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MALZEME DAHIL

SpermMar Test IgA

Yalnizca in vitro teshiste kullanim igindir.
Yalnizca profesyonel kullanim igin reaktif.

GiRis

GEREKLI OLAN ANCAK SAGLANMAYAN
MALZEMELER

Sperm kan dolasimi ile temas etmediginden erkek treme
sistemi normal kosullarda antisperm antikorlari icermez.
Ancak kan-testis bariyeri asildiginda, bagisiklik sistemi
olgun spermi antijenik olarak algilayabilir ve subfertiliteye
veya infertiliteye neden olan antisperm antikorlar
Uretebilir. Antisperm antikorlari ikiimmiuinolojik sinifa aittir:
immiuinoglobulin (Ig)A ve IgG antikorlar. Antisperm IgA
antikorlar klinik olarak immunolojik infertilite ile iliskilidir
(1-3) ve bu nedenle tarama, erkegin infertilitesinin
degerlendirilmesinde yardimci olabilir.

KULLANIM AMACI

U Isik mikroskobu (400x - 600x buyutmeli, parlak alan,
karanlik alan veya faz kontrastli)

o Sperm oldiriict olmayan prezervatif (gerekirse)

o SpermMar Test IgA Single kiti satin alinmasi
durumunda: Mikro Lamlar, kapak camlari, (kilcal)
pipetler

YONTEM

Katalog numarasi
SpermMar Test IgA - Single kit
SPMA_S SpermMar Test IgA Single kit
50 tests

SpermMar Test IgA - Complete kit
SPMA_C SpermMar Test IgA Complete kit
50 tests
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SpermMar Test IgA, insan semeninde spermatozoa
uzerindeki IgA sinifi antisperm antikorlarini tespit etmeye
yonelik yar kantitatif, otomatik olmayan bir teshis kitidir.
Hizli, kullanimi kolay bir mikroskobik testtir.

SpermMar Test IgA, hareketli spermatozoa igcermesi
kosuluyla vyeni, islenmemis insan semeni (Uzerinde
yapilabilir. SpermMar Test IgA, erkek infertilitesinin teshis
ve yonetiminde yardimci olarak kullanilabilir.

TEST PRENSIBI

SpermMar Test IgA, islenmemis yeni spermatozoa
Uzerinde uygulanabilir. Spermatozoa, anti-insan IgA ile
kaplanmis lateks partikiller ile kanstiriir. Lateks
partikiller ile hareketli spermatozoa ile aglitinat karisimi
olusumu, spermatozoa Uzerinde IgA antisperm
antikorlarinin varlgini gésterir.

TESTE DAHIL OLAN MALZEMELER

SpermMar Test IgA Single kit:
e 0.7 mlSpermMar Test IgA lateks partikiilleri
iceren 1 flakon
SpermMar Test IgA Complete kit:
e SpermMar Test IgA Single kit
® Mikro Lamlar 76 x 26 mm
e Kapak camlari 24 x 40 mm
e Mikrokapiler pipetler 10 mikrolitrede kalibre
edilmistir
e Kauguk ampul
Analiz sertifikasi ve MSDS talep Ulzerine temin edilebilir
veya web sitemizden (www.fertipro.com) indirilebilir.

Scan barcode (or download link on
www.fertipro.com) to view the
demonstration video.

Numune toplama ve hazirlama

Semen mastirbasyon yoluyla toplandiginda, tipik olarak
polipropilen ve sperm sagkalimi/sperm hareketliligi test
edilmis standart semen toplama kaplari kullanilmaldir.
Mastlrbasyon yoluyla semen toplanmasi mumkin
olmadiginda, semen-toksik olmayan plastik prezervatifler
kullanilmalidir. Spermatozoayi etkileyebilecek bulyilk
sicaklik degisikliklerini 6nlemek igin semen o&rnegini
eklemeden 6nce semen toplama kabini oda sicakliginda
tutun. ideal olarak semen, bosalmadan sonraki 1 saat
icinde incelenmelidir.

Reaktif hazirlama

SpermMar Test IgA Lateks Partikulleri kullanima hazirdir,
ancak homojen bir stspansiyon igin kullanimdan 6nce
iyice karistintmalidir.

Yontem SpermMar Test IgA

1. Reaktiflerin ve numunelerin oda sicakligina gelmesini
bekleyin.
2. SpermMar Test IgA Lateks Parcgaciklarini vorteksleyin
veya iyice karigtirin.
3. Bir mikro lam uzerine yerlestirin:
o 10 pltazeislenmemis semen
o 10 plSpermMar Test IgA Lateks Partikilleri
Bu, saglanan 10 mikrolitrelik kapiler pipetler (yalnizca tam
kit) araciligiyla yapilabilir.

Not: Mikrokapiler pipetleri kullanmak igin, pipetin kalin
siyah gizgiyle isaretlenmis ucunu lastik ampule (yaklasik 5
mm) yerlestirin. Pipetin kapiler hareketle ilk isarete (10
mikrolitre) kadar dolmasina izin verin. Kauguk ampulin
icine sivi gekmeyin. Ampull bas ve orta parmak arasinda

tutarak, pipetteki siviyr disari atmak igin ampulu hafifce
sikin.

4. Ornegi ve lateks reaktifi bir kapak caminin kenariyla
kargtirin.

5. Kapak camini karisimin Gzerine koyun ve 400x veya
600x buyitme ile kansimi 1sik mikroskobu altinda
gozlemleyin. Faz kontrastt veya karanlk alan
aydinlatmasi lamin okunmasini kolaylastirabilir.

6. 3 dakika sonra sonucu okuyun. Hareketli sperme bagli
lateks partikillerini  gozlemleyin. Reaktif sperm
ylUzdesini belirlemek igin 100 spermatozoa sayin.
Lateks partikiillerinin sperme baglandigi gozlenmiyorsa
10 dakika sonra tekrar okuyun.

Not: Preparati nemli bir bélmede tutun (6rn. nemli bir filtre
kagidi pargasi igeren bir Petri kabi).

SONUGLARIN YORUMLANMASI

Test uygun sekilde yapildiginda sperm antikorlarinin
yoklugu, lateks partikllleri ile kaplanmamis serbestce
hareket eden spermatozoa ile gosterilecektir. Lateks
partikiller kendi aralarinda aglutine olabilir, ancak bu
genellikle olmaz. Ancak sperm antikorlarinin varliginda,
spermatozoa partikullerle reaksiyona girecek ve partiktiller
hareketli spermatozoanin tamamina veya bir kismina
baglanacaktir.

Bu karisik aglutinasyonu gosteren hareketli spermatozoa
ylzdesi, immunolojik reaksiyonun siddeti ile dogrudan
iligkilidir. Semende %40 veya daha fazla kangik
aglitinasyon reaksiyonunun olugmasi, SpermMar Test
IgA'ya pozitif bir reaksiyon oldugunu gosterir.
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Protokoliin grafiksel sunumu:

Vortex Anti-IgA coated
latex particles before use
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Place coverslip

Maghnification 400x or 600x

YONTEMIN SINIRLARI

SpermMar Test IgA sadece semen o6rneginde hareketli
spermatozoa varsa vyapilabilir. Cok dlslk sperm
konsantrasyonuna veya zayif hareketlilige sahip érnekler
degerlendirilemez, ¢lnkl reaktiflerle inkGibasyonun
ardindan 100 hareketli spermatozoa degerlendirilmelidir.
Hareketsiz hiicreler sayilmamalidir.

Test erkek infertilitesinin yonetiminde yardimci olabilir,
ancak infertilite teshisi ek testlerle dogrulanmalidir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

SpermMar Test IgA, dogrudan Immunobead Test ile iyi bir
pozitif korelasyon géstermektedir (4, 5). Ayrica, SpermMar
Test IgA ile IgA antikorlarinin akis sitometrik tespiti
arasinda mukemmel bir pozitif korelasyon bulunmustur
(6).

TEKRARLANABILIRLIK VE YENIDEN
URETILEBILIRLIK

Tekrarlanabilirlik ve yeniden Uretilebilirlik, farkl
siddetlerde immiunolojik reaksiyona sahip Ornekler
kullanilarak degerlendirilmistir. SpermMar Test IgA'nin
CVintra ve CVinter degerleri sirasiyla %5,10 ve %5,37 olup
%715'in oldukga altindadir ve SpermMar Test IgA igin kabul
edilebilir bir tekrarlanabilirlik ve yeniden uretilebilirlik
oldugunu gostermektedir.

STORAGE/DiSPOSAL

SpermMar Test IgA, EDQM Uygunluk Sertifikasi ile
onaylanmig ABD menseli %0,1 Sigir Serum AlbUmini igerir.
Uriin ayrica islenmis teknik kan driinleri igin Avrupa
gerekliliklerini karsilamaktadir.

SpermMar Test IgA lateks partikiilleri, monoklonal fare
anti-insan IgA ile kaplanmistir.

Kontaminasyon, koruyucu olarak sodyum azid ilavesiyle
onlenir (<1 g/l).

Meydana gelen herhangi bir ciddi olay (Avrupa In Vitro
Teshis Tibbi Cihaz Yonetmeligi 2017/746'da tanimlanan
sekilde) FertiPro NV'ye ve kullanicinin ve/veya hastanin
yerlesik oldugu AB Uye Devletinin yetkili makamina
bildiritmel.

KAYNAKCA

SEMBOLLER SOzZLUGU

. Bir adet SpermMar Test IgA kiti, raf dmrine yayilmis
olarak gergeklestirilebilecek 50 ayr test igin
tasarlanmistir. Her bir testten sonra kullanilan tim
reaktiflerive malzemeler atilmalidir. Her kullanimdan
sonra reaktif siselerini iyice kapatin ve 2-8°C'de
saklayin. SpermMar Test IgA reaktifi acildiktan sonra
dahi udretim tarihinden itibaren 12 ay boyunca

stabildir.
. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
. Dondurmayin.

. Reaktifler, cihazin hayvan kaynakli maddeler icerdigi
gbéz onunde bulundurularak tibbi cihazlann
bertarafina iliskin yerel ydnetmeliklere uygun sekilde
imha edilmelidir.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Tum insani, organik materyaller potansiyel olarak bulasici
olarak kabul edilmelidir. Tim numuneleri HIV veya hepatit
bulastirabilecekmis gibi kullanin. Numuneleri tutarken
daima koruyucu giysi giyin.
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