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Lomina Male Fertility test

Navod k pouziti (IFU)
[ POPIS BALENI ]

Varianty 1 kus v 2 kusy v 25 kust 50 kust
baleni - balenf - v baleni- | vbaleni-
krabi¢ka/ krabicka krabicka krabicka

sacek

Katalogové ¢islo. La-SPER- La-SPER- | La-SPER- | La-SPER-
M-Pro/1P M-Pro/2B M-Pro M-Pro
nebo 1B /25B /50B

IVD testovaci péska v 1 2 25 50

plastové kazeté [ks]

Kapatko na pfenos 1 2 25 50

spermatu [ks]

Lahvi¢ka s reagen- 1 2 25 50

tem [ks]

IFU [ks] 1 1 1 1

[UvVOD ]

Koncentrace spermii, resp. proteinu SP-10 je jednim z
hlavnich faktoru, které Iékafi pouZivaji k diagnostice muzské
neplodnosti. Existuje mnoho divodl, pro¢ mize byt muz
neplodny, a tedy neschopny oplodnit Zenské vajicko béhem
reprodukce. Jednim z hlavnich a nejcastéjsich divodi je
abnormalné nizké produkce zivotaschopnych spermii. Dalsimi
ddvody mlze byt nadmérnéd produkce neaktivnich, slabych

nebo deformovanych spermatickych bunék, vysoké mnozstvi

jinych bunék ve spermatu, které brani oplodnéni, nebo jiné
fyziologické faktory. Normalni tvorbu spermatickych bunék
mohou narusit také zdravotni nebo fyzické podminky, véetné
vysokého stresu, neddvné vysoké horecky nebo nemoci
prodélané béhem dvou mésich pred testova'm'm a nahlé
zmény stravy. Provedeni tohoto uvodniho screeningového
testu ukéze, zda existuje nizké mnozstvi produkce spermii.
Az 15 % pard se potykd s neplodnosti, kterd je definovana
jako neotéhotnéni po jednom roce nechrdnéného, dobre
nacasovaného pohlavniho styku. A u 40 % pard, které se

otykJ s problémy s neplodnosti, je hlavni pricinou muzska
neplodnost. Protoze nizky pocet spermii je hlavni pfi¢inou
muzské neplodnosti, je dllezitym prvnim krokem pfi uréovani
priciny neplodnosti vySetieni poétu spermii.

[ URCENY UCEL POUZITI ]

Lomina Male Fertility Test je in vitro diagnosticky test zalozen
na principu rychlé chromatografické imunoanalyzy, ktery je
uréen na kvalitativni detekci akrozomaélniho proteinu SP-10,
ktery se nachézina spermiich, k odhadu koncentrace spermiiv
lidském spermatu nad nebo pod 15 miliond/ml. Koncentrace
spermii mdze byt pouzita pro asistenéni diagnostiku a

pozorovani lé¢ebného G¢inku muzské neplodnosti a maze
poskytnout voditko pro reprodukéni planovani.

[ PRINCIP TESTU ]
Test muzské plodnosti Lomina detekuje akrozomalni protein
SP-10, ktery se nachazi na spermiich. SP-10 je protein
specificky pro muzské pohlavni burky a v mecﬂw bunkach
se nevysiytuje Tento test je velmi specificky pro spermie a
nyni se pouzivd k odhadu oncentrace spermii ve spermatu
jako pomucka pfi ur¢ovani pric¢in neplodnosti. Lomina Male
Fertility Test detekuje SP-10 a poskytuje pozitivni vysledek,
pokud je koncentrace spermii ve spermatu vyssi nez 15
miliond/ml - coz je Urovenn mezinarodné uznavana jako
minimalni hladina spermii pro normalni plodnost. Nizka
koncentrace spermii by znamenala mensi pravdépodobnost
poceti Bylo by vhodné navstivit odborného Iékare, ktery vam

oradyi, co lze udélat pro zlep$eni koncentrace spermii.
FOBSAH BALENI ]

Testovaci paska v plastové kazeté

2. Absorbent vlhkosti
3. Kapétko pro prenos spermatu 25pl
4. Lahvicka s reagentem (pufrem)
5. Navod_k pouziti
[ NEOBSAZENE V BALENI ]
Stopky / hodiny pro mérfeni doby trvani testu.
Néadoba na sbér spermatu.

/\ [ UPOZORNENi! ]

e Pred testovanim si peclivé a Gplné prectéte navod k
pouziti.

e Lomina Male Fertility Test je in vitro diagnosticky
test uren pro_profesionalni pouZiti  zdravotnickymi

pracovniky a mél by byt pouzivan pouze ke kvalitativni

detekci pritomnosti akrozomalniho proteinu SP-10 ve
vzorku.

e Tuto soupravu lze pouZit pouze jako diagnosticky test in
vitro s pouzitim lidského spermatu jako vzorku a nelze ji
pouZit se vzorky jinych télnich tekutin.

e Vzorek by me”a
ejakulaci, sperma ziskané méné nez 3 dny nebo vice nez
7 dni ovlivni pfesnost.

e Sbérné nadoby by mély byt cisté, suché, vodotésné a
bez médii, konzervaénich a disticich prostredka.

e Zkapalnénispermatu je proces, pfi kterém sperma rychle
prechazi z rosolovitého vzhledu do zkapalnéného stavu.
Cerstvé odebrané vzorky jsou obvykle zkapalnény do 60
minut, a pokud se do 60 minut nezkapalni, znamena to
abnormalni vysledek.

e Po otevieni obalu testovaci kazety je tfeba ji co nejdfive
pouZit, aby nebyla dlouho vystavena pusobeni vzduchu,
coz by mo{wlo zpUsobit, Ze test nebude fungovat spravné.

e Striktné dodrzujte uvedenou dobu pro vyhodnocenf

vysledkd.

[ SKLADOVACI PODMINKY]

1. Baleni se skladuje pfi teploté 2 °C az 30 °C.

2. Slozky riznych Sarzi se nesmi michat.

3. Obsah soupravy je stabilni do data pouZitelnosti
vyznaceného na obalu, doba pouzitelnosti je stanovena

yt odebran do 3-7 dnd po posledni

na 18 mé&sicl (na zdkladé studie stability).

4. Dlouhodobym plsobenim tepla a vlhkosti se Cinidlo
stgva nepouzitelnym.

[ ODBER A PRIPRAVA VZORKU ]

Pred testovanim je dileZité, aby se subjekt zdrzel jakékoli
sexualni aktivity po dobu 3-7 dnd. Tim se zajisti, Ze objem
a kvalita spermii jsou na vrcholu a test pak bude presnym
stanovenim koncentrace spermii.

2. Pfi masturbaci by mélo byt sperma odebrano pfimo do
sbérné nadobky na sperma.

3. Je tieba dbéat na to, aby odebrané sperma nebylo
kontaminovano dotykem rukou nebo tkani &i jinych
material{.

4. Sperma rovnomérné protfepejte v nadobce na odbér
(fermatu a nechte ho stat 1 hodinu pfi pokojové teploté,

kud sperma nezkapalni. Sperma po zkapalnéni
skladované déle nez 12 hodin nepouzivejte.

[ NAVOD K POUZITIi |

Vyjméte testovaci kazetu z féliového sacku a polozte ji
vodorovné na rovny povrch.

Vzorek spermatu se odebira do cisté a suché nadoby.
Poté se vzorek nechd 60 minut stat, dokud neni sperma
zcela zkapalnéné.

Pomoci kapéatka preneste 4 kapky (0,1ml) zkapalnéného
spermatu do lahvicky s reagentem (pufrem).

Vzorek spermatu a reagent v lahvi¢ce dobfe promichejte
5-10nasobnym otocenim lahvicky dnem vzhdru.

Drzte Iahviéiu s nafedénym roztokem ve svislé poloze
a otevrete uzadvér zkumavky. Ze zkumavky preneste 2
plné kapky naredéného vzorku (pfiblizné 80 pl) do jamky
pro vzorek (S) testovaci kazety, poté spustte casovac.
Vyvarujte se zachyceni vzduchovych bublin v jamce pro
vzorek (S). Viz obrazek nize.

7. Vysledky vyhodnotte po 5 minutach od nakapani vzorku.

Po 10 minutach jiz vysledky nevyhodnocuijte!
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[ INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU |

1. Po naneseni vzorku spustte stopky, vyckejte 5 minut bez
manipulace s kazetou a poté vyhodnotte vysledek v ¢asti
T" na testovaci kazeté.

2. Vysledek se interpretuje podle pfitomnosti viditelného
prouzku v oblasti ,T” na téle testovaci karty (viz obrazek
nize), vysledky vizualni kontroly jsou néasledujici:

ABNORMALNI  NEPLATNY
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NORMALNI

NORMALNI:* Objevi se dva barevné prouzky. Jeden
barevny prouzek by mél byt v kontrolni oblasti (C) a druhy
zjevny barevny prouzek by mél byt v testovaci oblasti (T).
Tento vysledek znameng, Zze koncentrace proteinu SP-10 je v
normalu, tedy je vy$si nez 15 milidnu/ml.

*Poznamka: Intenzita barvy prouzku v testovaci oblasti
(T) se bude ligit v zavislosti na koncentraci proteinu SP-10
pfitomného ve vzorku. Proto by se mél jakykoli odstin barvy v
testovaci oblasti (T) povazovat za normalni.

ABNORMALNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi jeden
barevny prouzek. V testovaci oblasti (T) se neobjevi z&dny
prouzek Tento vysledek znameng, ze koncentrace proteinu
SP-10 je pod hranici 15 milionu/ml, tedy koncentrace je
abnormalni.

NEPLATNY: Kontrolni prouzek se nezobrazi.
Nejpravdépodobnéjsi pric¢inou selhani kontrolniho prouzku
je nedostateény objem vzorku nebo nespravny postup.
Zkontrolujte postup a zopakujte test s novou soupravou.
Pokud problém pretrvava, okamzité prestante testovaci
soupravu pouzivat a obratte se na mistniho distributora.
Pozndmka: Pokud jsou vysledky z jakéhokoli ddvodu
povazovany za pochybné nebo nepresné, mél by se test
opakovat s jinou testovaci soupravou. Pfed provedenim
druhého testu vsak subjekt nesmi ejakulovat pfi zadné
sexudlni aktivité po dobu 6 dnl. Pokud je druhy test stéle
abnormalni, je tfeba vysledky konzultovat s odbornym
lékarem - specialistou.

[ LIMITACE INSPEKCNICH METOD ]

1. Lomina Male Feritility Test je uréen pro in vitro kvalitativni
odhad koncentrace proteinu SP-10, resp. koncentrace
spermii v lidském spermatu.

2. Koncentrace spermii je jen jednim z dilezitych soudasti
testd plodnosti. DUlezité jsou vSak i dalsi testy spermatu,
jako je pohyblivost a morfologie, a také ovulace u zen.
Pro pfipady neplodnosti se doporucuje vzit v Gvahu i
dalsi testy.

3. Doporucuje se pouzivat Cerstvé vzorky. Jakékoli
odebrané lubrikanty nebo pletové vody a sperma ziskané
z kondom ovlivni vysledky testu.

[ INTERFERENCNI FAKTORY ]

Analyty byly nasyceny 80pl interferujicich latek nize ve vychozi

koncentraci 1 % a poté byly nasyceny do 80ul abnormaélniho

vzorku (<12 miliond/ml) nebo normaélniho vzorku (=15
miliond/ml). Vzorky byly testovany ve tfech opakovénich

se 3 Sarzemi testovacich souprav. A: Moxifloxacin, B:

Cephalosporins, C: Fluoroquinolones, D: Clomifene Citrate

Capsules, E: Testosterone. F: Testosterone Enanthate, G:

Methyltestosterone Tablets.

Abnormalni vzorek

Lot# A B C D E F G

SAP17080001-T

SAP17080002-T

SAP17080003-T
Normaélni vzorek:

Senzitivita: 98.1% (95%C1:*89.7%-99.9%)
Specificita: 98.3% (95%Cl:*91.1%-99.9%)
Presnost: 98.2% (95%ClI:*93.7%-99.8%)

A[ Oznameni ]

K falesné negativnim/pozitivnim, resp. fale§né
normalnim/abnormalnim vysledkdm mize dojit, pokud
je vzorek nespravné odebran, prepravovan nebo je s
nim nespravné manipulovano - jinymi slovy, pokud neni
dodrzen tento navod k pouziti.

e Pokud jsou vzorky testovany pozdéji nez 1 hodinu po
odbéru, mohou se objevit falesné vysledky. (Vzorky by
meély byt testovany co nejrychleji po odbéru).

e Nemichejte rdzné sarze (LOT) testd a reagencii!

e  Pred testovanim si peclivé prectéte nadvod k pouziti (IFU)
a dusledné dodrzujte postupy uvedené v pfirucce.

e Nakapejte vzorek roztoku do testovaci kazety velmi
pomalu a dodrzujte presné stanovené mnozstvil

e Reakéni doba testu je 5 minut. Po dokonceni reakce

nevyhodnocujte vysledek pozdéji nezza 10 minut. Jinymi

slovy, vysledek je neplatny 10 minut po aplikaci roztoku
se vzorkem.

Intenzitu barvy nebo tloustku pozitivniho prouzku nelze

povazovat za ,kvantitativni nebo semikvantitativni”.

o

[ SENZITIVITA/SPECIFICITA ]
Lomina Male Fertility Test byl
ziskanych od populace jedinct s normalnimi a abnormalnimi

hodnocen na vzorcich

koncentracemi proteinu SP-10. Porovnani bylo provedeno s
komer¢né dostupnym rychlotestem na koncentraci SP-10.

TABULKA SYMBOL
Lot# A B C D E F G [ ]
Hi] Ctate navod k pouiti & Pozor vystraha E Pouzit do data
SAP17080001-T + + + + + + + - — -
Diagnosticky Nepouziusite, jestlize Nepouzivat
zdravotnicky @ N L ® opétovné/Uréeno
SAP17080002-T + + + + + + + prostfedek in vitro Je baleni poskozena k jednorazovému poufitl
SAP17080003-T + + + + + + + d Vyrobce LOT) Kod davky/Zarie REF Katalogové &islo
e Chranit pfed v Obsah postacuje pro Ji, 30¢ Skladujte v rozmezi
’-‘"\ sluneénim zafenim <n> testl Pre 2-30°C

Metoda Komeréné dostupny SP-10 Celkem
Rychlotest
Lomina Male | Vysledky Normalni Abnormalni
Fertility Test
Normalni 51 1 52
Abnormalni | 1 59 60
Celkem 52 60 12

Chrénit pfed vihkem
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