EGYLEPESES TESZT SP10 SPERMA FEHERJE ELLENORZESERE (Arany kolloid)

FELHASZNALASI JAVASLAT

A tesztet in-vitro kvalitativ tesztelésre lehet haszndlni, az SP10 nev( fehérje kimutatdsdra az emberi sperma
mintakbdl. Segitséget nyujt a férfi termékenységi allapotanak meghatdrozasahoz. In vitro, recept nélkil
alkalmazhato.

FIGYELMEZTETESEK

In Vitro diagnosztikai alkalmazdasra (nem alkalmazhaté belséleg).

Ne hasznalja az eszkézt csomagoldson feltlintetett lejarati id6t kbvet6en.

Az eszkozt felhaszndlasig ne vegye ki a csomagolasabdl.

Ne hasznalja az eszk6zt, ha a csomagolas sériilt.

Ne érjen hozzd az ablakokban lévé membranhoz.

Egyszer hasznalatos eszkdz, hasznalatot kovetéen alkalmazza a helyi hulladék kezelési szabalyokat.
A hasznalati utmutatdban leirtakat precizen tartsa be a pontos eredmény érdekében.

Ne keverjen 6ssze tobbféle mintat és ne higitsa fel mds mintaval.

Megszakitott kozosllésb6l szarmazé minta nem alkalmas a vizsgélathoz.

LN R WNE

OSSZEFOGLALO ES LEIRAS

A teszt egy gyors kvalitativ teszt, ami a spermium koncentracié 15 millié spermium per milliliter vagy e feletti érték
kimutatasara alkalmas. Pozitiv eredményt jelent ennél a tesztnél a 15 millié spermium per milliliter vagy annal
nagyobb érték, ez jelenleg a Vilag Egészségligyi Szervezete (WHO) altal meghatarozott referenciaérték a termékeny
spermiumszdmra egy normal ondémintaban.

A VIZSGALAT ALAPELVE

A teszt egy egylépéses, kvalitativ, dupla antitestes szendvics oldaliranyd dramlasi kromatografids immunvizsgalat. A
membran be van vonva anti-human SP10 spermium fehérjével, ami antitestet kot meg a tesztelési zéndban (T csik)
és kecske anti-egeret a kontroll zénaban (C vonal).

A vizsgalat soran sperma mintat tesziink a tesztre, és megfigyeljik megjelené rdzsaszin csikokat.

A tesztelés alatt a felhigult minta reakcidba Iép a szinezett konjugatummal (egér anti-human SP10 sperma fehérje
monoklonalis antitest — arany kolloid konjugdtum), ami mar ra volt szaritva a tesztcsikra. Az elegy ezutan
tovabbmegy a membrdnon kromatografikusan, kapillaris hatasra.

TARTALOM
Tartozékok:
1. Minden egyes tasak tartalmaz egy darab tesztet és egy pdrazaro tasakot.
2. Sperma transzfer eszk6z (mlanyag).
3. Minta tarté.
4. Mintagydijt6 edény
Ezen feliil sziikséges eszk6zok, amiket nem tartalmaz a teszt csomag:
1. Idémér6 eszkoz vagy 6ra

TAROLAS
1. Atesztkészlet szobah6mérsékleten (2 C°- 35 C" kozott) tarolhatd a lezart tasakban a szavatossagi id6 végéig.
A teszt a csomagolasan feltiintetett id6pontig hasznalhaté megbizhatdan.
Ne fagyassza le.
2. Felnyitast kovet6en a tesztet haladéktalanul fel kell hasznadlni.

MINTA BEGYUJTESE
1. Az ondémintdt specialis mintagydjt6 edénybe, vagy egy tiszta mlianyag gy(jt6edénybe gydjtse be.



Haszndljon kézi stimulaciot (maszturbalds) vagy egyéb modszert arra, hogy megkapja az ondémintat, de ne
haszndljon semmilyen sikositot vagy testapoldt. Hasznalhat kifejezetten onddgydjtés céljara tervezett
specialis nem-toxikus kondomot. A sikosité vagy normal évszer alkalmazasa befolyasolhatja az eredményt.
Reggel felébredés utan a legoptimalisabb a mintat begy(ijteni. Ko6zosilésbbl adédé mintagydjtés nem
felhasznalhatd, mert az ejakuldcié elsé része (amiben a legmagasabb koncentrdciéju spermiumok lehetnek)
elveszhet, illetve keveredhet a vaginabdl szarmazdé egyéb nedvekkel, ami befolyasolhatja a pontos
eredményt.

A minta begyd(jtésének id6pontja minimum két nappal az utolsé ejakuldcidé utan, de maximum 7 napon beliil
legyen. Megjegyzés: Tul rovid és tul hosszu id6tartam is befolydsolhatja a teszt eredményét.

Prébalja meg az 6sszes mintat begy(jteni. Amennyiben nem sikerilt a teljes mennyiséget begydjteni és
kétségei tamadnak a teszt eredményét illetéen, akkor ismét varja ki a javasolt 6nmegtartdztatasi id6t és
végezze el a tesztet egy Uj teszttel.

Hasznaljon friss mintat (mintagy(ijtést kovet6en maximum 3 éran belili javasolt). Ha ismételten ellenérizné a
mintat, tarolja azt légmentesen lezarva 2-8°C-on maximum 12 éran at. Ha hosszabb id6 szlkséges, akkor
tdrolja a mintat -20°C-on, de csak egyszeri alkalommal.

TESZTFOLYAMAT - 1. A MINTA ELOKESZITESE

1.

A minta begyd(jtése utan a mintagyd(jt6 edényt hagyja legalabb 20 percig allni egy vizszintes fellleten, de ne
tovabb mint 3 éra. Ezen id6 alatt az ondéminta folyékonnya valik, mivel az ondé maga nagyon s(ir( a
begyljtés utani azonnali teszteléshez. Megjegyzés: A folyékony mintat alaposan keverje meg az eredeti
gylijtéedényben, de ne razza fel. Amennyiben a minta 3 6rat kovetSen sem valik folyékonnya, akkor javasolt
Uj mintat begydjteni 2 nappal késébb. Amennyiben az Gj minta sem valik folyékonnya, lgy szakorvos
felkeresése javasolt.

A sperma transzfer eszkdzzel gy(jtson 0,1 ml teljesen folyékony ondémintat, majd tegye a mintat a minta
tartoba. Megjegyzés: Kerllje el, hogy szilard vagy ragacsos anyagot szivjon fel az onddbdl.

Zarja le a minta tartot és alaposan keverje 0ssze a tartalmat legaldbb 5-10 alkalommal megforgatva. Ha az
ondd nagyon s(ir(i vagy viszkdzus akkor még 10-szer forgassa meg. Végil hagyja allni a mintat 2 percig.

TESZTFOLYAMAT — 2. A TESZT ELVEGZESE

1.
2.

Nyissa ki a tasakot és vegye ki a tesztet.

Tegye vizszintes fellletre. A minta tartd tetejét nyissa fel és tegyen 2 cseppet az ondé-oldat keverékbdél a
tesztkazettan |évé beméré lyukba, erre haszndlhatja a tartozékként adott sperma transzfer eszkozt is.
Gy6z6djon meg réla, hogy nincs benne levegs buborék.

Kezdje meg az id6mérést. Az eredménynek 5-10 percig meg kell jelennie. 10 percen tul mért eredmény
érvénytelen lehet.

Mintagylijrés:
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AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

Negativ eredmény: Csak a Kontrollzonaban (C) jelenik meg csik, a Tesztzénaban (T) nem jelenik meg csik.
Megjegyzés: A negativ eredmény azt jelenti, hogy az On sperma koncentréciéja 15 millié spermium per milliliter alatt
van, ami a legtobb termékeny férfi értéke alatt van. Mindazonaltal egyedil ennek a tesztnek az eredménye nem
bizonyitja a terméketlenséget, mivel mas tényezbk is befolyasoljdk azt. Mindazonaltal, vannak férfiak, akik
spermiumkoncentracidja ezen hatarérték alatt van, mégis képesek természetes Uton gyermeket fogantatni. Azt is
fontos megérteni, hogy a spermium koncentrdcidja naprél napra valtozhat. Ha barmilyen kétség meril fel a teszt
eredményét illetéen, javasolt Ujabb mintat gy(ljteni és elvégezni a tesztet 7 napnal hosszabb, de 3 hétnél rovidebb
Onmegtartdztatast kovetden. Ha az eredmény még mindig negativ, javasolt szakorvost felkeresni.

Pozitiv eredmény: Két szines csik lathatd, egyik a Kontrollvonal (C), masik a Tesztvonal (T) zéndban.
Megjegyzés: A pozitiveredmény 6nmagaban nem jelent termékenységet, csupdan azt jelenti, hogy a spermium
koncentracidja legaldbb 15 milliéd spermium per milliliter, de mds befolyasold tényez6k is vannak a termékenységre a

sz

védekezés nélkili egylttlétbdl, javasolt szakorvost felkeresni.

Ervénytelen eredmény: Ha nem jelenik meg egyetlen vonal sem, vagy a tesztvonal megjelenik, de a kontrollvonal
nem jelenik meg, akkor az eredmény érvénytelen, ismételje meg a tesztet egy Uj tesztcsikkal.
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POZITIV NEGATIV ERVENYTELEN

MEGKOTESEK
1. Ezateszt készlet csak az SP10 nev(i fehérje kimutatdsaval a spermium koncentracio értékelésére alkalmas.
2. Ezateszt nem alkalmas fogamzasgatlasra, apasdag igazoldsara vagy nemi Uton terjed6 betegségek elleni
védelemre.
3. Ateszt nem véd meg a szexudlis Uton terjedd betegségektél.

meghatdrozasara, és nem képes tovabbi informacidkat adni a terméketlenségi okokra vonatkozdan.

5. A spermiumok szdma szamos tényez6t6l fligg6en valtozhat, nem vonhatd le kdvetkeztetés egyetlen teszt
elvégzését kovetben. Ha abnormalis teszt eredmény jelenik meg, akkor javasolt Uj mintat gy(jteni a
meghatdrozott idSintervallumon beldl. Altaldban 2-3 Gjratesztelés javasolt.

6. Tesztelési szinten az alabbi 6sszetevSk nem befolydsoljdk az eredményt: 1 x 107 / ml kélibaktérium, 1 x 107 /
ml gonokokkusz, 1 x 107 ml Chlamydia trachomatis, 20 micro g / ml észtradiol, az 8sszes vér 10%-a, 200 x 10°
/ ml leukocyta, 10% nyal, 10% vizelet.

7. Ezateszt készlet csak a spermium koncentracié (SP10 sperma fehérje kimutatasaval) értékelésére
hasznalatos. A legalacsonyabb koncentracio, aminél a horoghatas megjelenik, az 423 millié/ml.

8. A spermium koncentracié csak egyetlen tényez6, ami befolyasolhatja egy férfi termékenységi statuszat és
idejét a teherbeeséshez. Egy férfi reproduktiv egészségének teljes kiértékeléshez konzultaljon szakorvossal.

9. Az alabbi szituacidk pontatlan eredményt okozhatnak:

a. Nincs begyljtve a teljes ejakulatum, kifejezetten az ejakulatum elsé cseppjei.

b. A minta alegutolsé ejakulacidohoz képest kevesebb, mint 48 6ran beliil vagy tobb mint 7 napon tul
lett begydjtve. Ez pontatlan eredményhez vezethet.

c. A mintat nem sikerl folyékony halmazallapotra hozni.



d. A mintagy(ijt6 edényben lévé minta nem lett megfelel6en 6sszekeverve, a minta tartdba helyezés
elé6tt.

e. A minta tartdéban |év6 0sszekevert minta nem lett megfelel6en megkeverve, miel6tt a teszt
eszkdzhoz lett adva.

f.  Tul kevés, vagy tul sok 6sszekevert minta lett hozzaadva a teszt eszk6zhoz.

TELJESITMENY KARAKTERISZTIKAK
1. Eszlelés hatara: 15 x 10° / ml a spermium koncentracié észlelhetSségének hatara, amikor mindséguigyi
ellenérzésbél tesztelnek mintakat.
2. Specifikussag: Amikor a teszt specifikussagi kontroll mintdk az alabbi értékeket tartalmazzak, akkor az
eredménynek negativnak kell lennie: 1000 ng/ml prosztata specifikus antigén (PSA), 1000 ng/ml prosztata
sav foszfataz.
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1. WHO Laboratory Manual For Human Semen (Version 5).
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