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MATERIAL INGAR

Katalognummer
HOST 5x 20ml Hypo-osmotic Swelling

Test medium
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HOS Test

Enbart for in vitro-diagnostik.
Reagens avsett enbart for professionellt bruk.

ALLMAN INFORMATION

METODE

Det hypoosmotiska svullnadstestet (HOS Test) ar ett in
vitro-diagnostiskt (IVD) test for professionellt bruk for att
utvardera vitaliteten hos spermierna i ett spermaprov. Till
skillnad fran doda spermier har levande celler intakta
cellmembran som tillater reglerad vattentransport under
hypoosmotiska férhallanden, vilket resulterar i svullnad
eller krékning av spermiens svans vid inkubation i HOST-
medium®.

AVSEDD ANVANDNING

HOS Test ar ett semikvantitativt, icke-automatiserat
diagnostiskt test for att utvardera vitaliteten
(membranfunktionen) hos spermier i ett spermaprov.
HOS Test kan hjalpa till att utvardera diagnos och
hantering av manlig infertilitet. HOS Test ska inte
anvandas for val av spermier i ART-procedurer sdsom
intracytoplasmatisk spermieinjektion (ICSlI).

HOS Test &r utformat pa sa séatt att 5 x 20 tester kan
utféras med 1 kit.

TESTPRINCIP

Nar spermierna utséatts for hypoosmotiska forhallanden
kommer de att forsbka nad en osmotisk jamvikt.
Féljaktligen kommer vatten att komma in i spermien,
vilket okar spermiernas volym. Spermiesvansen verkar
extremt mottaglig for denna process. Svullnaden hos
spermierna identifieras under ett mikroskop (garna
faskontrast) som foérandringar i svansens form (se
metodavsnitt).

MATERIAL SOM MEDFOLJER TESTET

Produktkod: HOST (5 x 20 ml Hypo-osmotic Swelling Test
medium)

Analyscertifikat och sdkerhetsdatablad finns tillgangliga
pa begdran eller kan laddas ner fran var webbplats
(www.fertipro.com).

MATERIAL SOM KRAVS, MEN SOM INTE INGAR

Mikroskopobjektglas, tackglas, (faskontrast-) mikroskop,
pipetter och nya pipettspetsar, sma reagensror eller
Eppendorf-ror, vattenbad eller varmeblock.

Skanna streckkoden (eller folj lanken pa
www.fertipro.com) for att se
demonstrationsvideon.

Provtagning och beredning

Standardiserad spermainsamlings-behéllare bor
anvandas, vanligtvis i polypropen, och spermiernas
overlevnad/rorlighet testas nar sperman samlas in genom
onani. Icke-sadestoxiska plastkondomer bor anvandas
nar spermainsamling genom onani inte ar mojlig. Forvara
spermainsamlingsbehallaren vid rumstemperatur innan
du tillsatter spermaprovet for att undvika stora
temperaturférandringar som kan paverka spermierna.
HOS Test bor utforas pa farska, obehandlade manskliga
spermaprover, helst inom en timme efter utlésning.

Reagensberedning

Anvand inte produkten om flaskans forsegling 6ppnats
eller ar defekt fore forsta anvandning.

Anvand inte produkten om den blir grumlig eller visar
tecken pé& mikrobiell kontaminering.

Reagenset ar redo att anvandas. L&t produkten uppna
rumstemperatur fére anvandning.

Provberedning

1. L&t sperman bli flytande och hall provet varmt vid
37°C.

2. | vissa prover kan spermiesvansarna deformeras
innan testet utférs. Vi rekommenderar att du
faststaller andelen spermier med krullad eller svullen
svans fore testet.

HOS Test-metod

1. Overfér 1 mlLHOST-6sning till ett Eppendorf-rér, helst
med hjalp av en steril spruta for att undvika
kontaminering i HOST-l6sningen och arbeta
hygieniskt (ny nal/spets). Hall det forslutna
Eppendorf-réret med HOST-losning vid 37 °C i cirka
5 minuter.

2. Tillsatt 100 pl flytande, uppvarmd sperma till 1 ml
HOST-l6sning och blanda forsiktigt med pipetten.

3. Foérvara vid 37 °C i minst 30 minuter (men inte langre
an 120 minuter).

4. Utvardera 200 spermier genom mikroskopi vid 200x
eller 400x forstoring (helst med
faskontrastmikroskop) och observera svansens
svullnad. Svullnad av spermier identifieras som
férandringar i svansens form, sdsom visas i figuren®.

5. Kassera alla anvanda reagens och material efter varje
enskilt test.

TOLKNING

1. Berdkna andelen spermier med svullna eller bojda
svansar, dvs. de vitala spermierna, efter inkubation
med HOST-medium.

2. Subtrahera andelen spermier med deformerade
svansar som observerades i provet fore testet.

3. Med utgdngspunkt i den vetenskapligt granskade
litteraturen  rekommenderar vi att foljande
klassificering anvands:

. Viabilitet < 50 %: onormalt spermaprov
. Viabilitet 50-60 %: gra zon
. Viabilitet > 60 %: normalt spermaprov

Det ar kliniskt viktigt att veta om ororliga spermier lever

eller ar doda. Vitalitetsresultat bor utvarderas i

kombination med rorlighetsresultat fran samma

spermaprov. Forekomst av en stor andel vitala men

ororliga celler kan indikera strukturella defekter i

flagellum. En hog andel ororliga och icke-viabla celler

(nekrospermi) kan indikera epididymal patologi.

METODENS BEGRANSNINGAR

Eftersom HOS Test &r ett IVD-test kan spermier som
behandlas med HOS-testet inte anvindas i ytterligare
ART-procedurer.

PRESTANDAEGENSKAPER

Analytiska prestandaparametrar:
Matnoggrannhet: positiv korrelation med eosin-nigrosin-
fargning och Hoechst 33258

Repeterbarhet och reproducerbarhet: CVintra < 15 %;
CVinter<15 %

Specificitet: efter behandling med produkter/vdrme som
ar kénda for att skada spermiernas cellmembran minskar
HOS-testresultaten avsevart

Matomrade: 0 %-100 % svullna spermier

Kliniska prestandaegenskaper:

Diagnostisk sensitivitet: 80 %

Diagnostisk specificitet: 83 %

Genomsnittligt positivt prediktivt varde: 86 %
Genomsnittligt negativt prediktivt varde: 83 %
Positivt sannolikhetsférhallande: 4.57
Negativt sannolikhetsférhallande: 0.24
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FORVARING/KASSERING

SYMBOLFORKLARING

. HOS Test 4ar stabilt i 12manader frén
tillverkningsdatum Symboler enligt definitionen i ISO 15223
. Anvands inom 7 dagar efter forsta 6ppnandet
. . Katalognummer
. Forvaras vid 2-8 °C
. Far inte frysas
o Skyddas fran (sol)ljus LOT Batch-kod

. Produkterna ska kasseras i enlighet med lokala
bestdmmelser for bortskaffande av medicinsk
utrustning

. Anvand inte produkten efter utgdngsdatumet

Las bruksanvisningen

.. Tillverkare
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET
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Allt manskligt organiskt material bor betraktas som
potentiellt smittsamt. Hantera alla prover som potentiella
smittkallor foér HIV eller hepatit. Anvand alltid
skyddsklader vid hantering av prover.

In vitro-diagnostik

Temperaturgréns
Alla allvarliga incidenter (enligt definitionen i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik)
som har intraffat ska rapporteras till FertiPro NV och till
den behdériga myndigheten i den EU-medlemsstat dar

anvéndaren och/eller patienten &r etablerad. W Innehaller tillrackligt for 20

Anvands fore
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