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In vitro diagnosztikai felhasznalasra.
Kizéarélag professzionalis hasznalatra szant reagensek.

BEVEZETES

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

Mivel a sperma nem kertil kapcsolatba a vérkeringéssel, a férfi ivarszervekben
normalis korilmények kozott 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 meddéséget okoznak.

A spermium elleni antitestek két immunoldgiai osztalyba tartoznak: az
immunglobulin (Ig)A és I1gG antitestek osztalyaba, és el6fordulhatnak az
onddmintaban, valamint a férfi vérszérumban is. Ezenkivil esetenként a n6k
vérszérumaban is megtalalhaték a spermium elleni antitestek. A spermium elleni
IgG antitestek klinikai 6sszefliggésben allnak az immunolégiai meddéséggel (1-3),
ezért a szlirés segitséget nyujthat a parok termékenységének megitélésében.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

»  Non spermicidal condom (if required)
»  Microtiter plate (e.g. Kima 650 101) / Eppendorf tubes

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

» Az indirekt SpermMar 1gG teszt elvégzéséhez: I1zoténias pH pufferelt s6oldat
fehérjekiegészitd nélkil (PBS, EBSS, HTF Hepes, Ham’s F10,...)

»  Azindirekt SpermMar IgG teszt elvégzéséhez: Motilis donorsperma, amely 1gG-
re tesztelve negativnak bizonyult.

» Nem spermadlé dvszer (sziikség esetén)
»  Mikrotiterlemez (pl. Kima 650 101) / Eppendorf csévek

Felhivjuk a figyelmét, hogy a SpermMar Test IgG Positive és Negative Control nem
tartozik a SpermMar Test IgG csomaghoz, azokat kilon kell megvasarolni.

MODSZER

A SpermMar Test IgG félkvantitativ, nem automatizalt diagnosztikai teszt 1gG
osztalyd spermium elleni antitestek kimutatasara szolgal az emberi ondéban vagy
szérumban. Ez egy gyors, kdnnyen hasznalhaté mikroszképos teszt, , amelynek
célcsoportja terméketlen parok.

A vizsgélat a direkt (kdzvetlen) SpermMar IgG teszt alkalmazasakor frissen levett,
kezeletlen emberi ondémintan, az indirekt (kOzvetett) SpermMar IgG teszt
alkalmazasakor pedig emberi (férfiaktdl és noktdl szarmazd) vérszérumon
végezhets. A SpermMar Test IgG segithet a par meddéségének a
diagnosztizalasaban és kezelésében.

A SpermMar Test IgG Positive Control és a SpermMar Test IgG Negative Control az
indirekt SpermMar Test IgG teljesitményének ellenérzésére szolgal.

A vizsgalati médszer elve

A direkt SpermMar 1gG tesztet Ugy végzik, hogy a frissen levett, kezeletlen ond6t
keverik 6ssze human IgG-vel bevont latex-szemcsékkel és anti-human 1gG
antiszérummal. Ha a motilis spermiumok agglutinatumot képeznek a latex-
szemcsékkel, az spermium elleni IgG antitestek jelenlétét jelzi a himivarsejteken.

Az indirekt SpermMar teszt IgG soran a mosott, motilis donor spermiumokat higitott
és dekomplementalt, férfi vagy néi eredetli szérummal inkubaljak. Ha a szérum
spermium elleni antitesteket tartalmaz, azok hozzatapadnak a donor
spermiumokhoz, amelyek kés6bb pozitiv reakciot adnak a SpermMar 1gG tesztben.

A SpermMar Test IgG Positive és Negative Control az indirekt SpermMar Test IgG
ellendérzésére szolgdl, és olyan felhasznalasra kész betegszérumot tartalmaz,
amelynek spermium elleni antitest-szintie a pozitiv kontroll esetében 80%-nal
magasabb, a negativ kontroll esetében pedig 40%-nal alacsonyabb.

A TESZTHEZ MELLEKELT ANYAGOK

SpermMar Test IgG:

» 1 fiola, ami 0,7 ml SpermMar Test IgG Latex Particles
» 1 fiola, ami 0,7 ml SpermMar Test IgG Antiserum

» Mikroszkdp-targylemezek 76 x 26 mm*

» Feddélemezek 24 x 40 mm*

» 10 mikroliterre kalibralt mikrokapillaris pipettak*

» Pipettagumi, korte alak(*

*kizarolag a teljes készlettel
SpermMar Test IgG Positive és Negative Controls:

» 1 fiola 2,5 ml dekomplementalt betegszérum, amelyet emberi szérumalbumin
nélkili FertiCult Flushing 6blitékdzegben higitottak.

Az analitikai tanusitvany és az MSDS kérésre rendelkezésre all, vagy letéltheté a
weboldalunkrol (www.fertipro.com).

A szemléltet6 vided megtekintéséhez szkennelje be a
vonalkédot (vagy kdvesse a
www.fertipro.com oldalon talalhat linket):
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Ondé-mintavétel

A szabvanyos spermagy(jté tartalyoknak kell hasznalni, ha a spermat
maszturbacidval gyujtik. Ezek jellemz&en polipropilénbél késziinek, és a sperma
tulélési/spermamotilitasi vizsgalatot végeznek. Ha a maszturbaciéval torténd ondd-
mintavétel nem lehetséges, nem spermicid mianyag dvszereket kell hasznalni.
Miel6tt az onddmintat beletenné, tartsa az ondé-mintavételi edényt
szobahdémérsékleten; ezzel elkeriilhet6 a nagy héingadozas, ami befolyassal lehet
a spermiumokra. Az ondé vizsgalatat idedlis esetben az ejakulaciot kdvetd 1 6ran
belll kell elvégezni.

Mintavétel és el6készités

Vérszérum mintavétel

A vérminta vételezése szabvanyos vérszérumgyjté csdvekbe torténjék. Fontos,
hogy betartsa a mintavételi csovek gyartéjanak utasitasait. Minden egyes
szérumcsovet a levétel utan 10-szer at kell forditani, majd a véralvadas
megtorténtéig 30 perces varakozas utan a csovet centrifugalni kell (pl. 10 percig
1000 g-n) a szérum szétvalasztasahoz. A szérum 2-8 °C-on legfelijebb 7 napig
tarolhat6.

A reagens el6készitése

A SpermMar Test IgG Latex Particles hasznalatra készek, azonban hasznalat el6tt
alaposan 6ssze kell keverni 6ket, hogy homogén szuszpenziét kapjunk.
A SpermMar Test IgG Antiserum hasznalatra készek.

A SpermMar Test IgG Positive és Negative

Controls haszndlatra készek. Hagyja, hogy
haszndlat el6tt a mintak felvegyék a A
szobah&mérsékletet. Ea

DIRECT SPERMMAR TEST 19G

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

2. Egy targylemezre helyezzen:
» 10 pl friss, kezeletlen ond6t
» 10 pl SpermMar Test IgG Latex Particles
» 10 pl SpermMar Test IgG Antiserum
Ezt a mellékelt 10 mikroliteres
kapillarispipettékkal lehet elvégezni (amely csak
a teljes készlettel jar).
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Megjegyzés: A  mikrokapillaris  pipettak
hasznalatdhoz helyezze be a pipetta vastag
fekete vonallal jeldlt végét a pipettagumiba (kb. 5
mm). Hagyja, hogy a pipetta a kapillaris hatas
révén az elsé rovatkadig (10 mikroliter)
feltoltédjon. Ne szivjon fel folyadékot a
pipettagumiba. A pipettagumit a hivelyk- és a
kdzépsd ujja kdzé fogva, dvatosan nyomja dssze
a gumit, hogy a folyadék kitriiljon a pipettabol.

3. A mintét és a latex-szemcséket keverje 6ssze 5-
sz0r egy fedSlemez élével.

4. Keverje 0ssze az anti-szérumot a Sample-Latex
mixture keverékkel.

5. Tegye a fed6lemezt a keverékre, és tekintse
meg a keveréket fénymikroszkop alatt 400-
szoros vagy 600-szoros nagyitassal. A
faziskontrasztos vagy sotét hatteres
megvilagitds hasznalata megkonnyitheti a
targylemez leolvaséasat.

mix

Place coverslip

Maghnification 400x or 600x



6. Olvassa le az eredményt 2-3 perc mulva. Figyelje meg, hogy vannak-e a motilis
spermiumokhoz tapadt latex-szemcsék. Szamoljon 0ssze 100 spermiumot a
reaktiv spermiumok szazalékos aranyanak meghatarozasahoz. Ha nem
észlelheték a spermahoz tapadt latex-szemcsék, 10 perc elteltével végezze el
Ujra a mérést.

Megjegyzés: Tartsa a preparatumot benedvesitett

szlir6papirral bélelt Petri-csészében)

nedves kamraban (pl.

INDIRECT SPERMMAR TEST 190G

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

2. Inaktivalja a szérummintakat 56°C-on torténé melegitéssel 30 percig, ha lGveg
kémcsoveket hasznal, illetve 45 percig, ha milanyag kémcsdveket.

3. Allitsa be az izoténias pH-pufferelt séoldat pH-jat (0,1 N NaOH vagy HCI
hozzdadasaval) 7,4-7,5-re.

4. Mossa at a motilis donorspermiumokat Ugy, hogy hagyja 6ket feluszni a
beallitott pH-érték tapoldatban (pH = 7.4 - 7.5). A felusztatas elvégezhet6 5 ml-
es (iveg vagy kerek alju steril miianyag kémcsévekben 37°C-on 1 6ran at. Allitsa
be a spermiumkoncentraciot 20x106 spermium/ml-re az izoténiasan pufferelt
so6oldattal (pH = 7.4 - 7.5).

5. Az inaktivalt szérummintat 1/16-os sorozatban higitsa fel izoténiasan pufferelt
soéoldattal (pH = 7.4 - 7.5) titerlemezen vagy Eppendorf csben.

6. Keverjen dssze 50 pl higitott (1/16), inaktivalt szérummintat (5. 1épés) 50 pl
atmosott, motilis donorspermiummal (4. Iépés) a titerlemez egyik szabad
mélyedésében. Inkubélja 60 percig 37°C-on.

7. Egy targylemezre helyezzen:

» 10 pl sperma-szérum keveréket (6. lépés)
» 10 pl SpermMar IgG Latex Particles
» 10 pl SpermMar IgG Antiserum

8. A mintat és a latex-szemcséket keverje 6ssze 5-sz6r egy fedélemez élével

9. Keverje 6ssze az anti-szérumot a Sample-Latex mixture keverékkel.

10. Tegye a fed6lemezt a keverékre, és tekintse meg a keveréket fénymikroszkop

alatt 400-szoros vagy 600-szoros nagyitassal. A faziskontrasztos vagy sotét

hatteres megvilagitas hasznalata megkonnyitheti a targylemez leolvasasat.

Olvassa le az eredményt 2-3 perc mulva. Figyelje meg, hogy vannak-e a motilis

spermiumokhoz tapadt latex-szemcsék. Szamoljon 6ssze 100 spermiumot a

reaktiv spermiumok szézalékos aranyanak meghatarozasdhoz. Ha nem

észlelhetdk a spermahoz tapadt latex-szemcsék, 10 perc elteltével végezze el

Gjra a mérést.

11.

Megjegyzés: Tartsa a preparatumot benedvesitett

szlir6papirral bélelt Petri-csészében).

nedves kamraban (pl.

MODSZER SPERMMAR IGG POSITIVE AND NEGATIVE CONTROL

ELJARAS

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

2. Mossa at a motilis donorspermiumokat ugy, hogy hagyja 6ket feluszni a
beallitott pH-értékl tapoldatban (pH = 7.4 - 7.5). A felUsztatas elvégezhetd 5
ml-es Uveg vagy kerek alju steril miianyag kémcsoévekben 37°C-on 1 6rén at.
Allitsa be a spermiumkoncentraciét 20x106 spermium/mi-re az izoténidsan
pufferelt s6oldattal (pH = 7.4 - 7.5).

3. Keverjen dssze 50 pl kontrollszérumot 50 pl &tmosott, motilis donorspermiummal
a titerlemez egyik szabad mélyedésében. Inkubélja 60 percig 37°C-on.

4. Egy targylemezre helyezzen:

» 10 pl sperma-szérum keveréket
» 10 pl SpermMar Test IgG Latex Particles
» 10 pl SpermMar Test IgG Antiserum

5. A mintat és a latex-szemcséket keverje 6ssze 5-szor egy fedélemez élével

Keverje 6ssze az anti-szérumot a Sample-Latex mixture keverékkel.

7. Tegye afeddlemezt a keverékre, és tekintse meg a keveréket fénymikroszkop
alatt 400-szoros vagy 600-szoros nagyitassal. A faziskontrasztos vagy sotét
hatteres megvilagitas hasznalata megkdnnyitheti a targylemez leolvasasat.

8. Olvassa le az eredményt 2-3 perc mulva. Figyelje meg, hogy vannak-e a motilis
spermiumokhoz tapadt latex-szemcsék. Szamoljon 6ssze 100 spermiumot a
reaktiv spermiumok szazalékos aranyanak meghatarozasahoz. Ha nem
észlelhetdk a spermahoz tapadt latex-szemcsék, 10 perc elteltével végezze el
Gjra a mérést.

o

Megjegyzés: Tartsa a preparatumot nedves kamraban (pl. benedvesitett

szlir6papirral bélelt Petri-csészében).

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

A direkt SpermMar IgG teszt esetében az immunolégiai meddéség gyanuja merdl
fel, ha a motilis spermiumok 10-39%-4t betakarjak a latex-szemcsék; ha pedig a
spermiumok 40%-at vagy annal tébbet fedik, akkor nagy valészinliséggel fennall az
immunoldégiai medd8ség. Javasoljuk a diagnozis alatamasztasat mas vizsgalatokkal.
Pozitiv eredmény esetén ajanlott a SpermMar IgA teszt (FertiPro NV) elvégzése is.

Az indirekt SpermMar IgG teszt esetében a bevonatos latex-szemcsék és a motilis
spermiumok kozotti 40%-os vagy annal nagyobb mértékl reakciot altalaban a
szignifikans antitest-k6t6dés elfogadott alsé hatarértéke.

SpermMar Test IgG Positive and Negative Control

» A SpermMar IgG Positive Control tesztnek legalabb 80%-ban kell latex-
szemcsékkel fedett motilis spermiumokat tartalmaznia.

» A SpermMar IgG Negative Control tesztnek kevesebb mint 40%-ban szabad latex-
szemcsékkel fedett spermiumokat tartalmaznia.

A MODSZER KORLATAI

A direkt SpermMar IgG teszt csak akkor végezhet6 el, ha az ondémintaban vannak
motilis spermiumok. A nagyon alacsony spermiumkoncentracioji és/vagy gyenge
motilitdst mintak nem értékelhetéek, mivel 100 motilis spermiumot kell vizsgalni a
reagensekkel valé inkubaciot kdvetéen. Az immotilis sejteket szamolaskor nem kell
figyelembe venni. Ha ez nem megoldhat6, javasolt az indirekt SpermMar 1gG teszt
vérszérumon torténd elvégzése.

A Positive és Negative kontrollok csak az indirekt SpermMar tesztben
alkalmazhatdk, és a donorspermanak IgG-negativ, motilis spermiumokat kell
tartalmaznia.

TELJESITMENYJELLEMZOK

DIRECT SPERMMAR TEST 19G

A direkt SpermMar 1gG teszt és az direkt Immunobead teszt 6sszehasonlitdsa soran
a keét teszt kozott jo korrelaciot talaltunk (4-7). A direkt SpermMar Test IgG és az
aramlasi citometrias mérési moédszer kozoétt szintén pozitiv korrelacié volt
kimutathat6(8-10).

INDIRECT SPERMMAR TEST 109G

Az indirekt SpermMar IgG teszt és az indirekt Inmunobead teszt 6sszehasonlitasa
sorén, a két teszt kozott jo korrelaciot taldltunk (4, 5, 11). J6 korrelacié volt
medfigyelhet6 tovabba az indirekt SpermMar IgG teszt és a Tray agglutinacios teszt
kozott (4, 12, 13).

MEGISMETELHETOSEG ES REPRODUKALHATOSAG

Az ismételhet6séget és a reprodukalhatésagot a kilonbdzd sulyossagu
immunreakciokat mutaté minték felhasznalasaval értékelték. A SpermMar Test IgG
CVinra €s CVinter értéke 3,5%, illetve 3,23%, ami, minthogy joval 15% alatt van, a
SpermMar IgA teszt elfogadhatd ismételhetéségérdl és reprodukalhatésagardl
tandskodik.

TAROLAS/ARTALMATLANITAS

e A SpermMar IgG teszt 50 kulonallé (in)direkt SpermMar 1gG teszt elvégzésére
szolgal, az eltarthatésagi idén belil. A SpermMar IgG Positive és Negative Control
teszt az eltarthatésagi idén belil 25 kilonallé teszt elvégzésére szolgal.
Valamennyi felhasznalt reagenst és anyagot minden egyes teszt utan
artalmatlanitani kell. Minden egyes hasznalat utan jél zarja le, és tarolja 2-8 °C-on
a reagensivegeket. A SpermMar Test IgG reagens a felbontas utan a gyartasi
datumtol szamitott 18 hénapig meg6rzi stabilitasat.

o A lejarati id6 utan ne hasznalja fel.

o Ne fagyassza le.

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

e A reagenst az orvostechnikai eszkdzok artalmatlanitdsara vonatkoz6 helyi
eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani, figyelembe véve, hogy az
eszkozok allati eredetl anyagokat tartalmaznak.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

SpermMar Test IgG

Ha megfelel6en végezte el a vizsgalatot, a szabadon mozgd, hozzajuk tapadt latex-
szemcseék nélkili spermiumok jelzik, hogy a sperma nem tartalmaz spermium elleni
antitesteket. Maguk a latex-szemcsék egyre ndvekvd agglutinatumokat képeznek,
ami a reagensek reaktivitdsat bizonyitja. Spermium elleni antitestek jelenlétében
azonban a spermiumokat részben be fogjak fedni a latex-szemcsék. Egyes
esetekben a spermiumok akar mozgasképtelenné is valhatnak a nagy
mennyiségben hozzajuk tapadt latex-részecskék miatt.

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

A SpermMar Test IgG 0,1% USA-bdl szarmaz6 EDQM alkalmasséagi tanusitvannyal
rendelkez6 szarvasmarha szérumalbumint tartalmaz. A termék megfelel tovabba a
kezelt technikai vérkészitményekre vonatkozé eurépai kdvetelményeknek.

A SpermMar Test IgG latex-szemcsék biotechnoldgiai Gton eléallitott human IgG-vel
bevontak, ezért a hepatitis, HIV 1/2 vagy mas fert6z6 betegségekkel valé fertézés
kizartnak tekinthetd.

A SpermMar Test IgG Antiserum human IgG ellenes nyul antiszérumot tartalmaz.
A kontaminaciot natrium-azid tartositészer (< 1g/l) hozzdadaséaval akadalyozzuk
meg.



A SpermMar Test IgG Positive és Negative Controls emberi szérumot tartalmaz,
bevizsgaltak HIV, Hepatitis B és Hepatitis C szempontjabol. Ugyanakkor javasoljuk,
hogy a felhasznalé mindig viseljen védéruhazatot a kontrollszérumokkal valé munka
kdzben.

Minden bekovetkezett stlyos 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 felhasznalé és/vagy a beteg lakohelye talalhaté.
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