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

ProtoZe spermie nepfichazeji do kontaktu s krevnim obéhem, muzsky reprodukéni
systém za normalnich podminek neobsahuje zadné protilatky proti spermiim. Kdyz
je vSak bariéra krevnich varlat naru$ena, imunitni syst¢ém muize zralé spermie
detekovat jako antigenni a vytvofit proti spermiim protilatky, které zpusobuji sub-
nebo neplodnost. Protilatky proti spermiim patfi do dvou imunologickych tfid:
imunoglobuliny (Ig)A a IgG protilatky, a mohou byt pfitomny ve vzorku spermatu i v
muzském krevnim séru. Kromé toho se nékdy v krevnim séru Zen vyskytuji také
protilatky proti spermiim. Protilatky 1gG proti spermiim jsou klinicky spojovany s
imunologickou neplodnosti (1-3), a screening proto mudze poskytnout pomoc pfi
hodnoceni neplodnosti paru.

ZAMYSLENY UCEL

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

» K provedeni nepfimého testu SpermMar IgG: Izotonicky pH pufrovany roztok
soli bez pfidavku bilkovin (napf. PBS, EBSS, HTF Hepes, Hamuv F10...)

» K provedeni nepfimého testu SpermMar IgG: Pohyblivé darcovské sperma
testované jako negativni na IgG

»  Nespermicidni kondom (v pfipadé potfeby)
»  Mikrotitraéni desticka (napf. Kima 650 101) / Eppendorfovy zkumavky

Upozorniujeme, Ze pozitivni a negativni kontroly testu SpermMar IgG nejsou
soucasti testu SpermMar IgG a je tfeba je zakoupit zvlast.

METODA

Test SpermMar 1gG je semikvantitativni, neautomatizované diagnosticka souprava
na detekci protilatek proti spermiim tfidy IgG na spermiich v lidském spermatu nebo
séru. Jedna se o rychly, snadno pouzitelny mikroskopicky test, jehoz cilovou
skupinou jsou neplodné pary. Test Ize provést na cerstvém, nezpracovaném vzorku
lidského spermatu pfi pouziti pfimého testu SpermMar IgG nebo na lidském krevnim
séru (od muzd a Zen) pfi pouziti nepfimého testu SpermMar IgG. Test SpermMar
IgG mUzZe pomoci pfi posuzovani diagnézy a lé¢bé neplodnosti u pard.

Pozitivni kontrola testu SpermMar 1gG a negativni kontrola testu SpermMar IgG jsou
uréeny k ovéfeni G¢innosti nepfimého testu SpermMar IgG.

PRINCIP TESTU

PFimy test SpermMar IgG se provadi smichanim ¢erstvého, neupraveného spermatu
s latexovymi Casticemi potazenymi lidskym IgG a antisérem proti lidskému IgG.
Tvorba aglutinatl mezi latexovymi ¢asticemi a pohyblivymi spermiemi ukazuje na
pfitomnost IgG protilatek na spermiich.

PFi nepfimém test SpermMar IgG se promyté pohyblivé darcovské spermie inkubuji
s nafedénym a dekomplementovanym pacientskym sérem muzského nebo
Zenského puvodu. Pokud sérum obsahuje protilatky proti spermatu, pokryji spermie
darce, které budou pozitivné reagovat v nasledném testu SpermMar IgG.

Pozitivni a negativni kontroly testu SpermMar IgG se pouzivaji jako kontrolni
material pro nepfimy test SpermMar IgG a obsahuji sérum pacienta pfipravené k
pouziti s hladinami protilatek proti spermiim vySSimi nez 80 % u pozitivni kontroly a
niz8§imi nez 40 % u negativni kontroly.

KATALOGOVE CisLO

SpermMar Test I1gG:
SPMG_S Test SpermMar IgG Jedna souprava 50 testu
SPMG_C Test SpermMar IgG Kompletni souprava 50 testu

Test SpermMar 1gG - pozitivni a negativni kontrola:

SPMG_P 1 lahvi¢ka s 2,5 ml pozitivniho kontrolniho séra pro test SpermMar IgG

SPMG_N 1 lahviéka s 2,5 ml negativniho kontrolniho séra pro test SpermMar
19G

MATERIALY OBSAZENE V TESTU

SpermMar Test I1gG:

» 1 lahvi¢ka obsahujici 0,7 ml latexovych ¢astic testu SpermMar IgG
» 1 lahvi¢ka obsahujici 0,7 ml antiséra testu SpermMar IgG

»  Mikrosklicka 76 x 26 mm*

»  Kryci sklicka 24 x 40 mm*

»  Mikrokapilarni pipety kalibrované na 10 mikrolitrG*

»  Gumova zarovka*
* pouze kompletni souprava

SpermMar Test IgG - pozitivni a negativni kontrola:

» 1 lahvicka s 2,5 ml dekomplementovaného pacientského séra zfedéného v
proplachovacim médiu FertiCult bez lidského sérového albuminu

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

Pfi odbéru spermatu masturbaci by se mély pouzivat standardni nadobky na odbér
spermatu, typicky z polypropylenu a testovany na preziti/motilitu spermii. Pokud se
odbér spermatu masturbaci nedoporucuje, 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.

Odbér séra

Vzorek krve by mél byt odebran do standardnich zkumavek pro odbér krevniho séra.
Je dllezité dodrZzovat pokyny vyrobce odbérovych zkumavek. Kazda zkumavka se
sérem by méla byt po odbéru 10krat pfevracena, po 30 minutach ¢ekani na srazeni
by méla byt zkumavka odstfedéna (napf. 10 minut pfi 1000 g), aby se sérum oddélilo.
Sérum Ize skladovat pfi teploté 2—8 °C maximalné po dobu 7 dni.
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PRIPRAVA CINIDLA

Latexové cCastice testu SpermMar IgG jsou
pfipraveny k pouziti, avSak pred pouzitim by mély
byt dukladné promichany, aby vznikla
homogenni  suspenze.  Antisérum  testu
SpermMar IgG je pfipraveno k pouZziti.
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Pozitivni a negativni kontroly testu SpermMar
1gG jsou pfipraveny k pouziti. Pfed pouzitim je
nechte ustalit na pokojovou teplotu.

PRIMY TEST SPERMMAR I9G

1. Nechte ¢inidla a vzorky, aby se pfizpusobily

pokojové teploté.

2. Na mikroskli¢ko poloZte:

» 10 pl Eerstvého neupraveného spermatu
» 10 pl latexovych ¢astic testu SpermMar IgG
» 10 pl antiséra testu SpermMar IgG

Lze to provést pomoci dodanych kapilarnich
pipet o objemu 10 mikrolitrG (kompletni
souprava).

Poznadmka: Pouziti mikrokapilarnich pipet:
Viozte konec pipety oznaceny silnou ¢ernou
Carou do gumové bariky (pfiblizné 5 mm).
Nechte pipetu naplnit kapilarnim vzlinanim po
prvni znac¢ku (10 mikrolitrt). Nenasavejte
kapalinu do gumové bariky. Uchopte bariku
mezi palcem a prostifednickem a jemné ji
stisknéte, aby se vytlaCila kapalina z pipety.

. Promichejte vzorek a latexové Castice 5x
okrajem kryciho sklicka.

Smichejte antisérum se smési vzorku a latexu.

Pfilozte kryci sklicGko na smés a pozorujte
smés pod svételnym mikroskopem pfi

zvétSeni 400x nebo 600x (Steni preparatl
mUze usnadnit fazovy kontrast nebo osvétleni

tmavého pole).

. Vysledek odeététe po 2-3 minutach. Sledujte latexové Eastice pfichycené k
pohyblivym spermiim. Spocitejte 100 spermii, abyste ur€ili procento reaktivnich
spermii. Pokud neni pozorovano pfipojeni latexovych ¢&astic ke spermiim,
odectéte znovu po 10 minutach.
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Place coverslip

Maghnification 400x or 600x
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Poznamka: Pripravek uchovavejte ve vihké komore (napr. Petriho miska obsahujici
navlhéeny kousek filtracniho papiru).



NEPRIMY TEST SPERMMAR IgG

1. Nechte v8echna ¢inidla a vzorky, aby se pfizpUsobily pokojové teploté.

2. Vzorky séra inaktivujte zahfivanim pfi 56 °C po dobu 30 minut, pokud jsou
pouzity sklenéné zkumavky, nebo 45 minut, pokud jsou pouzity plastové
zkumavky.

3. Upravte pH (pfidanim 0,1N NaOH nebo HCI) izotonického roztoku pufrované
soli na 7,4-7,5.

4. Proplachnéte pohyblivé darcovské spermie tak, Ze je nechate plavat v médiu s
upravenym pH (pH = 7,4-7,5). Plavani Ize provadét v 5ml sklenénych nebo
sterilnich plastovych zkumavkach s kulatym dnem pfi teploté 37 °C po dobu 1
hodiny. Koncentraci spermii upravte na 20x10° spermii/ml izotonickym pH
pufrovanym roztokem soli (pH = 7,4-7,5).

5. Sériové nafedte inaktivovany vzorek séra 1/16 izotonickym pH pufrovanym
roztokem soli (pH = 7,4-7,5) v titracni desti¢ce nebo Eppendorfové zkumavce.

6. Ve volné jamce na titracni desticce smichejte 50 pl (1/16) nafedéného,
inaktivovaného vzorku séra (krok 5) s 50 pl promytych pohyblivych darcovskych
spermii (krok 4). Inkubujte po dobu 60 minut pfi teploté 37 °C.

7. Na mikrosklicko polozte:

»10 pl smési spermii a séra (krok 6)
»10 pl latexovych ¢astic SpermMar 1gG
»10 pl antiséra SpermMar IgG

8. Promichejte vzorek a latexové ¢astice 5x okrajem kryciho sklicka.

9. Smichejte antisérum se smési vzorku a latexu.

10. Prilozte kryci sklicko na smés a pozorujte smés pod svételnym mikroskopem pfi

zvétSeni 400x nebo 600x (pro usnadnéni Cteni preparatl lze pouzit fazovy

kontrast nebo osvétleni tmavého pole).

Vysledky odectéte po 2-3 minutach. Sledujte latexové &astice pfichycené k

pohyblivym spermiim. Spocitejte 100 spermii, abyste urcili procento reaktivnich

spermii. Pokud neni pozorovano pfipojeni ¢astic ke spermiim, odectéte znovu
po 10 minutach.

11.

Poznamka: Pripravek uchovavejte ve vihké komore (napr. Petriho miska obsahujici
navlhéeny kousek filtracniho papiru).

METODA TESTU SPERMMAR IGG POZITIVNi A NEGATIVNi KONTROLA

1. Laat de reagentia en stalen op kamertemperatuur komen. Nechte vSechna
¢inidla a vzorky, aby se pfizpUsobily pokojové teploté.

2. Proplachnéte pohyblivé darcovské spermie tak, Ze je nechate vyplavat v
izotonickém pufrovaném roztoku soli s upravenym pH (pH = 7,4 - 7,5). Vyplavani
Ize provadét v 5ml sklenénych nebo sterilnich plastovych zkumavkach s kulatym
dnem pfi teploté 37 °C po dobu 1 hodiny. Koncentraci spermii upravte na 20x10°
spermii/ml izotonickym pH pufrovanym roztokem soli (pH = 7,4-7,5).

3. Ve volné jamce mikrotitracni desticky nebo v Eppendorfové zkumavce smichejte
50 ul kontrolniho séra s 50 pl promytych pohyblivych darcovskych spermii.
Nechte inkubovat po dobu 60 minut pfi teploté 37 °C.

4. Na mikrosklicko polozte:

» 10 pl smési spermii a séra
» 10 pl latexovych &astic testu SpermMar IgG
» 10 pl antiséra testu SpermMar IgG

5. Promichejte vzorek a latexové €astice 5x okrajem kryciho sklicka.

Smichejte antisérum se smési vzorku a latexu.

7. Kryci sklicko se pfilozi na smés a pozorujte se smés pod svételnym
mikroskopem pfi zvétSeni 400x nebo 600x (pro usnadnéni ¢teni preparatl Ize
pouzit fazovy kontrast nebo osvétleni tmavého pole).

8. Vysledky odectéte po 2-3 minutach. Sledujte latexové Castice pfichycené k
pohyblivym spermiim. Spocitejte 100 spermii, abyste urcili procento reaktivnich
spermii. Pokud neni pozorovano pfipojeni ¢astic ke spermiim, odecététe znovu
po 10 minutach.

o

Poznamka: Pripravek uchovavejte ve vihké komore (napr. Petriho miska obsahujici
navlhéeny kousek filtracniho papiru).

INTERPRETACE VYSLEDKU

» Negativni kontrola testu SpermMar IgG by méla poskytnout méné nez 40 %
spermii pokrytych latexovymi ¢asticemi.

OMEZEN| METODY

PFimy test SpermMar Test IgG Ize provést pouze tehdy, jsou-li ve vzorku spermatu
pfitomny pohyblivé spermie. Vzorky s velmi nizkou koncentraci spermii a/nebo
Spatnou pohyblivosti nelze vyhodnotit, protoze po inkubaci s ¢inidly musi byt
vyhodnoceno 100 pohyblivych spermii. Nehybné buriky by se nemély pocitat. Pokud
toho nelze dosahnout, doporucuje se provést nepfimy test SpermMar IgG na
krevnim séru.

Pozitivni a negativni kontroly Ize pouzit pouze v nepfimém testu SpermMar a
darcovské sperma musi obsahovat pohyblivé spermie negativni na IgG.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Primy test SpermMar 19G

Pfi porovnani pfimého testu SpermMar IgG s pfimym testem Immunobead byla
zjiSténa dobra korelace mezi obéma testy (4-7). Pozitivni korelace byla zjisténa také
mezi pfimym testem SpermMar IgG a méfenim prutokovou cytometrii (8-10).

Neprimy test SpermMar 19G

PFi porovnani nepfimého SpermMar testu IgG s nepfimym Immnobead testem byla
zjiSténa dobra korelace mezi obéma testy (4, 5, 11). Dale byla zjiSténa dobra
korelace mezi nepfimym SpermMar testem IgG a aglutinaénim testem na zasobniku
(4, 12, 13).

OPAKOVATELNOST A REPRODUKOVATELNOST

Opakovatelnost a reprodukovatelnost byly hodnoceny pomoci vzork( s riznou
zavaznosti imunologické reakce. Hodnoty CVinra a CVinter testu SpermMar 1gG jsou
3,5 % a 3,23 %, tedy vyrazné pod 15 %, coZ ukazuje na pfijatelnou opakovatelnost
a reprodukovatelnost pro test SpermMar 1gG.

SKLADOVANI/LIKVIDACE

e Test SpermMar IgG je uréen pro 50 jednotlivych (ne)pfimych testd SpermMar IgG,
které mohou byt provedeny v pribé&hu doby pouZzitelnosti. Pozitivni a negativni
kontrola testu SpermMar IgG jsou uréeny pro 25 jednotlivych testu rozloZzenych do
doby pouzitelnosti. Po kazdém jednotlivém testu by méla byt vSechna pouzita
¢inidla a materialy zlikvidovany. Po kazdém pouziti lahvicky s €inidly dobfe
uzavfete a skladujte pfi 2-8 °C. | po otevreni jsou ¢inidla testu SpermMar IgG a
kontroly stabilni po dobu 18 mésicu od data vyroby.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Nezmrazujte.

Stabilni pro pfepravu nebo kratkodobé skladovani pfi zvy$enych teplotach (az 5
dni pfi teploté 37 °C).

Cinidla musi byt zlikvidovana v souladu s mistnimi ptedpisy pro likvidaci
zdravotnickych prostfedkd s ohledem na to, Ze prostfedek obsahuje latky lidského
a/nebo Zivocisného puvodu.

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

SpermMar Test IgG

Kdyz je test spravné proveden, nepfitomnost protilatek proti spermiim bude ukazana
volné se pohybujicimi spermiemi nepokrytymi latexovymi €asticemi. Samotné
latexové Castice vytvori rostouci aglutinaty, ¢imz se prokaze reaktivita Cinidel. V
pritomnosti protilatek proti spermiim vS8ak budou spermie castecné pokryty
latexovymi ¢&asticemi. V nékterych pfipadech mohou byt spermie dokonce
imobilizovany obrovskym mnozstvim pfilnavych latexovych &astic.

PFi pfimém testu SpermMar IgG je podezfeni na imunologickou neplodnost, pokud
je 10-39 % pohyblivych spermii pokryto latexovymi ¢asticemi; pokud je pokryto 40
% nebo vice spermii, je imunologicka neplodnost vysoce pravdépodobna. Diagnézu
by mély potvrdit dal$i testy. Pfi pozitivnim vysledku se doporucuje provést také test
SpermMar IgA (FertiPro NV).

V nepfimém testu SpermMar IgG se za spodni hranici vyznamné vazby protilatek
obecné povazuje vyskyt 40 % nebo vice reakci mezi potazenymi latexovymi
Easticemi a pohyblivymi spermiemi.

SpermMar Test IgG - pozitivni a negativni kontrola:

» Pozitivni kontrola testu SpermMar IgG by méla poskytnout 80 % nebo vice
pohyblivych spermii pokrytych latexovymi ¢asticemi.

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.

Latexové Castice testu SpermMar IgG obsahuiji 0,1 % bovinniho sérového albuminu
plvodem z USA, ktery je certifikovan certifikdtem vhodnosti EDQM. Déle vyrobek
splfiuje evropské pozadavky na oSetfené technické krevni produkty.

Latexové Castice testu SpermMar IgG jsou potazeny lidskymi IgG, které jsou
vyrobeny biotechnologicky, proto Ize infekci hepatitidou, HIV 1/2 nebo jinymi
infekénimi chorobami povaZovat za nemoznou.

Antisérum tesu SpermMar IgG obsahuje krali¢i antisérum proti lidskému IgG.

Pozitivni a negativni kontroly testu SpermMar 1gG obsahuiji lidské sérum, které bylo
testovano na HIV, hepatitidu B a hepatitidu C. Pfi manipulaci s kontrolnim sérem by
vSak mél uzivatel vzdy pouzivat ochranny odév.

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