HOS Test
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VAN HUMAAN SPERMA
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Enkel voor in vitro diagnostisch gebruik
Reagens enkel voor professioneel gebruik.

ALGEMENE INFORMATIE

De hypo-osmotic swelling test (HOS Test) is een in-vitrodiagnostiek
(IVD) voor professioneel gebruik om de vitaliteit van spermatozoa in
een spermastaal te beoordelen. In tegenstelling tot dode spermatozoa,
hebben levende cellen intacte celmembranen die gereguleerd
watertransport in hypo-osmotische omstandigheden mogelijk maken.
Dit resulteert in zwelling of omkrullen van de spermastaart bij incubatie
in HOST-medium [1].

BEOOGD GEBRUIK

De HOS Test is een semi-kwantitatieve, niet-geautomatiseerde test
om de vitaliteit (membraanfunctie) van spermatozoa in een
spermastaal te beoordelen. De HOS Test kan helpen bij de
beoordeling van de diagnose en behandeling van mannelijke
onvruchtbaarheid. De HOS Test mag niet worden gebruikt voor de
selectie van spermatozoa voor gebruik in ART-procedures zoals
Intracytoplasmatische Sperma Injectie (ICSI).

De HOS Test is zo ontworpen dat met 1 kit 5x20 tests kunnen worden
uitgevoerd.

PRINCIPE VAN DE TEST

Bij blootstelling aan een hypo-osmotische omgeving, zal de
spermatozoide proberen om een osmotisch evenwicht te bereiken.
Bijgevolg komt er water in de spermatozoide, waardoor het
spermavolume toeneemt. De staart van de spermatozoide lijkt uiterst
gevoelig voor dit proces. De zwelling van de spermatozoide wordt
onder een microscoop (bij voorkeur met fasecontrast) geidentificeerd
door veranderingen in de vorm van de staart (zie methode).

MATERIAAL INBEGREPEN BI1J DE TEST

Productcode: HOST (5x 20ml Hypo-osmotic Swelling Test medium)
Een certificaat van analyse en MSDS zijn beschikbaar op aanvraag of
kunnen worden gedownload van onze website (www.fertipro.com).

BENODIGD MATERIAAL, NIET INBEGREPEN

Microscoop objectglaasjes, dekglaasjes, (fasecontrast)microscoop,
pipetten en verse pipettips, kleine reageerbuisjes of Eppendorf-buisjes,
waterbad of verwarmingsblok.

METHODE

Scan de barcode (of volg de link op www.fertipro.com) om .‘
de demonstratievideo te bekijken: 7

.

Staalname en -voorbereiding

Wanneer het sperma door masturbatie wordt verkregen, moeten
standaard spermacontainers worden gebruikt, meestal vervaardigt uit
polypropyleen, die getest zijn op de overleving/bewegelijkheid van het
sperma. Wanneer de afname van sperma door masturbatie niet
mogelijk is, moeten niet-sementoxische plastic condooms worden
gebruikt. Bewaar de spermacontainer op kamertemperatuur voordat
het spermastaal wordt toegevoegd om grote
temperatuurschommelingen te voorkomen die de spermatozoa kunnen
beinvioeden.

De HOS Test moet worden uitgevoerd op verse, onbehandelde
humane spermastalen, bij voorkeur binnen het uur na ejaculatie.

Voorbereiding van het reagens

Gebruik het product niet als de verzegeling van de flesjes is geopend
of defect is voor het eerste gebruik.

Gebruik het product niet als het troebel wordt of tekenen van
microbiéle verontreiniging vertoont.

Reagens is klaar voor gebruik. Laat op kamertemperatuur komen voor
gebruik.

Voorbereiding van het staal

1. Laat het sperma vloeibaar worden en houd het monster warm bij
37°C.

2. Bij sommige stalen kan de staart van de spermatozoa vervormd
zijn voordat de test wordt uitgevoerd. Wij adviseren om voor de
test het percentage spermatozoa met een gekrulde of gezwollen
staart te bepalen.

Methode HOS Test

1. Breng 1ml HOST oplossing over in een Eppendorf-buis, bij
voorkeur met een steriele injectiespuit om contaminatie in de
HOST-oplossing te voorkomen en werk hygiénisch (verse
naald/tip). Bewaar het gesloten Eppendorf-buisje met HOST
oplossing bij 37°C voor ongeveer 5 minuten.

2. Voeg 100yl vioeibaar en verwarmd sperma toe aan de 1ml HOST-
oplossing en meng voorzichtig met de pipet.

3. Bewaar bij 37°C gedurende ten minste 30 minuten (maar niet
langer dan 120 minuten).

4. Beoordeel 200 spermatozoa door middel van microscopie bij een
vergroting van 200x of 400x (bij voorkeur met een
fasecontrastmicroscoop) en observeer de zwelling van de staart.
Zwelling van sperma wordt geidentificeerd als veranderingen in de
vorm van de staart, zoals weergegeven in figuur [2].

5. Gooi na elke afzonderlijke test alle gebruikte reagentia en
materialen weg.

INTERPRETATIE

1. Bereken het percentage spermatozoa met gezwollen of gekrulde
staarten, d.w.z. de vitale spermatozoa, na incubatie met HOST
medium.

2. Trek daarvan het percentage spermatozoa af met misvormde
staarten waargenomen in het staal voorafgaand aan de test.

3. Volgens de WHO wordt een spermastaal als normaal beschouwd
indien = 58% van de spermatozoa levend is [2]. Samen met de
input uit peer-gereviewde volgende

classificatie aan:

literatuur, raden wij
* Vitaliteit <50%: abnormaal spermastaal

* Vitaliteit 50-60%: grijze zone

* Vitaliteit >60%: normaal spermastaal

Het is klinisch belangrijk om te weten of immotiele spermatozoa levend
of dood zijn. De Vvitaliteitsresultaten moeten samen met de
motiliteitsresultaten van hetzelfde spermastaal worden beoordeeld. De
aanwezigheid van een groot aantal vitale maar immotilele cellen kan
wijzen op structurele defecten in het flagellum; een hoog percentage
immotiele en niet-levensvatbare cellen (necrozodspermie) kan wijzen
op epididymale pathologie.

BEPERKINGEN VAN DE METHODE

Aangezien de HOS Test een IVD is, kunnen met de HOS Test
behandelde spermatozoa niet in verdere ART procedures worden
gebruikt.

PRESTATIEKENMERKEN

Herhaalbaarheid en reproduceerbaarheid: CVinya < 15%, CVinter < 15%


http://www.fertipro.com/
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BEWAARCONDITIES/ AFVALINSTRUCTIES

. HOS Test is 12 maanden houdbaar vanaf de productiedatum.

e  Te gebruiken binnen 7 dagen na de eerste opening.

. Bewaren bij 2-8 °C.

e  Geschikt voor transport of kortstondige opslag bij hoge
temperaturen (tot 5 dagen bij 37°C).

. Niet invriezen.

e  Verwijderd houden van (zon)licht.

. De reagentia moeten worden afgevoerd volgens de plaatselijke
voorschriften voor het afvoeren van medische hulpmiddelen.

. Niet gebruiken na de vervaldatum.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Al het humaan, organisch materiaal moet als potentieel besmettelijk
worden beschouwd. Behandel alle stalen alsof ze HIV of hepatitis
kunnen overdragen. Draag altijd beschermende kledij bij het hanteren
van stalen.

Elk ernstig incident (zoals gedefinieerd in de “Europese regelgeving
voor in-vitro diagnostiek 2017/746”) dat zich heeft voorgedaan moet
worden gerapporteerd aan FertiPro NV en, indien van toepassing, aan
de competente autoriteit van het EU lidstaat waar de gebruiker en/of
patiént is gevestigd.
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