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ADIEL TEST MUZSKE PLODNOSTI

Zdravotnicky prostredek
Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro

UCEL POUZITI

Diagnosticky test plodnosti je uréen pro sebetestovani, jedna se o kvalita-
tivni detekci koncentrace spermii v muZském spermatu a provadéni
pomocné klinické diagnézy u muzské neplodnosti a sebehodnoceni
plodnosti pred oplodnénim. Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

uvoD

Diagnosticka testovaci souprava je ur¢ena pro kvalitativni detekci poctu
spermii u muze. Podle Svétové zdravotnické organizace ma mit zdravy muz
15 milionG spermii na 1 ml vzorku. Test urdi, zda m& muz koncentraci
spermii vy$si nebo nizsi nez 15 mil./mL. V pfipadé, Ze dosahuje koncentra-
ce spermif Urovné 15 mil./ml a vice, mGze dojit pohlavnim stykem v dobé
partnercinych plodnych dnd k oplodnéni. Nizka koncentrace spermii miize
naznacovat, ze k otéhotnéni pravdépodobné nedojde. Pfi vysledcich s
nizkym poctem spermii doporucujeme navstivit lékare.

PRINCIP TESTU

Tento vyrobek pouZiva inertni membranu ze sklenénych vldken s vysokou
absorpci vody a velikosti périi mengich nez 0,5 um k filtrovéni spermatu.
Buriky spermatu budou zachyceny na povrchu prvni vrstvy membrany.
Pouzitim kapaliny dojde k rychlému obarveni spermie. Cim tmavéi je barva
vjamce A, tim vy$si je polet spermii. Je-li barva testovaci jamky A svétlejsi,
nez je standardni barva referenéni jamky B, znamena to, ze pocet spermii
je nizsi nez 15 mil./ml. Pokud je barva testovaci jamky A tmavsi nez
standardni barva referenéni jamky B, znamend to, Ze polet spermii je vy$si
nez 15 mil./ ml a pocet spermii je normalni nebo vysoky.

OBSAH

Jednd se o diagnosticky zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen pro
sebetestovani in vitro ve shodé s nafizenim ¢.56/2015 Sb. o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

Kazda krabi¢ka obsahuje:

1 nebo 2 féliové sacky — mnozstvi se odviji od toho, jak velké baleni jste
zakoupili.

1 nebo 2 plastové kelimky na odbér vzorku — mnoZstvi se odviji od toho, jak
velké baleni jste zakoupili.

1 nebo 2 plastové lahvi¢ky s ¢irym roztokem (Washing solution 2 ml) —
mnozstvi se odviji od toho, jak velké baleni jste zakoupili.

1 nebo 2 plastové lahvicky s ¢irym roztokem (Staining solution 1 ml) —
mnozstvi se odviji od toho, jak velké baleni jste zakoupili.

1 nebo 2 testovaci kazety s pipetou (kapatko) - mnoZstvi se odviji od toho,
jak velké baleni jste zakoupili.

1 pfibalovy letdk (ndvod k pouziti).

Plastovy kelimek a lahvi¢ky s roztoky pouZijte jen jednou, po pouZiti
materidl vyhodte. Na druhy test pouZijte novou testovaci soupravu.
S pouZitym materidlem zachdzejte tak, jako by byl potencidglné infekéni.
Roztoky nejsou uréeny ke konzumaci, jsou toxické, drazdi pokoZku, oéi a
dychaci ustroji. Nejdfive se ujistéte, Ze jste s testem obezndmeni.
Zabrarite jakémukoliv kontaktu se $pi¢kou lahvi¢ky cirého roztoku
(Staining solution), aby se minimalizovalo nebezpeéi kontaminace.

SKLADOVANI

Testovaci soupravu skladujte pfi pokojové teploté (2°C - 30°C)

v uzavieném a neporuseném ochranném obalu do data exspirace. S&cek
otevirejte tésné pred pouzitim testu. Chrarite pfed pfimym sluneénim
zafenim, vlhkem a vysokym teplem. Chrante prfed mrazem.

UPOZORNENI

1. Tuto soupravu lze pouzit pouze jako diagnosticky test in vitro s
pouzitim vzorku lidského spermatu. Nelze pouZzit vzorky jinych télesnych
tekutin.

2. Test nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznadené na
ochranném obalu.

3. Skladujte pfi pokojové teploté, aby nedoslo k nadmérné vlhkosti.

4. Pokud je ochranny obal testu poskozen nebo byl otevien, nepouzivejte
jej.
5. Oteviete-li bali¢ek s testovaci soupravou, pouzijte ji co nejdfive.
Dlouhodobé vystaveni vzduchu mizZe vést k znehodnoceni testu. Test
miZe byt poté neplatny.

6. Testovaci souprava slouzi k pfedbézné orientaci vasi plodnost, pfi
opakovaném prokazani nizkého poctu spermii navstivte lékare.

7. Pfi manipulaci s odebranym vzorkem a roztokem dbejte na to, aby se
vam netvorily bubliny, které mohou ovlivnit vysledek testu.

8. Nepouzivejte testovaci soupravu, pokud byla vystavena vysokému
mrazu.

9. Pfed provedenim testu si peclivé prectéte pfibalovou informaci a
presny navod k poutziti.

10. Ciry roztok ( Staining solution) neni uréen ke konzumacdi, je toxicky,
drazdi pokozku, o¢i a dychaci Ustroji. Nejdfive se ujistéte, Ze jste s testem
obezndmeni. Zabrante jakémukoliv kontaktu se $pi¢kou lahvicky ¢irého
roztoku (Staining solution 1 ml), aby se minimalizovalo nebezpedi
kontaminace. Otevienim lahvicky s roztokem se neomezi jeho trvanlivost,
pokud nedojde ke kontaktu se $pic¢kou lahvi¢ky nebo roztokem.

11. UCHOVAVEITE MIMO DOSAH DETI.

ODBER VZORKU A MANIPULACE S NiM

1. Pfed testovédnim je diileZité, abyste se zdrZeli jakékoli sexudlni aktivity
po dobu 3-5dnd, ne véak déle neZ 7 dni. Tim zajistite, Ze mnoZstvi a
kvalita spermii bude na svém vrcholu, poté miZe test presnéji stanovit
koncentraci spermii.

2. Nepouzivejte vzorek starsi nez 12 hodin.

3. Pfi masturbaci by mélo byt sperma zachyceno pfimo do odbérového
kelimku.

4. Odbér vzorku spermatu a samotné testovani provddéjte v pokojové
teploté. Odebrany vzorek skladujte maximalné 2 hodiny pred otestova-
nim, a to v pokojové teploté.

5. Cely test provadéjte v pokojové teploté (20°C- 30°C), ne v chladné
mistnosti. Provadi-li se test v chladné mistnosti, snizuje se teplota vzorku
v kelimku pfili$ rychle a test by mohl vykazovat negativni nebo neplatné
vysledky.

NAVOD K POUZITi

1. Pfed pouzitim testu si velmi pedlivé prectéte pribalovou informaci, test
provadéjte dle pokynl v pfiloZzeném ndvodu k pouZiti.

2. Pfed testovanim se zdrZte jakékoli sexudlni aktivity po dobu 3-5dn(,
ne vdak déle nez 7 dni. Test provddéjte v pokojové teploté.

3. Nejprve odeberte vzorek spermatu do odbérového kelimku.

4. Po odebrani vzorku plastovy kelimek uzavrete a nejméné 10x
kelimkem zakruzte. Pfed samotnym provedenim testu vyckejte 15 minut,
ne vdak déle jak 12 hodin.

5. Vyjméte testovaci kazetu z ochranného obalu a polozte jivodorovné na
rovny povrch.

6. NeZli odeberete pomoci pipety vzorek spermatu, obsah kelimku znovu
krouzivymi pohyby promichejte.

7. Pomoci pipety z ochranného obalu odeberte vzorek spermatu a
kdpnete pdr kapek spermatu do testovaci kazety do jamky oznalené A"

8. Jakmile se sperma vsdkne do jamky , A", pfidejte tfi kapky ¢irého
roztoku (Staining solution 1 ml) do stejné testovaci jamky ,A“. Nechte
1-2 minuty namodit.

9. Nyni pfidejte dvé kapky transparentniho promyvaciho ¢irého roztoku
(washing solution 2 ml) opét do jamky ,A“ a vyckejte 1-2 minuty.

Poté okamzité mizete ¢ist vysledky.

10. Podivejte se na barvu v testovaci jamce ,A“ a porovnejte s barvou
testovaci jamky ,B".

Cim tmavsi je barva jamky , A% tim je vys$$i podet spermii.

1. Vzorek

9

°

= [[30 |=[[é0 |=>[]

2. Staining
solution

3. Washing
solution

0fo 0 eI u ey

@“..-mf

= ° |

ETENI VYSLEDKU
Odchylky v testovani: + 3 miliony / mL.

ABNORMALNI: Barva testovaci jamky ,A“ je svétlejéi ne? standardni
referen¢ni barva ,B“ - to znameng, ze pocet spermii je méné nez 15
mil./ml a pocet spermii je nizky. Toto je zndmé jako oligospermie (rozme-
zi, které je obvykle mezi 5 mil./ml a 15 mil./ml). Pro potvrzen{ vysledk(
doporuéujeme navstivit vadeho lékafe nebo odbornika.

loe loo

Abnormalni Abnormdlni

NORMALNI: Barva testovaci jamky , A je tmavéi ne? standardni barva
referen¢ni jamky ,B“- to znamend, Ze podet spermii je vétsi nez 15
mil./ml a poéet spermii je normalni nebo vysoky.
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Normalni

POZNAMKA: Pokud je jamka , A bezbarvd, znamend to, ¥e potet

spermii je niz$i nez 5 mil./ L nebo v hodnoté nula a toto je znamé jako
azoospermie.

Pokud si nejste jisti vysledkem nebo citite, ze vysledek je neobvykly, méli
byste test opakovat s novym testem. Pokud je i druhy test abnormalni,
navstivte svého lékare nebo odbornika.

FAKTORY OVLIVNUJICi VYSLEDEK TESTU

1. Zdrzeni sexudlni aktivity na del$i dobu nez 1 tyden (standardné
doporuéujeme 3 -5 dni).

2. NedodrZen( pokyn( pfi odbé&ru a manipulaci se vzorkem.

3. Pocet spermii je pfili§ vysoky, tj. semennd plazma nem(ze byt zcela
absorbovana membranou v testovaci kazeté.

4. V pfipadé, ze jste prodélali zanét, doporu¢ujeme pred pouZitim
diagnostického testu zcela dolédit zanét, aby testovani nebylo ovlivnéno
Lé¢ivy. Test pouzivejte po Uplném uzdraveni.

CHARAKTERISTIKY VYKONU
Relativni citlivost: = 90%
Relativni specificita: = 90%
Presnost: = 90%

REFERENCE
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ADIEL TEST MUZSKEJ PLODNOSTI

Zdravotnicky prostriedok
Len pre diagnostické pouZitie in vitro

UCEL POUZITIA

Diangnosticky test plodnosti je uréeny na seba testovanie, jedna sa o
kvalitativnu detekciu koncentracie spermii v muzskej sperme a vykondva-
nie pomocnej klinickej diagndzy u muZskej neplodnosti a seba hodnotenie
plodnosti pred oplodnenim. Len pre diangnostické pouZitie in vitro.

uvoD

Diangnostickd testovacia stprava je uréena pre kvalitativnu detekciu poctu
spermii u muza. Podla Svetovej zdravotnickej organizacie ma mat zdravy
muz 15 miliénov spermii na 1 ml vzorky. Test ur¢i, & md muz koncentrdciu
spermii vy$siu alebo nizsiu ako 15 mil./ml. V pripade, Ze dosahuje koncent-
racia Urovne 15 mil./ml a viac, mbze dojst pohlavnym stykom v case
plodnych dni partnerky k oplodneniu. Nizka koncentrdcia spermii méze
naznacovat, ze k otehotneniu pravdepodobne neddjde. Pri vysledkoch s
nizkym poc¢tom spermii odporiéame navstivit lekdra.

PRINCIP TESTU

Tento vyrobok pouziva internd membrdnu zo sklenenych vldkien s
vysokou absorpciou vody a velkost pérov mensich ako 0, 5 um na filtrova-
nie spermy. Bunky spermy budl zachytené na povrchu prvej vrstvy
membrény. Pouzitim kvapkaliny déjde k rychlemu ofarbeniu spermie. Cim
tmavsia je farba v jamke A, tym vy$si je polet spermii. Ak je farba testova-
cej jamky A svetlejsie, nez je Standardnd farba referen¢nej jamky B,
znamenad to, ze pocet spermii je nizsi ako 15 mil./ml. Pokial je farba
testovacej jamky A tmavsia nez Standardna farba referen¢nej jamky B,
znamena to, Ze pocet spermii je vy3si ako 15 mil./ml a polet spermii je
normalny alebo vysoky.

OBSAH

Jlednd sa o diangnosticky zdravotnicky prostriedok, ktory je uréeny na
seba testovanie in vitro v zhode s nariadenim &. 56/2015 Zb. o technickych
poziadavkach na diangnostické zdravotnicke prostriedky in vitro.

Kazda krabi¢ka obsahuje:

1 alebo 2 féliové vreckda — mnozstvo sa odvija od toho, aké velké balenie
ste kupili.

1 alebo 2 plastové kelimky na odber vzorky - mnozstvo sa odvija od toho,
aké velké balenie ste kupili.

1 alebo 2 plastové flasti¢ky s ¢irym roztokom (Washing solution 2 ml) -
mnozstvo sa odvija od toho, aké velké balenie ste kupili.

1 alebo 2 plastové flasticky s ¢irym roztokom (Staining solution 1 ml) -
mnozstvo sa odvija od toho, aké velké balenie ste kupili.

1 alebo 2 testovacie kazety s pipetou (kvapkadlo) - mnoZstvo sa odvija od
toho, aké velké balenie ste kupili.

1 pribalovy letdk (ndvod na poufZitie)

Plastovy kelimok a flasti¢ky s roztokmi pouZite len raz, po pouZitiu
materidl vyhodte. Na druhy test pouZite novu testovaciu sdpravu. S
pouZitym materidlom zaobchddzajte tak, ako by bol potencidlne
infekény. Roztoky nie su uréené na konzumdciu, su toxické, draZdia
pokozku, oéi a dychacie Ustrojenstvo. Najskdr sa uistite, Ze ste s testom
obozndmeni. Zabrarite akémukolvek kontaktu so Spi¢kou flasticky
&ireho roztoku (Staining solution), aby sa minimalizovalo nebezpecie
kontamindcie.

SKLADOVANIE

Testovaciu stpravu skladujte pri izbovej teplote (2-30°C) v uzatvorenom
ochrannom obale do ddtumu expirdcie. Sd¢ok otvdrajte tesne pred
pouzitim testu. Chrarite pred priamym slne¢nym Ziarenim, vlhkostou a
vysokym teplom. Chrérite pred mrazom.

UPOZORNENIE

1. Tdto supravu je mozné pouzit len ako diangnosticky test in vitro s
pouzitim vzorky ludskej spermy. Nie je mozné pouzit vzorky inych
telesnych tekutin.

2. Test nepouzivajte po uplynutiu doby pouZitelnosti vyznacené na
ochrannom obale.

3. Skladujte pri izbovej teplote, aby nedoslo k nadmernej vlhkosti.

4. Pokial je ochranny obal testu poskodeny alebo bol otvoreny,
nepouzivajte ho.

5. Ked otvorite bali¢ek s testovacou supravou, pouZzite ju ¢o najskér.
Dlhodobé vystavenie vzduchu méze viest k znehodnoteniu testu. Test
mbZe byt potom neplatny.

6. Testovacia suprava slizi k predbeznej orientdcii vadej plodnosti, pri
opakovanom preukazaniu nizkeho poctu spermii navstivte lekdra.

7. Pri manipuldcii s odobratou vzorkou a roztokom dbajte na to, aby sa
vam netvorili bubliny, ktoré mézu ovplyvnit vysledok testu.

8. Nepouzivajte testovaciu supravu, ak bola vystavena vysokému mrazu.
9. Pred urobenim testu si starostlivo preditajte, pribalovu informéciu a
presny navod na poufZitie.

10. Ciry roztok (Staining solution 1 ml) nie je uréené ku konzumécii, je
toxické, drazdi pokozku, o¢i a dychacie Ustrojenstvo. Najskér sa uistite, Ze
ste s testom obozndmeni. Zabrarite akémukolvek kontaktu so $pic¢kou
flastic¢ky ¢irého roztoku (Staining solution 1 ml), aby sa minimalizovalo
nebezpedie kontaminacie. Otvorenim flasti¢ky s roztokem sa neobmedzi
je trvanlivost, pokial neddjde ku kontaktu so $pickou flasticky alebo
roztokem.

11. UCHOVAVAJTE MIMO DOSAH DETI.

ODBER VZORKY A MANIPULACIA S NOU

1. Pred testovanim je ddlezité, aby ste sa zdrzali akejkolvek sexudlnej
aktivity pocas 3 — 5 dni, nie vSak dlhsie ako 7 dni. Tym zaistite, Ze
mnozstvo a kvalita spermii bude na svojom vrchole, potom moze test
presnejsie stanovit koncentraciu spermii.

2. Nepouzivajte vzorku starsiu ako 12 hodin.

3. Pri masturbdcii by mala byt sperma zachytend priamo do odberového
kelimku.

4. Odber vzorky spermy a samotné testovanie robte pri izbovej teplote.
Odobratu vzorku skladujte maximalne 2 hodiny pred otestovanim, a to
pri izbovej teplote.

5. Cely test robte pri izbovej teplote (20 — 30°C), nie v chladnej
miestnosti. Ak robite test v chladnej miestnosti, zniZuje sa teplota vzorky
v kelimku prili$ rychlo a test by mohol vykazovat negativne alebo
neplatné vysledky.

NAVOD NA POUZITIE

1. Pred pouzitim testu si velmi starostlivo preditajte pribalovid informdciu,
test robte podla pokynov v priloZenom navode na poutitie.

2. Pred testovanim sa zdrZte akejkolvek sexudlnej aktivity poc¢as 3 — 5 dni,
nie vSak dlhsie ako 7 dni. Test robte pri izbovej teplote.

3. Najprv odoberte vzorku spermy do odberového kelimku.

4. Po odobrati plastovy kelimok zatvorte a najmenej 10x kelimkom
zakruzte. Pred samotnym urobenim testu pockajte 15 mindt, nie v8ak
dlhsie ako 12 hodin.

5. Vyberte testovaciu kazetu z ochranného obalu a poloZte ju vodorovne
na rovny povrch.

6. Kym odoberiete pomocou pipety vzorku spermy, obsah kelimku znova
krdZivymi pohybmi premiesajte.

7. Pomocou pipety z ochranného obalu odoberte vzorku spermy a
kvapnite par kvapiek spermy do testovacej kazety do jamky oznadenej , A"

8. Akonahle sa sperma vsiakne do jamky , A", pridajte tri kvapky ¢irého
roztoku (Staining solution 1 ml) do rovnakej testovacej jamky , A"
Nechajte 1 — 2 mindty namodit.

9. Teraz pridajte dve kvapky transparentného premyvacieho ¢ireho
roztoku opéat do jamky ,A“ a pockajte 1 — 2 minuty. Potom okamZite
mozete ¢itat vysledky.

10. Pozrite sa na farbu v testovacej jamke , A" a porovnajte s farbou
testovacej jamky B Cim tmavéia je farba jamky , A, tym je vy&i pocet
spermif

1. Vzorka 2. Staining

solution

3. Washing
solution
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CITANIE VYSLEDKOV
Odchylky v testovani: + 3 miliény / mL.

ABNORMALNY: Farba testovacej jamky ,A* je svetlejéia ne? &tandardnd
referen¢nd farba ,B“ - to znamend, Ze pocet spermii je menej ako 15
mil./ml a podet spermii je nizky. Toto je zndme ako oligospermia
(rozmedzie, ktoré je zvyc¢ajne medzi 5 mil./mla 15 mil./ml). Pre potvrde-
nie vysledkov odporuéame navstivit vasho lekdra alebo odbornika.

loe loo

Abnormélny Abnormélny

NORMALNY: Farba testovacej jamky ,A* je tmagia neZ étandardnd farba
referen¢nej jamky ,B“ - to znamend, Ze pocet spermii je vy$si ako 15
mil./ml a podet spermii je normalny alebo vysoky.

Jeeo

Normalny

POZNAMKA: Pokial je jamka ,A“ bezfarebnd, znamené to, e polet

spermii je niz$i ako 5 mil./ml alebo v hodnote nula a toto je zndme ako
azoospermia.

Pokial si nie ste isti vysledkom alebo citite, Ze vysledok je nezvycajny,
mali by ste test opakovat s novym testom. Pokial je aj druhy test
abnormalny, navstivte svojho lekdra alebo odbornika.

FAKTORY OVPLYVNUJUCE VYSLEDOK TESTU

1. Zdrzanie sexudlnej aktivity na dlh$iu dobu ako 1 tyzder (Standardne
odporuc¢ame 3 - 5 dni).

2. Nedodrzanie pokynov pri odbere a manipuldcii so vzorkou.

3. Pocet spermii je prili$ vysoky, tj. semennd plazma nembze byt Uplne
absorbovand membranou v testovacej kazete.

4. V pripade, ze se prekonali zdpal, odpori¢ame pred pouZitim
diangnostického testu Uplne doliedit zdpal, aby testovanie nebolo
ovplyvnené lie¢ivami. Test pouZivajte po Uplnom uzdraveniu.

CHARAKTERISTIKY VYKONU
Relativna citlivost: = 90%
Relativna $pecificita: = 90%
Presnost: = 90%
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