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Pentru utilizare la diagnosticare in vitro
Reactivi exclusiv pentru uz profesional

INFORMATII GENERALE
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Nota 2: Vaporii de fixator interfereaza cu
solutia de colorare, chiar si in cantitati foarte
mici.

PROCEDURA DE COLORARE

Analiza morfologica a spermei este una dintre examinarile de baza ale
materialului seminal, efectuate in diagnosticarea si managementul
infertilitatii masculine. Spermac Stain este un set de colorare pentru
diagnosticare in vitro care consta dintr-un fixator si 3 solutii de colorare
pentru spermatozoizii umani. Colorarea faciliteaza distinctia intre
spermatozoizii normali si cei anormali din punct de vedere morfologic si
imbunatateste vizualizarea diferitelor parti ale spermatozoizilor (cap,
acrozom, regiunea ecuatoriald, partea mediana, coada)*2.

UTILIZARE PRECONIZATA

Spermac Stain este un set de diagnosticare calitativa, non-automatizata,
de uz profesional, pentru colorarea spermatozoizilor umani. Scopul colorarii
spermatozoizilor este de a facilita diferentierea intre spermatozoizii normali
si cei anormali din punct de vedere morfologic. Rezultatul acestei evaluari
poate ajuta la stabilirea diagnosticului si managementul infertilitatii
masculine.

MATERIALE INCLUSE IN SET

Spermac Stain

Cod produs: SPS050 SPS250
Solutia de colorare A: Culoare rosie 50 ml 250 ml
Solutia de colorare B: Culoare verde pal 50 ml 250 ml
Solutia de colorare C: Culoare verde inchis 50 ml 250 ml
Fix: Fixator 50 ml 250 ml

Un certificat de analizd si MSDS sunt disponibile la cerere sau pot fi
descércate de pe site-ul nostru (www.fertipro.com).

MATERIALE NECESARE, DAR CARE NU SUNT FURNIZATE

Lamele pentru microscop

5 borcane Coplin

Microscop (marire de 1000x)
Ulei de imersie

Placa calda (37°C)

Apa de la robinet sau distilata

METODA

Scanati codul de bare (sau wurmati linkul de
www.fertipro.com) pentru a vizualiza videoclipul demonstrativ:

COLECTAREA S| PREGATIREA PROBELOR

Trebuie utilizate recipiente standard de colectare a materialului seminal, de
obicei din polipropilena, si trebuie testatd 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 posibila colectarea de
material seminal prin masturbare. Pastrati recipientul de colectare a
materialului seminal la temperatura camerei Thainte de a adauga proba de
material seminal pentru a evita schimbarile mari de temperatura care pot
afecta spermatozoizii.

Perioada de abstinenta trebuie sa fie cuprinsa intre 2 si 7 zile. Evitati
pierderea primei fractiuni de material seminal, deoarece aceasta contine
proportional mai multi spermatozoizi normali. Nu asteptati mai mult de 4 ore
dupa ejaculare Tnainte de a incepe testul.

PREGATIREA REACTIVILOR

1. Turnati solutia de colorare A, B si C in borcane Coplin separate,
asigurandu-va ca nivelul lichidului este suficient de ridicat pentru a
acoperi zona care urmeaza sa fie colorata.

2. Umpleti un borcan Coplin sau un vas oscilant cu apa de la robinet
pentru etapele de spalare (a se vedea nota 1)

3. Pregatiti lamelele de sticla: curatati-le, spalati-le in alcool si lasati-le
sa se usuce

4. Pastrati flaconul de reactiv fixator inchis! (a se vedea Nota 2)

Nota 1: utilizati apa distilatad dacé apa de la robinet este alcalina (pH > 7).
In cazul in care se utilizeaza un vas oscilant care permite combinarea mai
multor lamele, asigurati-va cé acesta este suficient de mare pentru a
asigura o spéalare completa.

1.

3.

Amestecati bine materialul seminal
pentru a obtine o proba omogena si
pregatiti un frotiu subtire de material
seminal  proaspat, nediluat, de
preferinta lichefiat, pe o lamela de sticla
(de exemplu, 10 pl de material seminal).
Lasati frotiul sa se usuce la aer timp de
aproximativ 5 minute pe o placa calda la
37°C.

Cand frotiul este uscat, se toarna
fixatorul ntr-un borcan. Tn fiecare
situatie de manipulare cu fixator, lucrati
sub o hota!

a. Fixati frotiul prin scufundarea
lamelei timp de cel putin 5 minute Tn
borcanul cu fixator. O fixare mai
lunga este acceptabila, dar nu este
necesara.

b. Scoateti lamela din borcanul cu
fixator, plasati-o pentru scurt timp
pe verticala pe hartie absorbanta
pentru a scurge excesul de lichid.
Nu atingeti proba cu hartia.

c. Lasati lamela sa se usuce plasand-
0 pe o placa calda la 37°C timp de
15 minute. Intre timp, scoateti
borcanul Coplin cu fixator din zona
de lucru.

Spalati-l scufundandu-I cu atentie de 7
ori in borcanul cu apa (a se vedea Nota
1 de mai sus). Daca este necesar (de
exemplu, atunci cand se utilizeaza un
borcan Coplin mic), repetati procedura
de spalare cu apa proaspata pentru a
asigura o spalare completa. Scurgeti
pentru scurt timp excesul de apa
atingadnd capatul lamelei de hartia
absorbanta.

Scufundati incet lamela de 7 ori in
solutia de colorare A (a se vedea nota
3). Apoi, lasati-o netulburata timp de 2
minute Tn borcan. Dupa aceea, asezati-
o pe verticala pe hartie absorbanta.
Spalati-o in apa proaspata si scurgeti
excesul de apa conform indicatiilor de la
punctul 3. Repetati spalarea in apa
proaspata. Este important sa se spele
de doua ori dupa Solutia de colorare
A.

Introduceti si scoateti lamela de 7 ori din
Solutia de colorare B. Apoi l&sati-o
netulburata timp de 1 minut in borcan.
Dupéa aceea, asezati-o pe verticald pe
hartie absorbanta. Spalati-o n apa
proaspata si scurgeti excesul de apa
conform indicatiilor de la punctul 3.
Introduceti si scoateti lamela de 7 ori din
Solutia de colorare C. Apoi l|asati-o
netulburata timp de 1 minut in borcan.
Dupa aceea, asezati-o pe verticala pe
hartie absorbanta. Spalati-o n apa
proaspatd si scurgeti excesul de apa
conform indicatiilor de la punctul 3.
Lasati lamela sa se usuce la aer.
Observati lamela la un microscop cu
lumina (1000x) in imersie in ulei.

Nota 3: ,incet” inseamna: aproximativ 1
scufundare pe secundda. Scufundarea este

importanta

deoarece asigura contactul

complet al probei cu solutia de colorare.

INTERPRETARE

- acrozom = verde Inchis
—  nucleu = colorat in rosu
—  regiunea ecuatoriala = verde pal
—  partea centrala si coada = verde
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e  Numarati cel putin 100 si, de preferinta, 200 de spermatozoizi si
clasificati-i ca fiind normali sau anormali, precizand care defecte
sunt cele mai frecvente.

e Includeti in numaratoare doar spermatozoizii identificabili.

. Utilizand criterile OMS din 2021, o proba este considerata
normald daca cel putin 4% dintre spermatozoizi prezinta forme
normale®.

Prin aplicarea stricta a anumitor criterii de morfologie a spermatozoizilor,
au fost stabilite relatii intre procentul de forme normale si diverse criterii
de fertilitate (timp pana la sarcina, rate de sarcina in vivo si in vitro), care
pot fi utile pentru prognoza fertilitatiis.

OBSERVATII PRIVIND UTILIZAREA

AVERTISMENTE $! PRECAUTII

. Probele cu continut proteic sau gelatinoase si probele congelate
trebuie diluate 1:1 cu citrat de sodiu 3% fnainte de prelevarea
frotiului.

e O lamela colorata ar trebui sa fie transparentd, cu o usoara
nuanta de verde. Tn cazul in care lamela este de culoare verde
inchis, atunci aceasta a fost expusa la vapori de fixator inainte
de fixare.

. Pentru transportare Tnainte de colorare, pot fi pregatite, fixate,
spalate si uscate lamele. Protejati impotriva abraziunii in timpul
transportului. Cand sunteti gata de colorare, incepeti procesul de
fixare (etapa 2), adica lamelele sunt tratate cu fixator de doua ori.
Acest lucru este important, deoarece fixatorul contine solutii
tampon care asigura o colorare ulterioara corecta.

LAMELE DE MONTARE

e Toate materialele umane, organice ar trebui considerate drept
potential infectioase. Manipulati toate probele ca si cand ar putea
sa transmita HIV sau hepatita. Purtati intotdeauna imbracaminte
de protectie atunci cand manipulati specimene si reactivi
(manusi, vesta de laborator, echipament de protectie pentru
ochi/fata).

. Fix: contine paraformaldehida; poate provoca o reactie alergica
a pielii; provoaca iritatii grave ale ochilor; este suspectat de
provocarea cancerului.

e Din cauza toxicitatii la inhalarea paraformaldehidei, etapele in
care se utilizeaza fixatorul trebuie efectuate sub o hota.

e  Solutiile de colorare A si B: lichid si vapori foarte inflamabili

e Solutile de colorare contin substante identificate ca fiind
mutagene. Cu toate acestea, deoarece concentratia acestor
substante Tn reactivul final este scazuta, solutiile de colorare in
sine nu sunt identificate ca fiind mutagene.

e  Setul nu contine substante care perturba sistemul endocrin.
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ASISTENTA TEHNICA PENTRU CLIENTI

Coloratia se va estompa in mediul de montare (dupa cateva saptamani).
Prin urmare, nu montati lamelele daca doriti sa le folositi ca referintd mai
tarziu. Indepartati usor uleiul de imersie, care provoaca, de asemenea,
decolorarea. Este preferabil sa se faca lamele duplicate pentru referinte
viitoare, daca este necesar, sau inregistrari fotografice si/sau video.

LIMITELE METODEI

e  Spermatozoizii colorati cu Spermac Stain nu pot fi utilizati pentru nicio
alta procedura.

DEPOZITARE/ELIMINARE S| STABILITATE

. Spermac Stain trebuie depozitat in borcane Coplin inchise sau n
flacoanele originale, la 2-25°C.

. Potrivit pentru transport sau depozitare pe termen scurt la
temperaturi ridicate (pana la 5 zile la 37°C).

. Reactivii sunt stabili pana la data expirarii specificata pe eticheta. A
nu se utiliza dupa data expirarii.

e  Cutoate acestea, colorarea indeparteaza constituentii si introduce
contaminanti si, prin urmare, solutiile de colorare trebuie Tnlocuite
atunci cand nu se mai obtine o colorare adecvata.

o  Filtrati solutiile de colorare daca se observa depuneri.

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

. Numarul de teste care pot fi efectuate cu un singur set Spermac
Stain este dificil de determinat, deoarece solutiile de colorare pot fi
reutilizate.

GLOSAR DE SIMBOLURI
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Simboluri definite in ISO 15223

Codul lotului

Limita de temperatura

Producator

Consultati instructiunile de utilizare

[REF]
[1i]

HEE

Data limita de utilizare

EF Numar catalog
C
“Cﬂ
IVD

Diagnosticul in vitro

(VD]

Simbol definit in IVDR 2017/746

c E Marcajul CE

Simbol definit in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 [CLP]

GHSO7: Pericol pentru sanatate: poate
provoca o reactie alergica a pielii

GHSO08: Pericol pentru sanatate: suspectat
de a provoca defecte genetice, poate
provoca cancer
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GHSO02: Inflamabil: lichid si vapori foarte
inflamabili




