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In vitro diagnosztikai felhasznéalasra.
Kizéarélag professzionalis hasznalatra szant reagensek.

BEVEZETES

Mivel a sperma nem kerul kapcsolatba a vérkeringéssel, a férfi ivarszervekben
normalis korilmények kdzott nincsenek spermium elleni antitestek. Ha azonban a
vér-here-gat sérll, eléfordulhat, hogy az immunrendszer az érett spermiumokat
antigénként ismeri fel, és ellenanyagot, antitesteket termel a spermiumok ellen,
amelyek alacsony termékenységet, szubfertilitast, és medddséget okoznak. A
spermium elleni antitestek két immunoldgiai osztalyba sorolhaték: az IgA és az IgG
immunglobulin-osztalyba. A spermium elleni IgA antitestek klinikai 6sszefliggésben
allnak az immunoloégiai medddséggel (1-3), ezért a sziirés segitséget nyujthat a férfi
nemzdképesség vizsgalataban.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A SpermMar Test IgA félkvantitativ, nem automatizalt diagnosztikai teszt IgA
osztalyd spermium elleni antitestek kimutatasara szolgal az emberi ondéban. Ez egy
gyors, kénnyen hasznalhaté mikroszk6pos teszt.

A SpermMar Test IgA friss, kezeletlen emberi ondén is elvégezhetd, feltéve, hogy
az tartalmaz motilis spermiumokat. A SpermMar Test IgA segitségul szolgalhat a
férfi medd6ség diagnosztizalasaban és kezelésében.

A vizsgalati médszer elve

A SpermMar IgA tesztet friss, kezeletlen spermiumokon végzik. A spermiumokat
anti-human IgA-val bevont latex-szemcsékkel keverik 6ssze. Ha a motilis
spermiumok agglutinatumot képeznek a latex-szemcsékkel - az spermium elleni IgA
antitestek jelenlétét jelzi a himivarsejteken.

A TESZTHEZ MELLEKELT ANYAGOK

» 1fiola, ami 0,7 ml SpermMar Test IgA latex-szemcsét tartalmaz
»  Mikroszkop-targylemezek 76 x 26 mm*

»  Fed6lemezek 24 x 40 mm*

» 10 mikroliterre kalibralt mikrokapillaris pipettak*

»  Pipettagumi, korte alakd*

*kizarolag a teljes készlettel
Az analitikai tanusitvany és az MSDS kérésre rendelkezésre all, vagy letblthet6 a
weboldalunkrdl (www.fertipro.com).

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

Megjegyzés: A mikrokapillaris pipettak hasznalatadhoz helyezze be a pipetta vastag
fekete vonallal jel6lt végét a pipettagumiba (kb. 5 mm). Hagyja, hogy a pipetta a
kapillaris hatas révén az elsé rovatkaig
(10 mikroliter) felt6ltédjon. Ne szivjon fel
folyadékot a  pipettagumiba! A
pipettagumit a huvelyk- és a k6zépsé
ujja kdzé fogva, Gvatosan nyomja dssze
a gumit, hogy a folyadék kitruljon a
pipettabol.

3. A mintat és a latexreagenst
5-szér keverje meg egy
fedélemez élével.

4. Tegye a fedblemezt a
keverékre, és tekintse meg
a keveréket fénymikroszkop
alatt 400-szoros vagy 600-
szoros  nagyitassal. A
faziskontrasztos vagy sotét
hétteres megvilagitas
hasznalata megkonnyitheti
a targylemez leolvasasat.

5. Olvassa le az eredményt 3
perc mulva. Figyelie meg,
hogy vannak-e a motilis
spermiumokhoz tapadt
latex-szemcsék. Szamoljon
Ossze 100 spermiumot a
reaktiv spermiumok
szazalékos aranyanak
meghatarozasahoz. Ha
nem észlelhetdk a
spermahoz tapadt latex-
szemcsék, 10 perc
elteltével végezze el ljra a
mérést.

Vortex Anti-IgA coated
latex particles before use
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Place coverslip

Magnification 400x or 600x

Megjegyzés: Tartsa a preparatumot
nedves kamraban (pl. benedvesitett
szlir6papirral bélelt Petri-csészében).

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

»  Fénymikroszkop (400-600x nagyitashoz, vilagos latomezd, sotét hattér vagy
faziskontraszt)

»  Nem spermadlé ovszer (sziikség esetén)

MODSZER

A szemléltetd vided megtekintéséhez szkennelje be a vonalkédot
(vagy kovesse a
www.fertipro.com oldalon talalhat6 linket):

Mintavétel és el6készités

A szabvanyos spermagylijté tartalyoknak kell hasznalni, ha a spermat
maszturbaciéval gydjtik. Ezek jellemz&en polipropilénbél késziilnek, és a sperma
talélési/spermamotilitési vizsgalatot végeznek. Ha a maszturbaciéval torténé ondo-
mintavétel nem lehetséges, nem spermicid miianyag 6vszereket kell hasznalni.
Mielétt az ondomintat beletenné, tartsa az ondd-mintavételi edényt
szobahdmeérsékleten; ezzel elkerlilheté a nagy hdingadozas, ami befolyassal lehet
a spermiumokra. Az ondé vizsgalatat idedlis esetben az ejakulaciot kovetd 1 6ran
belul kell elvégezni.

A reagens el6készitése
A SpermMar Test IgA latex-szemcséi hasznalatra készek, azonban hasznélat el6tt
alaposan Ossze kell keverni 6ket, hogy homogén szuszpenziét kapjunk.

Modszer SpermMar Test IgA

1. Hagyja, hogy hasznalat el6tt a reagensek és a mintak felvegyék a
szobahdmeérsékletet.

2.  Egy targylemezre helyezzen:
- 10 pl friss ondoét
- 10 pl SpermMar Test IgA latex-szemcsét.
Ezt a mellékelt 10 mikroliteres kapillarispipettakkal lehet elvégezni
(amely csak a teljes készlettel jar).

Ha megfeleléen végezte el a

vizsgélatot, a szabadon mozgo,

hozzéajuk tapadt latex-szemcsék nélkuli

spermiumok jelzik, hogy a sperma nem

tartalmaz spermium elleni antitesteket.

A latex-szemcsék egymas  kozti

agglutinacidja lehetséges, de ez rendszerint nem szokott eléfordulni. Spermium
elleni antitestek jelenlétében azonban a spermiumok kélcsonhatésba lépnek a
szemcsékkel, és a szemcsék hozzatapadnak a motilis spermiumokhoz vagy azok
egy részéhez.

Az ilyen vegyes agglutinaciét mutaté motilis spermiumok szazalékos aranya

kozvetlen dsszefliggésben all az immunreakcié stlyossagaval. Ha legalabb 40%-os

vegyes agglutinacios reakcié figyelheté meg az onddban, az pozitiv SpermMar Test
IgA reakcitt jelez.

A MODSZER KORLATAI

A SpermMar Test IgA csak akkor végezhet6 el, ha az ondémintaban vannak
motilitast mintak nem értékelhetéek, mivel 100 db motilis sejtet kell vizsgalni a
reagensekkel vald inkubaciét kdvetéen. Az immotilis sejteket szamolaskor nem kell
figyelembe venni. A vizsgalat segitséget nyujthat a férfi meddéség kezelésében,
azonban a medddség diagnozisat érdemes alatdmasztani mas vizsgalatokkal is.

TELJESITMENYJELLEMZOK

A SpermMar Test IgA jé pozitiv korrelacidban van a Direkt Immunobead teszttel
(4,5). Kitiné pozitiv korrelaciorél szamoltak be tovabba a SpermMar Test IgA és az
IgA antitestek aramlasi citometrias kimutatasi modszere kozott (6).

MEGISMETELHETOSEG ES REPRODUKALHATOSAG

Az ismételhet6séget és a reprodukdlhatésagot a kiilonbdzd sulyossagu
immunreakciokat mutaté mintak felhasznalasaval értékelték. A SpermMar Test IgA
CVinra €S CViner értéke 5,10%, illetve 5,37%, ami minthogy joval 15% alatt van, a
SpermMar Test IgA elfogadhatd ismételhetéségérdl és reprodukalhatésagarol
tanaskodik.

TAROLAS/ARTALMATLANITAS

. Egy SpermMar Test IgA készlet 50 kilonallo teszt elvégzésére szolgal,
amelyek az eltarthatésagi idén belul végezheték el. Valamennyi
felhasznalt reagenst és anyagot minden egyes teszt utan



artalmatlanitani kell. Minden egyes haszndlat utan jél zarja le, és tarolja
2-8 °C-on a reagensek Ulvegét. A SpermMar Test IgA reagens a
felbontas utan a gyartdsi datumtél szamitott 12 hoénapig megérzi
stabilitasat.

. A lejarati id6 utan ne hasznalja fel.

. Ne fagyassza le.

. Alkalmas magas hémérsékleten torténd szallitasra vagy révid idétartamu
tarolasra (legfeljebb 5 napig 37°C-on).

. A reagenst az orvostechnikai eszkdzok artalmatlanitdsara vonatkozé
helyi eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani, figyelembe véve,
hogy az eszk&zok allati eredetli anyagokat tartalmaznak.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Minden emberi eredetii, szerves anyagot potencidlisan fert6zének kell tekinteni.
Minden mintaval Ugy kell banni, mint ami alkalmas lehet a HIV vagy a hepatitis
tovabbadéaséara. A mintak kezelése soran mindig viseljen védéruhazatot.

A SpermMar Test IgA 0,1% az USA-bol szarmazd, EDQM alkalmassagi
tanusitvannyal rendelkezd szarvasmarha szérumalbumin-t tartalmaz. A termék
megfelel tovabba a kezelt technikai vérkészitményekre vonatkoz6é eur6pai
kovetelményeknek. A SpermMar Test IgA latex-szemcsék monoklondlis patkany
anti-human IgA-val bevontak. A kontaminaciét natrium-azid tartésitészer (< 1g/l)
hozzaadasaval akadalyozzuk meg.

Minden bekovetkezett sllyos eseményt (a 2017/746 eurdpai in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzrendelet meghatarozasa szerint) jelenteni kell a

FertiPro NV-nek és adott esetben annak az uniés tagallam illetékes hatésaganak,
ahol a felhasznal6 és/vagy a beteg lak6helye talalhato.
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JELKEPEK GLOSSZARIUM

FertiPro NV

Industriepark Noord 32, 8730 Beernem,
Belgium

Tel. +32 (0)50 79 18 05

Fax +32 (0)50 79 17 99

URL : www.fertipro.com

E-mail : info@fertipro.com
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