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Einfiihrung

Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung vor der Verwendung
genau durch. LensHooke™ X QC Beads (fiir Spermien) ist fiir die
Qualitatskontrolle von LensHooke™ X1 PRO Semen Quality Analyz-
er (Fir Kliniken und Praxen), LensHooke™ X1 Semen Quality Ana-
lyzer (Fir Paare) und auch die manuelle Prifung geeignet

Wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Hilfe bendtigen, wenden
Sie sich bitte an Bonraybio, Uber die Service-Hotline
(+886-4-24912385, Mo-Fr 08:30~17:30, GMT+8) oder lhren lokalen
Handler nal von minden GmbH (+49-941-29010-0, Mo-Fr 08:00~
17:00, MEZ).

BestimmungsgemaBer Gebrauch

Die LensHooke™ X QC Beads (fiir Spermien) werden in drei verschie-
denen Kontrollleveln angeboten. Es dient als Hilfsmittel, um die
Genauigkeit und Prazision der Spermienzahlmethoden im Labor zu
beurteilen, indem ein bekannter Zielwert und ein +/- Bereich angege-
ben werden. LensHooke™ X QC Beads (fiir Spermien) wird auch mit
der LensHooke™ Semen Test Cassette verwendet und ist auswertbar
mit dem LensHooke™ X1 PRO Semen Quality Analyzer (fur Kliniken
und Praxen) und LensHooke™ X1 Semen Quality Analyzer (fir Paare).

LensHooke™ X QC Beads (fiir Spermien) lllustration

&-—— Schraubkappe

Um die Flasche zu
verschliefen und zu
vermeiden, dass
Staub in die Flasche
fallt.

LeNSHOO

X QC Beads (F

Etikett —
detaillierte Flgsche
Informationen zu Level 1 mit

LensHooke™ X QC \ &/— LensHooke™ X QC
Beads (flr Spermien). Beads (flr Spermien).

A ....................................................................................................................................

- eDas Level, der Sollwert und der Soll-Bereich sind auf dem
- Etikett aufgedruckt. §
. « Nach dem Offnen lagern Sie die Kontrolle bitte gekiihlt bei 2°C
bis 8°C (36°F bis 46°F) und brauchen Sie sie innerhalb von 90
Tagen auf. Bitte notieren Sie sich das Verfallsdatum auf dem
Etikett, um sich an die Entsorgung zu erinnern. :

Wann miissen Sie die Qualitatskontrolle verwenden?

- Wenn Sie sicherstellen mochten, dass sich der LensHooke™ X1 PRO
Semen Quality Analyzer (fir Kliniken und Praxen), LensHooke™ X1
Semen Quality Analyzer (fiir Paare) im korrekten Betriebszustand
befinden.

- Wenn Sie die Genauigkeit und Prazision des Testergebnisses sicher-
stellen wollen.

- Wenn Sie die Handhabung von LensHooke™ X1 PRO Semen Quality
Analyzer (fir Kliniken und Praxen) und LensHooke™ X1 Semen Qual-
ity Analyzer (fur Paare).
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. o Es wird empfohlen, drei Stufen von LensHooke™ X QC Beads

- (fur Spermien) zu verwenden, um die Qualitatskontrolle fir
LensHooke™ X1 PRO Semen Quality Analyzer (fiir Kliniken
und Praxen) mindestens einmal im Monat durchzufihren.

Warum ist das Testergebnis der Qualitatskontrolle auRer-
halb des Bereichs?

- Sie verwenden keine LensHooke™ X QC Beads (fiir Spermien) als
Qualitatskontrolle fur das LensHooke™ X1 PRO Semen Quality
Analyzer (fiir Kliniken und Praxen) und LensHooke™ X1 Semen
Quality Analyzer (flir Paare).

- Sie mischen die LensHooke™ X QC Beads (fiir Spermien) nicht
vollstandig oder erzeugen zu viele Luftblasen im Flaschchen.

- Sie verwenden LensHooke™ Semen Test Cassette, Pipette oder
andere Verbrauchsmaterialien nochmals.

- Die LensHooke™ X QC Beads (fiir Spermien) sind bereits abgelaufen.

- Die LensHooke™ X QC Beads (fiir Spermien) wurden von der anderen
Flasche aufgeflillt oder gemischt.
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. o Die Konzentration wird sich dndern, wenn Sie den Rest
LensHooke™ X QC Beads (fiir Spermien) mit einer anderen
Flasche mischen, auch wenn sie gleich sind.

- Sie haben den Verschluss nach dem Gebrauch nicht fest verschraubt.
Es wird die Flussigkeit verdampfen und die Konzentration andern.

- Das Ablaufdatum Ihrer LensHooke™ Semen Test Cassette ist unguiltig.

- Die Makler-Zahlkammer (fur die manuelle Prifung) ist defekt.
- Sie haben die Messung und Berechnung wiederholt.

- Die Konzentration der LensHooke™ X QC Beads (fiir Spermien) wurde
durch Verdinnen oder Verschutten der Flussigkeit geandert.

A ....................................................................................................................................

. o Bitte verwenden Sie eine neue LensHooke™ Semen Test
Cassette und einen neuen Tropfen LensHooke™ X QC Beads
(fir Spermien), wenn Sie den Test der Qualitdatskontrolle
erneut durchflihren moéchten.

» Wenn das Testergebnis der Qualitdtskontrolle auBerhalb des
Bereichs liegt, kann das Testergebnis der Probe kann falsch

LensHooke™ X QC Beads (fiir Spemien): Bedienung

Fiir LensHooke™ X-Serie Semen Quality Analyzer

Bitte beachten Sie in den Bedienungsanleitungen von LensHooke™
X1 PRO Semen Quality Analyzer (fiir Kliniken und Praxen) &
LensHooke™ X1 Semen Quality Analyzer (fiir Paare) den Abschnitt
Qualitatskontrolle und zur Durchfuhrung des Tests.

Fiir manuelle Priifung durch die Makler-Zahlkammer
(10 Mikrometer Tiefe, Kammer erfordert keine Verdiinnung)

schritt@ Drehen Sie die Flasche 8-10 mal Uber Kopf, bis kein
weiler Niederschlag mehr am Boden vorhanden ist. Bitte
vorsichtig ausfuhren, um Blasenbildung zu vermeiden.

Auf den =

k Kopf i
drehen iy

8-10 mal invertieren

Schritt® (Offnen Sie den Schraubverschluss der Flasche.

Schritt® Bitte tauchen Sie eine
neuen Tropfpipette in die 1
Flasche von LensHooke™ —
X QC Beads (fiir Sper- =
mien) und mischen diese
durch 3 bis 5 maliges Auf-
und Abpipettieren. Danach
drtcken Sie bitte die Topf-
pipette mit den Fingern
zusammen, um die FlUs-
sigkeit aufzunehmen.

Anschlielend folgen Sie bitte dem Benutzerhandbuch der
Maler-Zahlkammer und den Kriterien des WHO-Laborhandbuchs fur
die Untersuchung und Verarbeitung von menschlichem Sperma, um
die Untersuchung durchzufihren.

e |
- » Sobald Sie die LensHooke™ X QC Beads (fiir Spermien) geoff- -
- net haben, lagern Sie die Flaschchen bitte im Kihlschrank bei :
2°C~8°C (36°F~46°F) auf (NICHT einfrieren) und brauchen Sie
diese innerhalb von 90 Tagen auf. Bitte notieren Sie das
Verfallsdatum auf dem Etikett, um sich an die Entsorgung zu :
erinnern. NICHT verwenden, wenn es liberschritten ist. (Halt-
barkeit: 2 Jahre, gedffnete Ampulle: 90 Tage) :

-« Wenn Sie den Qualitatskontrolltest erneut durchfiihren mécht-
- en, stellen Sie bitte sicher, dass Sie eine neuen Tropfpipette, :
eine neue Testkassette und einen neuen Tropfen X QC Beads
verwenden. 5

* Bitte stellen Sie sicher, dass Sie die LensHooke™ X QC Beads
(fir Spermien) jedes Mal mischen, wenn Sie einen Tropfen der
Beads verwenden mdchten. '
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. * Bitte mischen Sie die LensHooke™ X QC Beads (fiir Spermien)

- vorsichtig. Wenn sich Blasen in der Flasche bilden, stellen Sie
diese bitte auf eine ebene Flache und warten Sie 10 Minuten,
bis die Blasen verschwinden. Danach nochmals sanft mischen.

- o NICHT verwenden, wenn die LensHooke™ Semen Test Cas-

. sette oder LensHooke™X QC Beads (fiir Spermien) abgelaufen
sind. Wenn sie abgelaufen sind, verwenden Sie bitte die neue,
um die Qualitatskontrolle durchzufihren.

. e Bitte verschrauben Sie den Verschluss der LensHooke™ X QC

. Beads (fiir Spermien) Flasche sofort nach Gebrauch. Wenn die
LensHooke™ X QC Beads (fiir Spermien) verschiittet werden,
andert sich die Konzentration.

¢ Achten Sie darauf, den Verschluss festzuziehen, da die Beads
- bei einem Spalt zwischen Flaschenhals und Verschluss sich in
der Flaschenschraubflache ablagern kénnen.

.  Bitte vergleichen Sie das Testergebnis mit dem Sollwert (auf
dem Etikett). Das Testergebnis der realen Probe kann falsch
sein, wenn das Ergebnis der Qualitatskontrolle aulerhalb des
Bereichs des Sollwerts liegt.
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Target Value :
X QC Beads

pH 7.2+0.2

Level 1

Level 1

CON. 25+ 8 M/ml

. * Bitte halten Sie Kinder von der LensHooke™ Semen Test Cas-
sette und LensHooke™ X QC Beads (fiir Spermien) fern. Bitte
wenden Sie sich an einen Arzt, wenn jemand Teile davon
verschluckt haben sollte. :

Grenzen des Tests

e Fihren Sie den Qualitatskontrolltest NICHT durch, wenn die Tem-
peratur unter 15°C (60°F) oder Uber 38°C (100°F) und die Luft-
feuchtigkeit Uber 70% liegt.

e LensHooke™ X QC Beads (fiir Spermien) ist NUR fiur die Qual-
itatskontrolle von LensHooke™ X1 PRO Semen Quality Analyzer
(fir Kliniken und Praxen) und LensHooke™ X1 Semen Quality Ana-
lyzer (fir Paare) und manuelle Untersuchung unter Verwendung
der Makler Zahlkammer (10 Mikrometer Tiefe, Kammer erfordert
keine Verdlinnung) konzipiert.

e LensHooke™ X1 PRO Semen Quality Analyzer (fiir Kliniken und
Praxen) und LensHooke™ X1 Semen Quality Analyzer (fiir Paare)
konnen NUR LensHooke™ X QC Beads (fiir Spermien) fiir die Qual-
itatskontrolltestung verwenden.

* LensHooke™ X QC Beads (fiir Spermien) konnen NUR zur Qual-
itatskontrolle der Konzentration verwendet werden, bitte verwen-
den Sie sie NICHT, um die Motilitat und Morphologie zu
beurteilen.morphology.

Spezifikation
Produktname LensHooke™ X QC Beads (fiir Spermien)
Volumen 2mL
pH 7.2+0.2
Negativkontrolle
Konzentration Level 1

Level 2

Betriebsbedingung | 15°C - 38°C (60°F - 100°F), Luftfeuchtigkeit <70%

. 2°C-30°C/ 36°F - 86 °F (geschlossene Flasche)
Lagerbedingung
2°C-8°C/ 36°F - 46°F (gedffnete Flasche)

Lagerfahigkeit 2 Jahre

Enthalt 0,1% Natriumazid als Konservierungsmittel. Andere
Inhaltsstoffe sind aufgrund der geringen Konzentration in den
LensHooke™ X QC Beads nicht schadlich.

Referenzen

WHO-Laborhandbuch flr die Untersuchung und Verarbeitung von
menschlichem Sperma.

VD In-vitro-Diagnostik

Hersteller

EU Reprasentant

Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung

CE-Zeichen.

Verwendung bis
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Vorsicht

”Jﬁ’ Bei einer Raumtemperatur zwischen 2°C und 30°C (36°F - 86°F)

Storage

Closedvial  12QEMN.

z*cJﬁrs' Im Kihlschrank zwischen 2°C und 8 °C (36°F - 46°F) lagern
serage —(NICHT einfrieren).

Opened Vial
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Hersteller : Bonraybio Co., LTD. MDSS GmbH
Adresse : 4F, No.118, Gongye 9th Rd., Schiffgraben 41

Dali Dist., Taichung City 41280, Taiwan(R.0.C.) 30175 Hannover, Germany

Tel : +886-4-2491-2385
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