| LensHooke® CST Samen Testkassette: Grafische Darstellung

LENSHOOKES*® .

O 2. Fenster
Bereich zur Erfassung und
Analyse der Konzentration,
Motilitat und Morphologie

des Ejakulats

CS1 Samen Testkassette

Verschluss der Kassette
Zum VerschlieRen nach oben,
zum Offnen nach unten schieben.

SISle[(SlalSlaatTalelol8Ielal (ir den professionellen Gebrauch T o 1. Fenster

Bereich zur Erfassung und
Analyse des pH-Wertes,
des Ejakulats

Einleitung

Rutschfester Griff
Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung vor dem ersten Gebrauch Rutschfestes Design zur

sorgfaltig durch. Dieses Produkt ist nur fir die in-vitro-Diagnostik bestimmt. e'”“‘j;flﬁj;j@:‘bu”g
Die LensHooke® Samen Testkassetten wurden von Bonraybio Co. entworfen,

hergestellt und zugelassen. Bei Fragen zum Produkt oder wenn Sie
Unterstiitzung bendtigen, wenden Sie sich bitte an Bonraybio, Uber die Offnen der Kassette

Service-Hotline (+886-4-249_| 2385, Mo-Fr 08:30-17:30, GMT+8> oder lhren Offnen Sie die entri.egelte Kassette, indem Sie den ruts.chfesten Griff fassen
lokalen Handler nal von minden GmbH (+49 947 2907 O-O). und damit den Deckel nach oben und zur Seite klappen.
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Mit den LensHooke® CS1 Samen Testkassetten werden pH-Wert, 2. Tropfbereich (7. 1. Tropfbereich.
Konzentration, Motilitat und Morphologie menschlichen Samens quantitativ

bestimmt. Die Kassetten sind nicht wiederverwendbar, bitte entsorgen Sie diese LensHooke® CS1 Testkassette: Arbeitsschritie

nach deren Gebrauch.

Die LensHooke® Samen Testkassette kann nur mit dem LensHooke X1 Pro

Samen Analysegerat (Softwareversion EQ01 oder hoher) verwendet werden. Schritt @: 30 min auf Verflissigung warten.

Farbe und Volumen beachten.

Schritt ®:  Probenbehalter mit der
Probe schwenken, um die
Probe vollstandig durch-
zumischen.|




Schritt ®:  Verschluss einer neuen Testkassette zum Offnen entriegeln und
Testkassette auf eine ebene Flache legen. @

Bitte grau gekenn-
zeichnete Flache
nicht beriihren.

Schritt @:  Probe auf ersten Tropfbereich aufbringen.
Probe auf zweiten Tropfbereich aufbringen.

2. Tropf- 1. Tropf- Ein zu groBes Probenvolumen
bereich bereich lasst die Probe tiberlaufen und
‘ verunreinigt die Testkassette.
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Schritt ®@:  Testkassette fest verschliefen (Verschluss nach oben schieben).
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Testkassette in den Einschub stecken
und nach hinten schieben.

Stellen Sie sicher, dass sich beide Fenster der Testkassette
im Gerat befinden.

Achten Sie darauf, dass ein ,Klick" Gerdusch nach dem
Einschieben horbar ist.

Keine abgelaufenen Testkassetten verwenden.

Testkassette wahrend des Auftragens der Probe NICHT auf
eine unstabile Oberflache legen.

Fenster und Tropfbereiche der Testkassette NICHT berlhren.
Testkassette oder Analysegerat wahrend der Messung NICHT
bewegen.
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Berechnung...
||

Bitte Gerat NICHT
bewegen...

Schieben Sie die Testkassette innerhalb von 30 s nach dem
Aufbringen der Probe in das Analysegerat.

Zur Testdurchfiihrung mit einer LensHooke® CS1 Samen
Testkassette muss ein LensHooke® X1 PRO Samen
Analysegerat verwendet werden, sonst kdnnten die
Testergebnisse beeintrachtigt sein. Die Testkassette ist nur
zum Einmalgebrauch bestimmt. Nach Benutzung entsorgen.
NICHT wiederverwenden.




| LensHooke® CS1 Samen Testkassette: Testergebnisse | LensHooke® CS1 Testkassette: Lagerung und Handhabung

« Das Testergebnis wird im LensHooke® X1 PRO Samen Analysegerét + Bitte lagern Sie die Kassette bei einer Temperatur zwischen 2°C und 30°C.
angezeigt. NICHT einfrieren.

+ Sollten Zweifel am Ergebnis bestehen, bitte den Test mit einer neuen + Bitte beriihren Sie NICHT den Tropf- und Fensterbereich der Testkassette.
Testkassette unter Beachtung der Arbeitsschritte der Bedienungsanleitung + Bitte verwenden Sie die Kassette sofort nach Offnen der Verpackung. Die
wiederholen. Luftfeuchtigkeit kdnnte sonst das pH-Testergebnis beeinflussen.

Referenzwerte der Parameter aus dem WHO Laborhandbuch zur Untersuchung  Bitte befolgen Sie die Ublichen Bestimmungen zur Entsorgung

und Aufarbeitung des menschlichen Ejakulates. medizinischen Abfallsfiir die verwendeten LensHooke® CST Samen

Testkassetten und Schutzhandschuhe zur Vermeidung einer

WHO 5. WHO 4. P
G Niedrige Referenz Niederige Referenz Kreuzkontamination.
Konzentration 15x10° (12-16)/mL >20x10°/mL
Gesamtmotilitat 40 % (38 — 42 %) a+b=>50%odera=25% ‘ LensHooke® Lizenz Dongle: Arbeitsschritte
PR (Progressive Motilitat) 32 % (31 — 34 %)
Morphologie (normal) 4% (3—4%) >15%

a: Schnelle progressive Motilitat (= 25pm/s); b: Langsame oder trége progressive Motilitat Fur die Bed|enung des Lizenz Dongles folgen Sie bitte den Anweisungen in der

Bedienungsanleitung des LensHooke® Samen Analysegerates.

Vorsicht

LensHooke® Samen Testkassette: Spezifikationen

Bewahren Sie die LensHooke® CS1 Testkassetten aulerhalb der Reichweite von

Kindern auf. Sollte versehentlich eine Kassette oder Teile davon verschluckt

q den Sie bi ‘ nen A Produktname LensHooke® CS1 Testkassette
werden, wenden Sie bitte sofort an einen Arzt. Groke L 750 x B 286 x H 7.96 cm
o . 60-8,0 (Skala: 0.2)
Konzentration 0,1-300 (10%/mL)
. . . . ilita - %
» Das Symbol % neben einem Konzentrationsergebnis deutet auf Kristalle oder Motilitdt , 1-100
. - _ . , , , Morphologie 1-100 %
Verunreinigungen hin. Bitte weisen Sie den Arzt auf diese Anzeige hin, da es 15°C-38 °C
die Ergebnisse beeinflussen kann. Betriebsbedingungen Luftfeuchtigkeit < 70 %
+ Die LensHooke® Samen Testkassette wurde NUR fur die Untersuchung von Lagerbedingungen 2°C-30°C
menschlichem Sperma entwickelt, bitte verwenden Sie sie NICHT fiir andere Transportbedingungen -10°C-60°C

Probenarten.
* Gleitmittel oder Speichel in der Probe kdnnen das Ergebnis beeinflussen.
* Bitte testen Sie NICHT, wenn die Umgebungstemperatur unter der
Betriebstemperatur von 15 °C oder {iber 38 °C und die Luftfeuchtigkeit bei
{ber 70 % liegt.



LensHooke® Samen Testkassette Zusatzliche Informationen fiir medizinisches
Fachpersonal

Nachweismethode:;

Optische Bildtechnologie mit kiinstlichem, intelligentem Algorithmus zur
Erkennung und Analyse des Samens.

Hinweise zur Bedienung:

 Bitte reinigen Sie das LensHooke® X1 PRO Samen Analysegerat nach jedem
Test.
+ Bitte tragen Sie fir jeden Test frische Handschuhe.

Genauigkeit:

Vergleichsstudien mit dem LensHooke® Samen Analysegerat und visueller
Analyse durch Fachpersonal und Mikroskop wurden in einem klinischen Labor
durchgeflhrt. Die Ergebnisse der Samenqualitat wurden verglichen, der
Korrelationskoeffizient betrug > 0,96.

Interferenzen:

Vitamin B, Testosteron, Hefe, E. coli, RBC, WBC, Urin, Speichel, Agglutination,
D-Norgestrel und B-Estradiol beeinflussen die Ergebnisse nicht signifikant.
Ungewodhnlich hohe Konzentrationen im Sperma kénnen jedoch zu ungenauen
Ergebnissen flhren.

Reagenzien:;

Jede Testkassette enthalt die nachfolgenden Reagenzien:

w/w Bromkresolgriin 3,3%
w/w Bromthymolblau 55,0%
w/w nicht reaktive Bestandteile 41,7%

Referenz:

WHO Laborhandbuch zur Untersuchung und Aufarbeitung des menschlichen
Ejakulates.

In-vitro Diagnostikum

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht wiederverwenden
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Hersteller

Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft
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Hersteller: Bonraybio Co., LTD. MDSS GmbH
Adresse: 4F, No.118, Gongye 9th Rd.,’ Schiffgraben 4

Dali Dist., Taichung City 41280, Taiwan (R.0.C.) 30175 Hannover; Germany
Tel: +886-4-2491-2385
Fax: +886-4-2491-2885

Email: support@bonraybio.com ecrep@bonraybio.com



