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Bromelain in Dulbecco’s PBS

Material included in the package:
Bromelain in Dulbecco’s PBS

Product code: 4 GM 501BROM10

. 1 x10 ml Bromelain in Dulbecco’s PBS

Material not included in the package:

. Incubator (no CO,)

. Sperm Cup

. LAF bench (ISO 5 environment)
. Microscope

. Test tubes

Product specifications and quality control:

. All raw materials are of highest available purity (European Pharmaco-
poeia and/or USP standard) if applicable.

. A certificate of analysis is available for each batch upon request from
our website with respective lot number.

. The MSDS for Bromelain in Dulbecco’s PBS is available upon request
and can also be downloaded from our website.

. Bromelain in Dulbecco’s PBS is manufactured and tested according to

the following specifications:
pH (at 37°C) 7.20-7.50

270-290

Osmolality (mOsm/kg)

Sterility sterile - SAL107 (Sterility Assurance Level)
Endotoxins (EU/ml) <05
Mouse Embryo Assay (MEA) 280
(1-cell assay, blastocysts after 96 h in %)

Sperm Survival test 280

survival after 4 hours exposure of density selected spermatozoa to the test
medium in %

EN: Intended use/Intended users:

. Bromelain in Dulbecco’'s PBS is designed for liquefaction of viscous
semen samples prior to semen analysis and preparation for further IVF
treatment.

. The intended users are IVF professionals (lab technicians, embryolo-

gists or medical doctors).

Composition:

. Bromelain solved in Dulbecco’s PBS

. Bromelain in Dulbecco’s PBS is an enzyme preparation and has a spe-
cific activity of 10 1U/ml.

Instructions for use:

. Warm the Bromelain in Dulbecco’s PBS to 37°C.

. Dilute the semen sample with the same volume of Bromelain (for highly
viscous, tenacious ejaculate we recommend to previously grind the
ejaculate roughly!)

. Swing the semen solution carefully
. Incubate the ejaculate for approx. 10 minutes at 37°C.
. Use the liquefied semen sample for evaluation. Attention: To calculate

the sperm concentration the dilution 1+1 (1:2) of semen with Bromelai-
ne must be accounted.
Precautions and warnings:

. Handle all specimens as if capable of transmitting HIV or hepatitis.
Always wear protective clothing when handling specimens.

. Always work under strict hygienic conditions (ISO 5 environment, e.g.
LAF-bench) to avoid possible contamination.

. Only for the intended use.

. The long term safety of ICSI, including the use of Bromelain, on chil-
dren born following this procedure is unknown.

. Since the device in its intended use does not come into direct con-

tact with the patient, toxicity as well as sensitization is highly unlikely.
However, caution may be advised with ejaculates from patients with
known latex and associated food allergies, since Bromelain shares
possibly antigen epitopes (Levy and Leynadier, 1997).

. The user facility of this device is responsible for maintaining traceabili-
ty of the product and must comply with national regulations regarding
traceability, where applicable.

Pre-use checks:

. Do not use the product if it becomes discoloured, cloudy, or shows any
evidence of microbial contamination.
. Do not use the product if seal of the container is opened or defective

when the product is delivered.
Storage instructions and stability:

. The shelf life is 6 month from time of manufacture.

. Store between 2-8°C.

. Do not freeze before use.

. Keep away from (sun) light.

. The product can be used safely up to 7 days after opening, when ste-
rile conditions are maintained and the products are stored at 2-8°C.

. Stable after transport (max. 5 days) at elevated temperature (< 37°C).

. Content cannot be resterilized after opening.

. Do not use after expiry date.

DE: BestimmungsgemaRer Gebrauch

. Bromelain in Dulbecco’s PBS ist fiir die Verflissigung von viskosen

Samenproben vor der Samenanalyse und Vorbereitung fiir die weitere
IVF-Behandlung ausgelegt.

. Die bestimmungsgemafen Anwender sind IVF-Fachpersonal (Labor-
techniker, Embryologen, Fachérzte).

Zusammensetzung:

. Bromelain gel6st in Dulbecco’s PBS

. Bromelain in Dulbecco’s PBS ist eine Enzymzubereitung und besitzt

eine spezifische Aktivitat von 10 1U/ml.

Gebrauchsempfehlung:

. Erwérmen Sie Bromelain in Dulbecco’s PBS auf 37°C.

. Die Probe wird im Verhéltnis 1:1 mit Bromelain in Dulbecco’s PBS
verdiinnt. (Bei hochviskdsen, schnittfahigen Ejakulaten empfehlen wir
zuvor eine grobe Zerkleinerung des Ejakulates!).

. Schwenken Sie die Samenldsung vorsichtig.

. AnschlieRend erfolgt die Inkubation des Ejakulates tber 10 Minuten
bei 37°C im Warmeschrank.

. Nach 10 Minuten erfolgt die Liquifizierung des Materials und die Diag-

nostik kann direkt im Anschluss durchgefiihrt werden. Wichtig: Bei der
Berechnung den Verdiinnungsfaktor von 1+1 (1:2) mit einkalkulieren!
Sicherheitshinweise und VorsichtsmafRnahmen:
. Alle Proben sind so zu handhaben, als ob sie potentiell HIV oder He-
patitis Ubertragen kdnnten. Bei der Handhabung von Proben ist stets
Schutzkleidung zu tragen.

. Stets unter streng aseptischen Bedingungen arbeiten (Laminar-Flow,
ISO-Klasse 5), um eine mogliche Kontamination zu vermeiden.

. Nur fiir den bestimmungsgemaRen Gebrauch.

. Es sind keine Langzeituntersuchungen, von Kindern die nach einem

ICSI verfahren geboren wurden mit einschlieRender Anwednung von
Bromelain bekannt.

. Da das Medium bei seinem bestimmungsgeméafRen Gebrauch nicht
in direkten Kontakt mit dem Patienten kommt, ist eine Toxizit4t sowie
eine Sensibilisierung hochst unwahrscheinlich. Vorsicht ist geboten bei
Ejakulaten von Patienten mit bekannter Latexallergie und assoziierten
Nahrungsmittelallergien, da Bromelain moglicherweise Antigenepitop
teilt (Levy und Leynadier, 1997).

. Die Benutzereinrichtung ist fiir die Aufrechterhaltung der Riickverfolg-
barkeit des Produkts verantwortlich und muss gegebenenfalls nationa-
le Vorschriften zur Riickverfolgbarkeit einhalten.

Priifung vor Anwendung:

. Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn im Lieferzustand der Verschluss
oder die Verpackung geoffnet oder beschadigt sind.

. Benutzen Sie das Produkt nicht mehr, wenn es verfarbt oder triib ist
oder wenn es irgendeine Form von mikrobiotischer Kontamination auf-
weist.

Aufbewahrungshinweise und Haltbarkeit:

. Haltbarkeit 6 Monate ab Herstellung.

. Bei 2-8°C lagern.

. Vor der Anwendung nicht einfrieren.

. Von Sonnenlicht fernhalten.

. Das Produkt kann nach dem Offnen bis zu 7 Tage lang ohne Sicher-

heitseinbuRen verwendet werden, sofern sterile Bedingungen ge-
wabhrt bleiben und das Produkt bei 2-8°C aufbewahrt wird.

. Nach dem Transport fiir maximal 5 Tage stabil bei Lagerung unter
erhohten Temperaturen (<37°C).

. Der Inhalt kann nicht erneut sterilisiert werden.

. Nach Ablauf der Haltbarkeit nicht weiter verwenden.

BG: Npeanasnauenme / MpeaHasHayeHn notpe6utenm

. Bromelain B PBS Ha Dulbecco e cb3gageHa 3a BTeuYHsBaHe Ha

BUCKO3HM NpoGu OT Criepma Npeay aHanua Ha cnepma v NoAroToska 3a
no-HaTaTbLHK npoueaypu 3a IVF.

. I'IpenHaaHaquMTe I'IOTpeﬁI/ITeJ'II/I ca crneuynanuctn no WH BUTPO
onnoxaaHe (nabopaTopHW TEXHWLIM, eMBPVOIIo3n Unu nekapu).

CbcTaB:

. BpomenawvH pa3tBopeH B PBS Dulbecco

. BpomenavH B PBS Dulbecco e eHsumHa dopmynaums v uma
cneunduyHa aktueHoct ot 10 1U/ml.

WHcTpyKumm 3a ynotpeba:

. 3atonnete Bromelain B PBS Ha Dulbecco go 37°C.

. Paspenete npobata ot cnepma cbC cblms obem Bromelain (3a
CUIHO BWCKO3eH BTBbPAEH esikynaT mnpenopbyBaMe esikynarbT
npeaBapuTenHo a ce HaTpoLLn Ha eapo!)

. BHumatenHo 3aBbpTeTe pa3TBopa oT cnepma
. WHkybupaliite eskynata 3a npubnua.10 munyTtn npu 37°C.
. ManonssaiiTe BTe4HeHa npoba oT cnepma 3a oueHka. Buumanue: 3a

n3yncnaBaHe Ha KOHUEeHTpauuAaTa Ha cnepmarta 3a oT4uTaHe TpﬂﬁBa
Aa ce uanonssa pa3TBOp Ha cnepma C Bromelaine B cboTHOLLEHNE
141 (1:2).

I'Ipe,qnasHM MepKU U npeaynpexaeHus:
Bcuykn YoBELLKM OpraHWyHKM MaTepuanu Tpsabsa aa ce pasrnexaat
KaTo noTeHUuanHo 3apasHu. CneposaTenHo, pabotete C BCUYKK
npo6u, csikal ca cnocobhu Aa Bu 3apasst ¢ XMB unu xenatur.

. BuHarn HoceTe 3alwmTHO 0bnekno npu pabota ¢ Npobu.
. BuHarn pa6otete npu ctporo xurveHnyHn ycnosusi (ISO 5 cpepa,
Hanpumep B namuHapeH GOKC) 3a u3bArBaHe Ha Bb3MOXHO

3amMbpcsiBaHe.
. Cawmo 3a npeapuaeHarta ynotpeba.

. [bnrocpoyHata 6e3onacHOCT Ha BbTpeLuUToNnnasMeHaTa MHKeKUMA Ha
cnepmaro3ouau, BKilouuTenHo yrnotpebarta Ha Bromelain, 3a geua,
poAeHu cnep Tasu Npoleaypa, € HenaBecTHa.

. TbI KaTO yCTPOWCTBOTO MOpaAM €CTeCTBOTO Ha npeaHasHavyeHueTo
CN He BnM3a B MpPsAK KOHTAKT C nauueHTa, TOKCUYHOCT, KakTo U
ceHcnbunusauus ca MHOro Manko BeposiTHu. Ho Tpsbea pa ce
BHUMaBa C esKynaTuTe OT NaLMEHTN C U3BECTHU aneprin KbM naTtekc u
CBbp3aHa XpaHuTenHa aneprvs, Tbid kato npu Bromelain cbliectsysa
Bb3MOXHOCT 3@ Hanuuve Ha enuTonu Ha aHTureH (Levy and Leynadier,
1997).

. MeanuMHCKOTO 3aBefieHe Ha noTtpebutenss Ha ToBa YCTPOWCTBO
€ OTTOBOPHO 3a NOAAbpXaHe Ha MpocreauMOocTTa Ha npoaykta u
TpsibBa Ja e B CbOTBETCTBME C AbpXaBHUTE pa3nopeaby, kacaewm
npocrneaMMocTTa, Korato UMa Takusa.

I'Iposepku npeau ynorpe6a:

He wua3nonsBaitTe npogykta, ako OyTunkarta, YNNbTHEHMETO Ha
KOHTENHepa WM onakoBkaTa ca OTBOPEHW unu AedekTupanu npu
[ocTaBKaTa Ha npofyKTa.

. He u3nonseaiite npogykTta, ako ce obeslBeTsiBa, CTaBa MbTeH Unu

nokasBa HsIKakBO NMpU3HaLW 3a MUKPOGHO 3aMbpcaBaHe.

MHCTpyKuMm 3a cbxpaHeHue U CTabUIHOCT:

. CpoKbT Ha rogHoCT e 6 MeceLia OT AaTarta Ha NPOU3BOACTBO.

. CbxpaHsiBaiite npu Temnepatypu 2-8°C.

. He 3ampas3sBaiite npeawn ynotpeba.

. MaseTe OT cbHYeBa CBETNIMHA.

. MpoaykTbT MoXe Aa ce n3nonasa GesonacHo A0 7 AHM cried oTBapsiHe,
KOraTo ce NoaabpXKaT CTEPUITHY YCIOBUSI U MPOAYKTUTE Ce CbXpaHsiBaT
npu 2-8°C.

. CrabuneH cnep TpaHcnopTpaHe (Makcumym 5 AHW) Npy noBulieHa
Temnepatypa (< 37°C).

. CbabpXaHMeTo He Moxe fa GbAe MOBTOPHO CTEPUNM3MPaHo crieq,
oTBapsiHe.

. He unanonseaiite cnea u3tnyaHe Ha cpoka Ha rofHoCT.

CZ: Zamyslené pouzitilzamysleni uzivatelé:

. Bromelain v Dulbeccové PBS je urcen k rozfedéni visk6zniho semene
pred jeho analyzou a pfipravou na dal$i zakrok IVF.

. Zamysleni uzivatelé jsou odbornici v oblasti umélého oplodnéni (labo-
ratorni technici, embryologové nebo lékafi).

Slozeni:

. Bromelain rozpustény v PBS Dulbecco

. Bromelain v PBS Dulbecco je enzymovy pfipravek se specifickou ak-

tivitou 10 [U/ml.

Pokyny k pouziti:
Bromelain v Dulbeccové PBS zahfejte na 37°C.

. Rozfedte vzorek semene stejnym objemem Bromelainu (v pfipadé
vysoce viskézniho, kompaktniho ejakulatu se doporucuje jej nejprve
nahrubo pomlet!)

. Opatrné roztok semene protfepejte
. Ejakulat inkubujte asi 10 minut pfi 37°C.
. Rozfedény vzorek semene pouzijte pro vyhodnoceni. Pozor: Pro

vypocet koncentrace spermii je tfeba uvazovat fedéni semene Brome-
lainem v poméru 1+1 (1:2).

Upozornenl a vystrahy:
Veskeré lidské organické materidly je tfeba povaZzovat za potencialné
infekéni. Se vSemi vzorky proto zachazejte tak, jako by mohly prenaset

HIV nebo hepatitidu.

. PFi manipulaci se vzorky vzdy pouzivejte ochranny odév.

. Pracuijte vzdy za pfisnych hygienickych podminek (prostfedi podle ISO
5, napf. LAF jednotka) pro zabranéni pfipadné kontaminaci.

. Pouze pro zamysleny ucel.

. Dlouhodoba bezpecnost ICSI, véetné pouziti Bromelainu, pro déti na-
rozené touto metodou neni znama.

. Protoze =zafizeni pfi svém zamySleném pouZiti nepfichazi do

pfimého kontaktu s pacientem, toxicita a senzibilizace jsou vel-
mi nepravdépodobné. Pozornost je vSak tfeba vénovat ejakulatim
pacientll se znamou alergii na latex a souvisejicimi potravinovymi
alergiemi, protoze Bromelain muze sdilet epitopy antigenu (Levy a
Leynadier, 1997).

. Instituce uZzivatele tohoto zafizeni je odpovédna za sledovatelnost pro-
duktu a musi dodrzovat narodni predpisy pro sledovatelnost, kde se
uplatriuji.

Kontroly pred pouzitim:

. Produkt nepouzivejte, pokud je pfi dodani produktu lahev, t&snéni na-
dobky nebo baleni v otevieném nebo vadném stavu.

. Produkt nepouzivejte, pokud se zméni jeho barva, vyskytne se zakal

nebo jsou patrny znamky mikrobialni kontaminace.

Pokyny ke skladovani a stabilita:
Skladovatelnost je 6 mésicu od data vyroby.

. Skladujte mezi 2 a 8 °C.

. Pred pouzitim nezmrazujte.

. Chrarite pred (slune¢nim) svétlem.

. Produkt Ize bezpeéné pouzivat po dobu 7 dnl od otevieni, pokud jsou
zachovany sterilni podminky a produkt je skladovan pfi 2-8°C.

. Po prepravé stabilni (max. 5 dnli) - pfi zvySené teploté (< 37°C).

. Po otevieni nelze obsah znovu sterilizovat.Nepouzivejte po uplynuti

expiraéni doby.

DK: Tiltaenkt anvendelse/Tiltaenkte brugere:

. Bromelain i Dulbeccos PBS er designet til forteetning af flydende
seedprever for seedanalyse og forberedelse til yderligere IVF-behand-
ling.

. De tiltaenkte brugere er IVF-fagfolk (laboranter, embryologer eller lze-
ger).

Sammensatning:

. Bromelain oplgst i Dulbeccos fosfatbufferet saltvandsoplasning (PBS)

. Bromelain i Dulbeccos fosfatbufferet saltvandsoplesning (PBS) er et

enzympraeparat, der har en specifik aktivitet pa 10 1U/ml.
Brugsanwsnmg
Varm bromelainet i Dulbeccos PBS til 37 °C.

. Fortynd seedprgven med det samme volumen Bromelain (mht. staerkt
visk@s, sej ejakulering anbefaler vi, at du behandler ejakulatet forin-
den!)

. Slyng saedoplasningen omhyggeligt

. Inkuber ejakulatet i ca. 10 minutter ved 37 °C.

. Brug den flydende szaedpreve til evaluering. OBS: For at beregne saed-
koncentrationen skal fortyndingen 1 + 1 (1: 2) af saed med Bromelaine
benyttes.

Forholdsregler og advarsler:

. Alt organisk humant materiale skal anses for at veere potentielt smit-

somt. Alle praver skal derfor handteres, som om de ville kunne overfgre
HIV eller hepatitis.

. Brug altid beskyttelsesbeklaedning ved handtering af prover.

. Arbejd altid under strenge hygiejniske forhold (ISO 5-miljg, f.eks. LAF-
baenk) for at undga mulig kontaminering.

. Kun til den tilteenkte anvendelse.

. ICSIs langsigtede sikkerhed, herunder ved brug af Bromelain, pa barn,
som er fgdt via denne procedure er ukendt.

. Da enheden, i dens patenkte anvendelse, ikke kommer i direkte kon-

takt med patienten, er toksicitet savel som sensibilisering meget usand-
synlig. Imidlertid tilrades forsigtighed med ejakulater fra patienter med
kendte latex- og tilherende fedevareallergier, da Bromelain eventuelt
deler antigene epitoper (Levy og Leynadier, 1997).

. Brugeradgangen pa denne enhed er ansvarlig for at opretholde pro-
duktets sporbarhed og skal fglge de nationale bestemmelser om spor-
barhed, hvor det er relevant.

Kontroller for brug:

. Brug ikke produktet, hvis flasken, pakningen pa beholderen eller pak-
ken er abnet eller defekt ved leveringen af produktet.
. Brug ikke produktet, hvis det bliver misfarvet, grumset eller viser tegn

pa mikrobiel kontaminering.
Opbevarlngsmstruktloner og -holdbarhed:

Holdbarheden er 6 maneder fra fremstillingstidspunktet.

. Skal opbevares ved mellem 2-8°C.

. Ma ikke nedfryses fer brug.

. Ma ikke udseettes for (sol)lys.

. Produktet kan bruges i op til 7 dage efter abning uden problemer ved
opretholdelse af sterile forhold og opbevaring af produkterne ved
2-8°C.

. Stabil efter transport (maks. 5 dage) ved forhgjet temperatur (< 37°C).

. Indholdet kan ikke gensteriliseres efter abning.

. Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

Fl: Kayttotarkoitus / tarkoitetut kayttajat:

. Bromelaiini Dulbeccon fosfaatilla puskuroidussa suolaliuoksessa (engl.
phosphate buffered saline, PBS) on suunniteltu tahmean siemenneste-
naytteen nesteyttamista varten ennen siemennesteen analyysia ja sen
jatkovalmistelua IVF-hoitoa varten.

. Tarkoitettuja kaytt ovat IVF-ammattilaiset (laboratorioteknikot, em-
bryologit tai laakarit).

Koostumus:

. Dulbeccon PBS:ssa selvitetty bromelaiini

. Bromelain in Dulbecco’s PBS on entsyymivalmiste, jonka spesifinen
aktiivisuus on 10 [U/ml.

Kayttoohjeet
Bromelaiini lammitetdan Dulbeccon puskuroidussa suolaiuoksessa
37°C lampdatilaan.

. Siemennestendyte laimennetaan samalla tilavuusmaaralla bromelaii-
nia (kun kyse on erittéin tahmeasta siemennesteesta, suosittelemme
siemennesteen karkeaa jauhamistal)

. Seuraavaksi siemennesteliuosta on pydritettava huolellisesti

. Siemennestetta inkuboidaan sitten suunnilleen 10 minuuttia 37°C lam-
potilassa.

. Kaytetaan nesteytettya siemennestenaytetta arviointiin. Huomio: Las-

kettaessa spermakonsentraatiota on huomioitava siemennesteen lai-
mennus 1+1 (1:2) bromelaiinilla.

Varot0|met ja varoitukset:
Ihmisen orgaanista materiaalia tulee aina pitda potentiaalisesti infek-
toivana. Kasittele sen vuoksi kaikkia naytteitd mahdollisina HIV:n tai
hepatiitin tartuttajina.

. Kayta naytteita kasitell i aina suoj tetusta.

. Tyoskentele aina tiukan hygieenisissa olosuhteissa (ISO 5 -ymparisto,
esim. LAF-alusta) mahdollisen saastumisen valttamiseksi.

. Vain tarkoitettuun kayttéon.

. ICSI:n pitkan aikavalin turvallisuutta, bromelaiinin kayttdé mukaan luet-
tuna, niiden lasten kohdalla, jotka syntyvéat taman menettelyn tuloksina,
ei tunneta.

. Koska laite sen aiotussa kaytdssa ei joudu suoraan kosketukseen poti-

laan kanssa, myrkyllisyys seka herkistyminen ovat erittdin epatodenna-
koisia. Kuitenkin kehotamme noudattamaan varovaisuutta kasiteltaes-
sa sellaisten potilaiden siemennesteita, joilla on tunnettu lateksiallergia
ja siihen liittyvia ruoka-allergioita, koska bromelaiini mahdollisesti jakaa
antigeeniepitooppeja (Levy ja Leynadier, 1997).

. Taman laitteen kayttajé on vastuussa tuotteen jaljitettavyyden yllapi-
tamisesta ja kayttajan taytyy soveltuvin osin noudattaa kansallisia jal-
jitettdvyyssaannoksia.

Ennakkotarkastukset:

. Ala kéyta valmistetta, jos toimitetun valmisteen pullo, séilién sinetti tai
pakkaus on avattu tai viallinen.

. Ala kayta valmistetta, jos se varjaytyy, sameutuu tai siiné nékyy merk-

keja mikrobikontaminaatiosta.

Sailytysohjeet ja stabiliteetti:
. Sailyvyysaika on 6 kk valmistuspaivasta lukien.
. Sailytyslampatila 2-8 °C.

. Al4 pakasta ennen kayttoa.

. Pida poissa (auringon)valosta.

. Steriileissa olosuhteissa ja 2-8°C:n lampdtilassa sailytettyina valmistei-
ta voi avaamisen jalkeen kayttaa turvallisesti enintdan 7 paivaa.

. Vakaa kuljetuksen jalkeen (enint. 5 paivaa) korkeassa lampétilassa (<
37°C).

. Sisaltoa ei voi steriloida avaamisen jalkeen.

. Ala kaytad umpeutumispéivan jalkeen.

FR: Utilisation prévuelutilisateurs prévus :

. La bromélaine dans du PBS de Dulbecco est congue pour la liquéfac-
tion d’échantillons de sperme visqueux avant I'analyse et la préparation
du sperme pour la poursuite du traitement FIV.

. Les utilisateurs prévus sont les professionnels de la FIV (techniciens
de laboratoire, embryologistes ou médecin).

Composition:

. Bromélaine dissoute dans du tampon phosphate salin (PBS) de Dul-
becco
. La bromélaine dans du PBS de Dulbecco est une préparation enzyma-

tique et a une activité spécifique de 10 Ul/ml.

Instructions d’utilisation:

. Réchauffer la bromélaine dans du PBS de Dulbecco a 37°C.

. Diluer I'échantillon de sperme avec le méme volume de bromélaine
(pour un éjaculat tenace et trés visqueux, nous recommandons de
broyer grossierement I'éjaculat au préalable !).

. Balancer soigneusement la solution de sperme.
. Incuber I'éjaculat pendant environ 10 minutes a 37°C.
. Utiliser I'échantillon de sperme liquéfié pour I'évaluation. Attention :

Pour calculer la concentration de sperme, la dilution 1+1 (1/2) du sper-
me avec la bromélaine doit étre prise en compte.

Précautions et mise en garde :

. Tout matériel biologique humain doit étre considéré comme potentiel-
lement infectieux. Par conséquent, manipuler tous les échantillons
comme s'ils pouvaient transmettre le VIH ou I'hépatite.

. Toujours porter des vétements de protection lors de la manipulation
d’échantillons.
. Toujours travailler dans des conditions d‘hygiene rigoureuses (environ-

nement ISO 5, par exemple dans une hotte a flux laminaire) pour éviter
les contaminations potentielles.

. A n'utiliser que pour 'usage prévu.

. La sécurité a long terme de 'ICSI, utilisant la bromélaine, sur les en-
fants congus par cette procédure est inconnue.

. Puisque le dispositif, dans le cadre de son utilisation prévue, ne vient

pas en contact direct avec le patient, une toxicité et une sensibilisation
sont trés improbables. Toutefois, la prudence est recommandée avec
les éjaculats de patients présentant des allergies au latex ou des aller-
gies alimentaires associées connues, puisque la bromélaine partage
potentiellement des épitopes antigéniques (Levy et Leynadier, 1997).

. L'établissement de I'utilisateur de ce dispositif est responsable de la
maintenance de la tragabilité du produit et doit respecter les réglement-
ations nationales concernant la tragabilité, s'il y a lieu.

Vérifications avant utilisation :

. Ne pas utiliser le produit si la bouteille, 'opercule du conteneur ou I'em-
ballage est ouvert ou défectueux a la livraison du produit.
. Ne pas utiliser le produit s'il est décoloré, trouble ou présente le moin-

dre signe de contamination microbienne.
Instructions de conservation et stabilité :

. La durée de conservation est de 6 mois & partir du moment de la fa-
brication.

. Conserver entre 2 et 8°C.

. Ne pas congeler avant utilisation.

. Conserver a |'abri de la lumiere (du soleil).

. Le produit peut étre utilisé sans probléme jusqu’a 7 jours aprés ouver-

ture, lorsque des conditions stériles sont maintenues et que les produ-
its sont conservés a 2-8°C.

. Stable aprés transport (5 jours maximum) a température élevée (£
37°C).

. Le contenu ne peut pas étre stérilisé a nouveau apres ouverture.

. Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.

|IE: Usaid sprice/Usaideoiri sprice:

. Deartear Bromailin i PBS de chuid Dulbecco chun samplai seamhan
slaodach a leachtl roimh anailis seamhan, agus chun ullmhichan a
dhéanamh do choireail IVF breise.

. Is gairmithe IVF iad na husaideoiri sprice (teicneoiri saotharlainne, sut-
heolaithe né dochtuiri liachta).

Comhdhéanamh:

. Brémailine tuaslagaithe in PBS Dulbecco

. Is ullmhoid einsime é Brdimilin in PBS Dulbecco agus ta gniomhaiocht

shonrach 10 IU/ml ann.

Treoracha Usaide:

. Téigh an Brémailin sa PBS de chuid Dulbecco go 37°C.

. Caolaigh an sampla seamhain leis an toirt céanna de Bhrémailin (le
haghaidh seamhain an-slaodach agus an-tiubh, molaimid an seamhan
a mhionu roimh an chéim seo!).

. Déan an tuaslagan seamhain a luascadh go curamach

. Déan an seamhan a choinnedil i ngoradan ar feadh tuairim is 10 no6i-
méad ag 37°C.

. Bain usaid as an sampla seamhain leachtaithe le haghaidh meastéire-

achta. Aire: Chun tiichan an tseamhain a riomh, airigh an caolt 1+1 (1:
2) de sheamhan le Brémailin faoi seach.

Réamhchuraim agus rabhaidh:

. Ni mér caitheamh le gach abhar organach daonna amhail is da mbe-
adh seans ionfhabhtaithe ann. Mar sin, laimhseailtear gach eiseamal ar
nos da mbeadh siad in ann HIV né heipititeas a tharchur.

. Caith éadai cosanta an t-am ar fad le linn gach eiseamal a laimhseail.

. Ni mér do choinniollacha slainteachais dian a bheith i bhfeidhm sa
lathar oibre (ISO 5 timpeallacht, m.s. LAF-bench) chun éilliéi a chosc.

. Ceadaithe don Usaid sprice amhain.

. Nil faisnéis ar fail maidir le shabhailteacht fhadtéarmach ICSI (Inste-

alladh Speirme Inchiteaplasmach), lena n-airitear Usaid a bhaint as
Bromailin, ar leanai a saolaitear tar éis an gnathamh seo.

. Os rud é nach mbionn an fheiste seo i dteagmhail dhireach leis an ot-
har, is beag seans go mbeadh baol tocsaineachta né iograithe i gceist.
Mar sin féin, moltar curam ar leith a thabhairt le seamhan & hothair a
bhfuil ailléirgi aitheanta orthu i leith laitéis agus ailléirgi i leith bianna
airithe a bhaineann leis, 6s rud é go bhféadfadh go bhfuil eipeatoip
antaigine sa Bhromailin chomh maith (Levy agus Leynadier, 1997).

. Ta ais usaideora na feiste seo freagrach as inrianaitheacht an tairge a
choinnedil agus ni mér dé cloi leis na rialachain naisiunta is infheidhme
maidir le hinrianaitheacht.

Seicealacha réamh-usaide:

. Na husaidtear an tairge ma bhionn an buidéal, séala n6é coimeadan ar
oscailt n6 damaistithe le linn iompair.
. Na husaidtear an tairge ma éirionn sé didhaite, modartha, né6 ma fheic-

tear aon tracht ar éillid miocrébach ann.
Treoracha storala agus seasmhachta:

. Ta seilfré 6 mhi ¢ 1a a dhéanta ag an tairge seo. Storail idir 2-8°C.

. Na reo é roimh usaid.

. Coimead 6 solas (na gréine) é.

. Is féidir an tairge a usaid go sabhailte suas go dti 7 Ia tar éis oscailte,

nuair a choinnitear coinniollacha steiritila agus nuair a bhionn na tairgi
& storail ar 2-8°C..

. Seasmhach tar éis iompair (uasmhéid 5 |a) ar ardteocht (< 37°C).

. Ni féidir an t-abhar a steiriliu aris tar éis é a oscailt.

. Na husaidtear tar éis an data éaga.

HR: Predvidena uporaba / predvideni korisnici

. Bromelain u Dulbeccovom fostfatnom puferu stvoren je za likvefakciju

uzoraka sjemena prije analize sjemena te pripreme za daljnji tretman
umjetne oplodnje.

. Predvideni su korisnici ovoga proizvoda struénjaci za IVF (laboratorijski
tehnicari, embriolozi ili lijecnici).

Sastav:

. Bromelain otopljen u Dulbeccovom PBS-u

. Bromelain u Dulbeccovom PBS-u je enzimski pripravak i ima specificnu

aktivnost od 10 1U/ml.
Upute za uporabu:

. Ugrijte bromelain u Dulbeccovom fosfatnom puferu na 37°C.

. Razrijedite uzorak sjemena istim obujmom bromelaina (za visoko
viskozan, otporan ejakulat preporu¢amo da se on prethodno ugrubo
usitni!)

. Oprezno zamahnite otopinom sa sjemenom.

. Inkubirajte ejakulat otprilike 10 minuta na 37°C.

. Rabite likveficirani uzorak sjemena za procjenu. Paznja: Kako biste

izraunali koncentraciju sperme, morate u obzir razrjedivanje 1+1 (1:2)
sjemena bromelainom.

Mjere opreza i upozorenja:
Bilo koji ljudski organski materijal trebao bi se smatrati potencijalno za-
raznim. Stoga rukujte svim uzorcima kao da je njima moguce prenijeti

HIV ili hepatitis.

. Uvijek nosite zastitnu odjecu kada rukujete uzorcima.

. Uvijek radite u strogim higijenskim uvjetima (okolina ISO 5, npr. lami-
narni kabinet) radi izbjegavanja eventualne kontaminacije.

. Samo za predvidenu uporabu.

. Dugoroéna sigurnost intracitoplazmatske injekcije spermija, ukljucujuci
uporabu bromelaina, kod djece rodene nakon ovog postupka, jo$ se
istrazuje.

. S obzirom na to da uredaj pri predvidenoj uporabi ne dolazi u izravan

dodir s pacijentom, toksi¢nost kao i preosjetljivost iznimno je malo vje-
rojatna. Medutim, u slu¢aju ejakulata pacijenata s poznatim alergijama
na lateks te na prehrambene proizvode preporu¢a se oprez s obzirom
na to da bromelain mozda dijeli antigenske epitope (Levy i Leynadier,

1997.)

. Korisnik ovog uredaja odgovoran je za odrzavanje sljedivosti proizvo-
da te mora postivati nacionalne odredbe o sljedivosti tamo gdje je to
primjenjivo.

Provjere prije uporabe:

. Ne rabite proizvod ako su prilikom isporuke proizvoda boca, vakuum na
kutiji ili pakiranju otvoreni ili osteceni.

. Ne rabite proizvod ako izgubi boju, ako se zamuti ili se na njemu po-

kazu bilo kakvi dokazi kontaminacije mikrobima.
Upute za ¢uvanje i stabilnost:

. Vijek trajanja proizvoda jest Sest mjeseci od trenutka proizvodnje.

. Cuvaite pri temperaturi 2 — 8°C.

. Ne zamrzavaijte prije uporabe.

. Drzite proizvod podalje od (Suncevog) svjetla.

. Proizvod se moZze sigurno rabiti do sedam dana nakon otvaranja ako

se zadrze sterilni uvjeti i ako se ¢uva na temperaturi od dva do osam

. Stabilan nakon prijevoza (najvise pet dana) na poviSenoj temperaturi
(s37°C).

. Sadrzaj se ne moze ponovno sterilizirati nakon otvaranja.

. Ne rabite proizvod nakon isteka roka trajanja.

HU: Rendeltetésszerii hasznalat/célfelhasznalok:

. A Dulbecco féle PBS oldatban oldott bromelain gyartasa a sperma

elemzése el6tt viszkozus spermamintak cseppfolydsitasara valamint a
tovabbi IVF kezelésre valo el6készitésre tortént

. A célfelhasznalok IVF (in vitro fertilizacio) szakemberek (labortechniku-
sok, embriolégusok vagy orvosok).

Osszetétel:

. Bromelain Dulbecco féle PBS oldatban

. A Dulbecco féle PBS oldatban oldott bromelain 10 NE/ml specifikus
aktivitdssal rendelkez6 enzimkészitmény.

Hasznalati Gtmutato:

. Melegitse fel a Dulbecco féle PBS oldatban oldott Bromelaint 37°C - ra.

. Higitsa fel a sperma mintat megegyez6 mennyiségii Bromelainnal (er-
&sen viszkdzus, ellenallé ejakulacié esetén javasoljuk, hogy az ejaku-
latumot el6szér razza fell)

. Ovatosan forgassa a spermaoldatot

. Inkubdlja az ejakulatumot kb. 10 percig 37°C-on.

Akiértékeléshez hasznalja a cseppfolydsitott sperma mintat. Figyelem:
A spermakoncentracié szamitasahoz a sperma bromelainnal végzett

. higitasanak 1 + 1 (1: 2) aranyat kell figyelembe venni.

Ovintézkedések és figyelmeztetések:

. Valamennyi emberi szerves anyagot potencidlisan fert6zének kell te-
kinteni. Eppen ezért a mintakat mindig tgy kezelje, mintha HIV vagy
hepatitis tovabbitasara lennének alkalmasak.

A mintak kezelésekor minden esetben viseljen védéruhazatot.

A lehetséges szennyez6dés elkeriilése érdekében mindig tartsa be a
szigoru higiéniai szabalyokat (ISO 5 tisztatér besorolas, pl. LAF (lami-
naris aramlasu) - fiilke).

. Csak rendeltetésnek megfelelé hasznalatra.

Az ICSI (Intracitoplazmatikus spermium injektalas), beleértve a Brole-
main hasznalatat is, hosszutavu biztonsaga gyermekekre vonatkozéan
még vizsgalat alatt van.

. Mivel a készililék rendeltetésszerlien nem kertl kdzvetlen kapcsolat-
ba a pacienssel, a toxicitas és a szenzibilizacié nagyon valészin(itlen.
Azonban az ismert latex- és az ehhez kapcsolodé éleimiszerallergiatol
szenvedd betegektdl szarmazo ejakulatumok esetében korlltekintéen
kell eljarni, mivel a Bromelain esetleg antigén epitépokat oszt meg
(Levy és Leynadier, 1997).

Az eszkoz felhasznaldi funkcidja felelés a termék nyomon kdvethets-
ségéért, valamint meg kell felelnie a nyomon kévethetéégre vonatkozé
nemzeti szabalyozasoknak, ahol alkalmazhaté.

EIIenorzes hasznalat el6tt:

Ne hasznadlja a terméket, ha az atadas pillanataban a tartaly tveg, t6-
mités vagy a csomagolas fel van bontva vagy sértilt.

. Ne haszndlja a terméket ha elszinez6dott, zavaros, vagy barmilyen
mikrobidlis szennyez6édést észlel rajta.

Tarolasra vonatkozo6 eléirasok és stabilitas:

A szavatossagi id6 a gyartastol szamitott 6 honap.
. Tarolja 2-8°C kozott.
Hasznalat el6tt ne fagyassza.
Tartsa tavol (nap)fénytél.
A termék felbontast kdvetéen maximum 7 napig hasznalhaté bizton-
sagosan steril korilmények kézott, a terméket 2-8°C kdzétt kell tarolni.
Transzport utan stabil (max. 5 nap) emelt hémérsékleten (< 37°C).
A tartalom felnyitast kdvetéen nem ujrasterilizalhato.
Ne hasznélja a lejarati idén tal.

IT: Uso previstolutilizzatori previsti:

. La Bromelina in PBS Dulbecco € progettata per la liquefazione di cam-
pioni di seme viscoso prima dell’analisi seminale e della preparazione
per ulteriori trattamenti IVF.

. Gli utilizzatori previsti sono professionisti IVF (tecnici di laboratorio,
embriologi o medici).

Composizione:

. Bromelina disciolta nel tampone fosfato salino di Dulbecco

. Bromelain in Dulbecco’s PBS & un preparato enzimatico e presenta
un’attivita specifica di 10 1U/ml.

Istruzioni per l'uso:

. Riscaldare la Bromelina in PBS Dulbecco a 37°C.

. Diluire il campione seminale con lo stesso volume di Bromelina (per
eiaculati altamente viscosi e densi, si consiglia di affinare preventiva-
mente I'eiaculato in modo grossolano!)

. Far oscillare la soluzione seminale con cautela
. Incubare I'eiaculato per circa 10 minuti a 37°C.
. Utilizzare il campione seminale liquefatto per la valutazione. Attenzio-

ne: per calcolare la concentrazione spermatica &€ necessario tenere in
considerazione la diluizione di 1+1 (1:2) del seme con la Bromelina.

Precauzioni e avvertenze:

. Tutto il materiale organico umano deve essere considerato potenzial-
mente infettivo. Pertanto, maneggiare tutti i campioni come se fossero
in grado di trasmettere I'HIV o I'epatite.

Indossare sempre gli indumenti protettivi durante la manipolazione dei
campioni.

Lavorare sempre rispettando le rigorose condizioni igieniche (ambiente
ISO 5, per es., cappa a flusso laminare) per evitare possibili contami-
nazioni.

Da utilizzare esclusivamente per I'uso previsto.

La sicurezza a lungo termine dell'ICSI, compreso I'uso della Bromelina,
sui bambini nati seguendo questa procedura non € nota.

. Poiché il dispositivo nell’'uso previsto non entra in contatto diretto con
il paziente, la relativa tossicita e sensibilizzazione sono altamente im-
probabili. Tuttavia, potrebbe essere consigliata cautela con gli eiaculati
di pazienti con allergie note al lattice o alimentari associate, poiché la
Bromelina condivide possibilmente epitopi di antigene (Levy and Ley-
nadier, 1997).

La struttura dell'utilizzatore del presente dispositivo € responsabile di
mantenere la tracciabilita del prodotto ed & tenuta al rispetto delle nor-
mative nazionali in materia di tracciabilita, ove applicabile.

Controlli prima dell’utilizzo:

. Non utilizzare il prodotto in caso il flacone, il sigillo del contenitore o
la confezione risulti aperta o difettosa al momento della consegna del
prodotto.

Non utilizzare il prodotto in caso risulti scolorito, torbido o mostri even-
tuali segni di contaminazione microbica.

Istruzioni di conservazione e stabilita:

. La durata a magazzino é di 6 mesi dalla data di produzione.
. Conservare a una temperatura compresa tra 2-8°C.

. Non congelare prima dell'uso.

Tenere al riparo dalla luce (solare).

Il prodotto puo essere utilizzato in modo sicuro fino a 7 giorni dall’aper-
tura, mantenendo condizioni di sterilita e conservando i prodotti a una
temperatura compresa tra 2-8°C.

Stabile dopo il trasporto (max. 5 giorni) a temperatura elevata (< 37°C).
Dopo I'apertura, i contenuti non possono essere risterilizzati.

Non usare dopo la data di scadenza.

LV: Paredzéta lieto$analpotencialie lietotaji
Bromelains Dulbeko fosfata fiziologiskaja skiduméa (PBS) ir paredzéts
viskozo spermas paraugu saskidrindSanai pirms spermas analizu
veik§anas un sagatavo$anas turpmakai IVF procedarai.

. Potencialie lietotaji ir IVF specialisti (laboratoriju tehniki, embriologi un
arsti).
Sastavs:

Bromelains Dulbeko PBS ir fermentu preparats, kura specifiska
darbiba ir 10 1U/ml.
LietoSanas instrukcijas:

. Uzsildit bromelainu Dulbeko PBS I1dz 37°C temperatarai.

. AtSkaidit spermas paraugu ar tddu pasu bromelaina daudzumu (Tpasi
viskozu un stingru ejakulatu ieteicams ieprieks rupji sasmalcinat!)

. Uzmanigi sakratit spermas $kidumu

. Inkubét ejakulatu apméram 10 mindtes 37°C temperatara.

. Izmantot saskidrinato spermas paraugu izvértéSanai. Uzmanibu: Lai

aprékinatu spermas koncentraciju, jaizmanto 1+1 (1:2) spermas un
bromelaina atSkaidijums.

Piesardziba un bridinajumi:

. Cilvéka organiskie materidli uzskatami par potenciali inficétiem.
Tadé| visus paraugus apstrada, pienemot, ka pastav HIV vai hepatita

inficé8anas risks.

. Stradajot ar paraugiem, vienmér lietot aizsargapgérbu.

. Darba laika vienmeér stingri ievérot higiénas prasibas (ISO 5 vide,
piem., LAF skapi), lai izvairitos no iesp&jama piesarnojuma.

. Izmantot tikai paredzétajam mérkim.

. Nav datu par ICSI, tostarp bromelaina lieto$anas ilgtermina drosibu
attieciba uz bérniem, kuri dzimusi $1s procedaras rezultata.

. Nemot véra, ka izmantojot ierici atbilstoSi tas paredzétajai lieto$anai,

ta nenonak tieSa saskaré ar pacientu, toksicitates un sensibilizacijas
iespéjamiba ir nieciga. Tomér ieteicams ievérot piesardzibu, stradajot
ar ejakulatiem, kas iegati no pacientiem, kuriem ir konstatéta lateksa
un ar to saistita partikas alergija, jo bromelaina sastava iespéjama
antigéna epitopu klatbatne (Levy and Leynadier, 1997).

. ierices lietotaja iekarta nodrosina produkta izsekojamibu, un attieciga
gadijuma tai ir jaatbilst valsts tiestbu aktiem par izsekojamibu.

Parbaudes pirms lietosanas:

. Nelietot produktu, ja to sanemot, pudeles, tvertnes vai iepakojuma aiz-
dare ir atvérta vai bojata.
. Nelietot produktu, ja ir mainijusies ta krasa, tas ir dulkains vai redza-

mas mikrobiologiskais piesarnojuma pazimes.
Uzglabasanas instrukcijas un stabilitate:
Uzglabasanas laiks ir 6 ménesi no izgatavos$anas datuma.

. Uzglabat 2-8°C temperatara.

. Nesasaldét pirms lietoSanas.

. Sargat no (saules) gaismas.

. Produktu var drosi lietot [Tdz 7 dienam péc atvérSanas, nodrosinot steri-
lus apstak|us un uzglabajot produktus 2-8°C temperatara.

. Stabils péc transportéSanas (ne vairdk ka 5 dienas) paaugstinata
temperatara (< 37°C).

. Péc atvérSanas saturu nedrikst atkartoti sterilizét.

. Nelietot péc deriguma termina beigam.

NO: Tiltenkt bruk / tiltenke brukere:

Bromelain in Dulbecco's PBS er utviklet for a gjere tyktflytende
saedprover til veeske for analyse av saedkvalitet og forberedelse for
videre IVF-behandling.

Tiltenke brukere er IVF-personale (laboratorieteknikere, embryologer
eller leger).

Sammensetning:

. Bromelain opplgst i Dulbeccos PBS

. Bromelain in Dulbecco’s PBS er et enzympreparat, og har en spesifikk

aktivitet pa 10 1U/ml.

Bruksanvisning:
Varm Bromelain in Dulbecco’s PBS til 37°C..
Fortynn saedpreven med samme mengde bromalin (for svaert tyktfly-
tende, seige saedprgver anbefaler vi & lett smare ut seedpreven!)
Sving saedopplgsningen forsiktig rundt.

. Inkuber saedprgven i ca. 10 minutter ved 37°C.

. Bruk vaeskeformen av saedprgven for vurdering. Husk: For & kalkulere
spermkonsentrasjonen ma opplesningen 1+1 (1:2) av ssed med bro-
malin tas med i beregningen.

Forholdsregler og advarsler:

. All humant, organisk materiale skal ansees som potensielt smittsomt.
Handter derfor alle prgver som om de kan overfgre HIV eller hepatitt.

. Bruk alltid verneutstyr nar du handterer specimen.

. Jobb alltid under helt hygieniske forhold (ISO 5-miljg, f. eks. LAF-benk)
for & unnga mulig kontaminering.Bare for tiltenkt bruk.

. Sikkerheten av ICSI, inkludert bruken av bromalin, pa barn som fades
ved hjelp av denne prosedyren er ukjent i et langtidsperpektiv.

. Siden produktet, slik det er ment brukt, ikke kommer i direkte kontakt

med pasienten er forgiftning savel som allergi (hos pasient) sveert
usannsynlig. Likevel bgr man veere oppmerksom nar det gjelder
seedprover fra pasienter med kjent lateksallergi og beslektede ma-
tallergier, siden bromelin deler mulige antigendeterminanter (Levy og
Leynadier, 1997).

. Stedet hvor dette produktet tas i bruk er ansvarlig for sporingen av
produktet og ma felge nasjonale reguleringer hva angar sporbarhet der
dette er aktuelt.

Kontroller for bruk:

. Ikke bruk produktet hvis flasken, beholderens forsegling eller pakken er
apen eller defekt nar produktet leveres.
. Ikke bruk produktet hvis det er misfarget, uklart eller viser tegn til mikro-

biell kontaminering.
Oppbevanngsmstruks;oner og stabilitet:
Holdbarheten er omtrent seks maneder fra produksjonstidspunktet.

. Oppbevares mellom 2-8°C.

. Skal ikke fryses for bruk.

. Holdes unna lys og sollys.

. Produktet kan trygt brukes opptil syv dager etter at det er apnet, forut-

satt at det har veert under gode, sterile forhold og at produktet oppbe-
vares ved 2-8°C.

. Stabil etter transport (maksimalt fem dager) med hayere temperatur
(£37°C)

. Kan ikke steriliseres pa nytt etter at det er apnet.

. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

: Przeznaczenie/ uzytkownicy docelowi

. Bromelaina w PBS Dulbecco jest przeznaczona do skroplenia wilgot-
nych prébek nasienia przed analizg nasienia oraz przygotowania do
dalszej procedury IVF.

. Uzytkownikami docelowymi sg osoby zajmujgce si¢ zawodowo IVF
(technicy laboratoryjni, embriolodzy lub lekarze).

Sktad:

. Bromelaina rozpuszczona w PBS Dulbecco

. Bromelaina w PBS Dulbecco stanowi roztwor enzymu, a jej aktywnosé

wiasciwa wynosi 10 1U/ml.

Sposob postepowania:
Podgrzewa¢ bromelaine w PBS Dulbecco do 37°C.

. Rozcienczy¢ prébke nasienia tg samg ilocig bromelainy (w przypadku
bardzo wilgotnego, zwartego ejakulatu zalecamy wcze$niejsze grube
rozdrobnienie ejakulatu!)

. Ostroznie porusza¢ na boki nasienie

. Inkubowac ejakulat przez ok. 10 minut w 37°C.

. Uzy¢ skroplong prébke nasienia do oceny. Uwaga: Aby obliczy¢
stezenie spermy, nalezy wyliczy¢ roztwér 1+1 (1:2) nasienia z
bromelaing.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia:

. Caly ludzki materiat organiczny musi by¢ postrzegany jako potencjalnie

zakazny. Zatem, nalezy obchodzi¢ sie z wszystkimi probkami tak jak
mogtyby przenosi¢ HIV lub Zéttaczke.

. Zawsze nosi¢ ubranie ochronne podczas postepowania z prébkami.

. Nalezy zawsze pracowaé przestrzegajac $cisle zasad higieny (ISO 5
klasa czystosci, np. komora laminarna), aby unikng¢ ewentualnego
zanieczyszczenia.

. Uzywacé wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem.

. Dtugoterminowe bezpieczenstwo ICSI, w tym uzywanie bromelainy, na
urodzonych dzieciach wedtug tej procedury jest nadal nieznane.

. Poniewaz urzadzenie podczas zalecanego uzycia nie wchodzi w

bezposredni kontakt z pacjentem, toksycznos¢ oraz uczulenie sg mato
prawdopodobne. Jednak nalezy zachowaé ostroznos$¢ z ejakulatami
pochodzacymi od pacjentéw ze stwierdzonymi alergiami na lateks i
pozywienie, poniewaz bromelaina prawdopodobnie rozprzestrzenia
antygenow epitopu (Levy and Leynadier, 1997).

. Obiekt uzytkownika, w ktérym jest uzywane urzadzenie jest odpowied-
zialny za statg mozliwos¢ $ledzenia produktu. Ponadto obiekt musi
przestrzega¢ krajowych przepiséw prawa dotyczacych mozliwosci
$ledzenia, gdy ma to zastosowanie.

Kontrola przed uzyciem:

. Nie uzywa¢ produktu, jesli butelka, piecze¢ pojemnika lub opakowania
jest otwarta lub wadliwa w chwili dostarczenia produktu.
. Nie uzywa¢ produktu, jesli produkt zmieni kolor, stanie si¢ metny lub

wydaje sie zanieczyszczony bakteriami.
Instrukcje dotyczace przechowywania i trwatosci:

. Termin przydatno$ci wynosi 6 miesiecy od daty produkciji.

. Przechowywac¢ w temperaturze 2-8°C.

. Nie zamraza¢ przed uzyciem.

. Nie naraza¢ na dziatanie $wiatta (stonecznego).

. Po otwarciu pojemnika zuzy¢ produkt w ciggu 7 dni, o ile zostang za-
chowane sterylne warunki; nalezy przechowywac¢ produkty w 2-8°C

. Ustabilizowa¢ po transporcie (maks. 5 dni) w podwyzszonej tempera-
turze (< 37°C).

. Po otwarciu nie wolno powtérnie sterylizowa¢ zawartosci.Nie uzywaé

po uptywie daty waznosci.

PT: Uso previsto/Utilizadores previstos:

. A Bromelaina em PBS da Dulbecco é concebida para liquefagdo de
amostras de sémen viscoso antes da analise do sémen e preparagdo
para tratamento adicional de FIV.

. Os utilizadores pretendidos s&@o profissionais de fertilizagdo in vitro
(técnicos de laboratério, embriologistas ou médicos).

Composigao:

. Bromelaina dissolvida em PBS da Dulbecco

. Bromelaina em PBS da Dulbecco é uma preparagéo enzimatica e tem

uma atividade especifica de 10 Ul/ml.

Instrucoes de utilizagao:

. Aquega a bromelaina no PBS da Dulbecco a 37°C.

. Dilua a amostra de sémen com o mesmo volume de bromelaina (para
ejaculagdo altamente viscosa e tenaz, recomendamos moer previa-
mente o ejaculado mais ou menos!)

. Balance a solugé@o de sémen com cuidado
. Incube o ejaculado durante aprox. 10 minutos a 37°C.
. Use a amostra de sémen liquefeito para avaliagdo. Atencéo: Para cal-

cular a concentragdo espermatica, a diluigdo 1+1 (1:2) do sémen com
bromelaina deve ser contabilizada.

Precaucgoes e adverténcias:

. Todo o material organico humano deve ser considerado potencialmen-
te infecioso. Portanto, lide com todas as amostras como se fossem
capazes de transmitir HIV ou hepatite.

. Utilize sempre vestuario de protegdo ao manusear as amostras.

. Trabalhe sempre sob rigorosas condi¢des de higiene (ambiente ISO 5,
por exemplo, banco LAF) para evitar a possivel contaminagao.

. Somente para o uso pretendido.

. A seguranga a longo prazo da ICSlI, incluindo o uso de bromelaina em
criangas nascidas apds este procedimento é desconhecida.

. Como o dispositivo no seu uso pretendido ndo entra em contacto direto

com o paciente, a toxicidade e a sensibilizagédo sdo altamente impro-
vaveis. No entanto, aconselha-se cautela com ejaculados de pacien-
tes com alergia conhecida ao latex e alimentos associados, uma vez
que a bromelaina partilha possivelmente epitopos antigénicos (Levy e
Leynadier, 1997).

. Ainstalagdo do utilizador deste dispositivo é responsavel por manter a
rastreabilidade do produto e deve cumprir as regulamentagdes nacio-
nais relativas a rastreabilidade, quando aplicavel.

Verificagdes antes da utilizagao:

. Nao utilize o produto se o frasco, selo do recipiente ou da embala-
gem estiverem abertos ou tiverem um defeito quando o produto for
entregue.

. Na&o use o produto se ficar descolorido, turvo ou mostrar qualquer evi-

déncia de contaminag&o microbiana.
Instrucoes de conservacao e estabilidade:

. O prazo de validade é de 6 meses desde o fabrico.

. Armazenar entre 2-8°C.

. Né&o congele antes do uso.

. Mantenha longe da luz (solar).

. O produto pode ser usado com seguranga até 7 dias ap6s a abertura,

quando condigdes estéreis forem mantidas e os produtos forem arm-
azenados a 2-8 °C.

. Estavel apds transporte (méax. 5 dias) a temperatura elevada (< 37 °C).
. Conteudo nao pode ser reesterilizado apos a abertura.

. N&o use apos a data de validade.

RO: utilizare prevazutalutilizatori prevazuti:

. Bromelaina din PBS Dulbecco este proiectatad pentru lichefierea probe-
lor vascoase de material seminal Tnainte de analiza materialului semi-
nal si de pregatirea pentru tratamentul ulterior de FIV.

. Utilizatorii prevazuti sunt specialisti in FIV (tehnicieni de laborator, em-
briologi sau doctori).

Compozitie:

. Bromelaina dizolvata in PBS Dulbecco

. Bromelaina in PBS Dulbecco este un preparat enzimatic si are o acti-

vitate specifica de 10 Ul/ml.

Instructiuni de utilizare:

. Incalziti bromelaina in PBS Dulbecco la 37°C.

. Se dilueaza proba de spermé cu acelasi volum de bromelaina (pentru
materialul seminal foarte vascos si lipicios, recomandam sa amestecati
n prealabil in mare materialul seminal!)

. Agitati cu atentie solutia cu material seminal
. Incubati materialul seminal timp de cca. 10 minute la 37°C.
. Utilizati proba de material seminal lichefiat pentru evaluare. Atentie:

Pentru a calcula concentratia de spermatozoizi, trebuie sa luati in cal-
cul dilutia 1 + 1 (1: 2) de material seminal cu bromelaina.
Masuri de precautie si avertismente:

. Toate materiale organice umane ar trebui sa fie considerate potential

. infectioase. Prin urmare, manipulati toate specimenele ca avand
potentialul de a transmite HIV sau hepatita.

. Purtati intotdeauna imbracaminte de protectie atunci cand manipulati
specimenele.

. Lucrati intotdeauna Tn conditii stricte de igiend (mediu ISO 5, de ex.,
hota cu flux laminar), pentru a evita o posibila contaminare.

. Doar pentru utilizarea intentionata.

. Siguranta pe termen lung a ICSlI, inclusiv utilizarea PVP, asupra co-
piilor néscuti ca urmare a aplicarii acestei proceduri este analizata in
continuare.

. Deoarece dispozitivul nu este prevazut a fi utilizat in contact direct cu

pacientul, toxicitatea si sensibilizarea acestuia sunt foarte putin proba-
bile. Cu toate acestea, se recomanda prudenta in cazul pacientilor cu
alergii cunoscute la latex si alimentare asociate, deoarece bromelaina
poate contine epitropia antigenului (Levy si Leynadier, 1997).

. Serviciul pentru uti Ilzatoru acestui dispozitiv este responsabil de
mentinerea trasabilitatii produsului si trebuie sa respecte reglementarile
nationale privind trasabilitatea, dupa caz.

Verificari inainte de utilizare:

. Nu utilizati produsul daca flaconul, sigiliul recipientului sau ambalajul
este deschis sau defect in momentul livrarii produsului.
. Nu utilizati produsul daca devine decolorat, tulbure sau prezinta urme

de contaminare microbiana.
Instructiuni de depozitare si stabilitatea:

. Termenul de valabilitate este de 6 luni de la data productiei.

. A se depozita intre 2°C si 8°C.

. A nu se congela inainte de utilizare.

. A nu se expune la lumina directa a soarelui.

. Produsul poate fi utilizat in siguranta timp de pana la 7 zile de la deschi-
dere, daca este pastrat in conditii sterile si produsele sunt depozitate
la 2-8°C.

. Stabil dupa transport (maximum 5 zile) la temperaturi ridicate (< 37°C).
. Continutul nu poate fi resterilizat dupa deschidere.
. Anu se utiliza dupa data expirarii.

RU: I'Ipe.qnonaraemoe McnonbsoBaanelnpennonaraeMble

nonb3oBaTenu:

BpomenuH B HaTpuii-cpoccaTHom Bychepe Aynbbekko paspaboTtaH Ans
CXIDKEHMS BA3KMX 06pasLIoB CEMEHHOW XMAKOCTY A0 aHann3a cemeHu
1 ee nNoaroToBku k npoueaype 3KO.

MpeanonaraembiMu nonb3oBatensamMu sBRAOTCH cneunanuctsl IVF
(nabopaHTbl, 3MBpronory nnu Bpaun).

Cocras:

. BpomenawH, pacTBopeHHbIii B hocaTHo-coneom Bydepe Aynbbekko
BpomenavH B doccatHo-coneBom 6Gydepe [ynbbekko sBnsercs
bepMeHTHbIM NpenapaTtom, obnafawmnm yAaenbHON akTUBHOCTbIO B
10 ME/mn.

MHCprKLl,I/Iﬂ no UCNoJib30BaHUIO:

Harpeiite 6pomenuH B HaTpuii-cbocchatHom Bydepe [ynbbekko Ao
37°C.

. PassenuTe obpasel; ceMeH B TakoM xe KonuyecTse GpomenuHa (ans
BSI3KOTO U MWMKOTO 3siKynsiTa pekoMeHyem npeasapuTernbHo rpy6o
nepemonoTb asKynaT!)

. AKKypaTHO nomeLuainTe pacTBOp CEMEHHOW XWUAKOCTH
. WHKkyBupyiTe askynsaT B TedeHue npubnuautensHo 10 muHyT npu 37°C.
. BocnonbayiiTecb 06pa3sLomM CXKUKEHHON CEMEHHOW XWOKOCTW Afs

oLieHku pesdynbTata. BHuMaHue: [Insi pacyeTa KOHLEHTpaLMK criepMbl
cneayet noarotoBuTb pactBop 1+1 (1:2) ceMeHHOW XUAKOCTU C
6pomMenuHoMm.

I'Ipe,qynpe)lc.qeuuﬂ M Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTU!

Bce  yenoseveckne U opraHudeckue  obpasubl  AOMKHbI
paccmaTpuBaTbCA B KayecTBe MNOoTeHUManbHO MNaTOreHHbIX. CﬂeﬂyeT
pabotatb co Bcemu obpasuamu Tak, Kak ecnn Obl OHM SBNANUCH
BO3MOXHbIMW NepeHocunkamu BUY nnu renatuta.

Mpw obpalueHnn ¢ obpasuamm Bceraa UCnonbaytoT 3allUTHY0 oaexay.
Bcernpa cnepyer pabotatb €O CTporm COGMIOAEHWEM  YCROBWIA
rMrneHbl Bo n3bexxaHne BO3MOXHOro 3arpsisHeHus (C ncnonbL3oBaHnem
namuHapHoro Lwkada knacca 5 1SO).

Mcnonb3oBaTk TOMBKO MO Ha3HaYeHUIo.

BesonacHoCTb nNpu  AnuTenbHOM npumeHeHun WKCK,
vcronb3oBaHne GpomenuHa, [Ans  [AeTel,  POKAEHHbIX
npoueaypbl, He n3y4eHa.

. Tak Kkak YCTPOWCTBO B COOTBETCTBUMM C  NPedyCMOTPEHHbIM
NPYMEHEHNEM MPSIMO He KOHTAaKTUPYeT C MauMeHTOM, TOKCUYHOCTb,
a Takke CeHcuGUnuaMpylollee AENCTBME KpaiiHe MaroBepOSiTHbI.
OpHako pekoMeHZyeTCsi MPUMEHSITb C OCTOPOXHOCTLIO ATIs dsKynsiTa
NauuWeHTOB C anneprveil Ha NaTekc W COMyTCTBYIOLIEN MULLEBOW
anneprveit, Tak Kak OpOMenuMH MOXeT nepeaaBaTb aHTUreHHble
anuTonsl (Nlesu n NeitHagmp, 1997).

Monb3oBaTenbckoe 060pyaoBaHne NpegHasHaueHo s OTCIeXNBaHNS
NPOAYKLMM 1 AOIDKHO OTBEYaTb HaLMOHaNbHOMY 3aKoHoAaTenbCTBy 06
OTCNEXMBaHWM, ECNN TAKOBOE NPUMEHSIETCS.

I'IpoaepKa nepep Ucnornb3oBaHUeM:

He ucnonb3oBaTb NpOAYKT, €Cnu npu nonyyYeHun crnakoH, nnomba

KOHTeVIHepa nnn ynakoBka BCKPbITbl U HapyLUeHbl.

He vcrnonb3oBaTh NpoayKT, €Criv OH cTan 6ecLBeTHbIM, MYTHBIM WK

MNOSIBUICh NPU3HAKN MUKPOGVOMOTrNYECKOTO 3arpsi3HEHNST.
chOva XpaHeHUsi U CTabUNbHOCTb:

Cpok rogHoCTV 6 MecsiLieB C AaTbl U3TOTOBMEHNSI.

XpaHutb npu Temnepatype ot 2°C go 8°C.

Mepep ncnonb3oBaHWeM He 3aMopaxuBaTb.

. XpaHuTb B 3aLLMLLEHHOM OT (CONTHEYHOr0) CBETa MecTe.

. MpoaykT moxeT GbiTb GesonacHo Mcnonb3oBaH B TedeHue 7 [Hen
rnocre BCKPbITUSI IPU YCIIOBUW COBMIOAEHUS CTEPUIBHOCTY U XpaHEHNUN
npoaykToB npu Temnepatype ot 2°C go 8°C.

CrabuneH npu TpaHCMOPTUPOBKE (Makc. 5 AHeN) Npu MoBbILLEHHON
Temnepatype (£ 37°C)

. Cogepxumoe He MOXET ObiTb MOBTOPHO CTEPUIIM30BAHO Mocre
BCKPbITUS (priakoHa.

He vcnonb3oBaTh NocCne UCTEYEHUst CpoKka FOAHOCTH.

BKnoyasa
nocne

Sl: Predviden naéin uporabe/predvideni uporabniki:

. Bromelain v Dulbeccovi fiziolo$ki raztopini s fosfatnim pufrom je na-
menjen uteko€injanju viskoznih vzorcev semena pred analizo semena
in pripravo za nadaljnjo IVF obravnavo.

. Predvideni uporabniki so strokovnjaki IVF (laboratorijski tehniki, em-
briologi ali zdravniki).

Sestava:

. Bromelain raztopljen v Dulbeccovem fosfatnem pufru s soljo

. Bromelain v Dulbeccovem fosfatnem pufru s soljo je encimski pripravek

in ima specifi¢no aktivnost 10 [U/ml.
Navodila za uporabo:

. Bromelain v Dulbeccovi fiziolo$ki raztopini s fosfatnim pufrom segrejte
na 37°C.

. Vzorec semena razredcite z enakim volumnom bromelaina (za visoko
viskozen, trden ejakulat priporo¢amo, da se ejakulat predhodno grobo
zmelje!)

. Previdno zanihajte raztopino semena

. Ejakulat inkubirajte pribl. 10 minut pri 37°C.

. Za oceno uporabite vzorec utekocinjenega semena. Pozor: Za izracun

koncentracije sperme je treba upostevati razredcenje 1+1 (1:2) semena
z bromelainom.
Varnostni ukrepi in opozorila:

. Vse ¢loveske organske snovi je treba obravnavati kot potencialno na-
lezljive. Zato vse primere obravnavajte kot da bi lahko prenasali HIV
ali hepatitis.

. Pri ravnanju z vzorci vedno nosite zas¢itna oblacila.

. Vedno delajte v skladu s strogimi higienskimi pogoji (razred ISO 5, npr.
LAF komora), da preprecite morebitno kontaminacijo.

. Samo za predvideno uporabo.

. Dolgoro¢na varnost ICSI pri otrocih rojenih po tem postopku, vkljuéno z
uporabo bromelaina, ni znana.

. Ker naprava v svoji predvideni uporabi ni v neposrednem stiku s pa-

cientom, je toksi¢nost in preobcutljivost zelo malo verjetna. Pri ejaku-
latih bolnikov z znano alergijo na lateks in s tem povezanimi alergijami
na hrano se priporo¢a previdnost, saj je bromelain morda deleZen anti-
genskih epitopov (Levy in Leynadier, 1997).

. Uporabniski obrat te naprave je odgovoren za vzdrZevanje sledljivosti
proizvoda in mora biti v skladu z nacionalnimi predpisi v zvezi s sledlji-
vostjo, kjer je to primerno.

Preverjanja pred uporabo:

. Ne uporabljajte izdelka, ¢e je steklenica, tesnilo posode ali embalaza
odprta ali v okvari, ko je izdelek dobavljen.
. Ne uporabljajte izdelka, ¢e postane razbarvan, moten ali kaze kakrsne

koli dokaze o mikrobioloski kontaminaciji.
Navodila za shranjevanje in stabilnost:

. Rok uporabnosti je 6 mesecev od izdelave.

. Shranjujte pri temperaturi med 2 in 8°C.

. Ne zamrzujte pred uporabo.

. Ne hranite na (sonc¢ni) svetlobi.

. Izdelek lahko varno uporabljate do 7 dni po odprtju, ¢e so ohranjeni
sterilni pogoji in je izdelek shranjen pri temperaturi 2-8°C.

. Stabilno po transportu (najve¢ 5 dni) pri poviSani temperaturi (< 37°C).

. Vsebine po odprtju ni mogo¢e ponovno sterilizirati.

. Ne uporabljajte po preteku roka uporabe.

RS: Predvidena upotreba/namenjeni korisnici:

. Bromelain u Dulbecco-ovom PBS-u je dizajniran za ukapljivanje viskoz-
nih uzoraka semena pre analize semena i pripreme za daljnje tretiranje
IVF-om.

. Planirani korisnici su struénjaci IVF-a (laboratorijski tehni¢ari, embrio-
logi ili medicinski lekari).

Sastav:

. Bromelain resen u Dulbeccojevom PBS-u

. Bromelaini in Dulbecco’s PBS je enzimski preparat i ima specifinu ak-

tivnost od 10 1U/ml.
Uputstva za upotrebu:
Zagrejte Bromelain u Dulbecco-ovom PBS-u na 37°C.

. Razblazite uzorak semena istom zapreminom Bromelaina (za visoko
viskozni, Zilavi ejakulat preporu¢ujemo da se ejakulat prethodno melje
grubo!)

. Pazljivo zamahnite rastvorom semena

Inkubirajte ejakulat pribl. 10 minuta na 37°C.
Za procenu koristite uzorak tecnog semena. Paznja: Da bi se izraunala
koncentracija semena potrebno je uzeti u obzir razblazenje 1+1 (1:2)
semena sa Bromelaine-om.

Mere predostroznosti i upozorenja:

. Sva ljudska organska materija treba potencijalno da se smatra infektiv-
na. Stoga, svim primercima treba da se rukuje kao da mogu da prenose
HIV ili hepatitis.
Kod rukovanja sa uzorcima uvek nosite zastithu odecu.

. Uvek radite pod strogim higijenskim uslovima (ISO 5 okruzenje, npr.

LAF-sloj) kako biste izbegli moguéu kontaminaciju.

Samo za nameravanu upotrebu.

Dugotrajna bezbednost ICSI-a, ukljuCujuci i upotrebu Bromelain-a, kod
djece rodene po ovoj proceduri je nepoznata.

. Posto uredaj u svojoj nameni ne dolazi u direktan kontakt sa pacijen-
tom, toksi¢nost kao i senzibilizacija su vrlo malo verovatne. Medutim,
preporuéuje se oprez kod ejakulata kod pacijenata sa poznatim i
prate¢im alergijama na lateks i hranu, buduéi da Bromelain deli moguc¢e
antigenske epitope (Levy i Leynadier, 1997.).

. Postrojenje korisnika ovog uredaja odgovorno je za odrzavanje sled-
liivosti proizvoda i mora biti u skladu sa nacionalnim propisima koji se
odnose na sljedivost, gdje je to primjenjivo.

Kontrole pred upotrebom:

Ako se kod isporuke ustanovi da je bocica, zaptiva¢ kontejnera ili pako-
vanje otvoreno ili ima gre$ku nemojte da koristite proizvod.

Ako proizvod ako postane diskolorisan, oblacan ili ima bilo kakvih zna-
kova o mikrobioloSkoj kontaminaciji.

Upute za skladistenje i stabilnost:

Rok trajanja je 6 meseci od vremena proizvodnje.

Cuvaijte na izmedu 2-8°C.

Nemojte da zamrzavate pre upotrebe.

Drzite podalje od (sunceve) svetlosti.

Kada se odrzavaju sterilni uslovi i proizvod se drzi na 2-8°C proizvod se
moze bezbedno koristiti do 7 dana nakon otvaranja

Stabilno nakon transporta (maksimalno 5 dana) na poviSenoj tempe-
raturi (< 37°C).

. Sadrzaj se nakon otvaranja ne moze ponovo sterilisati.

Nemojte da koristite po isteku roka.

TR:Hedef kullanim/Hedef kullanicilar:

. Dulbecco’s Fosfat Tamponlu Salin iginde Bromelain, semen analizi ve
In Vitro Fertilizasyonun sonraki hazirlik agsamalarindan énce akiskan
olmayan semen 6rneklerinin sivilastirilmasi igin tasarlanmistir.

. Bu driiniin hedef kullanicilari, In Vitro Fertilizasyon profesyonelleridir
(laboratuvar teknisyenleri, embriyologlar veya tip doktorlart).

igerik:

. Dulbecco’s Fosfat Tamponlu Salin iginde ¢6zllmis Bromelain

. Dulbecco’s Fosfat Tamponlu Salin iginde Bromelain, bir enzim prepara-



GYNEMED

U B BN B B .
Bromelain in Dulbecco’s PBS

syonudur ve 10 IU/ml'lik belirli bir aktifligi bulunur.
Kullanim talimatlari:

. Dulbecco’s Fosfat Tamponlu Salin iginde Bromelain’i 37°’'ye isitin.

. Semen 6rnegini ayni hacimde Bromelain ile seyreltin (Cok akigkan ve
0zl ejakiilat igin ejakulati 6nceden kabaca 6gltmeniz onerilir!).

. Semen soluisyonunu dikkatlice asin.

. Ejakulati 37°C’de yaklasik 10 dakika boyunca inkiibe edin.

. Degerlendirme igin sivilastirilmis semen 6rnegini kullanin. Dikkat:

Sperm konsantrasyonunun hesaplanmasi igin semenin Bromelain ile
1+1'lik (1:2) seyreltilmesi isleminin hesaba katilmasi gerekir.

Onlem ve uyarilar:

. insanlardan gelen tiim organik malzemelerin potansiyel olarak enfek-
siyon olusturabilecegi g6z 6niinde bulundurulmalidir. Bu nedenle, tim
numuneleri, HIV veya Hepatit bulastirabileceklermis gibi kullanin.

. Numuneleri kullanirken daima koruyucu giysiler giyin.

. Olasi kontaminasyon riskine karsi daima kati hijyen kosullari altinda
(ISO 5 ortam, 6rn. Laminar Hava Akiml Kabin) galisin.

. Yalnizca amaglanan kullanim igindir.

. Bromelain kullanimli intrasitoplazmik Sperm Enjeksiyonu’nun bu pro-

sedUri takip ederek dogan gocuklar tizerindeki uzun vadeli glivenilirligi
bilinmemektedir.

. Cihaz, hedeflenen kullanimi dahilinde hasta ile dogrudan temasa
gegmediginden toksisite ile hassasiyet olasiligi ok dislktir. Ancak,
Bromelain antijen epitoplar paylasabilecedinden, lateks ve ilgili gida
alerjileri oldugu bilinen hastalardan ejakdilatlara dikkat edilmesi 6nerilir
(Levy ve Leynadier, 1997).

. Bu cihazin kullanicisinin tesisi, Urliniin izlenebilirligini strdiirmekten
sorumludur ve s6z konusu tesisin varsa izlenebilirlik ile ilgili ulusal du-
zenlemelere uymasi gereklidir.

Kullanim 6ncesi yapilmasi gereken kontroller:

. Uriiniin teslimi sirasinda sise, kutunun kapa§i veya paketin agiimis
veya hasarli olmasi durumunda Uriind kullanmayin.
. Renginin degismesi, bulanik bir hal almasi veya mikrobik kontamina-

syona yonelik bulgular géstermesi durumunda Uriini kullanmayin.
Saklama talimatlari ve kararlilk:

. Raf 6mri, imalat zamanindan itibaren 6 aydir.

. 2-8°C arasinda saklayin.

. Kullanimdan énce dondurmayin.

. Giines 15131 veya isiktan uzak tutun.

. Bu Urin, steril kosullarin strdirilmesi ve Urinlerin  2-8°C’de

saklanmasi durumunda agilmasindan itibaren 7 giine kadar guivenli bir
sekilde kullanilabilir.

. Yiksek sicaklikta (£ 37°C) tasindiktan sonra (en fazla 5 giin) kararli
yapidadir.

. Urtiniin igerigi, agildiktan sonra yeniden sterilize edilemez.

. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

ES: uso previsto/Usuarios previstos:

. La bromelina con PBS de Dulbecco esta disefiada para la licuefaccion
de muestras de semen viscosas antes del andlisis del semeny la pre-
paracién para el tratamiento adicional de la FIV.

. Los usuarios previstos son profesionales de la FIV (técnicos de labo-
ratorio, embriélogos o médicos).

Composicion:

. Bromelaina disuelta en PBS de Dulbecco

. Bromelaina en PBS de Dulbecco es un preparado enzimatico y tiene
una actividad especifica de 10 Ul/ml.

Instrucciones de uso:

. Caliente la bromelina con PBS de Dulbecco a 37°C.

. Diluir la muestra de semen con el mismo volumen de bromelina (para
eyaculados muy viscosos y tenaces, le recomendamos moler el
eyaculado de manera aproximada)

. Balancear la solucion de semen con cuidado
. Incubar la eyaculacion durante aprox. 10 minutos a 37°C.
. Utilizar la muestra de semen licuado para la evaluacion. jAtencion!

Para calcular la concentracion de espermatozoides, debe contabi-
lizarse la dilucién 1+1 (1: 2) de semen con Bromelaine.

Advertencias y precauciones:

. Todo material organico humano debe considerarse potenci. Aimente
infeccioso, por consiguiente, es preciso manipular todas las muestras
como si fueran capaces de transmitir el VIH o la hepatitis.

. Se debe llevar siempre ropa de proteccion al manipular las muestras.

. Se debe trabajar siempre bajo unas rigurosas condiciones higiénicas
(entorno ISO 5, p. ej. campana de flujo laminar) para evitar cualquier
posible contaminacion.

. Solo para el uso previsto.

. La seguridad a largo plazo de ICSI, incluyendo el uso de bromelina,
en nifios nacidos siguiendo este procedimiento, todavia se desconoce.

. Dado que el uso previsto del dispositivo no entra en contacto directo

con el paciente, existe una baja posibilidad de toxicidad y sensibilizaci-
6n. Sin embargo, se recomienda tener precaucién con los eyaculados
de pacientes con alergias conocidas, al latex y alimentos asociados,
ya que la bromelina puede compartir epitopos de antigenos (Levy y
Leynadier, 1997).

. La instalacién del usuario de este dispositivo es responsable de man-
tener la rastreabilidad del producto y debe cumplir con las regulacio-
nes nacionales sobre la rastreabilidad, cuando proceda.

Comprobaciones antes del uso:

. No utilizar el producto si el frasco, el sello del envase o el envase estan
abiertos o dafiados al recibir el producto.
. No utilizar el producto si presenta un color anormal, esté turbio o tiene

indicios de contaminacién microbiana.
Instrucciones de conservacion y estabilidad:

. El periodo de validez es de 6 meses desde el momento de la fabri-
cacion.

. Conservar entre 2 y 8°C.

. No congelar antes de usar.

. Mantener alejado de la luz (solar).

. El producto puede utilizarse de manera inocua hasta 7 dias después

de que se abra, cuando se mantienen las condiciones de esterilidad
y los productos se almacenan entre 2 y 8°C.

. Estable después del transporte (max. 5 dias) a temperatura elevada
(237°C).

. El contenido no puede volver a esterilizarse una vez abierto.

. No utilizar después de la fecha de caducidad.
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Consult instructions of use

8
,Wﬂ Temperature limitation

Lot number

Use by

Catalogue number

Do not use if package is damaged

Sterilized using aseptic processing
techniques (filtration)

/>°§ Keep away from sunlight

% l Do not resterilize

For technical support:

GYNEMED GmbH & Co. KG
Libecker Strale 9

23738 Lensahn

- Germany -

Phone: + 49 (0) 4363 9 03 29-0
Fax: +49 (0) 43639 03 29-19
info@gynemed.de
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