positive reference (C50 + 
20 %), (Cut-off) C50 and negative reference samples (C50 - 20 
%) and tested continuously for 10 days in 40 replicates. Each 
batch shall be tested four times a day, including 2 times in 
the morning and 2 times in the afternoon, and these tests 
shall be performed by the same person in 1 site. The test re-
sult could pass the acceptance criteria and the test results of 
samples with an analyte concentration exceeding C50 ± 20 % 
in this method are consistent. For determining the between-
site and between-operator reproducibility 1 batch of reagents 
were tested continuously for 10 days with positive duplicate 
reference (C50 + 20 %), (Cut-off) C50 and negative reference 
samples (C50 - 20 %) and were tested four times a day, inclu-
ding 2 times in the morning and 2 times in the afternoon, and 
these tests shall be performed by 3 operators tested in 3 sites. 
The test result could pass the acceptance criteria and the test 
results of samples with an analyte concentration exceeding 
C50 ± 20 % in this method are consistent.
With Escherichia coli, Corynebacterium diphtheria, Neisse-
ria gonorrhease, Chalmydia trachomatis, 19-norethindrone 
acetate, Testosterone, ß-Estradiol, D (-) Norgestrel, Whole 
Blood, Urine, Saliva three batches of the ZuhauseTEST Fer-
tility show no cross reaction. No hook effect was observed 
in the concentration range of 250*106 sperm/mL. The limit of 
detection of the test is 15*106 sperm/mL.

 WARNINGS AND IMPORTANT 
 INFORMATION                                                                                                                    
•	 The test is intended for use outside the body only.
•	� Not to be taken internally. Avoid contact of sample dilution 

buffer with skin and eyes as it may cause irritations or aller-
gies. Do not disassemble the test cassette and do not touch 
the test strip.

•	 Keep out of reach of children.
•	� Protect from direct sunlight, do not freeze. Store in a dry 

place (humidity 40–60 %) between 2 °C and 30 °C.
•	� Do not use after the expiration date printed on the package.
•	� Not following the exact instructions can affect the outcome 

of the test. The definitive diagnosis must be confirmed by a 
physician.

•	� This test only assesses the sperm concentration and can not 
provide further information about fertility.

•	� The test may give false positive results, as the sperm con-
centration just below the defined normal range can be reco-
gnized as positive.

•	� All test components are only intended to be used for this 
test. Do not reuse the test or test components!

•	� Do not use the test if the packaging is damaged. Do not use 
broken test components.

•	� This test cannot be used as a method of birth control, pa-
ternity proof or as a protection against sexually transmitted 
diseases.

•	� The test should be performed immediately or within one 
hour after opening the sealed pouch.

•	� Poor vision, color blindness or poor lightening may affect 
your ability to interpret the test correctly.

•	� All test components can be disposed of in the household 
waste.

•	� Any serious incident occurring in relation to the test must be 
reported to the manufacturer and to the competent autho-
rity of the member state in which the user and/or patient is 
established.

•	� Due to lack of sufficient clinical studies the test results can 
not be guaranteed for immunocompromised user and for 
user, who are over 45 years.

d‘acceptation et les résultats de tests des échantillons sont 
cohérents selon l‘application de cette méthode à une con-
centration d‘analyte de plus de C50 ± 20 %. Pour détermi-
ner la reproductibilité intersite et d‘un utilisateur à l‘autre, 
un lot de réactifs a été testé en continu sur 10 jours avec 
des échantillons de référence doubles positifs (C50 + 20 %), 
C50 et des échantillons de référence négatifs (C50- 20 %). 
Ces derniers ont également été vérifiés quatre fois par jour, 
deux fois le matin et deux fois l‘après-midi. Ces tests doi-
vent être réalisés par trois personnes différentes sur un total 
de trois sites. Le résultat de test a pu satisfaire les critères 
d‘acceptation et les résultats de tests des échantillons sont 
cohérents selon l‘application de cette méthode à une con-
centration d‘analyte de plus de C50 ± 20 %. 
Aucune réactivité croisée n‘a été démontrée lors du test de 
trois lots de ZuhauseTEST Fertilité avec Escherichia coli, Co-
rynebacterium diphtheriae, Neisseria gonorrhoeae, Chlamy-
dia trachomatis, acétate de 19-noréthindrone, testostérone, 
béta estradiol, D(-)norgestrel, sang total, urine, salive. Au-
cun « effet crochet » (saturation) n‘a été observé dans une 
plage de concentration de 250*106 spermatozoïdes/ml. La 
limite de détection du test est de 15*106 spermatozoïdes/ml.

 �AVERTISSEMENTS ET INFORMATIONS 
IMPORTANTES                                                                                                                 

•	 Le test est réservé à un usage externe.
•	 �Ne pas ingérer les composants du test. Évitez que la soluti-

on tampon entre en contact avec la peau et les yeux afin de 
prévenir tout risque d‘irritation ou d‘allergie. Ne désassem-
blez pas la cassette de test et ne touchez pas la bandelette 
réactive.

•	 Tenir le test hors de portée des enfants.
•	 �Ne pas exposer le test à la lumière directe du soleil ou au gel. 

Ne pas congeler. Conservez le test dans un endroit sec (à une 
humidité comprise entre 40 et 60 %) entre 2 °C et 30 °C.

•	 �Le produit ne peut être utilisé que jusqu’à la date de pér-
emption imprimée sur l’emballage.

•	� Le test peut donner des résultats incorrects si les instruc-
tions d’utilisation ne sont pas suivies correctement dans les 
moindres détails. Seul un médecin peut poser un diagnostic 
définitif.

•	�� Le test évalue uniquement la concentration de spermato-
zoïdes dans le sperme et ne peut pas fournir d’autres infor-
mations sur la fertilité.

• 	�Le test peut générer des faux positifs étant donné que 
la concentration en spermatozoïdes peut être reconnue 
comme positive lorsqu‘elle se trouve à peine en dessous de 
l‘intervalle normal défini.

• 	�Tous les composants de test sont uniquement destinés à 
être utilisés dans ce test. Ne pas réutiliser le test ou les com-
posants après usage !

• 	�Ne pas utiliser le test si l’emballage est endommagé. Ne pas 
utiliser les composants de test s’ils sont endommagés.

• 	�Ce test ne convient pas à des fins de contraception, de 
preuve de paternité ou de protection contre les maladies 
sexuellement transmissibles.

• 	�Le test doit être réalisé immédiatement ou dans l’heure qui 
suit l’ouverture du sachet en aluminium.

• 	�Une mauvaise vue, un daltonisme ou un éclairage insuffi-
sant peuvent nuire à l’interprétation correcte du test.

• 	�Tous les composants de test peuvent être jetés aux ordures 
ménagères.

• 	�Tout incident grave pouvant survenir en lien avec 
l‘utilisation de ce produit doit être signalé auprès du fa-
bricant et des autorités compétentes de l‘état membre 
correspondant au lieu de résidence de l‘utilisateur et/ou 
du patient.

• 	�En raison d‘études cliniques insuffisantes, les résultats de 
tests ne sont pas garantis concernant les utilisateurs im-
munodéprimés et les utilisateurs âgés de plus de 45 ans.

 �PLAGES DE RÉFÉRENCE BIOLOGIQUES 
ET BIBLIOGRAPHIE                                                                                                                    

Selon le manuel n° 5 de l’OMS, le nombre minimal de sper-
matozoïdes nécessaires à une procréation réussie est de 15 
millions/mL1.
1. �WHO laboratory manual for the examination and proces-

sing of human semen - 5th ed. World Health Organization.
2. �M.A. Coppola1, K.L. Klotz2, K.-a. Kim3, etc. SpermCheck 

Fertility, an immunodiagnostic home test that detects nor-
mozoospermia and severe oligozoospermia.
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 FINALIDAD PREVISTA                                                                                                                                 
Prueba rápida para el análisis in vitro de semen humano, 
que proporciona información que ayuda a determinar la fer-
tilidad en hombres en edad fértil. Este producto sanitario 
IVD detecta antígenos SP-10 mediante medición cualitativa 
basada en la inmunocromatografía, y está destinado al uso 
manual por parte de personas no especializadas para el au-
todiagnóstico. La prueba determina si el recuento de esper-
matozoides alcanza como mínimo el valor de referencia de 
la OMS (15 millones de espermatozoides/ml)1. Esta prueba 
no determina otros factores de la fertilidad.

 INTRODUCCIÓN                                                                                                                                      
Como prueba rápida inmunocromatográfica, ZuhauseTEST 
Fertilidad detecta un componente de la cabeza de los 
espermatozoides (ACRV1) que se une a anticuerpos mar-
cados con oro coloidal. Este complejo se liga a la línea de 
prueba (T) y crea una línea rojiza visible. La prueba contiene 
también un sistema de control consistente en una línea de 
control (C). Esta línea confirma que el volumen de la muestra 
es suficiente y que la prueba se ha realizado correctamente.
Para determinar e interpretar el resultado es necesario ha-
ber leído detenidamente las instrucciones de uso. Es preciso 
haber entendido todos los pormenores antes de realizar la 
prueba. En la página de la derecha se proporciona una guía 
paso a paso que describe la realización de la prueba. Use la 
hoja informativa traducida para obtener información sobre 
las etiquetas de los components.

 CONTENIDO DE LA PRUEBA                                                                                                                                 
•	 2 casetes de prueba en bolsa sellada (SP-10)
•	 2 frascos con solución tampón para diluir la muestra
•	 2 jeringas para recoger el semen

Shandong Weigao Group 
Medical Polymer Co., Ltd.
No.18 Xingshan Road, 
Torch Hi-tech Science Park, 
264210 Weihai, 
Shandong Province, China

0123

 
MedNet GmbH, Borkstraße 10,
48163 Münster

•	 2 vasos para depositar el semen
•	 1 folleto de instrucciones 
•	 1 hoja informativa traducida
Necesario también:

•	 1 temporizador

 PREPARACIÓN                                                                                                                                 
Tenga en cuenta lo siguiente antes de obtener el semen 
mediante estimulación manual (masturbación):

1. �Espere al menos 48 horas —pero no más de 7 días— des-
de la última eyaculación.

2. No utilice geles lubricantes ni lociones.
3. No utilice preservativo.
4. �Deposite todos los componentes, así como el reloj para 

controlar el tiempo, sobre una superficie nivelada. Extrai-
ga del envase la jeringa para recoger el semen pero NO 
extraiga aún el casete de prueba.

5. �Lávese meticulosamente las manos antes de llevar a cabo 
la prueba.

 REALIZACIÓN DE LA PRUEBA                                                                                                                           
En la página de la derecha encontrará imágenes que 
ilustran la realización de la prueba.

 �VALORACIÓN DE LOS RESULTADOS 
DE LA PRUEBA                                                                                                                       

Para evaluar el resultado, compruebe en primer lugar si es 
visible una línea en la ventana de prueba en (C). No importa 
lo marcada o tenue que sea la línea de control.

 RESULTADO POSITIVO                                                                                                                                      
Si puede ver tanto la línea de control (C) como la línea de 
prueba (T), el resultado es positivo. No importa lo marcada 
o tenue que sea la línea de prueba. Un resultado positivo 
significa que el recuento de espermatozoides alcanza como 
mínimo el valor de referencia de la OMS (15 millones de 
espermatozoides/ml)1 y que probablemente tiene usted 
suficientes espermatozoides para procrear. 
No obstante, un resultado positivo por sí solo no confirma 
que usted sea fértil, ya que existe una serie de otros factores 
que pueden influir en la fertilidad del hombre. Si usted y 
su pareja no consiguen concebir un hijo tras unos meses de 
intentos infructuosos, ambos deberían acudir a un médico y 
someterse a pruebas de fertilidad exhaustivas.

(C) (T) (C) (T) (C) (T)

 RESULTADO NEGATIVO                                                                                                                           
Si puede ver solo la línea de control (C) pero NO la línea 
de prueba (T), significa que el resultado es negativo. Su 
recuento de espermatozoides se sitúa por debajo del valor 
de referencia. 
No obstante, un resultado negativo por sí solo no constituye 
una confirmación de infertilidad. Algunos hombres pueden 
engendrar hijos de forma natural pese a presentar recuentos 
de espermatozoides por debajo de este valor. Además, su 
recuento de espermatozoides puede variar de un día a otro. 
Por lo tanto, es posible que obtenga un resultado positivo si 
realiza una nueva prueba al cabo de un tiempo. Sin embar-
go, recomendamos que discuta el resultado de su prueba 
con un médico y se someta a un análisis de semen completo. 
Es muy importante recabar asesoramiento médico si usted 
y su pareja llevan unos meses o más tiempo intentando sin 
éxito concebir un hijo.

INSTRUCCIONES DE USO
(C) (T)

 RESULTADO NO VÁLIDO                                                                                                                       
Si no puede ver la línea de control (C) o solo puede ver la 
línea de prueba (T), significa que la prueba no se ha realizado 
correctamente y no es válida. 
Compruebe si ha seguido exactamente todos los puntos de 
las instrucciones de uso. Lleve a cabo una nueva prueba con 
una nueva muestra de semen. Antes de repetir la prueba, re-
spete un tiempo de espera de al menos 48 horas —pero no 
superior a 7 días— desde la última eyaculación. Si el proble-
ma persiste, póngase en contacto con su distribuidor local.

(C) (T) (C) (T)

 DATOS DE RENDIMIENTO CLÍNICO                                                                                                                                 
El recuento microscópico

Zuhause-
TEST
Fertilidad

Positivo Negativo Total
Positivo 130 (A) 4 (B) 134 (A+B)
Negativo 0 (C) 111 (D) 111 (C+D)
Total 130 (A+C) 115 (B+D) 245 (N)

Sensibilidad = 100 % x [A/(A+C)] = 100.00 %
Especificidad = 100 % x [D/(B+D)] = 96.52 %
Exactitud = 100 % [(A+D)/N] = 98.37 %
Valor predictivo positivo = 100 % x [A/(A+B)] = 97.01 %
Valor predictivo negativo = 100 % x [D/(C+D)] = 100.00 %
Relación de probabilidad positiva = Sensibilidad/(1-Especifici-
dad) = 28.73
Relación de probabilidad negativa = (1-Sensibilidad)/Especifi-
cidad= 0.00

 DATOS DE RENDIMIENTO ANALÍTICO
El estudio de rendimiento muestra que la tasa de coinciden-
cia positiva de tres lotes de ZuhauseTEST Fertilidad es del 
100 % y la tasa de coincidencia negativa de tres lotes de 
ZuhauseTEST Fertilidad es del 100 %. Para determinar la 
repetibilidad se probaron en 10 repeticiones 3 lotes de Zu-
hauseTEST Fertilidad utilizando muestras de referencia po-
sitivas y muestras de referencia negativas repetidas. Todas 
las referencias positivas repetidas fueron positivas, todas las 
referencias negativas fueron negativas y los colores no pre-
sentaron ninguna diferencia significativa. Para determinar la 
reproducibilidad dentro del lote, dentro de un día, entre días 
y dentro de la ubicación, se ensayaron lotes de kits con el 
límite (C50), con muestras de referencia positivas (C50 + 20 
%) y muestras de referencia negativas (C50 - 20 %). Estas se 
ensayaron continuamente a lo largo de 10 días en 40 repe-
ticiones. En el proceso, se ensayó cada lote cuatro veces al 
día: dos veces por la mañana y dos veces por la tarde. Estas 
pruebas deben ser realizadas por la misma persona en una 
ubicación. El resultado de la prueba cumplió los criterios de 
aceptación y los resultados de prueba de las muestras con 
una concentración de analito superior a C50 ± 20 % con este 
método son coherentes. Para determinar la reproducibilidad 
entre ubicaciones y entre usuarios, se ensayó de manera 
continua un lote de reactivos durante 10 días con muestras 
de referencia dobles positivas (C50+ 20 %), C50 y muestras 
de referencia negativas (C50 - 20 %). También estos lotes se 
ensayaron cuatro veces al día: dos veces por la mañana y 
dos veces por la tarde. Estas pruebas deben ser realizadas 
por tres usuarios en tres ubicaciones. El resultado de la pru-
eba cumplió los criterios de aceptación y los resultados de 
prueba de las muestras con una concentración de analito 
superior a C50 ± 20 % con este método son coherentes. 
No se ha detectado ninguna reactividad cruzada duran-
te el ensayo de tres lotes de ZuhauseTEST Fertilidad con 
Escherichia coli, Corynebacterium diphtheriae, Neisseria 
gonorrhoeae, Chlamydia trachomatis, acetato de 19-no-
retindrona, testosterona, ß-estradiol, D(-)norgestrel, sang-
re total, orina y saliva. No se observó efecto gancho en el 
intervalo de concentración de 250*106 espermatozoides/
ml. El límite de detección de la prueba se sitúa en 15*106 

espermatozoides/ml.

 �ADVERTENCIAS E INFORMACIÓN 
IMPORTANTE                                                                                                            

•	 �La prueba está pensada para ser exclusivamente de uso 
externo.

•	 �No debe ingerirse. Evite el contacto de la piel y los ojos con 
el tampón de muestra, ya que podría provocar irritaciones 
o alergias. No desmonte el casete de prueba y no toque la 
tira reactiva.

•	 Mantener fuera del alcance de los niños.
•	� Proteger de la luz solar. No congelar. Almacenar en un lugar 

seco (humedad del aire 40–60 %) a entre 2 °C y 30 °C.
•	� No usar después de la fecha de caducidad impresa en el 

embalaje.
•	� Si no se siguen las instrucciones con exactitud, el resultado 

de la prueba podría verse afectado. El diagnóstico final 
debe confirmarlo un médico.

•	 �La prueba evalúa únicamente la concentración de esper-
matozoides y no proporciona ninguna información adicio-
nal sobre la fertilidad.

•	 �La prueba puede arrojar resultados falsamente positivos, 
dado que la concentración de espermatozoides justo por 
debajo del intervalo normal definido puede detectarse 
como positiva.

•	 �Todos los componentes de la prueba están pensados úni-
camente para usarse con esta prueba. ¡No reutilice la pru-
eba ni los componentes tras el uso!

•	� No usar la prueba si el embalaje está dañado. No usar com-
ponentes de la prueba dañados.
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DE  Sammeln Sie die Samenflüssigkeit im beiliegenden Be-
cher. Sollte ein Teil der Samenflüssigkeit verloren gehen, 
werfen Sie die gesamte Probe weg. Spülen Sie den Becher 
NUR mit Leitungswasser aus. Warten Sie nun wieder 48 
Stunden, aber nicht länger als 7 Tage, um eine neue Probe 
zu gewinnen.

EN  Collect the semen sample into the semen collection cup. 
If you do lose some of the semen, discard the sample. Rinse 
the cup ONLY with tap water. Wait at least 48 hours, but 
not more than 7 days and collect a fresh sample.

FR  Recueillez le sperme dans le godet fourni. En cas de 
perte de sperme, jetez l‘ensemble de l‘échantillon. Rincez 
le godet UNIQUEMENT à l‘eau du robinet. Patientez alors à 
nouveau 48 heures, sans toutefois attendre plus de 7 jours 
pour recueillir un nouvel échantillon.

ES  Deposite el semen en el vaso suministrado. Si se perdiera 
una parte del semen, descarte toda la muestra. Enjuague el 
vaso utilizando SOLO agua corriente. Espere otras 48 horas, 
pero no más de 7 días, antes de obtener una nueva muestra.

DE  Schwenken Sie vorsichtig den Becher mit der Samen-
flüssigkeit und lassen Sie ihn anschließend für 20-60 min 
stehen. Wenn sich die Samenflüssigkeit sichtbar verflüssigt 
hat, führen Sie den Test innerhalb von 3 Stunden durch.

EN  Gently mix the semen sample in the collection cup and 
let it stand for 20-60 min. If the collected semen sample 
has visibly liquified, perform the test within 3 hours.

FR  Agitez avec précaution le godet contenant le sperme, 
puis laissez-le reposer pendant 20 à 60 min. Lorsque vous 
pouvez observer que le sperme s‘est liquéfié, procédez au 
test dans les 3 heures.

ES  Mueva cuidadosamente el vaso con el semen para 
mezclarlo y, a continuación, déjelo reposar durante 20-60 
min. Una vez que el semen se haya licuado de forma visib-
le, lleve a cabo la prueba en un plazo de 3 horas.

DE  Rühren Sie die Samenflüssigkeit 10 Mal mit der Spritze 
zum Aufziehen der Samenflüssigkeit vorsichtig um.

EN  Use semen transfer syringe to gently stir the semen 
sample 10 times.

FR  À l‘aide de la seringue, remuez doucement le sperme 
environ 10 fois avant de le prélever.

ES  Remueva suavemente el semen 10 veces con la jeringa 
para recoger el semen.

DE  Führen Sie die Spritze zum Aufziehen der Samenflüs-
sigkeit so in die Samenflüssigkeit, dass festes oder klebriges 
Material vermieden wird. Ziehen Sie die Spritze nun genau 
bis zur 0,1 ml-Markierung zurück und nehmen Sie so die 
Samenflüssigkeit auf. Vermeiden Sie Luftbläschen, indem 
Sie die Spritze häufiger herausnehmen und die Luft heraus-
drücken und wieder Samenflüssigkeit aufziehen.

EN  Insert the semen transfer syringe into the semen sam-
ple avoiding any solid or sticky material within the semen. 
Pull the plunger to draw the sample into the semen trans-
fer syringe until it reaches the 0,1 ml line on the syringe. 
Avoid getting air bubbles in the semen transfer syringe. 
If this happens, push the semen back out completely and 
then raw semen into the semen transfer syringe again.

FR  Insérez la seringue de collecte de sperme en évitant 
toute matière collante ou solide. Tirez sur le piston de la se-
ringue exactement jusqu‘au repère de 0,1 ml pour aspirer 
le sperme. Évitez l‘introduction de bulles d‘air en sortant la 
seringue fréquemment pour expulser l‘air puis en la rem-
plissant de nouveau de sperme.

ES  Introduzca en el semen la jeringa para recoger el se-
men, evitando el material sólido o pegajoso. Para recoger 
el semen, tire del émbolo de la jeringa hasta alcanzar exac-
tamente la marca de 0,1 ml. Para evitar burbujas de aire, 
extraiga con frecuencia la jeringa, expulse el aire y vuelva 
a recoger semen.

 SCHRITT 5 | STEP 5 | ÉTAPE 5 | PASO 5                                                                                                         

DE  Bringen Sie Testkassette im versiegelten Beutel und 
die Flasche mit Probenverdünnungspuffer vor Testbeginn 
auf Raumtemperatur (15 °C bis 27 °C). Öffnen Sie nun 
die Flasche mit Probenverdünnungspuffer, indem Sie die 
Versiegelung entfernen.

EN  Let the test cassette in a sealed pouch and the sample 
dilution buffer stand at the room temperature (15 °C to 27 
°C) before performing the test. Open the sample dilution 
buffer by removing the seal.

FR  Avant de procéder au test, amenez la cassette de test 
dans sa pochette scellée et le flacon de solution tampon 
pour dilution d‘échantillons à température ambiante (ent-
re 15 °C et 27 °C). Ouvrez maintenant le flacon de solution 
tampon pour dilution d‘échantillons en retirant le sceau de 
protection.

ES  Antes de iniciar la prueba, deje que el casete de prue-
ba en la bolsa sellada y el frasco de tampón para diluir la 
muestra alcancen la temperatura ambiente (de 15 °C a 27 
°C). A continuación, abra el frasco de tampón para diluir la 
muestra retirando el sello.

 SCHRITT 6 | STEP 6 | ÉTAPE 6 | PASO 6                                                                                                         

DE  Setzen Sie nun die Spritze mit Samenflüssigkeit auf die 
Flasche mit Probenverdünnungspuffer und führen Sie vor-
sichtig die vollständige Probenmenge der Lösung zu.

EN  Insert the semen transfer syringe into the sample dilu-
tion buffer and push the plunger gently to add all of the 
semen to the solution.

FR  Placez la seringue contenant le sperme sur le flacon 
de solution tampon pour dilution d‘échantillons et injectez 
avec précaution l‘ensemble de l‘échantillon de solution.

ES  Sitúe la jeringa con el semen sobre el frasco de tampón 
para diluir la muestra y añada con cuidado la cantidad 
completa de la muestra a la solución.

 SCHRITT 7 | STEP 7 | ÉTAPE 7 | PASO 7                                                                                                         

5-10x

DE  Schrauben Sie den beiligenden Verschluss auf die Fla-
sche auf und mischen Sie BEHUTSAM durch Schwenken 
über Kopf (5-10 mal). NICHT schütteln!

EN  Screw the enclosed cap back onto the solution bot-
tle and GENTLY mix the contents thoroughly by turning 
the sample dilution buffer upside down (5-10 times). DO 
NOT shake!

FR  Revissez le bouchon sur le flacon et mélangez le fla-
con EN DOUCEUR en le renversant (5 à 10 fois). NE PAS 
AGITER !

ES  Enrosque en el frasco el tapón suministrado y mezc-
le SUAVEMENTE el contenido volteando el frasco (5-10 
veces). ¡NO agitar!

 SCHRITT 8 | STEP 8 | ÉTAPE 8 | PASO 8                                                                                                         

DE  Lassen Sie die Flasche mit der Probe 2 Minuten stehen.  
Danach sollte sich die Samenprobe mit der Lösung gut ver-
mischt haben. Falls dies nicht der Fall sein sollte, schwenken 
Sie die Flasche erneut. Öffnen Sie nun den Beutel der Test-
kassette und entnehmen Sie diese (Achtung berühren Sie 
nicht das Testfenster!). Legen Sie die Testkassette auf eine 
saubere, trockene und ebene Unterlage. 

EN  Let the sample dilution buffer stand for 2 minutes to 
create the semen mixture. If this does not happen, turn the 
sample dilution buffer upside down again. Open the sealed 
pouch of the test cassette and remove this (Attention: Do 
not touch the result window!). Lay it face up on a clean, 
dry and flat surface.

FR  Laissez reposer le tube contenant l’échantillon pendant 
2 minutes. L‘échantillon de sperme doit ensuite bien être 
mélangé à la solution. Si ce n‘est pas le cas, agitez à nou-
veau le flacon. Ouvrez maintenant la pochette contenant 
la cassette de test et retirez-la. (Attention, ne touchez pas 
la fenêtre de test !) Posez la cassette de test sur un support 
propre, sec et plat.

ES  Deje reposar el frasco con la muestra durante 2 minu-
tos. Una vez completado este paso, la muestra de semen 
debería haberse mezclado bien con la solución. En caso de 
que no sea así, voltee nuevamente el frasco. A continuaci-
ón, abra la bolsa del casete de prueba y extráigalo (atenci-
ón: ¡no toque la ventana de prueba!). Deposite el casete de 
prueba sobre una superficie limpia, seca y nivelada.

 SCHRITT 9 | STEP 9 | ÉTAPE 9 | PASO 9               			                         

x2

5 min

(C)
(T)

(S)

DE  Drehen Sie den oberen Deckel der Flasche ab und drücken 
Sie genau 2 Tropfen der Probe in die Probenvertiefung (S) der 
Testkassette. Bitte beachten Sie, dass keine Flüssigkeit auf das 
Ergebnisfenster – gekennzeichnet durch (T) und (C) – aufge-
tragen wird.

Lesen Sie das Ergebnis 5-10 Minuten nach Zugabe der Probe 
ab. Vor Ablauf der 5 Minuten können niedrige Werte über-
sehen werden, nach mehr als 10 Minuten kann es zu falsch-
positiven Ergebnissen kommen.

EN  Twist off the small cap on the tip of the solution bottle cap 
and squeeze gently to add exactly 2 drops of the semen mix-
ture to the sample well (S) of the test. Please note, that there 
should be no liquid applied to the result windows marked with 
the letters (T) and (C).

Read the result 5-10 minutes after adding the sample. Low 
values may be missed before the 5 minutes have elapsed, and 
false positive results may occur after more than 10 minutes.

FR  Dévissez le capuchon supérieur du flacon et déposez exac-
tement 2 gouttes de l’échantillon dans le puits d’échantillon (S) 
de la cassette de test. Veillez à n‘appliquer aucun liquide sur la 
fenêtre de résultat où figurent les lettres (T) et (C).

Lisez le résultat 5 à 10 minutes après avoir ajouté l’échantillon. 
Le test peut ne pas détecter des valeurs basses avant que les 
5 minutes ne se soient écoulées. Des résultats faux positifs 
peuvent apparaître au-delà de 10 minutes.

ES  Desenrosque la tapa superior del frasco y añada exacta-
mente 2 gotas de la muestra en el pocillo de muestra (S) del 
casete de prueba. Asegúrese de no aplicar líquido en la ventana 
de resultado, identificada por (T) y (C).

Lea el resultado 5-10 minutos después de añadir la muestra. 
Antes de transcurridos los 5 minutos podrían pasarse por alto 
valores bajos, y al cabo de más de 10 minutos pueden obte-
nerse resultados falsamente positivos.

Schritt-für-Schritt Anleitung | Step-by-step instruction | Instruction étape par étape | Instrucción paso a paso
•	 �Esta prueba no está indicada para la prevención del em-

barazo, para la prueba de paternidad ni para la protección 
contra enfermedades de transmisión sexual.

•	� Una vez abierta la bolsa de lámina sellada, debería reali-
zarse la prueba inmediatamente o antes de transcurrida 
una hora.

•	�� Los problemas de visión, el daltonismo o una iluminación 
deficiente pueden afectar a la capacidad para interpretar 
la prueba correctamente.

•	 �Todos los componentes de la prueba se pueden desechar 
junto con los residuos domésticos.

•	� Cualquier incidente grave que se produzca en relación con 
el producto debe notificarse al fabricante, así como a la 
autoridad competente del Estado miembro donde resida 
el usuario y/o paciente.

•	� Debido a la falta de estudios clínicos, no es posible garan-
tizar los resultados de la prueba para usuarios inmunode-
primidos y para usuarios mayores de 45 años.

 �INTERVALO DE REFERECIA 
BIOLÓGICO Y LITERATURA                                                                                                                

Según el manual n.º 5 de la OMS, la concentración mínima 
de espermatozoides necesaria para el éxito de la concepción 
es de 15 millones/mL1.
1.	�WHO laboratory manual for the examination and proces-

sing of human semen - 5th ed. World Health Organization.
2.	�M.A. Coppola1, K.L. Klotz2, K.-a. Kim3, etc. SpermCheck 
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Ergebnis | Result | Résultat | Resultado
Positiv | Positive | Positif | Positivo                                                                                                         

 

Negativ | Negative | Négatif | Negativo Ungültig | Invalid | Invalide | No válido

(C) (T) (C) (T)(C) (T)

(C) (T) (C) (T) (C) (T)

(C) (T) (C) (T) (C) (T)
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