' L
. 100ml Kit Item#: KTSPE
Pint Kit Item#: N/A
- Control Slide(s)  Item#
N/A
Spermatozoa

2% StatlLab

Empowering Anatomic Pathology

el American Masterlech

0l scientific laboratory supplies

SpermPath™ Specimen

Collection & Stain Kit Procedure
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Liter Kit Item#: N/A
Gallon Kit Item#: N/A

Included Components
SpermPath™ StainFix
SpermPath™ Stain B

PRINCIPLE AND RESULTS: This kit is intended for use by laboratory professionals to stain routinely prepared cytology
smears (in vitro) to detect spermatoza. Acrosome stains pale pink to pale red, nucleus red, and midpiece and tail green.

SPECIMEN CRITERIA: Semen smear unfixed or fixed in 95% Reagent Alcohol or cytology fixative.

STORAGE AND USAGE NOTES: Store/Use each component according to the temperature and expiration on the label.

PRECAUTIONS: SpermPath™ StainFix is a combination cytology fixative and stain which can be used on unfixed or fixed
semen smears without any modifications to the procedure below. For use by laboratory professionals. See SDS for complete
warnings, precautions, hazard and precautionary statements, and disposal information.

STAINING PROCEDURE:

. . Heat Time .
# Action With oc Mins = Secs Details
1 Immerse 95% Reagent Alcohol - 15 --
2 Rinse Running DI Water -- - 5-15 | Gently.
3 Spray SpermPath™ StainFix - 5 -- Onto smear and stain horizontally for approximately 5 minutes.
4 Rinse Running DI Water - -- 5-15 | Gently.
5 Spray SpermPath™ Stain B -- -- 5-15 | Onto smear and stain horizontally for 5-15 seconds.
6 Immerse 95% Reagent Alcohol - -- 1 2-3 dips for 1 second each.
7 Air Dry On Benchtop -- 5-10 -- Until smear is completely dry.
8 Clear Xylene or Substitute -- - 1 5-10 dips for 1 second each.
9 Coverslip Permanent Mounting Media -- -- --

1. WHO laboratory manual for the examination and processing of human semen, 5" edition, WHO, 2010.
2. With modifications by AMTS R&D Department, 1979-2019.
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AUTOSTAINER CONFIGURATION AND NOTES:
This stain kit in not adaptable for use on open-platform autostainers.

TEST YIELD:
Bath Type Uses @Slides S.C. Bath Type Uses | Slides S.C.
20ml Plastic Slide Jar n/a n/a n/a 250ml Glass Stain Dish n/a n/a n/a
30ml Glass Coplin Jar n/a n/a n/a 200mlI Bath Autostainer n/a n/a n/a
40ml Hellendahl Jar n/a n/a n/a 400ml Bath Autostainer n/a n/a n/a

CE MARKINGS AND DESIGNATIONS:

RE F Catalogue Number

Manufacturer

Jﬁ Temperature Limitation

American MasterTech Scientific
1330 Thurman St.
Lodi, CA 95240 USA
Tel 800 860 4073
Fax 209 368 4136

LOT Batch Code

Representative

g Use By

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

IVD In Vitro Diagnostic Medical Device

Health Hazard

¢ : E

[:[E] Consult Instructions Prior to Use

GHS08

q1

CONTACT INFORMATION:

American MasterTech Scientific
1330 Thurman St.

Lodi, CA 95240 USA

Tel 800 860 4073

Fax 209 368 4136
www.americanmastertech.com

StatLab

2090 Commerce Drive
McKinney, TX 75069 USA
Tel 800 442 3573

Fax 972 436 1369
www.statlab.com

1. WHO laboratory manual for the examination and processing of human semen, 5" edition, WHO, 2010.

2. With modifications by AMTS R&D Department, 1979-2019.
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MULTILANGUAGE PROCEDURE

PROCEDURE DE KIT DE TACHANT EN FRANCAIS

COMPOSANTS INCLUS: SpermPath™ StainFix, SpermPath™ Stain B

LES CRITERES D'ECHANTILLONS: Un frottis du sperme fixé ou non fixé dans le 95% Reagent Alcohol ou un fixateur
de cytologie.

LA PRINCIPE ET LES RESULTATS: Ce kit est destiné pour ['utilisation par des professionnels de laboratoire pour tacher les
frottis de cytologie sont régulierement préparés (in vitro) pour identifier spermatozoides. Acrosome taches rose pale au rouge
pale, noyau rouge, et la piéce intermédiaire et la queue verte.

LES NOTES DE STOCKAGE ET D'UTILISATION: Le SpermPath™ StainFix est une combinaison du fixateur de cytologie
et de la tache, lequel peut étre utilisé sur les frottis du sperme fixés ou non fixés, sans des modifications de la procédure
en bas. Utilisez chaque composante d'aprés la température et la date limite d'utilisation sur I'étiquette.

LA PROCEDURE DE TACHANT:

# Action Avec Tc:gp - Durée Détails
mins | secs
1 Immergez 95% d'alcool réactif - 15 --
2 Rincez L'eau DI (distillée) courante - - 5-15 | Doucement.
3 Vaporisez SpermPath™ StainFix™ . 5 _ ilijr:llfefsrottis et tachez horizontalement pour approximativement 5
4 Rincez L'eau DI (distillée) courante - - 5-15 | Doucement.
5 Vaporisez SpermPath™ Stain B - -- 5-15 | Sur le frottis et tachez horizontalement pour 5-15 secondes.
6 Immergez 95% d'alcool réactif -- - 1 Immergez 2-3 des trempettes pour 1 seconde chaque fois.
7 Séchez a l'air | Sur un etabli ou Dans. - 5-10 - Jusqu'a les frottis est complétement sec.
8 Eclaircissez Xylene ou remplagant -- - 1 Immergez 5-10 des trempettes pour 1 seconde chaque fois.
Faitez une .
9 L Milieu de montage permanent -- -- --
amelle

1. WHO laboratory manual for the examination and processing of human semen, 5" edition, WHO, 2010.
2. With modifications by AMTS R&D Department, 1979-2019.
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PROCEDIMIENTO PARA KIT DE TINCION EN ESPANOL
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COMPONENTES INCLUIDOS: SpermPath™ StainFix, SpermPath™ Stain B

CRITERIOS DE MUESTRAS: Secciones de tejido 5um apropiadamente fijadas, embebidas en parafina.

PRINCIPIO Y RESULTADOS: Este kit esta disefiado para su uso por profesionales de laboratorio para tefiir los frotis de
citologia de forma rutinaria (in vitro) para identificar spermatoza. Acrosome se tifien manchas rosa palido a rojo palido, nucleo
rojo y pieza intermedia y cola verde.

NOTAS SOBRE ALMACENAMIENTO Y USO: SpermPath ™ StainFix est un fixateur combinaison de cytologie et tache
qui peut étre utilisé sur de sperme non fixées ou fixes frottis sans aucune modification a la procédure ci-dessous.
Guarde/Use cada componente de acuerdo con la temperatura y caducidad en la etiqueta.

PROCEDIMIENTO DE TINCION:

# Accion Con ;I‘c '_I'|empo Detalles
min s
Sumerja 95% de reactivo de alcohol -- 15 -
2 Enjuague Corrl_ent_e de agua DI - -- 5-15 | Suavemente.
(Desionizada)
3 Rocie SpermPath™ StainFix™ . 5 _ Sgbre frotis y tincién horizontal durante aproximadamente 5
minutos.
4 Enjuague Com'ent.e de agua DI - -- 5-15 | Suavemente.
(Desionizada)
5 Rocie SpermPath™ Stain B -- - 5-15 | Sobre frotis y tincién horizontal durante 5-15 segundos.
7 Sumerja 95% de reactivo de alcohol - -- 1 Sumerja 2-3 veces por 1 segundo cada vez.
8 Seque al aire | En mesa de trabajo -- 2-4 - Hasta que la frotis esté completamente seco.
9 Clarifique Xileno o sustituto -- - 1 Sumerja 5-10 veces por 1 segundo cada vez.
10 | Cubreobjetos | Medios de montaje permanente -- - --
1. WHO laboratory manual for the examination and processing of human semen, 5" edition, WHO, 2010.
2. With modifications by AMTS R&D Department, 1979-2019.
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