I.WALL ™ Sperma koncentracié kazettas
A gyorsteszt (Spermium)
TEST asznalatl atmutato
Onteszteléshez
[ REFOSC-902H [ Magyar |

Kizarélag in vitro diagnosztikai 6nteszteléshez.
[FELHASZNALASI TERULET]

A sperma koncentrauo gyorsteszt egy biokémiai vizsgélati mc’)dszer az emberi ondc’)

meddbéség és/vagy a terhesség tervezésének kI|n|ka| diagnosztizalasaban a
terhességhez szilkséges sperma koncentraciéhoz viszonyitott szint onértékeléssel
torténé meghatarozasaval.

[MUKODESI ELV]

Ez a termék magas vizfelszivé képességl, 0,5 um-nél kisebb pérusu inert Givegszalas

membran segitségével szlri meg az ondét. A spermiumok fennakadnak a membran

elsé rétegének a felszinén, majd a festés lathat6éva teszi azokat. Minél sotétebb az igy
kapott szin (,A” mélyedés), annal tébb spermium talalhaté a membranszirén, azaz az
ondé spermakoncentraciéja annal magasabb. Ha a tesztkazetta ,A” mélyedésében
kialakult szin vilagosabb, mint a referenciaszin (,B” mélyedés), akkor a spermaszam
alacsonyabb mint 15 millié¢/mL. Ha a tesztkazetta ,A” mélyedésében kialakult szin
sOtétebb, mint a referenciaszin (,B” mélyedés), akkor a spermiumszam nagyobb mint

15 millio/mL. A megtermékenyitéshez szikséges minimélis sperma koncentracié

15 milli6/mL.*?

szolgél. Ez azt jelenti, hogy a teszt kimutatja, hogy a spermiumok szama elegendé-e

ahhoz, hogy a fogamzas a megfeleléen idozitett (peteérés) szexudlis egydttléttel

megtorténhessen.  Alacsony spermium koncentracié esetén a fogantatas
valésziniisége is kisebb.? Ebben az esetben javasolt orvoshoz fordulni, aki tanacsot
adgat a sEerma koncentracié novelése érdekében.

VINTEZKEDESEK]

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast.

e Ez a teszikészlet kizar6lag emberi ondd in vitro tesztelésére alkalmas. Mas
testnedvekbdl vett mintak értékelésére nem hasznalhatd. Gyermekek elél elzarva
tartandé.

e A tesztet nedvességtél elzarva, szobahdmérsékleten kell tarolni. Ha a
féliacsomagolds sériilt vagy bontott, a tesztet ne hasznélja fel!

e A tesztet a kazetta csomagolasanak felbontasa utan a lehet6 legrévidebb idén
belil el kell végezni. A levegd nedvesség tartalma karositja a tesztlapot, ami téves
eredményhez vezethet.

e A teszt csak el6zetes, tdjékoztatd eredményt ad. Tobbszori, normalistdl eltérd
eredmény esetén keresse fel orvosat.

e A minta, a szinezd ill. a lemosé folyadék hozzaadasa soran kerdlje a buborékokat,
mivel ezek jelenléte befolyasolhatja a teszt eredményét.

e Az eredményt a hasznalati utasitdsban taldlhaté id6hatarok szigoru betartasa
mellett értékelje.

* Ne fagyassza le a tesztet és ne haszndlja fel a lejarati id6t kovetden.

* Ne tavolitsa el a mintavételi edény aljan 1évé vilagos sérga szinli anyagot, aminek

a szerepe az ondo elfoxosnasanak az el6segitése.
[A CSOMAG TARTALM

Biztositott anyagok
e Haszndlati utasitas e Pipetta
* Mintagy(ijté edény e Szinezé folyadék e Lemoso folyadék
o Eszkoz tartd o Eljarasi kartyat
Sziikséges, de a csomag részét nem képezé eszkozok

o _ldémérd. Eszkdz
[TAROLAS Es STABILITASl

A teszt készlet szobahdémérsékleten vagy hitészekrényben tarolhaté (2°C-30°C)
lezart tasakban a lejarati id6 végéig. A teszt készletet ne tegye ki kdzvetlen

arzaspak, nedvességnek vagf_gmagas hémérsékletnek. NE FAGYASSZA LE.
NTAGYUJTES ES ELOKESZ|

1. A teszt elvégzése el6tt a tesztelendd személynek 3-7 napig tartézkodnia kell a
szexudlis élettdl (ejakulaciotol). Erre azért van szikség, hogy a spermiumok
mennyisége és minésége a lehetd legoptimalisabb legyen a spermium
koncentracié pontos meghatarozasahoz.

2. Az ondot dnkielégitéssel juttassa kdzvetlenll a mintagy(ijté edénybe.

3. Ugyeljen ra, hogy az ésszegydjtétt mintahoz semmivel ne érjen hozza és egyéb
maodon se szennyez&dhessen.

4. Egyenletesen oszlassa el a mintdt az edényben, majd varjon 15 percet
szobahdémérsékleten, amig az ond6 folyékonny&4 nem valik. Ne hasznélja fel a

mintat, ha 12 éranal hosszabb ideig tarolta.
[A TESZTELES MENETE]

A teszt elvégzése el6tt olvassa at figyelmesen a hasznélati utasitast. A vizsgalat
el6tt hagyja, hogy a probadarab elérje a szobahémérsékletet (15-30°C).

* Teszt kazetta

1. Vegye ki a tesztkazettat az folia tasakbol, majd helyezze vizszintes feluletre. A
csomagban talalhato pipetta segitségével cseppentsen egy cseppet a mintabél az
LA” jelzésli mélyedésbe.

2. Az ondé felszivodasa utan cseppentsen harom csepp kék szinl festéket az ,A”
jelzésti mélyedésbe, majd varjon 1-2 percet, hogy felszivédjon.

3. Cseppentsen két cseppet az attetsz6 lemosé folyadékbol az A" jelzésl
mélyedéshbe és varjon 1-2 percet, hogy felszivodjon. Ezt kdvetéen azonnal
olvassa le az eredményt.

4. Hasonlitsa dssze az ,A” mélyedésben kialakult szint a ,B” referencia szinnel. Minél

sotétebb a kapott szin, annal magasabb a spermium koncentracié.
(Kérjuk, olvassa el a mellékelt eljarasi kartyat)
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[AZ EREDMENY KIERTEKELESE]

Hasonlitsa ¢ssze a kazetta ,A” jeli mélyedésében kialakult szint a ,B” jelti mélyedés

referencia szinével.

NORMALIS: ha az ,A” mélyedésben lathato szin sététebb vagy azonos, mint a ,B”

referencia szin. Ez azt jelenti, hogy a sperma koncentracié nagyobb vagy egyenlé

mint 15 millié/mL. A megtermékenyités valoszinlisége magas, feltéve, ha az egyéb

feltételek is adottak (pl. peteérés).

RENDELLENES: ha az ,A” mélyedésben lathaté szin vilagosabb, mint a ,B”

referencia szin. Ez azt jelenti, hogy a spermium koncentracié alacsonyabb mint

15 millié/mL, ami oligospermiat (normalisnal alacsonyabb spermiumszamot) jelez. A

megtermékenyités valdszinlisége alacsony, tovabbi orvosi vizsgalat javasolt.

MEGJEGYZES: Ha az ,A” mélyedés egyaltalan nem szinezédétt el, az sulyos

oligospermiat vagy azoospermiat (5 millié/mL-nél alacsonyabb koncentracio) jelent.

Ha bizonytalan az eredményben vagy pontatlannak gondolja, akkor egy késdbbi

idépontban ismételje meg a tesztet a dobozban talalhaté masik teszt készlettel.

Fontos, hogy a megismételt teszt elétt 6 napon keresztiil ne térténjen ejakulacio. Ha a

masodik teszt is rendellenes eredményt mutat akkor keresse fel orvosat.

[A TESZT KORLATAI]

1. Ez a tesztkészlet kizar6lag emberi ondé in vitro tesztelésére alkalmas.

2. A spermium koncentracié csak egy a termékenységet befolyasol6 fontos tényezék
kozul. A spermiumokkal kapcsolatos egyéb tesztek (motilits, morfolégia) valamint
a peteérést elére jelz6 ovulaciés teszt elvégzése is javasolt. A fogantatas

elmaradasa esetén a tobbl teszt elvégzését is vegye fontoléra.
[TOVABBI INFORMACIO]

1. Miért kell a mintat 15 percig a mintagyiijté edényben hagyni a tesztelés el6tt
és miért nem tarolhat6 12 6ranal hosszabb ideig?

A viszkézus allagd ond6 37°C-on 30-60 perc alatt vélik teljesen folyékonnya.®
Teszteléshez csak a folyékony allagl minta hasznalhat6, mert viszk6zus allapotban
nem tud athatolni a teszt membranjan. A mintagy(jté edény aljan 1évé vilagos sarga
anyag felgyorsitja a folyamatot igy az ondé mar 15 percen beliil folyékonnya valik. A
tllsdgosan hosszU ideig tartd tarolds kovetkeztében elkezdédik a spermiumok
bomlésa, ami befolyasolna a teszt pontossagat.

2. Mennyi ideig kell a mintanak és a szinez6 folyadéknak a teszt mélyedésben
lenni?

Altalaban elegendd néhany masodperc a teszt membranon térténd athatolashoz. Ha
ez nem torténik mg 5 percen belil, akkor az ondé nem valt teljesen folyékonnya vagy
tulsdgosan sirl volt. Ebben az esetben a tesztet meg kell ismételni. Ennek a

jelenségnek az oka, hogy a mintagyUjt6 edényben 1évé enzim hatastalanna valt vagy
az edényt nem megfeleléen hasznalta esetleg masik edényt hasznalt mintagyijtésre.
3. A teszthez hasznalt folyadékok biztonsagosak?

Az oldatok biztonsagosak. A festék véletlen lenyelése 5 mg/kg koncentracié alatt nem
jelent egészségigyi kockazatot. A szinez6 anyag koncentraci6ja kisebb mint
10 pg/mL.*

4. A rendellenes eredmény azt jelenti, hogy a vizsgalt személynek nem lehet
gyereke?

Nem jelenti azt, a spermium koncentracié csak egy a termékenységet befolyasold
fontos tényezék kozll. A spermiumokkal kapcsolatos egyéb tesztek (pl. motilitas)
elvégzése is javasolt.

5. Mi lehet az oka annak, ha a teszt rendellenes eredményt mutat?

A tesztelési folyamat soran barhol (pl. mintagydijtés, idézités) elkdvetett hiba vagy a

tesztet megel6zéen az onmegMartoztatas hidnya hibas eredményhez vezethet.
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