BS-10-10 Latex-aglutingai test na protilatky proti spermiim, CZ

Navod k pouziti

Latex-aglutina €ni test stanoveni
protilatek proti spermiim

Kat.€.: BS-10-10

Mnozstvi: 50 stanoveni Skladovani: 2C — 8C
(36F —46F)

Semikvantitativni test za ucelem zjisténi pfitomnosti protilatek
proti spermiim v semenné plazmé a séru

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro

CEEeu Registracni €Cislo: DE/CA80/IVD1707

Ridici systém certifikované kvality podle DIN EN
ISO 13485 DIN EN I1SO 9001:2000 Cislo registru: CE
0483-0215, certifikovano mdc

BIOSERYV Diagnostics GmbH
Dr.Lorenz Weg 1, 18059 Rostock, Némecko

BIOSERV Telefon.: +49 381 40 587-6

DIAGNOSTICS Fax: +49 381 40 587-77
www.bioserv-diagnostics.com E-mail; info@bioserv-diagnostics.com

LAASA87070313, MS Stranalz6



BS-10-10 Latex-aglutingai test na protilatky proti spermiim, CZ

Nabidka diagnostickych souprav BIOSERV Diagnostics GmbH:
Gastroenterologie Objednaci kod Poc?t
testu
Lidska pankreaticka Elastaza ELISA (nedostate¢nost pankreatu) BS-86-01 96
Pankrin TM ELISA (akutni pankreatitida) BS-86-02 96
Infertilita
Latex-aglutina¢ni test na Protilatky proti spermiim BS-10-10 50
ELISA test na Protilatky proti spermiim v krevnim sérum BS-10-20 96
ELISA test na Protilatky proti spermiim v semenné plazmeé BS-10-21 96
Hemaglutina¢ni test na Protilatky proti spermiim BS-10-30 40
ELISA test na Protilatky proti spermiim — Ig klasifikace v séru BS-10-50 96
Latex-aglutinacni test na Protilatky proti Zona Pellucida BS-20-10 50
ELISA test na Protilatky proti Zona Pellucida BS-20-20 96
Hemaglutinacni test na Protilatky proti Zona Pellucida BS-20-30 40
ELISA test na Protilatky proti Zona Pellucida - Ig klasifikace BS-20-50 96
Latex-aglutinacni test na Protilatky proti ovariu BS-40-10 50
ELISA test na Protilatky proti ovariu BS-40-20 96
Hemaglutinacni test na Protilatky proti ovariu BS-40-30 40
ELISA test na Protilatky proti ovariu - Ig klasifikace BS-40-50 96
Monitorovani rizikovych t  éhotenstvi
IGF-BP1 ELISA (PP12) BS-30-10 96
Glykodelin ELISA (PP14) BS-30-20 96
Hormony, Tumorové Markery
AFP ELISA BS-90-21 96
FSH ELISA BS-85-21 96
HCG ELISA kompletni molekula BS-85-22 96
HPL ELISA BS-85-24 96
LH ELISA BS-85-23 96
Prolaktin ELISA BS-85-25 96
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Uéel pouziti
Latex-aglutinacni test ke stanoveni protilatek proti spermiim od BIOSERV Diagnostics je rychly,

spolehlivy, semikvantitativni test slouzici ke zjiStovani protilatek proti lidskym spermiim. Tento test se mlze
pouzivat pro vzorky semenné plazmy a krevniho séra.

Upozorn éni: vyrazy ,protilatky proti spermiim®, ,anti-spermiové protilatky" a ,spermiové protilatky* maji
stejny vyznam. V téchto instrukcich je pouzivan spravny termin ,protilatky proti spermiim*.

Klinicky vyznam

PFitomnost protilatek proti antigenim spermii mohou zpGsobit u Zen nebo u muz( neplodnost. Latex-
aglutinacni test ke stanoveni protilatek proti spermiim od BIOSERV Diagnostics se doporu€uje pouZzit k
diagnostikovani imunologicky zapfi¢inénych poruch plodnosti.

Nechténa bezdétnost je narlstajici problém, se kterym je do¢asné &i dlouhodobé konfrontovano az 20%
vSech péru v reproduktivnim véku. Ve 20% téchto pfipadl existuje u Zenskych nebo muzskych pacienti
pFitomnost protilatek proti spermiim (Lahteenmaki A et al: Hum Reprod (1955) 10, 2824-28; Nagy ZP et al:
Hum Reprod (1955) 10, 1775-80).

Podle WHO (WHO Manual pro vySetfovani lidského semena a interakce semena a hlenu délozniho kréku,
1999), je neplodnost definovana jako absence poceti v pribéhu 12ti mésicd nechranéného pohlavniho styku.
Hlavni pfi¢inou poruchy imunologické plodnosti je tvorba protilatek ptsobicich proti antigenim spermii.

Protilatky proti spermiim vyvijeji heterogenni G€inky na oplodhovaci schopnost spermii. Blokaéni efekt
protilatek proti spermiim a jejich pohyblivost, vAzanim se na jejich povrch a aglutinaénimi procesy, je velmi
dobfe znam. (Zoufari R et al: Fertil Steril (1993) 59, 606-12).

Pronikani spermii do hlenu délozniho €ipku je naruSeno pfitomnosti protilatek proti spermiim v semenné
plazmé a/nebo v hlenu délozniho Eipku (Eggn-Kruse W et al.: Hum Reprod (1993) 8, 1025-31). Protilatky proti spermiim
negativné ovliviiuji kapacitaéni a akrozomalni reakci spermii a brani tak interakci spermie s oocytem
(Francavilla F et al: Front Biosci (1999): 1; 4:9-25; Bohring C et al..: Hum Reprod (2001) 7:113-8).

Interakce spermie s oocytem a nasledné spojeni a penetrace Zony pellucidy m(ize byt protilatkami proti
spermiim potlacena. Nasledné spojeni oocytu a spermie muze byt také naruSeno pFitomnosti protilatek
proti spermiim (Mazumdar S et al.: Fertil Steril (1998) 70, 799-810; Kutteh WH: Hum Reprod, (1999)
14, 2426-9).

Podle Crosignani et al. (Crosignani et al.: PG et al.. Hum Reprod (1998) 13, 2025-32) pocet téhotenstvi u parG s
protilatkami proti spermiim u muze nebo Zeny jsou v porovnani s kontrolnimi skupinami o 38% nizsi. Dale
pak mohl byt potvrzen vliv na implantaci a ¢asny embryologicky vyvoj. Spojitost mezi protilatkami proti
spermiim a samovolnym potratem se diskutuje. Vyskyt protilatek proti spermiim u neplodnych péard ¢ini
20% (Lahteenmaki A et al: Hum Reprod (1955) 10, 2824-28; Nagy ZP et al: Hum Reprod (1955) 10,
1775-80).

Protilatky proti spermiim se mohou vyskytovat volné v ejakulatu anebo vazané na povrch spermie.

Protilatky proti spermiim mohou byt nalezeny u muz( a u Zen (Clarke GN et al: Am J Reprod Immunol Microbiol (1985) 7,
143-7). U Zen mohou byt protilatky proti spermiim nalezeny v hlenu délozniho ¢ipku, v tekutiné vejcovodu a
ve folikularni tekutiné. Muzi majici vic jak 50% svych spermii potazenych protilatkami proti spermiim, vykazuiji
zfetelné snizenou plodnost. (Abshagen K et al.: Fertil Steril (1998) 70, 355-6.

Oblasti pouziti
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Latex-aglutinacni test ke stanoveni protilatek proti spermiim od BIOSERYV Diagnostics mize byt

Vv

Princip metody stanoveni

V pfipadé pfitomnosti specifickych protilatek plsobicich proti antigendm spermii ve vzorku, se antigenem
potazené latexové ¢astecky srazi b&hem 1-2 minut.

Reagenty obsazené v souprav &

(dostacuje pro 50 stanoveni)

1. Suspenze antigenu spermii (bilé Sroubovaci vicko) 0.55ml
2. Pozitivni kontrola (zelené Sroubovaci vicko) 0.3ml
3. Negativni kontrola (¢ervené Sroubovaci vicko) 0.3ml
4. Pufr pro Fedéni, koncentrovany 3x (pfed pouzitim smichejte s 60ml destilované vody) 30ml
5. Michaci ty€inky 10x
6. Slidy pro aglutinaci 5x

Materidly pozadované, v souprav & nedodavané

1. Zkumavky pro fedéni vzorkd

2. Destilovana nebo deionizovanéa voda

3. Mikrolitrové pipety s nasadkami na jedno pouziti: 10ul, 20ul, 100l a 500ul.
4. Prosim pouzivejte pouze kalibrované pipety

Upozorn éni a bezpe €nostni opat feni

1. Tato sada je ur€ena pouze pro pouZiti in vitro.

2. Reagenty nenasavejte do pipety Usty.

3. Prosim povazujte vSechny vzorky za potencionalné infekéni a zachazejte s nimi s nejvyssi opatrnosti.

4. Manipulace a likvidace by mély byt v souladu s postupy, které jsou v souvislosti s biologickymi
rizikovymi latkami definovany pfisluSnymi narodnimi bezpecnostnimi pfedpisy &i regulacemi.

Instrukce k p Fiprav é reagent U

1.Komponenty v této sadé jsou uréeny k pouZiti jako jeden celek a nemély by byt vzajemné
vyménovany s komponenty ostatnich sad.

2.VSechny reagenty a vzorky musi pfed pouzitim dosahnout pokojovou teplotu.

3.V8echny reagenty je tfeba michat bez vytvareni pény.

4.Jakmile zapocne testovaci proces, vSechny dalSi kroky musi byt provadény nepferusované.

5. Pro kazdy vzorek pouzijte nové nasadky na jedno pouZiti.

Instrukce ke skladovani a zivotnosti

1. Reagenty uchovaveijte pfi teploté 2C — 8T (36F — 46F)
2. Reagenty zustavaji stabilni aZz do doby pouzitelnosti uvedené na sadé.
3. Lahvi¢ky po pouziti okamzité uzavrete.

Vzorek

Pro vySetfeni mdze byt pouzita semenna plazma, nebo krevni sérum
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Odbér vzork G a jejich p Fiprava

Sérum:

odeberte zilni krev, nechte srazit a pfi pokojové teploté oddélte sérum v centrifuze; vyvarujte se hemolyzy.
Vyhnéte se opakovanému zmrazovani a rozmrazovani vzorku. Uchovavejte zkumavky uzaviené, abyste
se vyvarovali nebezpeci kontaminace nebo zmény koncentrace.

Semenn4 plazma:
Ejakulat musi byt nafedén v fedicim pufru a nasledné odstfedén za Ucelem ziskani fedéné semenné
plazmy, viz ,Metoda stanoveni pro semennou plazmu“ nize.

Upozorn éni:

1. Manipulujte se vSemi vzorky s nejvysSi opatrnosti, nebot mohou byt infekéni.

2. Nejsou zndmy zadné interference s vnéjSimi faktory nebo jinymi substancemi.

3. Vzorky mohou byt skladovany za rdznych teplot v nasledujicich ¢asovych rozmezich:

- teplota okolniho prostfedi az do 30T (86F) t fi dny
- teplota v lednici (2-8C / 36F — 46F) jeden tyde n
- teplota domaci mrazniéky (-10C - -20C/14F- -4F): jeden rok

POZOR! Neexistuji zadné testovaci metody, které by zarucily, Ze v reagentech obsazenych v této sadé
neni pfitomen virus Hepatitidy B, virus HIV (HIV/HTLV-III/LAV), ¢i jiné infekéni substance. Z tohoto
ddvodu by mély byt vSechny produkty z lidské krve, véetné vzorkd od pacientd, povazovany za
potencionalné infekéni.

Postup vySet feni semenné plazmy

1. Pfiprava pufru pro fedéni: Rozfedte koncentrovany pufr (30ml) s 60ml destilované vody.

2. Narfedte ejakulat 1:50 (10 pl vzorku + 490 pl pufru pro fedéni); dikladné promichejte ejakulat a pufr a
pak odstfedujte pfiblizn& 10 minut p¥i 1000g.

3. Provedte dalSi sériové fedéni supernatantu (ktery se fedi 1:50) pomoci log2 (ke koneéné koncentraci
1:100, 1:200, 1:400, 1:800).

4. Pozitivni a negativni kontroly pouzivejte nez  fedéné.

5. Antigenni suspenzi p fed pouzitim d tkladn & promichejte, nap Fiklad na Vortexu promichavejte
alespo i 1 minutu.

6. Dejte 10ul antigenni suspenze do oznacenych vysekl (kruhovy tvar) na vySetfovaci karté. Pfidejte 20pl
kontrol, 20ul nafedéného vzoreku (1:100, 1:200, 1:400, 1:800).

7. Intenzivné promichejte antigenni suspenzi s pfidanymi kontrolami respektive vzorky na
vySetfovaci karté, pomoci pfilozené michaci tycinky.

8. Pomalu pohybujte vySetfovaci kartou v ruce.

9. Po dvou minutach pohledem zkontrolujte aglutinaci ve vysecich na vySetfovaci karté.

Poznamka: Prosim, vezméte na védomi, ze aglutinace je povazovana za pozitivni, co se pfitomnosti
protilatek proti spermiim tykd, pouze ve vzorku fedéném 1:100 a vySe. Dojde-li k aglutinaci, pokracujte s
titraci vzorku tak dlouho, az uz k zadné aglutinaci nedojde.

Postup vySet feni krevniho séra

. Pfiprava pufru pro fedéni: Rozfedte koncentrovany pufr (30ml) s 60ml destilované vody.

. Naredte vzorek 1:200 (napfiklad: 5ul séra + 995ul pufru pro fedéni).

. Provedte sériové fedéni pomoci log2 (1:400, 1:800, 1:1600).

. Pozitivni a negativni kontroly musi byt pouzity ne  ziedéné.

. Antigenni suspenzi p Fed pouzitim d dkladn & promichejte, nap fiklad na Vortexu promichavejte
alespo f 1 minutu.

. Dejte 10ul antigenni suspenze do oznaceného vyseku (kruhovy tvar) na vySetfovaci karté. Pridejte 20pl
kontrol respektive nafedéného vzorku (1:200, 1:400, 1:800, 1:1600).

a b~ wDNE

(o2}
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7. Intenzivné smichejte antigenni suspenzi a vzorky na vySetfovaci karté pomoci pfilozené
michaci tyCinky.

8. Pomalu pohybujte vySetfovaci kartou v ruce.

9. Po dvou minutach pohledem zkontrolujte aglutinaci na vySetfovaci karté.

Poznamka: Prosim, vezméte na védomi, Ze aglutinace je povazovana za pozitivni, co se pfitomnosti
protilatek proti spermiim tyka, pouze ve vzorku fedéném 1:200 a vySe. Dojde-li k aglutinaci, pokracujte s
titraci tak dlouho az uz k zadné aglutinaci nedojde.

Vyhodnoceni vysledk G

1. Pozitivni reakce: po dvou minutach je pozitivni vysledek signalizovan vyraznou aglutinaci

charakterizovanou viceméné hrubou granulaci. Pro sérum se pozitivni reakce v roztoku 1:200 rovna cca

60ti jednotkam v BIOSERV-ELISA testu (objednaci kéd BS-10-20).

2. Negativni reakce: Vysledek se povaZuje za negativni, pokud nedoSlo ke zfejmé aglutinaci. V tomto
pfipadé zUstavéa reagujici smés tekutd a mlécného vzhledu.

Pozor: Prosim necekejte déle nez tAi minuty od zac¢atku aglutinacni reakce, jinak budou vysledky nejasné
v ddsledku evaporacnich efektd.

Limitace stanoveni

- PFi teplotach vysSich nez 30T (86F) by m ély byt vzorky transportovany chlazené nebo
zmrazené.

- Silné hemolyticka nebo lipemicka séra nebo séra od pacientu s jaternimi chorobami nesmi byt
pouzivana k testu. Vysledky mohou byt nepfiznivé ovlivnény ur€itymi patologickymi stavy jako
napfiklad poly- a monoklonalni gamapatii, autoimunni chorobou nebo zménénym stavem
imunity.

Kontakt na dodavatele:

LABOSERYV s.r.o.

Hudcova 532/78b, 612 00 Brno

T: 541 243 113, F: 541 243 114, E: laboserv@Ilaboserv.cz
www.laboserv.cz
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