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Pribalovy letak
Len na samotestovanie in vitro na diagnostické pouzitie.
ZAMYSLANE POUZITIE

Rychly test koncentracie spermii je biochemicky test na kvalitativny odhad koncentracie spermii v fudskej sperme in vitro ako
pomocnda pomdcka pri klinickej diagnostike neplodnosti a/alebo pldnovani tehotenstva pomocou vlastného hodnotenia koncentracie
spermii nad alebo pod pozadovanu koncentraciu pre Uspesné tehotenstvo.

PRINCIP

Tento produkt vyuziva na filtrdciu semena inertnd membranu zo sklenenych vlakien s vysokou absorpciou vody a velkostou pérov
mensou ako 0,5 um. Spermie sa zachytia na povrchu prvej vrstvy membrany a pouzije sa farbiaci roztok, ktory dokaze zafarbit
spermie. Cim tmavsia je farba jamky ,A“, tym vy3$ia je koncentracia spermii. Ak je farba testovacej jamky ,A“ svetlej$ia ako
Standardna farba referencnej jamky ,B“, znamena to, Ze koncentracia spermii je nizsia ako 15 miliénov/ml. Ak je farba testovacej
jamky ,A" tmavsia ako Standardna farba referencnej jamky ,B“, znamena to, Ze koncentracia spermii je vyssia ako 15 miliénov/ml.
Koncentracia spermii 15 miliénov/ml je minimalna oCakdvanda hladina koncentracie spermii pre tehotenstvo.1l, 2 Tato slprava je
urcend na pouzitie na kvalitativny odhad koncentracie spermii v ludskej sperme in vitro. V podstate to znamena3, zZe test urdi, ¢i je
pocet spermii na adekvatnej Urovni pre pocatie pri pohlavnom styku, za predpokladu, Ze partnerka vcas ovuluje. Nizka koncentracia
spermii by naznacovala mensiu pravdepodobnost pocatia.2 Odporuca sa navstivit svojho lekara, ktory vam poradi, ¢o mozno urobit
na zlepsenie koncentracie spermii.

PREVENCIA

Pred vykonanim testu si precitajte vSetky informacie v tomto pribalovom letaku.

o Tato slprava moze byt pouzitd len ako in vitro diagnosticky test s pouzitim ludskej spermy ako vzorky a neméze byt pouzita
so vzorkami inych telesnych tekutin. Drzte mimo dosahu deti.

e Slprava by sa mala skladovat pri izbovej teplote, vyhybat sa oblastiam snadmernou vihkostou. Ak je féliovy obal poskodeny
alebo bol otvoreny, nepouzivajte ho.

e Po otvoreni obalu testovacej kazety by sa mala pouzit ¢o najskor, aby ste sa vyhli dlhodobému vystaveniu vzduchu, ¢o by
mohlo sposobit, Ze test nebude fungovatspravne.

e Tato testovacia sUprava je urCend len na pouzitie ako predbezny test a opakovaneabnormdlne vysledky by sa mali
prediskutovat s lekarom alebo zdravotnickym pracovnikom.

e Pri priddvani vzoriek, farbiaceho roztoku a premyvacieho roztoku sa snazte vyhnit akymkolvek bublindm, pretoze by to
nepriaznivo ovplyvnilo vysledky testu.

o Pri vykondavani testu a pozorovani vysledkov sa uistite, Ze spradvne dodrziavate,Casové” pokyny.

e SUprava sa nesmie zmrazit ani pouzit po datume exspiracie vytla¢enom na vonkajsej folii.

e NEODSTRANUJTE svetloZlty skvapalneny prasok zo spodnej ¢asti vzorkovnice. Predpoklada sa, Ze tam bude, pretoZe to
pomdze spermiam skvapalnit.

MATERIALY
e Testovacia kazeta Kvapadlo Zberny pohdr Roztok na farbenie Premyvaci roztok Pribalovy letdk
Pozadovany material, ktory nie je sucastou dodavky

¢ Casovat
SKLADOVANIE A STABILITA

Testovacia sUprava sa ma uchovavat pri izbovej teplote alebo v chladnicke (2 °C - 30°C) v zapecatenom vrecku do datumu
exspiracie. Testovacie stpravy by sa mali uchovavat mimo priameho sIne¢ného Ziarenia, vihkosti a tepla. NEZAMRAZUJTE.

ODBER A PRiPRAVA VZORIEK

1. Pred testovanim je dolezité, aby ste sa na 3-7 dni zdrzali akejkolvek sexudlnej aktivity. To zaistuje, Ze objem a kvalita
spermif je na vrchole a test potom bude presnym stanovenim koncentracie spermii.
2. Pomocou masturbacie by sa sperma mala odobrat priamo do misky na odber spermii.
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3. Je potrebné dbat na to, aby odobratd sperma nebola kontaminovana dotykom ruk, tkaniv alebo inych materialov.
4. Semeno rovnomerne pretrepte v pohdri na odber spermy a nechajte ho stat 15 minat pri izbovej teplote, kym sperma
neskvapalni. Nepouzivajte spermu skladovanu dlhSie ako 12 hodin.

NAVOD NA POUZITIE

Pred testovanim si pozorne a Uplne precitajte pokyny. Pred testovanim nechajte vzorku, aby dosiahla izbovu teplotu (15-30°C).

1. Vyberte testovaciu kazetu z féliového vrecka a poloZzte ju na vodorovny povrch. Pomocou kvapkadla dodaného vo féliovom
vrecku nadavkuijte jednu kvapku spermy do jamky na vzorku oznacenej ,A".

2. Ked'je sperma nasiaknuta do jamky , A", pridajte tri kvapky modrého roztoku na testovanie jamky ,A“. Nechajte 1-2 minuty
posobit.

3. Pridajte dve kvapky priehl'adného premyvacieho roztoku do testovacej jamky , A" a nechajte luhovat 1-2 minaty a potom ihned
odcitajte vysledky.

4, Pretitajte si farbu testovacej jamky ,A“ a porovnajte farbu testovacej jamky ,A" s referen¢nou jamkou ,B“. Cim tmavsia je farba
jamky ,A“, tym vysSia je koncentracia spermi.
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CITANIE VYSLEDKOV

(Porovnajte farbu testovacej jamky ,A“ s referen¢nou jamkou ,B“).

NORMALNY
Farba testovacej jamky ,A" je tmavsia alebo rovnakd ako Standardna farba referencnej jamky ,B“. Znamena to, Ze koncentracia

spermif je vadsia alebo ekvivalentna do 15 miliénov/ml. Pravdepodobnost pocatia je pri tejto koncentracii spermii vysoka, za inych
podmienok, ako je priazniva ovuldcia.
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ABNORMALNY

Farba testovacej jamky , A" je svetlejSia ako Standardnd farba referencnej jamky ,B“. To znamena, Zze koncentracia spermif je
nizsia ako 15 miliénov/ml. Toto je zname ako oligospermia. Pravdepodobnost pocatia je pri tejto koncentracii spermii mensia a
odporuca sa dalSia lekarska konzultacia.

POZNAMKA:Ak je jamka ,A“ bezfarebnd, znamena to, Ze koncentracia spermif je nizia ako 5 miliénov/ml alebo nula. Tento stav je
zndmy ako zdvazna oligospermia alebo azoospermia. Ak si nie ste isti vysledkom alebo mate pocit, ze vysledok je nepresny, mali by
ste zopakovat test s pouzitim druhého testu, ale uistite sa, ze pocas 6 dni pred vykonanim druhého testu neejakulujete
prostrednictvom Ziadnej sexudlnej aktivity. Ak je druhy test stale abnormainy, mali by ste vysledky prediskutovat so svojim lekdrom
alebo zdravotnickym pracovnikom.

OBMEDZENIA

1. Na kvalitativny odhad koncentracie spermii v [udskej sperme in vitro.
2. Koncentracia spermif je len jednym z déleZitych testov plodnosti. Dolezité su vSak aj iné testy semena, ako je motilita a
morfoldgia, ako aj ovulacia u Zien. V pripade neplodnosti sa odporica vziat do Gvahy aj iné testy.

DALSIE INFORMACIE

1. Otazka: Preco je ¢as 15 minut, kym sa sperma vyberie z nadobky na odber spermy na test, a ¢as skladovania po
odbere nepresiahne 12 hodin?

Odpoved: Cerstva sperma je viskdzna a normalnu spermu je potrebné inkubovat 30 - 60 minut pri 37 °C, aby sa Uplne skvapalnila.3
Sperma sa moze pouzit na testovanie iba v tekutom stave, pretoze viskdzna sperma nemdéze Uplne prejst cez membranu testovacej
jamky. Svetlozlty skvapalfujuci praSok na dne nadobky na odber spermy méze sposobit rychle skvapalnenie spermy do 15 minut.
Ak je doba skladovania vzorky spermii prilis dlha, moze to sposobit lyzu spermii, ¢o méze ovplyvnit presnost vysledkov.

2. Otazka: Ako dlho musi byt sperma a farbiaci roztok v testovacej jamke?

Odpoved: Vo vseobecnosti mézu prejst membranou testu dobre v priebehu niekolkych sekind, ak nemo6zu Uplne prejst membranou
po 5 mindtach, ¢o ukazuje, Ze sperma nie je Uplne skvapalnend alebo hustota spermii je prilis vysokd a musime zopakujte test.
Pricinou neskvapalnenia spermy méze byt to, Zze enzym v nddobke na odber spermy je neplatny alebo pouZzivatel nepouZziva
nadobku na spermu spravne alebo sa na odber spermy pouZziva ind nddobka.

3 .Otdzka: Su rieSenia pouzivané na test bezpecné?

Odpoved: Roztok je bezpecny a ide o syntetické farbivo, ktorého prijem v koncentracii nizSej ako 5 mg/kg neskodi ludskému
organizmu. Koncentrécia farbiacej tekutiny je

4. Otazka: M6zu abnormalne vysledky ukazat, Ze subjekt nema schopnost mat deti?

Odpoved: Koncentracia spermif je jednym z niekolkych testov analyzy spermii. Existuju aj dalsie faktory, ktoré by sa mali zvazit,
vratane motility. Preto sa doérazne odportca, aby ste v pripade abnormaineho vysledku vyhladali odbornl lekarsku pomoc.

5. Otazka: Aky je dovod, ktory moéze viest k nespravnym vysledkom testu?

Odpoved: Akdkolvek chyba v ktoromkolvek okamihu od odberu vzorky cez na¢asovanie testu az po nedodrzanie pravidiel az po
abstinenciu moze viest k chybnym vysledkom testu.
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Rychly test na kvalitativnu detekciu SP-10 v ludskej sperme. Na samotestovanie in vitro na diagnostické pouZitie.
ZAMYSLANE POUZITIE

Rychla testovacia kazeta na muzskd fertilitu SP-10 je rychly chromatograficky imunotest na kvalitativnu detekciu akrozomalneho
proteinu SP-10 najdeného v spermiach in vitro na odhad koncentracie spermii v l'udskej sperme nad alebo pod 15 miliénov/ml.
Koncentraciu spermii mozno pouzit na pomocnu diagnostiku a pozorovanie lieCebného Ucinku muzskej neplodnosti a poskytnut
navod na planovanie reprodukcie vhodnych pérov.

SUHRN

Koncentracia spermii je jednym z primarnych faktorov, ktoré lekari pouzivaju na diagnostiku muzskej neplodnosti. Existuje mnoho
dévodov, preco méze byt muz neplodny a preto neméze oplodnit zenské vajicko pocas reprodukcie. Jednym z hlavnych a
najbeznejsich dovodov je abnormélne nizka produkcia Zivotaschopnych spermii. Dalsimi dévodmi méze byt nadmerna produkcia
neaktivnych, slabych alebo deformovanych spermii, vysoké hladiny inych buniek v sperme, ktoré interferuju s oplodnenim, alebo
iné fyziologické faktory. Zdravotné alebo fyzické podmienky moézu tiez interferovat s normalnou produkciou spermii, vratane
vysokého stresu, nedavnej vysokej horicky alebo choroby, ktord sa vyskytla v priebehu dvoch mesiacov pred testovanim, a
nahlych zmien v strave. Vykonanie tohto pociato¢ného skriningového testu ukdze, i existuje nizka produkcia spermii.1 Az 15 %
parov ma skusenosti s neplodnostou, ktora je definovana ako zlyhanie otehotnenia po jednom roku nechraneného, dobre
nacasovaného pohlavného styku. A u 40 % parov, ktoré zapasia s problémami s neplodnostou, je hlavnou pri¢inou muzska
neplodnost. Pretoze nizky pocet spermii je hlavnou pri¢inou muzskej neplodnosti, délezitym prvym krokom pri uréovani pric¢iny
neplodnosti je testovanie poCtu spermii.

Rychly test muzskej plodnosti SP-10 zistuje akrozomalny protein SP-10 nachadzajuci sa na spermiach. PretoZe SP-10 je protein
Specificky pre muzské zarodoc¢né bunky a nemozno ho ndjst v inych bunkach. Tento test je velmi Specificky pre spermie a teraz sa
pouziva na odhad koncentracie spermii v sperme ako pomocka pri uréovani pricin neplodnosti. Rychly test SP-10 zistuje, ze SP-10
dava pozitivny vysledok, ked je koncentracia spermii v sperme vyssia ako 15 miliénov/ml - Groven medzinarodne akceptovana ako
minimalna hladina spermii pre normalnu plodnost.1,2 Nizka koncentracia spermii by naznacovala mensia pravdepodobnost pocatia.
Bolo by vhodné navstivit svojho lekara, ktory vam poradi, ¢o mozno urobit na zlepSenie koncentracie spermii.

PRINCIP

Rychla testovacia kazeta na muzsku plodnost SP-10 funguje tak, ze deteguje akrozomalny protein SP-10 na spermiach v sperme.
Pocas testovania SP-10, ak je k dispozicii vo vzorke, sa viaze s konjugovanymi anti-SP-10 protildtkami a zmes migruje nahor po
membrane kapildrnym p6sobenim po pridani vzorky do jamky na vzorku. Membréana je vopred potiahnutd protildtkami anti-SP-10 v
oblasti testovacej Ciary prdzku. Komplex konjugatu antigén-protildtka sa viaze s protildtkami anti-SP-10 potiahnutymi v testovace;j
oblasti testovacej jednotky a vytvara farebnu ciaru, ak je koncentracia spermii vyssia alebo rovna 15 miliénom/ml spermy. Takto
vytvorend farebnd Ciara naznaduje, Ze pocet spermii v sperme je rovny alebo vyssi ako 15 miliénov/ml. Ak sa testovacia Ciara
neobjavi, znamena to, Ze koncentracia spermif je nizSia ako 15 miliénov/ml. Aby sliZila ako proceduralna kontrola, farebna iara sa
vzdy objavi v oblasti kontrolnej Ciary.

PREVENCIA

Pred vykonanim testu si precitajte vSetky informacie v tomto pribalovom letaku.

® Len na samotestovanie in vitro na diagnostické pouzitie. Drzte mimo dosahu deti.

o Tato slprava moze byt pouzitd len ako in vitro diagnosticky test s pouzitim ludskej spermy ako vzorky a nemdéze byt pouzita
so vzorkami inych telesnych tekutin.

e Vzorku je potrebné odobrat do 3-7 dni po poslednej ejakulacii, presnost ovplyvni sperma ziskana za menej ako 3 dni alebo
viac ako 7 dni.

e Zberné nadoby by mali byt Cisté, suché, vodotesné a bez médii, konzervaénych latok a Cistiacich prostriedkov.

e Skvapalnenie spermy je proces, pri ktorom sa sperma rychlo menf z résolovitého vzhladu do skvapalneného stavu. Cerstvé
vzorky sa vo vSeobecnosti skvapalnia do 60 minut a ak sa neskvapalnia do 60 mindt, znamend to abnormalny vysledok.

e SUprava by sa mala skladovat pri izbovej teplote, vyhybat sa oblastiam s nadmernou vihkostou. Ak je féliovy obal
poskodeny alebo bol otvoreny, nepouzivajte ho.

e Po otvoreni obalu testovacej kazety by sa mala pouzit ¢o najskor, aby ste sa vyhli dlhodobému vystaveniu vzduchu, ¢o by
mohlo viest k tomu, Ze test nebude fungovat spravne.

e Tato testovacia sUprava je urcend len na pouzitie ako predbezny test a opakovane abnormalne vysledky by sa mali
prediskutovat s lekdrom alebo zdravotnickym pracovnikom.
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® Pri vykonavani testu a pozorovani vysledkov sa musia spravne dodrziavat pokyny ,Cas”.
e SUprava sa nesmie zmrazit ani pouzit po ddtume exspiracie vytla¢enom na vonkajsej folii.

SKLADOVANIE A STABILITA

Uchovavaijte zabalené v zapecatenom vrecku bud pri izbovej teplote alebo v chladnicke (2-30 °C). Test je stabilny do datumu
exspiracie vytlateného na zapecatenom obale vrecko. Test musi zostat v zape¢atenom vrecku az do pouzitia. NEZMRAZUJTE.
Nepouzivajte po dadtume exspiracie.

MATERIALY

Poskytnuté materialy

e Testovacie kazety +Zberné pohare ¢ Pribalovy letak
e Pracovna stanica * Roztok ¢ Zariadenie na prenos spermy

Pozadovany materidl, ktory nie je sucastou dodavky
e Casovat

ODBER A PRiPRAVA VZORIEK

1. Pred testovanim je déleZité, aby sa subjekt zdrzal akejkol'vek sexudalnej aktivity po dobu 3-7 dni. To zaistuje, Ze objem a
kvalita spermif je na vrchole a test potom bude presnym stanovenim koncentracie spermii.

2. Pomocou masturbacie by sa sperma mala odobrat priamo do misky na odber spermii.

3. Je potrebné dbat na to, aby odobratd sperma nebola kontaminovana dotykom ruk, tkaniv alebo inych materialov.

4. Semeno rovnomerne pretrepte v nadobe na odber spermy a nechajte 1 hodinu stat pri izbovej teplote, kym sperma
neskvapalni. Nepouzivajte spermu po skvapalneni skladovanu dlhsie ako 12 hodin.

POSTUP

Pred testovanim si pozorne a Uplne precitajte pokyny. Pred testovanim nechajte vzorku, aby dosiahla izbovu teplotu (15-30°C).

Vyberte testovaciu kazetu z féliového vrecka a polozte ju vodorovne na rovny povrch.

Vzorka spermy sa odoberie do prilozeného odberového pohéra.

Vzorka by sa mala potom nechat stat 60 minut, kym sperma Uplne neskvapalni.

Pomocou dodaného zariadenia na prenos spermy napliite zariadenie na prenos spermy vzorkou spermy do objemu 0,1 ml

uvedeného na zariadeni. Vzorka spermy sa potom pridd do flasti¢ky s dodanym pufrom na riedenie vzorky.

ZmieSajte vzorku spermy a testovany roztok oto¢enim liekovky hore dnom 5-10 krat.

6. Drzte zriedenl vzorkuskiimavku s pufrom vzpriamene a otvorte uzaver na skiimavke na odber vzoriek. Obratte skimavku
na odber vzoriek a preneste 2 plné kvapky zriedenej vzorky (priblizne 80 ul) do jamky na vzorku (S) v testovacej kazete,
potom spustite ¢asovac. Zabrante zachytdvaniu vzduchovych bublin v jamke na vzorku (S). Pozri ilustraciu.

7. Od¢itajte vysledky 5 minGt po naneseni vzorky. Neod(itajte vysledky po 10 minGtach.

A WNBR

b

CiTANIE VYSLEDKOV
(Pozrite si ilustraciu)

NORMAL:* Zobrazia sa dva farebné prizky .Jeden farebny prizok by maa byt v oblasti kontrolnej Ciary (C) a dalSia farebny ciara by
mala byt v oblasti testovacej Ciary (T).

*POZNAMKA: Intenzita farby v oblasti testovacej ¢iary (T) sa bude menit v zavislosti od koncentracie proteinu SP-10 pritomného vo
vzorke. Preto akékolvek odtien farby v oblasti testovacej Ciary (T) by sa mal povazovat za normalny.

ABNORMALNY: Jeden farebny pruzok sa objavi v oblasti kontrolnej ¢iary (C). V oblasti testovacej &iary (T) sa neobjavi Ziadna ¢iara.

NEPLATNE:Kontrolna &iara sa nezobrazuje.Nedostato¢ny objem vzorky alebo nespravne postupy si najpravdepodobnej$imi
dévodmi zlyhania kontrolnej linky. Skontrolujte postup a zopakujte test s novym testom. Ak problém pretrvadva, okamzite prestarite
pouzivat testovaciu sipravu a kontaktujte miestneho distribltora.

Poznamka: Ak sU z akéhokolvek dovodu vysledky povazované za pochybné alebo nepresné, test by sa mal zopakovat s inou
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testovacou jednotkou. AvSak subjekt nesmie ejakulovat prostrednictvom zZiadnej sexudlnej aktivity pocas 6 dni pred vykonanim
druhého testu. Ak je druhy test stale abnormadlny, vysledky by sa mali prediskutovat s lekdrom alebo zdravotnickym pracovnikom.
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KONTROLA KVALITY

Sucastou testu je aj proceduralna kontrola. Farebna ciara objavujlca sa v kontrolnej oblasti (C) je internou kontrolou postupu.
Potvrdzuje to dostatoCny exemplar objem a spravnu techniku postupu.

OBMEDZENIA

1. Na kvalitativny odhad koncentracie spermii v [udskej sperme in vitro.

2. Koncentracia spermif je len jednym z dblezitych testov plodnosti. Dolezité s vsak aj iné testy semena, ako je motilita a
morfoldgia, ako aj ovulacia u Zien. V pripade neplodnosti sa odporica vziat do Gvahy aj iné testy.

3. Odporuca sa pouzitcerstvé vzorky. Akékolvek zozbierané lubrikanty alebo pletové vody a sperma ziskana z kondémov
ovplyvnia vysledky testu.

DALSIE INFORMACIE
Ako funguje test muzskej plodnosti SP-10?

Pretoze SP-10 je protein Specificky pre muzské zarodocné bunky a nemozno ho najst v inych bunkach. Tento test je velmi Specificky
pre spermie a teraz sa pouziva na odhad koncentracie spermii v sperme ako pomdcka pri urcovani pricin neplodnosti. Rychly test
muzskej plodnosti SP-10 zistuje, ze SP-10 dava pozitivny vysledok, ked je koncentracia spermii v sperme vyssia ako 15 miliénov/ml
- Uroven medzinarodne akceptovana ako minimalna hladina spermii pre normalnu plodnost.

Kedy by sa mal test pouzit?

M6ze sa pouzit na pomocnu diagnostiku a pozorovanie lieCebnych Géinkov muzskej neplodnosti a poskytuje navod na planovanie
reprodukcie vhodnych pérov.

Mo6zu abnormalne vysledky ukazat, Ze subjekt nema schopnost mat deti?

Koncentracia spermii je jednym z niekolkych testov analyzy spermii. Existuju aj dalSie faktory, ktoré by sa mali zvazit, vratane
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motility. Preto sa dorazne odporuca, aby ste v pripade abnormaineho vysledku vyhladali odbornu lekarsku pomoc.
Aky je dovod, ktory moze viest k nespravnym vysledkom testu?

Akdkolvek chyba v ktoromkolvek okamihu od odberu vzorky cez nacasovanie testu az po nedodrzanie az po abstinenciu moze viest
k chybnym vysledkom testu.
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