SpermMar Test IgA
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Apenas para uso em diagndstico in vitro.
Reagente apenas para uso profissional.

INTRODUGAO

Como o espermatozoide ndo entra em contato com a circulagdo sanguinea, o
sistema reprodutor masculino ndo contém anticorpos anti-espermatozoides em
condigbes normais. No entanto, quando a barreira hematotesticular é rompida, o
sistema imunolégico pode detectar espermatozoides maduros como antigénicos e
formar anticorpos anti-espermatozoides que causam subfertilidade ou infertilidade.
Os anticorpos anti-espermatozoides pertencem a duas classes imunoldgicas:
imunoglobulina (Ig)A e anticorpos IgG. Os anticorpos anti-espermatozoides IgA
estdo clinicamente associados a infertilidade imunolégica (1-3), e o exame pode,
portanto, fornecer ajuda na avaliacdo da fertilidade masculina.

USO PRETENDIDO

O SpermMar Test IgA é um kit de diagndstico semiquantitativo, ndo automatizado,
para a deteccdo de anticorpos anti-espermatozoides da classe IgA em
espermatozoides no sémen humano. E um teste microscépico rapido e facil de usar.
O SpermMar Test IgA pode ser realizado em sémen humano fresco e néo tratado,
desde que contenha espermatozoides moéveis. O SpermMar Test IgA pode ser
usado como auxiliar no diagnéstico e tratamento da infertilidade masculina.

PRINCIPIO DO TESTE

O SpermMar Test IgA é realizado em espermatozoides frescos néo tratados. Os
espermatozoides sdo misturados com particulas de latex que foram revestidas com
anti-lgA humana. A formacdo de aglutinados mistos de espermatozoides méveis
com particulas de latex indica a presenca de anticorpos anti-espermatozoides IgA
nos espermatozoides.

CODIGOS DE REFERENCIA

SPMA_S SpermMar Test IgA kit Gnico — 50 testes
SPMA_S SpermMar Test IgA kit Unico — 50 testes

MATERIAIS INCLUIDOS NO TESTE

» 1 frasco contendo 0,7 ml de particulas de latex SpermMar Test IgA
»  Microlaminas 76 x 26 mm*

»  Laminulas de 24 x 40 mm*

»  Pipetas microcapilares calibradas em 10 microlitros*

»  Bulbo de borracha*

*somente kit completo
Um certificado de analise e uma FISPQ estéo disponiveis mediante solicitagdo ou
podem ser baixados em nosso site (www.fertipro.com).

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

METODO SPERMMAR TEST IgA

1. Permita que os reagentes e as
amostras se ajustem a temperatura
ambiente.

2. Em uma micro lamina, coloque:

» 10 pl de sémen fresco

» 10 pl de particulas de latex
SpermMar Test IgA

Isso pode ser feito por meio das
pipetas capilares de 10 microlitros
fornecidas (somente kit completo).

Vortex Anti-IgA coated
latex particles before use

Nota: Para wusar as pipetas
microcapilares, insira a extremidade
da pipeta marcada com a linha preta
grossa no bulbo de borracha
(aproximadamente 5 mm). Deixe a
pipeta encher por acdo capilar até a
primeira marca (10 microlitros) N&o
coloque o liquido no bulbo de
borracha. Segurando o bulbo entre o
polegar e o dedo médio, aperte
suavemente o bulbo para expelir o
liquido da pipeta.
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3. Misture a amostra e o reagente de
latex 5 vezes com a borda de uma
laminula.

4. Coloque a laminula sobre a mistura e
observe a mistura em um
microscopio 6ptico usando uma
ampliacéo de 400x ou 600x. O uso
de contraste de fase ou iluminacéo
de campo escuro pode facilitar a
leitura do slide.

5. Leia o resultado apés 3 minutos.
Observe se ha particulas de latex
ligadas a espermatozoides moéveis.
Conte 100 espermatozoides para
determinar a porcentagem de
espermatozoides reativos. Se
nenhuma ligagdo de particulas de
latex ao  espermatozoide  for
observada, leia novamente apé6s 10
minutos.

Nota: Mantenha a preparagdo em uma camara Umida (por exemplo, uma placa
de Petri contendo um pedaco de papel filtro umedecido).

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

»  Microscépio 6ptico (com ampliagdo de 400x a 600x, campo claro, campo
escuro ou contraste de fase)

»  Preservativo ndo espermicida (se necessario)

METODO

Faca a leitura do cddigo de barras (ou baixe o link em
www.fertipro.com) para ver o video de demonstracéo.

COLETA E PREPARACAO DE AMOSTRAS

Recipientes padrdo de coleta de sémen devem ser usados, tipicamente em
polipropileno e sobrevivéncia/motilidade espermaética testada, quando o sémen é
coletado por masturbagé@o. Preservativos de plastico ndo toxicos para o sémen
devem ser usados quando a coleta de sémen por masturbacéo nédo for possivel.
Mantenha o recipiente de coleta de sémen em temperatura ambiente antes de
adicionar a amostra de sémen para evitar grandes mudancgas de temperatura que
possam afetar os espermatozoides. Idealmente, o sémen deve ser examinado
dentro de 1 hora apds a ejaculacéo.

PREPARACAO DOS REAGENTES

As particulas de latex SpermMar Test IgA estdo prontas para uso, no entanto, elas
devem ser bem misturadas antes do uso para fornecer uma suspensao homogénea.

Quando o teste é realizado corretamente, a auséncia de anticorpos espermaticos
serd demonstrada por espermatozoides em movimento livre ndo cobertos por
particulas de latex. As particulas de latex podem, mas geralmente néo, aglutinar
entre si. No entanto, na presenca de anticorpos espermaticos, os espermatozoides
reagirdo com as particulas e as particulas se ligardo a todos ou a uma parte dos
espermatozoides moveis.

A porcentagem de espermatozoides moveis que apresentam esta aglutinagdo mista
esta diretamente relacionada com a gravidade da reagdo imunolégica. A ocorréncia
de reacdo de aglutinagdo mista de 40% ou mais no sémen indica uma reagao
positiva ao SpermMar Test IgA.

LIMITAGOES DO METODO

O SpermMar Test IgA s6 pode ser realizado se espermatozoides méveis estiverem
presentes na amostra de sémen. Amostras com concentracdo de espermatozoides
muito baixa ou baixa motilidade ndo podem ser avaliadas, uma vez que 100
espermatozoides méveis devem ser avaliados ap6s a incubacéo com os reagentes.
As células iméveis ndo devem ser contadas.
O teste pode ajudar no tratamento da infertilidade masculina, no entanto, testes
adicionais devem confirmar o diagnéstico de infertilidade.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O SpermMar Test IgA mostra uma boa correlagéo positiva com o Immunobead Test
direto (4, 5). Além disso, foi encontrada uma excelente correlacdo positiva entre o
SpermMar Test IgA e a deteccéo por citometria de fluxo de anticorpos IgA (6).

REPETIBILIDADE E REPRODUTIVIDADE

Arepetibilidade e reprodutibilidade foram avaliadas usando amostras com diferentes
gravidades de reac&o imunolégica. O CVinra € CViner do SpermMar Test IgA s&o
5,10% e 5,37%, respectivamente, o que estd bem abaixo de 15%, indicando uma
repetibilidade e reprodutibilidade aceitaveis para o SpermMar Test IgA.


http://www.fertipro.com/

ARMAZENAMENTO/DESCARTE

. Um kit de SpermMar Test IgA destina-se a 50 testes individuais que
podem ser realizados ao longo do prazo de validade. Ap6s cada teste
individual, todos os reagentes e materiais usados devem ser
descartados. Feche bem os frascos de reagentes apds cada uso e
armazene entre 2-8°C. Mesmo depois de aberto, o reagente do
SpermMar Test IgA é estavel por 12 meses a partir da data de
fabricacéo.

. N&o use ap6s a data de validade.

. Na&o congelar.

. Adequado para transporte ou curto periodo de armazenamento em
temperaturas elevadas (até 5 dias a 37 °C).

. O reagente deve ser descartado de acordo com os regulamentos locais
para descarte de dispositivos médicos, levando em conta que os
dispositivos contém substancias de origem animal.

AVISOS E PRECAUGOES

Se ocorrer problemas usando este produto, favor entrar em contato com nosso
Atendimento ao Consumidor: (021) 2196-6100.

RESPONSAVEL TECNICO in Brazil:

Ronaldo Reis Fontoura - CRM 5251022-5
Registro: 80308320064
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Todo material organico humano deve ser considerado potencialmente infeccioso.
Manuseie todas as amostras como se fossem capazes de transmitir HIV ou hepatite.
Use sempre roupas de prote¢édo ao manusear as amostras.

O SpermMar Test IgA contém 0,1% de albumina de soro bovino de origem
estadunidense, certificada por um Certificado de Adequagdo EDQM. Além disso, o
produto atende aos requisitos europeus para hemoderivados técnicos tratados.

As particulas de latex do SpermMar Test IgA sdo revestidas com uma IgA
monoclonal anti-humana de rato.

A contaminag&o é evitada pela adigdo de azida sddica como conservante (< 1g/l).
Qualquer incidente grave (conforme definido no “Regulamento Europeu de
Dispositivos Médicos para Diagndstico In Vitro 2017/746) que tenha ocorrido, deve
ser relatado a FertiPro NV e, se aplicavel, a autoridade competente do Estado
Membro da UE em que o usudrio e/ou paciente esta estabelecido.
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