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(Salīdziniet testa lauciņa „A” krāsu ar references lauciņa „B” krāsu)
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Tikai paštestēšanai in vitro nolūkos.

PAREDZĒTAIS LIETOJUMS



Testa iedobes „A” krāsa ir tumšāka vai tāda pati kā standarta krāsa atsauces iedobē „B”, kas nozīmē, ka spermatozoīdu koncentrācija ir lielāka vai vienāda ar 15 miljoniem/ml, un ar šādu koncentrāciju ir augsta iespējamība iestāties grūtniecībai, ja vien ir arī citi nosacījumi, piemēram, labvēlīga ovulācija.
[bookmark: PRINCIPLE]Spermatozoīdu koncentrācijas ātrā pārbaude ir bioķīmisks tests, kas paredzēts spermatozoīdu koncentrācijas kvalitatīvai noteikšanai cilvēka spermā in vitro. To izmanto kā palīglīdzekli neauglības diagnostikā un/vai grūtniecības plānošanā, lai pašnovērtētu, vai spermatozoīdu koncentrācija ir virs vai zem līmeņa, kas nepieciešams veiksmīgai apaugļošanai.SPERMAS KONCENTRĀCIJAS TESTA DARBĪBAS PRINCIPS

Šis produkts izmanto inertu stikla šķiedras membrānu ar augstu ūdens absorbciju un poru izmēru, kas mazāks par 0,5 μm, lai filtrētu spermu. Spermatozoīdi tiek uztverti uz membrānas pirmā slāņa virsmas, un tiek izmantots īpašs krāsošanas šķīdums, kas iekrāso spermatozoīdus.
Jo tumšāka ir krāsa testēšanas iedobē “A”, jo augstāka ir spermatozoīdu koncentrācija. Ja testa iedobē “A” krāsa ir gaišāka nekā references iedobē “B”, tas nozīmē, ka spermatozoīdu koncentrācija ir zemāka par 15 miljoniem/ml. Ja testa iedobē “A” krāsa ir tumšāka nekā references iedobē “B”, tas nozīmē, ka koncentrācija ir augstāka par 15 miljoniem/ml.
Koncentrācijas robežvērtība 15 miljoni/ml atbilst minimālajai spermatozoīdu koncentrācijai, kas nepieciešama veiksmīgai grūtniecībai, ja ovulācija notiek laikā¹ ².
Šis komplekts ļauj novērtēt spermatozoīdu koncentrāciju cilvēka spermā in vitro. Tests palīdz noteikt, vai spermatozoīdu skaits ir pietiekams apaugļošanās iespējamībai dzimumakta laikā auglīgajās dienās. Zems spermatozoīdu skaits samazina iespēju iestāties grūtniecībai.².
Ja rezultāts liecina par zemu spermatozoīdu koncentrāciju, ieteicams konsultēties ar ārstu, kurš varēs izvērtēt situāciju un ieteikt, kā uzlabot spermas kvalitāti.
PIESARDZĪBAS PASĀKUMI

Pirms testa veikšanas rūpīgi izlasiet visu informāciju šajā lietošanas instrukcijā.
· Šo komplektu drīkst izmantot tikai kā in vitro diagnostikas testu, lietojot cilvēka spermu kā paraugu. Tas nav paredzēts lietošanai ar citu ķermeņa šķidrumu paraugiem.
· Glabāt bērniem nepieejamā vietā.
· Komplekts jāuzglabā istabas temperatūrā, izvairoties no vietām ar pārmērīgu mitrumu.
· Ja folijas iepakojums ir bojāts vai atvērts, nelietojiet testu.
· Pēc testa kasetes iepakojuma atvēršanas to jāizmanto pēc iespējas ātrāk, lai izvairītos no ilgstošas saskares ar gaisu, kas var izraisīt testa darbības traucējumus.
· Šis testa komplekts ir paredzēts tikai kā sākotnējs skrīninga tests. Ja atkārtoti iegūti neparasti rezultāti, ieteicams tos apspriest ar ārstu.
· Pievienojot spermas paraugam krāsošanas un mazgāšanas šķīdumu, izvairieties no gaisa burbuļu veidošanās, jo tie var negatīvi ietekmēt testa rezultātus.
· Veicot testu un nolasot rezultātus, pārliecinieties, ka pareizi ievērojat norādītos laika ierobežojumus.
· Komplekts nedrīkst tikt sasaldēts un nav lietojams pēc uz iepakojuma norādītā derīguma termiņa beigām.
· NEIZŅEMIET gaiši dzelteno pulveri no trauciņa iedobes – tas nepieciešams spermas šķidrināšanai.[bookmark: MATERIALS]KOMPLEKTĀ IEKĻAUTIE MATERIĀLI

[bookmark: Materials_Provided]Iekļautie materiāli
	· Testa kasete
	· Lietošanas instrukcija
	· Pipete

	· Parauga savākšanas trauciņš
	· Krāsošanas šķīdums
	· Mazgāšanas šķīdums

	· Darba virsma
	· Procedūras karte
	


[bookmark: Materials_Required_But_Not_Provided]Nepieciešamie materiāli, kas nav iekļauti komplektā

ANORMĀLS
Testa iedobes „A” krāsa ir gaišāka nekā standarta krāsa atsauces iedobē „B”. Tas nozīmē, ka spermatozoīdu koncentrācija ir mazāka par 15 miljoniem/ml. Šo stāvokli sauc par oligospermiju. Ar šādu spermatozoīdu koncentrāciju iespēja ieņemt bērnu ir mazāka, un ieteicams konsultēties ar ārstu.
PIEZĪME: Ja iedobe „A” krāsa ir bezkrāsaina, tas nozīmē, ka spermatozoīdu koncentrācija ir mazāka par 5 miljoniem/ml vai ir nulle. Šo stāvokli sauc par smagu oligospermiju vai azoospermiju. Ja neesat pārliecināts par rezultātu vai uzskatāt, ka rezultāts ir neprecīzs, jums jāatkārto tests, izmantojot otro testu, bet pirms otrā testa veikšanas 6 dienas nedrīkst būt ejakulācija vai seksuālas aktivitātes. Ja otrais tests joprojām ir ar grūti interpretējamiem rezultātiem, jums jāgriežas pie ārsta.
[bookmark: LIMITATIONS]IEROBEŽOJUMI

1. Cilvēka spermas spermatozoīdu koncentrācijas kvalitatīvai novērtēšanai in vitro.
2. Spermatozoīdu koncentrācija ir tikai viens no svarīgajiem auglības testiem. Taču
svarīgi ir arī citi testi, piemēram, kustīguma un morfoloģijas testi, kā arī ovulācijas testi sievietēm. Neauglības gadījumos ieteicams veikt arī citus testus, kā arī sazināties ar ārstu.
1.Jautājums: Kāpēc 15 minūtes pirms spermas izņemšanas no spermas savākšanas trauciņa testam un uzglabāšanas laiks pēc parauga ņemšanas nedrīkst pārsniegt 12 stundas?
Atbilde: Svaiga sperma ir viskoza, un normālai spermai ir nepieciešama inkubēšana 30–60 minūtes 37 °C temperatūrā, lai tā pilnībā kļūtu šķidra. Tikai šķidrā veidā sperma var tikt izmantota testam, jo viskoza sperma nevar pilnībā iziet caur testa membrānu. Gaiši dzeltens pulveris spermas šķidrināšanai savākšanas trauciņa dibenā palīdz spermai ātri kļūt šķidrai 15 minūšu laikā. Ja spermas parauga uzglabāšanas laiks ir pārāk ilgs, tas var izraisīt spermatozoīdu līzi, kas var ietekmēt rezultātu precizitāti.[bookmark: EXTRA_INFORMATIONS]PAPILDUS INFORMĀCIJA


2.Jautājums: Cik ilgi spermas un krāsošanas šķīdums jāatstāj testa iedobē?
Atbilde: Parasti tie var iziet caur testa iedobes membrānu dažu sekunžu laikā. Ja tie nevar iziet caur membrānu pilnībā pēc 5 minūtēm, tas liecina, ka sperma nav pilnībā šķidrinājusies vai spermatozoīdu blīvums ir pārāk liels, un tests ir jāveic atkārtoti. Spermas nešķidrināšanās iemesli var būt tādi, ka sperma savākšanas trauciņā esošais enzīms ir zaudējis iedarbību, lietotājs nepareizi izmanto spermas savākšanas trauciņu vai sperma tiek savākta citā traukā.
3.Jautājums: Vai testam izmantotie šķīdumi ir droši?
Atbilde: Šķīdums ir drošs un satur sintētiskas krāsvielas, kuru uzņemšana koncentrācijā, kas mazāka par 5 mg/kg, nekaitē cilvēka organismam. Krāsojošā šķidruma koncentrācija ir mazāka par 10 μg/ml.

4.Jautājums: Vai patoloģiskie rezultāti var liecināt, ka pētāmajam nav iespējas ieņemt bērnus?
Atbilde: Spermas koncentrācija ir tikai viens no vairākiem spermas analīzes testiem. Ir arī citi faktori, piemēram, spermatozoīdu kustīgums, kas jāņem vērā. Tāpēc, ja rezultāti ir neparasti, stingri ieteicams konsultēties ar medicīnas speciālistu.


5.Jautājums: Kāds ir iemesls, kas var izraisīt nepareizus testa rezultātus?
Atbilde: Kļūdas parauga ņemšanas, testa veikšanas vai ieteicamā atturēšanās perioda neievērošanas laikā var radīt neprecīzus rezultātus.

· Taimeris[bookmark: BIBLIOGRAPHY]BIBLIOGRĀFIJA 

UZGLABĀŠANA UN STABILITĀTE

Testa komplekts jāuzglabā istabas temperatūrā vai ledusskapī (2°C–30°C) slēgtā maisiņā līdz derīguma termiņa beigām. Testa komplekts jāuzglabā tā, lai tie netiktu pakļauti tiešai saules gaismai, mitrumam un siltumam. NEDRĪKST SASALDĒT.
[bookmark: SPECIMEN_COLLECTION_AND_PREPARATION]PARAUGA SAVĀKŠANA UN SAGATAVOŠANA

1. Pirms testa veikšanas ir svarīgi 3–7 dienas atturēties no jebkādas seksuālas aktivitātes. Tas nodrošina, ka spermas daudzums un kvalitāte ir maksimāla, un tests precīzi noteiks spermatozoīdu koncentrāciju.
2. Izmantojot masturbāciju, sperma jāvāc tieši spermas savākšanas trauciņā.
3. Jāievēro, lai savāktā sperma netiktu piesārņota ar rokām, audiem vai citiem materiāliem.
4. Paraugu vienmērīgi sakratiet savākšanas traukā un atstājiet to 15 minūtes istabas temperatūrā, līdz sperma kļūst šķidra. Nelietojiet spermu, kas uzglabāta ilgāk par 12 stundām.
[bookmark: DIRECTIONS_FOR_USE]LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI

Pirms testa veikšanas rūpīgi un pilnībā izlasiet instrukcijas. Pirms testa veikšanas ļaujiet testam un paraugam sasniegt istabas temperatūru (15–30 °C).
1. Izņemiet testa kaseti no folijas maisiņa un novietojiet to horizontāli uz līdzenas virsmas. Izmantojot folijas maisiņā esošo pipeti, iepiliniet vienu pilienu spermas parauga iedobē ar marķējumu „A”.
2. Kad sperma ir iesūkusies iedobē „A”, pievienojiet trīs pilienus zilas krāsas šķīduma testa iedobei „A”. Ļaujiet iesūkties 1–2 minūtes.
3. Pievienojiet divus pilienus caurspīdīgā mazgāšanas šķīduma testa iedobei „A” un ļaujiet iesūkties 1–2 minūtes, pēc tam nekavējoties nolasiet rezultātus.
4. Nolasiet testa iedobes „A” krāsu, salīdzinot testa iedobes „A” krāsu ar references iedobes „B” krāsu. Jo tumšāka ir iedobe „A” krāsa, jo augstāka ir spermas koncentrācija.
(Lūdzu, skatieties pievienoto procedūras karti)
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