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HOS Test

Yalnizca in vitro teghiste kullanim igindir.
Yalnizca profesyonel kullanim igin reaktif.

GENEL BILGILER

YONTEM

Hipoosmotik sisme testi (HOS Test), bir semen
ornegindeki spermatozoanin canliigini degerlendirmek
amaciyla profesyonel kullanim igin bir in vitro teshistir
(IVD). Olii spermatozoanin aksine, canli hiicreler,
hipoosmotik kosullarda diizenlenmis su tasinmasina izin
veren saglam hicre zarlarina sahiptir, bu da HOST
besiyerinde inkiubasyon sirasinda sperm kuyrugunun
sismesine veya kivrilmasina neden olur®.

KULLANIM AMACI

HOS Test, bir semen 0rneginde spermatozoanin
canliigini (membran islevi) degerlendirmek igin yarn
kantitatif, otomatik olmayan bir teshis testidir. HOS Test,
erkek infertilitesinin teshis ve yonetimini
degerlendirmede  yardimci olabilir. HOS Test,
intrasitoplazmatik sperm enjeksiyonu (ICSI) gibi ART
prosedurlerinde sperm segimi igin kullanilmamaudir.
HOS Test, 1 kit ile 5x20 test yapilabilecek sekilde
tasarlanmistir.

TEST PRENSIBI

Hipoosmotik kosullara maruz kaldiginda, spermatozoon
osmotik bir dengeye ulagsmaya galisacaktir. Sonug olarak,
su spermatozoona girecek ve bdylece sperm hacmini
artiracaktir. Sperm kuyrugu bu siirece son derece duyarli
gorindr. Spermin sismesi, (tercihen faz kontrastli)
mikroskop altinda kuyrugun seklindeki degisiklikler olarak
tanimlanir (bkz. yontem bolima).

TESTE DAHIL OLAN MALZEME

Uriin kodu: HOST (5x 20ml Hipoosmotik Sisme Testi
besiyeri)

Analiz sertifikasi ve MSDS talep lzerine temin edilebilir
veya web sitemizden (www.fertipro.com) indirilebilir.

GEREKLIi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN

MALZEME

Mikroskop nesne camlari, kapak camlari, (faz kontrastl)
mikroskop, pipetler ve taze pipet uclari, kigik reaktif
tipleri veya Eppendorf tlipleri, su banyosu veya isi blogu.

Tanitim videosunu goruntilemek igin
barkodu tarayin (veya www.fertipro.com
tzerindeki linki kullanin).

Numune toplama ve hazirlama

Semen mastirbasyon yoluyla toplandiginda, tipik olarak
polipropilen ve sperm sagkalimi/sperm hareketliligi test
edilmis standart semen toplama kaplari kullanilmalidir.
Mastlrbasyon yoluyla semen toplanmasi mumkin
olmadiginda, semen-toksik olmayan plastik prezervatifler
kullanilmalidir. Spermatozoayi etkileyebilecek buyuk
sicaklik degisikliklerini 6nlemek igin semen o6rnegini
eklemeden 6nce semen toplama kabini oda sicaklginda
tutun.

HOS Test, taze, islenmemis insan semeni Ornekleri
uzerinde, tercihen bosalmadan sonraki bir saat iginde
uygulanmaldir.

Reaktif hazirlama

ilk kullanimdan énce siselerin mihrii agilmis veya
bozulmussa Grtnd kullanmayiniz.

Bulaniklasmis veya herhangi bir mikrobiyal
kontaminasyon kaniti gésteriyorsa trunu kullanmayin.
Reaktif kullanima hazirdir. Kullanmadan ©6nce oda

sicakligina gelmesini bekleyin.

Ornek hazirlama

1. Semenin sivilagsmasina izin verin ve 6rnegi 37°C'de
sicak tutun.

2. Baz orneklerde, test yapilmadan once
spermatozoanin kuyruklari deforme olabilir. Testten
once kivrilmis veya sismis kuyrugu olan spermatozoa
ylUzdesini belirlemenizi 6neririz.

Yontem HOS Test

1. HOST c¢ozeltisinde kontaminasyonu Onlemek ve
hijyenik olarak galismak igin tercihen steril bir siringa
kullanarak 1 mlHOST ¢ozeltisini bir Eppendorf tlipline
aktarin (yeni igne / ug). HOST c¢ozeltili kapal
Eppendorf tliplint 37°C'de yaklasik 5 dakika tutun.

2. 1 mL HOST ¢ozeltisine 100uL sivilastinilmis, 1sititmig
semeni ekleyin ve pipetle hafifge karistirin.

3. 37°C'de en az 30 dakika (ancak 120 dakikadan uzun
olmamak lzere) tutun.

4. 200x veya 400x buyutmede (tercihen faz kontrastl
mikroskopla) mikroskopi ile 200 spermatozoayi
degerlendirin ve kuyrugun sismesini gozlemleyin.
Spermin sismesi, sekilde gosterildigi gibi kuyrugun
seklindeki degisiklikler olarak tanimlanir®,

5. Her testten sonra kullanilan tum reaktifleri ve

malzemeleri atin.

INTERPRETATION

1. HOST besiyeri ile inkiibasyonu takiben sigsmis veya
kivrilmis  kuyruklu spermatozoalarin, yani canl
spermatozoalarin ylzdesini hesaplayin.

2. Testten once ornekte gozlenen deforme kuyruklu
spermatozoa ylizdesini gikarin.

3. Hakemli literatirden elde edilen bilgiler isiginda,
asagidaki siniflandirmanin kullanilmasini 6neriyoruz:

. Viyabilite <%50: anormal semen 6rnegi
. Viyabilite %50-60: gri bolge
. Viyabilite >%60: normal semen érnegi

immotil spermatozoalarin canli mi yoksa 6li mi
oldugunu bilmek klinik olarak ©nemlidir. Canllik
sonuglari, ayni semen drneginden elde edilen hareketlilik
sonuglan ile birlikte degerlendirilmelidir. Buytk oranda
canli ancak hareketsiz hicrelerin varligi, kamgidaki
yapisal kusurlarin gostergesi olabilir; Hareketsiz ve cansiz
huicrelerin (nekrozoospermi) yuksek ylizdesi epididimal
patolojiye isaret edebilir.

YONTEMIN SINIRLARI

HOS Test bir IVD oldugundan, HOS Test ile tedavi edilen
spermatozoa baska ART proseddurlerinde kullanilamaz.

PERFORMANS OZELLIKLERi

Analitik performans o6zellikleri:

Olgiim dogrulugu: eozin-nigrosin boyamasi ve Hoechst
33258 ile pozitif korelasyon

Tekrarlanabilirlik ve yeniden Uretilebilirlik: CVintra <%15;
CVinter <%15

Ozgiillikk: Sperm hiicre zarini bozdugu bilinen driinlerle
veya isl ile muamele edildikten sonra, HOS Testi sonuglari
onemli 6lglide azalir

Olgiim araligi: %0-%100 sismis spermatozoa

Klinik performans 6zellikleri:

Tani duyarliigi: %80

Tani 6zgulluga: %83

Ortalama pozitif prediktif deger: %86
Ortalama negatif prediktif deger: %83
Pozitif olasilik orani: 4.57

Negatif olasilik orani: 0.24
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SEMBOLLER SOZLUGU

DEPOLAMA / BERTARAF

. HOS Test, Uretim tarihinden itibaren 12 ay boyunca
stabildir

. ilk agildiktan sonra 7 glin icinde kullanin

. 2-8°C'de saklayin

. Dondurmayin

. Isiktan (gunes) uzak tutun

. Reaktifler, tibbi cihazlarin bertarafina iligkin yerel
dizenlemelere uygun olarak atitmalidir
. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin

UYARILAR VE ONLEMLER

Tum insani, organik materyaller potansiyel olarak bulasici
olarak kabul edilmelidir. TiUm numuneleri HIV veya hepatit
bulastirabilecekmis gibi kullanin. Numuneleri tutarken
daima koruyucu giysi giyin.

Meydana gelen herhangi bir ciddi olay (Avrupa In Vitro
Teshis Tibbi Cihaz Yénetmeligi 2017/746'da tanimlanan
sekilde) FertiPro NV'ye ve kullanicinin ve/veya hastanin
yerlesik oldugu AB Uye Devletinin yetkili makamina
bildirilmelidir.
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