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Skirta naudoti tik in vitro diagnostikai.
Reagentas tik profesionalams.

IVADAS

Kadangi sperma nepatenka j kraujotaka, jprastomis salygomis vyry lytinéje sistemoje
néra antisperminiy antikdny. Taciau, kai kraujo-séklidziy barjeras pazeistas, imuniné
sistema gali laikyti subrendusig spermg antigenu ir kurti antisperminius antikdnus,
kurie lemia sumazéjusj vaisinguma arba nevaisinguma. Yra dviejy imuniniy klasiy
antisperminiai antikGinai: imunoglobulino (Ig)A ir IgG. IgA antisperminiai antikdnai yra
kliniSkai susije su imuniniu nevaisingumu (1-3), todél patikra gali padéti jvertinti vyry
nevaisinguma.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

SpermMar Test IgA yra pusiau kiekybinis, neautomatizuotas diagnostinis rinkinys,
skirtas IgA klasés antisperminiams antikGinams aptikti ant spermatozoidy Zmogaus
spermoje. Tai yra greitas, lengvai naudojamas mikroskopinis testas.

SpermMar Test IgA tyrimg galima atlikti su SvieZia, neapdorota Zmogaus sperma, jei
joje yra judriy spermatozoidy. SpermMar Test IgA gali bati naudojamas kaip
pagalbiné priemoné diagnozuojant ir sprendziant vyry nevaisingumo problemas.

TYRIMO PRINCIPAS

SpermMar Test IgA tyrimas atliekamas su SvieZiais neapdorotais spermatozoidais.
Spermatozoidai sumaiSomi su latekso dalelémis, kurios yra padengtos antikanais
prie$ Zmogaus IgA. Misriy agliutinaty susidarymas i$ judriy spermatozoidy ir latekso
daleliy rodo, kad ant spermatozoidy yra IgA antisperminiy antikiny.

KATAJIOXXEH HOMEP

SPMA_S SpermMar Test IgA vienas rinkinys — 50 tyrimy
SPMA_C SpermMar Test IgA visas rinkinys — 50 tyrimy

SU TESTU SUTEIKIAMOS PRIEMONES

» 1 buteliukas, kuriame yra 0.7 ml SpermMar Test IgA latekso daleliy
»  Mikrostikleliai 76 x 26 mm*
»  Dengiamieji stikleliai 24 x 40 mm*
»  Mikrokapiliarinés pipetés, sukalibruotos 10 mikrolitry*
»  Gumineé kriausé*
* visame rinkinyje

Tyrimo setrtifikatg ir MSDS galima gauti pasiteiravus arba atsisiysti i§ masy svetainés
(www.fertipro.com).

REIKALINGOS, BET NESUTEIKIAMOS PRIEMONES

SpermMar Test IgA metodas

1. Palikite reagentus ir méginius susilti
iki kambario temperatdros.

2. Ant mikrostiklelio suleiskite:
» 10 pl Sviezios spermos
» 10 pl SpermMar Test IgA latekso
daleliy
Tai galima padaryti naudojant
pateiktas 10 mikrolitry kapiliarines
pipetes (tik visame rinkinyje).

Vortex Anti-IgA coated
latex particles before use

Pastaba: Norédami naudoti
mikrokapiliarine  pipete, jos gala,
paZymeétg stora juoda linija, jkiskite j
gumine kriause (mazdaug 5 mm).

Leiskite pipetei prisipildyti kapiliarine SEMEN IgA
trauka iki pirmosios Zymés (10 SAMPLE
mikrolitry).  Nejtraukite  skyscio |

gumine kriause. Laikydami kriauSe
tarp nykscio ir didZiojo pirSto, Svelniai
spauskite, kad skystis baty iSstumtas
i$ pipetés.
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3. Dengiamojo stiklelio krastu 5 kartus

sumaisykite meéginj su latekso

reagentu. (_)_
4. Uzdékite dengiamajj stiklelj ant mix

miSinio  ir iStirkite jj Sviesos

mikroskopu, nustatg 400x arba 600x
didinima. Stiklelj gali bdti lengviau
analizuoti naudojant fazinj kontrastg
arba tamsy lauka.

5. |vertinkite rezultata po 3 minuciy.
leSkokite latekso daleliy, Place coverslip
prisitvirtinusiy prie judriy

spermatozoidy. Suskaiciuokite 100
spermatozoidy, kad nustatytuméte
reaguojanciy spermatozoidy
procentg. Jei nepastebite latekso
daleliy prisitvirtinimo prie
spermatozoidy, jvertinkite dar kartg
po 10 minuéiy.

Pastaba: Preparatg laikykite
drégnoje kameroje (pvz., Petri
léksteléje su sudrékintu filtravimo
popieriumi).

Magnification 400x or 600x

REZULTATUY VERTINIMAS

»  Sviesos mikroskopas (didinimas nuo 400x iki 600x, $viesaus lauko, tamsaus
lauko arba fazinio kontrasto)

»  Nespermicidinis prezervatyvas (jei reikia)

METODAS

Nuskaitykite braksninj kodg (arba atidarykite nuorodg
www.fertipro.com), kad perzitrétuméte demonstracinj vaizdo jrasa:

Méginio paémimas ir paruoSimas
Imant spermos méginj masturbacijos bddu, reikia naudoti E
standartinius spermos surinkimo indelius, jprastai polipropileninius, ir
spermatozoidy iSgyvenamumag / judruma. Kai

iStirti
spermos negalima paimti
masturbacijos badu, reikia naudoti spermai netoksiSkus plastikinius prezervatyvus.
Prie§ paimant spermos meéginj, laikykite spermos surinkimo indelj kambario
temperatiroje, kad iSvengtuméte dideliy temperatiros poky¢€iy, kurie gali paveikti
spermatozoidus. Geriausia spermg analizuoti per 1 valanda nuo ejakuliacijos.

Reagento paruoSimas

SpermMar Test IgA latekso dalelés yra paruostos naudoti, taciau prie§ naudojimg
jas reikia gerai iSmaisyti, kad suspensija baty homogenska.

Tinkamai atlikus tyrimg, antikiny prie§ spermatozoidus nebuvimas nustatomas
aptinkant laisvai judancius spermatozoidus, nepadengtus latekso dalelémis. Latekso
dalelés gali agliutinuotis tarpusavyje, bet jprastai tai nevyksta. Tadiau esant
antisperminiy antikiny, spermatozoidai reaguos su dalelémis ir jos prisitvirtins prie
visy arba dalies judriy spermatozoidy.

Judriy spermatozoidy, su kuriais jvyko $i misri agliutinacija, procentiné dalis yra
tiesiogiai siejama su imuninés reakcijos intensyvumu. Jei misrios agliutinacijos
reakcija jvyko su 40 % ar daugiau spermatozoidy, SpermMar Test IgA reakcija
laikoma teigiama.

METODO APRIBOJIMAI

SpermMar Test IgA tyrimg galima atlikti tik tuo atveju, jei spermos méginyje yra
judriy spermatozoidy. Méginiai, kuriuose yra labai maza spermatozoidy
koncentracija arba nedidelis judrumas, negali bati vertinami, nes po inkubacijos su
reagentais reikia jvertinti 100 judriy spermatozoidy. Nejudriy Igsteliy skaiciuoti
negalima.

Testas gali padéti spresti vyry nevaisingumo problemas, tadiau nevaisingumo
diagnoze reikia patvirtinti papildomais tyrimais.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

SpermMar Test IgA pasiZzymi gera teigiama koreliacija su tiesioginiu imunogranuliy
testu (4, 5). Be to, buvo nustatyta puiki teigiama koreliacija tarp SpermMar Test IgA
ir IgA antikdiny aptikimo tékmés citometrija (6).

PAKARTOJAMUMAS IR ATKURIAMUMAS

Pakartojamumas ir atkuriamumas buvo vertinami naudojant méginius,
pasizymincgius skirtingu imuninés reakcijos intensyvumu. SpermMar Test IgA CVinra
ir CVinter vertés yra atitinkamai 5,10 % ir 5,37 % (gerokai maziau nei 15 %). Tai rodo
kad, SpermMar Test IgA pakartojamumas ir atkuriamumas yra priimtini.

LAIKYMAS / SALINIMAS

. Vienas SpermMar Test IgA rinkinys skirtas 50 atskiry tyrimy, kuriuos
galima atlikti per visg galiojimo laika. Po kiekvieno atskiro tyrimo visus
panaudotus reagentus ir medziagas reikia iSmesti. Po kiekvieno



naudojimo sandariai uzdarykite reagento buteliukus ir laikykite 2-8 °C
temperatiroje. Net atidarius SpermMar Test IgA reagentas islieka
stabilus 12 ménesiy nuo pagaminimo datos.

. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

. NeuzSaldykite.

. Reagentg reikia Salinti pagal vietinius medicinos priemoniy S$alinimo
reikalavimus, atsizvelgiant | tai, kad priemoniy sudétyje yra gyvininés
kilmés medziagy.

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

LITERATURA

Visos Zmogaus organinés medziagos turi bati laikomos potencialiai infekuotomis. Su
visais méginiais elkités taip, tarsi nuo jy bty galima uZsikrésti ZIV arba hepatitu.
Dirbdami su méginiais visada dévékite apsauginius drabuzius.

SpermMar Test IgA sudétyje yra 0.1 % JAV kilmés galvijy serumo albumino, kuris
yra sertifikuotas EDQM tinkamumo pazyméjimu. Be to, produktas atitinka Europos
reikalavimus, taikomus apdorotiems techniniams kraujo produktams.

SpermMar Test IgA latekso dalelés yra padengtos Ziurkés monokloniniais antiknais
prie$ Zmogaus IgA.

UZter§imo iSvengiama pridedant konservanto natrio azido (<1 g/l).

Apie bet kokj jvykusj rimtg incidentg (kaip apibrézta Europos in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy reglamente 2017/746) reikia pranesti FertiPro NV ir, jei
taikoma, ES valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.
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