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HOS Test

In vitro diagnosztikai felhasznalasra.
Kizarolag professziondlis hasznalatra szant reagensek.

ALTALANOS INFORMACIOK

reagenscsovek vagy Eppendorf csovek, vizflirdé vagy
blokktermosztat.

MODSZER

A hipoozmotikus teszt (HOS Test) olyan in Vvitro
diagnosztikai modszer, amely professzionalis
hasznalatra szolgal az ondémintaban évé spermiumok
vitalitdsanak értékelésére. Az elhalt spermiumokkal
ellentétben az él6 sejtek sejtmembranja ép, ami
hipoozmotikus kéralmeények kozott megfelel6é
vizszallitast és -felvételt biztosit, ami miatt a HOST-
tapkozegben torténé inkubdldskor a  spermium
farokrésze megduzzad vagy gorbul™.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A HOS Test félkvantitativ, nem automatizalt az
ondémintaban léevé spermiumok vitalitdsanak
(membranfunkciéjanak) értékelésére szolgalo vizsgalat.
A HOS-teszt segitséget nyujthat a férfi meddéség
diagnosztizaldsaban és kezelésében. A HOS-teszt nem
alkalmazhaté spermiumszelekciés moédszerként olyan
ART-eljarasokban, mint példaul az intra-citoplazmatikus
spermiuminjekcié (ICSI). A HOS-tesztet Ggy alakitottak ki,
hogy 1 készlettel 5x20 vizsgalatot lehet elvégezni.

A VIZSGALATI MODSZER ELVE

Hipoozmotikus korilményeknek kitéve a spermiumok
megprébalnak ozmotikus egyensulyt elérni. Ennek
kovetkeztében a spermiumok vizet vesznek fel, ami
megnoveli a térfogatukat. A spermium farokrésze
rendkivil érzékenyen reagal erre a folyamatra. A
spermiumok megduzzadasat mikroszkép alatt (lehetbleg
faziskontrasztos) lehet megallapitani, a farokrész
alakvaltozasa alapjan (ldsd a médszerrél szolé részt).

ATESZTHEZ MELLEKELT ANYAGOK

Termékkdéd: HOST (5x 20ml Hipo-ozmotikus Duzzaddasi
vizsgalati kozeg)

Az analitikai tanusitvany és az MSDS kérésre
rendelkezésre Aall, vagy letolthetd a weboldalunkrél
(www.fertipro.com).

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

Mikroszkép-targylemezek, fedélemezek, (faziskontraszt)
mikroszkép, pipettak és Uj pipettahegyek, kisméretl

A szemléltet6 vided megtekintéséhez
szkennelje be a vonalkédot (vagy kdvesse a
www.fertipro.com oldalon talalhaté linket).
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Mintavétel és el6készités

A szabvanyos spermagyUjté tartalyoknak kell hasznalni,
ha a spermat maszturbacioval gyujtik. Ezek jellemzdéen
polipropilénbdl készilnek, és a sperma
tulélési/spermamotilitasi vizsgalatot végeznek. Ha a
maszturbacidval torténd ondé-mintavétel nem
lehetséges, nem spermicid mianyag o&vszereket kell
hasznalni. Miel6étt az ondémintat beletenné, tartsa az
ondé-mintavételi edényt szobahOmérsékleten; ezzel
elkertlheté a nagy héingadozas, ami befolyassal lehet a
spermiumokra. A HOS-tesztet frissen levett, kezeletlen
emberi ondémintan kell elvégezni, lehetbleg az
ejakulaciot kovetd egy oran belul.

A reagens elékészitése

Ne haszndlja a terméket, amennyiben a termék
kiszallitasakor a taroléedény zarolasa felnyilt vagy
meghibasodott; Ne hasznélja a terméket, amennyiben
zavarossa valik, vagy barmilyen jelét mutatja mikrobilis
szennyezddésnek.

A reagens hasznalatra kész. Hagyja, hogy hasznalat el6tt
a reagensek felvegyék a szobahémeérsékletet.

A minta el6készitése

1. Hagyja, hogy az ondé elfolyésodjon, és tartsa a mintat
melegen 37°C-on.

2. Egyes mintdknal a spermiumok farokrésze a vizsgélat
elvégzése el6tt deformaléddhat. Javasoljuk, hogy a
vizsgélat elétt hatdrozza meg a gorbult vagy duzzadt
farokrész(i spermiumok szazalékos aranyat.

Médszer HOS Test

1. Ontsén a4 1 ml HOS-tesztoldatot Eppendorf
reakciécsbbe, lehetbleg steril fecskendével, hogy
elkerllje a HOS-tesztoldat szennyez6dését, és
higiénikusan dolgozzon (Uj tl/hegy). Tartsa a HOST-
oldatot a lezart Eppendorf cs6ben 37°C-on koérilbelll
5 percig.

2. Toltson 100 pl elfolyésodott, felmelegitett ondét az 1
ml HOS-oldathoz, és Ovatosan keverje ©ssze a
pipettaval.

3. Tartsa 37°C-on legalabb 30 percig (de legfeljebb 120
percig).

4. Vizsgdlion meg 200 spermiumot mikroszképos
vizsgélattal 200-szoros vagy 400-szoros nagyitéassal
(lehetbleg faziskontrasztos mikroszképpal), és figyelje
meg a farok megduzzaddsat. A spermiumok
megduzzadasa a farok alakvaltozasaként
azonosithatd, amint az abran lathato®.

5. Minden egyes vizsgdlat utdn dobja ki az 0Osszes
felhasznalt reagenseket és anyagokat.

ERTELMEZES

1. Szamitsa ki a HOST-tapkozeggel torténé inkubaciot
kovetéen a duzzadt vagy gorbilt farokrészi
spermiumok, vagyis az életképes spermiumok
szazalékos aranyat.

2. Vonja le a deformalt farokrésszel rendelkezé

spermiumok szazalékos aranyat, amely a vizsgélat
el6tt volt megfigyelhet6é a mintaban.
3. A szakért6i értékelésen atesett szakirodalom alapjan
a kovetkezd osztalyozas alkalmazasat javasoljuk:
. Eletképesség <50%: rendellenes ondéminta
e Eletképesség 50-60%: sziirke zéna
. Eletképesség >60%: normal sperma minta
Klinikai szempontbdél fontos tudni, hogy az immotilis
spermiumok életben vannak-e vagy elhaltak. A vitalitasi
eredményeket az azonos onddémintabdl szarmazé
motilitdsi eredményekkel egyutt kell értékelni. Az
életképes, de immotilis sejtek nagy aranya a flagellum
szerkezeti hibdira utalhat; az immotilis és nem életképes
sejtek magas aranya (nekrozoospermia) mellékhere
kéros allapotara utalhat.

A MODSZER KORLATAI

Mivel a HOS-teszt egy in vitro diagnosztikai eszkdz (IVD), a
HOS-teszttel kezelt spermiumok nem hasznalhatdk fel
tovabbi ART-eljarasokban.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Analitikai teljesitményjellemzék:

A mérés pontossaga: pozitiv korreldcié az eozin-nigrozin
festéssel és a Hoechst 33258-cal

Ismételhetéség és reprodukdlhatésag: CVintra <15%;
CVinter <15%

Specifitds: a spermiumsejt-membrant karosité hatasu
termékekkel vagy hével torténd kezelés utan a HOS-teszt
eredményei jelentésen csokkennek

Mérési tartomany: 0-100% duzzadt spermium
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Klinikai teljesitményjellemzék:
Diagnosztikai érzékenység: 80%
Diagnosztikai specifitas: 83%

Atlagos pozitiv prediktiv érték: 86%
Atlagos negativ prediktiv érték: 83%
Pozitiv valészinliségi arany: 4.57
Negativ valészinlségi arany: 0.24

TAROLAS/ARTALMATLANITAS

. Akészlet a gyartasi idéponttél szamitott legalabb 12
hoénapig megd6rzi stabilitasat.

. Az els6 felbontdst kovetd 7 napon belul
felhasznalandé.

. Térolas: 2°C és 8°C kozott.

. Ne fagyassza le.

. Tartsa tavol a (nap)fénytél.

. A reagenst az orvostechnikai  eszkdzok
artalmatlanitdsara vonatkozé helyi eléirdsoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

. Ne hasznalja a termék cimkéjén feltlintetett lejarati
id6 utan.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Minden emberi eredet(, szerves anyagot potencialisan
fert6zének kell tekinteni. Minden mintaval dgy kell banni,
mint ami alkalmas lehet a HIV vagy a hepatitis
tovabbadasara. A mintak kezelése soran mindig viseljen
védéruhazatot.

Minden bekovetkezett sulyos eseményt (a 2017/746
eurépai in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzrendelet meghatdrozasa szerint) jelenteni kell a
FertiPro NV-nek és annak az unids tagallam illetékes
hatésaganak, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg
lakéhelye talalhato

HIVATKOZASOK
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SYMBOLS GLOSSARY

Az ISO 15223-1 szabvanyban meghatarozott
szimbdélumok

Katalogus-szam

Tételkod

Lasd a hasznalati utasitast

Gyartd

Bl =1EE

In Vitro diagnosztika

Hémérsékleti hatarérték

Felhasznalhatdsagiid6

0 &=

20 vizsgalathoz elegendd
20 mennyiséget tartalmaz
~=
’Z.LR"' Napfénytél tavol tartandd
[

Az dokumentumaban meghatérozott szimbdélum IVDR
2017/745

C € CE-jelélés a  bejelentett

szervezet altal 2797
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