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Exclusiv pentru diagnosticare in vitro.
Reactiv exclusiv pentru uz profesional.

INTRODUCERE

Deoarece sperma nu intra in contact cu circulatia sanguina, sistemul reproducator
masculin nu contine anticorpi antispermatici in conditii normale. Cu toate acestea,
atunci cand se trece bariera hemato-testiculara, sistemul imunitar poate sa
detecteze spermatozoizii maturi ca fiind antigenici si sa formeze anticorpi
antispermatici care provoaca sub- sau infertilitate. Anticorpii antispermatici se
incadreaza in doua clase imunologice: anticorpii imunoglobulina (Ig)A si anticorpii
IgG. Anticorpii IgA antispermatici sunt asociati clinic cu infertilitatea imunologica (1-
3) si, prin urmare, depistarea poate fi de ajutor in evaluarea fertilitatii masculine.

UTILIZARE PRECONIZATA

SpermMar Test IgA este un set de diagnosticare semicantitativ, non-automatizat,
pentru detectarea anticorpilor antispermatici din clasa IgA pe spermatozoizii din
materialul seminal uman. Este un test microscopic rapid si usor de utilizat.

Testul SpermMar Test IgA poate fi efectuat pe material seminal uman proaspat,
netratat, cu conditia ca acesta sa contina spermatozoizi mobili. Testul SpermMar
Test IgA poate fi utilizat ca ajutor in diagnosticarea si managementul infertilitatii la
barbati.

PRINCIPIUL TESTULUI

Testul SpermMar Test IgA se efectueaza pe spermatozoizi proaspeti netratati.
Spermatozoizii sunt amestecati cu particule de latex care au fost acoperite cu IgA
antiuman. Formarea de aglutinatii mixte de spermatozoizi mobili cu particule de latex
indica prezenta anticorpilor antispermatici IgA pe spermatozoizi.

NUMAR CATALOG

SPMA_S SpermMar Test IgA Kit single - set de 50 de teste
SPMA_C SpermMar Test IgA Kit complet - set de 50 de teste

MATERIALUL INCLUS IN TEST

» 1 flacon care contine 0.7 ml de particule de latex SpermMar Test IgA
»  Micro-lamele de 76 x 26 mm*
»  Ochelari de protectie 24 x 40 mm*
»  Pipete microcapilare calibrate la 10 microlitri*
»  Bulb de cauciuc*
* numai setul complet

Un certificat de analizd si MSDS sunt disponibile la cerere sau pot fi descércate de
pe site-ul nostru (www.fertipro.com).

MATERIALE NECESARE, DAR CARE NU SUNT FURNIZATE

Metoda SpermMar Test IgA

1. Lasati reactivii si probele sa
adapteze la temperatura camerei.

2. Pe o micro-lamel3, plasati:
» 10 pl de material seminal proaspat
» 10 pl de particule de latex
SpermMar Test IgA
Acest lucru se poate face cu ajutorul
pipetelor capilare de 10 microlitri
furnizate (numai setul complet).
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Vortex Anti-IgA coated
latex particles before use

Nota: Pentru a utliza pipetele
microcapilare, introducefi capétul
pipetei marcate cu o linie neagrd

groasa in  bulbul de cauciuc
(aproximativ 5 mm). Lasati pipeta sa SEMEN I gA
se umple prin capilaritate pana la SAMPLE

primul semn (10 microlitri). Nu trageti
lichid in bulbul de cauciuc. Tinand
bulbul intre degetul mare si cel
mijlociu, strangeti-I usor pentru a
expulza lichidul din pipeta.
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3. Amestecati proba si reactivul de latex
de 5 ori, cu marginea unui capac de
sticla.

. Puneti capacul de sticla pe amestec
si observati amestecul la microscopul
cu lumina, folosind o marire de 400x
sau 600x. Utilizarea unui contrast de
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faza sau a iluminari In camp -
ntunecat poate facilita citirea

lamelei.
5. Cititi rezultatul dupa 3 minute. Place coverslip

Observati daca existd particule de
latex prinse de spermatozoizii motili.
Numarati 100 de spermatozoizi
pentru a determina procentul de
spermatozoizi reactivi. Daca nu se
observa nicio prindere a particulelor
de latex de spermatozoizi, cititi din
nou dupa 10 minute.

@

Magnification 400x or 600x

Nota: Pastrati preparatul intr-o
camerd umeda (de exemplu, un vas
Petri care contine o bucaté de hértie
de filtru umezita).

INTERPRETAREA REZULTATELOR

»  Microscop cu lumina (cu marire de 400x pana la 600x, cdmp luminos, camp
intunecat sau contrast de faza)

»  Prezervativ nespermicid (daca este necesar)

METODA

Scanati codul de bare (sau descarcati linkul de pe
www.fertipro.com) pentru a vizualiza videoclipul demonstrativ.

Colectarea si pregatirea probelor
Trebuie utilizate recipiente standard de colectare a materialului seminal, de obicei
din polipropilend, si trebuie testata supravietuirea/motilitatea spermatozoizilor atunci
cand materialul seminal este colectat prin masturbare. Trebuie sa se foloseasca
prezervative din plastic care nu sunt toxice pentru materialul seminal atunci cand nu
este posibila colectarea de material seminal prin masturbare. Pastrati recipientul de
colectare a materialului seminal la temperatura camerei inainte de a adauga proba
de material seminal pentru a evita schimbarile mari de temperatura care pot afecta
spermatozoizii. In mod ideal, materialul seminal ar trebui examinat in decurs de o
ora de la ejaculare.

Pregatirea reactivilor

Particulele de latex SpermMar Test IgA sunt gata de utilizat, insa trebuie amestecate
bine Tnainte de utilizare pentru a obtine o suspensie omogena.

Atunci cand testul este efectuat corect, absenta anticorpilor antispermatici va fi
evidentiatad de spermatozoizii care se misca liber si nu sunt acoperiti de particule de
latex. Particulele de latex se pot aglutina intre ele, dar de obicei nu se intampla acest
lucru. Cu toate acestea, in prezenta anticorpilor antispermatici, spermatozoizii vor
reactiona cu particulele, iar particulele se vor prinde de spermatozoizii motili integral
sau partial.

Procentul de spermatozoizi motili care prezinta aceasta aglutinare mixta este direct
legat de severitatea reactiei imunologice. Aparitia reactiei de aglutinare mixta de
40% sau mai mult in materialul seminal indica o reactie pozitiva la testul SpermMar
Test IgA.

LIMITELE METODEI

Testul SpermMar Test IgA poate fi efectuat numai daca in proba de material seminal
sunt prezenti spermatozoizi motili. Probele cu o concentratie foarte scazuta de
spermatozoizi sau cu o motilitate slaba nu pot fi evaluate, deoarece trebuie evaluati
100 de spermatozoizi motili dupa incubarea cu reactivi. Celulele imotile nu trebuie
numarate.

Testul poate ajuta la managementul infertilitatii masculine, insa diagnosticul de
infertilitate trebuie confirmat prin teste suplimentare.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Testul SpermMar Test IgA prezintd o buna corelatie pozitiva cu testul direct
Immunobead (4, 5). In plus, s-a constatat o corelatie pozitivd excelenta intre testul
SpermMar Test IgA si detectarea citometrica in flux a anticorpilor IgA (6).

REPETABILITATE $| REPRODUCTIBILITATE

Repetabilitatea si reproductibilitatea au fost evaluate folosind probe cu diferite grade
de severitate a reactiei imunologice. CVintra si CVinter ale testului SpermMar Test
IgA sunt de 5,10% si, respectiv, 5,37%, ceea ce este cu mult sub 15%, indicand o
repetabilitate si o reproductibilitate acceptabila pentru testul SpermMar Test IgA.


http://www.fertipro.com/

DEPOZITARE/ELIMINARE

BIBLIOGRAFIE

. Un set de SpermMar Test IgA este destinat pentru 50 de teste individuale
care pot fi efectuate in perioada de valabilitate. Dupa fiecare test
individual, toti reactivii si materialele utilizate trebuie eliminate. Inchideti
bine flacoanele de reactivi dupa fiecare utilizare si pastrati-le la 2-8°C.
Chiar si dupa deschidere, reactivul SpermMar Test IgA este stabil timp
de 12 luni de la data fabricatiei.

. A nu se utiliza dupa data expirarii.

. A nu se congela.

. Reactivul trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale privind
eliminarea dispozitivelor medicale, tinand cont de faptul ca dispozitivele
contin substante de origine animala.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Toate materialele umane, organice ar trebui considerate drept potential infectioase.
Manipulati toate probele ca si cand ar putea sa transmita HIV sau hepatita. Purtati
intotdeauna imbracaminte de protectie atunci cAnd manipulati probe.

SpermMar Test IgA contine 0,1% albumina serica bovina de origine americana,
certificata printr-un certificat de conformitate EDQM. in plus, produsul indeplineste
cerintele europene pentru produsele sanguine tehnice tratate.

Particulele de latex SpermMar Test IgA sunt acoperite cu un anticorp monoclonal de
sobolan anti-IgA uman.

Contaminarea este prevenita prin adaugarea de azida de sodiu ca si conservant (<
1g/l).

Orice incident grav [astfel cum este definit Tn Regulamentul (UE) 2017/746 privind
dispozitivele medicale de diagnosticare in vitro] care a avut loc trebuie raportat la
FertiPro NV si, daca este cazul, la autoritatea competenta a statului membru al UE
n care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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