PRZED WYKONANIEM BADANIA NALEZY DOKtADNIE ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYWANIA -
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Test na koncentracje plemnikéw Sperma Test
SP-10 Male Fertility Rapid Test Cassette (Semen)
Szybki test do jakosciowego wykrywania SP-10 w ludzkim nasieniu. Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro do kontroli.
PRZEZNACZENIE
Test do badania ptodnosci u mezczyzn to szybki chromatograficzny test immunologiczny do diagnostyki in vitro do jako$ciowego wykrywania biatka
akrosomalnego SP-10 znajdujacego sie w plemnikach w celu oszacowania stezenia plemnikéw w ludzkim nasieniu powyzej lub ponizej 15 min/ml. Informacje
o stezeniu plemnikow sa wazne przy diagnozowaniu nieptodnosci u mezczyzn, pozwalaja oceni¢ efekty leczenia i wspierajg pary w planowaniu rodziny.

WSTEP

Stezenie plemnikdw jest jednym z gtéwnych czynnikow wykorzystywanych przez lekarzy do diagnozowania nieptodnosci meskiej. Istnieje wiele powodow,
dla ktérych mezczyzna moze by¢ nieptodny, a zatem niezdolny do zaptodnienia Zeniskiej komorki jajowej podczas prokreacji. Jednym z géwnych
i najczestszych powodow jest wyjatkowo niska produkcja zywotnych plemnikéw. Innym powodem moze by¢ nadmierna produkcja nieaktywnych, stabych lub
zdeformowanych plemnikéw, wysoki poziom innych komarek w nasieniu, ktére zakiocaja zaptodnienie lub inne czynniki fizjologiczne. Warunki medyczne lub
fizyczne moga réwniez zakiéca¢ normalng produkcje plemnikow, w tym wysoki stres, niedawna wysoka goraczka lub choroba przebyta w ciagu dwéch
miesiecy przed badaniem oraz nagte zmiany w diecie. Wykonanie tego wstepnego testu przesiewowego wskaze, czy wystepuje niska produkcja plemnikow.!
Nawet 15% par do$wiadcza nieplodnosci, ktorg definiuje sig jako brak mozliwosci zajécia w ciaze po roku wspéizycia bez zabezpieczenia. U 40% par
zmagajacych sie z nieptodnoscia, glowna przyczyna jest nieptodno$¢ meska. Poniewaz niska liczba plemnikow jest gtéwng przyczyna nieptodnosci meskiej,
waznym pierwszym krokiem w ustaleniu przyczyny nieptodnosci jest zbadanie stezenia plemnikéw.

Test wykrywa biatko akrosomalne SP-10 znajdujace sie w plemnikach. Poniewaz SP-10 jest biatkiem specyficznym dla meskich komérek rozrodczych i nie
mozna go znalez¢ w innych komérkach. Test ten jest bardzo specyficzny dla plemnikéw i jest obecnie wykorzystywany do szacowania stezenia plemnikéw w
nasieniu jako pomoc w okreslaniu przyczyn nieptodnosci. Test wykrywa SP-10, dajac wynik pozytywny, gdy stezenie plemnikéw w nasieniu przekracza 15
miliondw/ml — jest to poziom akceptowany na calym $wiecie jako minimalny poziom plemnikéw dla normalnej ptodnosci.'? Nizsze stezenie plemnikow
wskazywatoby na mniejsze prawdopodobieristwo poczecia. Zaleca sie wizyte u lekarza, ktory doradzi, co mozna zrobi¢, aby poprawi¢ stezenie plemnikow.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Test do badania ptodnosci u mezczyzn dziata poprzez wykrywanie biatka akrosomalnego SP-10 w plemnikach w nasieniu. Po dodaniu prébki nasienia do
studzienki na probke, biatko SP-10, jesli jest dostepne w probce, wiaze sie ze sprzezonymi przeciwciatami anty-SP-10, a mieszanina migruje w gére na
membranie poprzez dziafanie kapilarne. Membrana jest wstepnie pokryta przeciwciatami anty-SP-10 w obszarze linii testowej. Jesli stezenie plemnikéw jest
wigksze lub réwne 15 milionéw/ml w probce nasienia, kompleks koniugatu antygen-przeciwciato wiaze sie z przeciwciatami anty-SP-10 pokrytymi w obszarze
testowym i tworzy barwna linig. Utworzona w ten sposéb linia wskazuje, ze liczba plemnikéw w nasieniu jest réwna lub wigksza niz 15 min/ml. Brak linii testowej
wskazuje, ze stezenie plemnikéw jest mniejsze niz 15 min/ml. Barwna linia bedzie zawsze pojawiac si¢ w obszarze linii kontrolnej jako kontrola proceduralna,
wskazujac, ze dodano odpowiednia objetos¢ probki i nastapito przesiaknigcie membrany.

$RODKI OSTROZNOSCI

Przed wyk iem testu nalezy zap ¢ sig ze wszystkimi inf jami zawartymi w ulotce dofaczonej do opakowania.

Test przeznaczony jest wylacznie do uzytku zewnetrznego do diagnostyki in vitro, wyrdb stuzy do samokontroli. Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym
dla dzieci.

Ten zestaw moze by¢ uzywany wytacznie jako test diagnostyczny in vitro z uzyciem ludzkiego nasienia jako probki i nie moze by¢ uzywany z probkami
innych ptynéw ustrojowych.

Prébke nalezy pobra¢ w ciggu 3-7 dni od ostatniego wytrysku, nasienie uzyskane w okresie krétszym niz 3 lub diuzszym niz 7 dni wplynie na doktadno$¢
testu.

Pojemnik do pobrania probki powinien by¢ czysty, suchy i wolny od zanieczyszczen, konserwantow i detergentow.

Uplynnianie nasienia to proces, w ktérym nasienie szybko zmienia swoj wyglad z galaretowatego na plynny. Swieze probki sa zazwyczaj uplynniane
w ciggu 60 minut, a jesli prébka nie zmieni konsystencji na ptynna w ciagu 60 minut i zostanie wykorzystana moze spowodowac nieprawidtowy wynik testu.
Zestaw nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej, unikajac miejsc o nadmiernej wilgotnosci. Jesli opakowanie foliowe jest uszkodzone lub zostato
otwarte, nie nalezy go uzywac.

Po otwarciu opakowania kasetki testowej nalezy uzy¢ jej tak szybko, jak to mozliwe, aby unikna¢ wystawienia jej na dziatanie wilgoci przez diuzszy czas,
co mogtoby spowodowac nieprawidtowe dziatanie testu.

Test jest przeznaczony do uzycia wytacznie jako wstepne badanie; powtarzajace sie nieprawidtowe wyniki powinny by¢ skonsultowane z lekarzem.

W czasie wykonywania testu i odczytywania wynikéw nalezy $ciéle przestrzega¢ ram czasowych okreslonych w instrukcji uzywania.

Zestawu nie wolno zamraza¢ ani uzywac po uptywie daty waznosci wydrukowanej na foliowej kopertce z testem.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu w temperaturze pokojowej (2-30°C). Test jest stabilny do daty waznosci wydrukowanej na foliowej kopertce
Z testem. Test musi pozostaé w zamknietej kopertce do momentu uzycia. NIE ZAMRAZAC. Nie uzywac po uplywie daty waznosci.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Materiaty dostarczone

» Test kasetkowy

» Urzadzenie do transferu nasienia

» Probéwka z buforem do rozcieficzania probek
» Pojemnik na prébke

» Podstawka do wykonania badania

» Instrukcja uzywania wyrobu

Materiaty wymagane, ale niedostarczone

» Minutnik

PRZYGOTOWYWANIE | POBIERANIE PROBEK

1. Przed badaniem wazne jest, aby pacjent powstrzymat sie od jakiejkolwiek aktywnosci seksualnej przez 3-7 dni. Gwarantuje to, ze objetos¢ i jakos¢
nasienia bedzie wtedy najwyzsza i wyniki testu beda najdoktadniejsze.

2. Korzystajac z masturbacii, nasienie nalezy pobra¢ bezposrednio do pojemnika na prébke.

3. Nalezy uwazac, aby pobrane nasienie nie zostato zanieczyszczone przez dotyk rak, chusteczek lub innych materiatow.

4. Nasienie nalezy rownomiemie wstrzasna¢ w pojemniku i pozostawi¢ na 1 godzing w temperaturze pokojowej, az nasienie sie uptynni. Nie uzywac
nasienia po uptynnieniu przechowywanego duzej niz 12 godzin.

WYKONANIE BADANIA

Przed przystapieniem do testu nalezy uwaznie i w catosci przeczytac instrukcje. Przed badaniem nalezy odczekaé, az probka osiagnie temperature
pokojowa (15-30°C).

. Wyjag kasetke testowa z torebki foliowej i potozy¢ jg poziomo na ptaskiej powierzchni.

Pobra¢ nasienie do pojemnika na probke.

Prébke nalezy nastepnie odstawi¢ na 60 minut, az nasienie catkowicie sie uptynni.

Napetni¢ urzadzenie do transferu probka nasienia do poziomu 0,1 ml wskazanego na urzadzeniu. Nastepnie doda¢ odmierzong probke nasienia do
probowki z buforem do rozciericzania probek.

Wymieszac probke nasienia i roztwor buforowy, obracajac fiolke do géry dnem 5-10 razy.

Przytrzyma¢ probowke z buforem w pozycji pionowej i otworzy¢ nakretke. Odwrécic probdwke i dodac 2 petne krople rozciericzonej probki (okoto 80 pl)
do studzienki na probki (S) kasetki testowej, a nastepnie uruchomi¢ minutnik. Nalezy unika¢ pojawienia sie pecherzykow powietrza w studzience na
probke (S).

7. Odczyta¢ wyniki po 5 minutach od dodania prébki. Nie odczytywa¢ wynikéw po 10 minutach.
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INTERPRETACJA WYNIKOW

POZYTYWNY:
C C H Pojawiaja sie dwie barwne linie. Jedna barwna linia znajduje sie w obszarze linii kontrolnej (C), a druga barwna linia znajduje sig
T T w obszarze linii testowej (T).

UWAGA: Intensywnos$¢ zabarwienia prazka w obszarze linii testowej (T) bedzie sig rozni¢ w zaleznosci od stezenia biatka SP-10
obecnego w prébce. Dlatego kazdy odcier zabarwienia w obszarze linii testowej (T) nalezy uznac¢ za wynik pozytywny.

NEGATYWNY: )
Jedna barwna linia znajduje sig w obszarze linii kontrolnej (C). Zadna linia nie pojawia sie w obszarze linii testowej (T).

NIEWAZNY:

Linia kontrolna nie pojawia si¢. Najbardziej prawdopodobnymi przyczynami niepojawienia sig linii kontrolnej sg niewystarczajaca
c c objetos¢ probki lub nieprawidiowe techniki proceduralne. Przejrzyj procedure wykonania i powtérz test z nowym zestawem.

UWAGA: Jesli z jakiegokolwiek powodu wyniki zostang uznane za wafpliwe lub niedoktadne, test nalezy powtorzy¢ przy uzyciu

nowego zestawu. Jednak przed wykonaniem drugiego testu pacjent nie moze mie¢ wytrysku w wyniku jakiejkolwiek aktywnosci
seksualnej przez 6 dni. Jesli drugi test jest nadal nieprawidiowy, wyniki nalezy skonsultowac z lekarzem.



OGRANICZENIA TESTU

1. Test stosuije sie jedynie do jakosciowej oceny in vitro stezenia plemnikow w ludzkim nasieniu.

2. Stezenie plemnikow jest tylko jednym z testow ptodnosci. Wazne sa réwniez inne testy nasienia, takie jak ruchliwos$¢ i morfologia, a takze owulacja
u kobiet. W przypadku nieptodnosci zaleca sig uwzglednienie rowniez wynikow innych testow.

3. Zaleca sig stosowanie $wiezych probek. Wszelkie probki pobrane przy uzyciu lubrykantéw lub balsaméw oraz nasienie uzyskane z prezerwatyw moga,
wskazywac¢ zaburzone wyniki testu.

ODPOWIEDZI NA NAJCZESCIEJ POJAWIAJACE SIE PYTANIA (FAQ)

Jak dziata test do badania ptodno$ci u mezczyzn?

Biatko SP-10 jest specyficznym biatkiem dla meskich komérek rozrodczych i nie mozna go znalez¢ w innych komdrkach. Test ten jest specyficzny dla
plemnikéw i jest obecnie wykorzystywany do szacowania stezenia plemnikow w nasieniu jako pomoc w okreslaniu przyczyn nieptodnosci. Test do badania
plodnosci u mezczyzn wykrywa biatko SP-10, dajac wynik pozytywny, gdy stezenie plemnikéw w nasieniu przekracza 15 milionow/ml — jest to poziom
akceptowany na catym $wiecie jako minimalny poziom plemnikéw dla normalnej ptodnosci.

Kiedy nalezy stosowac test?
Test moze by¢ stosowany do wspomagania diagnostyki i obserwacji efektu leczniczego nieptodnosci meskiej oraz dostarczania wskazéwek dotyczacych
planowania i wspierania par w planowaniu rodziny.

Czy negatywne wyniki moga wskazywac, ze pacjent nie jest zdolny do posiadania dzieci?
Stezenie plemnikow jest jednym z kilku testow analizy nasienia. Istnieja inne czynniki, ktdre nalezy wzia¢ pod uwage, w tym ich ruchliwosc. W zwiazku z
tym zdecydowanie zaleca sie zasiggniecie specjalistycznej porady medycznej w przypadku uzyskania negatywnego wyniku.

Z jakiego powodu wyniki testu moga by¢ nieprawidtowe?
Kazdy bfad w dowolnym momencie, od pobrania probki, przez niedostosowanie sie do ram czasowych okreslonych w instrukcji uzycia,
po nieprzestrzeganie abstynencji, moze skutkowa¢ btednymi wynikami testu.
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