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SwimCount

SPERM QUALITY TEST

EN: Test accuracy 96% FR: Fiabhilité du test 96%

DK: Test ngjagtighed 96% PL: Dokfadnosé testu 96%
NO: Testngyaktighet 96% IT: Accuratezza del test 96%
SE: Testets exakthet 96% ES: Eficacia del test del 96%
DE: Testgenauigkeit 96% SI: Natancnost testa 96%

NL: Nauwkeurigheid van de test 96%

EN: Date of Issue. DK: Udgivelsesdato. NO: Produksjonsdato. SE: Utgivningsdatum. DE: Datum der Ausstellung. NL: Datum van
1002.8 Uvitgifte. FR:Date délivrée. PL: Data wydania. IT: Data di rilascio. ES: Fecha de publicacién. SI: Datum izdaje. 30-06-2022
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. /l/ lagern. NL: Bewaren tussen 2-30 °C. FR: Conservation entre 2-30 °C. PL: Przechowywac w temperaturze 2-30 °C.
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EN: Do not re-use. DK: Kun til engangshrug.NO: M4 ikke brukes om igjen. SE: Far ej &teranvindas. DE: Nicht erneut verwenden.
NL: Niet opnieuw gebruiken. FR: Ne pas réutiliser. PL: Nie uzywac wielokrotnie. IT: Non riutilizzare.
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SELF TEST DEVICE



Self test device

1. Action window

3. Sample well

2. Result window

4. Slider

EN: Self test device
1. Action window

2. Result window

3. Sample well

4. Slider

DK: Hjemmetest

1. Aktionsvindue

2. Resultatvindue

3. Pafyldningskammer
4, Skydehandtag

NO: Selvtest til hjemmebruk
1. Kontrollvindu

2. Resultatvindu

3. Testbrgnn

4. Glidelokk

SE: Sjalvtestningsenhet
1. Reaktionsfonster

2. Resultatfonster

3. Provbrunn

4. Skjutreglage

DE: Selbsttest
1. Tatigkeitsfenster
2. Ergebnisfenster
3. Probenbehalter
4. Schieber

NL: Spermatest (zelftest)
1. Actievenster

2. Resultaatvenster

3. Putje voor spermastaal

4. Schuiver

FR: Autotest

1. Fenétre d’action

2. Fenétre de résultat
3. Puits d’échantillon

4. Bouton glissoire

PL: Wyréh do samokontroli
1. Okienko analizy

2. Okienko wyniku

3. Dotek probkowy

4. Suwak

IT: Dispositivo di
autodiagnosi

1. Finestra di azione
2. Finestra dei risultati
3. Pozzetto del campione

4. Cursore

ES: Autotest

1. Ventana de accién

2. Ventana de resutado

3. Cavidad para la muestra
4. Control deslizante

SI: Pripomoéek za domaco
uporaho

1. Okno za prikaz delovanja
2. Okno za prikaz rezultata
3. Vdolbina za vzorec

4. Drsnik

Take your test during this period

IMPORTANT: Collect your sample at LEAST 2 days, BUT no longer than 7 days after

your last ejaculation.

EN: Take your test during this period
IMPORTANT: Collect your sample at LEAST 2
days, BUT no longer than 7 days after your last
ejaculation.

DK: Foretag testen i denne periode

VIGTIGT: Udfar testen MINDST 2 dage, MEN ikke
lzengere end 7 dage efter din seneste saedafgang.
NO: Utfor testen i lgpet av denne perioden
VIKTIG: Ta preven MINST 2 dager, MEN ikke
lenger enn 7 dager etter siste ejakulering.

SE: Utfor din test under den har perioden
VIKTIGT: Ta provet MINST 2 dagar och HOGST 7
dagar efter din senaste ejakulation.

DE: Machen Sie den Test in diesem Zeitraum

WICHTIG: Nehmen Sie Ihre Probe FRUHESTENS
2 Tage, ABER nicht langer als 7 Tage nach Ihrer
letzten Ejakulation.

NL: Doe de test in de volgende periode

BELANGRIJK: Neem het spermastaal MINSTENS
2 dagen MAAR niet langer dan 7 dagen na uw
laatste ejaculatie.

FR: Prenez votre échantillon pendant cette
période

IMPORTANT : Collectez votre échantillon entre 2 et
7 jours apres votre derniére éjaculation.

PL: Wykonaj test w czasie

WAZNE: Pobierz probke NAJWCZESNIEJ po 2
dniach, lecz nie dtuzej niz PRZED UPLYWEM 7 dni
od ostatniego wytrysku.

IT: Effettua il test in questo periodo
IMPORTANTE: raccogli il tuo campione ALMENO
2 giorni, MA non oltre 7 giorni dopo I'ultima
eiaculazione.

ES: Realice su prueba durante este periodo
IMPORTANTE: Recoja la muestra entre 2 y 7 dias
tras la tltima eyaculacion.

SI: Test izvedite v naslednjih pogojih

POMEMBNO: Zberite svoj vzorec VSAJ 2 dni,
VENDAR ne kasneje kot 7 dni po zadnji ejakulaciji.



1. Collect your sperm sample

2. Perform the test

30 min.

x 10

A*Q

30 min.

Examples of results

*Concentration of
Progressive
Motile Sperm
Cells (Million/mL)



BEFORE TAKING THE TEST, YOU SHOULD:
* Read the instructions carefully
* Ensure that the contents of the SwimCount™ Box are at room

temperature 18-30°C

1. Collect your sperm sample

¢ Check that the contents of the SwimCount™ Box are intact

* Have a watch/clock/timer available

* For instructions for use, please visit our website: www.swimcount.eu

2. Perform the test

Collect your sperm sample in the supplied collection cup.
Make sure that the whole sample is collected. Do not use a condom or lubricant, since this might damage
the sperm cells except for the specially developed SwimCount™ Condom.

o

Leave the sample for 30 min.

It is important that you wait 30 min after producing the sample hefore you perform the next
steps. The waiting time is needed for the sperm sample to liquefy.

Use the syringe to stir the sample 10 times.

Collect exactly 0.5 mL of the sample by using the supplied syringe. It is important to avoid air bubbles
inside the syringe, since this will influence the sample volume.

@ @0

The table helow shows what the colour intensity indicates.

Colour intensity
Male Fertility Status

Concentration of Progressive What does the result mean?
Motile Sperm Cells

(Million/mL)

NORMAL

(8]

(2]

Keep the test device on a horizontal surface
throughout the test procedure. Add the
sample (0.5 mL) slowly to the sample well

marked n from the syringe.

Push the slider slowly all the way forward to
activate the device. Note: You should hear a
‘click-sound”.

The action window will change to:

Wait another 30 min while keeping the test
device on a horizontal surface.

o

(5]

After 30 min pull the slider all the way back
as marked by the arrow.

Note: You should hear a ‘click-sound”.
The action window will change to: @

X4

The result can be read in the window marked
with the symbol shown: @

X4

The darker the colour the more Progressive
Motile Sperm Cells/mL* are present in the
semen sample. The test result should be read
within 5 min after pulling the slider back.
NOTE: Remember to take a picture of your
test result taken within 5 minutes if you have
any questions.

*Progressive Motile Sperm Cells = PMSCs

Your concentration of PMSCs/mL is at the NORMAL level for fertile men according to the World Health Organisation (WHO)*. Men with a
NORMAL concentration of PMSCs/mL have been shown to have a good chance of making their partner pregnant in a natural way within 12
months?3.

Cooper et al. Human Reproduction Update 2010; 16(3): 231-245 | 2Larsen et al. Human Reproduction 2000; 15(7):1562-1567 | *Bonde et al.The Lancet 1998; 352: 1172-1177. Not for contraceptive use.



tended purpose

The SwimCount™ Sperm Quality Test is a qualitative test that detects sperm
concentration above or below 5,000,000 Progressive Motile Sperm Cells per
mL (PMSCs/mL). The test is intended for use as an aid in the determination of a
man’s fertility status. For self-test use.

The test kit includes the following components:
* SwimCount™ Device

* Semen Collection Cup

* Syringe

* Instructions for Use

Questions & Answers

How does the test work?

There are two chambers in the device and only PMSCs can move from one
chamber into the other. Once in the second chamber the PMSCs are stained with
a dye which produces the colour in the result window. The more PMSCs in the
semen sample, the stronger the blue colour will be.

There are several factors influencing male fertility. This test is designed to check
one of these factors. The test measures the number of swimming (Progressive
Motile) Sperm Cells per mL in the semen sample. This is called the concentra-
tion of PMSCs/mL. The number of PMSCs is the best predictor of male fertility
and a key factor in achieving pregnancy.

A PMSC is the only sperm cell that can fertilize an egg in a natural way. The
chance of making a woman pregnant in a natural way increases with the number
of PMSCs (up to a certain limit).

My result is LOW, what does this mean and what should I do now?
A LOW result means that the concentration of PMSCs/mL in your semen sample
is lower than for fertile men. A LOW result does not necessarily mean that you
will be unable to make a woman pregnant in a natural way as sperm quality
varies over time. Lifestyle changes may improve the concentration of PMSCs/
mL which you can check with further SwimCount™ tests or consult your doctor.

How is NORMAL/LOW defined?

The World Health Organization (WHO) describes a normal level of PMSCs as
being more than 5 Million PMSCs/mL2. This means that in a group of fertile
men 95% have a concentration of more than 5 Million PMSCs/mL?.

Cooper et al. Human Reproduction Update 2010; 16(3): 231-245

My result is NORMAL but my partner is not pregnant yet
despite several months of trying. What should we do?

One in six couples have difficulties getting pregnant and

there are factors other than the number of PMSCs/mL that may affect male
fertility. These factors are not assessed with this test. If you and your partner
have been trying to get pregnant for 12 months without success, you should see
your doctor for further testing and investigation.

I have doubts ahout my result, what should I do?
If you would like to have a second opinion or an expert advice, you are welcome

to contact our helpline at info@swimcount.com.

You should always attach a picture of your test result (taken within 5 minutes
for a reliable result) in order for us to give you an expert answer on your test
result. Remember to note from where you have bought your test and to note the
LOT NO and Expiry Date stated on the side of your SwimCount™ Box or on the
back of the test device.

You can also test again with a new kit but you should wait at least 48 hours
before testing with a new sample.

My sample did not become thin and watery within 30 min.

- what should I do?

Some samples take more than 30 min to liquefy (to become thin and watery)
so0 you should wait longer if needed. If your sample has not liquefied within 1
hour, then it is better not to test using this sample. Discard your sample, rinse
out the collection cup with just water and leave to dry. Do not use soap.
Remember to wait 48 hours before you collect the next sample. If the next
sample gives the same result, then consult your doctor.

The test did not seem to work or parts of the test kit were
missing or damaged - what should I do?

If any part of the test kit is missing or damaged or if the test did not seem to
work, please contact us at inf i com ber to attach a picture
of your test device and to note from where you have bought your test and note the
LOT NO. and Expiry Date stated on the side of your purchased SwimCount™ box.

For further questions or queries please contact us at info@swimcount.com or
on www.swimcount.eu: www.myswimcount.co.uk; www.swimcount.ie; www.
swimcount.nz; www. au; Www.swif J; WWW.SWi my

What may affect sperm quality?
There are a number of factors that can affect your sperm quality:
If you have recently (in the last 2-3 months) been unwell particularly if you have

had a high fever, this may affect your sperm quality. It is therefore better to
wait until you are well before retesting your sperm quality.

If you have been taking anabolic steroids or other medication containing
testosterone

Your previous medical history such as:

- Undescended testicles as a baby

- Varicocele (swollen veins in the testicles)

- Groin surgery such as hernia repair

- Mumps in adulthood

- Treatment for cancer

If you are concerned about any of the above factors, you should consult your

doctor who can advise you on the next steps.

Is there anything I can do to improve my sperm quality?

So far there is not much evidence that anything specific can improve your sperm

quality but the following may help:

* Stop taking anabolic steroids (do not stop taking any prescribed medica-
tion without consulting your doctor). Male fertility often returns to normal
once use of steroids is discontinued

* Take showers instead of hot baths — long hot baths may impact sperm quality

N LZ]
< Itisalways worth taking care of yourself and factors like healthy 2 1§
eating, regular exercise, quit smoking and reducing alcohol

consumption will improve your health

What if I want to re-test?

You can test again with a new test kit as long as you wait at least 48 hours
after the first test. If you want to see a possible change in your sperm quality
after lifestyle changes, you should wait at least three months before testing
again. It takes 10-12 weeks for new sperm to be produced so changes in your
lifestyle will not materialize before then.

Performance

With a sensitivity of 98% and specificity of 95% SwimCount™ provides an
excellent performance for measuring the number of PMSCs per mL.

This means that if the test shows that your sperm have less than 5 million
PMSCs per mL., it is 98% likely that the test result is correct. If the test
shows that your sperm have more than 5 Million PMSCs per mL, it is 95%
likely that the result is correct.

Chemical composition

SwimCount™ contains a chemical for staining the PMSCs consisting of a dye
dissolved in a buffered physiological saline solution. The solution is non-toxic.

Interferences

Contamination of the semen sample with urine, red (RBC) and white (WBC)
blood cells interfere with the result of the assay.

Colour hlindness

Precaution: Colour blindness may impact the ability to correctly read the result.

The test device is disposable and cannot be re-used
Discard with normal household waste

Do not use a device that has expired

This device is for self testing

For in vitro diagnostic use only

If you have any questions, please contact us at: info@swimcount.com or on
www.swimcount.eu: www.myswimcount.co.uk; www.swimcount.ie; www.
swimcount.nz; www. au; www. 9; WWW.SWi my

In case any serious incident has occurred in relation to the device, it
shall be reported to the manufacturer and the competent authority

N



FAR DU TAGER TESTEN B@R DU:
* Laese vejledningen grundigt
e Sikre at indholdet i SwimCount™ aesken har en stuetemperatur

pd 18-30°C

* Tjekke at indholdet i SwimCount™ asken er intakt

» Have et ur/en timer til radighed

e For instruktioner, venligst besgg vores webside: www.swimcount.dk

1. Pro din sadpreve

G Producér din saedpreve i saedkoppen.
Ver opmaerksom pd, at hele saedpraven skal opsamles. Brug ikke kondom eller glidecreme, da dette kan
skade saedcellerne medmindre du benytter det specielt udviklede SwimCount™ Kondom.

Lad sadpreven std i 30 min.
testen. Ventetiden er ngdvendig for at sikre, at sa@dprgven er hlevet flydende.
Benyt sprgjten til at omrgre sadprgven 10 gange.

Sug praecis 0,5 ml. af sadpraven op i vedlagte sprgjte. Det er vigtigt at undgd at suge luftbobler op i

G Det er vigtigt, at du venter i 30 min. efter at have produceret s@dprgven for du forts@tter med
0 sprgjten, da dette kan pdvirke volumen pa saedpraven.

dfar testen

(1)
(2]
(3]

o

Placer testenheden pé en vandret flade
under hele testproceduren. Tilfgj langsomt
sadpreven (0,5 ml.) fra sprejten ned i pafyld-

ningskammeret markeret med n 9

Skub langsomt skydehdndtaget helt frem for
at aktivere test-enheden.

Bemaerk: Du skal kunne hgre en 'klik-lyd".
Aktionsvinduet skifter til:

Vent yderligere 30 min. mens du lader
test-enheden ligge pd en vandret overflade.

Efter 30 min. traekkes skydehdndtaget helt
tilbage, som markeret med pilen.

Tahellen herunder viser hvad resultatet (farveintensiteten) fortaller om din sedkvalitet.

Koncentration af
Progressive Motile Sadceller
(millioner/ml)

Farveintensitet Fertili-
tetsstatus

Hvad hetyder resultatet?

NORMAL

Bemaerk: Du skal kunne hgre en “klik-lyd".
Aktionsvinduet skifter til:

X4

Resultatet kan aflaeses i vinduet markeret
med @
4

Des mgrkere farve, des flere Progressive Mo-
tile Seedceller*/ml. findes der i sadpraven.
Testresultatet skal afleeses indenfor 5 min.
efter at skydehdndtaget er trukket tilbage.

0BS: Husk at tage et billede af testresultatet
indenfor 5 minutter, hvis du skulle have
spargsmal hertil.

*Progressive Motile Sadceller = PMSCs

Din koncentration af PMSCs/ml. er NORMAL i forhold til normalvaerdien for fertile maend ifglge Verdenssundhedsorganisationen (WHO)™.
Mand med en NORMAL koncentration af PMSCs/ml. har vist at have en god chance for at ggre sin partner gravid pd en normal made indenfor
12 maneder 2.

8 Cooper et al. Human Reproduction Update 2010; 16(3): 231-245 | 2Larsen et al. Human Reproduction 2000; 15(7):1562-1567 | *Bonde et al.The Lancet 1998; 352: 1172-1177. Testen kan ikke anvendes som praevention.



Tilsigtet formal

SwimCount™ Sperm Quality Test er en kvalitativ test, der paviser om saed-
koncentration er over eller under 5.000.000 Progressive Motile Saedceller pr.
ml (PMSC’er/ml). Testen er beregnet som en hjeelp til indikation af en mands
fertilitetsstatus. Til selvtestbrug.

Testsattet indeholder fgl e | ter:
SwimCount™ test-enhed
Saedkop

* Sprojte

* Brugervejledning

Spergsmal og svar

Hvordan virker testen?

Der er to kamre i testenheden, og kun PMSCs kan svgmme fra det ene kammer
til det andet. N&r de er sugmmet ind i det andet kammer, bliver PMSC’erne
farvet, hvilket genererer farven i resultatvinduet. Jo flere PMSCs i saedpraven,
jo kraftigere vil den bl farve vare.

Der er flere faktorer, som kan have indflydelse p& mandens fertilitet. Denne

test er designet til at undersgge én af disse faktorer. Testen maler antallet af
bevaegelige (Progressive Motile) Saedceller pr. ml. i saedprgven. Dette kaldes
koncentrationen af PMSCs/ml. Antallet af PMSCs er den bedste forudsigelse for
mandlig fertilitet og en ngglefaktor for at opnd graviditet.

En PMSC er den eneste sadcelle, der kan befrugte et ag pd en naturlig méde.
Chancen for at gare en kvinde gravid pd naturlig méde stiger med antallet af
PMSCs i saedpraven (op til en gvre graense).

Mit resultat er LAVT - hvad hetyder det, og hvad kan jeg ggre?

Er resultatet LAVT, betyder det, at antallet af PMSCs/ml. i seedprgven
er under hvad der normalt findes blandt fertile maend (normalt frugtbare
meend).

Et LAVT resultat betyder ikke ngdvendigvis, at du ikke kan ggre en frugt-
bar kvinde gravid pd naturlig made, da saedkvaliteten varierer over tid.
Livsstilseendringer kan forbedre koncentrationen af PMSCs/ml., hvilket
du kan teste med en ny SwimCount™ Test eller forhgre dig hos din laege,
som kan radgive dig om de nzste trin.

Hvordan er LAV og NORMAL defineret?

Ifglge Verdenssundhedsorganisationen (WHO) skal en mand have mere
end 5 millioner PMSCs/ml. i forhold til normaltvaerdien for fertile maend?.
Dette betyder, at i en gruppe af fertile maend har 95% en koncentration af
PMSCs pd over 5 millioner/ml. i deres sadpravel.

Cooper et al. Human Reproduction Update 2010; 16(3): 231-245

Mit resultat viser NORMAL, men min partner er stadig ikke hlevet
gravid, selvom vi har prgvet i adskillige maneder. Hvad skal vi ggre?

Et ud af seks par har problemer med at blive gravide pa naturlig made. Der er
andre faktorer end antallet af PMSCs/ml., som ikke males i denne test, men
som kan have betydning for mandens evne til at f4 barn. Hvis det ikke lykkes for
jer at blive gravide indenfor 12 maneder, bgr I tale med jeres laege for at blive
yderligere testet og undersggt.

Jeg er ikke sikker pa mit resultat — hvad skal jeg gore?

Hvis du gnsker en anden vurdering eller et rad fra en ekspert, sd er du velkom-
men til at kontakte vores kundesupport pd info@swimcount.com.

Du skal huske at vedhzefte et billede af dit testresultat (taget indenfor 5 minut-
ter), for at vi kan give dig et validt svar pa dit testresultat.

Husk at notere hvorfra du har kebt din test, hvilket land du bor i og notere LOT
nt. og udlgbsdato, som er angivet pd siden af SwimCount ™ zesken eller i bunden
af din testenhed.

Du kan ogsd gentage testen med et nyt kit, men vaer opmaerksom pa, at der skal
9a mindst 48 timer, far du tester igen.

Min preve er stadig meget tyktflydende og bliver ikke vandig efter
jeg har ventet i 30 min. - hvad skal jeg ggre?

Nogle saedprover tager mere end 30 min., ferend de bliver vandige og tyndt-
flydende og du skal sledes vente laengere tid. Hvis proven ikke er blevet tyndtfly-
dende efter 3 time, er det bedre ikke at foretage testen med denne prove. Kassér
din preve, rens opsamlingshaegeret og lad det tarre. Brug ikke sabe.

Husk at du skal vente mindst 48 timer, fgr du tager den naeste prave. Hvis den
naste prave viser samme resultat, bar du kontakte din laege.

Testen ser ikke ud til at virke eller dele af testkittet mangler eller er
gdelagt — hvad her jeg gare?

Huvis dele af testkittet mangler eller er gdelagt, eller hvis testen ikke synes at
virke, skal du kontakte os p& info@swimcount.com. Husk at vedhafte et billede
af dit testresultat (taget indenfor 5 minutter), og notere hvorfra du har kebt din
test, hvilket land du bor i samt notere LOT nr. og udlgbsdato, som er angivet pd
siden af SwimCount™ aesken eller i bunden af din testenhed.

For yderligere spargsmal eller forespgrgsler, venligst kontakt os pd
info@swimcount.com eller besgg www.swimcount.dk.

Hvad kan have indflydelse pa sedkvalitet?

Der er flere faktorer, som kan have indflydelse pa saedkvaliteten:

Hvis du har vaeret syg inden for de sidste 2-3 méneder, specielt med hgj feber,

kan dette have betydning for din saedkvalitet. Det er derfor bedst at vente, til du
er helt rask, farend du gentager testen

Hvis du har taget anabolske steroider og andre praeparater som indeholder
testosteron

Din tidligere sygdomshistorie som:

- Huis testiklerne ikke var faldet pa plads i pungen som baby

- Varicocele (opsvulmede vener i testiklerne)

- Operationer i pungen som for eksempel brok

- Faresyge som voksen

- Behandling for kraeft

Hvis du er bekymret for nogle af de ovenstdende faktorer, bgr du konsultere din
lzege, som kan radgive dig om de naeste skridt.

Er der noget jeg kan ggre for at forbedre min sadkvalitet?

Der er ikke noget videnskabeligt bevis for, at der er noget specifikt der kan
forbedre din saedkvalitet, men ned le kan is hjeelpe:

« Stop med at tage anabolske steroider (stop ikke en ordineret behandling uden
at konsultere din leege). Saedkvaliteten vender ofte tilbage til det normale,
nér man ophgrer med brugen af anabolske steroider

Det er er altid vaerd at tage vare pa dig selv og faktorer som at spise sundt,
regelmaessig motion, rygestop og reducere indtag af alkohol vil forbedre din
sundhed

Tag brusebad i stedet for varme karbade — lange varme bade kan
pdvirke saedkvaliteten

Hvad hvis jeg gerne vil teste min s@dkvalitet igen?

Du kan gentage testen, s lnge du husker, at der skal g& mindst 48 timer efter
den farste test. Hvis du vil se en mulig @ndring i seedkvaliteten, efter andringer
i din livsstil, bgr du vente mindst 10 uger (2-3 maneder) for du tager den naeste
test. Det tager 10 uger for ny saed at blive produceret, s andringer i din livsstil
vil ikke komme til udtryk fgr det tidspunkt.

Med en sensitivitet pd 98% og en specificitet p& 95% har SwimCount™ en
meget fin mélengjagtighed for méling af antallet af PMSCs/ml.

Dette betyder, at hvis dit testresultat viser, at din seedpreve indeholder mindre
end 5 millioner PMSCs/ml., er det 98% sandsynligt at resultatet er korrekt.
Hvis din test viser, at din seed har mere end 5 millioner PMSCs/ml., er det 95%
sandsynligt at resultatet er korrekt.

Sam

s®tning af reag

SwimCount™ indeholder et reagens, som har til formal at farve PMSCs.
Reagenset bestdr af et farvestof, der er oplgst i fysiologisk bufferet saltvand.
Oplgsningen er ikke giftig.

Kontaminering af saedprgven med urin, rgde (RBC) og hvide (WBC) blod-
legemer kan have indflydelse pa testresultatet.

Farveblindhed

Advarsel: Farveblindhed kan have en effekt pd aflaesning af testresultatet.

Testen er til engangsbrug, og kan ikke genanvendes
Smides ud med almindeligt husholdningsaffald

Brug ikke udstyret, hvis holdbarhedsdatoen er overskredet
Dette udstyr er en selvtest

Testen er kun til in vitro diagnostisk brug

Huvis du har spgrgsmal, bedes du kontakte os pd: info@swimcount.com eller
www.swimcount.dk

I tilfaelde af at der er indtruffet en alvorlig haendelse i forbindelse med brug af
testen, skal det rapporteres til producenten og den kompetente myndighed af
il aten (L i

yrelsen).



FOR DU TAR TESTEN, BAR DU:
* Lese bruksanvisningen ngye

* Sgrge for at SwimCount™ eskens innhold har romtemperatur

ved 18-30°C

¢ Sjekke at SwimCount™ eskens innhold er intakt
¢ Ha en klokke for nedtelling tilgjengelig
* Se nettsiden var for instruksjoner: www.swimcount.no

1. Ta en sedprove

Bruk oppsamlingskoppen til seedpraven. Sgrg for & fa med hele praven. Ikke bruk kondom eller glide-
middel, siden dette kan skade spermiene. Unntaket er det spesielt utviklede SwimCount™ Kondomet.

La praven std i 30 minutter.
Det er viktig at du venter i 30 minutter etter at du har produsert prgven, for du gar videre til neste
trinn. Ventetiden er ngdvendig for at sedpreven skal bli tyntflytende.

Bruk overfaringssprayten til & rare i praven 10 ganger.

Trekk opp ngyaktig 0,5 ml av praven ved hjelp av overfaringssprayten. Det er viktig & unngd luftbobler i
overfaringssprayten fordi det vil endre volumet pa praven.

© @0

ellen nedenfor viser hva fargeintensiteten indikerer.

Fargeintensitet Mannlig | Konsentrasjon av progressivt
fertilitetsstatus motile sedceller
(millioner/ml)

Hva hetyr resultatet?

NORMAL

2. Ta testen

2]
o
(4]

Ha testenheten pd et horisontalt underlag
gjennom heletestprosedyren. Tilsett praven
fra overfaringssprayten (0,5 ml) langsomt

over i testbrgnnen n

Skyv glidelokket sakte hele veien frem for &
aktivere enheten. NB: Du skal skyve frem til
du hgrer et klikk.

Kontrollvinduet vil endres til:

Vent i ytterligere 30 minutter mens testen
ligger pa et horisontalt underlag.

Etter 30 minutter skyves glidelokket tilbake
som merket med pilene

(5]

NB: Du skal skyve frem helt til du hgrer et
klikk. Kontrollvinduet vil endres til: @

X4

Resultatet kan leses i vinduet som er merket
med: @
Y4

Jo markere farge, jo flere progressivt motile
sadceller per milliliter finnes i praven.

Les av testresultatet innen 5 minutter etter
at du har skjevet glidelokket tilbake.

0BS: Husk & ta bilde av testresultatet
ditt innen 5 minutter dersom du har noen
sparsmal

*Progressivt Motile Saedceller = PMSCs

Din konsentrasjon av PMSCs/ml er pd normalt niva for fertile menn i falge Verdens Helseorganisasjon (WHO). Menn med NORMAL konsentra-
sjon av PMSCs/ml har vist & ha god sjanse for & gjgre sin partner gravid naturlig i lgpet av en periode pd 12 maneder.

10 Cooper et al. Human Reproduction Update 2010; 16(3): 231-245 | 2Larsen et al. Human Reproduction 2000; 15(7):1562-1567 | Bonde et al.The Lancet 1998; 352: 1172-1177. M4 ikke brukes som prevensjonsmiddel.



Bruksomrade

SwimCount™ Saedkvalitetstest er en kvalitativ test som maler konsentrasjon
av sadceller over eller under 5 000 000 progressivt motile sadceller per ml
(PMSCs/ml). Testen er tiltenkt & bidra til & bestemme mannens fertilitetsstatus.
Til bruk for selvtesting.

Testkitet hestar av felgende komponenter:

* SwimCount™ testen
+ Sadoppsamlingskopp
* Sproyte

* Bruksanvisning

Sparsmal og svar

Hvordan fungerer testen?

Det er to kamre i enheten og kun PMSCs kan bevege seg fra ett kammer og over
i det andre. Nar PMSCs er kommet over i det andre kammeret farges de med

et fargestoff som gir fargen i resultatvinduet. Jo flere PMSCs i prgven, desto
sterkere blir den lilla fargen.

Det er flere faktorer som pdvirker mannlig fertilitet. Denne testen er designet
for & sjekke en av disse faktorene. Testen maler antall sysmmende (Progressivt
motile) spermier per ml seedprave. Dette kalles konsentrasjonen avPMSCs/ml.
Antall PMSCs er den beste indikatoren for mannlig fertilitet, og en ngkkelfaktor
for & oppnd graviditet.

En PMSC er den eneste saedcellen som kan befrukte et egg naturlig. Sjansen for
& gjere en kvinne gravid naturlig gker med antall PMSCs (opp til et visst nivd).

Resultatet mitt er LAVT. Hva betyr dette og hva bgr jeg gjore na?

Et LAVT resultat betyr at konsentrasjonen av PMSCs/ml i saedprgven er lavere
enn den for fertile menn. Du bgr oppsgke lege for videre testing og undersgkelse.
Et LAVT resultat betyr ikke ngdvendigvis at du ikke kan gjgre en kvinne gravid
pé naturlig méte, for saedkvalitet varierer over tid. Livsstilsendringer kan gke
konsentrasjonen av PMSCs/ml, som du kan sjekke med flere SwimCount tester
eller du kan snakke med legen din.

Hvordan defineres NORMALT/LAVT?

Verdens helseorganisasjon (WHO) beskriver normalt antall PMSCs som mer enn
5 millioner PMSCs/ml.! Dette betyr at i en gruppe med fertile menn har 95 % av
disse et antall PMSCs p& 5 millioner/ml eller hgyere.!

1Cooper et al. Human Reproduction Update 2010; 16(3): 231-245
Resultatet mitt er NORMALT, men partneren min er enna ikke gravid
til tross for flere maneders forsgk. Hva her vi gjgre?

1 av 6 par kan ha problemer med & bli gravide og det er andre faktorer enn antall
PMSCs/ml som kan pavirke mannlig fertilitet. Disse faktorene vurderes ikke med
denne testen. Hvis du og partneren din har forsgkt & bli gravide i 12 maneder
uten & lykkes, bar dere oppsgke lege for videre testing og undersgkelse.

Jeg tviler pa resultatet, hva hgr jeg gjore?

Hvis du gnsker en second opinion eller ekspertrad, kan du kontakte vér hjelpe-
linje pd info@swimcount.com. Du ma alltid legge ved et bilde av testresultatet
(tatt innen 5 minutter for et riktig resultat) for at vi kan gi deg ekspertsvar pd
ditt testresultat. Husk ogsd & skrive hvor du kjepte testen, og LOT nummer og
utlgpsdato som du finner pd siden av SwimCount™-esken eller pd undersiden av
selve testen.

Du kan ogsd ta testen pd nytt, men du bgr vente i minst 48 timer for du tester
med en ny prgve.

Prgven hle ikke tyntflytende i lspet av 30 minutter - hva her jeg
gjore?

For noen prgver tar det mer enn 30 minutter & bli tyntflytende og du kan vente
lenger om ngdvendig. Dersom praven ikke har blitt tyntflytende i lgpet av 3
timer, er det antagelig best & ikke bruke denne praven til testing. Kast prgven og
skyll oppsamlingskoppen med rent vann og sett den til tark. Bruk ikke s&pe.
Husk & vente i 48 timer for du tar en ny preve. Snakk med lege dersom neste
prove gir samme resultat.

Testen synes ikke a virke eller deler av testsettet manglet eller var
gdelagt - hva ber jeg gjere?

Hvis deler av testsettet mangler eller er gdelagt eller hvis testen ikke synes &
virke, ta kontakt med oss pd info@swimcount.com.

Husk & legge ved et bilde av testen din. Skriv hvor du kjgpte testen, samt
lot-nummeret og utlapsdatoen som stdr skrevet pd utsiden av SwimCount-esken.

Hva kan pavirke spermiemotilitet?
Det er flere faktorer som kan pévirke antall motile spermier:

Hvis du nylig (siste 2-3 méneder) har vaert syk, og sarlig med feber, kan dette
pavirke saedkvaliteten. Det er bedre & vente til du er blitt frisk far du pd ny tester
saedkvaliteten

Hvis du har tatt anabole steroider eller andre medikamenter som inneholder
testosteron

- Tidligere medisinsk historie som f.eks.:

- Retinerte testikler som baby

- Varikocele (hovne vener i testiklene)

- Operasjon i lysken, som f.eks. brokk

- Kusma i voksen alder

- Behandling for kreft

Hvis du er bekymret for noen av de ovennevnte faktorene, bgr du ta kontakt med
lege som kan r&de deg til hva du kan gjere videre.

Er det noe jeg kan gjere for a gke antall motile spermier?

Forelgpig er det ikke mye som tyder pa at det er konkrete tiltak som gker antall
motile spermier, men fglgende kan hjelpe:

*  Slutte pd anabole steroider (ikke slutt & ta foreskrevet medisin uten farst &
konsultere med legen din). Mannlig fertilitet gar ofte tilbake til normalt ndr
bruken av steroider opphgrer.

« Dusj i stedet for & ta varme bad - lange varme bad kan pdvirke saedkvaliteten.

Det er alltid viktig & ta vare pa deg selv ved & spise sunt, trene regelmessig,
slutte & rpyke og redusere alkoholinntaket. Dette vil forbedre helsen din.

-
=1
Du kan teste deg pd nytt med et nytt sett, sd lenge du venter i minst 48 timer
etter den farste testen. Hvis du gnsker & se mulige endringer i seedkvaliteten,
etter livsstilsendringer, ber du vente i minst 10 uker (2-3 maneder)

for du tester pd nytt. Det tar kroppen 10 uker & produsere nye spermier, slik at
livsstilsendringer ikke vil gjgre seg gjeldende for det.

Performance

Med en sensitivitet p& 98% og spesifisitet pd 95% gir SwimCount en utmerket
madling av antall PMSCs per ml.

Dette betyr at hvis testen viser at seeden dine har mer enn 5 millioner PMSCs,
er det 98% sannsynlighet for at testresultatet er korrekt. Hvis testen viser at
saden din har mindre enn 5 millioner PMSCs per ml, er det 95% sannsynlighet
for at resultatet er korrekt.

Hva om jeg gnsker 3 ta testen pa nytt?

Kjemisk kompo

SwimCount inneholder et kjemikalie for & farge de PMSCs og bestdr av et
fargestoff som er opplgst i en bufret fysiologisk i
er ikke giftig.

alt lgsning. L

Forstyrrelser

Kontaminering av saedprgven med urin, rgde (RBC) og hvite (WBC) blodceller
pavirker resultatet til testen.

Fargeblindhet

Forholdsregel: Fargeblindhet kan pdvirke evnen til & lese resultatet korrekt.

Viktig

Testenheten er til engangsbruk og kan ikke brukes om igjen
Kastes med vanlig husholdni fall

Bruk ikke en enhet som har gétt ut pa dato

Denne enheten er en selvtest til hjemmebruk

Kun til diagnostisk bruk in vitro

Kontakt oss gjerne dersom du har spgrsmal: info@swimcount.com
www.swimcount.no

Dersom alvorlige hendelser inntreffer ved bruk av dette produktet, skal det rap-
porteres til produsenten og til ansvarlig myndighet i landet hvor testen er kjgpt.
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INNAN DU TAR TESTET SKA DU:
e Lasa instruktionerna noggrant

» Se till att innehdllet i SwimCount™ forpackningen haller en

rumstemperatur pa 18-30°C

» Kontrollera att innehallet i SwimCount™ férpackningen &r intakt
¢ Ha armbandsur/klocka/tidtagarur till hands
 For bruksanvisningar, var god besék var webbplats: www.swimcount.se

1. Ta provet

Q Uppsamla ditt spermaprov i den medféljande uppsamlingskoppen. Se till att hela spermaprovet samlas
upp. Anvénd inte kondom eller glidmedel da det kan skada spermiecellerna, undantaget den sérskilt
utvecklade SwimCount™ kondomen.

LAt provet std i 30 minuter.
Det ar viktigt att du vantar 30 minuter efter att ha producerat provet innan du utfor nasta steg.
Denna vantetid hehdvs for att sadesvatskan ska hli tunt och vattnigt.

Anvénd dverforingssprutan, och rér runt 10 varv i provet.

Dra upp exakt 0,5 ml av provet i den medféljande 6verforingssprutan. Det ar viktigt att undvika luft-
bubblor inne i sprutan, da det paverkar provets volym.

@ @0

Fargintensitet Manlig Koncentration av Progressiva | Vad hetyder resultatet?
fertilitet Motila Spermieceller
(miljon/mL)

Testenheten ska vara placerad pa en horison-
tell yta under hela testproceduren. Spruta
|8ngsamt ned provet (0,5 mL) i provbrunnen
markerad n fran éverforingssprutan.

For sakta skjutreglaget hela vdgen framét for
att aktivera enheten.

0BS! Du bér héra ett ‘klickljud’.
Aktiveringsfonstret &ndras da till:

Vanta i ytterligare 30 minuter. Testenheten
ska under tiden vara placerad pa en horison-
tell yta.

2. Utfor testet

N&r 30 minuter har gatt ska du fora skjut-
reglaget hela vdgen bakat enligt pilarna.

0BS! Du bor hora ett ‘klickljud’. Aktiverings-
fonstret dndras da till: @

Y4

Resultatet kan avldsas i fonstret markerat
med: @
X4

Ju morkare féarg desto fler progressiva motila
spermieceller/mL finns i spermaprovet.
Testresultatet ska avldsas inom 5 minuter
fran det att skjutreglaget fordes bakat.

0BS! Kom ihdg att ta en bild av ditt testre-
sultat inom 5 minuter om du har fragor.

*Progressiva Motila Spermieceller = PMSCs

NORMAL Din koncentration av PMSC / ml ligger pa NORMAL niva for fertila man enligt Varldshélsoorganisationen (WHO)!. M&n med en NORMAL
» koncentration av PMSC / ml har visat sig ha en god chans att gora sin partner gravid pd ett naturligt satt inom 12 manader?3.

12 Cooper et al. Human Reproduction Update 2010; 16(3): 231-245 | 2Larsen et al. Human Reproduction 2000; 15(7):1562-1567 | >Bonde et al.The Lancet 1998; 352: 1172-1177. Ej for anvandning som preventivmedel.



Avsett andamal

SwimCount™ Sperm Quality Test &r ett kvalitativt test som detekterar spermie-
koncentration dver eller under 5 000 000 progressiva rorliga spermier per ml
(PMSCs/mL). Testet &r avsett att anvandas som ett hjdlpmedel for att faststélla
en mans fertilitetsstatus. For sjalvtestanvéandning.

Testsatsen innehaller foljande komponenter:

* SwimCount™-enhet

*  Spermauppsamlingskopp
* Spruta

* Anvéndningsinstruktioner

Fragor och svar

Hur fungerar testet?

Det finns tvd kammare i enheten och endast PMSC-spermier kan férflytta sig
fran den ena kammaren till den andra. Nar PMSC-spermierna vél befinner sig
i den andra kammaren fargas de med ett fargmedel som ger den farg som syns i
resultatfonstret. Ju fler PMSC-spermier som finns i provet, desto mérkare blir
purpurfargen.

Det finns flera faktorer som péverkar fertiliteten hos mén. Detta test &r utformat
for att kontrollera en av dessa faktorer. Testet mater antalet simmande (progres-
siva rorliga) SpermieCeller per mL sddesvatska. Detta kallas fér koncentrationen
av PMSC/mL. Antalet PMSC-spermier ger basta férutsdgelsen av manlig fertili-
tet, och ar en nyckelfaktor ndr det kommer till méjligheten att uppna graviditet.

En PMSC-spermie ar den enda spermiecellen som kan befrukta ett 4gg pd na-
turligt sétt. Chansen att géra en kvinna gravid pd naturligt sétt kar med antalet
PMSC-spermier (upp till en viss grans).

Mitt resultat visar LAG. Vad betyder det och vad hér jag gira nu?

Ett LAGT resultat betyder att koncentrationen avoPMSC-spermier/mL i

din sddesvatska dr lagre an for fertila man. Ett LAGT resultat behdver inte
nédvéndigtvis betyda att du inte kan géra en kvinna gravid pa naturligt satt, d&
spermakvaliteten varierar over tid. Livsstilsforandringar kan forbattra koncen-
trationen av PMSC-spermier/mL, ndgot som du kan underséka vidare med en
SwimCount™ test eller hor med din ldkare.

Hur definieras NORMAL/LAG?

Enligt Vérldshalsoorganisationen (WHO) beskrivs en normal nivd av PMSC-
spermier som mer @n 5 miljoner PMSC/mI*. Det betyder att i en grupp av fertila
man sa har 95% en koncentration pd éver 5 miljoner PMSC-spermier/ml™.

Cooper et al. Human Reproduction Update 2010; 16(3): 231-245

Mitt resultat visar NORMAL men min partner ar inte gravid dannu
trots att vi har forsokt i flera manader. Vad ska vi gora?

En sjattedel av alla par kan ha svart att dstadkomma graviditet och det finns
andra faktorer dn antalet PMSC- spermier/mL som kan pdverka en mans
fertilitet. Dessa faktorer omfattas inte av detta test. Om du och din partner har
forsokt att bli gravida i 12 mdnader utan att lyckas bér du kontakta din lakare
for ytterligare prover och undersokning.

Jag tvivlar pa mitt resultat, vad ska jag géra?

ill ha ett andra utldtande eller expertrdd ar du vdlkommen att kontakta
linje p& inf i com. Du bor alltid bifoga en bild av ditt testre-
sultat (taget inom 5 minuter for ett tillforlitligt resultat) s& att vi kan ge dig ett
expertsvar pa ditt testresultat. Kom ihdg att notera var du har kopt ditt test och
notera LOT Nr. och utgdngsdatum som anges pd sidan av SwimCount™ -boxen
eller pd undersidan av testanordningen.

Du kan ocksé testa igen med ett nytt kit men du bor vinta minst 48 timmar innan
du testar med ett nytt prov.

Mitt prov hlev inte tunt och vattnigt inom 30 minuter. Vad hor jag
gora?

En del prov tar mer an 30 minuter att bli tunna och vattniga och du kan vanta
langre om det behdvs. Om ditt prov inte har blivit tunt och vattnigt inom 3
timmar &r det bst att inte utfora testet med det provet. Hall i s& fall ut provet,
rengdr uppsamlingskoppen med endast vatten och It sedan koppen torka.
Anvand inte tvdl.

Kom ihdg att vdnta 48 timmar innan du tar nésta prov. Om nésta prov ger
samma resultat, kontakta din ldkare.

Testet verkade inte fungera eller vissa delar av testsatsen saknades
eller var skadade. Vad ska jag gora?

0m n&gra delar av testpaketet saknas eller dr skadade eller om testet inte verkar
fungera, kontakta oss pd info@swimcount.com.

IKom ihdg att bifoga en bild av din testenhet och anteckna varifran du har képt
ditt test och notera det LOT nummer och utgangsdatum som anges pa sidan av
din képta SwimCount™ férpackning.

For ytterligare frégor eller fragor, vénligen kontakta oss pd
info@swimcount.com

Vad kan paverka spermiekvaliteten?
Det finns flera faktorer som kan paverka spermiekvaliteten:

0m du nyligen (under de senaste 2-3 manaderna) har varit sjuk och speciellt om
du har haft feber kan det paverka kvaliteten pd din sperma. Det &r bést att du
véntar tills du &r frisk innan du testar kvaliteten pd din sperma igen

Om du har tagit anabola steroider eller andra ldkemedel som innehdller
testosteron

Din tidigare sjukdomshistoria som t.ex.:

- Icke nedstigna testiklar nar du var spadbarn

- Pungdderbrack (svullna blod&dror i testiklarna

- Ljumskoperationer som t.ex. brackoperationer

- Pdssjuka i vuxen alder

- Cancerbehandling

Om du &r oroad dver ndgon av faktorerna ovan ska du kontakta din likare, som
kan ge dig rad om nista steg.

Finns det ndgot jag kan gora for att forhattra min spermiekvalitet?

Hittills finns inte mycket bevis fér att ndgot specifikt kan forbéttra spermiekvali-
teten men féljande kan eventuellt hjalpa:

* Sluta ta anabola steroider. (Men sluta inte ta ordinerade lakemedel utan
att férst radfrdga din lakare.) Fertiliteten hos man blir ofta normal igen nar
anvéndningen av steroider upphor

« Duscha i stéllet for att bada - Idnga, varma bad kan péverka spermiernas
kvalitet

 Det ar alltid vért att halla sig i form och din hélsa kommer att -"_
forbattras om du t.ex. dter nyttigt, motionerar regelbundet, slutar roka och
drar ned pa din alkoholkonsumtion

Vad gor jag om jag vill ta om testet?

Du kan ta testet igen med ett nytt testkit men du méste vdnta minst 48 timmar
efter det forsta testet. Om du vill se om din spermiekvalitet har fordndrats efter
att ha dndrat din livsstil ska du vénta minst 10 veckor (2-3 m&nader) innan du
tar testet igen. Det tar 10 veckor for nya spermier att produceras och eventuella
férdndringar i din livsstil kommer darfor inte att ge ndgra resultat innan dess.

Med en kénslighet pd 98% och en specificitet pA 95% ger SwimCount™
utmarkta resultat for métning av antaletPMSC-spermier/mL.

Det betyder att om testet visar att din séddesvétska innehaller mindre &n

5 miljoner PMCS-spermieceller/mL finns det en sannolikhet p& 98% att
testresultatet ar korrekt. Om testet visar att din sadesvétska innehdller mer
&n 5 miljoner PMCS- spermieceller/mL finns det en sannolikhet p& 95% att
resultatet ar korrekt.

Kemisk sammansattning

SwimCount™ innehdller en kemikalie for fargning av PMSC-spermierna be-
stdende av ett fargdmne upplost i en buffrad fysiologisk saltlésning. Lésningen
ar giftfri.

Paverkningar fran andra amnen

Kontaminering av spermaprovet med urin, réda (RBC) och vita (WBC) blod-
kroppar stor resultatet av analysen.

Fargblindhet

Varning: Fargblindhet kan pdverka formdgan att avldsa resultatet korrekt.

Viktigt

o T I aren odukt och kan inte &teranvéndas
Kasseras med normalt hushéllsavfall

Anvénd inte utgdngna enheter

Denna enhet &r till for sjalvtestning

« Endast for in-vitro diagnostisk anvandning

0m du har ndgra fragor, vinligen kontakta oss: info@swimcount.com
www.swimcount.se

0m ndgon allvarlig incident har intréffat i samband med produkten, ska den
rapporteras till tillverkaren och till Lakemedelsverket.
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EHE SIE DEN TEST VORNEHMEN:
* Lesen Sie die Anleitung aufmerksam
¢ Vergewissern Sie sich, dass die Bestandteile des SwimCount™

Test eine Raumtemperatur zwischen 18 und 30°C haben

* Priifen Sie, dass alle Bestandteile des SwimCount™ Test unversehrt sind
* Halten Sie eine Uhr bereit
* Die Anleitung finden Sie auf unserer webseite: www.swimcount.de

Nehmen Sie IThre Samenprohe

Sammeln Sie Ihre Samenprobe in dem mitgelieferten Sammelbecher. Stellen Sie sicher, dass Sie die
gesamte Probe gesammelt haben. Verwenden Sie weder Kondom, noch Gleitmittel, da dies die Samen-
zellen beschddigen konnte. Ausnahme sind die speziell entwickelten SwimCount™ Kondome.

9 Lassen Sie die Probe 30 Minuten lang ruhen.

Es ist wichtig, dass Sie Ihre Spermienprobe nach dem Nehmen der Prohe vor den folgenden
Schritten 30 Minuten lang ruhen lassen. Die Wartezeit ist notwendig, damit die Spermienprohe
sich verfliissigen kann.

Riihren Sie die Probe mit der Applikationsspritze zehn Mal um.

Entnehmen Sie genau 0,5 ml mit der beigefiigten Applikationsspritze der Probe. Vermeiden Sie Luft-
blasen in der Applikationsspritze, da diese das Probenvolumen beeinflussen.

Untenstehende Tahelle zeigt, was die Farhintensitat

FarhintensitatZustand der
mannlichen Fruchtharkeit

Konzentration der progressiv
heweglichen Spermazellen (Millionen/ml)

NORMAL

Normalwert fi

2. Durchfiihrung des Tests

Die Testvorrichtung muss sich wahrend des
gesamten Testverlaufs auf einer horizontalen
Oberfldche befinden. Geben Sie die Probe
(0,5 ml) langsam mit der Applikationsspritze
in den deutlich gekennzeichneten Proben-

Das Ergebnis lasst sich im Fenster mit

behélter l.
6 folgender Markierung ablesen: @

Schieben Sie langsam den Schieber nun ganz P

nach vorne, um die Vorrichtung zu aktivieren. Je dunkler die Farbe, umso mehr progressiv
Das Tatigkeitsfenster dndert sich wie folgt: bewegliche Spermazellen/ml sind in der
Samenprobe enthalten. Das Ergebnis sollte
innerhalb 5 min nach zuriickschieben des
Schiebers gelesen werden.

Hinweis: Fiir Gewahrlei: fiche ist

es ratsam, sich die Produktionslotnummer zu notieren,
bzw. innerhalb von 5 Minuten ein Foto von dem Test-

ergebnis zu machen.

Nach 30 min ziehen Sie den Schieber
vollstandig zuriick in die von den Pfeilen
markierte Position. Das Tatigkeitsfenster

andert sich wie folgt: @
4

(2]

Warten Sie nun weitere 30 min, wahrend Sie
die Testvorrichtung auf einer horizontalen
Oberflache belassen.

(3]

*Progressive Motile Sperm Cells = PMSCs

Was hedeutet das Ergebnis?

Ihre Konzentration an progressiv beweglichen Spermazellen/ml entspricht laut Weltgesundheitsorganisation (WHO)* dem

fruchtbare Manner. Manner mit einem Normalwert an progressiv beweglichen Spermazellen/ml haben eine

gute Wahrscheinlichkeit ihren Partner innerhalb von12 Monaten?? auf natiirliche Weise zu befruchten?3.

14 Cooper et al. Human Reproduction Update 2010; 16(3): 231-245 | 2Larsen et al. Human Reproduction 2000; 15(7):1562-1567 | >Bonde et al.The Lancet 1998; 352: 1172-1177. Nicht zur angni: ii A



Beahsichtigter Zweck

Der SwimCount™ Fruchtbarkeitstest ist ein qualitativer Test zum Nachweis von
Spermien Konzentration iiber oder unter 5.000.000 progressive bewegliche
Spermien pro ml (PMSCs/ml). Der Test dient als Hilfsmittel zur Bestimmung des
Fertilitétsstatus eines Mannes. Fiir den Selbsttest.

Das Testkit enthilt die folyenden Komponenten:

* SwimCount™-Gerét

* Samensammelbecher

* Spritze

* Gebrauchsanweisung

Fragen & antworten

Wie funktioniert der Test?

Die Vorrichtung hat zwei Kammern und nur progressiv bewegliche Spermazellen
gelangen von einer Kammer in die andere. In der zweiten Kammer angelangt,
werden die progressiv beweglichen Spermazellen mit einem Farbstoff eingefarbt,
welche Ergebnisfenster die entsprechende Farbung hervorruft. Je motiler die
Spermien der Samenprobe, umso intensiver die violette Farbung.

Die ménnliche Fruchtbarkeit wird von mehreren Faktoren beeinflusst. Dieser Test
wurde entwickelt, um einen dieser Faktoren zu iiberpriifen. Der Test misst die
Zahl schwi (motiler) Sper llen proml S obe. Das Ergebnis
ist die Konzentration progressiv beweglicher Spermazellen/ml. Die Chance, bei
einer Frau auf natiirlichem Weg eine Schwangerschaft auszuldsen, steigt mit der
Anzahl progressiv k licher Sper (bis zu einer gewi: Grenze).

Mein Ergehnis ist NIEDRIG. Was hedeutet das und was sollte ich
jetzt tun?

Ein NIEDRIGES Ergebnis bedeutet, dass der Anteil motiler Spermien niedriger
ist, als der eines fruchtbaren Mannes. Sie sollten Ihren Arzt aufsuchen, um weite-
re Tests und Untersuchun-gen vorzunehmen. Ein NIEDRIGES Ergebnis bedeutet
nicht zwangslaufig, dass Sie nicht in der Lage sind, bei einer Frau auf natiirlichem
Weg eine S chaft da die Spermi litdt im Laufe der Zeit
variiert. Anderungen des Lebensstils konnen die Konzentration progressiv beweg-
lichen Spermazellen/ml verbessern, welche Sie mit weiteren SwimCount™ -Tests
tiberpriifen konnen. Ihr Arzt berét Sie zu den ndchsten Schritten.

Wie sind NORMAL/NIEDRIG definiert?

Die Weltgesundheitsorganisation WHO definiert einen normalen Anteil progressiv
beweglicher Spermazellen als Anteil von mehr als 5 Millionen progressiv be-
weglicher Spermazellen pro mlt. Das bedeutet, dass in einer Gruppe fruchtbarer
Ménner 95% von ihnen einen Anteil motiler Spermien von mehr als 5 Millionen/
ml* haben.

Cooper et al. Human Reproduction Update 2010; 16(3): 231-245
Mein Ergehnis ist NORMAL, doch meine Partnerin ist noch nicht

schwanger, obwohl wir es seit mehreren Monaten versuchen. Was
sollten wir tun?

Eines von sechs Paaren kann Schwierigkeiten haben, bei ihr eine Schwanger-
schaft auszuldsen und dabei kdnnen sich andere Faktoren als die Motilitat der
Spermien negativ auf die mannliche Fruchtbarkeit auswirken. Diese Faktoren
werden mit diesem Test nicht bewertet. Wenn Sie und Ihre Partnerin seit zwolf
M erfolglos eine S schaft anstreben, sollten Sie Ihren Arzt auf-
suchen, um weitere Tests und Untersuchungen vorzunehmen.

Ich habe Zweifel an meinem Ergehnis. Was soll ich tun?

Wenn Sie sich bei Ihrem Ergebnis unsicher sind, kénnen Sie sich gerne per E-
Mail an info@swimcount.com wenden.

Sie sollten immer ein Bild Ihres Testergebnisses mitschicken, welches nicht alter
als 5 Minuten ist. Sie konnen den Test auch wiederholen, sollten aber mindestens
48 Stunden warten, ehe Sie eine neue Samenprobe testen.

Meine Samenprohe wurde im Verlauf von 30 Minuten nicht
diinnfliissig oder wasserig. Was soll ich tun?

Manche Proben brauchen langer als 30 Minuten, um sich zu verfliissigen (diinn-
fliissig und wéssrig) zu werden. Sie konnen bei Bedarf langer warten. Wenn Lhre
Probe sich im Verlauf von drei Stunden nicht verfliissigt, ist es besser, den Test
nicht mit dieser Probe durchzufiihren. Mustern Sie die Probe aus, spiilen Sie den
Sammelbecher einfach mit Wasser aus und lassen Sie ihn trocknen. Keine Seife
verwenden.

Vergessen Sie nicht, 48 Stunden zu warten, ehe Sie die néchste Probe nehmen.
Wenn bei der ndchsten Probe das gleiche Ergebnis eintritt, suchen Sie Ihren
Arzt auf.

Der Test hat offenbar nicht funktioniert bzw. Teile des Test-Kits fehlen
oder sind heschadigt. Was soll ich tun?

Wenn Teile des Test-Kits fehlen oder beschédigt sind bzw. wenn der Test offenbar
nicht korrekt funktioniert, kontaktieren Sie uns bitte per E-Mail
infa ount.com. Fiir lle Gewéhrleist fiche ist es ratsam,

sich die Produktionslotnummer zu notieren, bzw. die Rechnung zu fotografieren.

Was kann die Spermienqualitat beeintrachtigen?

Es gibt eine Reihe von Faktoren, die Ihre Spermienqualitét beeinflussen konnen:
Wenn Sie unlédngst (in den vergangenen 2 — 3 Monaten) krank waren und
insbesondere wenn Sie Fieber hatten, kann sich dies auf die Spermienqualitat
auswirken. Es ist dann besser, noch zu warten, ehe Sie einen Test der Spermien-
qualitdt vornehmen.

Wenn Sie Anabolika oder andere testosteronhaltige Medikamente nehmen.
Ihre medizinische Vorgeschichte, darunter etwa folgende Befunde:

- Hodenretention als Sdugling

- Varikozele (Hodenkrampfader)

- Leistenbeugenchirurgie wie etwa nach einem Leistenbruch

- Mumps im Erwachsenenalter

- Arten von Krebs

Wenn einer der oben genannten Faktoren Sie besorgt, sollten Sie Ihren Arzt
hinzuziehen, der Sie zu den nédchsten Schritten beraten kann.

Kann ich etwas tun, um meinen Anteil motiler Spermien zu
erhohen?

Bislang gibt es wenig schliissige Erkenntnisse, dass bestimmte MaBnahmen Ihren
Anteil motiler Spermien erhdhen konnen, doch:

* Stoppen Sie die Einnahme von Anabolika (stellen Sie die Einnahme verschrie-
bener Medikamente nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein). Die mannliche
Fruchtbarkeit kehrt oft wieder in den normalen Bereich zuriick, wenn die
Einnahme von Steroiden eingestellt wird

* Duschen Sie statt heiB zu baden. Lange heiBe Bader konnen die Spermien-
qualitat beeintrachtigen
* Esistimmer gut, wenn Sie sich pflegen. Faktoren wie gesundes Essen, regel-

méaBiger Sport, Nikotinabstinenz und weniger Alkoholkonsum verbessern
grundsatzlich den G jheitszustand.

Sie kénnen mit einem neuen Kit den Test wiederholen, sofern Sie nach dem voran-
gegangenen Test mindestens 48 Stunden warten. Wenn Sie nach

Anderungen Ihrer Lebensgewohnheiten mdgliche Verbesserungen der Spermien-
qualitét testen wollen, sollten Sie mindestens zehn Wochen (2 -3 Monate)
warten, ehe Sie einen neuen Test machen. Es dauert zehn Wochen, bis neue
Spermien produziert werden. Anderungen Ihrer Lebensgewohnheiten werden also
vorher nicht sichtbar werden.

Leistungsparameter

Mit einer Empfindlichkeit von 98 % und einer Genauigkeit von 95 % bietet
SwimCount™ hervorragende Leistungsparameter fiir das Messen des Anteils
der progressiv beweglichen Spermazellen pro ml.

Was soll ich tun, wenn ich den Test wiederholen méchte?

Wenn also der Test ergibt, dass Ihr Sperma weniger als 5 Millionen progressiv
bewegliche Spermazellen pro ml enthélt, besteht eine Wahrscheinlichkeit von
98 %, dass Ihr Testergebnis korrekt ist. Wenn der Test ergibt, dass Ihr Sperma
mehr als 5 Millionen progressiv bewegliche Spermazellen pro ml enthlt, be-
steht eine Wahrscheinlichkeit von 95 %, dass Ihr Testergebnis korrekt ist.

Chemische Zusammensetzung

SwimCount™ enthélt eine Chemikalie zum Einfarben der progressiv beweg-
lichen Spermazellen. Verwendet wird ein mit einer physiologischen Salzldsung
gepufferter Farbstoff. Die Losung ist ungiftig.

Wechselwirkungen

Kontamination der Samenprobe mit Urin, roten und weiBen Blutkorperchen
beeintréachtigen das Testergebnis.

Farbenblindheit

Achtung: Farbenblindheit kann die Fahigkeit zum korrekten Ablesen des Ergeb-
nisses beeintrdchtigen.

« Die Testgerat ist wegwerfbar und nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
« Kann im normalen Hausmiill entsorgt werden

< Ein Testgerat mit abgelaufenem Verfallsdatum nicht verwenden

Dieses Testgerat ist fiir den Selbstest

«  Nur fiir In-Vitro-Diagnostik geeignet

Fiir Riickfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfiigung : info@swimcount.com
www.swimcount.de

Falls im Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwiegender Vorfall auf-
getreten ist, muss dieser dem Hersteller und der zustandigen Behorde gemeldet
werden.
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VOORDAT U DE TEST UITVOERT:
* Lees zorgvuldig de instructies
¢ Zorg ervoor dat de inhoud van de verpakking op

kamertemperatuur (18-30°C) is

* Controleer of de inhoud van de verpakking intact is
¢ Leg een horloge/klok in handbereik
* Gebruiksaanwijzing beschikbaar op: www.swimcount.nl

Het spermastaal opvangen

Vang het spermastaal op in het meegeleverde opvangpotje. Zorg ervoor dat u het hele ejaculaat opvangt.
Gebruik geen condoom of glijmiddel dit kan de zaadcellen beschadigen met uitzondering van het Swim-
Count™ condoom.

9 Laat het spermastaal 30 minuten rusten.

Het is belangrijk dat u na het produceren van het spermastaal 30 minuten wacht voordat u de
volgende stappen uitvoert. Deze wachttijd is nodig om het spermastaal vloeibaar te maken.

Gebruik de opnamespuit om 10 keer in het staal te roeren.

Neem exact 0,5 ml van het spermastaal op met behulp van de opnamespuit. Het is belangrijk dat er geen
belletjes in de opnamespuit komen, dit is van invloed op het volume van het staal.

De onderstaande tahel toont wat de intensiteit van de kleur hetekent.

Kleur intensiteit

Status mannelijke
vruchthaarheid

Concentratie van progressieve
motiele zaadcellen (milijoen/
ml)

NORMAL

De test uitvoeren

Laat de tester tijdens de hele testprocedure
op een horizontaal oppervlak liggen.

Doe het staal (0.5 ml) langzaam in de met
een n aangeven putje met behulp van

Trek na 30 minuten de schuiver helemaal
naar achteren, zoals aangegeven door de
pijlen.

Let op: U dient een “klik” te horen.Het
actievenster verandert nu in: @

4

U kunt het resultaat aflezen in het venster
dat gemar—keerd is met: @
4

het opnamespuitje.

Schuif de schuiver langzaam helemaal naar
voren om de test te activeren.

Let op: U dient een “klik’ te horen.

Het actievenster verandert in:

(5]

Hoe donkerder de kleur, hoe meer pro-
gressieve motiele zaadcellen per ml. in het
spermastaal aanwezig zijn. Het testresultaat
moet binnen 5 min na het terugtrekken van
de schuiver gedeelte worden afgelezen.
*Progressieve motiele zaadcellen = PMZC

Wacht nu 30 minuten terwijl u de tester
op een horizontaal oppervlak laat liggen.
surface.

Wat hetekent de uitslag van de test?

De concentratie van PMZC/ml zit op het normale niveau voor vruchtbare mannen, volgens de cijfers van de Wereldgezondheidsorganisatie®.
Mannen met een concentratie van motiele zaadcellen dat binnen in dit bereik valt, maken goede kans om hun partner binnen12 maanden op
natuurlijke wijze zwanger te maken?3.

16 *Cooper et al. Human Reproduction Update 2010; 16(3): 231-245 | 2Larsen et al. Human Reproduction 2000; 15(7):1562-1567 | >Bonde et al.The Lancet 1998; 352: 1172-1177. Niet te gebruiken als anticonceptiemiddel.



Gebruiksdoel

De SwimCount™ Sperm Quality Test is een kwalitatieve test die spermaconcen-
traties boven of onder 5.000.000 progressieve beweeglijke spermacellen per ml
(PMSC’s/ml) detecteert. De test is bedoeld als hulpmiddel bij het bepalen van de
vruchtbaarheidsstatus van de man. De test is een zelftest.

De test hevat de volgende onderdelen:
* SwimCount™ apparaat

* Sperma opvangbeker

* Spuit

*  Gebruiksaanwijzing

Vragen en antwoord

Hoe werkt de test?

De tester is voorzien van twee kamers en alleen PMZC kunnen van de ene naar
de andere kamer zwemmen. Wanneer ze in de tweede kamer aankomen, worden
ze met een kleurstof gekleurd, wat de kleur in het resultatenvenster produceert.
Hoe meer PMZC in het spermastaal, hoe donkerder de vloeistof in het testvenster
kleurt.

Verschillende factoren hebben een invloed op de mannelijke vruchtbaarheid.
Deze test is bedoeld om één van die factoren te testen. De test meet het aantal
zwemmende (progressieve motiele) zaadcellen per millimeter sperma. Dit heet
de "concentratie van progressieve motiele zaadcellen per millimeter”” afgekort
PMZC/ml.

Zij geven de beste indicatie over de mannelijke fertiliteit en zijn van cruciaal
belang bij het bereiken van een zwangerschap.

Een PMZC is de enige zaadcel die een eicel kan bevruchten.

Hoe hoger het aantal progressieve motiele zaadcellen (tot op een bepaald niveau),
hoe groter de kans om een vrouw op een natuurlijke manier zwanger te maken.
Mijn resultaat is LAAG. Wat hetekent dit en wat moet ik nu doen?

Een LAAG resultaat betekent dat het aantal progressieve motiele zaadcellen

in uw sperma lager is dan dat van vruchtbare mannen. De Spermakwaliteit kan

veranderen door de tijd. Levenstijl aanpassingen kunnen de concentratie van
PMZC verbeteren.

Raadpleeg uw arts voor nadere testen en onderzoek. Een LAAG resultaat bete-
kent niet noodzakelijk dat u een vrouw niet op natuurlijke manier zwanger kunt
maken. Uw arts kan u advies geven over wat de volgende stappen zijn.

Hoe worden de resultaten NORMAAL/LAAG bepaald?

De Wereldgezondheidsorganisatie beschrijft een normale concentratie van
progressieve motiele zaadcellen als meer dan 5 miljoen progressieve motiele
zaadcellen per ml.%,

1Cooper et al. Human Reproduction Update 2010; 16(3): 231-245

Mijn resultaat is NORMAAL maar mijn partner is niet zwanger, hoewel
we al meerdere maanden aan het proberen zijn. Wat kunnen we doen?
Eén op de zes koppels kan moeilijkheden ondervinden bij het zwanger raken, en

er zijn andere factoren dan het aantal progressieve motiele spermacellen die de
mannelijke vruchtbaarheid kunnen aantasten. Deze factoren worden in deze test
niet onderzocht. Als u en uw partner reeds 12 maanden zonder succes proberen
zwanger te worden, raadpleeg dan uw arts voor nadere testen en onderzoek.

Ik ben niet zeker van het resultaat, wat kan ik doen?
Als u niet zeker bent van het resultaat, neem dan contact op met onze klantenser-

vice op via het contactformulier op www. nl of via inf

com.

Stuur altijd een foto van het test resultaat (binnen 5 minuten genomen na het
uitvoeren van de laatste stap voor een betrouwbaar resultaat) wij kunnen je een
betrouwbaar advies geven over het test resultaat. Schrijf op waar je Swimcount
hebt gekocht, het LOT NO en de vervaldatum deze kun je vinden op de onderzijde
van de verpakking.

U kunt de test ook opnieuw uitvoeren maar wacht minstens 48 uur voordat u een
nieuw spermastaal neemt.

Mijn spermastaal werd na 30 minuten niet dun en waterachtig. Wat
moet ik doen?

Bij sommige spermastalen duurt het langer dan 30 minuten voordat ze vloeibaar
(dun en waterachtig) zijn en moet u eventueel langer wachten. Als uw spermastaal
na 3 uur nog steeds niet vloeibaar geworden is, dan is het beter dit staal niet te
gebruiken voor de test. Werp het staal weg en spoel het opvangpotje met een
beetje water uit en laat het drogen. Gebruik geen zeep.

Vergeet niet 48 uur te wachten voordat u het volgende staal neemt. Als de volgen-
de stalen hetzelfde resultaat geven, raadpleeg dan uw arts.

De test lijkt niet te werken of delen van de testkit onthraken of waren
heschadigd. Wat moet ik doen?

Als er delen van de testkit ontbreken of beschadigd zijn of als de test niet lijkt te
werken, neem dan contact met ons op via het contactformulier op www.swim-
count.nl of via info@swimcount.com. Vergeet de afbeelding niet in de bijlage mee
te sturen en de LOT NO, vervaldatum op te schrijven.

Voor meer vragen kunt u contact met ons op nemen via het contactformulier op
www.swimcount.nl of via info@swimcount.com.

Welke factoren kunnen de kwaliteit van sperma heinvloeden?

Er zijn een aantal factoren die een invloed kunnen hebben op het aantal motiele
zaadcellen:

Als u recent (in de laatste 2-3 maanden) ziek bent geweest en vooral als u koorts
hebt gehad, kan dit de kwaliteit van uw sperma aantasten. Het is beter te wachten
totdat u terug genezen bent voordat u opnieuw de kwaliteit van uw sperma test.
Als u anabole steroiden of andere geneesmiddelen met testosteron neemt.

Uw medische voorgeschiedenis, zoals:

- Niet ingedaalde teelballen zoals bij een baby

- Spataderbreuk ( llen aders in de
- Liesoperaties zoals herniaoperaties

- Mazelen als volwassene

- Behandeling tegen kanker

Hebt u vragen over deze factoren, raadpleeg dan uw arts om te zien wat de
volgende stappen zijn.

Kan ik iets doen om het aantal motiele zaadcellen in mijn sperma te
verhogen?

Tot nu toe bestaat er geen enkel bewijs dat iets specifieks de motiliteit van uw
zaadcellen kan verhogen, maar het volgende kan helpen:

* Neem geen anabole steroiden meer (maar raadpleeg eerst uw arts voordat u
ophoudt met het nemen van voorgeschreven geneesmid-delen). De mannelijke
vruchtbaarheid keert vaak weer terug naar normaal nadat het gebruik van
steroiden is gestopt

* Neem een douche in plaats van een warm bad: een langdurig, warm bad kan
de kwaliteit van sperma aantasten.

« Hetis altijd een goed idee uw gezondheid te verzorgen, en factoren =
zoals gezond eten, regelmatig sporten, stoppen met roken en
mind-er alcohol verbruiken helpen uw gezondheid te verbeteren.

Wat als ik opnieuw de test wil uitvoeren?

U kunt de test opnieuw uitvoeren met een nieuwe tester, op voorwaarde dat u
minstens 48 uur wacht na de eerste test. Als u na een verbetering in uw levensstijl
een mogelijke verbetering in de kwaliteit van uw sperma wilt vaststellen, moet

u minstens 10 weken (2-3 maanden) wachten om opnieuw een test uit te voeren.
Het duurt namelijk 10 weken voordat nieuw sperma wordt aangemaakt, dus uw
nieuwe levensstijl zal voordien nog niet te merken zijn.

Testkwaliteit

SwimCount™ heeft een gevoeligheid van 96% en een specificiteit van 91%, en
biedt daarom een uitstekend resultaat in het meten van het aantal PMZC per ml.

Dit betekent dat, als de test heeft aangetoond dat uw sperma meer dan 5 miljoen
PMZC per ml bevat, u 96% de kans hebt dat het testresultaat correct is. Als de
test aantoont dat uw sperma minder dan 5 miljoen PMZC per ml bevat, dan hebt
u91% de kans dat het resultaat correct is.

Ch

SwimCount™ bevat een chemische stof die de PMZC'’s kleurt; deze stof bestaat
uit een kleurstof die in een gebufferde fysiologi i |
De oplossing is niet toxisch.
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Interferentie

Besmetting van het spermamonster met urine, rode (RBC) en witte (WBC)
bloedcellen interfereren met het resultaat van de test.

Kleurenhlindheid

Opgelet: Kleurenblindheid kan een invloed hebben op de mogelijkheid om de
resultaten correct te lezen.

Belangrijk

« De tester is bedoeld voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw gebruikt
worden.

* Gooi hem weg bij het normale huisvuil.

*  Gebruik geen tester waarvan de datum vervallen is.
« Dit product is bedoeld voor zelftesten.

« Uitsluitend voor in vitro-diagnose.

Bij vragen neem contact met ons op via: info@swimcount.com
www.swimcount.nl

Indien zich een ernstig incident heeft voorgedaan met betrekking tot het
hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit
van de lidstaat.
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AVANT D’EFFECTUER LE TEST, VOUS DEVEZ:
 Lire attentivement la notice d’utilisation

« Vous assurez que le contenu de la boite SwimCount™ soit

a température ambiante (18-30 °C)

« Vérifier que le contenu de la boite SwimCount™ soit intact

* Avoir une montre/horloge/minuteur a disposition

* Pour la notice d'utilisation en frangais, merci de vous rendre sur notre site internet: www.swimcount.fr

llecte de votre échantillon

Collectez votre échantillon dans le gobelet fourni.

Assurez-vous que tout I’échantillon soit collecté. N’utilisez pas de préservatif ou de lubrifiant, cela
pourrait endommager les spermatozoides, sauf si vous utilisez le préservatif SwimCount™ spécialement
développé.

Laissez I’échantillon reposer pendant 30 minutes.
Il est important d’attendre 30 minutes aprés la production de I’échantillon avant de passer aux
étapes suivantes. Cela permet a I’échantillon de sperme de se liquéfier.

Utilisez la seringue pour mélanger 10 fois I'échantillon.

Prélevez précisément 0,5 ml de I’échantillon a I'aide de la seringue. I| est important d’éviter la présence
de bulles d’air a Iintérieur de la seringue, car cela influera le volume de I’échantillon.

@ 90 ©

Le tableau ci-desso

Concentration de Cellules
spermatozoides motiles
progressives (millions / ml)

Intensité de la couleur
Etat de fertilité
masculine

Signification du resultat

Réalisation du test

2]

(3]

Gardez le test a I’horizontal tout au long de
la procédure. Ajoutez lentement I’échantillon
(0,5 ml) au puits d’échantillon marqué

n a l'aide de la seringue.

Lentement, poussez le bouton glissoir en
avant, jusqu’au bout pour activer le test.Note
: Vous entendez alors un « click ».

La fenétre d’action est modifiée:

Attendez 30 minutes supplémentaires en
gardant le test a I’horizontal.

montre ce qu’indique la couleur de la fenétre de résultat

L5

Apres 30 min, tirer complétement le bouton

glissoire vers I'arriere comme indiqué par la

fleche, la fenétre d’action est modifiée: @
X4

Le résultat est alors visible dans la fenétre
marquée @
Y4

Plus la couleur est foncée, plus le nombre de
cellules spermatozoides motiles progressives
par ml sont présentes dans |’échantillon.

Le résultat du test doit étre relevé dans les
5 minutes suivant le retrait en arriere du
bouton glissoire.

Souvenez-vous de prendre une photo de votre
résultat de test pris dans les 5 minutes apres le
résultat, au cas ou vous avez des questions.

*Cellules spermatozoides motiles progressives = PMSC's

Votre concentration de PMSC'’s par ml a un niveau normal pour les hommes fertiles selon I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS)™. Il a
été démontré que les hommes avec une concentration normal de PMSC's par ml ont de bonnes chances de rendre leur partenaire enceinte de
maniére naturelle dans les 12 mois?3.

18 *CoopCooper et al. Human Reproduction Update 2010; 16(3): 231-245| 2Larsen et al. Human Reproduction 2000; 15(7):1562-1567 | >Bonde et al. The Lancet 1998; 352: 1172-1177. N’est pas destiné a un usage contraceptif.



Utilisation prévue

L'autotest SwimCount™ est un test qualitatif qui détecte la concentration de
spermatozoides supérieure ou inférieure a 5 000 000 de spermatozoides motiles
progressifs par ml (PMSCs/mL).

Le test est destiné a étre utilisé comme une aide a la détermination de I’état de
fertilité d’un homme. Pour une utilisation en auto-test.

L’'autotest contient les composants suivants :
* Test SwimCount™

Un gobelet de collecte de sperme

* Seringue

* Mode d’emploi

Comment fonctionne le test ?

Le test comporte deux chambres. Seuls les PMSC’s peuvent se déplacer d’une
chambre a I'autre. Une fois dans la deuxiéme chambre, les PMSC'’s sont colorés
par un colorant, qui produit la couleur dans la fenétre de résultat.

Plus le nombre de PMSC’s dans I'échantillon est importante, plus la couleur
visible dans la fenétre de résultat est foncée.

1l existe différents facteurs i la fertilité Ce test mesure

le nombre de Cellules Spermatozoides (Motiles Progressive) par millilitre de
sperme. Ceci est la concentration de PMSC’s par ml. Le nombre de PMSC’s est
le meilleur indicateur de fertilité masculine et un facteur clé pour obtenir une
conception.

Les PMSC’s sont les seuls cellules spermatozoides capables de féconder un ovule
de maniére naturelle. Les chances de concevoir un enfant de maniere naturelle
augmentent avec le nombre de PMSC'’s (jusqu‘a une certaine limite).

Mon résultat est FAIBLE — qu’est-ce que cela signifie et que dois-je
faire ?

Un résultat FAIBLE signifie que la concentration de PMSC's par ml de votre
échantillon est plus faible que celui d’un homme dit fertile. Un résultat FAIBLE ne
signifie pas que vous ne pourrez pas ir un enfant naturell comme la
qualité de sperme varie avec le temps.

Les changements de mode de vie peuvent améliorer la concentration de PMSC’s
que vous pouvez vérifier avec des tests supplémentaires SwimCount™ ou
consulter votre médecin.

Comment sont définis les termes NORMAL/FAIBLE ?

L'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) décrit la concentration normale de
PMSC’s si celle-ci contient plus de 5 millions de PMSC’s par ml*. Cela signifie
que dans un groupe d’hommes fertiles, 95% d’entre eux ont une concentration
supérieure a 5 millions PMSC's par ml.

Cooper et al. Human Reproduction Update 2010; 16(3): 231-245

Mon résultat est NORMAL mais ma n’est pas inte
aprés plusieurs mois. Que d faire ?

Un couple sur six a des difficultés a concevoir. Il existe des facteurs autres que le
nombre de PMSC’s par ml qui peuvent affecter la fertilité masculine. Si vous et
votre compagne avez essayé de concevoir pendant 12 mois sans succes, consultez
votre médecin pour réaliser des analyses complémentaires.

J’ai des doutes sur mon résultat, que dois-je faire ?

Si vous souhaitez avoir un deuxiéme avis ou un avis d’expert, veuillez contacter

notre service d’assistance a info@swimcount.com.

Vous devez toujours joindre une photo de votre résultat de test (prise dans les 5

minutes pour un résultat fiable) afin que nous puissions vous donner une réponse

experte sur votre résultat de test.

N’oubliez pas de noter d’oli vous avez acheté votre test et de noter le numéro de lot

et la date d’expiration indiqués sur le coté de la boite SwimCount™ ou sur la face

derriére de 'appareil de test.

Vous pouvez également effectuer un autre test, avec un nouveau kit, mais veuillez

attendre au moins 48h aprés avoir effectué le premier.

Mon échantillon ne s’est pas liquéfié dans les 30 minutes - que dois-je

faire ?

Certains échantillons mettent plus de 30 minutes a se liquéfier (pour devenir

moins épais et liquide), vous pouvez donc attendre plus longtemps si besoin. Si

votre échantillon ne s’est pas liquéfié dans les 3 heures, il est conseillé de ne pas

effectuer le test avec cet échantillon. Jetez I’échantillon et rincez le gobelet avec

uniquement de I’eau et laissez sécher. N'utilisez pas de savon.

Pensez a attendre 48 heures avant de récupérer I'échantillon suivant. Si I'échan-

tillon suivant présente le méme probléme, consultez votre médecin.

Le test ne semble pas fonctionner ou des parties du kit sont

mangquantes ou endommagées — que dois-je faire ?

Si des parties du kit sont manquantes ou endommagées ou si le test ne semble pas

fonctionner, veuillez nous contacter en nous envoyant un e-mail a

info@swimcount.com.

N’oubliez pas de joindre une photo de votre appareil de test et de noter d’oli vous

avez acheté votre test ainsi que le numéro de lot et la date d’expiration indiqués

sur le c6té de la boite SwimCount™.

Pour d’autres questions ou requétes, veuillez nous contacter a

info@swimcount.com

Qu’est-ce qui peut affecter la qualité de sperme ?

11 existe un certain nombre de facteurs qui peuvent affecter la qualité de votre

sperme :

Si vous avez été récemment souffrant (dans les 2 ou 3 derniers mois), particulié-

rement si vous avez eu de la fievre, cela peut affecter la qualité de sperme. Il est

préférable d’attendre de vous sentir mieux avant d'effectuer a nouveau le test.

Si vous avez pris des stéroides anat ou d'autres trai contenant de

la testostérone.

Vous avez des antécédents médicaux tels que :

- Des testicules non descendus lorsque que vous étiez bébé

- Varicocele (dilatation des veines dans les testicules)

- Opération chirurgicale au niveau de |'aine, comme le traitement des hernies

- Oreillons étant adulte

- Traitement contre le cancer

Si vous étes concerné par |'un des cas ci-dessus, consultez votre médecin qui vous

indiquera la marche a suivre.

Que puis-je faire pour améliorer la qualité de mon sperme ?

Jusqu’a aujourd’hui, rien en particulier n’a été prouvé comme ayant un impact

significatif sur I'amélioration de la qualité de sperme, cependant les points

suivants peuvent y participer :

*  Arréter la prise de stéroides anabolisants (n‘arrétez pas un traitement sans en
parler avec votre médecin). La fertilité masculine revient souvent a la normale
une fois la prise de stéroide arrétée

« Prendre des douches plutét que des bains. Des bains chauds de longue l]
durée peuvent avoir un effet négatif sur la qualité de sperme

Il est toujours préférable de prendre soin de sa santé. Manger équilibré, faire
de I'exercice régulierement, arréter de fumer et réduire sa consommation
d’alcool sont des facteurs qui peuvent améliorer votre santé

Que faire si je souhaite effectuer un nouveau test ?

Vous pouvez effectuer a nouveau un test avec un nouveau kit au moins 48 heures
apres le premier test. Si vous voulez voir de possibles améliorations concernant

la qualité de sperme aprés un changement dans votre mode de vie, il est conseillé
d‘attendre au moins 10 semaines (2-3 mois) avant d'effectuer un nouveau test. 10
semaines sont nécessaires a la production de nouveau sperme, les conséquences
des changements dans votre mode de vie ne seront pas visibles avant ce délai.

Avec une sensibilité de 98% et une spécificité de 95%, SwimCount permet
d’obtenir un résultat fiable quant a la concentration de PMSC's par ml.

Cela signifie que si le test indique que votre concentration contient moins de 5
millions de PMSC’s par ml, le résultat est fiable a 98%. Si le test indique que
vous avez plus de 5 millions de PMSC'’s par ml, il est fiable a 95%.

SwimCount™ contient un produit chimique permettant la coloration des
PMSC's. 1l s’agit d’un colorant dissout dans une solution physiologique saline
tamponnée. La solution est non toxique.

Interférences

La contamination de I’échantillon de sperme par de I'urine, des globules rouges
et blancs interfére avec le résultat du test.

Daltonisme

Attention : Le daltonisme peut empécher de lire correctement le résultat.

* Letestest jetable et ne peut pas étre réutilisé
A jeter avec les ordures ménagéres

Ne pas utiliser un test périmé

Autotest pour usage a domicile

* Uniquement a usage In Vitro

Si vous avez des questions, veuillez nous contacter : info@swimcount.com
www.swimcount.fr

Si un incident grave s’est produit en rapport avec le test, il doit étre
signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre.
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ZANIM ROZPOCZNIESZ TEST, POWINIENES:
* Przeczyta¢ uwaznie instrukcje ¢ Sprawdzi¢, czy zawarto$¢ pudetka SwimCount™ nie zostata naruszona
* Upewnic sie, ze zawartos¢ pudetka SwimCount™ znajduje ¢ Mie¢ przygotowany zegar/zegarek/timer

sie w temperaturze pokojowej porniedzy 18-30°C * Aby pobrad instrukcje uzycia, odwiedz nasza strone internetowa: www.swimcount.pl

1. Pobranie préhki nasienia 2. Przeprowadz test

Q Pobierz nasienie do kubeczka zawartego w zestawie. Upewnij sie, ze zostata zebrana cata probka. Nie Utrzymuj urzadzenie testowe na poziomej Po uptywie 30 min przesun suwak z powro-
uzywaj prezerwatyw ani zadnych lubrykantéw, poniewaz moga one zniszczy¢ plemniki, wyjatek stanowi powierzchni podczas catej procedury. Powoli tem, zgodnie ze wskazaniem strzatki.
specjalnie opracowana prezerwatywa SwimCount™. dodaj prébke ze strzykawki (0.5 mL) do dotka UWAGA: Powinienes ustysze¢ odgtos , klik-

prébkowego oznaczonego symbolem: I. niecia”. Okienko analizy zmieni sie na: @
X4

Pozostaw prébke na 30 min.

Przesur powoli suwak na catej dtugosci w Wynik odczytasz w okienku oznaczonym
celu aktywacji urzadzenia. symbolem: @
4

Im ciemniejszy kolor, tym wiecej Plemnikéw
o Ruchu Progresywnym/mL obecnych w
probce nasienia. Wynik testu powinien by¢
odczytany w ciagu 5 min od momentu

Wazne jest, ahy odczekaé 30 min po pohraniu préhki przed wykonaniem kolejnych krokéw.
Czas ten jest potrzehny, do uptynnienia préhki nasieni U_W_AGA: Powinienes ustyszec odgtos "klik-
niecia”.

Uzyj strzykawki, aby wymiesza¢ probke 10 razy.
Okienko analizy zmieni sie na:

Pobierz doktadnie 0.5 mL probki przy pomocy dotaczonej strzykawki. Wazne jest, aby unikna¢ pobrania
babelkéw powietrza do strzykawki, poniewaz wptynie to na objetos¢ probki.

@ @0

Odczekaj kolejne 30 min nadal utrzymujac przesuniecia suwaka z powrotem. o

urzadzenie na poziomej powierzchni. Jesli masz jakiekolwiek pytania pamietaj,
aby w ciggu 5 minut zrobi¢ zdjecie wyniku
testu.

*Plemniki o Ruchu Progresywnym = PMSCs

ela ponizej ukazuje znaczen osci koloru.

Intensywnos¢ koloru Stezenie Plemnikow o Ruchu | Co oznacza wynik?
Stan pfodnosci mezczyzny | Proyresywnym (milion/mL)

NORMALNY Twoje stezenie PMSCs/mL jest na NORMALNY poziomie dla ptodnych mezczyzn, zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO)™. Wykazano, ze mezczyzni z NORMALNY stezeniem PMSCs/mL maja duze szanse na naturalne zaptodnienie partnerki w ciggu 12
miesiecy?>.

20 1Cooper et al. Human Reproduction Update 2010; 16(3): 231-245 | 2Larsen et al. Human Reproduction 2000; 15(7):1562-1567 | *Bonde et al.The Lancet 1998; 352: 1172-1177. Nie stanowi antykoncepcji.



Przeznaczenie

Test jakosci nasienia SwimCount™ to test jakosciowy, ktory wykrywa stezenie
plemnikéw powyzej lub ponizej 5 000 000 Plemnikéw o Ruchu Progresywnym na
mL (PMSCs/mL). Test jest przeznaczony do stosowania jako pomoc w okre$leniu
stanu pfodnosci mezczyzny. Test do samokontroli.

Zestaw testowy zawiera nastepujace elementy:

« Urzadzenie SwimCount™

* Kubek do pobrania nasienia
* Strzykawka

* Instrukcja uzycia

Pyta Odpowiedzi

Jak dziata test?

W urzadzeniu znajduja sie dwie komory i tylko PMSCs moga przeptynac z jednej
komory do drugiej. Po przejéciu do drugiej komory PMSCs zostaja zabarwione,
czego wynikiem jest kolor w okienku wyniku. Im wiecej PMSCs w probce, tym
bardziej intensywne niebieskie zabarwienie.

Istnieje kilka czynnikéw wptywajacych na meska ptodnos¢. Ten test jest
zaprojektowany do pomiaru jednego z nich. Test mierzy liczbe ptywajacych (Ruch
Progresywny) plemnikéw w mL prébkowanego nasienia. Nazywa sie to stezeniem

PMSCs/mL. Liczba PMSCs jest najlepszym predyktorem meskiej Scii

aby$my mogli udzieli¢ fachowej odpowiedzi na temat wyniku testu. Pamietaj, aby
zanotowac, gdzie kupite$ swoj test, zapisac NUMER LOT i date waznosci podane
z boku pudetka SwimCount™ lub na spodzie urzadzenia testowego. Mozesz réw-
niez przeprowadzi¢ badanie ponownie, za pomoca nowego testu, jednak nalezy
odczekac co najmniej 48 godzin przed wykonaniem testu z nowej prébki.

Moja préhka nie uptynnita sie po uptywie 30 min - co powinienem
zrohic?

Niektére prébki potrzebuja wigcej niz 30 min na uptynnienie (aby stac sie cienkie
i wodniste). Jezeli trzeba, zaczekaj diuzej. Jezeli probka nie uptynnifa sie w ciagu
3 godzin, lepiej nie wykorzystuj jej do testu. Wylej probke, przemyj kubeczek w
wodzie, bez uzycia mydta i pozostaw do wyschniecia.

Pamietaj, aby odczekaé przynajmniej 48 godzin przed pobraniem kolejnej prébki.
Jezeli kolejna prébka da podobny wynik, skonsultuj sie z lekarzem.

Test zdaje sie nie dziata¢, wyglada na uszkodzony lub brakuje czesci -
co powinienem zrohic?

Jezeli sadzisz, ze test nie dziata poprawnie, jakiekolwiek czesci testu sa uszko-
dzone lub zauwazysz ich brak, skontaktuj sie z nami poprzez info@swimcount.
com.

Pamietaj, aby zataczy¢ zdjecie twojego urzadzenia testowego oraz zanotowac,
gdzie kupite$ swéj test, zapisac NUMER LOT i date waznosci podane z boku
pudetka SwimCount™.

W przypadku dalszych pytan skontaktuj sie z nami poprzez

kluczowym czynnikiem w zajsciu w ciaze.

PMSC to jedyny plemnik, ktory moze zaptodni¢ komérke jajowa w naturalny
spos6h. Szansa na naturalne zaptodnienie kobiety wzrasta wraz z liczbg PMSCs
(az do pewnej granicy).

Mdj wynik jest NISKI, co to oznacza i co powinienem teraz zrohié?

NISKI wynik oznacza, ze stezenie PMSCs/mL w twoim nasieniu jest nizsze niz u
ptodnych mezczyzny. NISKI wynik niekoniecznie musi oznaczac, ze nie bedziesz
mégt zaptodnic kobiety w naturalny sposob, poniewaz jakos$¢ nasienia zmienia sie
w czasie. Zmiana stylu zycia moze poprawi¢ stezenie PMSCs/mL, ktére mozesz
sprawdzi¢ za pomocg testéw SwimCount™ lub skonsultowac sie z lekarzem.

Jak jest zdefiniowany wynik NORMALNY/NISKI?

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) opisuje normalny poziom PMSCs jako
wyzszy niz 5 milionéw PMSCs/ mL!.0znacza to, ze w grupie ptodnych mezczyzn
95% z nich bedzie miato stezenie wyzsze niz 5 milionéw PMSCs/ mL*.
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Moéj wynik jest NORMALNY, jednak moja partnerka nie zaszta w
ciaze, mimo kilku miesiecy staran. Co powinnismy zrohi¢?

Jedna na sze$¢ par moze miec problem z zajsciem w ciaze. Istnieja czynniki inne
niz liczha PMSCs/mL, ktére moga wptywac na ptodno$¢ mezczyzny. Te czynniki
nie s3 oceniane przez ten test. Jezeli ty i twoja partnerka staraliscie sie bezsku-
tecznie zaj$¢ w ciaze przez 12 miesiecy, powinniscie skonsultowac sie z lekarzem,
w celu przeprowadzenia dalszych badan i ustalenia przyczyny.

Mam watpliwosci co do wyniku, co powinienem zrohié¢?

Jesli cheesz uzyskac druga opinie lub porade eksperta, zapraszamy do kontaktu z
nasza infolinia pod adresem i imcount.com. Powiniene$ zawsze dotaczy¢
zdjecie wyniku testu (zrobione w ciagu 5 minut, aby uzyskac wiarygodny wynik),

ount.com.
Co moze wplynac na jakos¢ nasienia?
Jest wiele czynnikéw mogacych wptywac na jakos¢ nasienia:
Jezeli niedawno (w ciagu ostatnich 2-3 miesiecy) chorowates, a w szczegélnosci

miate$ wysoka goraczke, moze to wptynac na jakos¢ nasienia. Dobrze jest zacze-
kac, az bedziesz zdrowy, przed wykonaniem testu.

Jezeli przyjmowate$ sterydy anaboliczne lub inne leki zawierajace testosteron
Twoja historia chorobowa, obejmuje:

- Niezstapienie jader w okresie dziecifistwa

- Zylaki powrézka nasiennego (poszerzone zyly w jadrach)

- Operacja w obrebie pachwiny np. operacja przepukliny

- Swinka przebyta po okresie dojrzewania

- Leczenie przeciwnowotworowe

Jezeli dotycza Cie ktérekolwiek z powyzszych czynnikéw, powinienes skonsulto-
wac sie z lekarzem, ktéry doradzi Ci kolejne kroki.

Czy moge zrohi¢ co$, co poprawi jako$¢ mojej nasienia?

Dotychczas nie ma wielu dowoddw na istnienie sposobu poprawienia

jakosci nasienia, jakkolwiek pomocne moze by¢:

* 0d: ie sterydéw nych (nie przerywaj przyjmowania zaleconych
przez lekarza lekow bez konsultacji z nim). Przerwanie stosowania sterydéw
czesto przywraca normalng meska ptodnosc.

*  Prysznic zamiast goracej kapieli - dtugie i gorace kapiele moga wptywac na
jakos¢ nasienia

* Zawsze dobrze jest zadbac o zdrowie i czynniki takie jak zdrowe odzywianie,

regularne ¢wiczenia, rzucenie palenia i zredul ie spozycia co
wptynie na poprawe stanu zdrowia

1

Chciathym wykona¢ test ponownie

Mozesz wykonac test ponownie przy uzyciu nowego zestawu najwczesniej 48
godzin po wykonaniu pierwszego testu. Jezeli chcesz zobaczy¢ mozliwe zmiany
w jakosci nasienia, po zmianie trybu zycia, p $ odczekac co

10 tygodni (2-3 miesiace). Produkcja nowych plemnikéw trwa 10 tygodni, wiec
wptyw zmiany stylu zycia, bedzie widoczny dopiero po tym czasie.

Przy czutosci 98% i specyficznosci 95% SwimCount™ zapewnia doskonate
wyniki pomiaru liczby PMSCs na mL.

0znacza to, ze jezeli test wskaze, ze twoje nasienie zawiera mniej niz 5 miliondw
PMSCs na mL, to jest 98% prawdopodobieristwa, ze wynik testu jest prawidfowy.
Jezeli test wykaze, ze twoje nasienie zawiera wiecej niz 5 milionéw PMSCs na
mL, to jest 95% prawdopodobieristwa, ze wynik testu jest prawidtowy.

Skiad chemiczny

SwimCount™ zawiera substancje chemiczng do barwienia PMSCs sktadajaca
sie z barwnika rozpuszczonego w buforowanym roztworze soli fizjologicznej.
Roztwdr jest nietoksyczny.

Interferencje

Zanieczyszczenie prébki nasienia moczem, czerwonymi (RBC) oraz biatymi
(WBC) krwinkami wptywa na wynik testu.

WAZNE: Daltonizm moze wptynaé na prawidtowe odczytanie wynikow testu.

« Urzadzenie testowe jest jednorazowego uzytku i nie moze by¢ wykorzystane
ponownie

Wyrzué wraz z pozostatymi odpadami domowymi

Nie uzywaj po uptywie terminu waznosci

Urzadzenie do samodzielnego wykonania

Wyréb do samokontroli

* Tylko do diagnostyki in vitro

Jezeli masz pytania, sk
www.myswimcount.pl

j sie z nami: inf i com

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu zwigzanego
z wyrobem, nalezy powiadomi¢ producenta oraz wtasciwy organ Paristwa
Cztonkowskiego.
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PRIMA DI EFFETTUARE IL TEST SI DEVE:
¢ Leggere le istruzioni attentamente

 Assicurarsi che il contenuto della confezione SwimCount™
sia alla temperatura ambiente di 18-30°C

1. Raccogli il tuo campione di sperm

trollare che il contenuto della confezione SwimCount™ sia intatto

* Avere un orologio/timer a disposizione

* Per le istruzioni per |'uso, vi preghiamo di visitare il nostro sito web:www.swimcount.it

2. Esecuzione del test

Raccogli il tuo campione di sperma nella confezione di raccolta fornita.
Accertarsi di aver raccolto I'intero campione. Non utilizzare un preservativo o un lubrificante, dato che
cio potrebbe danneggiare gli spermatozoi, ad eccezione del preservativo speciale SwimCount™.

Lasciare riposare il campione per 30 min.

Dopo aver prodotto il campione, & importante attendere 30 minuti prima di eseguire i passaggi
successivi. Il tempo di attesa & necessario per la liquefazione del campione di sperma.

Utilizzare la siringa per mescolare il campione per 10 volte.

Raccogliere esattamente 0.5 ml di campione utilizzando la siringa fornita. E importante evitare la
formazione di holle daria all’interno della siringa, dal momento che cio influenzerebbe il volume del
campione.

© 60 O

La tahella in calce mostra cio che indica I’intensita del colore

Intensita del colore

Stato di fertilita
maschile

Concentrazione di Spermat
zoi Mohili Progressivi (milioni/
ml)

Cosa significa il risultato?

NORMALE

2]

Tenere il dispositivo per il test su una super-
ficie orizzontale per tutta la durata della
procedura del test. Aggiungere il campione
(0.5 ml) lentamente al pozzetto del campione

contrassegnato n dalla siringa.

Spingere il cursore lentamente lungo tutte le
direzioni per attivare il dispositivo.

Nota: dovresti sentire un “’suono di click”.
La finestra di azione cambiera in:

Attendere altri 30 min tenendo sempre
il dispositivo per il test su una superficie
orizzontale.

La tua concentrazione di PMSCs/ml & ad un livello normale secondo le linee guida dell”
dimostrato che gli uomini con una NORMALE concentrazione di PMSCs/ml hanno buone possibilita di avere figli in maniera naturale entro 12
mesi 23,

o

(5]

Dopo 30 min spingere il cursore completa-
mente verso il basso come contrassegnato
dalle frecce.

Nota: dovresti sentire un “’suono di click”
La finestra di azione cambiera in: @

4

1l risultato puo essere letto nella finestra
contrassegnata dal simbolo in figura: @

X4

Piu scuro & il colore, piti Spermatozoi Mobili
Progressivi/ml| sono presenti nel campione di
seme. Il risultato del test deve essere letto
entro 5 minuti dopo aver spostato verso il
basso il cursore.

Ricorda di scattare una foto del risultato del tuo
test scattata entro 5 minuti in caso di domande
*Spermatozoi Mobili Progressivi = PMSCs

anizzazione Mondiale della Sanita (OMS) *. E stato

22 Cooper et al. Human Reproduction Update 2010; 16(3): 231-245 | 2Larsen et al. Human Reproduction 2000; 15(7):1562-1567 | >Bonde et al.The Lancet 1998; 352: 1172-1177. Non per uso contraccettivo.



Destinazione d’uso

Lo SwimCount™ Sperm Quality Test & un test qualitativo che rileva la concentra-
zione di spermatozoi al di sopra o al di sotto di 5.000.000 Cellule Spermatiche
Motili Progressive per mL (PMSCs/mL). Il test & destinato all'utilizzo come
ausilio nella determinazione dello stato di fertilita di un uomo. Per test fai-da-te.
TI kit del test include i ti I ti

+ Dispositivo SwimCount

* Contenitore di raccolta dello sperma

* Siringa

* Istruzioni per I'uso

Domande & Risposte

Come funziona il test?

Nel dispositivo sono presenti due camere e solo lo sperma mobile pud spostarsi
da una camera all’altra. Una volta raggiunta la seconda camera, lo sperma viene
colorato con un colorante che produce il colore nella finestra del risultato.

Quanto piu sperma mobile sara presente nel campione, tanto piu intenso sara il
colore blu.

Ci sono molti fattori che influenzano la fertilita maschile. I test & progettato per
il controllo di uno di questi fattori. I test misura il numero di Spermatozoi Mobili
Progressivi (PMSCs) che nuotano per ml di campione di seme.

Tale valore & noto come concentrazione di PMSCs/ml. Il numero di PMSCs & il mi-
glior indicatore della fertilita maschile ed un fattore chiave per il raggiungimento
della gravidanza. Le PMSCs sono le uniche cellule che possono fecondare I'ovulo
in maniera naturale. La probabilita di mettere incinta una donna in maniera
naturale aumenta con il numero di PMSCs (fino a un certo limite).

Il mio risultato @ BASSO, cosa significa e cosa dovrei fare adesso?

Un risultato BASSO significa che la concentrazione di PMSCs/ml nel tuo cam-
pione & inferiore a quella degli uomini fertili. Un risultato BASSO non significa
necessariamente che non sarai in grado di mettere incinta una donna in maniera
naturale, dato che la qualita dello sperma varia nel tempo. Cambiamenti nello
stile di vita potrebbero migliorare la concentrazione di PMSCs/ml, che puoi
controllare con ulteriori test SwimCount™ o consultando il tuo medico.

Quale & la definizione di NORMALE/BASS0?

L'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) descrive come un livello normale
di PMSCs quello di oltre 5 milioni di PMSCs per ml*. Cio significa che in un
gruppo di uomini fertili il 95% presenta una concentrazione di PMSCs superiore
a5 milioni/ml*.
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1 mio risultato @ NORMALE ma la mia partner non & ancora incinta
nonostante molti mesi di tentativi. Cosa dovremmo fare?

Una coppia su sei pud avere difficolta nel raggiungere la gravidanza ed esistono
fattori diversi dal numero di PMSCs/ml* che potrebbero influire sulla fertilita
maschile.

Tali fattori non vengono valutati da questo test. Se tu ed il tuo partner state pro-
vando ad avere figli da 12 mesi senza successo, dovreste vedere il vostro dottore
per ulteriori test ed esami.

Ho dubbi sul mio risultato, cosa dovrei fare?

Se volessi avere una seconda opinione o il parere di un esperto, sei invitato a
contattare la nostra assistenza all’indirizzo info@swimcount.com.

Dovresti sempre allegare una foto del risultato del tuo test (fatta entro 5 minuti
per un risultato affidabile) cosi che potremo darti una risposta da parte di esperti
tiguardo al risultato del tuo test.

Ricordati di annotare dove hai acquistato il tuo test e di annotare il NUMERO DI
LOTTO e la Data di Scadenza indicata sul lato della tua confezione SwimCount™ o
sul lato inferiore del dispositivo per il test. Puoi anche ripetere il test ma dovresti
attendere almeno 48 ore prima di effettuare il test con un nuovo campione.

1l mio campione non & diventato sottile e acquoso entro 30 minuti -
cosa dovrei fare?

Alcuni campioni tichiedono piti di 30 minuti per liquefarsi (diventare sottili e
acquosi) e si puo attendere piti a lungo se necessario. Se il tuo campione non

si & liquefatto entro 3 ore, & preferibile non utilizzarlo per il test. Getta il tuo
campione, sciacqua la coppa di raccolta solo con acqua e lascia ad asciugare. Non
utilizzare sapone.

Ricorda di attendere 48 ore prima di eil i ivo. Se il
campione successivo fornisce lo stesso risultato, allora consulta il tuo medico.

Il test non sembra funzionare o parti del kit del test erano mancanti o
danneggiate - cosa dovrei fare?

Se qualsiasi parte del test @ mancante o danneggiata o se il test non sembra
funzionare, contattaci all’indirizzo info@swimcount.com.

Ricordati di allegare una foto del dispositivo per il tuo test e di annotare dove hai
acquistato il tuo test e di annotare il NUMERO DI LOTTO e la Data di Scadenza
indicata sul lato della tua confezione SwimCount™.

Per ulteriori domande o quesiti contattaci a: info@swimcount.com.

Cosa puo influire sulla qualita dello sperma?

Esistono una serie di fattori che possono influenzare la qualita del tuo sperma:
Se di recente (negli ultimi 2-3 mesi) non sei stato molto bene o hai avuto febbre
alta, cio put influire sulla qualita del tuo sperma. E quindi meglio attendere di
stare bene prima di ritestare la qualita del tuo sperma.

Se hai assunto steroidi anabolici o altri farmaci contenenti testosterone.
Anamnesi medica precedente quale:

- Mancata discesa dei testicoli nell’infanzia

- Varicocele (vene gonfie nei testicoli)

- Chirurgia della regione inguinale come un’ernia

- Parotite in eta adulta

- Trattamento oncologico

In caso di dubbi su qualunque dei fattori esposti, & bene consultare il proprio
medico che potra consigliare i prossimi passi.

C’e qualcosa che posso fare per migliorare la qualita del mio sperma?
Al momento non esistono molte prove che qualcosa di specifico possa migliorare
la qualita dello sperma, ma quanto segue potrebbe essere utile:

* Smettere di assumere steroidi anabolici (non interrompere alcuna assunzione
di farmaci prescritti senza consultare il proprio medico). La fertilita maschile
spesso torna alla normalita una volta interrotto I'uso degli steroidi.

* Fare docce invece di bagni caldi — i lunghi bagni caldi possono influire sulla
qualita dello sperma.

il

. E sempre vantaggioso prendersi cura di sé e fattori quali mangiare
sano, esercitarsi regolarmente, smettere di fumare e ridurre il
consumo di alcol miglioreranno la tua salute.

Come fare se voglio ripetere il test?

Si puo ripetere il test con un nuovo kit, premesso che si attendano almeno 48

ore dopo il primo test. Se vuoi vedere una possibile modifica nella qualita dello

sperma dopo un cambiamento dello stile di vita, si devono attendere almeno 10

settimane (2-3 mesi) prima di ripetere il test. Occorrono 10 settimane prima che

venga prodotto del nuovo sperma, quindi i cambiamenti nel tuo stile di vita non
produrranno variazioni prima di tale termine.

Prestazione del prodotto

Con una sensibilita del 98% ed una specificita del 95%, SwimCount fornisce
un’eccellente prestazione per la misurazione del numero di PMSCs per ml.

Cio significa che se il test mostra che il tuo sperma contiene meno di 5 milioni
di PMSCs per ml, c’é il 98% di probabilita che il risultato del test sia corretto.
Se il test mostra che lo sperma presenta oltre 5 milioni di PMSCs per ml, c’¢ il
95% di probabilita che il risultato sia corretto.

Composizione chimica

SwimCount contiene una sostanza chimica per la colorazione delle PMSCs
consistente di un colorante dissolto in salina fisiologi [ a
La soluzione & atossica.

La contaminazione del campione di sperma con urina, globuli rossi (RBC) e
bianchi (WBC) interferisce con il resultato del test.

Daltonismo

Attenzione: il daltonismo puo influire sulla capacita di leggere correttamente
il risultato.

Importante

Il dispositivo per il test & monouso e non puo essere riutilizzato
Smaltire insieme ai normali rifiuti domestici

Non utilizzare un dispositivo scaduto

1l presente dispositivo & per I"autodiagnosi

* Solo per uso diagnostico in vitro

Se avete d contattateci: infe

www.swimcount.it

ount.com

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave in relazione al dispositivo, questo
deve essere segnalato al fabbricante e all’autorita competente dello Stato
Membro.

23



ANTES DE REALIZAR LA PRUEBA, USTED DEBE:
* Leer las instrucciones detenidamente
* Asegurese de que el contenido de la caja de SwimCount™ esté a

una temperatura de 18-30 °C

 Verificar que el contenido la caja de SwimCount™ esté intacto

¢ Tener un reloj/crondmetro a su disposicion

* Para las instrucciones de uso, visite nuestro sitio web: www.swimcount.es

Recoja la muestra de semen

Recoja la muestra en el vaso proporcionado. Aseglirese de que se recoge toda la muestra. No utilice
preservativo o lubricante, a excepcion del preservativo especial SwimCount™ Condom, ya que podria
danar los espermatozoides.

9 Deje reposar la muestra durante 30 minutos.

Después de la obtencidn de la muestra es importante esperar 30 minutos para que esta licue.
Use la jeringa de transferencia para remover la muestra 10 veces.

Recoja exactamente 0,5 mL de muestra usando la jeringa de transferencia proporcionada. Es importan-
te evitar la presencia de burbujas de aire dentro de la jeringa. Esto puede alterar el volumen.

En el cuadro siguiente se explica la coloracion en la venta

Concentracion de Esperma-
tozoides mdviles progresivos
(millén/ml)

Intensidad del color.
Estado de fertilidad
masculina

Significado del resultado

NORMAL

2. Realizacion de la prueha

(2]

Mantenga el dispositivo en una superficie
horizontal durante toda la prueba.
Anadir lentamente la muestra (0,5 mL)

a la cavidad marcada desde la jeringa de

transferencia Il

Mueva lent el control d
delante para activar el dispositivo.

e hacia

Nota: Deberd escuchar un “click”. La venta-
na de acciones cambiara a:

Espere 30 minutos mientras mantiene el
dispositivo en posicion horizontal.

*Espermatozoides Méviles Progresivos= PMSCs

(5]

Tras 30 minutos mueva el control deslizante
hacia atrds segtn marcan las flechas.

Nota: Debera escuchar un “click”
La ventana de accién cabiaré a: @

Y4

El resultado se leera en la ventana marcada

conel: @

X4

Cuanto mas oscuro sea el color, mayor niime-
ro de Espermatozoides Mdviles Progresivos/
mL tendrd la muestra de semen. El resultado
de la prueba debe ser leido durante los 5 mi-
nutos después de haber movido el deslizante
hacia detrds.

Recuerde tomar una imagen del resultado del test du-
rante los 5 primeros minutos después de la obtencion
del resultado, si usted tiene alguna duda.

La concentracion de PMSC/mL corresponde con niveles NORMAL para hombres fértiles de acuerdo con la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS)*. Se ha observado que hombres con concentraciones NORMAL de PMSC/mL, presentan una buena capacidad de conseguir el embarazo
de manera natural en 12 meses®>.

24 Cooper et al. Human Reproduction Update 2010; 16(3): 231-245 | 2Larsen et al. Human Reproduction 2000; 15(7):1562-1567 | >Bonde et al.The Lancet 1998; 352: 1172-1177. No esta destinado para su uso como anticonceptivo.



Destinazione d’uso

Lo SwimCount™ Sperm Quality Test & un test qualitativo che rileva la concentra-
zione di spermatozoi al di sopra o al di sotto di 5.000.000 Cellule Spermatiche
Motili Progressive per mL (PMSCs/mL). Il test & destinato all’utilizzo come
ausilio nella determinazione dello stato di fertilita di un uomo. Per test fai-da-te.

I1 kit del test include i seguenti componenti:
+ Dispositivo SwimCount

* Contenitore di raccolta dello sperma

+ Siringa

* Istruzioni per I'uso

Preguntas y respuestas

¢Como funciona la prueba?

El dispositivo consta de dos camaras. Unicamente los PMSCs pueden desplazar-
se desde una camara a otra. En la segunda cdmara, los PMSCs se tifien con una
tincidn visible en la ventana de resultados. Cuantos mas PMSCs en la muestra ,
mayor serd la intensidad de la coloracién (azul/morado intenso).

Hay diferentes factores que infl ian la fertilidad lina. Esta prueba esta
disefiada para medir uno de ellos: El test mide el niimero de espermatozoides

No estoy seguro de mi resultado, iqué deho hacer?
Si desea una segunda opinidn de un experto, estamos encantados de ofrecerle
nuestro contacto info@swimcount.com.

Deberd adjuntar una imagen del resultado del test (tomada en los cinco minutos
préximos a la finalizacion de la prueba para un resultado mas exacto), para que
i} darle una r sobre sus ¢ il

Recuerde indicar el sitio de compra del test, el Lote y Fecha de caducidad que
encontrard en la caja.

También puede realizar otra prueba, pero debe esperar, por lo menos 48 horas,
antes de analizar una muestra nueva.

Mi muestra no se ha licuado a los 30 minutos, qué deho hacer?
Algunas muestras necesitan mas de 30 minutos

minutos para licuarse (volverse acuosas y menos espesas), si es necesario,
puede esperar mds tiempo. Si la muestra no se ha licuado al cabo de 3 horas, no
conviene realizar la prueba con esta muestra. Tire la muestra, enjuague el vaso y
deje secar. No use jabhon.

Espere 48 horas antes de recoger otra muestra. Si la muestra siguiente tampoco
se licua, consulte con un médico.

El test parece no funcionar o algiin componente del test esta
roto o falta, équé deho hacer?

Si alguna de las partes del kit estd dafiada o no esta o el kit parece no funcionar

con capacidad de nadar desde la primera a la segunda camara (Esper
Progresivos Méviles/mL). Esto se conoce como la concentracién de PMSCs/mL.
El nimero de PMSC es el mejor predictor de fertilidad y un factor clave para
consequir el embarazo.

Los PMSC son los tinicos espermatozoides con capacidad e fertilizar el Gvulo
de manera natual. La capacidad de embarazo por la via natural aumenta con el
ndmero de PMSCs (hasta cierto limite)

Mi resultado es BAJO, qué significa y qué deho hacer:

Un resultado BAJO significa que la concentracion PMSCs/mL en la muestra es
inferior a la de un hombre fértil. Un BAJO resultado no necesariamente indica
la imposibilidad de conseguir embarazo de manera natural ya que la calidad del
esperma puede variar con el tiempo. Cambios en el estilo de vida pueden ayudar
a mejorar las concentraciones de PMSCs/mL. Puede volver a comprobarlo con
SwimCount™ test o consultar a su médico.

Como se definen las concentraciones NORMAL/BAJA?

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) describe como normales concentra-
ciones de PMSCs por encima de 5 millones de PMSC/mL1. Esto significa que en
un grupo de hombres fértiles, el 95% presentaron una concentracion de mas de 5
millones de PMSCc/mL*.
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Mi resultado es NORMAL, pero mi compaiiera no se ha quedado
embarazada después de varios meses. éQué debemos hacer?

Una de cada seis parejas tienen dificultades para concebir y existen otros
factores ademds del recuento de PMSCs/mL que pueden afectar a la fertilidad
masculina. Esos factores no son determinados con este test. En caso de no
conseguir embarazo en 12 meses, conviene consultar a un médico para realizar
andlisis complementarios.

corr e por favor, contactenos en info@swimcount.com.

Recuerde adjuntar una imagen de su dispositivo e indicar el lugar de compra del
kit, el lote y fecha de caducidad que aparecen en la caja.

Para mas informacién o connsultas, contactenos en info@swimcount.com

¢Qué puede afectar la calidad de los espermatozoides?

Hay varios factores que pueden afectar la calidad del esperma:

Si recientemente (en los tiltimos 2-3 meses) has estado enfermo, especialmente
si has tenido fiebre, la calidad de los espermatozoides puede verse alterada. En
ese caso, es mejor esperar hasta su mejoria para testear su calidad espermatica.

Si usa esteroides anabdlicos u otros i que t ona
Si tiene antecedentes médicos como:

- Problemas en el descenso de los testiculos

- Varicocele (pequenas venas en los testiculos)

- Intervencion quirtirgica en la ingle, como hernias

- Paperas siendo adulto.

- Tratamiento contra el cancer

Si alguno de los factores mencionados le afecta, acuda a su médico para que le
aconseje sobre los siguientes pasos.

£Qué puedo hacer para mejorar mi calidad espermatica?

Por el momento, no hay evidencia de que algo especifico mejore el recuento de
espermatozoides moviles, pero los siguientes consejos pueden ayudar:

* Detener el consumo de esteroides anabélicos (no abandonar tratamiento

 Cuidar su salud, controlar factores como comer sano, hacer ejercicio E
regularmente, no fumar y reducir el consumo de alcohol haran que
mejore su salud.

Quiero realizar otra prueba.

Puede realizar la prueba con un nuevo kit pero, debe esperar 48 horas después
del primer test. Si quiere ver posibles cambios en cuanto a la calidad de los
espermatozoides tras un cambio de estilo de vida, deberd esperar al menos 10
semanas antes de realizar otra prueba. Se necesitan 10 semanas para producir
nuevos espermatozoides, por lo que las consecuencias de los cambios en su estilo
de vida, no se podran notar antes.

Fiahilidad

Con una sensibilidad de un 98 % y una especificidad de un 95 %, SwimCount
permite obtener un resultado fiable para medir el nimero de PMSCs per mL.

Significa que si la prueba indica que su recuento contiene menos de 5 millones
PMSC/mL, el resultado sera fiable en un 98 % de los casos. Si la prueba indica
que usted tiene més de 5 millones PMSCs/mL, serd fiable en un 95 %.

omposicion quimica

SwimCount contiene un producto quimico que permite la tincién de los PMSCs.
Se trata de un colorante disuelto en una solucién tampén fisioldgica salina.
La solucién no es toxica.

Interferencias

La contaminacién de la muestra de semen con orina, glébulos rojos (RBC) y
blancos (WBC) interfiere con el resultado de la prueba.

Daltonismo

Atencion: El daltonismo puede afectar a la correcta lectura del resultado.

Importante

Prueba desechable, no se puede reutilizar
Tirar con los residuos domésticos

No utilice una prueba caducada

No utilice el dispositivo si ha caducado
Solo para autodiagndstico

Solo para diagndstico in vitro

Si tiene alguna pregunta, pongase en contacto con nosotros:
inf ount.com

prescrito sin consultar con su médico). A menudo la fertilidad
vuelve a la normalidad cuando se abandona el uso de esteroides.

* Darse duchas en lugar de baiios: los bafios calientes prolongados pueden
tener un efecto negativo sobre la calidad de los espermatozoides.

www.swimcount.es

En caso de que se produzca algtin incidente grave en relacion con el producto, se
comunicard al fabricante y a la autoridad competente de del Estado miembro.
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PRED IZVEDBO TESTA JE POTREBNO:
* Natancno prebrati navodilo za uporabo.
e Zagotoviti, da je vsebina pakiranja SwimCount™ na sobni

temperaturi 18-30°C.

* Preveriti, Ce je vsebina pakiranja SwimCount™ neposkodovana.
¢ Imeti pri roki uro ali drug merilnik ¢asa.
* Za navodilo za uporabo obisCite naso spletno stran: www.swimcount.si.

Zherite svoj vzorec semen

Svoj vzorec semena zberite v priloZen lonéek za vzorec. Zagotovite, da zajamete ves vzorec. Ne upo-
rabljajte lubrikanta ali kondoma, razen posebnega SwimCount™ kondoma, ker lahko poskodujeta vase
semencice.

Pustite vzorec stati 30 minut.
Po odvzemu vzorca je pred naslednjim korakom nujno pocakati 30 minut. Ta ¢as je potreben, da
se vzorec semena utekogini.

S prilozeno brizgo vzorec premesajte 10 krat.

Z brizgo odvzemite natan¢no 0,5 ml vzorca. Pomembno je, da ne pride do mehurékov v brizgi, ket to
vpliva na volumen vzorca.

© 60 O

podnja tabela prikazuje, kaj pomeni

Intenziteta barve Konc
Stanje moske plodnosti

racija v smeri gibljivih
semencic (milijon/ml)

Kaj pomeni rezultat?

NORMALNA

tenziteta barve vasega vzorca.

Testna naprava naj bo ves ¢as izvajanja testa
na vodoravni podlagi. Vzorec (0,5 ml) iz
brizge pocasi dodajte v oznaceno vdolbino za

vzorec n

Potisnite drsnik pocasi naprej, da aktivirate
napravo. Pomembno: zaslisali boste “'klik”
in v oknu za prikaz delovanja se bo prikazal
znak:

Pocakajte Se dodatnih 30 minut, pri cemer
naj bo naprava ves ¢as na vodoravni podlagi.

(5]

2. Izvedite test

Po 30 minutah potegnite drsnik navzdol kot
kaze puscica. Pomembno: Slisati morate
,/klik™ in v oknu za prikaz delovanja se bo

prikazal znak: @
L4

Rezultat lahko od¢itate v oknu za prikaz
rezultata, oznacen z: @

4

Temnejsa kot je barva, vec v smeri gibljivih
(dobro gibljivih) semendic je prisotnih v va-
Sem vzorcu semena na ml. Rezultat odCitate
5 minut po potegu drsnika navzdol.

Ce imate vprasanja, ne pozabite fotografirati
rezultata testa v 5 minutah po izvedbi.

*V smeri gibljive semencice = PMSC.

Po merilih Svetovne zdravstvene organizacije (SZ0)! je koncentracija vasih PMSC/ml NORMALNA. Moski z NORMALNO vrednostjo PMSC/
ml imajo dobre moznosti, da zaplodijo otroka na naraven nadin znotraj 12 mesecev?>.

26 Cooper et al. Human Reproduction Update 2010; 16(3): 231-245 | 2Larsen et al. Human Reproduction 2000; 15(7):1562-1567 | >Bonde et al.The Lancet 1998; 352: 1172-1177. Ni za uporabo v kontraceptivne namene.



SwimCount™ test za preizkus kakovosti semena je kvalitativni test, ki je namen-
jen pomoci pri ugotavljanju plodnosti moskega.

Zaznava koncentracijo v smeri gibljivih semencic nad ali pod 5,000,000 na ml
(PMSC/ml). Test je namenjen za samotestiranje.

Vsehina:

* naprava SwimCount™

lon¢ek za zbiranje semena

brizga oz. naprava za prenos semena

navodilo za uporabo

Vprasanja in odgovo

Kako test deluje?

V napravi sta dve kamrici in le v smeri gibljive semencice (PMSC) lahko
priplavajo iz ene v drugo kamrico. Ko prispejo v drugo kamrico, se PMSC tam
obarvajo, kar povzrodi obarvanje v oknu za prikaz rezultata. Ve¢ kot je v smeri
gibljivih semencic v vzorcu, bolj intenzivna je barva.

Na mosko plodnost vplivajo Stevilni faktorji. Ta test je namenjen za preskus ene-
ga od teh faktorjev. Test meri Stevilo plavajo¢ih (v smeri gibljivih) semengic na
ml vzorca semena. To se imenuje koncentracija v smeti gibljivih celic/ml (PMSC/
ml). Vrednost PMSC je najboljsi napovedni dejavnik moske plodnosti in kljuéni
faktor za dosego zanositve.

Edino v smeri gibljiva semencica lahko oplodi jajéece po naravni poti. Verjetnost
za oploditev Zenske na naraven nacin (do doloCene ravni) narasca s Stevilom v
smeti gibljivih semencic.

Moj rezultat je NIZKA vrednost. Kaj to pomeni in kaj naj
naredim?

NIZKA pomeni, da je $tevilo v smeti gibljivih semencic (PMSC/ml) v vasem
vzorcu semena nizje kot za normalno plodne moske. ObisCite zdravnika za
nadaljne testiranje in druge preiskave. Rezultat NIZIKA ne pomeni nujno, da
Zzenske nikakor ne morete oploditi po naravni poti, saj se kakovost semena spre-
minja. Na kakovost lahko pozitivno vpliva tudi sprememba Zivljenjskega sloga.
Izholj$anje kakovosti semena lahko preverite z novim SwimCount™ testom ali pa
se posvetujete z zdravnikom.

Kako je NORMALNA/NIZKA vrednost definirana?

Svetovna zdravstvena organizacija (SZ0) dolo¢a, da je normalno $tevilo v smeri
gibljivih semencic (PMSC) vecje kot 5 milijonov na mI1. To pomeni, da ima v
skupini plodnih mo3kih 95 % to vrednost nad 5 milijonov PMSC/mI1.

1Cooper et al. Human Reproduction Update 2010; 16(3): 231-245

Moj rezultat je NORMALNA vrednost, toda partnerka tudi po
ve¢ mesecih poskus$anja ni zanosila. Kaj naj storiva?

Vsak sesti par ima teZave z zanositvijo. Nekateri drugi faktorji, razen gibljivosti
semencic v smeri (PMSC/ml), lahko vplivajo na plodnost pri moSkem. Teh s tem
testom ni mogoce izmeriti. Ce sta s partnerko poskusala zanositi 12 mesecev
brez uspeha, obis¢ita zdravnika za nadaljne testiranje in druge preiskave.

Imam dvome v svoj rezultat. Kaj naj storim?

Ce Zelite drugo mnenje ali nasvet strokovnjaka, za nasvet kontaktirajte linjo za
pomo¢ na info@swimcount.com.

Dodajte sliko vasega rezultata (za zanesljiv rezultat slikajte znotraj 5 minut), da
vam bo strokovnjak lahko komentiral vas rezultat. Ne pozabite navesti, kje ste
kupili test, navesti serijsko Stevilko (LOT NO) in rok trajanja, ki sta navedena na
spodnji strani SwimCount™ $katlice.

Test lahko prav tako opravite ponovno, vendar ne prej kot v 48 urah z novim
vzorcem.

Moj vzorec v 30 minutah ni postal tekoé. Kaj naj naredim?

Nekateri vzorci potrebujejo vet kot 30 minut za uteko€injenje, zato lahko po
potrebi pocakate dalj asa. Ce se vas vzorec ni uteko€inil znotraj 3 ur, potem
je bolje, da ga ne uporabite. Zavrzite ga, splaknite z vodo lonéek za vzorec in
pustite, da se posusi. Ne uporabljajte mila.

Potakaijte 48 ur, preden zberete naslednji vzorec. Ce se pri naslednjem vzorcu
zgodi enako, obis¢ite zdravnika.

Videti je, da test ni deloval oz. so pri testu posamezni deli
manjkali ali bili poskodovani. Kaj naj naredim?

Ceso ni deli testa i ali pa menite, da test

ni deloval, nas kontaktirajte na inf ount.com. Ne ite dodati slike
testne naprave in navesti, kje ste kupili test, navesti serijsko Stevilko (LOT NO) in
rok trajanja, ki sta navedena na spodnji strani SwimCount™ 3katlice.

i oz. bili

Za dodatna vprasanja ali poizvedbe se prosimo obrnite na nas na
info@swimcount.com.

Kaj lahko vpliva na kakovost semena?

Obstajajo Stevilni faktorji, ki lahko vplivajo na kakovost semena:

Ce ste se v zadnjih 2-3 mesecih slabo potutili, 3e posebej, &e ste imeli visoko tele-
sno temperaturo, to lahko vpliva na kakovost vasega semena. Zato je s ponovnim
testiranjem bolje po¢akati, da se boste dobro polutili.

Ce jemljete anabolne steroide ali ostala zdravila, ki vsebujejo testosteron.

Vase predhodno zdravstveno stanje, npt.:
- nespusceni testisi v otrostvu

- varikokela (razsirjene vene v testisih)

- kirurski posegi v trebusni votlini kot npr. operacija hernije

- mumps v odrasli dobi

- zdravljenje raka

Ce ste zaskrbljeni glede katerega od natetih faktorjev, se posvetujte z zdravni-
kom, ki vam bo svetoval nadaljne korake.

Kaj lahko storim za izholjSanje kakovosti semena?

Ni veliko dokazil o pozitivnih vplivih na kakovost semena, vendar si lahko
pomagate z naslednjim:

o Pr z Inih steroidov (vendar ne prenehajte z jeman-
jem predpisanih zdravil brez posveta z zdravnikom). Mo$ka plodnost se po
prenehanju jemanja steroidov pogosto normalizira.

* Namesto kopanja v vroci vodi se raje tuirajte — dolgotrajne vroce kopeli
lahko negativno vplivajo na kakovost semena.

«  Skrbite zase in pazite na zdravo prehrano, redno vadbo, opustite
kajenje in zmanjsajte uZivanje alkohola. Vse to bo pozitivno vplivalo
navase zdravje.

Kaj storiti, ¢e se Zelim ponovno testirati?

Ponovno se lahko testirate z novo napravo, vendar je potrebno pocakati najmanj
48 ur po zadnjem testiranju. Ce bi radi preskusili spremembo v kakovosti semena
po spremembi Zivljenjskega sloga, pocakajte vsaj 10 tednov (2-3 mesece) pred
ponovnim testiranjem. Za tvorbo semencic je potrebnih 10 tednov, zato prej kot v
tem Casu spremembe v kakovosti niso opazne.

Delovanje

SwimCount zagotavlja u€inkovito merjenje Stevila v smeri gibljivih semen¢ic na
ml (PMSC/ml) s 96 % obcutljivostjo in 91 % specifi¢nostjo.

V primeru, da va$ test kaze ve€ kot 5 milijonov v smeri gibljivih semengic v ml
(PMSC/ml), je 96 % verjetnost, da je rezultat pravilen. Ce test kaze, da ima va$
vzorec manj kot 5 milijonov PMSC/ml, je 91 % verjetno, da je rezultat pravilen.

Kemicna sestava

SwimCount™ vsebuje kemikalijo za obarvanje v smeri gibljivih semenic, ki je
sestavljena iz barvila, raztopljenega v pufrani fizioloski raztopini. Raztopina ni
toksicna.

nterferenca/motnje

Ke inacija vzorca
celicami vpliva na rezultat testa.

Barvna slepota

Opozorilo: Barvna slepota lahko vpliva na sposobnost pravilne interpretacije
rezultata.

* Naprava za enkratno uporabo.

« Zavrzite z obi¢ajnimi gospodinjskimi odpadki.

« Ne uporabljajte naprave s preteCenim rokom uporabnosti.
« Naprava je namenjena za domaco uporabo.

z urinom, rdecimi ali belimi krvnimi

« Zain vitro diagnosti¢no uporabo.

Ce imate vpra$anja, nas kontaktirajte na : info@swimcount.com
www.swimcount.si

Morebitne resne zaplete v zvezi z napravo javite proizvajalcu in
pristojnemu organu Javni agenciji Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomogke. 22



