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Enbart for in vitro-diagnostik.
Reagens avsett enbart for professionellt bruk.

INTRODUKTION

Eftersom spermier inte kommer i kontakt med blodcirkulationen innehdller det
manliga reproduktionssystemet under normala forhallanden inga antikroppar mot
spermier. Men nar blodtestikelbarridren bryts kan immunsystemet uppfatta mogna
spermier som antigena och bilda antikroppar mot spermier som orsakar subinfertilitet
eller infertilitet. Antikroppar mot spermier tillhér tvd immunologiska Kklasser:
immunglobulin (Ig)A- och IgG-antikroppar. IgA-antikroppar mot spermier &r kliniskt
associerade med immunologisk infertilitet (1-3), och screening kan darfor vara till
hjalp vid utvardering av manlig fertilitet.

AVSEDD ANVANDNING

SpermMar Test IgA ar ett semikvantitativt, icke-automatiserat, diagnostiskt kit for att
detektera antikroppar mot spermier av IgA-klassen p& spermier i méansklig sperma.
Det ar ett snabbt mikroskopiskt test som &r latt att anvanda.

SpermMar Test IgA kan utforas pa farsk, obehandlad mansklig sperma forutsatt att
den innehdller roérliga spermier. SpermMar Test IgA kan anvandas som ett
hjalpmedel vid diagnos och hantering av manlig infertilitet.

TESTPRINCIP

SpermMar Test IgA utfors p& farsk obehandlad sperma. Spermierna blandas med
latexpartiklar som belagts med antihumant IgA. Bildandet av blandade agglutinater
av rorliga spermier med latexpartiklar tyder pa férekomst av IgA-antikroppar mot
spermier pa spermierna.

KATALOGNUMMER

SPMA_S SpermMar Test IgA singelkit 50 tester
SPMA_C SpermMar Test IgA komplett kit 50 tester

MATERIAL SOM INGAR | TESTET

»  1injektionsflaska innehallande 0.7 ml SpermMar Test IgA-latexpartiklar
»  Mikroobjektglas 76 x 26 mm*

»  Téckglas 24 x 40 mm*

»  Mikrokapillara pipetter kalibrerade vid 10 mikroliter*

»  Gummibalg*

* endast i komplett kit

Analyscertifikat och sékerhetsdatablad (MSDS) finns tillgangliga pa begéaran eller
kan laddas ner fran var webbplats (www.fertipro.com)

MATERIAL SOM KRAVS, MEN SOM INTE INGAR

SpermMar Test IgA-metod

1. Lat reagensen och proverna uppna
rumstemperatur.

2. P4 ett mikroobjektglas placerar du:
» 10 pl farsk sperma
» 10 pl SpermMar Test IgA
latexpartiklar
Detta kan géras med hjéalp av de
medféljande 10 yl kapillarpipetterna
(endast i komplett kit).

Vortex Anti-IgA coated
latex particles before use

Anmérkning: For att anvanda
mikrokapillarpipetterna satter du in
anden av pipetten méarkt med den
grova svarta linjen i gummibalgen
(cirka 5mm). Lat pipetten fyllas
genom Kkapillarkraft till den forsta
markeringen (10 mikroliter). Dra inte
in vatska i gummibalgen. Hall balgen
mellan tummen och langfingret och
klam forsiktigt p& balgen for att driva
ut vatskan fran pipetten.

SEMEN
SAMPLE

¢10u|
.

>

mix

IgA
liOuI

3. Blanda provet och latexreagenset
5 ganger med kanten pa ett tackglas.
4. Placera tickglaset pa blandningen
och observera blandningen under ett
ljusmikroskop med 400x eller 600x
forstoring. Anvandningen av
faskontrast eller morkfaltsbelysning

kan  underlatta avlasning av -
objektglaset.
5. L&s resultatet efter 3 minuter. Var

uppmarksam p& latexpartiklar som
fasts vid rorliga spermier. Rakna
100 spermier  for att faststélla
procentandelen reaktiva spermier.
Om inga latexpartiklar har fast vid
spermierna vid avlasning, las av igen
efter 10 minuter.

Place coverslip

Magnification 400x or 600x
Anmarkning: Forvara beredningen i
en fuktig kammare (t.ex. en petriskal

som innehaller en bit fuktad
filtrerpapper).

TOLKNING AV RESULTATEN

»  Ljusmikroskop (med 400x till 600x forstoring, ljust falt, moérkt falt eller
faskontrast)

»  Kondom utan spermieddédande medel (om det behovs)

METOD

Nar testet utfors pa ratt satt kommer franvaron av antikroppar mot spermier att visas
av fritt rorliga spermier som inte ar tackta av latexpartiklar. Latexpartiklarna kan, men
oftast inte, agglutinera sinsemellan. Vid férekomst av antikroppar mot spermier
kommer spermierna att reagera med partiklarna och partiklarna kommer att fasta vid
alla eller en del av de rdrliga spermierna.

Procentandelen rérliga spermier som uppvisar denna blandade agglutination ar
direkt relaterad till allvarlighetsgraden av den immunologiska reaktionen. Férekomst
av en blandad agglutinationsreaktion p& 40 % eller mer i sadesvétska indikerar en
positiv reaktion p& SpermMar Test IgA.

METODENS BEGRANSNINGAR

Skanna streckkoden (eller folj lanken p& www.fertipro.com) fér att
se demonstrationsvideon.

Provtagning och beredning

Standardiserad spermainsamlingsbehdllare bér anvandas, vanligtvis
i polypropen, och spermiernas dverlevnad/rérlighet testas néar sperman samlas in
genom onani. Icke-sadestoxiska plastkondomer bér anvédndas nar spermainsamling
genom onani inte &ar mojlig. Forvara spermainsamlingsbehéllaren  vid
rumstemperatur innan du tillsatter spermaprovet for att undvika stora
temperaturférandringar som kan paverka spermierna. Helst bér sperma undersokas
inom 1 timme efter utlésning.

Reagensberedning

SpermMar Test IgA latexpartiklar &r fardiga att anvédnda, men de bor blandas
noggrant fére anvandning for att ge en homogen suspension.

SpermMar Test IgA kan endast utféras om det finns rérliga spermier i spermaprovet.
Prover med mycket I&g spermiekoncentration eller dalig rorlighet kan inte utvarderas
eftersom 100 rorliga spermier maste bedémas efter inkubation med reagensen.
Ordorliga celler ska inte réaknas.

Testet kan hjalpa till att hantera manlig infertilitet, men ytterligare tester bor
anvandas for att bekrafta diagnosen infertilitet.

PRESTANDAEGENSKAPER

SpermMar Test IgA visar god positiv korrelation med Immunobead Test (4, 5).
Dessutom hittades en utmérkt positiv korrelation mellan SpermMar Test IgA och
flédescytometrisk detektion av IgA-antikroppar (6).

REPETERBARHET OCH REPRODUCERBARHET

Repeterbarhet och reproducerbarhet utvarderades med hjélp av prover med olika
allvarlighetsgrad av immunologisk reaktion CVintra och CVinter for SpermMar Test
IgA &r 5.10 % respektive 5.37 %, vilket ar langt under 15 %, vilket indikerar en
acceptabel repeterbarhet och reproducerbarhet for SpermMar Test IgA.

FORVARING/KASSERING

. Ett kit SpermMar Test IgA ar avsett for 50 individuella tester som kan
utféras utspridda éver hallbarhetstiden. Kassera alla anvanda reagens
och allt material efter varje enskilt test. Forslut reagensflaskorna val efter
varje anvandning och férvara vid 2-8 °C. Aven efter éppnandet ar


http://www.fertipro.com/

SpermMar  Test stabilt i 12 manader fran
tillverkningsdatumet.

. Anvand inte efter utgdngsdatumet.

. Far inte frysas.

. Reagenset maste kasseras i enlighet med lokala bestammelser for
bortskaffande av medicintekniska produkter med héansyn till att

enheterna innehaller &mnen av animaliskt ursprung.

IgA-reagenset

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

BIBLIOGRAFI

Allt manskligt organiskt material bor betraktas som potentiellt smittsamt. Hantera alla
prover som potentiella smittkallor fér HIV eller hepatit. Anvand alltid skyddsklader vid
hantering av prover.

SpermMar Test IgA innehéller 0,1 % bovint serumalbumin av amerikanskt ursprung,
vilket certifierats med ett EDQM-certifikat om lamplighet. Dessutom uppfyller
produkten de europeiska kraven for behandlade tekniska blodprodukter.

SpermMar Test IgA latexpartiklar &r belagda med en monoklonal anti-human IgA
frén ratta.

Kontaminering forhindras genom tillsats av natriumazid som konserveringsmedel
(<149l

Alla allvarliga incidenter (enligt definitionen i Europaparlamentets och radets
férordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik) som
har intréffat ska rapporteras till FertiPro NV och, om tillampligt, till den behdriga
myndigheten i den EU-medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.
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