
Bromelain in Dulbecco´s PBS

GYNEMED
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 CO2)
•	 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

Osmolality (mOsm/kg)                                                                       270-290                                                                                                          

Sterility                                        sterile - SAL10-3 (Sterility Assurance Level)

Endotoxins (EU/ml)                                                                                < 0.5

Mouse Embryo Assay (MEA)                                                                   ≥80
(1-cell assay, blastocysts after 96 h in %)

Sperm Survival test                                                                                  ≥80
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 IU/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 9 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.

BG: Предназначение / Предназначени потребители
•	 Bromelain в PBS на Dulbecco е създадена за втечняване на 

вискозни проби от сперма преди анализ на сперма и подготовка за 
по-нататъшни процедури за IVF.

•	 Предназначените потребители са  специалисти по ин витро 
оплождане (лабораторни техници, ембриолози или лекари).

Състав: 
•	 Бромелаин разтворен в PBS Dulbecco 
•	 Бромелаин в PBS Dulbecco е ензимна формулация и има 

специфична активност от 10 IU/ml.
Инструкции за употреба:
•	 Затоплете Bromelain в PBS на Dulbecco до 37°C.
•	 Разредете пробата от сперма със същия обем Bromelain (за 

силно вискозен втвърден еякулат препоръчваме еякулатът 
предварително да се натроши на едро!)

•	 Внимателно завъртете разтвора от сперма
•	 Инкубирайте еякулата за приблиз.10 минути при 37°C.
•	 Използвайте втечнена проба от сперма за оценка. Внимание: За 

изчисляване на концентрацията на спермата за отчитане трябва 
да се използва разтвор на сперма с Bromelaine в съотношение 
1+1 (1:2).

Предпазни мерки и предупреждения:
•	 Всички човешки органични материали трябва да се разглеждат 

като потенциално заразни. Следователно, работете с всички 
проби, сякаш са способни да Ви заразят с ХИВ или хепатит.

•	 Винаги носете защитно облекло при работа с проби.
•	 Винаги работете при строго хигиенични условия (ISO 5 среда, 

например в ламинарен бокс) за избягване на възможно 
замърсяване.

•	 Само за предвидената употреба.

CZ: Zamýšlené použití/zamýšlení uživatelé:
•	 Bromelain v Dulbeccově PBS je určen k rozředění viskózního semene 

před jeho analýzou a přípravou na další zákrok IVF.
•	 Zamýšlení uživatelé jsou odborníci v oblasti umělého oplodnění (labo-

ratorní technici, embryologové nebo lékaři).
Složení: 
•	 Bromelain rozpuštěný v PBS Dulbecco
•	 Bromelain v PBS Dulbecco je enzymový přípravek se specifickou ak-

tivitou 10 IU/ml.
Pokyny k použití:
•	 Bromelain v Dulbeccově PBS zahřejte na 37°C.
•	 Rozřeďte vzorek semene stejným objemem Bromelainu (v případě 

vysoce viskózního, kompaktního ejakulátu se doporučuje jej nejprve 
nahrubo pomlet!)

•	 Opatrně roztok semene protřepejte
•	 Ejakulát inkubujte asi 10 minut při 37°C.
•	 Rozředěný vzorek semene použijte pro vyhodnocení. Pozor: Pro 

výpočet koncentrace spermií je třeba uvažovat ředění semene Brome-
lainem v poměru 1+1 (1:2).

Upozornění a výstrahy:
•	 Veškeré lidské organické materiály je třeba považovat za potenciálně 

infekční. Se všemi vzorky proto zacházejte tak, jako by mohly přenášet 
HIV nebo hepatitidu.

•	 Při manipulaci se vzorky vždy používejte ochranný oděv.
•	 Pracujte vždy za přísných hygienických podmínek (prostředí podle ISO 

5, např. LAF jednotka) pro zabránění případné kontaminaci.
•	 Pouze pro zamýšlený účel.
•	 Dlouhodobá bezpečnost ICSI, včetně použití Bromelainu, pro děti na-

rozené touto metodou není známa.
•	 Protože zařízení při svém zamýšleném použití nepřichází do 

přímého kontaktu s pacientem, toxicita a senzibilizace jsou vel-
mi nepravděpodobné. Pozornost je však třeba věnovat ejakulátům 
pacientů se známou alergií na latex a souvisejícími potravinovými 
alergiemi, protože Bromelain může sdílet epitopy antigenu (Levy a 
Leynadier, 1997). 

•	 Instituce uživatele tohoto zařízení je odpovědná za sledovatelnost pro-
duktu a musí dodržovat národní předpisy pro sledovatelnost, kde se 
uplatňují.

Kontroly před použitím:
•	 Produkt nepoužívejte, pokud je při dodání produktu láhev, těsnění ná-

dobky nebo balení v otevřeném nebo vadném stavu.
•	 Produkt nepoužívejte, pokud se změní jeho barva, vyskytne se zákal 

nebo jsou patrny známky mikrobiální kontaminace.
Pokyny ke skladování a stabilita:
•	 Skladovatelnost je 9 měsíců od data výroby.
•	 Skladujte mezi 2 a 8 °C.
•	 Před použitím nezmrazujte.
•	 Chraňte před (slunečním) světlem.
•	 Produkt lze bezpečně používat po dobu 7 dnů od otevření, pokud jsou 

zachovány sterilní podmínky a produkt je skladován při 2-8°C.
•	 Po přepravě stabilní (max. 5 dnů) - při zvýšené teplotě (≤ 37°C).
•	 Po otevření nelze obsah znovu sterilizovat.Nepoužívejte po uplynutí 

expirační doby.

DK: Tiltænkt anvendelse/Tiltænkte brugere:
•	 Bromelain i Dulbeccos PBS er designet til fortætning  af flydende 

sædprøver før sædanalyse og forberedelse til yderligere IVF-behand-
ling.

•	 De tiltænkte brugere er IVF-fagfolk (laboranter, embryologer eller læ-
ger).

Sammensætning: 
•	 Bromelain opløst i Dulbeccos fosfatbufferet saltvandsopløsning (PBS)
•	 Bromelain i Dulbeccos fosfatbufferet saltvandsopløsning (PBS) er et 

enzympræparat, der har en specifik aktivitet på 10 IU/ml.
Brugsanvisning:
•	 Varm bromelainet i Dulbeccos PBS til 37 °C.
•	 Fortynd sædprøven med det samme volumen Bromelain (mht. stærkt 

viskøs, sej ejakulering anbefaler vi, at du behandler ejakulatet forin-
den!)

•	 Slyng sædopløsningen omhyggeligt
•	 Inkuber ejakulatet i ca. 10 minutter ved 37 °C.
•	 Brug den flydende sædprøve til evaluering. OBS: For at beregne sæd-

koncentrationen skal fortyndingen 1 + 1 (1: 2) af sæd med Bromelaine 
benyttes.

Forholdsregler og advarsler:
•	 Alt organisk humant materiale skal anses for at være potentielt smit-

somt. Alle prøver skal derfor håndteres, som om de ville kunne overføre 
HIV eller hepatitis.

•	 Brug altid beskyttelsesbeklædning ved håndtering af prøver.
•	 Arbejd altid under strenge hygiejniske forhold (ISO 5-miljø, f.eks. LAF-

bænk) for at undgå mulig kontaminering.
•	 Kun til den tiltænkte anvendelse.
•	 ICSIs langsigtede sikkerhed, herunder ved brug af ​​Bromelain, på børn, 

som er født via denne procedure er ukendt.
•	 Da enheden, i dens påtænkte anvendelse, ikke kommer i direkte kon-

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

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

Kontroller før brug:
•	 Brug ikke produktet, hvis flasken, pakningen på beholderen eller pak-

ken er åbnet eller defekt ved leveringen af produktet.
•	 Brug ikke produktet, hvis det bliver misfarvet, grumset eller viser tegn 

på mikrobiel kontaminering.
Opbevaringsinstruktioner og -holdbarhed:
•	 Holdbarheden er 9 måneder fra fremstillingstidspunktet.
•	 Skal opbevares ved mellem 2-8°C.
•	 Må ikke nedfryses før brug.
•	 Må ikke udsættes for (sol)lys.
•	 Produktet kan bruges i op til 7 dage efter åbning uden problemer ved 

opretholdelse af sterile forhold og opbevaring af produkterne ved 
2-8°C.

•	 Stabil efter transport (maks. 5 dage) ved forhøjet temperatur (≤ 37°C).
•	 Indholdet kan ikke gensteriliseres efter åbning.
•	 Må ikke bruges efter udløbsdatoen.

FI: Käyttötarkoitus / tarkoitetut käyttäjät:
•	 Bromelaiini Dulbeccon fosfaatilla puskuroidussa suolaliuoksessa (engl. 

phosphate buffered saline, PBS) on suunniteltu tahmean siemenneste-
näytteen nesteyttämistä varten ennen siemennesteen analyysiä ja sen 
jatkovalmistelua IVF-hoitoa varten.

•	 Tarkoitettuja käyttäjiä ovat IVF-ammattilaiset (laboratorioteknikot, em-
bryologit tai lääkärit).

Koostumus: 
•	 Dulbeccon PBS:ssä selvitetty bromelaiini
•	 Bromelain in Dulbecco’s PBS on entsyymivalmiste, jonka spesifinen 

aktiivisuus on 10 IU/ml.
Käyttöohjeet:
•	 Bromelaiini lämmitetään Dulbeccon puskuroidussa suolaiuoksessa 

37°C lämpötilaan.
•	 Siemennestenäyte laimennetaan samalla tilavuusmäärällä bromelaii-

nia (kun kyse on erittäin tahmeasta siemennesteestä, suosittelemme 
siemennesteen karkeaa jauhamista!)

•	 Seuraavaksi siemennesteliuosta on pyöritettävä huolellisesti
•	 Siemennestettä inkuboidaan sitten suunnilleen 10 minuuttia 37°C läm-

pötilassa.
•	 Käytetään nesteytettyä siemennestenäytettä arviointiin. Huomio: Las-

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

Varotoimet ja varoitukset:
•	 Ihmisen orgaanista materiaalia tulee aina pitää potentiaalisesti infek-

toivana. Käsittele sen vuoksi kaikkia näytteitä mahdollisina HIV:n tai 
hepatiitin tartuttajina.

•	 Käytä näytteitä käsitellessäsi aina suojavaatetusta.
•	 Työskentele aina tiukan hygieenisissä olosuhteissa (ISO 5 -ympäristö, 

esim. LAF-alusta) mahdollisen saastumisen välttämiseksi.
•	 Vain tarkoitettuun käyttöön.
•	 ICSI:n pitkän aikavälin turvallisuutta, bromelaiinin käyttö mukaan luet-

tuna, niiden lasten kohdalla, jotka syntyvät tämän menettelyn tuloksina, 
ei tunneta.

•	 Koska laite sen aiotussa käytössä ei joudu suoraan kosketukseen poti-
laan kanssa, myrkyllisyys sekä herkistyminen ovat erittäin epätodennä-
köisiä. Kuitenkin kehotamme noudattamaan varovaisuutta käsiteltäes-
sä sellaisten potilaiden siemennesteitä, joilla on tunnettu lateksiallergia 
ja siihen liittyviä ruoka-allergioita, koska bromelaiini mahdollisesti jakaa 
antigeeniepitooppeja (Levy ja Leynadier, 1997). 

•	 Tämän laitteen käyttäjä on vastuussa tuotteen jäljitettävyyden ylläpi-
tämisestä ja käyttäjän täytyy soveltuvin osin noudattaa kansallisia jäl-
jitettävyyssäännöksiä.

Ennakkotarkastukset:
•	 Älä käytä valmistetta, jos toimitetun valmisteen pullo, säiliön sinetti tai 

pakkaus on avattu tai viallinen.
•	 Älä käytä valmistetta, jos se värjäytyy, sameutuu tai siinä näkyy merk-

kejä mikrobikontaminaatiosta.
Säilytysohjeet ja stabiliteetti:
•	 Säilyvyysaika on 9 kk valmistuspäivästä lukien.
•	 Säilytyslämpötila 2-8 °C.

IE: Úsáid sprice/Úsáideoirí sprice:
•	 Deartear Brómailin i PBS de chuid Dulbecco chun samplaí seamhan 

slaodach a leachtú roimh anailís seamhan, agus chun ullmhúchán a 
dhéanamh do chóireáil IVF breise. 

•	 Is gairmithe IVF iad na húsáideoirí sprice (teicneoirí saotharlainne, sut-
heolaithe nó dochtúirí liachta).

Comhdhéanamh: 
•	 Brómailine tuaslagaithe in PBS Dulbecco
•	 Is ullmhóid einsíme é Bróimilin in PBS Dulbecco agus tá gníomhaíocht 

shonrach 10 IU/ml ann.
Treoracha úsáide:
•	 Téigh an Brómailin sa PBS de chuid Dulbecco go 37°C.
•	 Caolaigh an sampla seamhain leis an toirt céanna de Bhrómailin (le 

haghaidh seamhain an-slaodach agus an-tiubh, molaimid an seamhan 
a mhionú roimh an chéim seo!).

•	 Déan an tuaslagán seamhain a luascadh go cúramach
•	 Déan an seamhan a choinneáil i ngoradán ar feadh tuairim is 10 nói-

méad ag 37°C.
•	 Bain úsáid as an sampla seamhain leachtaithe le haghaidh meastóire-

achta. Aire: Chun tiúchan an tseamhain a ríomh, áirigh an caolú 1+1 (1: 
2) de sheamhan le Brómailin faoi seach.

Réamhchúraim agus rabhaidh:
•	 Ní mór caitheamh le gach ábhar orgánach daonna amhail is dá mbe-

adh seans ionfhabhtaithe ann. Mar sin, láimhseáiltear gach eiseamal ar 
nós dá mbeadh siad in ann HIV nó heipitíteas a tharchur.

•	 Caith éadaí cosanta an t-am ar fad le linn gach eiseamal a láimhseáil.
•	 Ní mór do choinníollacha sláinteachais dian a bheith i bhfeidhm sa 

láthar oibre (ISO 5 timpeallacht, m.s. LAF-bench) chun éilliú a chosc.
•	 Ceadaithe don úsáid sprice amháin.
•	 Níl faisnéis ar fail maidir le shábháilteacht fhadtéarmach ICSI (Inste-

alladh  Speirme Inchíteaplasmach), lena n-áirítear úsáid a bhaint as 
Brómailin, ar leanaí a saolaítear tar éis an gnáthamh seo.

•	 Ós rud é nach mbíonn an fheiste seo i dteagmháil dhíreach leis an ot-
har, is beag seans go mbeadh baol tocsaineachta nó íograithe i gceist. 
Mar sin féin, moltar cúram ar leith a thabhairt le seamhan ó hothair a 
bhfuil ailléirgí aitheanta orthu i leith laitéis  agus ailléirgí i leith bianna 
áirithe a bhaineann leis, ós rud é go bhféadfadh go bhfuil eipeatóip 
antaigine sa Bhrómailin chomh maith (Levy agus Leynadier, 1997). 

•	 Tá áis úsáideora na feiste seo freagrach as inrianaitheacht an táirge a 
choinneáil agus ní mór dó cloí leis na rialacháin náisiúnta is infheidhme 
maidir le hinrianaitheacht.

Seiceálacha réamh-úsáide:
•	 Ná húsáidtear an táirge má bhíonn an buidéal, séala nó coimeádán ar 

oscailt nó damáistithe le linn iompair.
•	 Ná húsáidtear an táirge má éiríonn sé dídhaite, modartha, nó má fheic-

tear aon trácht ar éilliú miocróbach ann.
Treoracha stórála agus seasmhachta:
•	 Tá seilfré 9 mhí ó lá a dhéanta ag an táirge seo. Stóráil idir 2-8°C.
•	 Ná reo é roimh úsáid.
•	 Coimeád ó solas (na gréine) é.
•	 Is féidir an táirge a úsáid go sábháilte suas go dtí 7 lá tar éis oscailte, 

nuair a choinnítear coinníollacha steiriúla agus nuair a bhíonn na táirgí 
á stóráil ar 2-8°C..

•	 Seasmhach tar éis iompair (uasmhéid 5 lá) ar ardteocht (≤ 37°C).
•	 Ní féidir an t-ábhar a steiriliú arís tar éis é a oscailt.
•	 Ná húsáidtear tar éis an dáta éaga.

HR: Predviđena uporaba / predviđeni korisnici
•	 Bromelain u Dulbeccovom fostfatnom puferu stvoren je za likvefakciju 

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

•	 Predviđeni su korisnici ovoga proizvoda stručnjaci za IVF (laboratorijski 
tehničari, embriolozi ili liječnici).

Sastav: 
•	 Bromelain otopljen u Dulbeccovom PBS-u
•	 Bromelain u Dulbeccovom PBS-u je enzimski pripravak i ima specifičnu 

aktivnost od 10 IU/ml.
Upute za uporabu:
•	 Ugrijte bromelain u Dulbeccovom fosfatnom puferu na 37°C.
•	 Razrijedite uzorak sjemena istim obujmom bromelaina (za visoko 

viskozan, otporan ejakulat preporučamo 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. Pažnja: Kako biste 

izračunali koncentraciju sperme, morate u obzir razrjeđivanje 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 moguće prenijeti 
HIV ili hepatitis.

•	 Uvijek nosite zaštitnu odjeću kada rukujete uzorcima.
•	 Uvijek radite u strogim higijenskim uvjetima (okolina ISO 5, npr. lami-

narni kabinet) radi izbjegavanja eventualne kontaminacije.
•	 Samo za predviđenu uporabu.
•	 Dugoročna sigurnost intracitoplazmatske injekcije spermija, uključujući 

uporabu bromelaina, kod djece rođene nakon ovog postupka, još se 
istražuje.

•	 S obzirom na to da uređaj pri predviđenoj uporabi ne dolazi u izravan 
dodir s pacijentom, toksičnost kao i preosjetljivost iznimno je malo vje-
rojatna. Međutim, u slučaju ejakulata pacijenata s poznatim alergijama 
na lateks te na prehrambene proizvode preporuča se oprez s obzirom 
na to da bromelain možda dijeli antigenske epitope (Levy i Leynadier, 
1997.) 

•	 Korisnik ovog uređaja odgovoran je za održavanje sljedivosti proizvo-
da te mora poštivati 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 oštećeni.
•	 Ne rabite proizvod ako izgubi boju, ako se zamuti ili se na njemu po-

kažu bilo kakvi dokazi kontaminacije mikrobima.
Upute za čuvanje i stabilnost:
•	 Vijek trajanja proizvoda jest 9 mjeseci od trenutka proizvodnje.
•	 Čuvajte pri temperaturi 2-8°C.
•	 Ne zamrzavajte prije uporabe.
•	 Držite proizvod podalje od (Sunčevog) svjetla.
•	 Proizvod se može sigurno rabiti do sedam dana nakon otvaranja ako 

se zadrže sterilni uvjeti i ako se čuva na temperaturi od dva do osam 
°C.

•	 Stabilan nakon prijevoza (najviše pet dana) na povišenoj temperaturi 
(≤ 37°C).

•	 Sadržaj se ne može ponovno sterilizirati nakon otvaranja.
•	 Ne rabite proizvod nakon isteka roka trajanja.

IT: Uso previsto/utilizzatori previsti:
•	 La Bromelina in PBS Dulbecco è 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 è un preparato enzimatico e presenta 

un’attività specifica di 10 IU/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 l’eiaculato in modo grossolano!)

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

ne: per calcolare la concentrazione spermatica è 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 l’HIV o l’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 l’uso previsto.
•	 La sicurezza a lungo termine dell’ICSI, compreso l’uso della Bromelina, 

sui bambini nati seguendo questa procedura non è nota.
•	 Poiché il dispositivo nell’uso previsto non entra in contatto diretto con 

il paziente, la relativa tossicità 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 è responsabile di 
mantenere la tracciabilità del prodotto ed è tenuta al rispetto delle nor-
mative nazionali in materia di tracciabilità, 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 stabilità:
•	 La durata a magazzino è di 9 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 può essere utilizzato in modo sicuro fino a 7 giorni dall’aper-

tura, mantenendo condizioni di sterilità 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 l’apertura, i contenuti non possono essere risterilizzati.
•	 Non usare dopo la data di scadenza.

LV: Paredzētā lietošana/potenciālie lietotāji
•	 Bromelaīns Dulbeko fosfāta fizioloģiskajā šķīdumā (PBS) ir paredzēts 

viskozo spermas paraugu sašķidrināšanai pirms spermas analīžu 
veikšanas un sagatavošanas turpmākai IVF procedūrai.

•	 Potenciālie lietotāji ir IVF speciālisti (laboratoriju tehniķi, embriologi un 
ārsti).

Sastāvs: 
•	 Bromelaīns izšķīdināts Dulbeko PBS
•	 Bromelaīns Dulbeko PBS ir fermentu preparāts, kura specifiskā 

darbība ir 10 IU/ml.
Lietošanas instrukcijas:
•	 Uzsildīt bromelaīnu Dulbeko PBS līdz 37°C temperatūrai.
•	 Atšķaidīt spermas paraugu ar tādu pašu bromelaīna daudzumu (īpaši 

viskozu un stingru ejakulātu ieteicams iepriekš rupji sasmalcināt!)
•	 Uzmanīgi sakratīt spermas šķīdumu
•	 Inkubēt ejakulātu apmēram 10 minūtes 37°C temperatūrā.
•	 Izmantot sašķidrināto spermas paraugu izvērtēšanai. Uzmanību: Lai 

aprēķinātu spermas koncentrāciju, jāizmanto 1+1 (1:2) spermas un 
bromelaīna atšķaidījums.

Piesardzība un brīdinājumi:
•	 Cilvēka organiskie materiāli uzskatāmi par potenciāli inficētiem. 

Tādēļ visus paraugus apstrādā, pieņemot, ka pastāv HIV vai hepatīta 
inficēšanās risks.

•	 Strādājot ar paraugiem, vienmēr lietot aizsargapģērbu.
•	 Darba laikā vienmēr stingri ievērot higiēnas prasības (ISO 5 vide, 

piem., LAF skapi), lai izvairītos no iespējamā piesārņojuma.
•	 Izmantot tikai paredzētajam mērķim.
•	 Nav datu par ICSI, tostarp bromelaīna lietošanas ilgtermiņa drošību 

attiecībā uz bērniem, kuri dzimuši šīs procedūras rezultātā.
•	 Ņemot vērā, ka izmantojot ierīci atbilstoši tās paredzētajai lietošanai, 

tā nenonāk tiešā saskarē ar pacientu, toksicitātes un sensibilizācijas 
iespējamība ir niecīga. Tomēr ieteicams ievērot piesardzību, strādājot 
ar ejakulātiem, kas iegūti no pacientiem, kuriem ir konstatēta lateksa 
un ar to saistīta pārtikas alerģija, jo bromelaīna sastāvā iespējama 
antigēna epitopu klātbūtne (Levy and Leynadier, 1997). 

•	 ierīces lietotāja iekārta nodrošina produkta izsekojamību, un attiecīgā 
gadījumā tai ir jāatbilst valsts tiesību aktiem par izsekojamību.

Pārbaudes pirms lietošanas:
•	 Nelietot produktu, ja to saņemot, pudeles, tvertnes vai iepakojuma aiz-

dare ir atvērta vai bojāta.
•	 Nelietot produktu, ja ir mainījusies tā krāsa, tas ir duļķains vai redza-

mas mikrobioloģiskais piesārņojuma pazīmes.
Uzglabāšanas instrukcijas un stabilitāte:
•	 Uzglabāšanas laiks ir 9 mēneši no izgatavošanas datuma.
•	 Uzglabāt 2-8°C temperatūrā.
•	 Nesasaldēt pirms lietošanas.
•	 Sargāt no (saules) gaismas.
•	 Produktu var droši lietot līdz 7 dienām pēc atvēršanas, nodrošinot steri-

lus apstākļus un uzglabājot produktus 2-8°C temperatūrā.
•	 Stabils pēc transportēšanas (ne vairāk kā 5 dienas) paaugstinātā 

temperatūrā (≤ 37°C).
•	 Pēc atvēršanas saturu nedrīkst atkārtoti sterilizēt.
•	 Nelietot pēc derīguma termiņa beigām.

NO: Tiltenkt bruk / tiltenke brukere:
•	 Bromelain in Dulbecco‘s PBS er utviklet for å gjøre tyktflytende 

sædprøver til væske før analyse av sædkvalitet og forberedelse for 
videre IVF-behandling.

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

Sammensetning: 
•	 Bromelain oppløst i Dulbeccos PBS
•	 Bromelain in Dulbecco’s PBS er et enzympreparat, og har en spesifikk 

aktivitet på 10 IU/ml.
Bruksanvisning:
•	 Varm Bromelain in Dulbecco‘s PBS til 37°C..
•	 Fortynn sædprøven med samme mengde bromalin (for svært tyktfly-

tende, seige sædprøver anbefaler vi å lett smøre ut sædprøven!)
•	 Sving sædoppløsningen forsiktig rundt.
•	 Inkuber sædprøven i ca. 10 minutter ved 37°C.
•	 Bruk væskeformen av sædprøven for vurdering. Husk: For å kalkulere 

spermkonsentrasjonen må oppløsningen 1+1 (1:2) av sæd med bro-
malin tas med i beregningen.

Forholdsregler og advarsler:
•	 All humant, organisk materiale skal ansees som potensielt smittsomt. 

Håndter derfor alle prøver som om de kan overføre HIV eller hepatitt.
•	 Bruk alltid verneutstyr når du håndterer specimen.
•	 Jobb alltid under helt hygieniske forhold (ISO 5-miljø, f. eks. LAF-benk) 

for å unngå mulig kontaminering.Bare for tiltenkt bruk.
•	 Sikkerheten av ICSI, inkludert bruken av bromalin, på barn som fødes 

ved hjelp av denne prosedyren er ukjent i et langtidsperpektiv.
•	 Siden produktet, slik det er ment brukt, ikke kommer i direkte kontakt 

DE: Bestimmungsgemäßer Gebrauch
•	 Bromelain in Dulbecco´s PBS ist für die Verflüssigung von viskosen 

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

•	 Die bestimmungsgemäßen Anwender sind IVF-Fachpersonal (Labor-
techniker, Embryologen, Fachärzte).

Zusammensetzung:
•	 Bromelain gelöst in Dulbecco’s PBS
•	 Bromelain in Dulbecco’s PBS ist eine Enzymzubereitung und besitzt 

eine spezifische Aktivität von 10 IU/ml.
Gebrauchsempfehlung:
•	 Erwärmen Sie Bromelain in Dulbecco´s PBS auf 37°C.
•	 Die Probe wird im Verhältnis 1:1 mit Bromelain in Dulbecco´s PBS 

verdünnt. (Bei hochviskösen, schnittfähigen Ejakulaten empfehlen wir 
zuvor eine grobe Zerkleinerung des Ejakulates!).

•	 Schwenken Sie die Samenlösung vorsichtig.
•	 Anschließend erfolgt die Inkubation des Ejakulates über 10 Minuten 

bei 37°C im Wärmeschrank.
•	 Nach 10 Minuten erfolgt die Liquifizierung des Materials und die Diag-

nostik kann direkt im Anschluss durchgeführt werden. Wichtig: Bei der 
Berechnung den Verdünnungsfaktor von 1+1 (1:2) mit einkalkulieren!

Sicherheitshinweise und Vorsichtsmaßnahmen:
•	 Alle Proben sind so zu handhaben, als ob sie potentiell HIV oder He-

patitis übertragen könnten. Bei der Handhabung von Proben ist stets 
Schutzkleidung zu tragen.

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

•	 Nur für den bestimmungsgemäßen Gebrauch.
•	 Es sind keine Langzeituntersuchungen, von Kindern die nach einem 

ICSI verfahren geboren wurden mit einschließender Anwednung von 
Bromelain bekannt.

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

•	 Die Benutzereinrichtung ist für die Aufrechterhaltung der Rückverfolg-
barkeit des Produkts verantwortlich und muss gegebenenfalls nationa-
le Vorschriften zur Rückverfolgbarkeit einhalten.

Prüfung vor Anwendung:
•	 Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn im Lieferzustand der Verschluss 

oder die Verpackung geöffnet oder beschädigt sind.
•	 Benutzen Sie das Produkt nicht mehr, wenn es verfärbt oder trüb ist 

oder wenn es irgendeine Form von mikrobiotischer Kontamination auf-
weist.

Aufbewahrungshinweise und Haltbarkeit:
•	 Haltbarkeit 9 Monate ab Herstellung.
•	 Bei 2-8°C lagern.
•	 Vor der Anwendung nicht einfrieren.
•	 Von Sonnenlicht fernhalten.
•	 Das Produkt kann nach dem Öffnen bis zu 7 Tage lang ohne Sicher-

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

•	 Nach dem Transport für maximal 5 Tage stabil bei Lagerung unter 
erhöhten Temperaturen (≤37°C).

•	 Der Inhalt kann nicht erneut sterilisiert werden.
•	 Nach Ablauf der Haltbarkeit nicht weiter verwenden.

•	 Дългосрочната безопасност на вътрецитоплазмената инжекция на 
сперматозоиди, включително употребата на Bromelain, за деца, 
родени след тази процедура, е неизвестна.

•	 Тъй като устройството поради естеството на предназначението 
си не влиза в пряк контакт с пациента, токсичност, както и 
сенсибилизация са много малко вероятни. Но трябва да се 
внимава с еякулатите от пациенти с известни алергии към латекс и 
свързана хранителна алергия, тъй като при Bromelain съществува 
възможност за наличие на епитопи на антиген (Levy and Leynadier, 
1997). 

•	 Медицинското заведение на потребителя на това устройство 
е отговорно за поддържане на проследимостта на продукта и 
трябва да е в съответствие с държавните разпоредби, касаещи 
проследимостта, когато има такива.

Проверки преди употреба:
•	 Не използвайте продукта, ако бутилката, уплътнението на 

контейнера или опаковката са отворени или дефектирали при 
доставката на продукта.

•	 Не използвайте продукта, ако се обезцветява, става мътен или 
показва някакво признаци за микробно замърсяване.

Инструкции за съхранение и стабилност:
•	 Срокът на годност е 9 месеца от датата на производство.
•	 Съхранявайте при температури 2-8°C.
•	 Не замразявайте преди употреба.
•	 Пазете от слънчева светлина.
•	 Продуктът може да се използва безопасно до 7 дни след отваряне, 

когато се поддържат стерилни условия и продуктите се съхраняват 
при 2-8°С.

•	 Стабилен след транспортиране (максимум 5 дни) при повишена 
температура (≤ 37°C). 

•	 Съдържанието не може да бъде повторно стерилизирано след 
отваряне.

•	 Не използвайте след изтичане на срока на годност.

PT: Uso previsto/Utilizadores previstos:
•	 A Bromelaína em PBS da Dulbecco é concebida para liquefação de 

amostras de sémen viscoso antes da análise do sémen e preparação 
para tratamento adicional de FIV.

•	 Os utilizadores pretendidos são profissionais de fertilização in vitro 
(técnicos de laboratório, embriologistas ou médicos).

Composição: 
•	 Bromelaína dissolvida em PBS da Dulbecco
•	 Bromelaína em PBS da Dulbecco é uma preparação enzimática e tem 

uma atividade específica de 10 UI/ml.
Instruções de utilização:
•	 Aqueça a bromelaína no PBS da Dulbecco a 37°C.
•	 Dilua a amostra de sémen com o mesmo volume de bromelaína (para 

ejaculação altamente viscosa e tenaz, recomendamos moer previa-
mente o ejaculado mais ou menos!) 

•	 Balance a solução de sémen com cuidado
•	 Incube o ejaculado durante aprox. 10 minutos a 37°C.
•	 Use a amostra de sémen liquefeito para avaliação. Atenção: Para cal-

cular a concentração espermática, a diluição 1+1 (1:2) do sémen com 
bromelaína deve ser contabilizada.

Precauções e advertências:
•	 Todo o material orgânico humano deve ser considerado potencialmen-

te infecioso. Portanto, lide com todas as amostras como se fossem 
capazes de transmitir HIV ou hepatite.

•	 Utilize sempre vestuário de proteção ao manusear as amostras.
•	 Trabalhe sempre sob rigorosas condições de higiene (ambiente ISO 5, 

por exemplo, banco LAF) para evitar a possível contaminação.
•	 Somente para o uso pretendido.
•	 A segurança a longo prazo da ICSI, incluindo o uso de bromelaína em 

crianças nascidas após este procedimento é desconhecida.
•	 Como o dispositivo no seu uso pretendido não entra em contacto direto 

com o paciente, a toxicidade e a sensibilização são altamente impro-
váveis. No entanto, aconselha-se cautela com ejaculados de pacien-
tes com alergia conhecida ao látex e alimentos associados, uma vez 
que a bromelaína partilha possivelmente epítopos antigénicos (Levy e 
Leynadier, 1997). 

•	 A instalação do utilizador deste dispositivo é responsável por manter a 
rastreabilidade do produto e deve cumprir as regulamentações nacio-
nais relativas à rastreabilidade, quando aplicável.

Verificações antes da utilização:
•	 Não utilize o produto se o frasco, selo do recipiente ou da embala-

gem estiverem abertos ou tiverem um defeito quando o produto for 
entregue.

•	 Não use o produto se ficar descolorido, turvo ou mostrar qualquer evi-
dência de contaminação microbiana.

Instruções de conservação e estabilidade:
•	 O prazo de validade é de 9 meses desde o fabrico.
•	 Armazenar entre 2-8°C.
•	 Não congele antes do uso.
•	 Mantenha longe da luz (solar).
•	 O produto pode ser usado com segurança até 7 dias após a abertura, 

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

•	 Estável após transporte (máx. 5 dias) a temperatura elevada (≤ 37°C).
•	 Conteúdo não pode ser reesterilizado após a abertura.
•	 Não use após a data de validade.

RO: Utilizare prevăzută/utilizatori prevăzuți:
•	 Bromelaina din PBS Dulbecco este proiectată pentru lichefierea probe-

lor vâscoase de material seminal înainte de analiza materialului semi-
nal și de pregătirea pentru tratamentul ulterior de FIV.

•	 Utilizatorii prevăzuți sunt specialiști în FIV (tehnicieni de laborator, em-
briologi sau doctori).

Compoziție: 
•	 Bromelaină dizolvată în PBS Dulbecco
•	 Bromelaină în PBS Dulbecco este un preparat enzimatic și are o acti-

vitate specifică de 10 UI/ml.
Instrucțiuni de utilizare:
•	 Încălziți bromelaina în PBS Dulbecco la 37°C.
•	 Se diluează proba de spermă cu același volum de bromelaină (pentru 

materialul seminal foarte vâscos și lipicios, recomandăm să amestecați 
în prealabil în mare materialul seminal!)

•	 Agitați cu atenție soluția cu material seminal
•	 Incubați materialul seminal timp de cca. 10 minute la 37°C.
•	 Utilizați proba de material seminal lichefiat pentru evaluare. Atenție: 

Pentru a calcula concentrația de spermatozoizi, trebuie să luați în cal-
cul diluția 1 + 1 (1: 2) de material seminal cu bromelaină.

Măsuri de precauție și avertismente:
•	 Toate materiale organice umane ar trebui să fie considerate potențial 
•	 infecțioase. Prin urmare, manipulați toate specimenele ca având 

potențialul de a transmite HIV sau hepatită.
•	 Purtați întotdeauna îmbrăcăminte de protecție atunci când manipulați 

specimenele.
•	 Lucrați întotdeauna în condiții stricte de igienă (mediu ISO 5, de ex., 

hotă cu flux laminar), pentru a evita o posibilă contaminare.
•	 Doar pentru utilizarea intenționată.
•	 Siguranța pe termen lung a ICSI, inclusiv utilizarea PVP, asupra co-

piilor născuți ca urmare a aplicării acestei proceduri este analizată în 
continuare.

•	 Deoarece dispozitivul nu este prevăzut a fi utilizat în contact direct cu 
pacientul, toxicitatea și sensibilizarea acestuia sunt foarte puțin proba-
bile.  Cu toate acestea, se recomandă prudență în cazul pacienților cu 
alergii cunoscute la latex și alimentare asociate, deoarece bromelaina 
poate conține epitropia antigenului (Levy și Leynadier, 1997). 

•	 Serviciul pentru utilizatorii acestui dispozitiv este responsabil de 
menținerea trasabilității produsului și trebuie să respecte reglementările 
naționale privind trasabilitatea, după caz.

Verificări înainte de utilizare:
•	 Nu utilizați produsul dacă flaconul, sigiliul recipientului sau ambalajul 

este deschis sau defect în momentul livrării produsului.
•	 Nu utilizați produsul dacă devine decolorat, tulbure sau prezintă urme 

de contaminare microbiană.
Instrucțiuni de depozitare și stabilitatea:
•	 Termenul de valabilitate este de 9 luni de la data producției.
•	 A se depozita între 2°C și 8°C.
•	 A nu se congela înainte de utilizare.
•	 A nu se expune la lumina directă a soarelui.
•	 Produsul poate fi utilizat în siguranță timp de până la 7 zile de la deschi-

dere, dacă este păstrat în condiții sterile și produsele sunt depozitate 
la 2-8°C.

FR: Utilisation prévue/utilisateurs prévus :
•	 La bromélaïne dans du PBS de Dulbecco est conçue pour la liquéfac-

tion d’échantillons de sperme visqueux avant l’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:
•	 Bromélaïne dissoute dans du tampon phosphate salin (PBS) de Dul-

becco
•	 La bromélaïne dans du PBS de Dulbecco est une préparation enzyma-

tique et a une activité spécifique de 10 UI/ml.
Instructions d’utilisation:
•	 Réchauffer la bromélaïne dans du PBS de Dulbecco à 37°C.
•	 Diluer l’échantillon de sperme avec le même volume de bromélaïne 

(pour un éjaculat tenace et très visqueux, nous recommandons de 
broyer grossièrement l’éjaculat au préalable !).

•	 Balancer soigneusement la solution de sperme.
•	 Incuber l’éjaculat pendant environ 10 minutes à 37°C.
•	 Utiliser l’échantillon de sperme liquéfié pour l’évaluation. Attention  : 

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

Précautions et mise en garde :
•	 Tout matériel biologique humain doit être considéré comme potentiel-

lement infectieux. Par conséquent, manipuler tous les échantillons 
comme s’ils pouvaient transmettre le VIH ou l’hépatite.

•	 Toujours porter des vêtements de protection lors de la manipulation 
d’échantillons.

•	 Toujours travailler dans des conditions d‘hygiène rigoureuses (environ-
nement ISO 5, par exemple dans une hotte à flux laminaire) pour éviter 
les contaminations potentielles.

•	 À n’utiliser que pour l’usage prévu.
•	 La sécurité à long terme de l’ICSI, utilisant la bromélaïne, sur les en-

fants conçus 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 très 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 bromélaïne partage 
potentiellement des épitopes antigéniques (Levy et Leynadier, 1997). 

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

Vérifications avant utilisation :
•	 Ne pas utiliser le produit si la bouteille, l’opercule du conteneur ou l’em-

ballage est ouvert ou défectueux à 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 9 mois à partir du moment de la fa-

brication.
•	 Conserver entre 2 et 8°C.
•	 Ne pas congeler avant utilisation.
•	 Conserver à l‘abri de la lumière (du soleil).
•	 Le produit peut être utilisé sans problème jusqu’à 7 jours après ouver-

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

•	 Stable après transport (5 jours maximum) à température élevée (£ 
37°C).

•	 Le contenu ne peut pas être stérilisé à nouveau après ouverture.
•	 Ne pas utiliser après la date d’expiration.

HU: Rendeltetésszerű használat/célfelhasználók:
•	 A Dulbecco féle PBS oldatban oldott bromelain gyártása a sperma 

elemzése előtt viszkózus spermaminták cseppfolyósítására valamint a 
további IVF kezelésre való előkészítésre történt

PL: Przeznaczenie/ użytkownicy docelowi
•	 Bromelaina w PBS Dulbecco jest przeznaczona do skroplenia wilgot-

nych próbek nasienia przed analizą nasienia oraz przygotowania do 
dalszej procedury IVF.

•	 Użytkownikami docelowymi są osoby zajmujące się zawodowo IVF 
(technicy laboratoryjni, embriolodzy lub lekarze).

Skład: 
•	 Bromelaina rozpuszczona w PBS Dulbecco
•	 Bromelaina w PBS Dulbecco stanowi roztwór enzymu, a jej aktywność 

właściwa wynosi 10 IU/ml.
Sposób postępowania:
•	 Podgrzewać bromelainę w PBS Dulbecco do 37°C.
•	 Rozcieńczyć próbkę nasienia tą samą ilością bromelainy (w przypadku 

bardzo wilgotnego, zwartego ejakulatu zalecamy wcześniejsze grube 
rozdrobnienie ejakulatu!)

•	 Ostrożnie poruszać na boki nasienie
•	 Inkubować ejakulat przez ok. 10 minut w 37°C.
•	 Użyć skroploną próbkę nasienia do oceny. Uwaga: Aby obliczyć 

stężenie spermy, należy wyliczyć roztwór 1+1 (1:2) nasienia z 
bromelainą.

Środki ostrożności i ostrzeżenia:
•	 Cały ludzki materiał organiczny musi być postrzegany jako potencjalnie 

zakaźny. Zatem, należy obchodzić się z wszystkimi próbkami tak jak 
mogłyby przenosić HIV lub żółtaczkę.

•	 Zawsze nosić ubranie ochronne podczas postępowania z próbkami.
•	 Należy zawsze pracować przestrzegając ściśle zasad higieny (ISO 5 

klasa czystości, np. komora laminarna), aby uniknąć ewentualnego 
zanieczyszczenia.

•	 Używać wyłącznie zgodnie z przeznaczeniem.
•	 Długoterminowe bezpieczeństwo ICSI, w tym używanie bromelainy, na 

urodzonych dzieciach według tej procedury jest nadal nieznane.
•	 Ponieważ urządzenie podczas zalecanego użycia nie wchodzi w 

bezpośredni kontakt z pacjentem, toksyczność oraz uczulenie są mało 
prawdopodobne. Jednak należy zachować ostrożność z ejakulatami 
pochodzącymi od pacjentów ze stwierdzonymi alergiami na lateks i 
pożywienie, ponieważ bromelaina prawdopodobnie rozprzestrzenia 
antygenów epitopu (Levy and Leynadier, 1997).

•	 Obiekt użytkownika, w którym jest używane urządzenie jest odpowied-
zialny za stałą możliwość śledzenia produktu. Ponadto obiekt musi 
przestrzegać krajowych przepisów prawa dotyczących możliwości 
śledzenia, gdy ma to zastosowanie.

Kontrola przed użyciem:
•	 Nie używać produktu, jeśli butelka, pieczęć pojemnika lub opakowania 

jest otwarta lub wadliwa w chwili dostarczenia produktu.
•	 Nie używać produktu, jeśli produkt zmieni kolor, stanie się mętny lub 

wydaje się zanieczyszczony bakteriami.
Instrukcje dotyczące przechowywania i trwałości:
•	 Termin przydatności wynosi 9 miesięcy od daty produkcji.
•	 Przechowywać w temperaturze 2-8°C.
•	 Nie zamrażać przed użyciem.
•	 Nie narażać na działanie światła (słonecznego).
•	 Po otwarciu pojemnika zużyć produkt w ciągu 7 dni, o ile zostaną za-

chowane sterylne warunki; należy przechowywać produkty w 2-8°C
•	 Ustabilizować po transporcie (maks. 5 dni) w podwyższonej tempera-

turze (≤ 37°C).
•	 Po otwarciu nie wolno powtórnie sterylizować zawartości.Nie używać 

po upływie daty ważności. 

RU: Предполагаемое использование/предполагаемые 
пользователи:
•	 Бромелин в натрий-фосфатном буфере Дульбекко разработан для 

сжижения вязких образцов семенной жидкости до анализа семени 
и ее подготовки к процедуре ЭКО.

•	 Предполагаемыми пользователями являются специалисты IVF 
(лаборанты, эмбриологи или врачи).

Состав: 
•	 Бромелаин, растворенный в фосфатно-солевом буфере Дульбекко
•	 Бромелаин в фосфатно-солевом буфере Дульбекко является 

ферментным препаратом, обладающим удельной активностью в 
10 МЕ/мл.

Инструкция по использованию:
•	 Нагрейте бромелин в натрий-фосфатном буфере Дульбекко до 

37°C.
•	 Разведите образец семени в таком же количестве бромелина (для 

вязкого и липкого эякулята рекомендуем предварительно грубо 
перемолоть эякулят!)

•	 Аккуратно помешайте раствор семенной жидкости
•	 Инкубируйте эякулят в течение приблизительно 10 минут при 37°C.
•	 Воспользуйтесь образцом сжиженной семенной жидкости для 

оценки результата. Внимание: Для расчета концентрации спермы 
следует подготовить раствор 1+1 (1:2) семенной жидкости с 
бромелином.

Предупреждения и меры предосторожности:
•	 Все человеческие и органические образцы должны 

рассматриваться в качестве потенциально патогенных. Следует 
работать со всеми образцами так, как если бы они являлись 
возможными переносчиками ВИЧ или гепатита.

•	 При обращении с образцами всегда используют защитную одежду.
•	 Всегда следует работать со строгим соблюдением условий 

гигиены во избежание возможного загрязнения (с использованием 
ламинарного шкафа класса 5 ISO).

•	 Использовать только по назначению.
•	 Безопасность при длительном применении ИКСИ, включая 

использование бромелина, для детей, рожденных после 
процедуры, не изучена.

•	 Так как устройство в соответствии с предусмотренным 
применением прямо не контактирует с пациентом, токсичность, 
а также сенсибилизирующее действие крайне маловероятны. 
Однако рекомендуется применять с осторожностью для эякулята 
пациентов с аллергией на латекс и сопутствующей пищевой 
аллергией, так как бромелин может передавать антигенные 
эпитопы (Леви и Лейнадир, 1997). 

•	 Пользовательское оборудование предназначено для отслеживания 
продукции и должно отвечать национальному законодательству об 
отслеживании, если таковое применяется.

Проверка перед использованием:
•	 Не использовать продукт, если при получении флакон, пломба 

контейнера или упаковка вскрыты или нарушены.
•	 Не использовать продукт, если он стал бесцветным, мутным или 

появились признаки микробиологического загрязнения.
Условия хранения и стабильность:
•	 Срок годности 9 месяцев с даты изготовления.
•	 Хранить при температуре от 2°C до 8°C.
•	 Перед использованием не замораживать.
•	 Хранить в защищенном от (солнечного) света месте.
•	 Продукт может быть безопасно использован в течение 7 дней 

после вскрытия при условии соблюдения стерильности и хранении 
продуктов при температуре от 2°C до 8°C. 

•	 Стабилен при транспортировке (макс. 5 дней) при повышенной 
температуре (≤ 37°C)

•	 Содержимое не может быть повторно стерилизовано после 
вскрытия флакона.

•	 Не использовать после истечения срока годности.

SI: Predviden način uporabe/predvideni uporabniki:
•	 Bromelain v Dulbeccovi fiziološki raztopini s fosfatnim pufrom je na-

menjen utekočinjanju 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 specifično aktivnost 10 IU/ml.
Navodila za uporabo:
•	 Bromelain v Dulbeccovi fiziološki raztopini s fosfatnim pufrom segrejte 

na 37°C.
•	 Vzorec semena razredčite z enakim volumnom bromelaina (za visoko 

viskozen, trden ejakulat priporočamo, da se ejakulat predhodno grobo 
zmelje!)

•	 Previdno zanihajte raztopino semena
•	 Ejakulat inkubirajte pribl. 10 minut pri 37°C.
•	 Za oceno uporabite vzorec utekočinjenega semena. Pozor: Za izračun 

koncentracije sperme je treba upoštevati razredčenje 1+1 (1:2) semena 
z bromelainom.

Varnostni ukrepi in opozorila:
•	 Vse človeške organske snovi je treba obravnavati kot potencialno na-

lezljive. Zato vse primere obravnavajte kot da bi lahko prenašali HIV 
ali hepatitis.

•	 Pri ravnanju z vzorci vedno nosite zaščitna oblačila.
•	 Vedno delajte v skladu s strogimi higienskimi pogoji (razred ISO 5, npr. 

LAF komora), da preprečite morebitno kontaminacijo.
•	 Samo za predvideno uporabo.
•	 Dolgoročna varnost ICSI pri otrocih rojenih po tem postopku, vključno z 

uporabo bromelaina, ni znana.
•	 Ker naprava v svoji predvideni uporabi ni v neposrednem stiku s pa-

cientom, je toksičnost in preobčutljivost zelo malo verjetna. Pri ejaku-
latih bolnikov z znano alergijo na lateks in s tem povezanimi alergijami 
na hrano se priporoča previdnost, saj je bromelain morda deležen anti-
genskih epitopov (Levy in Leynadier, 1997). 

•	 Uporabniški obrat te naprave je odgovoren za vzdrževanje 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, če je steklenica, tesnilo posode ali embalaža 

odprta ali v okvari, ko je izdelek dobavljen.
•	 Ne uporabljajte izdelka, če postane razbarvan, moten ali kaže kakršne 

koli dokaze o mikrobiološki kontaminaciji.
Navodila za shranjevanje in stabilnost:
•	 Rok uporabnosti je 9 mesecev od izdelave.
•	 Shranjujte pri temperaturi med 2 in 8°C.
•	 Ne zamrzujte pred uporabo.
•	 Ne hranite na (sončni) svetlobi.
•	 Izdelek lahko varno uporabljate do 7 dni po odprtju, če so ohranjeni 

sterilni pogoji in je izdelek shranjen pri temperaturi 2-8°C.
•	 Stabilno po transportu (največ 5 dni) pri povišani temperaturi (≤ 37°C).
•	 Vsebine po odprtju ni mogoče ponovno sterilizirati.
•	 Ne uporabljajte po preteku roka uporabe.

TR:Hedef kullanım/Hedef kullanıcılar:
•	 Dulbecco´s Fosfat Tamponlu Salin içinde Bromelain, semen analizi ve 

In Vitro Fertilizasyonun sonraki hazırlık aşamalarından önce akışkan 
olmayan semen örneklerinin sıvılaştırılması için tasarlanmıştır.

•	 Bu ürünün hedef kullanıcıları, In Vitro Fertilizasyon profesyonelleridir 
(laboratuvar teknisyenleri, embriyologlar veya tıp doktorları).

İçerik:
•	 Dulbecco´s Fosfat Tamponlu Salin içinde çözülmüş Bromelain
•	 Dulbecco´s Fosfat Tamponlu Salin içinde Bromelain, bir enzim prepara-

RS: Predviđena 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 stručnjaci IVF-a (laboratorijski tehničari, embrio-
logi ili medicinski lekari).

Sastav: 
•	 Bromelain rešen u Dulbeccojevom PBS-u
•	 Bromelaini in Dulbecco’s PBS je enzimski preparat i ima specifičnu ak-

tivnost od 10 IU/ml.
Uputstva za upotrebu:
•	 Zagrejte Bromelain u Dulbecco-ovom PBS-u na 37°C.
•	 Razblažite uzorak semena istom zapreminom Bromelaina (za visoko 

viskozni, žilavi ejakulat preporučujemo da se ejakulat prethodno melje 
grubo!)

•	 Pažljivo zamahnite rastvorom semena
•	 Inkubirajte ejakulat pribl. 10 minuta na 37°C.
•	 Za procenu koristite uzorak tečnog semena. Pažnja: Da bi se izračunala 

koncentracija semena potrebno je uzeti u obzir razblaženje 1+1 (1:2) 
semena sa Bromelaine-om.

Mere predostrožnosti 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 zaštitnu odeću.
•	 Uvek radite pod strogim higijenskim uslovima (ISO 5 okruženje, npr. 

LAF-sloj) kako biste izbegli moguću kontaminaciju.
•	 Samo za nameravanu upotrebu.
•	 Dugotrajna bezbednost ICSI-a, uključujući i upotrebu Bromelain-a, kod 

djece rođene po ovoj proceduri je nepoznata.
•	 Pošto uređaj u svojoj nameni ne dolazi u direktan kontakt sa pacijen-

tom, toksičnost kao i senzibilizacija su vrlo malo verovatne. Međutim, 
preporučuje se oprez kod ejakulata kod pacijenata sa poznatim i 
pratećim alergijama na lateks i hranu, budući da Bromelain deli moguće 
antigenske epitope (Levy i Leynadier, 1997.).  

•	 Postrojenje korisnika ovog uređaja odgovorno je za održavanje sled-
ljivosti 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 bočica, zaptivač kontejnera ili pako-

vanje otvoreno ili ima grešku nemojte da koristite proizvod.
•	 Ako proizvod ako postane diskolorisan, oblačan ili ima bilo kakvih zna-

kova o mikrobiološkoj kontaminaciji.
Upute za skladištenje i stabilnost:
•	 Rok trajanja je 9 meseci od vremena proizvodnje.
•	 Čuvajte na između 2-8°C.
•	 Nemojte da zamrzavate pre upotrebe.
•	 Držite podalje od (sunčeve) svetlosti.
•	 Kada se održavaju sterilni uslovi i proizvod se drži na 2-8°C proizvod se 

može bezbedno koristiti do 7 dana nakon otvaranja
•	 Stabilno nakon transporta (maksimalno 5 dana) na povišenoj tempe-

raturi (≤ 37°C).
•	 Sadržaj se nakon otvaranja ne može ponovo sterilisati.
•	 Nemojte da koristite po isteku roka.

•	 Älä pakasta ennen käyttöä.
•	 Pidä poissa (auringon)valosta.
•	 Steriileissä olosuhteissa ja 2-8°C:n lämpötilassa säilytettyinä valmistei-

ta voi avaamisen jälkeen käyttää turvallisesti enintään 7 päivää.
•	 Vakaa kuljetuksen jälkeen (enint. 5 päivää) korkeassa lämpötilassa (≤ 

37°C).
•	 Sisältöä ei voi steriloida avaamisen jälkeen.
•	 Älä käytä umpeutumispäivän jälkeen.

•	 A célfelhasználók IVF (in vitro fertilizáció) szakemberek (labortechniku-
sok, embriológusok vagy orvosok).

Összetétel: 
•	 Bromelain Dulbecco féle PBS oldatban
•	 A Dulbecco féle PBS oldatban oldott bromelain 10 NE/ml specifikus 

aktivitással rendelkező enzimkészítmény.
Használati útmutató:
•	 Melegítse fel a Dulbecco féle PBS oldatban oldott Bromelaint 37°C - ra.
•	 Hígítsa fel a sperma mintát megegyező mennyiségű Bromelainnal (er-

ősen viszkózus, ellenálló ejakuláció esetén javasoljuk, hogy az ejaku-
látumot először rázza fel!)

•	 Óvatosan forgassa a spermaoldatot
•	 Inkubálja az ejakulátumot kb. 10 percig 37°C-on.
•	 A kiértékeléshez használja a cseppfolyósított sperma mintát. Figyelem: 

A spermakoncentráció számításához a sperma bromelainnal végzett 
hígításának 1 + 1 (1: 2) arányát kell figyelembe venni.

Óvintézkedések és figyelmeztetések:
•	 Valamennyi emberi szerves anyagot potenciálisan fertőzőnek kell te-

kinteni. Éppen ezért a mintákat mindig úgy kezelje, mintha HIV vagy 
hepatitis továbbítására lennének alkalmasak.

•	 A minták kezelésekor minden esetben viseljen védőruházatot.
•	 A lehetséges szennyeződés elkerülése érdekében mindig tartsa be a 

szigorú higiéniai szabályokat (ISO 5 tisztatér besorolás, pl. LAF (lami-
náris áramlású) - fülke).

•	 Csak rendeltetésnek megfelelő használatra.
•	 Az ICSI (Intracitoplazmatikus spermium injektálás), beleértve a Brole-

main használatát is, hosszútávú biztonsága gyermekekre vonatkozóan 
még vizsgálat alatt van.

•	 Mivel a készülék rendeltetésszerűen nem kerül közvetlen kapcsolat-
ba a pácienssel, a toxicitás és a szenzibilizáció nagyon valószínűtlen. 
Azonban az ismert latex- és az ehhez kapcsolódó élelmiszerallergiától 
szenvedő betegektől származó ejakulátumok esetében körültekintően 
kell eljárni, mivel a Bromelain esetleg antigén epitópokat oszt meg 
(Levy és Leynadier, 1997). 

•	 Az eszköz felhasználói funkciója felelős a termék nyomon követhető-
ségéért, valamint meg kell felelnie a nyomon követhetőégre vonatkozó 
nemzeti szabályozásoknak, ahol alkalmazható.

Ellenőrzés használat előtt:
•	 Ne használja a terméket, ha az átadás pillanatában a tartály üveg, tö-

mítés vagy a csomagolás fel van bontva vagy sérült.
•	 Ne használja a terméket ha elszíneződött, zavaros, vagy bármilyen 

mikrobiális szennyeződést észlel rajta.
Tárolásra vonatkozó előírások és stabilitás:
•	 A szavatossági idő a gyártástól számított 9 hónap.
•	 Tárolja 2-8°C között.
•	 Használat előtt ne fagyassza.
•	 Tartsa távol (nap)fénytől.
•	 A termék felbontást követően maximum 7 napig használható bizton-

ságosan steril körülmények között, a terméket 2-8°C között kell tárolni.
•	 Transzport után stabil (max. 5 nap) emelt hőmérsékleten (≤ 37°C).
•	 A tartalom felnyitást követően nem újrasterilizálható.
•	 Ne használja a lejárati időn túl.

med pasienten er forgiftning såvel som allergi (hos pasient) svært 
usannsynlig. Likevel bør man være oppmerksom når det gjelder 
sædprøver 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 må følge nasjonale reguleringer hva angår sporbarhet der 
dette er aktuelt.

Kontroller før bruk:
•	 Ikke bruk produktet hvis flasken, beholderens forsegling eller pakken er 

åpen eller defekt når produktet leveres.
•	 Ikke bruk produktet hvis det er misfarget, uklart eller viser tegn til mikro-

biell kontaminering.
Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet:
•	 Holdbarheten er omtrent 9 måneder fra produksjonstidspunktet.
•	 Oppbevares mellom 2-8°C.
•	 Skal ikke fryses før bruk.
•	 Holdes unna lys og sollys.
•	 Produktet kan trygt brukes opptil syv dager etter at det er åpnet, forut-

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

•	 Stabil etter transport (maksimalt fem dager) med høyere temperatur 
(≤ 37°C)

•	 Kan ikke steriliseres på nytt etter at det er åpnet.
•	 Skal ikke brukes etter utløpsdatoen.

•	 Stabil după transport (maximum 5 zile) la temperaturi ridicate (≤ 37°C).
•	 Conținutul nu poate fi resterilizat după deschidere.
•	 A nu se utiliza după data expirării.
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ES: Uso previsto/Usuarios previstos:
•	 La bromelina con PBS de Dulbecco está diseñada para la licuefacción 

de muestras de semen viscosas antes del análisis del semen y la pre-
paración para el tratamiento adicional de la FIV.

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

Composición: 
•	 Bromelaína disuelta en PBS de Dulbecco
•	 Bromelaína en PBS de Dulbecco es un preparado enzimático y tiene 

una actividad específica de 10 UI/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 solución de semen con cuidado
•	 Incubar la eyaculación durante aprox. 10 minutos a 37°C.
•	 Utilizar la muestra de semen licuado para la evaluación. ¡Atención! 

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

Advertencias y precauciones:
•	 Todo material orgánico humano debe considerarse potenci. Almente 

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 protección 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 contaminación.

•	 Solo para el uso previsto.
•	 La seguridad a largo plazo de ICSI, incluyendo el uso de bromelina, 

en niños nacidos siguiendo este procedimiento, todavía 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-
ón. Sin embargo, se recomienda tener precaución con los eyaculados 
de pacientes con alergias conocidas, al látex y alimentos asociados, 
ya que la bromelina puede compartir epítopos de antígenos (Levy y 
Leynadier, 1997). 

•	 La instalación 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 están 

abiertos o dañados al recibir el producto.
•	 No utilizar el producto si presenta un color anormal, está turbio o tiene 

indicios de contaminación microbiana.
Instrucciones de conservación y estabilidad:
•	 El periodo de validez es de 9 meses desde el momento de la fabri-

cación.
•	 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 días 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 (máx. 5 días) a temperatura elevada 
(≤ 37°C).

•	 El contenido no puede volver a esterilizarse una vez abierto.
•	 No utilizar después de la fecha de caducidad.

Bromelain in Dulbecco´s PBS
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syonudur ve 10 IU/ml’lik belirli bir aktifliği bulunur.

Kullanım talimatları:
•	 Dulbecco´s Fosfat Tamponlu Salin içinde Bromelain’i 37°’ye ısıtın.
•	 Semen örneğini aynı hacimde Bromelain ile seyreltin (Çok akışkan ve 

özlü ejakülat için ejakülatı önceden kabaca öğütmeniz önerilir!).
•	 Semen solüsyonunu dikkatlice asın.
•	 Ejakülatı 37°C’de yaklaşık 10 dakika boyunca inkübe edin.
•	 Değerlendirme için sıvılaştırılmış semen örneğini kullanın. Dikkat: 

Sperm konsantrasyonunun hesaplanması için semenin Bromelain ile 
1+1’lik (1:2) seyreltilmesi işleminin hesaba katılması gerekir.

Önlem ve uyarılar:
•	 İnsanlardan gelen tüm organik malzemelerin potansiyel olarak enfek-

siyon oluşturabileceği göz önünde bulundurulmalıdır. Bu nedenle, tüm 
numuneleri, HIV veya Hepatit bulaştırabileceklermiş gibi kullanın.

•	 Numuneleri kullanırken daima koruyucu giysiler giyin.
•	 Olası kontaminasyon riskine karşı daima katı hijyen koşulları altında 

(ISO 5 ortam, örn. Laminar Hava Akımlı Kabin) çalışın.
•	 Yalnızca amaçlanan kullanım içindir.
•	 Bromelain kullanımlı İntrasitoplazmik Sperm Enjeksiyonu’nun bu pro-

sedürü takip ederek doğan çocuklar üzerindeki uzun vadeli güvenilirliği 
bilinmemektedir.

•	 Cihaz, hedeflenen kullanımı dahilinde hasta ile doğrudan temasa 
geçmediğinden toksisite ile hassasiyet olasılığı çok düşüktür. Ancak, 
Bromelain antijen epitoplar paylaşabileceğinden, lateks ve ilgili gıda 
alerjileri olduğu bilinen hastalardan ejakülatlara dikkat edilmesi önerilir 
(Levy ve Leynadier, 1997). 

•	 Bu cihazın kullanıcısının tesisi, ürünün izlenebilirliğini sürdürmekten 
sorumludur ve söz konusu tesisin varsa izlenebilirlik ile ilgili ulusal dü-
zenlemelere uyması gereklidir.

Kullanım öncesi yapılması gereken kontroller:
•	 Ürünün teslimi sırasında şişe, kutunun kapağı veya paketin açılmış 

veya hasarlı olması durumunda ürünü kullanmayın.
•	 Renginin değişmesi, bulanık bir hal alması veya mikrobik kontamina-

syona yönelik bulgular göstermesi durumunda ürünü kullanmayın.
Saklama talimatları ve kararlılık:
•	 Raf ömrü, imalat zamanından itibaren 9 aydır.
•	 2-8°C arasında saklayın.
•	 Kullanımdan önce dondurmayın.
•	 Güneş ışığı veya ışıktan uzak tutun.
•	 Bu ürün, steril koşulların sürdürülmesi ve ürünlerin 2-8°C’de 

saklanması durumunda açılmasından itibaren 7 güne kadar güvenli bir 
şekilde kullanılabilir.

•	 Yüksek sıcaklıkta (≤ 37°C) taşındıktan sonra (en fazla 5 gün) kararlı 
yapıdadır.

•	 Ürünün içeriği, açıldıktan sonra yeniden sterilize edilemez.
•	 Son kullanma tarihinden sonra kullanmayınız.


