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HOS Test

Exclusiv pentru diagnosticare in vitro.
Reactiv exclusiv pentru uz profesional.

INFORMATII GENERALE

MATERIALE NECESARE, DAR CARE NU SUNT
FURNIZATE

Testul hipoosmotic pentru umflarea flagelului celulei
spermatice (HOS Test) este un diagnostic in vitro (IVD)
pentru uz profesional pentru a evalua vitalitatea
spermatozoizilor dintr-o proba de material seminal. Spre
deosebire de spermatozoizii morti, celulele vii au
membrane celulare intacte care permit transportul reglat
al apei in conditii hipoosmotice, ceea ce va duce la
umflarea sau ondularea cozii spermatozoizilor la
incubare in mediul HOST™.

UTILIZARE PRECONIZATA

Ochelari pentru obiecte la microscop, ochelari de
acoperire, microscop (cu contrast de faza), pipete si
varfuri de pipeta proaspete, eprubete mici de reactivi sau
eprubete Eppendorf, baie de apéa sau bloc de caldura.

METODA

HOS Test este un test de diagnostic semi-cantitativ, non-
automatizat, pentru a evalua Vvitalitatea (functia
membranei) spermatozoizilor intr-o proba de material
seminal. HOS Test poate ajuta la evaluarea diagnosticului
si managementului infertilitatii masculine. HOS Test nu
trebuie utilizat pentru selectarea spermatozoizilor in
procedurile ART, cum ar fi injectarea intracitoplasmatica
cu sperma (ICSlI).

HOS Test este proiectat astfelincat testele 5 x 20 sa poata
fi efectuate cu 1 set.

PRINCIPIUL TESTULUI

Cand este expus la conditii hipoosmotice, spermatozoizii
vor incerca sa atinga un echilibru osmotic. in consecints,
apa va intra in spermatozoid, crescand astfel volumul
spermei. Coada spermatozoidului pare extrem de
sensibild la acest proces. Umflarea spermatozoidului
este identificata la microscop (de preferintd, cu contrast
de faza) sub forma de modificari ale formei cozii (vezi
sectiunea metoda).

MATERIALUL INCLUS iN TEST

Cod produs:
hipoosmotica
spermatice)
Un certificat de analiza si MSDS sunt disponibile la cerere
sau pot fi descarcate de pe site-ul nostru
(www.fertipro.com).

HOST (5 x 20 ml Mediu de testare
pentru umflarea flagelului celulei

Scanati codul de bare (sau urmati linkul de
pe www.fertipro.com) pentru a vizualiza
videoclipul demonstrative.

Colectarea si pregatirea probelor

Trebuie utilizate recipiente standard de colectare a
materialului seminal, de obicei din polipropilena, si
trebuie testata supravietuirea/motilitatea
spermatozoizilor atunci cand materialul seminal este
colectat prin masturbare. Trebuie sa se foloseasca
prezervative din plastic care nu sunt toxice pentru
materialul seminal atunci cand nu este posibild
colectarea de material seminal prin masturbare. Pastrati
recipientul de colectare a materialului seminal la
temperatura camerei Tnainte de a adauga proba de
material seminal pentru a evita schimbarile mari de
temperatura care pot afecta spermatozoizii.

HOS Test trebuie efectuat pe probe de material seminal
uman proaspat, netratat, de preferinta in decurs de o ora
dupa ejaculare

Pregatirea reactivilor

Nu utilizati produsul daca sigiliul flaconului este deschis
sau defect inainte de prima utilizare.

Nu utilizati produsul daca devine tulbure sau prezinta
dovezi de contaminare microbiana.

Reactivul este gata de utilizat. Se lasa sa se acomodeze
la temperatura ambianta Tnainte de utilizare.

Pregatirea probei

1. Lasati materialul seminal sa se lichefieze si mentineti
proba calda la 37°C.

2. in unele probe, cozile spermatozoizilor pot fi
deformate Tnainte de efectuarea testului. Va sfatuim
sa determinati procentul de spermatozoizi cu coada
curbatd sau umflata inainte de test.

Metoda de testare cu HOS Test

1. Transferati 1 ml de solutie HOST intr-o eprubeta
Eppendorf, de preferintd folosind o seringa sterila
pentru a evita contaminarea solutiei HOST si lucrati

igienic (ac /varf proaspat). Pastrati eprubeta
Eppendorf cu solutie HOST inchisa, la 37° C timp de
aproximativ 5 minute.

2. Adaugati 100 pl de material seminal lichefiat, incalzit
n solutia HOST de 1 ml si amestecati usor cu pipeta.

3. Pastrati solutia la 37°C timp de cel putin 30 de minute
(dar nu mai mult de 120 de minute).

4. Evaluati 200 de spermatozoizi la microscop, la o
marire de 200x sau 400x (de preferinta, cu contrast de
fazd) si observati umflarea cozii. Umflarea
spermatozoizilor este identificatd sub forma de
modificari ale formei cozii, asa cum se arata in
figura®@.

5. Dupa fiecare test individual, eliminati toti reactivii si
materialele utilizate.

INTERPRETARE

1. Calculati procentul de spermatozoizi cu cozi umflate
sau curbate, adica spermatozoizii vitali, dupa
incubatie, cu mediu HOST.

2. Scadeti procentul de spermatozoizi cu cozi deformate
observati in proba Tnainte de test.

3. Pe baza informatiilor din literatura de specialitate
supusa evaluarii inter pares, recomandam utilizarea
urmatoarei clasificari:

. Viabilitate < 50%: proba anormala de material
seminal

. Viabilitate 50-60%: zona gri

. Viabilitate > 60%: proba normald de material
seminal

Este important din punct de vedere clinic sa stim daca

spermatozoizii imobili sunt vii sau morti. Rezultatele

vitalitatii trebuie evaluate Tmpreuna cu rezultatele
motilitatii obtinute din aceeasi proba de material seminal.

Prezenta unei proportii mari de celule vitale, dar imotile,

poate indica defecte structurale ale flagelului; un procent

ridicat de celule imotile si neviabile (necrozoospermie)
poate indica patologie de tipul epididimitei.

LIMITELE METODEI

Deoarece testul HOS este un VD, spermatozoizii tratati
prin HOS Test nu pot fi utilizati in alte proceduri ART.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Caracteristici de performanta analitica:
Precizia masurarii: corelatie pozitivd cu colorarea cu
eozina-nigrozina si Hoechst 33258

Repetabilitate si reproductibilitate: CVintra < 15%;
CVinter < 15%
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Specificitate: dupa tratarea cu produse/caldura
cunoscute pentru afectarea membranei celulare a
spermatozoizilor, rezultatele testului HOS scad
semnificativ

Interval de masurare: 0%-100% spermatozoizi umflati

Caracteristici de performanta clinica:

Sensibilitate diagnostica: 80%
Specificitate diagnostica: 83%

Valoarea predictiva pozitivda medie: 86%
Valoarea predictiva negativa medie: 83%
Raportul de probabilitate pozitiv: 4.57
Raportul de probabilitate negativ: 0.24

DEPOZITARE/ELIMINARE

GLOSAR DE SIMBOLURI

Graphic presentation of the protocol:

. HOS Test este stabil timp de 12 luni de la data
fabricatiei

. A se utiliza in termen de 7 zile de la prima deschidere

. A se pastrala2-8 °C

. A nuse congela.

. A se pastra departe de lumina (soarelui).

. Reactivii trebuie sa fie eliminati in conformitate cu
normele locale privind eliminarea dispozitivelor
medicale

. A nu se utiliza dupa data expirarii

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Toate materialele umane, organice ar trebui considerate
drept potentialinfectioase. Manipulati toate probele ca si
cand ar putea sa transmita HIV sau hepatita. Purtati
intotdeauna Tmbracaminte de protectie atunci cand
manipulati probe.

Orice incident grav [astfel cum este definit n
Regulamentul (UE) 2017/746 privind dispozitivele
medicale de diagnosticare in vitro] care a avut loc trebuie
raportat la FertiPro NV si la autoritatea competentd a
statului membru al UE in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.
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