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Para uso diagndstico in vitro
Reagentes apenas para uso profissional

INFORMAGCOES GERAIS

. Tubos de ensaio pequenos ou tubos
tipo Eppendorf

METODO

O VitalScreen usa o corante eosina-
nigrosina para avaliar a porcentagem de
espermatozoides vivos. A técnica se baseia
no principio de que células mortas
absorvem eosina através da sua
membrana celular, consequentemente
corando de vermelho. A nigrosina
proporciona um fundo escuro que facilita a
avaliagdo das laminas.

A vitalidade do esperma deve ser
determinada com menos de 40% dos
espermatozoides moéveis. Em amostras
com baixa motilidade, é importante fazer a
distingdo entre espermatozoides mortos
imdveis e espermatozoides vivos imdveis

(1).
USO PRETENDIDO

barras (ou siga o link em
www.fertipro.com) para ver
o video de demonstragdo:

COLETA E PREPARAGCAO DAS
AMOSTRAS

analisar amostras com baixa concentragao
de esperma, recomenda-se trabalhar
apenas com a eosina (Reagente 1) e ndo
usar a nigrosina (Reagente 2). Nesse caso,
apos a etapa 1, va para a etapa 3.

INTERPRETAGAO

O VitalScreen é um teste diagndstico
semiquantitativo ndo automatizado para
avaliar a vitalidade dos espermatozoides
em uma amostra de sémen usando corante
eosina-nigrosina.

O VitalScreen pode ajudar na avaliagdo do
diagnodstico e do tratamento da
infertilidade masculina.

O VitalScreen foi desenvolvido para que
possam ser realizados 200 testes com um
unico kit.

MATERIAL INCLUSO NO KIT

Recipientes padrdao de coleta de sémen
devem ser usados, tipicamente em
polipropileno e sobrevivéncia/motilidade
espermatica testada, quando o sémen é
coletado por masturbagdo. Preservativos
de plastico ndo tdxicos para o sémen
devem ser usados quando a coleta de
sémen por masturbagdo ndo for possivel.
Mantenha o recipiente de coleta de sémen
em temperatura ambiente antes de
adicionar a amostra de sémen para evitar
grandes mudangas de temperatura que
possam afetar os espermatozoides.

O VitalScreen deve ser realizado com
amostras frescas de sémen humano, de
preferéncia dentro de uma hora apods a
ejaculagdo.

PREPARACAO DOS REAGENTES

Os reagentes estdo prontos para uso.
Misture o Reagente 2 antes de usar.

METODO VITALSCREEN

VitalScreen (cédigo do produto: VITAL):

. Reagente 1 -EosinaY a 1% em
solugdo salina (20 ml)

. Reagente 2 - Nigrosina a 5% em
solugdo salina (30 ml)

Um certificado de andlise e uma FISPQ
estdo disponiveis mediante solicitagdo ou
podem ser baixados em nosso site
(www.fertipro.com).

MATERIAL NECESSARIO, MAS
NAO INCLUSO

. Microscopio de luz (magnificacdo de
400 - 600x)

. Laminas para microscopio

. Laminulas

. Pipetas e ponteiras novas

1. Adicione 50 pL de sémen e 2 gotas do
reagente 1 em um tubo tipo
Eppendorf. Misture delicadamente.
Evite o contato entre o frasco do
reagente e o tubo contendo sémen.

2. Dentro de 30 segundos, adicione 3
gotas do reagente 2. Misture
delicadamente. Evite o contato entre o
frasco do reagente e o tubo contendo
sémen.

3. Dentro de 30 segundos da adi¢do do
reagente 2, coloque 20 pl da mistura
de sémen e corante em uma lamina de
microscépio, colocando
imediatamente uma laminula em cima.

4. Faga a leitura imediatamente no

microscoépio.

5. Apos cada teste individual, descarte

todos os reagentes e materiais
usados.

Nota 1: Ndo espere até que a gota seque,
formando cristais de nigrosina. Isso pode
interferir na interpretagdo dos resultados.

Nota 2: Caso a nigrosina precipite na
amostra de sémen (o que raramente
ocorre em amostras viscosas) ou ao

. Espermatozoides incolores:
espermatozoides vivos

. Espermatozoides corados de
vermelho: espermatozoides mortos

Nota: espermatozoides com uma leve
coloragdo rosada na cabega devem ser
avaliados como mortos (1).

Faca a leitura completa da lamina
microscépica e conte entre 100 e 200
células. Diferencie os espermatozoides
vivos dos mortos.
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Leia os resultados imediatamente. Uma
longa espera resultara em porcentagens de
vitalidade mais baixas.

Os resultados de vitalidade devem ser
avaliados em conjunto com os resultados
de motilidade da mesma amostra de
sémen. A presenga de uma grande
proporgdo de células vivas, mas imdveis,
pode ser um indicativo de defeitos
estruturais no flagelo, uma alta
porcentagem de células imoveis e mortas
pode indicar uma longa abstinéncia,
patologia epididimaria ou uma reagdo
imunoldgica devido a uma infecgdo.

Recomendamos  usar a seguinte
classificagdo:

*  Viabilidade < 50%: amostra de sémen
anormal

*  Viabilidade 50-60%: zona cinzenta

*  Viabilidade < 60%: amostra de sémen

normal

LIMITACOES DO METODO

Os espermatozoides corados com
VitalScreen ndo podem ser usados para
outros procedimentos de ART.

CARACTERISTICAS DE
DESEMPENHO

Repetibilidade e reprodutibilidade: CVintra
<15%, CVinter < 15%

GLOSSARIO DE SiMBOLOS

ARMAZENAMENTO / DESCARTE E
ESTABILIDADE

APOIO AO CLIENTE-TECNICO

e  Estdvel por 24 meses ap0s a data de
fabricagdo.

e Armazenar entre 2 °C e 25 °C.

e  Adequado para transporte ou curto
periodo de armazenamento em
temperaturas elevadas (até 5 dias a
37 °C).

e  Os reagentes devem ser descartados
de acordo com a legislagdo local para
o descarte de dispositivos médicos.

e  N&o use ap0s a data de validade.

AVISOS E PRECAUCOES
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IMPORTADOR BRASIL:

e  Todo material organico humano deve
ser considerado potencialmente
infeccioso. Manuseie todas as
amostras como se fossem capazes de
transmitir HIV ou hepatite. Use
sempre roupas de protegdo ao
manusear as amostras.

e O reagente 1 contém eosina, que
pode causar reagdo alérgica na pele.
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INTERMEDICAL EQUIPAMENTOS
UROLOGICOS LTDA
RUA PAISSANDU 288 —
LARANJEIRAS
RIO DE JANEIRO-RJ
CEP: 22210-080
01.856.395/0001-91
Se ocorrer problemas usando este
produto, favor entrar em contato com
nosso Atendimento ao Consumidor —

(021) 2196-6100.

REGISTRO ANVISA N.2: 80308320061
(Classe | — corantes citoldgicos)

RESPONSAVEL TECNICO no Brasil:
Ronaldo Reis Fontoura - CRM 5251022-5

Simbolos conforme definido pela norma ISO 15223

REF Numero de catélogo

LOT Cadigo de lote

Consulte as instrugdes de uso

I Fabricante

Diagndstico in vitro

25°C Limite de temperatura

2°C

Data de validade

SEERE

Contém o suficiente para 200 testes

Simbolo conforme definido pela norma IVDR 2017/746

c € Marcagao CE

Simbolo definido conforme a Norma (EC) No. 1272/2008 [CLP]

causar reagdo alérgica na pele

GHSOQ7: Perigo para a saude: pode




