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Za samotestiranje

| REFoOsP-902H | Bosanski |
Brzi test za kvalitativhu detekciju SP-10 u ljudskom sjemenu.
Za samotestiranje in vitro dijagnosticku upotrebu.
[ NAMJERAVANU UPOTREBU ]
SP-10 mus$ka kaseta za brzi test za plodnost je brza hromatografska imunoeseja za in vitro kvalitativnu detekciju akrozomalnog proteina SP-10 pronadenog na
spermi za procjenu koncentracije sperme u ljudskom sjemenu iznad ili ispod 15 miliona/ mL. Koncentracija sperme moze se koristiti za pomoénu dijagnozu i
posmatranje kurativnog efekta muske neplodnosti, te pruziti smjernice za reproduktivno planiranje parova koji ispunjavaju uslove.
[SAZETAK]
Koncentracija sperme jedan je od primarnih faktora koji lije¢nici koriste za dijagnosticiranje muske neplodnosti. Postoji mnogo razloga zasto muskarac moZze biti
neplodan i zbog toga ne moze oploditi Zensku jajnu stanicu tokom reprodukcije. Jedan primarni i najéesci razlog je abnormalno niska proizvodnja odrzivih
spermatozoida. Drugi razlozi mogu biti prekomjerna proizvodnja neaktivnih, slabih ili deformiranih spermatozoida, visoki nivoi drugih stanica u sjemenu koji
ometaju oplodnja ili drugi fizioloski faktori. Medicinska ili fizicka stanja takoder mogu ometati normalnu proizvodnju spermatozoida, ukljucujuci visok stres,
nedavnu visoku temperaturu ili bolest koju ste doZivjeli u roku od dva mjeseca prije testiranja i nagle promjene u ishrani. Uzimanje ovog inicijalnog skrining testa
¢e pokazati da li postoji mala koli¢ina proizvodnje sperme. *
Do 15% parova dozivljava neplodnost, koja se definiSe kao neuspeh da zatrudni nakon godinu dana nezasti¢enog, pravovremenog odnosa. |, u 40% parova koji
se bore s problemom neplodnosti, muska neplodnost je primami uzrok. Buduci da je nizak broj spermatozoida vodeci uzrok muske neplodnosti, vazan prvi korak
u odredivanju uzroka neplodnosti je testiranje broja spermatozoida.
Brzi test muske plodnosti SP-10 otkriva akrozomalni protein SP-10 pronaden na spermi. Posto je SP-10 protein specifican za muske zametne celije i ne moze se
nadi u drugim ¢celijama. Ovaj test je vrlo specifican za spermatozoide i sada se koristi za procjenu koncentracije spermatozoida u sjemenu kao pomo¢ pri
utvrdivanju uzroka neplodnosti. Brzi test SP-10 otkriva da SP-10 daje pozitivan rezultat, kada je koncentracija spermatozoida iznad 15 miliona/mL u sjemenu —
nivo koji je medunarodno prihvaéen kao minimalni nivo spermatozoida za normalnu plodnost. “? Niska koncentracija spermatozoida ukazuje na manju
vjerovatnoéu zaceca . Bilo bi preporucljivo posjetiti svog medicinskog stru¢njaka koji moze savjetovati $ta se moze uciniti da se pobolj$a koncentracija sperme.
[ PRINCIP ]
SP-10 muska kaseta za brzi test plodnosti radi tako $to otkriva akrozomalni protein SP-10 na spermatozoidima u sjemenu. Tokom testiranja, SP-10, ako je
dostupan u uzorku, vezuje se za konjugovana anti-SP-10 antitela i sme$a migrira prema gore na membrani kapilarnim delovanjem, nakon dodavanja uzorka u
jaZicu za uzorak. Membrana je prethodno obloZena anti-SP-10 antitijelima na podrucju test linije trake. Kompleks konjugata antigen-antitijelo se vezuje za
anti-SP-10 antitijela obloZena u testnoj regiji testne jedinice i proizvodi obojenu liniju ako je koncentracija spermatozoida veca ili jednaka 15 miliona/mL sjemena.
Tako formirana obojena linija oznacava da je broj spermatozoida u sjemenu jednak ili ve¢i od 15 miliona/ mL. Nepojavijivanje testne linije ukazuje da je
koncentracija spermatozoida manja od 15 miliona/ mL. Kako bi sluZila kao proceduralna kontrola, obojena linija ¢e se uvijek pojaviti u podrucju kontrolne linije, $to
ukazuje na to da je dodana odgovarajuc¢a zapremina uzorka i da je doslo do izolacije membrane.
[MJERE PREDOSTROZNOSTI]
Molimo procitajte sve informacije u ovom uputstvu prije izvodenja testa.
« in vitro dijagnosti¢ku upotrebu za samotestiranje . Cuvati van domasaja djece.
Ovaj komplet se moZze koristiti samo kao in vitro dijagnosticki test uz koridtenje ljudskog sjemena kao uzorka i ne moze se koristiti sa uzorcima drugih tjelesnih
tekucina.
 Uzorak treba uzeti u roku od 3-7 dana nakon posliednje ejakulacije, sperma dobijena manje od 3 dana ili viSe od 7 dana ce uticati na tacnost.
« Posude za sakupljanje trebaju biti ¢iste, suhe, vodootporne i bez medija, konzervansa i deterdZenata.
« Ukapljivanje sjemena je proces u kojem se sperma brzo mijenja iz Zeleastog izgleda u te¢no stanje. Sakupljeni svjeZi uzorci se uglavnom ukapljuju u roku od 60
minuta, a ako se ne ukapnu u roku od 60 minuta to znaci nenormalan rezultat.
« Komplet treba ¢uvati na sobnoj temperaturi, izbjegavajuci podrucja viska vlage. Ako je folijska ambalaza o$tecena ili je otvorena, nemojte koristiti.
« Jednom kada se pakovanije test kasete otvori, treba ga koristiti $to je pre moguce, kako bi se izbeglo izlaganje vazduhu tokom duzeg perioda, $to moze dovesti
do neispravnog rada testa.
« Ovaj komplet za testiranje je predviden da se koristi samo kao preliminarni test i o ponovljenim abnormalnim rezultatima treba razgovarati sa lekarom ili
medicinskim stru¢njakom.
« Uputstva za “vrijeme” moraju se pravilno slijediti, prilikom izvodenja testa i promatranja rezultata.
« Komplet se ne smije zamrznuti niti koristiti nakon isteka roka trajanja otisnutog na vanjskoj foliji.
[CUVANJE | STABILNOST]
Cuvajte zapakovano u zatvorenoj vrecici na sobnoj temperaturi ili u frizideru (2-30°C). Test je stabilan do isteka roka trajanja otisnutog na zape&acenoj vreéici.
Test mora ostati u zapecacenoj vredici do upotrebe. NE SMRZATI . Ne koristiti nakon isteka roka trajanja.
[MATERIJALI]

Obezbedeni materijali
« Test kasete « Umetak paketa « Uredaiji za prijenos sjemena « Pufer za razrjedivanje uzorka
« Kolekcija Soljica + Radna stanica
Potrebni materijali, ali nisu obezbedeni
« Tajmer
[SKUPLJANJE | PRIPREMA UZORAKA]

1. Prije testiranja, vazno je da se ispitanik suzdrzi od bilo kakve seksualne aktivnosti 3-7 dana. Ovo osigurava da je volumen i kvalitet sperme na svom vrhuncu i
test Ce tada biti precizno odredivanje koncentracije sperme.

2. Koriste¢i masturbaciju, spermu treba prikupiti direktno u ¢asu za sakupljanje sperme.

3. Treba voditi ra¢una da prikupljeno sperma ne bude kontaminirana dodirom ruku ili maramice ili bilo kojeg drugog materijala.

4. Sjeme ravnomjerno protresite u ¢asu za prikupljanje sjemena i ostavite da odstoji 1 sat na sobnoj temperaturi dok se sperma ne ukapni . Nemojte
koristiti spermu nakon ukapljivanja ¢uvanu duze od 12 sati.

[POSTUPAK]

Prije testiranja pazljivo i potpuno procitajte upute . Ostavite test, uzorak da dostigne sobnu temperaturu (15-30°C) prije testiranja.

1. lzvadite test kasetu iz vreéice od folije i poloZite je vodoravno na ravnu povrsinu.

2. Uzorak sperme se uzima u dostavljenu ¢asu za sakupljanje .

3. Zatim treba ostaviti uzorak da odstoji 60 minuta, dok se sperma potpuno ne ukapni.

4. Koristeci prilozeni uredaj za prijenos sperme, napunite uredaj za prijenos sperme do 0,1 m L naznaceno na uredaju sa uzorkom sperme. Uzorak sperme se

zatim dodaje u bocicu prilozenog pufera za razrjedivanje uzorka.

. PomijeSajte uzorak sperme i test otopinu okretanjem bocice naopako 5-10 puta .

6. Drzite razrijedenu epruvetu pufera za uzorke uspravno i otvorite poklopac na epruveti za sakupljanje uzoraka. Okrenite epruvetu za sakupljanje uzoraka i
prenesite 2 pune kapi razblazenog uzorka (otprilike 80 pL ) u jazicu za uzorke (S) test kasete, a zatim pokrenite tajmer. Izbjegavajte hvatanje mjehuri¢a
zraka u otvoru za uzorke (S). Vidi ilustraciju.

7. Ocitajte rezultate 5 minuta nakon ispustanja uzorka. Nemojte ¢itati rezultate nakon 10 minuta.
[CITANJE REZULTATA]

o

(Molimo pogledaijte ilustraciju)



NORMALNO :* Pojavljuju se dvije linije u boji. Jedna obojena linija treba da bude u regionu kontrolne linije (C), a druga obojena linija treba da bude u regionu
test linije (T).

*NAPOMENA : Intenzitet boje u regiji test linije (T) varira u zavisnosti od koncentracije SP-10 proteina prisutnog u uzorku. Stoga se svaka nijansa boje u podru¢ju
test linije (T) treba smatrati normalnom.

ABNORMALNO : Jedna obojena linija pojavljuje se u podrucju kontrolne linije (C). Nijedna linija se ne pojavljuje u podrucju test linije (T).

INVALID: Kontrolna linija se ne pojavljuje. Nedovoljna zapremina uzorka ili pogresne proceduralne tehnike su najvjerovatniji razlozi kvara kontrolne linije.
Pregledajte proceduru i ponovite test sa novim testom. Ako problem i dalje postoji, odmah prekinite koristenje kompleta za testiranje i kontaktirajte svog lokalnog
distributera.

Napomena: Ako se iz bilo kojeg razloga rezultati smatraju sumnjivim ili netacnim, test treba ponoviti s drugom jedinicom za testiranje. Medutim, subjekt ne smije
ejakulirati bilo kakvom seksualnom aktivno$¢u 6 dana prije izvodenja drugog testa. Ako je drugi test i dalie abnormalan, o rezultatima treba razgovarati s
lije¢nikom ili medicinskim stru¢njakom.
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[KONTROLA KVALITETA]
U test je ukljucena proceduralna kontrola. Obojena linija koja se pojavljuje u kontrolnom podrugju (C) je interna proceduralna kontrola. To potvrduje dovoljan
volumen uzorka i ispravnu proceduru.
[OGRANICENJE]
1. Zain vitro kvalitativnu procjenu koncentracije sperme u ljudskom sjemenu.
2. Koncentracija sperme samo je jedan od vaznih testova za plodnost. Ali drugi testovi siemena kao $to su pokretljivost i morfologija, kao i ovulacija kod Zena su
takoder vazni. Za slu€ajeve neplodnosti, preporucuje se da se uzmu u obzir i drugi testovi.
3. Preporucuje se koristenje svjezih uzoraka . Sakupljeni lubrikanti ili losioni i sperma dobijena iz kondoma ¢e uticati na rezultate testa.
[DODATNE INFORMACIJE]
1. Kako funkcionira test muske plodnosti SP-10?
Posto je SP-10 protein specifican za muske zametne celije i ne moze se naci u drugim ¢elijama. Ovaj test je vrlo specifican za spermatozoide i sada se koristi za
procjenu koncentracije spermatozoida u sjemenu kao pomo¢ pri utvrdivanju uzroka neplodnosti. Brzi test muske plodnosti SP-10 otkriva da SP-10 daje pozitivan
rezultat, kada je koncentracija sperme iznad 15 miliona/mL u sjemenu — nivo koji je medunarodno prihvaéen kao minimalni nivo spermatozoida za normalnu
plodnost.
2. Kada treba koristiti test?
MozZe se koristiti za pomoénu dijagnozu i promatranje kurativnog efekta muske neplodnosti, te pruziti smjernice za reproduktivno planiranje parova koji ispunjavaju
uslove.
3. Mogu li abnormalni rezultati pokazati da ispitanik nema sposobnost da ima djecu?
Koncentracija sperme je jedan od nekoliko testova analize sperme. Postoje i drugi faktori koje treba uzeti u obzir, ukljucujuéi pokretljivost. Stoga se preporucuje
da potrazite savjet stru¢njaka ako dobijete abnormalan rezultat.
4. Koji je razlog $to moze dovesti do pogresnih rezultata testa?
Svaka greska u bilo kom trenutku od uzimanja uzorka do vremena testiranja do nepostivanja propisa do apstinencije moze rezultirati pogresnim rezultatima testa.
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