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LeucoScreen Plus
In vitro diagnosztikai felhasznalasra.
Kizarolag professziondlis hasznélatra szant reagensek.

ALTALANOS INFORMACIOK

ATESZTHEZ MELLEKELT ANYAGOK

A legtobb emberi ejakulatum leukocitakat tartalmaz, és a
leukocitak tulnyomorészt peroxidaz-pozitiv granulocitéak
formajaban jelennek meg az emberi ondéban(-4. E sejtek

nagymértékl jelenléte (leukocitospermia) utalhat a
szaporitészervekben fennallod ferté6zésre. A
leukocitospermia osszefugghet az ondéprofil

rendellenességeivel is (a spermium-motilitds és a DNS
épségének romldsa, a spermiumok viszkozitasanak
novekedése, valamint a spermiumok mUikoédési zavarai
oxidativ stressz miatt, és/vagy a citotoxikus citokinek
kivalasztasa miatt az emlitett fehérvérsejtek altal)® ®. Bara
leukocitospermia nem abszolut markere a meddéségnek,
ez az allapot a terméketlen férfiak atlagosan 10-20%-anal
figyelhet6 meg?” .

Az Egészséglgyi Vilagszervezet (WHO) szerint az 1 ml
ejakulatumra esé tobb mint egymillié peroxidaz pozitiv

fehérvérsejt (WBC)  kérosnak  szamit, és ezt
,leukocitospermianak” nevezik®. Ez a klszobérték
azonban vita targyat képezi, mivel egyesek tul

alacsonynak, masok tul magasnak talaljak. Szamoltak mar
be 0.2 x10°8 - 2x10° kdz6tti kiiszobértékekrél s,

Ha az érték meghaladja az egymillié peroxidaz pozitiv
WBC/ml ejakuldtum  kuszobértéket, mikrobioldgiai
vizsgalatokat kell végezni annak kivizsgaldsara, hogy nem
all-e fenn a jarulékos nemi mirigyek fert6zése. A jarulékos
nemi mirigyek markereinek vizsgélata tovabbi hasznos
informacidkkal szolgadlhat a mellékhere (EpiScreen Plus,
FertiPro NV), az ondéhdlyagok (Fructose Test, FertiPro NV)
vagy a prosztata megfelelé muikodésérél. Fontos, hogy a
leukocitak hidanya nem zarja ki a jarulékos nemi mirigyek
fert6zésének a lehetéségét.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Reagens 1 -6 mlszubsztratoldat (4-CN metanolban)
Reagens 2 - 300 ul 30%-os hidrogén-peroxid

Reagens 3 -22 ml pufferoldat

Reagens 4 -1.2 ml kontrasztfesték-oldat

Az analitikai tanusitvany és az MSDS kérésre rendelkezésre
all, vagy letolthet6 a weboldalunkrél (www.fertipro.com).

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

Mikroszkép-targylemezek, fedélemezek, kémcsoévek
(Eppendorf), pipettak, fénymikroszkdp.

Megjegyzés: Javasolt fénymikroszkdp hasznalata, nem

pedig faziskontraszt-mikroszképé, mivel ez utébbi
értelmezési nehézségekhez vezethet.
A VIZSGALATI MODSZER ELVE
Egy 4tlagos onddéelemzés sordn nagyon nehéz

megkilonboztetni a fehérvérsejteket a ondémintaban lévé
mas tipusu kerek sejtekt6l (példaul a spermatogén
progenitor sejtekt6l'?). A LeucoScreen Plus hasznositja
bizonyos fehérvérsejtek sajat peroxidaz-aktivitasat, és
ezért alkalmas a peroxiddz-pozitiv fehérvérsejtek (pl.
polimorfonuklearis (PMN) granulocitdk és makrofagok)
megkilonboztetésére az emberi ondémintaban taldlhaté
mas tipusu kerek sejtektél.

A 2. Reagens (H20) jelenlétében a leukocita
granulatumokban lévé myeloperoxiddz  kékeslila
csapadékka oxidalja az 1. reagenst (4-klér-1-nafton). A 4.
reagens tartalmaz egy kontrasztfesték-oldatot, amely
megkonnyiti a peroxidaz pozitiv kerek sejtek és a peroxidaz
negativ kerek sejtek megkulonboztetését.

MODSZER

A LeucoScreen Plus félkvantitativ, nem automatizalt
diagnosztikai teszt, hisztokémiai és diagnosztikai készlet a
peroxidaz-pozitiv fehérvérsejtek meghatarozasara emberi
ondéban.

A LeucoScreen Plus készlettel elvégezhet6 tesztek szama
nincs megszabva, a készletet 40 napnyi - a készlet
élettartama alatt elvégzendé - elemzésre tervezték (20
munkaoldat készithetd, amelyek 2 egymast kovetd napon
keresztul stabilak).

A LeucoScreen Plus készlet elsé E E
hasznalata elétt kifejezetten javasoljuk, _' o
hogy kdvesse a weboldalunkon elérhetd
oktatéprogramot és nézze meg
szemléltet6 vidednkat. A vided letdlthetd
a QR-kéd beolvasasaval is:

E‘H

Mintatipusok

Avizsgalatot olyan frissen levett emberi ondémintakon kell
elvégezni, amelyek tobb mint 1x10° kerek sejtet
tartalmaznak milliliterenként.

Mintavétel

A szabvanyos spermagylijt6 tartalyoknak kell hasznalni, ha
a spermat maszturbacioval gyujtik. Ezek jellemzéen
polipropilénbél készilnek, és a sperma
tulélési/spermamotilitédsi vizsgalatot végeznek. Ha a
maszturbacidval torténd ondé-mintavétel nem

lehetséges, nem spermicid mulanyag 6vszereket kell
hasznéalni. Mielétt az ondémintat beletenné, tartsa az
ondé-mintavételi edényt szobahémérsékleten; ezzel
elkertitlheté a nagy héingadozas, ami befolyassal lehet a
spermiumokra. A vizsgalatot az ondé-mintavétel napjan
kell elvégezni.

Figyelmeztetések a hasznalatra

Ne hasznélja fel a terméket, ha a kiszallitds sordn az
Uvegek lezarasa felnyilt vagy megsérilt

A reagens el6készitése

Az 1. reagensnek tiszta folyadékot kell tartalmaznia, ne
hasznalja a készletet, ha a folyadék sargara szinez6dott.

Maédszer

1. Hatdrozza meg a kerek sejtek szdmat a
spermiumkoncentraciéo meghatarozasa koézben a rutin
onddvizsgalat soran. Szamitsa ki és jegyezze le a kerek
sejtek Ossz-koncentracidjat millié/ml-ben, mivel erre
sziukség lesz a peroxidaz-pozitiv fehérvérsejtek
koncentraciéja meghaladja az 1x10%/ml értéket, akkor
javasolt a LeucoScreen Plus teszt elvégzése.

2. Készitse el a munkaoldatot. Toltse a kovetkezd
mennyiségeket egy Eppendorf cs6be, és alaposan
keverje 6ssze:

o 200 plReagens 1
o 5plReagens?2
o 1mlReagens3

Ez a munkaoldat 48 6ran at stabil, ha 2-8°C kozott,
(nap)fényt6l védve tarolva.

3. Vegyen ki az ondémintabél 10 pl-t, és toltson hozza 20
ul-t a munkaoldatbdl. Alaposan keverje 6ssze.

4. Két percig inkubalja szobahémérsékleten, sotétben.

5. Vigyen at 10 pl-t a keverékbél egy mikroszkopuveg
kozepére, és toltson hozzd 10 pl-t a 4. reagensbol.
Alaposan keverje 0ssze a fed6lemez szélével.

6. Fedje le a fed6lemezzel.

7. Széamlaljon Ossze és osztalyozzon 6sszesen 200 kerek
sejtet 400-szoros nagyitassal. Pasztazzon at tobb
kuléonb6zé mikroszképos mezét (lehetdleg 20-at).

8. Minden egyes teszt utan az sszes felhasznalt reagenst
és anyagot artalmatlanitani kell.

Megjegyzés: Egyes ondomintak esetében a kereksejt-

koncentracié  feldusitasa  megkonnyiti a  sejtek

megszamolhatdésagat. Ezért centrifugalia a mintat 15

percig 350 g-n, tavolitson el valamennyit az ondémintabdl,

és szuszpendalja ujra az Uledékszemcséket.

A nagyon magas kereksejt-koncentracio (azaz t6bb mint
20x10%/ml) esetén kifejezetten javasoljuk, hogy higitsa a
mintat PBS-ben vagy FertiCult™ Flushing éblit6kézegben.
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A protokoll grafikus bemutatasa:

20yl WORKING

SOLUTION
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SEMEN SAMPLE

2’ in the dark at
room temperature

10pl

MiX

ERTELMEZES

TELJESITMENYJELLEMZOK

HIVATKOZASOK

e Peroxidaz-pozitiv kerek sejtek: (kékes-) fekete
szemcséket  tartalmaznak és  antracitszilrke
citoplazmaval rendelkeznek. Ez az antracitszinl
terilet lefedheti az egész sejtet vagy annak csak egy
részét.

e Peroxidaz-negativ kerek sejtek: megfestetlenek
maradnak, vagy el6fordulhat, hogy rdézsaszinlre
szinez6dnek. A nem megfestett sejtekben lathatd
szemcséket nem veszi korll a pozitiv sejtekben
lathaté tipikus antracitszin.

SZAMOLJA KI A PEROXIDAZ-POZITIV SEJTEK
ARANYAT

Ismételhet6ség és reprodukalhatésag: CVinwa < 15%, CVinter
<15%

Pozitiv egyezés szazalékos aranya: 88% - negativ egyezés
szazalékos aranya: 96%

TAROLAS/ARTALMATLANITAS

e Szamolja ki a peroxiddz-pozitiv sejtek aranyat az
alabbiak szerint:

POZITIV kerek sejtek szama =
POZITIV kerek sejtek szama
(POZITIV kerek sejtek szama + NEGATIV kerek sejtek szama)

e Most szédmolja ki az onddéminta peroxidaz-pozitiv

. A készlet a gyartasi id6ponttél szamitott legalabb 12
hénapig megdrzi stabilitasat (még felbontas utan is).
. Ne hasznélja a termék cimkéjén feltlintetett lejarati

id6 utan.
. Tarolas: 2°C és 25°C kozott.
. Ne fagyassza le.

. Tartsa tavol a (nap)fénytél.

. Az Uvegeket mindig szorosan zarva kell tartani.

. A munkaoldat legfeljebb 48 6ran at tarolhaté 2-8 °C-
on (s6tétben tarolva).

. A reagenst az orvostechnikai eszkdzok
artalmatlanitdsara vonatkozd helyi el6éirdsoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

OVINTEZKEDESEK

A POZITIV KEREK SEJTEK OSSZ-KONCENTRACIOJA (millié /ml)=
Pozitiv kerek sejtek ardnya x a kerek sejtek 6ssz-koncentracidja

Példa:

e A kerek sejtek 0ssz-koncentracidja 2 millié/ml (a
spermiumkoncentracio-elemzés soran
meghatarozva)

e A LeucoScreen Plus teszttel 120 kerek sejt esetében
pozitiv, 80 kerek sejt esetében pedig negativ
eredményt kapunk.

e Pozitiv kerek sejtek szama = 120/(120 + 80) = 0.6

e A pozitiv kerek sejtek 6ssz-koncentraciéja = 0.6 x 2
millié /ml= 1.2 millié/ml

A MODSZER KORLATAI

Ez a vizsgalat a férfi medd6ség diagnosztizdldsa soran
nyujt segitséget, és mint mas bioldgiai vizsgalatok
esetében is, az eredmények értelmezését a klinikai leletek
és akortorténeti adatok figyelembevételével kell elvégezni.
A LeucoScreen Plus teszt csak a peroxidaz-pozitiv
fehérvérsejteket festi meg, az egyéb tipusu
fehérvérsejteket (pl. limfocitak és monocitak) nem mutatja
ki.

Keszty(i hasznalata javasolt.

Az 1. reagens metanolt tartalmaz: kénnyen gyulékony
folyadék és gb6z, lenyelve, bdrrel érintkezve vagy
belélegezve mérgezd, szervi karosodast okoz.

A 2. reagens H,0--t tartalmaz: lenyelve vagy belélegezve
artalmas; sulyos szemkarosodast okoz. Viseljen szem- és
arcvédot!

A 3. reagens ProClin 950-et tartalmaz: Sulyos bérégést és
szemkarosodast okoz, allergias bérreakciét okozhat.

Minden spermamintat potencidlisan fert6zének kell
tekinteni. Minden mintdval Ugy kell banni, mint ami
alkalmas lehet a HIV vagy a hepatitis tovabbadasara. A
keresztszennyez6dés elkeriilése érdekében minden
lépéshez mindig hasznaljon Uj pipettahegyeket. Ne dobja
ki a terméket a kornyezetbe!

Minden bekovetkezett sulyos eseményt (a 2017/746
eurépai in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozrendelet meghatdrozdsa szerint) jelenteni kell a
FertiPro NV-nek és adott esetben annak az uniés tagallam
illetékes hatésaganak, ahol a felhaszndld és/vagy a beteg
lakéhelye talalhato.
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JELKEPEK GLOSSZARIUM

Az ISO 15223-1 szabvanyban meghatarozott
szimbélumok

Katalégus-szam
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Lasd a hasznalati utasitast

Gyarto
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In Vitro diagnosztika
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H&mérsékleti hatarérték
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Felhasznalhatésagi id6é
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*ZJ'&* Napfénytél tavol tartandé
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Az dokumentumaban meghatarozott szimbélum IVDR
2017/745

c € CE-jelolés a bejelentett
szervezet altal 2797

A jelzés a Rendeletben (EK) No. 1272/2008 [CLP]
meghatarozottak szerint
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Gyulékony
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Akut toxicitas

GHS07
Egészségkarositd hatas
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