SP-10 Férfi termékenységi gyorstesztkazetta (sperma)
W H I T E L’.B Hasznalati utmutato

onteszteléshez
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Az SP-10 emberi spermabdl valé kvalitativ kimutatasara alkalmas gyorsteszt.
Onteszteléshez, in vitro diagnosztikai hasznélatra.
[RENDELTETES]
Az SP-10 férfi termékenységi gyorstesztkazetta egy gyors kromatografias immunproba a spermiumokon talalhaté SP-10 akroszomalis fehérje in vitro kvalitativ

diagnézisanak és a kezelése gyogyhatasanak megfigyelésére, valamint itmutatast adhat a megfelel6 parok szamara a reprodukcids tervezéséhez.

[OSSZEGZES]

A spermiumkoncentrécié az egyik elsédleges tényez8, amelyet az orvosok a férfi meddéség diagnosztizalésara hasznalnak. Szamos oka lehet annak, hogy a férfi meddd, és

ezért nem képes megtermékenyiteni a néi petesejtet a reprodukcié soran. Az egyik elsédleges és leggyakoribb ok az életképes spermiumok rendellenesen alacsony szamu

termel6dése. Tovabbi ok lehet, hogy tul sok inaktiv, gyenge vagy deformalt spermium termelddik, a megtermékenyitést akadalyozé egyéb sejtek magas szintie a spermaban,

illetve egyéb fiziologiai tényezok. Orvosi vagy fizikai allapotok is befolyasolhatjak a normal spermiumtermelést, beleértve a nagy stresszt, a vizsgalatot megeléz6 két honapon

beliil tapasztalt magas lazat vagy betegséget, valamint az étrend hirtelen megvaltozasat. A kezdeti sz(irévizsgalat elvégzése jelzi, ha alacsony a spermiumtermelés.’

A pérok akar 15%-anal el6fordulhat medddség, amely egy évnyi, védekezés nélkiili, jol id6zitett kozoslilés utani teherbeesési sikertelenséget jelent. A medddségi

problémakkal kiizd6é parok 40%-anal pedig a férfi medddség az elsédleges ok. Mivel az alacsony spermiumszam a férfiak meddéségének egyik vezetd oka, a

medddség okanak meghatarozasahoz fontos els6 1épés a spermiumszam vizsgalata.

Az SP-10 férfi termékenységi gyorsteszt a spermiumokon talalhaté SP-10 akroszomalis fehérjét mutatja ki. Mivel az SP-10 a himivarsejtekre specifikus fehérje, és mas

sejtekben nem talalhato meg. Ez a teszt nagyon specifikus a spermiumokra, és ma mar a spermiumkoncentracié becslésére hasznaljak a spermaban, segitségként a

medddség okainak meghatarozésahoz. Az SP-10 gyorsteszt az SP-10 kimutatasara akkor ad pozitiv eredményt, ha a sperméaban a spermiumkoncentracié meghaladja

a 15 millio/ml-t — ez a nemzetkézileg elfogadott szint a normal termékenységhez sziikséges minimalis spermiumszint. "2 Az alacsony spermiumkoncentrécié a fogamzas

kisebb valdszinliségét jelzi. Ajanlott felkeresni az orvosat, aki tanacsot tud adni abban, hogy mit lehet tenni a spermiumkoncentracié javitdsa érdekében.

[ALAPELV]

Az SP-10 férfi termékenységi gyorstesztkazetta a spermaban taldlhaté spermiumokon Iévé SP-10 akroszomalis fehériét mutatja ki. A vizsgalat soran az SP-10 — ha a mintaban

rendelkezésre all — kotédik a konjugdlt anti-SP-10-antitestekhez, és a keverék hajszalcsdvesség révén felfelé vandorol a membranon, amikor a mintat a mintacellaba helyezi. A

membrant a tesztvonal régitjdban elézetesen bevontdk anti-SP-10-antitestekkel. Az antigén-antitest konjugatum komplex kétédik a teszteszkéz tesztteriiletén bevont

anti-SP-10-antitestekhez, és szines vonalat eredményez, ha a spermiumok koncentrécidja legalabb 15 millié/ml a spermaban. Az igy kialakitott szines vonal azt jelzi, hogy a

spermiumok szdma a spermiumban legaldbb 15 millié/ml. Ha a tesztvonal nem jelenik meg, az azt jelzi, hogy a spermiumkoncentracié kevesebb, mint 15 millié/ml. Az eljaras

ellendrzésére a kontrollcsik terliletén mindig megjelenik egy szines csik, amely jelzi, hogy megfelelé mennyiségii minta keriilt a tesztre és a membran atitatodott.

[OVINTEZKEDESEK]

Kérjiik, olvassa el az ebben a hasznalati utasitasban szerepl6 6sszes informaciot a teszt elvégzése elott.

« Onteszteléshez, kizarolag in vitro diagnosztikai hasznalatra. Gyermekekté| elzarva tartandé.

« Ez a készlet csak in vitro diagnosztikai tesztként hasznalhaté emberi spermaminta felhasznalasaval, és nem hasznalhaté mas testnedvekbdl szarmazé mintaval.

« Amintat az utolsé ejakulaciot kévetd 3—7 napon belil kell gydjteni, a 3 napnal révidebb vagy 7 napnal hosszabb idén beliil nyert sperma befolyasolja a pontossagot.

« A gyljtéedényeknek tisztanak, szaraznak, vizallénak, valamint kozeg-, tartdsito- és tisztitdszer-mentesnek kell lennitik.

« A sperma elfolydsodasa olyan folyamat, amelynek soran a sperma gyorsan atvaltozik a kocsonyas megjelenésbdl cseppfolyds allapotba. A frissen gydjtott
mintak altalaban 60 percen beliil elfolyésodnak, és ha nem folydsodnak el 60 percen beliil, az rendellenes eredményt jelent.

« Akészletet szobahdmérsékleten kell tarolni, kerlilve a tulzott nedvességgel terhelt terlileteket. Ha a foliatasak sériilt vagy kinyitottak, kérjiik, ne hasznalja a terméket.

« Miutan a tesztkazetta csomagolasat felbontotta, a leheté leghamarabb fel kell hasznalni, hogy ne legyen hosszu ideig a levegének kitéve, ami a teszt nem
megfelelé miikddését eredményezheti.

« Ez a tesztkészlet csupan elézetes tesztként szolgal, és az ismételten rendellenes eredményeket meg kell beszélni egy orvossal vagy egészségligyi szakemberrel.

« Az ,id6” utasitasokat a vizsgalat elvégzésekor és az eredmények megfigyelésekor pontosan be kell tartani.

« Akészletet tilos fagyasztani vagy a kiilsé folian feltintetett lejarati datumon tul hasznaini.

[TAROLAS ES STABILITAS]

Tarolja a csomagolt médon a zart tasakban szobahémérsékleten vagy hiitve (2—30 °C-on). A teszt a zart tasakon szerepl6 lejarati datumig stabil. A tesztet

felhasznalasig a zart tasakban kell tartani. TILOS FAGYASZTANI! A lejarat datum utan ne hasznalja!

[ANYAGOK]
Biztositott anyagok
« Tesztkazettak « Hasznalati utmutaté « Spermaatvivé eszkozok « Mintahigité puffer
« Gylijtépoharak * Munkaallomas
Sziikséges, de nem biztositott anyagok
* |d6zité

[MINTAVETEL ES ELOKESZITES]

1. A teszt el6tt fontos, hogy az alany 3-7 napig tartézkodjon minden szexualis tevékenységtél. Ez biztositja, hogy a spermiumok mennyisége és minésége a
cslicson legyen, és a teszt ezutan pontosan meghatarozza a spermiumkoncentraciot.

2. Maszturbaciéval a spermat kdzvetleniil a spermagy(ijté poharba kell gytijteni.

3. Ugyelni kell arra, hogy a begy(ijtott sperma ne szennyezédjén a kéz, a szévetek vagy mas anyagok érintésével.

4. Razza egyenletesen a spermat a spermagytijté poharban, és hagyja alini 1 6ran at szobahémérsékleten, amig a sperma folyéssa nem valik.
Ne hasznaljon 12 éranal hosszabb ideig tarolt spermat az elfolydsodas utan.

[ELJARAS]
A tesztelés el6tt figyelmesen és teljesen olvassa el az utasitasokat. Hagyja, hogy a vizsgalat el6tt a teszt és a minta elérjék a szobahémérsékletet (15-30 °C).
1. Vegye ki a tesztkazettat a foli bal, és vizszintesen egy sik fellletre.

2. A spermamintat a mellékelt gytijtépoharba kell gydijteni.

3. A mintat ezutan 60 percig kell allni hagyni, amig a sperma teljesen elfolyésodik.

4. A mellékelt spermaatvivé eszkozt téltse fel az eszkdzon feltiintetett 0,1 ml-ig a spermamintaval. A spermamintat ezutan adja hozza a mellékelt mintahigitd

pufferrel ellatott fioldhoz.

. Keverje 6ssze a spermamintat és a tesztoldatot tigy, hogy a fiolat 5-10 alkalommal fel-le forditja.

6. Tartsa felfelé allo helyzetben a higitott mintapuffer csovét, és nyissa ki a mintagyjté cs6 kupakjat. Forditsa meg a mintagy (ijt6 csovet, és vigyen at 2 teljes
cseppet a higitott mintabol (kériilbeliil 80 pl) a tesztkazetta mintacellajaba (S), majd inditsa el az idémérét. Ugyelien, nehogy légbuborékok szoruljanak a
mintacellaba (S). Lasd az abrat.

7. A minta kiadagolasa utan 5 perccel olvassa le az eredményeket. Semmiképpen ne varjon 10 percnél tobbet az eredmények leolvasasaval.

[AZ EREDMENYEK LEOLVASASA]

o

. (Kérjik, tekintse meg az abrat)
NORMALIS:* Két szines vonal jelenik meg. Az egyik szines csiknak a kontroll vonal régidban (C), egy masik szines csiknak pedig a tesztvonal régioban (T) kell
megjelennie.
*MEGJEGYZES: A tesztvonal (T) régidban megjelend szin eréssége a mintaban lévé SP-10 protein koncentraciojatol fiiggéen valtozik. Ezért ha barmilyen
szinarnyalat megjelenik a tesztvonal teriiletén (T), akkor a teszt normalisnak tekintendd.



RENDELLENES: Egy szines vonal jelenik meg a kontrollvonal teriiletén (C). A tesztvonal teriiletén (T) nem jelenik meg vonal.

ERVENYTELEN: Nem jelenik meg a kontrollvonal. A kontrollvonal hianyanak legvaldsziniibb oka az elégtelen mintamennyiség vagy az eljaras helytelen
kivitelezése. Tekintse at Ujra az eljarast és ismételie meg a tesztet egy Uj teszt hasznalataval. Ha a probléma tovabbra is fennall, akkor hagyja abba annak a
tesztkészletnek a hasznalatat, és vegye fel a kapcsolatot a helyi forgalmazéval.

Megjegyzés: Ha az eredmények barmilyen okbdl kétségesnek vagy pontatlannak mindsiilnek, a tesztet egy masik tesztegységgel meg kell ismételni. Az alany
azonban a masodik vizsgalat elvégzése el6tt 6 napig nem ejakulalhat semmilyen szexudlis tevékenység soran. Ha a masodik vizsgalat még mindig rendellenes,
az eredményeket meg kell beszélni egy orvossal vagy egészségligyi szakemberrel.
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[MINOSEGELLENORZES]
A készlet tartalmaz egy eljarasi kontrollt. A kontroll régiéban (C) megjelend szines vonal belsé eljarasi kontrollként szolgal. Megerésiti, hogy a minta mennyisége
elegendd, és az eljaras technikaja is helyes.
[KORLATOZASOK]
1. A spermiumkoncentracié in vitro kvalitativ becslésére emberi spermaban.
2. A spermakoncentracié csak az egyik fontos termékenységi vizsgalat. Fontosak azonban a sperma egyéb vizsgalatai is, mint példaul a motilitasi és a
morfolégiai, valamint a n6knél az ovuléciés vizsgalatok. Medddség esetén ajanlott mas vizsgalatokat is figyelembe venni.
3. Ajanlott friss mintakat hasznalni. A mintaval gydijtétt sikositok vagy krémek, valamint az 6vszerbdl nyert sperma befolyasolja a teszteredményeket.
[KIEGESZIT® INFORMACIOK]
1. Hogyan miikodik az SP-10 férfi termékenységi teszt?
Mivel az SP-10 a himivarsejtekre specifikus fehérje, és mas sejtekben nem taldlhaté meg. Ez a teszt nagyon specifikus a spermiumokra, és ma mar a
spermiumkoncentrécioé becslésére hasznaljak a spermaban, segitségként a meddéség okainak meghatarozasahoz. Az SP-10 férfi termékenységi gyorsteszt az
SP-10 kimutatasara akkor ad pozitiv eredményt, ha a spermaban a spermiumkoncentracié6 meghaladja a 15 millié/ml-t — ez a nemzetkézileg elfogadott szint a
normal termékenységhez sziikséges minimalis spermiumszint.
2. Mikor hasznalhato a teszt?
Felhasznélhat6 a férfi meddéség diagnoézisanak és a kezelése gydgyhatasanak megfigyelésére, valamint Utmutatast adhat a megfelelé parok szamara a
reprodukcids tervezéséhez.
3. Arendellenes eredmények azt mutathatjak, hogy az alany nem képes gyermeket nemzeni?
A spermiumkoncentracié a szamos spermaelemzési vizsgalat egyike. Vannak mas tényezok is, amelyeket figyelembe kell venni, beleértve a mobilitast. Ezért
erésen ajanlott, hogy rendellenes eredmény esetén forduljon szakorvoshoz.
4. Mi lehet az oka a téves teszteredményeknek?
Barmilyen hiba a mintavételtdl a teszt id6zitésén at az absztinencia be nem tartasaig hibas teszteredményt eredményezhet.
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