Fructose Test

Diagnosticka suprava na meranie fruktozy v ludskej sperme alebo
semennej plazme
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Len na diagnostické pouZitie in vitro.
Reagencia je urcena len na profesionalne pouZitie.

VSEOBECNE INFORMACIE

Priprava reagencii

Vyrobok nepouzivajte, ak pri dodani supravy je uzaver flase otvoreny alebo
poskodeny.

VSetky reagencie su pripravené na pouzitie. Pred pouzitim nechajte
temperovat na izbovu teplotu.

Priprava vzorky

1. Vzorku spermy nechajte skvapalnit pri izbovej teplote.
2. Zmerajte celkovy objem spermy (plazmy) (napr. injekénou striekackou).

Metdda Fructose Test

Hlavnu Cast' ejakulatu tvori sekrécia semennych mechurikov. Koncentracia
fruktézy v semene sa modze pouzit ako marker funkcie semennych
mechurikov. Nizka frukt6za v sperme je charakteristicka pre Ciastocnu alebo
Uplnd obstrukciu ejakulaénych kanalov, obojstrannd vrodenu absenciu
semenovodov, parcialnu retrogradnu ejakulaciu a androgénny deficit (WHO,
2021; ASRM, 2015).

Preto Fructose Test mozno pouzit ako pomécku pri diagnostike a liecbe
neplodnosti/znizenej plodnosti u muzov.

URCENE POUZITIE

Fructose Test je kvantitativna, neautomatizovana, fotometrickda a
diagnosticka suprava na meranie fruktézy v fudskej sperme alebo semennej
plazme (Cerstvej alebo zmrazenej). Fructose Test mdze poméct pri
diagnostike a liecbe neplodnosti u muzov, pretoze fruktéza v semene
odzrkadluje sekre¢nu funkciu semennych mechurikov.

Ak sa vzorky testuju duplicitne v jednej testovacej sérii, mozno testovat
maximalne 44 vzoriek s reagenciami, ktoré obsahuje Fructose Test.

PRINCIP TESTU

Vplyvom tepla a nizkeho pH reaguje fruktéza s indolom a vytvara farebny
komplex, ktory absorbuje svetlo s vinovou dizkou 450 — 492 nm, ktord mozno
merat spektrofotometrom.

MATERIAL DODAVANY S TESTOM

Reagencia 1 — 50 ml roztoku TCA

Reagencia 2 — 25 ml koncentrovanej HCI (32 %)
Reagencia 3 — 3 mlindolu v metanole
Reagencia. 4 — 25 ml NaOH (0.5 M)

Standard fruktézy — 10 ml (5 mg/ml)

Osvedcenie o analyze a doklad o bezpecnosti materialu (MSDS) su k
dispozicii na poZiadanie alebo si ich mézete stiahnut' z webovej stranky
(www.fertipro.com).

POTREBNY MATERIAL, KTORY NIE JE SUCASTOU
DODAVKY

Snima¢ platnic¢iek/fotometer (s filtrom 450 — 492 nm), pipety s novymi
Spickami, centrifugacné skumavky, mikrotitracna platnicka, odstredivka
(21000 x g), malé skimavky na reagencie alebo skimavky Eppendorf, vodny
kupel alebo tepelny blok, digestor.

METODA

Naskenujte Ciarovy kéd (alebo pouzite odkaz na stranke www.fertipro.com)
a pozrite si video s ukazkou.

[OHLAD]

Odber a priprava vzoriek

Pri odbere spermii masturbaciou by sa mali pouzivat $tandardné nadoby na
odber spermii. Tieto nadobky su zvy&ajne z polypropylénu a testuje sa v nich
prezitie spermii/pohyblivost spermii. Ak odber spermy masturb&ciou nie je
mozny, je potrebné pouzivat plastové kondémy, ktoré nie su pre spermu
toxické.

Ak je to mozné, test vykonajte na (zmrazenejrozmrazenej) semennej
plazme, a nie na celej vzorke spermii, najma v pripadoch, ked sa vzorka
neanalyzuje ihned (t. j. nie do troch hodin po ejakulacii) alebo ked je pocet
spermii vysoky. Tym zabranite metabolizovaniu fruktézy spermiami, ¢o by
viedlo k podhodnoteniu koncentracie fruktozy. Semenniu plazmu alebo
vzorku spermy zmrazte (pri -20 °C bez kryokonzervaéného média), ak test
nemozno vykonat' v ten isty pracovny den.

Odporucania:
1. Pripravte Standardnu krivku a vzorky v dvoch exemplaroch.
2. Pripravte Standardnu krivku s rozsahom koncentracii od 0 do 5
mg/ml fruktdzy pomocou pripravku Standard fruktézy (5 mg/ml) a
precistenej (napr. destilovanej) vody:

Standard Standard fruktézy Vodny
5mg/ml 250 pl opl

2.5mg/ml 125 pl 125 pl
1mg/mi 50 pl 200 pl
MpasHa npoba - 250 ul

Grafické znazornenie protokolu:
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Vysvetlenie:

1. Do samostatnych skiimaviek napipetujte 100 pl vzorky spermy/semennej
plazmy a 100 pl Standardov fruktézy pripravenych v kroku 2 (podla
moznosti v dvoch skimavkach);

2. Pridajte 500 pl reagencie 1 (roztok TCA) do vzoriek a Standardov a
premiesajte;

3. Vzorky odstredujte 10 minut pri 21000 x g;

4. Opatrne napipetujte 20 pl supernatantu/Standardu do prazdnej
skdmavky. Zabrante kontaktu hrotu pipety s precipitatmi!

5. Do kazdej skimavky pridajte 200 pl reagencie 2 (HCI);
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Od tohto kroku pracujte v digestore (reagencia €. 3 je pri vdychnuti
toxickd)

6. Do kazdej skimavky pridajte 20 pl reagencie €. 3 (indol) a premieSaijte;

7. Uzavrite alebo utesnite skimavky a inkubujte 30 minat pri 37 °C vo
vodnom kupeli alebo vhodnom vyhrievacom bloku (odporuca sa) resp.
60 mint pri 37 °C v suchom inkubatore;

8. Pridajte 200 pl reagencie €. 4 na zastavenie reakcie farbenia;

9. Napipetujte 200 pl vzorky/Standardu do prazdnej jamky mikrotitratnej
platnicky a odcCitajte vysledky pri 450 — 492 nm pomocou snimaca
platni¢iek/fotometra;

10. Po kazdom teste zlikvidujte vSetky pouzité reagencie a materialy.

INTERPRETACIA

Poznamka: Na rychlu analyzu Gdajov si z nasSej webovej stranky
stiahnite tabulku programu Excel a zadajte do nej Udaje na P
vypocet vysledkov:
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OBMEDZENIA METODY

Fructose Test sluzi ako pomdcka pri diagnostike neplodnosti u muzov a jeho
vysledky sa musia interpretovat — tak ako v pripade inych testov — spolu s
klinickym nalezom a udajmi z anamnézy. Fructose Test umoznuje stanovit
hladinu fruktézy v rozmedzi od 0.5 do 5 mg/ml.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Opakovatelnost a reprodukovatelnost: CVipra < 15%, CViner < 15%
Rozsah merania: 0.5-5 mg/ml
Medzna hodnota: 3.0 mg frukt6zy/ejakulat

SKLADOVANIE/LIKVIDACIA

o Fructose Test je stabilny 12 mesiacov od datumu vyroby (aj po otvorenti).

¢ Vyrobok nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.

o Reagencie skladuijte pri teplote od 2 °C do 8 °C.

o Uchovavajte mimo (slne¢ného) ziarenia.

¢ Vhodné na prepravu alebo kratkodobé vystavenie pri zvySenej teplote (do
5 dni pri 25 °C).

o Nezmrazujte.

o Reagencie sa musia zlikvidovat v sulade s miestnymi predpismi na
likvidaciu zdravotnickych pomécok.

e FlaSa s reagenciou €. 2 (HCI) mdze vykazovat miernu zmenu farby na
oranzovu alebo ruzovu (kvapalina zostava bezfarebna); vysledky testu tym
nie su ovplyvnené.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Spriemeruijte duplicitne od¢itané hodnoty kazdého $tandardu a vzorky;
2. Od vsetkych nameranych hodnét Standardov a vzoriek odpo itajte
priemernd hodnotu absorbancie od slepej vzorky. Dostanete korigovanu
absorbanciu;

3. Zakreslite hodnoty korigovanej absorbancie pre kazdy Standard ako
funkciu koncentracie fruktézy v Standardoch;

4. Vypocitajte linearnu regresiu na zaklade udajov zo Standardnej krivky;
koeficient determinacie (R?) by mal byt 20,98;

5. Extrapolujte hodnoty vzoriek zo S$tandardnej krivky vykreslenej
pomocou tejto rovnice:

- . . myg
Koncentracia fruktbzy vzoriek (?l)

0D korigovanavzorka — intercepcie
B sklon
6. Ak chcete ziskat celkové mnozstvo fruktézy (mg/ejakulat), vynasobte
vysledok celkovym objemom vzorky spermy alebo semennej plazmy;
7. Hodnota 23,0 mg fruktézy/ejakulat ziskana pomocou testu Fructose
Test sa povazuje za normalnu hodnotu.

Reagencia €. 1 (roztok TCA): Spdsobuje vazne popaleniny. Velmi toxicky
pre vodné organizmy, mdze spbsobit dlhodobé nepriaznivé ucinky vo
vodnom prostredi. Ak déjde ku kontaktu s o€ami, okamzite ich vyplachnite
vacsim mnozstvom vody a vyhladajte lekarsku pomoc. V pripade nehody
alebo ak sa necitite dobre vyhladajte lekarsku pomoc okamzite.

Reagencia €. 2 (32 % roztok HCI): Spdsobuje popaleniny. Drazdi dychacie
cesty. Ak dojde ku kontaktu s oCami, okamzite ich vyplachnite vacsim
mnozstvom vody a vyhladajte lekarsku pomoc. V pripade nehody alebo ak
sa necitite dobre vyhladajte lekarsku pomoc okamzite. Do koncentrovanej
HCI nikdy nepridavajte vodu.

Reagencia &. 3 (indol v metanole): Skodliva po poZiti. Zabrarite kontaktu s
pokozkou a o€ami. Vysoko horfava latka. Toxicka pri vdychnuti a po poziti.
Pri pouZivani tejto reagencie pracujte vzdy v digestore.

Reagencia ¢. 4 (NaOH): Spdsobuje popaleniny. Ak dojde ku kontaktu s
oCami, okamzite ich vyplachnite vaéSim mnozstvom vody a vyhladajte
lekarsku pomoc. V pripade nehody alebo ak sa necitite dobre vyhladajte
lekarsku pomoc okamzite. Standard fruktézy obsahuje 0.09 % Na-azidu.

VSetok ludsky organicky material by sa mal povaZovat za potencialne
infekény. So vSetkymi vzorkami zaobchadzajte, ako keby mohli prenasat HIV
alebo hepatitidu. Pri manipulacii so vzorkami a reagenciou noste vzdy
ochranny odev (rukavice, laboratérnu vestu, ochranu oci/tvare).

V pripade akejkolvek zavaznej nehody (v zmysle vymedzenia tohto pojmu v
nariadeni (EU) &. 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in
vitro) je potrebné takito udalost nahlasit spolo¢nosti FertiPro NV a v
relevantnych pripadoch prisluSnému organu v ¢lenskom State, v ktorom ma
pouzivatel alebo pacient bydlisko.
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TECHNICKA PODPORA PRE ZAKAZNIKOV
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8730 Beernem - Belgium

E-mail: info@fertipro.com
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SLOVNIK SYMBOLOV

Symbol vymedzeny v norme ISO 15223

REF Katalégové Cislo LOT Kod Sarze
/\/‘é’/\ Uchovavajte mimo sine¢ného Ziarenia Vyrobca
AN\ “
D}] Precitajte si navod na pouzitie g Datum spotreby
Diagnostika in vitro ° Teplotny limit
°C
Symbol vymedzeny v nariadeni 2017/746
c € Oznacenie CE oboznamenym organom 2797
2797
Symbol vymedzeny v nariadeni (ES) €. 1272/2008 [CLP]
GHSO08 GHSO07

Zavazné ohrozenie zdravia

Ohrozenie zdravia

GHS02
Horfava kvapalina

GHSO05:
Zieravost/drazdivost pre kozu

GHS06
Akutna toxicita

SO@

OO

GHS09
Nebezpecnost pre vodné prostredie




