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Rychlotest pro kvalitativni stanoveni SP-10 v lidském spermatu.

Pouze pro samo-testovaci in vitro diagnostické pouZziti.

UCEL POUZITI

SP-10 rychlotestovaci kazeta muzské plodnosti je rychla chromatograficka imunoanalyza pro in vitro kvalitativni stanoveni akrosomalniho proteinu SP-10

nachazejiciho se na spermiich pro uréeni koncentrace spermii nad nebo pod 15 miliond/mL. Koncentraci spermii je mozné pouzit jako asistenéni diagnézu a

pro sledovani léebného efektu muzské plodnosti a pro poskytnuti smérovani pro reprodukéni planovani vhodnych para.

SHRNUTI

Koncentrace spermii je jednim z primarnich faktord pouzivanych lékafi pfi diagnostice muzské plodnosti. Existuje mnoho pficin, pro¢ mize byt muz neplodny

a proto neschopny oplodnit Zenské vajicko béhem reprodukce. Jeden primarni a nejbéznéjsi divod je abnormalné nizkéd produkce Zivotaschopnych

spermiovych bunék. Dal§im divodem muzZe byt nadprodukce neaktivnich, slabych nebo deformovanych spermiovych bunék, velké hladiny jinych bunék ve

spermatu, které zabrariuji oplodnéni nebo jiné fyziologické faktory. Zdravotni nebo fyzické podminky mohou také interferovat v normaini produkci spermiovych

bunék, véetné vysokého stresu, probihajici vysoké horec¢ky nebo nemoci prodélané béhem dvou mésictl pred testovanim a nahlé zmény stravy. Podstoupeni

tohoto inicialniho skriningového testu bude udavat, zda se jedna o produkci nizkého mnozstvi spermii.’

Az 15% parQ se setkava s neplodnosti, ktera je definovana jako neschopnost otéhotnéni po jednom roce nechranéného, spravné na¢asovaného pohlavniho

styku. A u 40% parQ potykajicich se s neplodnosti je primarni pfi¢inou muzska neplodnost. ProtoZe nizky pocet spermii je nejCastéjsi pFic¢inou muzské

SP-10 rychlotestovaci kazeta muzské plodnosti detekuje akrosomalni protein SP-10 nachazejici se na spermiich. Protoze SP-10 je protein specificky pro

muzské zarodec¢ni buriky a nenachazi se v jinych burikach. Tento test je vysoce specificky pro spermie a v sou¢asnosti se pouziva pro uréeni koncentrace

spermii ve spermatu a jako pomucka pro uréeni priciny neplodnosti.

SP-10 rychlotestovaci kazeta udava pozitivni vysledek, kdyz je koncentrace spermii ve spermatu vy$$i nez 15 milioni/mL. Tato hladina je mezinarodné

pfijimana jako minimalni hladina spermii pro normaini plodnost."? Nizka koncentrace spermii bude udavat niz$i pravdépodobnost pogeti. Potom se doporuéuje

navstivit vaseho lékare, ktery vam poradi, co je mozné udélat pro zlepSeni koncentrace spermii.

PRINCIP

SP-10 rychlotestovaci kazeta muzské plodnosti funguje na principu detekce akrosomalniho proteinu SP-10 na spermiich ve spermatu. V prubéhu testu se SP-

10, pokud je pfitomen ve vzorku, vaze s konjugovanymi anti SP-10 protilatkami a smés putuje membranou pomoci kapilarnich sil po pfidani vzorku do vzorkové

jamky. Membrana je potazena anti SP-10 protilatkami v oblasti testovaci ¢ary prouzku. Konjugovany komplex protilatky s antigenem se vaze na anti SP-10

protilatky nachazejici se v testovaci oblasti a vytvafi barevnou ¢aru, kdyz je koncentrace spermii vy$si jako 15 miliond/mL. Neobjeveni se testovaci ¢ary udava,

Ze koncentrace spermii je niz§i nez 15 milioni/mL. Jako kontrola postupu se barevna ¢ara vzdy zobrazuje v oblasti kontrolni ¢ary, co potvrzuje, Ze byl pfidan

spravny objem vzorku, a Ze doslo k navihnuti membrany.

OPATRENI

Pred vykonanim testu si prosim prectéte vSechny informace v tomto pfibalovém letaku

e Pouze pro samo-testovaci in vitro diagnostické pouziti drzte mimo dosahu déti.

Kit je mozné pouzit pouze jako in vitro diagnosticky test s pouzitim lidského spermatu jako vzorku a neni ho mozné pouzit se vzorky jinych télnich tekutin.

Vzorek je tfeba odebrat 3-7 dnt po posledni ejakulaci. Sperma odebrané méné jako 3 dny nebo vice jako 7 dnu ovlivni pfesnost.

Nadoby pro odbér musi byt Cisté, suché, vodéodolné a bez médii, konzervantu a detergent.

Zkapalnéni spermatu je procesem, pfi kterém se sperma rychle méni z rosolovitého do kapalného stavu. Cerstvé odebrané vzorky se obvykle zkapalni

béhem 60 minut, a pokud se nezkapalni béhem 60 minut, znamena to abnormaini vysledek.

Kit je tfeba skladovat pfi pokojové teploté. Vyhybejte se prostordm s vysokou vihkosti. NepouZiveijte, pokud byl foliovy sacek poskozen nebo otevien.

e Po otevieni obalu testovaci kazety ji tfeba pouzit co nejdfiv aby se zamezilo jeji vystavéni vzduchu po delsi dobu, co muZe vést k nespravné ginnosti
testu.

e  Testovaci kit je uréen pro pouziti pouze jako pfedbé&zného testu a opakované abnormalni vysledky je tfeba prediskutovat s Iékafem.

e  Pokyny o ,Casech” je tfeba béhem vykonavani testu a odeditani vysledk( dukladné dodrzet.

e  Testovaci kit nesmi byt zamrazen nebo pouzivan po datu exspirace uvedeném na obalu.

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte v plivodnim obalu pfi pokojové teploté nebo v lednici (2-30°C). Test je stabilni do data exspirace, které je vytisknuto na uzavienim sacku. Testovaci

kazeta musi do pouziti zlstat v uzavieném sacku. NEZAMRAZUJTE. Nepouzivejte po datu exspirace.

MATERIALY
Poskytované materialy
o Testovaci kazeta o Pribalovy letak * Nastroj pro pfenos spermatu e Pufr pro fedéni vzorku
e Odbérné poharky e Pracovni stanice
Neposkytované materialy
e Stopky
ODBER A PRIPRAVA VZORKU

1. Pfed testovanim je dlleZité, aby se testovany zdrzel jakékoli sexudlni aktivity 3-7 dn(i, coz zarugi, Ze objem a kvalita spermatu budou na svém vrcholu a test
bude potom pfesnym uréenim koncentrace spermii.

. Pomoci masturbace je tfeba sperma odebrat pfimo do odbé&rového poharku.

. Je tfeba dbat o to, aby se sperma nekontaminovalo dotekem rukou nebo tkaninami nebo jinymi materialy.

. Tfesenim rozneste sperma rovhomérné v odbérovém poharku a nechte jej stat 1 hodinu pfi pokojové teploté do jeho zkapalnéni. Nepouzivejte
sperma po zkapalnéni skladované déle nez 12 hodin.

POSTUP

Pred vykonanim testu si disledné a kompletné prectéte pokyny. Pfed testovanim nechte test a vzorek dosahnout pokojové teploty (15-30°C).

. Testovaci kazetu vyberte z foliového sacku a polozte ji horizontalné na rovny povrch.

2. Vzorek spermatu se odebira do poskytovaného odbérového poharku.

3. Vzorek je potom tfeba nechat stat 60 minut, dokud se sperma zcela nezkapalni.

4. S pouzitim poskytovaného nastroje pro pfenos spermatu naplrite nastroj po uvedenou znacku 0,1 mL vzorkem spermatu. Vzorek spermatu je pak pfidan do

vialky s poskytovanym pufrem pro fedéni vzorku.

5. Smichejte vzorek spermatu s testovacim roztokem obracenim vialky 5-10 krat.

6. Drzte zkumavku se zfedénym vzorkem svisle a otevrete vicko zkumavky. Zkumavku obratte a pfeneste 2 pIné kapky zfedéného vzorku (pfiblizné 80 L) do
vzorkové jamky (S) testovaci kazety a spustte stopky. Zabrarite zachyceni se bublin ve vzorkové jamce (S). Viz obrazek.

7. Vysledky odecitejte po 5 minutach od pfidani vzorku. Vysledky jiz neodeditejte po 10 minutach.

(viz prosim obrazek)

NORMALNI:* objevi se dvé barevné éary. Jedna barevna &ara by se méla nachazet v oblasti kontrolni &ary (C) a dal$i barevna &ara by se méla nachazet

v oblasti testovaci ¢ary (T).

*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci &ary (T) se bude li§it v zavislosti na koncentraci proteinu SP-10 pfitomného ve vzorku. Proto jakykoli odstin

barvy v oblasti testovaci ¢ary (T) je tfeba povazovat za pozitivni.
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ABNORMALNi: Objevi se jedna barevna &ara v oblasti kontrolni &ary (C). Zadna viditelna &ara se neobjevi v oblasti testovaci &ary (T).
NEPLATNY: Kontrolni ¢ara se neobjevi. Nejpravdépodobnéjsimi pfi¢inami neobjeveni se kontrolni ¢ary jsou nedostateény objem vzorku anebo nespravné

techniky postupu. Zkontrolujte postup a zopakujte méfeni s novym testem. Pokud problémy pretrvavaiji, prestarite testovaci kit okamzité pouzivat a kontaktujte
svého lokalniho distributora.

Poznamka: pokud jsou vysledky z jakéhokoli divodu povazované za rozporuplné nebo nepresné, je tfeba test zopakovat s jinou testovaci jednotkou. Nicméné
testovany nesmi ejakulovat jakoukoli sexualni aktivitou po dobu 6 dnl pred vykonanim druhého testu. Pokud je druhy test pofad abnormaini, je tfeba vysledky

prodiskutovat s |ékafem
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KONTROLA KVALITY

Kontrola postupu je zahrnuta v testu. Barevna ¢ara objevujici se v kontrolni oblasti (C) je vnitini kontrolou postupu. Potvrzuje pfidani spravného objemu vzorku
a spravnost techniky provedeni.

OMEZENI

1. Proin vitro kvalitativni ur€eni koncentrace spermii v lidském spermatu.

2. Koncentrace spermii je pouze jednim z dilezitych testd plodnosti. DlleZité jsou ale i jiné testy spermatu jako pohyblivost a morfologie jako i ovulaéni test
u Zen. U pfipadi neplodnosti se doporuéuje brat v potaz i jiné testy.

3. Doporuduje se pouziti Cerstvych vzorkl. PouZité jakychkoli lubrikantt nebo krému nebo pouZziti spermatu ziskaného z kondomu ovlivni vysledky.

DODATECNE INFORMACE

1. Jak funguje test muzské plodnosti SP-10?

Protoze SP-10 je protein specificky pro muzské zarode¢ni buriky a nenachazi se v jinych burikach. Tento test je vysoce specificky pro spermie a v sou¢asnosti

se pouziva pro uréeni koncentrace spermii ve spermatu a jako pomtcka pro urceni pfi¢iny neplodnosti. SP-10 rychlotestovaci kazeta muzské plodnosti detekuje

SP-10 a udava pozitivni vysledek, kdyZ je koncentrace spermii vy3$i nez 15 milioni/mL ve spermatu, coZ je hladina mezinarodné pfijimana jako minimalni

hladina spermii pro normalni plodnost.

2. Kdy se ma test pouzit?

Test se muzZe pouzit pfi diagnostice a sledovani Iééebného vlivu muzské plodnosti a pro poskytnuti smérovani pro reprodukéni planovani vhodnych pard.

3. Mohou abnormalni vysledky ukazovat, ze testovany nemuze mit déti?

Koncentrace spermii je jednim z mnoha testl analyzy spermatu. Jsou i jiné faktory, které je treba zvazit, véetné pohyblivosti. Proto se dlrazné doporucuje,

abyste vyhledali odbornou zdravotnickou asistenci, pokud ziskate abnormalni vysledek.

4. Co jsou duvody, které mohou vést k nespravnému vysledku testu?

Jakakoli chyba v jakémkoli asovém bodu od odbéru vzorku pies ¢asovani testu po nedodrzeni abstinence mize vést k nespravnym vysledkum testu.
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