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Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
Cinidlo pouze pro profesionalni pouziti.

UvoD

ProtoZe spermie nepfichazeji do kontaktu s krevnim ob&éhem, muzsky reprodukéni
systém za normalnich podminek neobsahuje zadné protilatky proti spermiim. Kdyz
je v8ak bariéra krevnich varlat naru$ena, imunitni systém mulze zralé spermie
detekovat jako antigenni a vytvofit proti spermiim protilatky, které zpusobuji sub-
nebo neplodnost. Protilatky proti spermiim patfi do dvou imunologickych ftfid:
imunoglobulinové (Ig)A a IgG protilatky. Protilatky IgA proti spermiim jsou klinicky
spojovany s imunologickou neplodnosti (1-3), a screening proto muze poskytnout
pomoc pfi hodnoceni muzské plodnosti.

ZAMYSLENE POUZITI

Test SpermMar IgA je semikvantitativni, neautomatizovana diagnosticka souprava
na detekci protilatek proti spermiim tfidy IgA na spermiich v lidském spermatu. Je to
rychly, snadno pouzitelny mikroskopicky test.

Test SpermMar IgA Ize provést na Cerstvém, neoSetfeném lidském spermatu za
predpokladu, Zze obsahuje pohyblivé spermie. Test SpermMar IgA Ize pouzit jako
pomucku pfi diagnostice a Ié¢bé muzské neplodnosti.

PRINCIP TESTU

Test SpermMar IgA se provadi na ¢erstvych neoSetfenych spermiich. Spermie jsou
smichany s latexovymi ¢asticemi, které byly potazeny protilatkou proti lidskému
globulinu IgA. Tvorba smiSenych aglutinatd pohyblivych spermii s latexovymi
¢asticemi ukazuje na pfitomnost protilatek IgA proti spermiim na spermiich.

KATALOGOVE CiSLO

SPMA_S Test SpermMar IgA Jedna souprava 50 testl
SPMA_C Test SpermMar IgA Kompletni souprava 50 testd

MATERIALY OBSAZENE V TESTU

» 1 lahvicka obsahujici 0,7 ml latexovych ¢astic testu SpermMar IgA
»  Mikrosklicka 76 x 26 mm*

»  Kryci sklicka 24 x 40 mm*

»  Mikrokapilarni pipety kalibrované na 10 mikrolitrG*

»  Gumova Zarovka*

* pouze kompletni souprava
Certifikat o analyze a bezpecnostni list jsou k dispozici na vyZzadani nebo je Ize
stahnout z nasich webovych stranek (www.fertipro.com).

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi DODAVKY

Metoda testu SpermMar IgA

1. Nechte ¢inidla a vzorky, aby se
pfizpUsobily pokojové teploté.

2. Na mikroskli¢ko polozte:
» 10 pl Eerstvého spermatu

» 10 pl latexovych €astic testu
SpermMar IgA
Lze to provést pomoci dodanych 10

mikrolitrovych  kapilarnich  pipet
(pouze kompletni souprava).

] ) » Vortex Anti-IgA coated
Poznamka: Chcete-li  pouzit latex particles before use

mikrokapilarni pipety, vioZte konec
pipety oznaceny silnou éernou éarou
do pryZové bariky (pfiblizné 5 mm).
Nechte pipetu naplnit kapilarnim
vzlinanim po prvni znacku (10
mikrolitrl). Nenasavejte kapalinu do
gumové bariky. Uchopte bariku mezi
palcem a prostfedni¢kem a jemné ji
stisknéte, aby se vytlacila kapalina z
pipety.
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. Promichejte vzorek a latexové ¢inidlo

5x okrajem kryciho skla.

4. Na smés nasadte kryci sklicko a
pozorujte smés pod svételnym
mikroskopem pfi zvétSeni 400x nebo
600x. Pouziti fazového kontrastu
nebo osvétleni tmavého pole mize
usnadnit ¢teni preparatu.

5. Vysledek odectéte po 3 minutach.

Sledujte latexové Eastice pfichycené

k pohyblivym spermiim. Spocitejte

100 spermii, abyste urcili procento

reaktivnich spermii. Pokud neni

pozorovano  pfipojeni latexovych
¢astic ke spermiim, odectéte znovu
po 10 minutach.

Poznamka: PFipravek uchovavejte

ve vihké komofre (napf. Petriho

miska obsahujici navihéeny kousek
filtraéniho papiru).

INTERPRETACE VYSLEDKU

»  Svételny mikroskop (se zvétSenim 400x az 600x, svétlé pole, tmavé pole nebo
fazovy kontrast)

»  Nespermicidni kondom (v pfipadé potieby)

METODA

Kdyz je test spravné proveden,

nepfitomnost protilatek proti spermiim

bude ukazana volné se pohybujicimi spermiemi nepokrytymi latexovymi ¢asticemi.
Latexové ¢astice se mohou mezi sebou aglutinovat, ale obvykle se tak nedéje. V
pritomnosti protilatek proti spermiim vSak budou spermie reagovat s €asticemi a
Castice se pfichyti ke vSéem pohyblivym spermiim nebo jejich ¢asti.

Procento pohyblivych spermii vykazujicich tuto smiSenou aglutinaci pfimo souvisi
se zavaznosti imunologické reakce. Vyskyt smiSené aglutina¢ni reakce 40 % nebo
vy$$i v spermatu ukazuje na pozitivni reakci na test SpermMar IgA.

BEPERKINGEN VAN DE METHODE OMEZEN{ METODY

Naskenujte ¢arovy kéd (nebo odkaz ke stazeni na
www.fertipro.com) a podivejte se na ukazkové video.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

PFi odbéru spermatu masturbaci by se mély pouzivat standardni nadobky na odbér
spermatu, typicky z polypropylenu a testovany na preziti/motilitu spermii. Pokud
odbér spermatu masturbaci neni mozny, mély by se pouzivat plastové kondomy
netoxické pro spermie. Pfed pfidanim vzorku spermatu uchovavejte nadobku na
odbér spermatu pfi pokojové teploté, aby se zabranilo velkym zménam teploty, které
mohou ovlivnit spermie. V idealnim pfipadé by mélo byt sperma vySetfeno do 1
hodiny po ejakulaci.

PRIPRAVA CINIDLA

Latexové ¢astice testu SpermMar IgA jsou pfipraveny k pouziti, av§ak pred pouzitim
by mély byt diikladné promichany, aby vznikla homogenni suspenze.

Test SpermMar Test IgA Ize provést pouze tehdy, jsou-li ve vzorku spermatu
pfitomny pohyblivé spermie. Vzorky s velmi nizkou koncentraci spermii nebo
Spatnou pohyblivosti nelze vyhodnotit, protoze po inkubaci s Cinidly musi byt
vyhodnoceno 100 pohyblivych spermii. Nehybné bunky by se nemély pocitat.

Test mGze pomoci pfi Ié€bé muzské neplodnosti, ale diagnézu neplodnosti by mély
potvrdit dalSi testy.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Test SpermMar IgA ukazuje dobrou pozitivni korelaci s pfimym testem Immunobead
Test (4, 5). Kromé toho byla nalezena vynikajici pozitivni korelace mezi testem
SpermMar IgA a pritokovou cytometrickou detekcei protilatek IgA (6).

OPAKOVATELNOST A REPRODUKOVATELNOST

Opakovatelnost a reprodukovatelnost byly hodnoceny pomoci vzork( s rliznou
zavaznosti imunologické reakce. Hodnoty CVintra a CVinter testu SpermMar IgA jsou
5,10 % a 5,37 %, tedy vyrazné pod 15 %, coz ukazuje na pfijatelnou opakovatelnost
a reprodukovatelnost pro test SpermMar IgA.



SKLADOVANI/LIKVIDACE

BIBLIOGRAFIE

. Jedna souprava testu SpermMar IgA je uréena pro 50 jednotlivych testu,
které lze provadét rozlozené po dobu pouzitelnosti. Po kazdém
jednotlivém testu by méla byt v8echna pouzita Cinidla a materialy
zlikvidovany. Po kazdém pouziti lahvicky s Cinidly dobfe uzaviete a
skladujte pfi 2—8 °C. | po otevreni je ¢inidlo testu SpermMar IgA stabilni
po dobu 12 mésicl od data vyroby.

. Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

. Nezmrazujte.

. Vhodné pro prepravu nebo kratkodobé skladovani pfi zvySenych
teplotach (az 5 dni pfi teploté 37 °C).

. Cinidlo musi byt zlikvidovano v souladu s mistnimi predpisy pro likvidaci
zdravotnickych prostfedkd s ohledem na to, Ze prostfedky obsahuiji latky
zivocisného plavodu.

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Veskery lidsky, organicky material by mél byt povazovan za potencialné infekéni.
Zachazejte se vSemi vzorky, jako by byly schopné pfenaset HIV nebo hepatitidu. PFi
manipulaci se vzorky vzdy pouzivejte ochranny odév.

Test SpermMar IgA obsahuje 0,1 % bovinniho sérového albuminu puvodem z USA,
ktery je certifikovan certifikdtem vhodnosti EDQM. Dale vyrobek splfiuje evropské
pozadavky na oSetfené technické krevni produkty.

Latexové Eastice testu SpermMar IgA jsou potazeny monoklonalni krysa protilatkou
proti Iidskému globulinu IgA.

Jakykoli zavazny incident (jak je definovan v evropském nafizeni o dlagnostlckych
zdravotnickych prostfedcich in vitro 2017/746), ke kterému do$lo, musi byt nahlasen
spole¢nosti FertiPro NV a pfipadné pfislusnému organu clenského statu EU, ve
kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.
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