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Yalnizca in vitro teshiste kullanim igindir.
Yalnizca profesyonel kullanim igin reaktif.

GIRiS

GEREKLI OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER

Sperm kan dolasimi ile temas etmedidinden erkek Greme sistemi normal kosullarda
antisperm antikorlar igermez. Ancak kan-testis bariyeri asildiginda, bagisiklik
sistemi olgun spermi antijenik olarak algilayabilir ve subfertiliteye veya infertiliteye
neden olan antisperm antikorlari uUretebilir. Antisperm antikorlari iki immiunolojik
sinifa aittir: imminoglobulin (Ig)A ve IgG antikorlari; bunlar erkek kan serumunda
oldugu gibi semen 6rneginde de bulunabilir. Bunun yani sira antisperm antikorlari
bazen kadinlarin kan serumunda da bulunabilir. Antisperm IgG antikorlar klinik
olarak immdunolojik infertilite ile iligkilidir (1-3) ve bu nedenle tarama, ciftin
infertilitesinin degerlendiriimesinde yardimci olabilir.

KULLANIM AMACI

»  Istk mikroskobu (400x - 600x blyutmeli, parlak alan, karanlk alan veya faz
kontrastl)

»  Dolayll SpermMar Test IgG gergeklestirmek igin: Protein takviyesi icermeyen
izotonik pH tamponlu tuz ¢ozeltisi (6rn. PBS, EBSS, HTF Hepes, Ham's F10...)

»  Dolayli SpermMar Test IgG gerceklestirmek icin: 1gG igin negatif test edilmis
hareketli donér spermi

»  Sperm o6ldurict olmayan prezervatif (gerekirse)
»  Mikrotitre plakasi (6rn. Kima 650 101) / Eppendorf tlipleri

SpermMar Test 1gG Pozitif ve Negatif Kontroluin SpermMar Test IgG'ye dahil
olmadigini ve ayri olarak satin alinmasi gerektigini unutmayin.

YONTEM

SpermMar Test IgG, insan semeninde veya serumunda spermatozoa tizerindeki IgG
sinifi antisperm antikorlarini tespit etmeye yénelik yari kantitatif, otomatik olmayan
bir teshis kitidir. Hizl, kullanimi kolay bir mikroskobik testtir ve test popllasyonunun
infertil giftler olmasi hedeflenmistir. Test, dogrudan SpermMar Test IgG uygulanirken
taze, islenmemis insan semeni 6rnegdi lzerinde veya dolayli SpermMar Test IgG
kullanilirken insan kan serumu (erkek ve kadinlardan) (izerinde gergeklestirilebilir.
SpermMar Test IgG cift infertilitesinin teshis ve ydnetiminin degerlendiriimesinde
yardimci olabilir.

SpermMar Test IgG Pozitif Kontrol ve SpermMar Test IgG Negatif Kontrol dolayli
SpermMar Test IgG'nin performansini dogrulamak amaciyla tasarlanmistir.

TEST PRENSIBI

Dogrudan SpermMar Test IgG yeni, islenmemis semenin insan IgG'si ve antihuman
IgG antiserumu ile kaplanmig lateks partikulleri ile karistirimasiyla gergeklestirilir.
Lateks partikllleri ile hareketli spermatozoa arasinda aglitinat olusumu,
spermatozoa lzerinde IgG antikorlarinin varhigini gésterir.

Dolayli SpermMar Test IgG'de yikanmis hareketli donér spermatozoasi, erkek veya
kadin kaynakli seyreltilmis ve dekomplemente edilmis hasta serumu ile inklbe edilir.
Serum antisperm antikorlari igeriyorsa bunlar dondér spermatozoasini kaplayacak ve
sonraki SpermMar Test IgG'de pozitif reaksiyon verecektir.

SpermMar Test IgG Pozitif ve Negatif Kontroll, dolayli SpermMar Test IgG'nin
kontrol materyali olarak kullanilir ve sirasiyla Pozitif Kontrol igin %80'den yiiksek ve
Negatif Kontrol igin %40'tan diisik antisperm antikor seviyelerine sahip kullanima
hazir hasta serumu igerir.

KATALOG NUMARASI

SpermMar Test I1gG:
SPMG_S SpermMar Test IgG single kit — 50 test
SPMG_C SpermMar Test IgG complete kit - 50 test

SpermMar Test IgG - Pozitif ve Negatif Kontrol:
SPMG_P SpermMar Test IgG igin 2.5 ml pozitif kontrol serumu iceren 1 flakon
SPMG_N SpermMar Test IgG i¢in 2.5 ml negatif kontrol serumu igeren 1 flakon

TESTE DAHIL OLAN MALZEMELER

SpermMar Test IgG:

» 0.7 ml SpermMar Test IgG Lateks Partikdlleri iceren 1 flakon
» 0.7 ml SpermMar Test IgG Antiserumu igeren 1 flakon

»  Mikro Lamlar 76 x 26 mm*

»  Kapak camlari 24 x 40 mm*

»  Mikrokapiler pipetler 10 mikrolitrede kalibre edilmigstir*

»  Kauguk ampul*
* sadece tam kit

SpermMar Test IgG Pozitif ve Negatif Kontrolleri:

»  Insan serum albiimini icermeyen FertiCult Flushing medium’da seyreltiimis 2.5
ml dekomplemente hasta serumu iceren 1 flakon

Analiz sertifikasi ve MSDS talep lizerine temin edilebilir veya web sitemizden
(www.fertipro.com) indirilebilir.

Tanitim videosunu gérintilemek igin barkodu tarayin (veya E 'FE
www.fertipro.com tzerindeki linki indirin): i;

NUMUNE TOPLAMA VE HAZIRLAMA :

Semen toplama E

Semen mastlrbasyon yoluyla toplandidinda, tipik olarak polipropilen ve sperm
sagkalimi/sperm hareketliligi test edilmis standart semen toplama kaplari
kullaniimalidir. Mastirbasyon yoluyla semen toplanmasi istenmediginde semen-
toksik olmayan plastik prezervatifler kullaniimalidir. Spermatozoay etkileyebilecek
buyuk sicaklik degisikliklerini dnlemek igin semen 6rnegini eklemeden dnce semen
toplama kabini oda sicakliginda tutun. ideal olarak semen, bosalmadan sonraki 1
saat iginde incelenmelidir.

Serum toplama
Kan ornegi standart kan serumu toplama tiiplerinde toplanmalidir. Toplama
tuplerinin Ureticisinin talimatlarina uyulmalidir. Her serum tlpl toplandiktan sonra 10
kez ters gevrilmeli, pihtilasmaya izin vermek igin 30 dakika beklendikten sonra
serumu ayirmak igin tup santrifdj edilmelidir (6rnegin 1000 g'de 10 dakika). Serum
2-8°C'de en fazla 7 gun sureyle saklanabilir.
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REAKTIF HAZIRLAMA

SpermMar Test IgG Lateks Partikilleri kullanima
hazirdir, ancak homojen bir slspansiyon igin
kullanimdan  6nce iyice  karistiriimahdir.
SpermMar Test 1gG Antiserumu kullanima
hazirdir.

A

SPMG

SpermMar Test IgG Pozitif ve Negatif Kontrolleri
kullanima hazirdir. Kullanmadan &nce oda
sicakhigina gelmesini bekleyin.

Dogrudan SpermMar Test IgG
1. Reaktiflerin ve numunelerin oda sicakligina
gelmesini bekleyin.
2. Bir mikro lam (izerine yerlestirin:
» 10 pl taze islenmemis semen
» 10 pl SpermMar Test IgG Lateks Partikdlleri
» 10 pl SpermMar Test IgG Antiserumu
Bu, saglanan 10 mikrolitre kapiler pipetler (tam
kit) kullanilarak yapilabilir.

mix

Place coverslip

Maghnification 400x or 600x

Not: Mikrokapiler pipetleri kullanmak igin: Pipetin
kalin siyah cizgi ile isaretlenmis ucunu kauguk
ampuliin igine yerlegtirin (yaklasik 5 mm). Pipetin
kapiler hareketle ilk isarete (10 mikrolitre) kadar
dolmasina izin verin. Kauguk ampuliin igine sivi
cekmeyin. Ampulii bas ve orta parmak arasinda
tutarak, pipetteki siviyi digsari atmak igin ampulii
hafifge sikin

3. Ornegi ve Lateks Partikiilleri bir kapak caminin
kenariyla 5 kez karistirin.

4. Antiserumu  Ornek-Lateks
karistirin.

5. Kapak camini karigimin (izerine koyun ve
400x veya 600x buyutme ile karigimi isik
mikroskobu altinda gézlemleyin (faz kontrasti
veya karanlik alan aydinlatmasi lamlarin okunmasini kolaylastirabilir).

6. 2-3 dakika sonra sonucu okuyun. Hareketli sperme bagl lateks partikillerini
gozlemleyin. Reaktif sperm yiizdesini belirlemek icin 100 spermatozoa sayin.
Lateks partikUllerinin sperme baglandigi gézlenmiyorsa 10 dakika sonra tekrar
okuyun.

karisimi ile

Not: Preparati nemli bir b6lmede tutun (6rn. nemli bir filtre kagidi pargasi iceren bir
Petri kabi).

DOLAYLI SPERMMAR TEST IGG



http://www.fertipro.com/

1. Tum reaktiflerin ve numunelerin oda sicakligina gelmesini bekleyin.

2. Serum numunelerini cam test tipleri kullaniliyorsa 30 dakika, plastik test tipleri
kullaniliyorsa 45 dakika boyunca 56°C'de isitarak inaktive edin.

3. zotonik pH tamponlu tuz goézeltisinin pH degerini (0,iN NaOH veya HCI
ekleyerek) 7,4 - 7,5'e ayarlayin.

4. Hareketli dondr spermatozoasini pH ayarli besiyerinde (pH = 7,4 - 7,5) ylizmeye
birakarak yikayin. Yizdirme iglemi 5 ml cam veya yuvarlak tabanl steril plastik
test tuplerinde 37°C'de 1 saat sireyle yapilabilir. Sperm konsantrasyonunu
20x10° olarak ayarlayin izotonik pH tamponlu tuz ¢ozeltisi (pH = 7,4 - 7,5) ile
spermatozoa/ml.

5. Inaktive edilmis serum numunesini bir titre plakasinda veya Eppendorf tiipiinde
izotonik pH tamponlu tuz ¢ozeltisiyle (pH = 7,4 - 7,5) 1/16 oraninda seri olarak
seyreltin.

6. 50 pl (1/16) seyreltiimis, inaktive edilmis serum numunesini (adim 5) 50 pl
yikanmis hareketli dondr spermi (adim 4) ile titre plakasi tzerindeki serbest bir
kuyuda karistirin. 37°C'de 60 dakika boyunca inkiibe edin.

7. Bir mikro lam Uzerine yerlestirin:

» 10 pl sperm-serum karisimi (adim 6)
» 10 pl SpermMar IgG Lateks Partikulleri
» 10 pl SpermMar 1gG Antiserumu

8. Ornegi ve Lateks Partikiilleri bir kapak caminin kenariyla 5 kez karigtirin.

9. Antiserumu Ornek-Lateks karigimi ile karistirin.

10. Kapak camini karigimin {izerine koyun ve 400x veya 600x blyutme ile karigimi

itk mikroskobu altinda go6zlemleyin (faz kontrasti veya karanhk alan

aydinlatmasi okunmayi kolaylastirmak icin kullanilabilir).

2-3 dakika sonra sonuglari okuyun. Hareketli sperme bagli lateks partikullerini

gbzlemleyin. Reaktif sperm ylizdesini belirlemek igin 100 spermatozoa sayin.

Partikullerin sperme baglandigi gézlenmiyorsa 10 dakika sonra tekrar okuyun.

11.

Not: Preparati nemli bir b6lmede tutun (érn. nemli bir filtre kagidi parcasi iceren bir
Petri kabi).

SPERMMAR TEST IGG YONTEMI POZITIF VE NEGATIF KONTROL

1. Tum reaktiflerin ve numunelerin oda sicakligina gelmesini bekleyin.

2. Hareketli donér spermatozoasini pH ayarli izotonik pH tamponlu tuz ¢ézeltisinde
(pH = 7,4 - 7,5) yuzmeye birakarak yikayin. Yizdiurme igslemi 5 ml cam veya
yuvarlak tabanl steril plastik test tliplerinde 37°C'de 1 saat siireyle yapilabilir.
Sperm konsantrasyonunu izotonik pH tamponlu (pH = 7,4 - 7,5) tuz ¢ozeltisi ile
20x10° sp/ml olarak ayarlayin.

3. 50 pl kontrol serumu ile 50 pl yikanmis hareketli donér spermini mikrotitre plakasi
veya Eppendorf tlipl Uzerindeki bos bir kuyucukta karistirin. 37°C'de 60 dakika
boyunca inkiibe edin.

4. Bir mikro lam uzerine yerlestirin:

» 10 pl sperm-serum karigimi
» 10 pl SpermMar Test IgG Lateks Partiklleri
» 10 pl SpermMar Test IgG Antiserumu

5. Ornegi ve Lateks partikiilleri bir kapak caminin kenariyla 5 kez karistirin.

Antiserumu Ornek-Lateks karigimi ile karigtirin.

7. Kapak cami karigimin Uzerine yerlestirilir ve 400x veya 600x buyltme ile karigim
1stk  mikroskobu altinda goézlemlenir (faz kontrasti veya karanlik alan
aydinlatmasi okumayi kolaylastirmak i¢in kullanilabilir).

8. 2-3 dakika sonra sonuglari okuyun. Hareketli sperme bagl lateks partikillerini
g6zlemleyin. Reaktif sperm ylizdesini belirlemek i¢cin 100 spermatozoa sayin.
Partikillerin sperme baglandigi gézlenmiyorsa 10 dakika sonra tekrar okuyun.

o

Not: Preparati nemli bir b6lmede tutun (6rn. nemli bir filtre kagidi pargasi iceren bir
Petri kabr).

SONUCLARIN YORUMLANMASI

Dogrudan SpermMar Test IgG sadece semende hareketli spermatozoa varsa
yapilabilir. Gok duslik sperm konsantrasyonuna ve/veya zayif hareketlilige sahip
ornekler degerlendirilemez, ¢iinki reaktiflerle inkiibasyonun ardindan 100 hareketli
spermatozoa degerlendirilmelidir. Hareketsiz hicreler sayllmamalidir. Bu
saglanamadiginda, kan serumunda dolayli SpermMar Test IgG yapiimasi
onerilmektedir.

Pozitif ve Negatif kontroller yalnizca dolayli SpermMar Test'te uygulanabilir ve donér
semeni IgG agisindan negatif hareketli spermatozoa igermelidir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Dogrudan SpermMar Test IgG

Nar den direkte SpermMar Test IgG sammenlignes med den direkte Immunobead-
testen, er det god korrelasjon mellom de to testene (4-7). Det ble ogsa funnet en
positiv  korrelasjon mellom direkte SpermMar Test IgG og maling av
vaeskestrgmscytometri (8—10).

Dolayh SpermMar Test IgG

Dolayli SpermMar Test IgG dogrudan Immunobead Test ile karsilastirildiginda, her
iki test arasinda iyi bir korelasyon belirlenebilir (4, 5, 11). Ayrica, dolayli SpermMar
Test IgG ile Tepsi Aglitinasyon Testi arasinda iyi bir korelasyon bulunmustur (4, 12,
13).

Tekrarlanabilirlik ve yeniden uretilebilirlik

Tekrarlanabilirlik ve yeniden Uretilebilirlik, farkli siddetlerde immunolojik reaksiyona
sahip 6rnekler kullanilarak degerlendirilmistir. SpermMar Test IgG'nin CVintra ve
CVinter degerleri sirasiyla %3,5 ve %3,23 olup %15'in oldukga altindadir ve
SpermMar Test IgG i¢in kabul edilebilir bir tekrarlanabilirlik ve yeniden uretilebilirlik
oldugunu géstermektedir.

DEPOLAMA/BERTARAF

SpermMar Test 1gG, raf émrine yayllmis olarak gergeklestirilebilecek 50 ayri
dolayli/dogrudan SpermMar IgG testi icin tasarlanmistir. SpermMar Test IgG
Pozitif ve Negatif Kontrol, raf dmriine yayilmis 50 ayri test igin tasarlanmistir. Her
bir testten sonra kullanilan tim reaktifleri ve malzemeler atiimalidir. Her
kullanimdan sonra reaktif siselerini iyice kapatin ve 2-8°C'de saklayin. SpermMar
Test IgG reaktifleri ve kontrolleri agildiktan sonra dahi Uretim tarihinden itibaren 18
ay boyunca stabildir.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Dondurmayin.

Reaktifler, cihazin insan ve/veya hayvan kaynakli maddeler igerdidi g6z 6niinde
bulundurularak tibbi cihazlarin bertarafina iliskin yerel yonetmeliklere uygun
sekilde imha edilmelidir.

UYARILAR VE ONLEMLER

SpermMar Test 19G

Test uygun sekilde yapildiginda sperm antikorlarinin yoklugu, lateks partiklleri ile
kaplanmamis serbestce hareket eden spermatozoa ile gosterilecektir. Lateks
partikillerinin kendileri biytyen aglutinatlar olusturacak ve reaktiflerin reaktivitesini
kanitlayacaktir. Ancak sperm antikorlarinin varliginda, spermatozoa kismen lateks
partikulleri ile kaplanacaktir. Bazi durumlarda spermatozoa, buylk miktarda
yapismis lateks partikilleri tarafindan hareketsiz hale getirilebilir.

Dogrudan SpermMar Test IgG'de, hareketli spermatozoanin %10-39'u lateks
partikilleri ile kaplandiginda immunolojik infertilite teshisinden stphelenilir;
spermatozoanin %40'l veya daha fazlasi kaplanmigsa immunolojik infertilite kuvvetle
muhtemeldir. Teshis ek testlerle dogrulanmalidir. Pozitif bir sonug elde edildiginde
ayrica SpermMar Test IgA'nin (FertiPro NV) uygulanmasi 6nerilir.

Dolayli SpermMar Test IgG'de, kaplanmis lateks partikilleri ile hareketli
spermatozoa arasinda %40 veya daha fazla reaksiyon olugsmasi genellikle anlamli
antikor baglanmasinin alt siniri olarak kabul edilir.

SpermMar Test IgG Pozitif ve Negatif Kontrold

» SpermMar Test IgG Pozitif Kontroll, lateks partikilleriyle kaph hareketli
spermatozoanin %80'ini veya daha fazlasini vermelidir.

» SpermMar Test 1gG Negatif Kontrolli, lateks partikilleriyle kapli hareketli
spermatozoanin %40'tan daha azini vermelidir.

YONTEMIN SINIRLARI

Tum insani, organik materyaller potansiyel olarak bulasici olarak kabul edilmelidir.
Tum numuneleri HIV veya hepatit bulastirabilecekmis gibi kullanin. Numuneleri
tutarken daima koruyucu giysi giyin.

SpermMar Test IgG lateks partikilleri, EDQM Uygunluk Sertifikasi ile onaylanmig
ABD menseli %0,1 Sigir Serum Albiimini igerir. Uriin ayrica islenmis teknik kan
Urunleri igin Avrupa gerekliliklerini karsilamaktadir.

SpermMar Test IgG lateks partikilleri biyoteknolojik olarak retilen insan 1gG'si ile
kaplanmistir, bu nedenle hepatit, HIV 1/2 veya diger bulasici hastaliklarla enfeksiyon
imkansiz olarak kabul edilebilir.

SpermMar Test IgG Antiserumu, insan IgG'sine karsi tavsan antiserumu icerir.
Kontaminasyon, koruyucu olarak sodyum azid ilavesiyle énlenir (<1 g/l).

SpermMar Test IgG Pozitif ve Negatif Kontrolleri HIV, Hepatit B ve Hepatit C igin test
edilmig insan serumu igerir. Ancak kullanici kontrol serumlarini tutarken her zaman
koruyucu giysiler kullanmalidir.

Meydana gelen herhangi bir ciddi olay (Avrupa In Vitro Teshis Tibbi Cihaz
Yonetmeligi 2017/746'da tanimlanan sekilde) FertiPro NV'ye ve varsa kullanicinin
ve/veya hastanin yerlesik oldugu AB Uye Devletinin yetkili makamina bildirimelidir.
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