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Len na diagnostické pouZitie in vitro.
Reagencia je urena len na profesionalne pouZzitie.
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KedZe spermie neprichadzaju do kontaktu s krvnym obehom, muzsky reprodukény
systém za normalnych podmienok neobsahuje Ziadne protilatky proti spermiam. Pri
naruseni bariéry medzi krvou a semennikmi v§ak imunitny systém moéze identifikovat
zrelé spermie ako antigénne a vytvarat k nim protilatky, ktoré spésobuju znizenu
plodnost alebo neplodnost. Protilatky proti spermiam spadaju do dvoch
imunologickych tried: imunoglobulinové (Ig) protilatky IgA a IgG. Protilatky proti
spermam IgA klinicky suvisia s imunologickou neplodnostou (1 — 3), a preto méze
byt skrining uzitoény pri hodnoteni plodnosti u muzov.

URCENE POUZITIE

SpermMar Test IgA je semikvantitativna, neautomatizovana diagnosticka suprava
na detekciu antispermatickych protilatok triedy IgA na spermiach v ludskej sperme.
Pouzitie tohto mikroskopického testu je rychle a jednoduché.

SpermMar Test IgA mozno vykonat na Cerstvej neupravenej ludskej sperme, ak
obsahuje pohyblivé spermie. SpermMar Test IgA sa mbze pouzit ako pomdcka pri
diagnostike a lie¢be neplodnosti u muzov.

PRINCIP TESTU

SpermMar Test IgA sa vykonava na Cerstvej neupravenej sperme. Spermie sa
zmieSaju s latexovymi Casticami, ktoré su potiahnuté imunoglobulinom proti
fudskému IgA. Tvorba zmieSanych zhlukov (aglutinatov) pohyblivych spermii s
latexovymi casticami indikuje pritomnost antispermatickych protilatok IgA na
spermiach.

KATALOGOVE CiSLO

SPMA_S SpermMar Test IgA Single kit — siprava na 50 testov
SPMA_C SpermMar Test IgA Complete kit — stprava na 50 testov

MATERIAL DODAVANY S TESTOM

»  1injekéna liekovka, ktora obsahuje 0.7 ml latexovych €astic SpermMar Test
IgA

»  mikrosklicka 76 x 26 mm*

»  krycie skli¢ka 24 x 40 mm*

»  mikrokapilarne pipety kalibrované na 10 mikrolitrov*

»  gumena banka*
* len v kompletnej stprave

Osvedcenie o analyze a doklad o bezpecnosti materialu (MSDS) su k dispozicii na
poZiadanie alebo siich méZete stiahnut z nasej webovej stranky (www.fertipro.com).

POTREBNY MATERIAL, KTORY NIE JE SUCASTOU DODAVKY

Metéda SpermMar test IgA

1. Reagencie a vzorky nechajte
temperovat' na izbovu teplotu.

2. Na mikroskli¢ko pridajte:
» 10 pl Eerstvej spermy
» 10 pl latexovych ¢astic SpermMar
Test IgA
Metédu mozno vykonat pomocou
dodanych 10 mikrolitrovych
kapilarnych pipiet (len v kompletnej
slprave).

Vortex Anti-IgA coated
latex particles before use

Poznadmka: Ak chcete pouzit
mikrokapilarne pipety, vioZte koniec
pipety oznaceny silnou ¢iernou Ciarou
do gumenej banky (priblizne 5 mm).
Pipetu naplnite kapilarnym p6sobenim
po prvi znacku (10 mikrolitrov) Do
gumovej banky nenasajte kvapalinu.
Banku drzte medzi palcom a
prostrednikom a jemnym stlacenim
vytlacte kvapalinu z pipety.
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3. Patkrat  premieSajte  vzorku a
latexovu reagenciu okrajom krycieho
sklicka.

4. Na zmes polozte krycie sklicko a

pozorujte  ju pod  svetelnym
mikroskopom pri  zvaéSeni 400x
alebo 600x. Pouzitie fazového

kontrastu alebo osvetlenia tmavého
pola umozfiuje [lahSie odc&itanie
sklicka.

Vysledok od¢itajte po 3 minutach.
Sledujte latexové cCastice, ktoré
prifnuli  k pohyblivym spermiam.
Spocitajte 100 spermii, aby bolo
mozné stanovit’ percento reaktivnych
spermii. Ak ste nepozorovali latexové
Castice, ktoré prilnuli k spermiam,
od¢itajte znova po 10 minGtach.
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Poznémka: Pripravok uchovavajte
vo vlhkej komore (napr. v Petriho
miske s navihcenym kiskom
filtracného papiera)

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

»  Svetelny mikroskop (so zva¢senim 400x az 600x, s jasnym polom, tmavym
polom alebo fazovym kontrastom)

»  Nespermicidny kondém (ak je potrebny)

METODA

Pri spravnom vykonani testu sa nepritomnost protilatok proti spermiam prejavi volne
sa pohybujucimi spermiami, ktoré nie su pokryté latexovymi Casticami. Latexové
Castice mdzu niekedy medzi sebou aglutinovat, no zvycajne k tomuto javu
nedochadza. V pritomnosti protilatok proti spermiam vSak budu spermie reagovat' s
Casticami, ktoré nasledne prifnd ku vSetkym pohyblivym spermiam resp. k urcitej
Casti z nich.

Percento pohyblivych spermii, ktoré vykazuju takuto zmieSanu aglutinaciu, priamo
suvisi so zavaznostou imunologickej reakcie. Vyskyt zmieSanej aglutinacnej reakcie
na urovni aspofi 40 % v sperme indikuje pozitivnu reakciu na test SpermMar Test
IgA.

OBMEDZENIA METODY

Naskenujte ¢iarovy kéd (alebo pouZite odkaz na stranke
www.fertipro.com) a pozrite si video s ukazkou.

Odber a priprava vzoriek

Pri odbere spermii masturbaciou je potrebné pouzivat Standardné
nadoby na odber spermii, zvy¢ajne polypropylénové, a zarover by sa mal vykonat
test prezitia/motility spermii. Ak odber spermy masturbaciou nie je mozny, je
potrebné pouzivat plastové kondémy, ktoré nie su pre spermu toxické. Pred
odberom vzorky spermy temperujte nadobu na odber spermii pri izbovej teplote s
ciefom zamedzit' velkym teplotnym zmenam, ktoré by mohli ovplyvnit' spermie. V
idealnom pripade by sa sperma mala vySetrit do jednej hodiny po ejakulécii.

Priprava reagencii
Latexové Castice SpermMar Test IgA su pripravené na pouzitie, no pred pouzitim je
potrebné ich dékladne premiesat, aby vznikla homogénna suspenzia.

SpermMar Test IgA mozno vykonat len vtedy, ak st vo vzorke spermy pritomné
pohyblivé spermie. Vzorky s velmi nizkou koncentraciou alebo slabou
pohyblivostou spermii nemozno vyhodnocovat, pretoZe po inkubacii s reagenciami
je potrebné vyhodnotit 100 pohyblivych spermii. Nepohyblivé bunky by sa nemali
pocitat.

Test méze pomoct pri liecbe neplodnosti u muzov, diagnéza by vSak mala byt
potvrdena aj dal$imi vySetreniami.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

SpermMar Test IgA vykazuje dobrd pozitivnu korelaciu s priamym Immunobead
testom (4, 5). Okrem toho sa zistila vyrazna pozitivna korelacia medzi testom
SpermMar Test IgA a prietokovou cytometrickou detekciou protilatok IgA (6).

OPAKOVATELNOST A REPRODUKOVATELNOST

Opakovatelnost a reprodukovatelnost boli hodnotené na vzorkach s réznou
zavaznostou imunologickej reakcie. CVintra a CVinter pri teste SpermMar Test IgA
dosahovali hodnoty 5,10 % a 5,37 % v uvedenom poradi, t. j. hlboko pod urovriou
15 %, €¢o naznacuje prijatelnu opakovatelnost a reprodukovatelnost testu SpermMar
Test IgA.


http://www.fertipro.com/

SKLADOVANIE/LIKVIDACIA
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. Jedna suprava SpermMar Test IgA je ur¢ena na 50 individuainych
testov, ktoré mozno vykonat pocas doby pouzitelnosti. VSetky pouzité
reagencie a materialy je potrebné po kazdom teste zlikvidovat. Flase s
reagenciami po kazdom pouZiti dobre uzavrite a skladujte pri teplote
2-8°C. Aj po otvoreni je reagencia SpermMar Test IgA stabilna 12
mesiacov od datumu vyroby.

. Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.

. Nezmrazujte.

. Reagencia sa musi zlikvidovat v sulade s miestnymi predpismi pre
likvidaciu zdravotnickych pomécok, pricom treba vziat do uvahy, Ze
pomdcky obsahuju latky ziskané od zvierat.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

V8etok ludsky organicky material by sa mal povazovat za potencialne infekény. So
vSetkymi vzorkami zaobchadzajte, ako keby mohli prenasat HIV alebo hepatitidu.
Pri manipulacii so vzorkami vzdy noste ochranny odev.

SpermMar Test IgA obsahuje 0,1 % bovinného sérového albuminu amerického
poévodu, ktory je osvedéeny certifikatom vhodnosti od Eurépskeho riaditelstva pre
kvalitu liekov (EDQM). Okrem toho vyrobok spifia eurépske poZiadavky na
upravované technické krvné produkty.

Latexové Castice SpermMar Test IgA sU potiahnuté monoklonalnym potkanim
imunoglobulinom proti fludskému IgA.

Na zabranenie kontaminacii bol pridany azid sodny ako konzervacna latka (<1 g/l).
V pripade akejkolvek zavaznej nehody (vzmysle vymedzenia tohto pojmu v
nariadeni (EU) &. 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro) je
potrebné takuto udalost nahlasit spolo¢nosti FertiPro NV a v relevantnych pripadoch
prislusSnému organu v ¢Elenskom State, v ktorom ma pouzivatel alebo pacient
bydlisko.
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