HOS Test

DIAGNOSE-KIT ZUR BESTIMMUNG DER VITALITAT
MENSCHLICHER SPERMIEN
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Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.
Reagens nur zur gewerblichen Verwendung.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Masturbation nicht mdoglich ist, sollten nicht spermatoxische
Kunststoffkondome  verwendet  werden. Lassen Sie den
Spermaprobenbehélter auf Raumtemperatur kommen, bevor Sie die
Spermaprobe hinzufigen, um grolRe Temperaturdnderungen zu
vermeiden, die sich auf die Spermatozoen auswirken kénnen.

Der HOS-Test sollte an frischen, menschlichen Spermaproben
durchgefiihrt werden, vorzugsweise innerhalb einer Stunde nach der
Ejakulation.

Vorbereitung der Reagenzien

Der hypoosmotische Schwelltest (HOS-Test) ist ein In-vitro-
Diagnostikum (IVD) zur gewerblichen Verwendung zwecks Beurteilung
der Vitalitdt der Spermatozoen in einer Spermaprobe. Im Gegensatz
zu toten Spermatozoen haben lebende Zellen intakte Zellmembranen,
die einen regulierten Wassertransport unter hypoosmotischen
Bedingungen ermdglichen, was zu einem Anschwellen oder Einrollen
des Spermienschwanzes bei Inkubation im HOST-Medium fiihrt [1].

VORGESEHENER VERWENDUNGZWECK

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der Verschluss der Flaschen
vor der ersten Verwendung geoffnet oder defekt ist.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es triib wird oder Anzeichen
einer mikrobiellen Kontamination aufweist.

Das Reagens ist gebrauchsfertig. Vor der Verwendung auf
Raumtemperatur bringen.

Probenvorbereitung

Der HOS-Test ist ein semiquantitativer, nicht automatisierter
diagnostischer Test zur Bewertung der Vitalitdt (Membranfunktion) von
Spermatozoen in einer Spermaprobe. Der HOS-Test kann bei der
Bewertung der Diagnose und Behandlung mannlicher Infertilitat helfen.
Der HOS-Test sollte nicht zur Auswahl von Spermien bei ART-
Verfahren wie der intrazytoplasmatischen Spermieninjektion
(ICSl) verwendet werden.

Der HOS-Test ist so konzipiert, dass 5 x 20 Tests mit 1 Kit
durchgefiihrt werden kénnen.

TESTPRINZIP

1. Warten Sie, bis sich das Sperma verflissigt hat, und lagern Sie
es bei 37 °C.

2. Bei einigen Proben konnen die Spermienschwénze vor der
Durchfuihrung des Tests deformiert sein. Wir empfehlen, vor dem
Test den Prozentsatz der Spermien mit gekréuseltem oder
geschwollenem Schwanz zu bestimmen.

Methode HOS-Test

Unter hypoosmotischen Bedingungen versucht das Spermatozoon, ein
osmotisches Gleichgewicht zu erreichen. Folglich dringt Wasser in das
Spermatozoon ein, wodurch dessen Volumen zunimmt. Der
Spermienschwanz scheint fir diesen Prozess auRerst anfallig zu sein.
Die Spermienschwellung wird unter dem Mikroskop (vorzugsweise
Phasenkontrast) als Formveranderung des Schwanzes
wahrgenommen (siehe Abschnitt zur Methode).

MIT DEM TEST MITGELIEFERTES MATERIAL

Produktcode: HOST (5 x 20 ml hypoosmotisches Schwelltestmedium)
Ein Analysezertifikat und ein Sicherheitsdatenblatt sind auf Anfrage
erhéltlich oder koénnen von unserer Website (www.fertipro.com)
heruntergeladen werden.

ERFORDERLICHES MATERIAL, DAS NICHT IM
LIEFERUMFANG ENTHALTEN IST

Mikroskop-Objekttragerglaser, Deckglaser, (Phasenkontrast-
)Mikroskop, Pipetten und frische Pipettenspitzen, kleine
Reagenzrohrchen oder Eppendorf-Réhrchen, Wasserbad oder
Thermoblock

METHODE
Scannen Sie den Barcode (oder folgen Sie dem Link auf
www.fertipro.com), um das Demonstrationsvideo
anzusehen.

Probenentnahme und -vorbereitung

Bei der Spermagewinnung durch Masturbation sollten standardméafige
Spermaprobenbehélter verwendet werden, in der Regel aus
Polypropylen, die auf das Uberleben der Spermien bzw. auf
Spermienmotilitat getestet wurden. Wenn die Spermagewinnung durch

1. Geben Sie 1ml HOST-Lésung in ein Eppendorf-Réhrchen,
vorzugsweise mit einer sterilen Spritze, um eine Kontamination der
HOST-L6sung zu vermeiden und hygienisch zu arbeiten (frische
Nadel/Spitze). Lagern Sie das geschlossene Eppendorf-Réhrchen
mit der HOST-Ldsung etwa 5 Minuten lang bei 37 °C.

2. Geben Sie 100 pl verflissigtes, erwarmtes Sperma zu 1 ml HOST-
Ldsung und mischen Sie es vorsichtig mit der Pipette.

3. Mindestens 30 Minuten (jedoch nicht langer als 120 Minuten) bei

37 °C lagern.
4. Beurteilen Sie 200 Spermien mikroskopisch bei 200- oder 400-
facher VergroRerung (vorzugsweise mit einem

Phasenkontrastmikroskop) und beobachten Sie die Schwellung
des Schwanzes. Das Anschwellen der Spermien ist als
Formveranderung des Schwanzes erkennbar, wie in der Abbildung
gezeigt [2].

5. Alle verwendeten Reagenzien und Materialien nach jedem Test
entsorgen
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INTERPRETATION

1. Berechnen Sie nach der Inkubation mit dem HOST-Medium den
Prozentsatz der Spermatozoen mit geschwollenen oder
gekrauselten Schwéanzen, d. h. der vitalen Spermatozoen.

2. Subtrahieren Sie den Prozentsatz der Spermatozoen mit
deformierten Schwénzen, die Sie vor dem Test in der Probe
festgestellt haben.

3. Laut WHO gilt eine Spermaprobe als normal, wenn = 58 % der
Spermatozoen vital sind[2]. Neben der Beriicksichtigung der von
Fachleuten Uberpriften Literatur empfehlen wir die Verwendung
der folgenden Klassifikation:

« Lebensfahigkeit < 50 %: anormale Spermaprobe
 Lebensféahigkeit 50—60 %: Grauzone
+ Lebensféahigkeit > 60 %: normale Spermaprobe

Es ist klinisch bedeutsam, ob immotile Spermatozoen leben oder tot
sind. Die Vitalititsergebnisse sollten in Verbindung mit den
Motilitatsergebnissen derselben Spermaprobe bewertet werden. Das
Vorhandensein eines grofl3en Anteils vitaler, aber immotiler Zellen kann
auf strukturelle Defekte in den Geieln hinweisen; ein hoher
Prozentsatz immotiler und nicht vitaler Zellen (Nekrozoospermie) kann
auf eine pathologische Veranderung der Nebenhoden hinweisen.

BESCHRANKUNGEN DER METHODE

Da der HOS-Test ein IVD ist, kdnnen mit dem HOS-Test behandelte
Spermatozoen nicht in weiteren ART-Verfahren verwendet werden.

LEISTUNGSMERKMALE

Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit: VKinra < 15 %, VKinter < 15 %
LAGERUNG/ENTSORGUNG

e Der HOS-Test st fur 12 Monate nach dem
Herstellungsdatum stabil.

e  Nach dem ersten Offnen innerhalb von 7 Tagen verwenden.

e  Bei2-8°C lagern.

e  Geeignet fir den Transport oder die kurzzeitige Lagerung
bei htheren Temperaturen (bis zu 5 Tage bei 37 °C).

e Nicht einfrieren

e  Vor (Sonnen-)Licht schiitzen

. Die Reagenzien missen in Ubereinstimmung mit den
ortlichen  Entsorgungsvorschriften  fir Medizinprodukte
entsorgt werden.

e  Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Alle organischen Materialien menschlichen Ursprungs sind als
potenziell infektids anzusehen. Alle Proben sind so zu handhaben, als
koénnten sie HIV oder Hepatitis Ubertragen. Beim Umgang mit Proben
ist stets Schutzkleidung zu tragen.

Auftretende schwerwiegende Vorkommnisse (hach der Definition der
EU-Verordnung 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika) sollten an
FertiPro N.V. und ggf. an die zustandige Behorde des EU-
Mitgliedstaates, in dem der Nutzer und/oder Patient anséassig ist,
gemeldet werden.
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SYMBOLERLAUTERUNG

Symbole gemaR der Definition in ISO 15223

REF Bestellnummer LOT Chargencode
<l
7 Vor (Sonnen-)Licht schitzen “ Hersteller
AN
[:[i] Gebrauchsanweisung beachten Temperaturgrenze

In-vitro-Diagnostik

Verfalldatum

Symbol gemaR der Definition in IVDR 2017/746

c € CE-gekennzeichnet durch die Benannte
2797 Stelle 2797




