HOS Test

KIT DIAGNOSTICO PER LA DETERMINAZIONE DELLA VITALITA
DEGLI SPERMATOZOI UMANI

Riferimento del documento: FP09 112 R01 B.1

Aggiornamento: 22/12/2022

Per uso diagnostico in vitro.
Reagente esclusivamente per uso professionale.

INFORMAZIONI GENERALI

evitare significative variazioni di temperatura che potrebbero influire
sugli spermatozoi.

HOS Test dovrebbe essere eseguito su campioni di liqguido seminale
umano fresco e non trattato, preferibilmente entro un'ora
dall'eiaculazione.

Preparazione dei reagenti

I test del rigonfiamento ipo-osmotico (HOS Test) € un test diagnostico
in vitro (IVD) ad uso professionale per valutare la vitalita degli
spermatozoi in un campione di liquido seminale. A differenza degli
spermatozoi morti, le cellule vive hanno membrane cellulari intatte che
consentono il trasporto regolato dell'acqua in condizioni di ipo-osmosi,
che si tradurra in un rigonfiamento o arricciamento della coda degli
spermatozoi al momento dell'incubazione in terreno HOST [1].

USO PREVISTO

Non utilizzare il prodotto se il sigillo dei flaconi & aperto o difettoso
prima del primo utilizzo.

Non utilizzare il prodotto se diventa torbido o se presenta segni di
contaminazione microbica.

Il reagente & pronto per l'uso. Consentire che raggiungano la
temperatura ambiente prima dell'uso.

Preparazione del campione

HOS Test € un test diagnostico semiguantitativo e non automatizzato
per valutare la vitalita (funzione di membrana) degli spermatozoi in un
campione di liquido seminale. HOS Test puo aiutare a valutare la
diagnosi e la gestione dell'infertilita maschile. HOS Test non deve
essere utilizzato per la selezione degli spermatozoi nelle
procedure ART, come liniezione intracitoplasmatica dello
spermatozoo (ICSI).

HOS Test € progettato in modo da poter eseguire 5x20 test con 1 Kit.

PRINCIPIO DEL TEST

1. Lasciare liquefare il liquido seminale e mantenere al caldo il
campione a 37 °C.

2. In alcuni campioni le code degli spermatozoi possono essere
deformate prima dell'esecuzione del test. Si consiglia di
determinare la percentuale di spermatozoi con coda arricciata o
gonfia prima del test.

Metodo di HOS Test

Se esposto a condizioni ipo-osmotiche, lo spermatozoo cerchera di
raggiungere un equilibrio osmotico. Di conseguenza, I'acqua penetrera
nello spermatozoo, aumentandone il volume. La coda degli
spermatozoi sembra estremamente sensibile a questo processo. I
rigonfiamento degli spermatozoi viene identificato al microscopio
(preferibilmente a contrasto di fase) come variazioni nella forma della
coda (vedere la sezione Metodo).

MATERIALE INCLUSO NEL TEST

Codice prodotto: HOST (5 x 20 ml di terreno per test del rigonfiamento
ipo-osmotico)

Un certificato di analisi e la MSDS sono disponibili su richiesta o
possono essere scaricati dal nostro sito web (www.fertipro.com).

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

1. Trasferire 1 ml di soluzione HOST in una provetta Eppendorf,
preferibilmente utilizzando una siringa sterile per evitare la
contaminazione nella soluzione HOST e lavorare in modo igienico
(ago/puntale nuovo). Conservare la provetta Eppendorf chiusa con
la soluzione HOST a 37 °C per circa 5 minuti.

2. Aggiungere 100 pL di liquido seminale liquefatto e riscaldato a 1
mL di soluzione HOST, quindi mescolare delicatamente con la
pipetta.

3. Conservare a 37 °C per almeno 30 minuti (ma non oltre 120
minuti).

4. Valutare 200 spermatozoi al microscopio con ingrandimento 200x
0 400x (preferibilmente con microscopio a contrasto di fase) e
osservare il rigonfiamento della coda. Il rigonfiamento degli
spermatozoi si identifica con le variazioni nella forma della coda,
come mostrato nella figura [2].

5. Dopo ogni singolo test, smaltire tutti i reagenti e i materiali
utilizzati.

INTERPRETAZIONE

Obiettivi da microscopio, vetrini coprioggetto, microscopio (a contrasto
di fase), pipette e puntali nuovi, provette piccole per reagenti o
provette Eppendorf, bagno d'acqua o blocco termico.

METODO

Scansionare il codice a barre (o seguire il link su
www.fertipro.com) per vedere il video dimostrativo:

Raccolta e preparazione dei campioni

Dovrebbero essere utilizzati contenitori standard per la raccolta del
liquido seminale, tipicamente in polipropilene e testati per la
sopravvivenza/motilita degli spermatozoi, quando il liquido seminale
viene raccolto mediante masturbazione. | preservativi in plastica non
tossica per gli spermatozoi devono essere usati quando non sia
possibile la raccolta del liquido seminale mediante masturbazione.
Mantenere il contenitore di raccolta del liquido seminale a temperatura
ambiente prima di aggiungere il campione di liqguido seminale per

1. Calcolare la percentuale di spermatozoi con coda gonfia o
arricciata, ossia gli spermatozoi vitali, dopo l'incubazione con il
terreno HOST.

2. Sottrarre la percentuale di spermatozoi con coda deformata
osservati nel campione prima del test.

3. Secondo I'OMS, un campione di liquido seminale e considerato
normale se gli spermatozoi vivi sono = 58% [2]. In base alle
indicazioni della letteratura scientifica, si consiglia di utilizzare la
seguente classificazione:

+ Vitalita < 50%: campione di liguido seminale anormale
+ Vitalita 50-60%: zona grigia
+ Vitalita > 60%: campione di liqguido seminale normale

E clinicamente importante sapere se gli spermatozoi non mobili sono
vivi o morti. | risultati relativi alla vitalitd devono essere valutati
congiuntamente ai risultati relativi alla motilita dello stesso campione di
liquido seminale. La presenza di un‘ampia percentuale di cellule vitali
ma non mobili pud essere indicativa di difetti strutturali del flagello;
un'elevata percentuale di cellule non mobili e non vitali
(necrozoospermia) puo indicare una patologia epididimale.

LIMITI DEL METODO

Poiché HOS Test & un IVD, gli spermatozoi trattati con HOS Test non
possono essere utilizzati in altre procedure ART.
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CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Ripetibilita e riproducibilita: CVinra < 15%, CVinter < 15%
CONSERVAZIONE/SMALTIMENTO

. HOS Test € stabile per 12 mesi dalla data di produzione

. Utilizzare entro 7 giorni dalla prima apertura

. Conservare a 2-8 °C

e Adatto al trasporto o alla conservazione a breve termine a
temperature elevate (fino a 5 giorni a 37 °C)

. Non congelare

e  Tenere lontano dalla luce (solare)

. | reagenti devono essere smaltiti in conformita alle norme
locali per lo smaltimento dei dispositivi medici

. Non utilizzare dopo la data di scadenza

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Tutto il materiale organico umano deve essere considerato
potenzialmente infettivo. Maneggiare tutti i campioni come se fossero
in grado di trasmettere HIV o epatite. Indossare sempre indumenti
protettivi quando si maneggiano i campioni.

Nel caso si verifichi un incidente grave (ai sensi del "regolamento
europeo 2017/746 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro"),
occorre segnalarlo a FertiPro NV e, se del caso, all'autorita
competente dello Stato membro dellUE in cui risiede l'utente e/o il
paziente.
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GLOSSARIO DEI SIMBOLI

vital spermatozoa

Simboli definiti in ISO 15223

REF Numero di catalogo
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Tenere lontano dalla luce (solare)

Consultare le istruzioni per I'uso

Diagnostica in vitro

Codice del lotto

Produttore

K. El 5= %

Limite di temperatura

Data di scadenza

L=

Simbolo definito nel regolamento IVD 2017/746

c E Marcatura CE da parte dell'organismo
2797 notificato 2797







