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DECLARATION

I, Masashige Kuwayama, CEO of REPROLIFE Inc. (2-5-3 9F, Shinjuku, Shinjuku-ku, 

160-0022 Tokyo, Japan), the undersigned, do hereby solemnly and sincerely declare;

That the attached documents:

Instructions for use

are true copies prepared by REPROLIFE Inc.

And I make this solemn declaration conscientiously believing the same to be true and 

correct.

Dated th is l9 *  day of September, 2017

Kuwayama
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Cryohechi
For Oocytes and Embryos

VITRIFICATION KIT (101) : For 1 Patient(3 times Uses)

i . 1

Oocyte Embryo

<15min <12mln <15mln
Equilibration time

Contents:
-1 vial of 1 .Om! Equilibration Solution (E S )
-2 vials of 1.0ml Vitrification Solution ^ S )
•4 Cryotecs:

1 Cryctec can contain more than one 
oocyta/embryo (recommend 3-4 ma)dmum 
for oocytes and 4-cells embryos, aqdgne for 
blastox^t for single embryo transfer)^

-3  Vltri Pistes with 3 wefls for each.

Instructions:

Preparation
-The whole process should be performed 
under the room temperature (25-27”C).
•FI a nitrogen container.
•Compare the foickness of zona peludda with 
the perivitelline space, and take note for oocytes.

Attention: Use a right diameter size of 
Pasteu* pipette for oocytes and embryos (140- 
150 pm), and b la sto c ^s  (160-220 pm).

Eqtdlibration of oocytes and em bryos

1. F I  in the 1st wel of a Vitri Plate with 300 pi of 
ES. and 300 pi of V S  in both of the 2nd and 
3rd well.

2. Put an oocyte/embryo on the surface of ES  In 
the 1st w)^.

3. The oocytE^embryo wiH sink and begin to 
shrinK and gradusly return to the oilglnai size 
(maximum time Is 15 min for oocytes and 
blastocysts, a x l 12 min for other stages of 
embryos).

Nitrification

Attention: The fblowing steps must be taken in 
more than 25 sec and less toan 90 sec.

washed.

5. After washing the irrside wall of the pipette 
with fresh V S  media, take only the 
oocyte/embryo and transfer it to the bottom c4 
the wel. Wait u n i the oocyte/errbryo stops 
floating in VS.

6. Transfer the oocyte/embryo to the half depth 
of the 3rd wel with VS, arid rrix the TTiedia by 
pipette around for 5 times.

7. Take the oocyte/embryo only at the tip of the 
pipette, and put it on the erto of the Cryotec 
seat with a rninimum volume of V S.

8. Irrmediately submerge the Ciyotec into tiqiid 
nitrogen.

9. Race the cap, and store the Cryotec in a 
rtitrogen tank.

Please leave the Cryotec In liquid nitrogen 
at all times.

Quality Control Tests:

-Solutions
Lot Is labeled on vial.

-  Vitri Rates 
Lot is labeled on pack.

-Cryotecs
Lot Is labeled on pack.

Successfully passed the following controls.
• Sterility: sterility test.
• Endoto)dn by K T  methodology (Each 

component).
• Efficiency ; survival of 50/50 mouse 

embryos and pordne oocytes.

LN2 M ultiple Cooling

(close)l,500“C/min 
(open) 23,000 •C/miny

Use before the е)ф1га11оп date indk:ated on each 
of the labels.

Com position:

-Modiified H E P E S  Buffered M EM 
-Hydroxy Propyl Cellulose 
•Ethylerw Glycol 
•Dimethyl Sirtfoxide 
-Endotoxin free Trehalose

References:
• Kifwayama M. NgMy efflcbnt vtiftcation for

cryopreservatlon of h u m ^  cxjcytes and embryos 
The CryoTop method. Therfogsrwlogy 67, 7 3 ^ ,  
20Q7.

• Cobo A, Kuwayama M. Compariaon of concomitant
outcome achieved Wth fresh and cryopreserved 
donor oocytet vttrifbd by the Cryotop method. 
Fertil Steril. JB9(6): 1657-64,2007.

> Antinofi M, Ucata E, Dani G, Cerueico F, Versad C. 
Antinori S. Cryotop vltrtllcation of human oocytes 
resutts In high survival rate and healthy deliveries. 
Reproducflve BioMedidneOrVIne 14, S-667,2007.

• O. Kuwayams M. Improving cryopreseivation 
systems. Theriogandogy 65(1), 236-44,2006.

• Kuwayama M  hflghly sflidenl vKifficaHon method for
cryopreserveSon Ы  human oocytes. Reproductive 
BioMedidne Online 11:300-308,2005.

• Ushfime J, Kuwayama M. High survival rate of bovine
oocytes matured In vitro foltoWng vitrification. J 
Reprod Dev. 50:685-96,2004.

• Futoil Y, Kuwayama M. Effed of cryodevfce t ^  and
donor's s « (L ^  matifity on vitrification of minke 
whale oocytes at germinal veside stage. Zygc^e 12, 
333-338,2004.

• Hochl S, Kuvrayama M. Improved Survivd of VIrified
in vlvo-derived pordne embryos. J. Reprod. 
Develop. 50.461-486. 2004.

• EsaM R, Kuwayama M. Cryopraservalion of pordne
e m b r ^  derived from in vitro-matured oocytes. 
Bioto^of Reproducfioa 71,432-437,2004.

Product only for in vitro use.

4. Transfer the oocyte/embryo from the 1st well 
to the half depth ofthe2ndwellv^h\/S. (Not 
with the minimum volume of E S  at the first 
step) Th e  oocyte/embtyo immediately 
floats to the surfece of V S  while being 

C ryo tec h  Ja p a n  2 -5 -3 -9 F  Shinjuku, S h ln juk u-k u , T o k y o  160-0022 J A P A N  co ntact@ cryotech-Japan.jp  http://cryotech-Japan.jp/

Storage and stability:
Solutions and kits can be transported under the 
room tennperature. a x l then must be kept in the 
fridge at 2 -8 ^  urtil the expiration date. 2016/11/01 Ver.2.1



i



i p ]
"Osi5|

Cryohech®
For Oocytes and Embryos

WARMING KIT (102) : For 1 time Use

TS Warming
(42,000°C/min) [300txl| WSl [300ц|| WS2

3 min 5 min

Contents:
-1 vial of 1.8 Wanreng Sohjflon (T S )
•1 vid of 0.5ml DIuent Solution (DS)
>1 vial of 1 ml WasNng Solution (W S)
-1 Warm Plate\ftflh4wels

Instructions:

Preparation
•The whole process should be performed under 
ttie room temperature (25-27®C).

Attention: Use a right diameter size of Pasteur 
pipette for oocytes and etobryos (140-150 \jm), 
and blastocysts (160-220 |jm).

'Place a Warm plate and T S  vial (with rid) In 
an incubator at 3 7 X  3 hours befixe the use 
(overnight storage is prefer^le).

-Expose D S and W S  vials to the room 
temperature air at least 1 hour before the 
use.

-Take a patient's cane out of a liquid nitrogen 
tank, and take otf a cover cap of Ciyotec and 
prop up a Cryotec to the inside virall of a 
cooling rack with liquid nitrogen leaning it 
against the wall.

W arm ing ^ d  dilution of CPAs

1. Take the Warm Rate out of the incubator, 
and fill the second well with 300|jI cf DS.

2. Take tfie T S  N̂ al out of the incubator, and 
expel T S  to the 1st square \леП.

3. Quiddy (within 1 sec) put the Cryotec Into the 
1 St square wen with TS , and wait fo ri min.

4. Aspirate the oocyte/embryo and 3mm long 
of T S  after К Into the pipette, and expel 
them most slowly to the botfom of the 2nd 
wel (DS), and wait for 3 min.

5. While waiting, fill the 3rd(W S1) and 4th 
wels(W S2) for each with ЗООр! of W S.

6. Aspirate the oocytatembryo and 3mm lorig 
of D S after It into the pipette, and е)фе1 
them most slowly to the bottom of the 3rd 
wel (W S l), and wart for 5 n#i.

7. Give a survival judgment at the erxl of this 
step if the shoink oocyte/embryo is 
recovered or not

8. Put the oocyte^embryo on the surfoce of the 
4th well (W S2). When they sink and reach 
to the tottom, put them again on the 
^ rfo c e  of the same W S 2  to wash for 2

in total.

9. Put the oocyte/embryo into the droplet of the 
culture mecJIa for toe recovery for ICS I or ET.

Note: 2 to 4 hours of culture for oocytes, and 3 
hours for embryos.

Quality Control Tests:

-Solutions
Lot Is labeled on v i^ .

•Warm Rates
Lot is labeled on pack.

Successfully passed the foilowing controls.
’ Sterility: sterility test.
• Endotordn by K T  methodology (Each 

component).
• Efficiency : survival of 5 0 ^  mouse 

embryos and pordne oocytes.

Storage and stability:

Soiutior^ arxl Mts can be tansported under toe 
room teTTperature, and then must be kept in toe 
fridge at 2-8°C until the epiration date.
Use before the e^pkatkxi date rtdfoated on each 
of toe labels.

Com position:

-Modified H E P E S  Buffered MEM  
-Hydroxy Propyl Cellulose 
'Endotoxin free Trehalose

300̂ 1

1 min

References:
• Kuwayama M. Mighty efficient vitrfficatian for

ayopreserraCon of hiinan ocxytee and embryos 
The CryoTcp method. Therioganology 67, 7 2 ^ .  
2007.

• Cotx) A, Kifwayama 14. Comparison of concomlart
outcome achieved with frnh  and oy)pfoee»ved 
donor oocytes vitrified by the Cryotop method. 
Fertn Steiil. J89(6): 1657-64,2007.

• Алвпо(1 M. Ucata E, Dari G, Cerusioo F, \tersad C,
Andnori S. Cryotop vitrffication of human oocytes 
resiits in high suvfval rate arvi healthy deliveries 
Reproductive BioMedktne Online 14.5-667,2007.

• Wfia O, Kuwayama M. Improving cryopreservatton
systems Therlogenology 6S(1), 236-44,2006.

• Kuwayama M. Hghfy efficient vlrttlcation method for
cryopieeenrabon of human oocytes Reproductive 
BioMeddne Or«ne 11:30(F308,2005.

• Ushpma J, Kuwayama M. High survM  rate of bovhe
oo^tee matired in v№o following vltrificatioa J  
Reprod Dev. 5 0 :6в& «. 2004.

• PukulY, KtMrayama M. EffodofciyDdBvfcetypeend
dorrar'i sexual m AfIty on vtbification of mlnke 
w4iale oocytes at germinal veeide stags Zygote 12, 
3 3 »3 8 ,  2004.

• HocM 8, Kuwayama M. Improved Survivsl of \%ff>ed
in vtvo-derived porcirw embryos. J. Reprod. 
Develop. 50.481-486,2004.

• EsaU R, Kuwayama M. Cryopreeervation of pordne
e m b r ^  derived from in vitro- matured oocytes 
Biology of Reproductloa 71.432-437,2004.

Product only  for in vitro use.
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Cryol'ech(
For Oocytes and Embryos

VITRIFICATION SOLUTION S E T (110) : For 10 times Uses

Oocyte Embryo

<15mln <12min <lSmln

Equilibration time

Contents:
‘2 vials of 1.6 ml Equilibration Solution (E S ) 
-4  vials of 1.8 ml Nitrification Solution (V S )

Instructions:

Preparation
-The  whole process should be performed 
under the room tenperature (25-27°C).
-FH a nitrogen continer.
-Corrpare the thickness of zona peludda with 
the perlviteline space, and take note for oocytes.

Attention: Use a right diameter ^ e  of 
Pasteur pipette for oocytes and embryos (140*
150 pm), and blastocysts (160-220 pm).

Equilibration of oocytes and embryos

1. FHI in the 1 St wel of a \/iti Plate with 300 pi of 
ES, and 300 pi cf V S  in both of the 2nd and 
3 r d v ^ .

2. Put an oocyte/enixyo on the surtoce of ES in 
thelstw el.

3. The oocyte/errixyo wil sink aixi begin to 
shrink, and gradualy return to the ori^nal size 
(maximum time is 15 min for oocytes and 
blastocysts, and 12 min for other stages of 
embyos).^

VFtfIfication

Attention: The folowing steps must be taken in 
more than 25 sec and less than 90 sec.

4. Transfer the oocyte/embryo from the 1st well 
to the half depth of the 2nd weH with VS. (Not 
with the minimum volun)e of E S  at the first 
step) Th e  oocyte/embryo immediately 
floats to the sutfoce of V S  while being 
washed.

5. After washing the inside wall of the pipette 
with fresh V S  medfe, take only the 
oocyte/errixyo arxi transfer it to the bottom of 
the wel. Wait until the oocyte/entxyo stops

Quality Control Tests:

-Solutions
Lot Is labeled on vial.

Successfully passed the following controls.
‘ Sterility: sterility test.
• Endoto)dn by K T  methodology (Each 

component).
* Efficiency: survival of 50/50 mouse 

embryos and porcine oocytes.

Storage and stability:
Solutions and kits can be transported under the 
room temperature, and then must be kept In the 
fridge at 2-8°C until the expiration date.
Use before the erqsiration date indicated the each 
of the labels.

Com position:

-Modified H E P E S  Buffered MEM 
-hlydroxy Propyl Cellulose 
-Ethylene Glycol 
-D i n ^ y i  Sulfoxide 
-Endotoxin free Trehalose

LNj Multiple Cooling

(dose)l,500 “C/min 
(open) 23,000 *C/min j

[300ц|| [300м1] [300ц1|

floating in VS.

6. Transfer the oocyte/embryo to the half depth
of the 3rd \/S, arid mix the media by
pipette arourxl for 5 times.

7. Take the cxrcyta/embryo only at the tip of the 
pipette, and put it on the e ^  of the Cryotec 
seat with a minimum volume of VS.

8. Immediately submerge the Cryotec into Bqitid 
nitrogen.

9. Place the cap, arxl store the Cryotec In a 
nitrogen tank.

Please leave the Cryotec In liquid rtitrogen 
at all times.

References:
• Китувгтш  M. Kghfy efficient vltrfficatian fcr

cryopreservafion of hunan oocytes and embryoe: 
The CryoTop method. Therlogenotogy 67, T^eo, 
2007.

• Cobo A. Kuwayama M. Comparison of concomtant
outcome achieved Mth fresh arxi oyopreserved 
dona oocytes vitrlffed by the C r y o ^  method. 
Fertfl Stem. J89(e): 1657-64,2007.

• Anttnori M, Ucata E. Doil G . Cerudco F, Vsrsad C.
AnGnori S. Cr^Xop vltriAcation of honan oocytae 
resiits in high survival rate and healthy deliveries. 
Reproductive BloMedlcirw Online 14, ^ «6 7 .2007.

• Vajbi O. Kuwayama M. Imprcvlne ctyopresarvaHon
systems. Theriogenology 65(1), 2Э6-44,2006.

• Kuvnyama M. Highly efficient virfflcebon method fa
cryopreservaiion of human oo ^ee. Reproductive 
BioMedicine Online 11:300-308,2005.

• Ushfma J, Kuwayama M. High survK/d rate of bovbe
oocytes matured In vitro fbUo^ng vltrifkatloa J  
Reprod Dev. S0;685-96,2004.

• Fulod Y, Kuwayama M. Effect of ciyodevice type and
donees s e : ^  maturity on vitrification erf minke 
whale oocytes at germinal veside stage. Zygote 12, 
333-338,2004.

« Hochi 8, Kuwayama M. Imprwed Sutvivd of VMied 
in vrvoderived pordne embryos. J. Reprod. 
Develop. SO, 461-466.2004.

• Esdd R, Kuwayama M. Cryopreservaiion of porcine
embryos derived from in vltro-matured oocytes. 
Biology of Reproduction. 71,432-437,2004.

Product only for In vitro use.

2016/11/01 Ver.2.1
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Cryol'ech®
For Oocytes and Embryos

WARMING SOLUTION S E T (205) : For 5 times Uses

TS W arm ing

I

(42,000°C /m in) W Sl |300ц1 WS2 300ц1

3 min 5 min

Contents:
•5 vials of 1.8 n i Warming Solution (TS )
'1 vial of 1.8 rri (Ж1егт1 Solution (DS)
•2 vials of 1.8 ml WasNng Solution (W S)

Instructions:

Preparation
-The whole process should be performed under 
the room tenperafore (25-2?C).

Attention: Use a right diameter size of Pasteur 
pipette for oocytes and embryos (140-150 pm), 
and blastocysts (180-220 pm).

-R a ce  a W arm plate and T S  vial (with rid) in 
an incubator at 37*^ 3 hours betide the use 
(overnight storage Is preferable).

-Expose D S and W S  vials to the room 
temperature air at least 1 hour before the 
use.

-Take a patient’s cane out of a liquid nitrogen 
tank, and take off a cover cap of Cryotec and 
prop up a Cryotec to the in^de of a cooling 
rack with liquid nitrogen learning it against 
the wall.

W arm ing and dilution of CPAs<$
1. Take the Warm Plate out of the incubator, 

and fill the second wed with 300pt of DS.

2. Take the T S  vial out of the Incubator, and 
expel T S  to Ihe 1 st square well.

3 .  Quiddy (within 1 sec) put the Cryotec into the 
1 St square well with TS . and wait for 1 min.

4. Aspirate the oocyte^embtyo and 3mm long 
of T S  after it into the pipette, and expel 
them most slowly to the bottom of the 2nd 
w ^  (DS), and wait for 3 min.

5. While waiting, fill the 3rd(W S1) and 4th 
wells(WS2)for each with 300pl of W S.

6. Aspirate the oocyte/embryo and 3mm long 
of D S  after it into ihe pipette, and expel 
them nx)st slowly to the bottom of the 3rd 
wei (W S l), and w ^  for 5 min.

7. Give a survival judgment at the end of this 
step if the shrunk oocyte/embryo is 
recovered or not

8. Put the oocyte/embryo on the surfoce of the 
4th well (W S2). When they sink and reach 
to the bottom, put them again on the 
surface of the same W S2 to wash for 2 
times in total.

9. Put the oocyte/embryo Into the droplet of the 
culture media for the recovery for ICSI or ET.

Note: 2 to 4 hours of culture for oocytes, and 3 
hours for embryos.

Quality Control Tests:

-Solutions
Lot is labeled on vial.

Successfully passed the following controls.
• Sterility: sterility test.
• Endotoxin by K T methodology (Each 

component).
• Efficiency: survival of 50/50 mouse 

embryos and porcine oocytes.

Storage and stability:

Solutions and kits can be transported under the 
room temperature, arid then must be kept in the 
fridge at 2 -8 ^  until the expiration date.
Use before the e^^lration date Indfoated on each 
of the labels.

Com position:

-Modified H E P E S  Buffered M EM 
-Hydroxy Propyl Cellulose 
-Endotoxin free Trehalose

1 min

References:
• KiAvayema M. Highly etRdent vMicatton for

cryopreeervaborr of human oocytee and embryos: 
The CryoTop method. Theffogenology 67, 7 2 ^ .  
2007.

• Cote A, KiAvayama M. Compertson of concomlarS
outcome acheved wth ftesh and cryopreserved 
donor oocytes vitrified by the Ciystop method. 
Fertil Ster«. J89(6): 1в57-в4.2007.

• Antinorl M, Ucala E, Deni G, Ceruaco F, Versad C,
Artinori S. Cryotop vitrification of honan oocytes 
results in high survival rate and healthy deliveries. 
Reproductive BioMedidne О г*м  14.5-667,2007.

• O, Kuwayama M. improvino cryopreseivation 
systems. Theriogeralogy 65(1), 236-44,2006.

• Kuwayama M. Highly efficient 'ritrificaton method for
cryopreservation сЛ human oocytes. Reproductive 
BioMedicine Online 11:300-306,2005.

• Ush^rha J, KuwayarTMi M. High survKral rate of bovine
oocytes matured in vitro fodowlng vitrtficatioa J 
Reprod Dev. 50:685-96,2004.

• Fukul Y. Kuwayama M. E f M  of ctyodesfoe type end
donor% s e } ^  maturity on vitriflcafion of minke 
whale oocytes at germinal vedde stage. Zygote 12, 
333-338,2004.

• Hochl 8, Kuwayama M. Improved Survivd of Vkrifled
In vivo-derived pordne embryos. J. Reprod. 
Develop. SO, 461-486.2004.

• EsaU R, Kuwayama M. Cryopreservation of porcine
embryos derived from in vitro- matured oocytes. 
B iokw  erf Reproduction. 71, 432-437,2004.

Product only for in vitro use.

2016/11/01 Ver.2.1
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Drafts of the Instructions For Use for Russian market



101 VITRIFICATION KIT - IFU Draft for Russian market

Инструкция для медицинских специалистов

Наименование изделия
Наборы для витрификации ооцитов и эмбрионов и размораживания после витрификации,, с 
принадлежностями: .v

Набор «101» для витрификации ооцитов и эмбрионов, в составе:
1. Раствор уравновешивающий ES, 1.0 мл (1 пробирка);
2. Раствор витрификационный VS, 1.0 мл (2 пробирки);
3. Носитель для витрификации «Кри9тек», 4 шт.
4. Планшет витрификационный, 3 шт.
5. Инструкция по применению.

Производитель медицинского изделия 
REPROL1FE, Inc., Япония
2-5-3-9F Shinjuku, Shinjuku-ku Tokyo, 160-0022, Japan
Tel. +813 59258931
info@reprolife.jp

Адреса мест производства медицинского изделия 
REPROLIFE, Inc., Япония
2-5-5-8F Shinjuku, Shinjuku-ku Tokyo, 160-0022, Japan 
Tel. +813 59258931

Назначение медицинского изделия
Наборы предназначены для замораживания в жидком азоте и последующем размораживании ооцитов и 
эмбрионов пациента в процессе применения вспомогательных репродуктивных технологий (ВРТ).

Потенциальные потребители
«Наборы для витрификации ооцитов и эмбрионов и размораживания после витрификации, с 
принадлежностями» предназначены для использования в лечебно-профилактических учреждениях, 
аккредитованных на оказание помощи в области вспомогательных репродуктивных технологий (ВРТ), таких 
как, клиники, лаборатории и центры ЭКО.

Работу с изделиями должны осуществлять квалифицированные специалисты-эмбриологи, имеющие 
необходимую специализацию, обладающие соответствующими профессиональными знаниями и навыками, 
а также ош.1Том работы в области вспомогательных репродуктивных технологий (ВРТ).

Рекомендуется специальное обучение методу витрификации и размораживания, т.к. метод имеет много 
специальных технических нюансов, важных для минимизации повреждения клеток.

Показания к применению медицинских изделий
• После гормональной стимуляции пациентки рекомендуется криоконсервация эмбрионов для 

создания возможности переноса "в естественном цикле".
• Рекомендуется криоконсервация яйцеклеток в случае невозможности получить сперму мужа и 

нерешенном вопросе о донорстве спермы.
• При большом количестве эмбрионов рекомендуется криоконсервация всех эмбрионов, кроме 2-х 

штук, если принято решение о немедленном переносе эмбрионов.
• Рекомендуется при создании банка донорских яйцеклеток.
• Рекомендуется при создании банка яйцеклеток пациенток фертильного возраста с диагнозом 

ракового заболевания, планирующих в дальнейшем рождение детей, перед прохождением курса 
химиотерапии.,

Противопоказания к  применению медицинских изделий 
Специальные противопоказания отсутствуют.

Условия применения
«Наборы для витрификации ооцитов и эмбрионов и размораживания после витрификации, с
принадлежностями» могут применяться только в условиях специализированной лаборатории ЭКО с 
криохранилищем, имеющим условия для работы с жидким азотом. Использование изделия в иных условиях 
не допускается.

«Наборы для витрификации ооцитов и эмбрионов и размораживания после витрификации, с
принадлежностями» должны храниться и использоваться в соответствии с указаниями, приведенными на 
этикетках и в инструкциях по применению.

Стерильно
Тип стерилизации -  растворы стерилизуются фильтрованием.
Носитель для витрификации «Криотек», планшет - радиационная стерилизация. Повторная стерилизация не 
допускается.
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Проверьте срок годности на упаковке. Использование изделий с истекшим сроком годности не j 
допускается.

Ознакомьтесь с Паспортом безопасности изделия!
i

Строго запрещено смешивать данные растворы с растворами для витрификации ооцитов и | 
эмбрионов и размораживания после витрификации других производителей. I

т

Меры предосторожности
Персонал учреждения должен соблюдать общепринятые в лабораториях меры безопасности и 
предосторожности, использовать средства индивидуальной защиты — спехшальную одежду, перчатки и 
защитные очки.

Не используйте изделие если упаковка повреждена 

Не подлежит повторному использованию и стерилизации 

Порядок и условия применения изделия

Ооцит Эмбрион

<15п*> <12mln <lS«rin
Время уравновешивания

Отшаакденис в LN2

300м1] [ЗООр!) [ЗОРИ

Внимательно осмотрите упаковку на наличие видимых 
повреждений. Не используйте изделие, если имеются явные 
признаки вскрытия и/или нарушения целостности упаковки. 
Осмотрите маркировку изделия и убедитесь, что срок 
годности не истек. Не используйте изделия с истекшим 
сроком годности.

Проверьте состав Набора «101» для витрификации ооцитов и 
эмбрионов, он должен содержать:
1. Раствор уравновешивающий ES, 1.0 мл -1 пробирка
2. Раствор витрификационный VS, 1.0 мл - 2 пробирки
3. Носитель для витрификации «Криотек» - 4 штуки
4. Планшет витрификационный - 3 штуки
5. Инструкция по применению.

«Наборы для витрификации ооцитов и эмбрионов и 
размораживания после витрификации, с принадлежностями» 
могут применяться только в условиях специализированной 
лаборатории ЭКО с криохранилищем, имеющим условия для 
работа! с жидким азотом. Использование изделия в иньк 
условиях не допускается.

Подготовка
• Весь процесс замораживания следует производить 

при комнатной температуре (25 - 27°С)
• Наполните контейнер жидким азотом.
• Сравните ширину перивителлинового пространства 

ооцита с толщиной зоны пеллюцида и запишите ее.
• Важно! Используйте пипетки Пастера, которые 

имеют подходящий внутренний диаметр для 
ооцита, эмбриона (140 - 150 мкм) и бластоцисты 
(160-200 мкм).

Уравновешивание ооцитов и эмбрионов
• Налейте в планшет витрификационный 300 мкл

'  раствора ES для первой лунки и 300 мкл раствора
VS для второй и.третаей лунок.

• Поместите ооцит/эмбрион на поверхность раствора 
ES в первой лунке.

• Ооцит/эмбрион начнет самопроизвольно сжиматься 
и затем постепенно восстанавливает свой 
первоначальный размер (в течение 15 мин для 
ооцита и бластоцисты и 15 мин для остальных 
стадий эмбриона).

Замораживание
Внимание: следующие операции должны быта произведены в 
течение 25 -  90 сек

• Перенесите ооцит/эмбрион во вторую лунку с 
раствором VS (не нужно использовать 
минимальный объем ES, как на стадии 1). 
Ооцит/эмбрион сразу всплывет на поверхность 
раствора VS в процессе перемешивания.

• После промывания пипетки свежим раствором
УЗотберите кончиком пипетки только сам 
ооцит/эмбрион и перенесите его на дно лунки. 
Дождитесь пока ооцит/эмбрион прекратит плавать в 
растворе VS.

• Перенесите ооцит/эмбрион на среднюю глубину 
третьей лунки вместе с некоторым кол-вом раствора 
VS и перемешайте растворы кончиком пипетки 
примерно 5 раз.

• Отберите кончиком пипетки ооцит/эмбрион и
поместите его на кончик рабочей части носителя 
«Криотек» вместе с минимальным объемом
раствора VS.

• Сразу же погрузите «Криотею> в жидкий азот.
• Закройте «Криотею) колпачком и поместите на

 ̂ хранение в сосуд Дьюара.

Пожалуйста храните «Криотеки» в жидком азоте в течение 
всего срока хранения.

Внимание!
1 носитель «Криотек» может нести на себе более одного 
ооцита/эмбриона (рекомендованное производителем 
количество не превышает 3-4 ооцита или 4-х клеточных 
эмбриона или 1 бластоцисты).
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Условия хранения
Температура хранения 2 - 8 °С, избегая прямых солнечных 
лучей. Не допускать замораживания растворов. При переноске 
соблюдать осторожность.
Не использовать после окончания срока годности.

Условия транспортировки наборов
Транспортировка при температуре 2 - 8 °С. Не допускать 
замораживания растворов.
Транспортировка возможна всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах с соблюдением условий 
транспортировки и в соответствии с требованиями и 
правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде 
транспорта.

Условия утилизации изделий.
Использованные изделия подлежат утилизации как 
потенциально инфицированные отходы, в соответствии с 
государственными нормами (СанПиН 2.1.7.728-99 «Правила 
сбора, хранения и удаления отходов ЛПУ») и внутренними 
правилами, принятыми в лечебно-профилактическом 
учреждении.

Неиспользованные изделия с истекшим сроком годности 
подлежат утилизации как неопасные отходы в соответствии с 
государственными нормами и правилами, принятыми в 
лечебно-профилактическом учреждении.

Изделия не могут быть утилизированы вместе с бытовыми 
отходами.

Требования к техническому обслуживанию и ремонту 
Медицинское Изделие не содержит компонентов, подлежащих 
техническому обслуживанию и ремонту.
Все изделия предназначены для одноразового использования.

Состав растворов
Раствор уравновешивающий ES:
1) HEPES (4-(2-гидроксиэтил)-1-пиперазинэтансульфоновая 
кислота) в основной культуральной среде М-199), 65,00% (65 
мг).
2) Этиленгликоль, 7,50% (7.5 мг)
3) Диметилсульфоксид (DMSO), 7,50% (7.5 мг)
4) Гидроксипропил целлюлоза, 19,80% (19.8 мг)
5) Феноловый красный, 0,02% (0,02 мг).

Раствор витрификационный VS:
1) HEPES (4-(2-гидроксиэтил)-1-пиперазинэтансульфоновая 
кислота) в основной культуральной среде М-199), 32,90%
(32,9 мг).
2) Этиленгликоль, 15,00% (15 мг)
3) Трегалоза, очищенная от эндотоксинов, 17,10% (17,1 мг)
4) Гидроксипропил целлюлоза, 20,00% (20 мг)
5) Феноловый красный, 0,01% (0,01 мг).

4

Рекомендуемая литература:
• Kuwayama М. Highly efficient vitrification for cryopreservation 
of humanoocytes and embryos; The CryoTop 
method.Theriogenology 67, 732007.
• Coho A, Kuwayama M. Comparison of concomitant outcome 
schieved withfresh and cryopreserved donor oocytes vitrified by 
the Cryotop method.FertilSteril. J89(6): 1657-64,2007.
• Antinori M, Licata E, Dani G, Cerasico F, Versaci C, Antinori S. 
vitrification of human oocytes results in high survival rate and 
healthydeliveries. Reproductive BioMedicine Online 14, 5
• Vajta G, Kuwayama M. Improving cryopreservation systems. 
65(1), 236-44,2006.
• Kuwayama M. Highly efficient vitrification method for 
cryopreservation ofliuman oocytes. Reproductive BioMedicine 
Online 11:300
• Ushijima J, Kuwayama M. High survival rate of bovine oocytes 
matured invitro following vitrification. J Reprod Dev. 50:685
• Fukui Y, Kuwayama M. Effect of cryodevice type and donor’s 
sexal maturityon vitrification of minke whale oocytes at germinal 
vesicle stage. Zygote 12,333-338,2004.
• Hochi S, Kuwayama M. Improved Survival of Vitrified in vivo 
embryos. J. Reprod. Develop. 50,481-486,2004.

• Esaki R, Kuwayama M. Cryopreservation of porcine embryos 
derived from invitri- matured oocytes. BiologyofReproduction. 71, 
432

Данный продукт подлежит использованию только в 
процедурах искусственного оплодотворения.

Уполномоченный Представитель Производителя в 
Российекой Федерации: ООО «Интерген», Россия 
Адрес: 117186, Москва, ул. Нагорная, д  4А,
Тел.(495) 724-38-62, т/факс (499) 969-83-38 
info@intergen.ru

Регистрационное удостоверение; ♦•*''' от ♦♦♦*
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Инструкция для медицинских специалистов

Наименование изделия
Наборы для витрификации ооцитов и эмбрионов и размораживания после витрификации, д  
принадлежностями:

Набор «102» для размораживания ооцитов и эмбрионов после витрификации, в составе:
1. Раствор размораживающий TS, 1.8 мл (1 пробирка);
2. Раствор разбавляющий DS, 0.5 мл,(1 пробирка);
3. Раствор промывающий WS, 1.0 мл (1 пробирка);
4. Плашпет для размораживания, 1 шт.
5. Инструкция по применению.

Производитель медицинского изделия 
REPROLIFE, Inc., Япония
2-5-3-9F Shinjuku, Shinjuku-ku Tokyo, 160-0022, Japan
Tel. +813 59258931
info@reprolife.jp

Адреса мест производства медицинского изделия 
REPROLIFE, Inc., Япония
2-5-5-8F Shinjuku, Shinjuku-ku Tokyo, 160-0022, Japan 
Tel. +813 59258931

Назначение медицинского изделия
Наборы предназначены для замораживания в жидком азоте и последующем размораживании ооцитов и 
эмбрионов пациента в процессе применения вспомогательных репродуктивных технологий (ВРТ).

Потенциальные потребители
«Наборы для витрификации ооцитов и эмбрионов и размораживания после витрификации, с 
принадлежностями» предназначены для использования в лечебно-профилактических учреждениях, 
аккредитованных на оказание помощи в области вспомогательных репродуктивных технологий (ВРТ), таких 
как, клиники, лаборатории и центры ЭКО.

Работу с изделиями должны осуществлять квалифицированные специалисты-эмбриологи, имеюпще 
необходимую специализацию, обладающие соответствующими профессиональными знаниями и навыками, 
а также опытом работы в области вспомогательных репродуктивных технологий (ВРТ).

Рекомендуется специальное обучение методу витрификации и размораживания, т.к. метод имеет много 
. специальных технических нюансов, важных для минимизации повреждения клеток.

Показания к применению медицинских изделий
• После гормональной стимуляции пациентки рекомендуется криоконсервация эмбрионов для 

создания возможности переноса "в естественном цикле".
• Рекомендуется криоконсервация яйцеклеток в случае невозможности получить сперму мужа и 

нерешенном вопросе о донорстве спермы.
• При большом количестве эмбрионов рекомендуется криоконсервация всех эмбрионов, кроме 2-х 

штук, если принято решение о немедленном переносе эмбрионов.
• Рекомендуется при создании банка донорских яйцеклеток.
• Рекомендуется при создании банка яйцеклеток пациенток фертильного возраста с диагнозом 

ракового заболевания, планирующих в дальнейшем рождение детей, перед прохождением курса 
химиотерапии.

Противопоказания к применению медицинских изделий 
Специальные противопоказания отсутствуют.

Условия применения
«Наборы для витрификации ооцитов и эмбрионов и размораживания после витрификации, с
принадлежностями» могут применяться только в условиях специализированной лаборатории ЭКО с 
криохранилищем, имеющим условия для работы с жидким азотом. Использование изделия в иных условиях 
не допускается.

«Наборы для витрификации ооцитов и эмбрионов и размораживания после витрификации, с
принадлежностями» должны храниться и использоваться в соответствии с указаниями, приведенными на 
этикетках и в инструкциях по применению.

Стерильно
Тип стерилизации -  растворы стерилизуются фильтрованием.
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Носитель для витрификации «Криотек», планшет - радиационная стерилизация. Повторная стерилизация не 
допускается. ^

Проверьте срок годности на упаковке. Использование изделий с истекшим сроком годности не j 
допускается.

Ознакомьтесь с Паспортом безопасности изделия!

Строго запрещено смешивать данные растворы с растворами для витрификации ооцитов и 
эмбрионов и размораживания после витрификации других производителей.

Меры предосторожности {
Персонал учреждения должен соблюдать общепринятые в лабораториях меры безопасности и | 
предосторожности, использовать средства индивидуальной защиты -  специальную одежду, перчатки и : 
защитные очки.

Не используйте изделие если упаковка повреждена 

Не подлежит повторному использованию и стерилизации 

Порядок и условия применения изделия

TS Размораживание

Внимательно осмотрите упаковку на наличие видимых 
повреждений. Не используйте изделие, если имеются явные 
признаки вскрытия и/или нарушения целостности упаковки. 
Осмотрите маркировку изделия и убедитесь, что срок 
годности не истек. Не используйте изделия с истекшим 
сроком годности.

Проверьте состав Набора «102» для размораживания 
ооцитов и эмбрионов после витрификации, он должен 
содержать:

1. Раствор размораживающий TS, 1.8 мл (1 пробирка);
2. Раствор разбавляющий DS, 0.5 мл (1 пробирка);
3. Раствор промывающий WS, 1.0 мл (1 пробирка);
4. Планшет для размораживания, 1 шт.
5. Инструкция по применению.

«Наборы для витрификации ооцитов и эмбрионов и 
размораживания после витрификации, с принадлежностями» 
могут применяться только в условиях специализированной 
лаборатории ЭКО с криохранилшцем, имеющим условия для 
работы с жидким азотом. Использование изделия в иных 
условиях не допускается.

Подготовка
• Весь процесс замораживания следует производить 

при комнатной температуре (25 - 27°С)
• Важно! Используйте пипетки Пастера, которые 

имеют поткодящий внутренний диаметр для 
ооцита, эмбриона (140 - 150 мкм) и бластоцисты 
(160-200 мкм).

• Поместите планщет для размораживания и 
запечатанную пробирку с раствором для оттаивания

Л' TS в инкубатор при температуре 37°С не менее чем
. • на 3 часа (лучше всего оставить там на ночь) до

процедуры размораживания.

Нагрейте пробирки с растворами DS и WS до 
комнатной температуры (25 - 27°С) не менее чем на 
1 час до процедуры размораживания.
Достаньте планшет для размораживания и пробирку, 
с раствором TS из инкубатора. Вьшейте содержимое 
пробирки в первую квадратную лунку планшета.

Размораживание и разбавление
• Быстро (в течение 1 секунды) поместите криотек в 

квадратную лунку с раствором TS и выждите 1 
минуту.

• Во время ожидания заполните вторую лунку 300 
мкл раствора DS.

• Отберите кончиком пипетки ооцит/эмбрион вместе:
с 3 мм раствора TS и выпустите медленно на дно 
второй лунки (DS). Подождите 3 мин. i

• Во время ожидания налейте третью лунку (WS1) и 
четвертую лунку (WS2) по 300 мкл раствора WS.

• Отберите кончиком пипетки ооцит/эмбрион вместе! 
с 3 мм раствора DS и медленно выпустите на дно] 
третьей лунки (WS1). Подождите 5 мин.

• Оцените качество ооцита/эмбриона на данной]
стадии по степени восстановления его] 
первоначального размера.

• Поместите ооцит/эмбрион на поверхность!
, четвертой лунки (WS2).

• Когда ооцит/эмбрион начнет погружаться на дно, 
отберите его кончиком пипетки Пастера и снов, 
поместите на поверхность раствора WS2. Повторите!: 
это действие дважды.

• Поместите ооцит/эмбрион в каплю культуральной ; 
среды для восстановления и последующих 
микропроцедур.

к '
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Обратите внимание: время выдерживания в культуральной 
среде для ооцитов 2 - 4  часа, для эмбрионов 3 часа.

Пожалуйста храните носители «Криотею> в жидком азоте в 
течение всего срока хранения.

Условия хранения
Температура хранения 2 - 8 °С, избегая прямых солнечных 
лучей. Не допускать замораживания растворов. При переноске 
соблюдать осторожность.
Не использовать после окончания срока годности. >■

Условия транспортировки наборов
Транспортировка при температуре 2 - 8 °С. Не допускать 
замораживания растворов.
Транспортировка возможна всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах с соблюдением условий 
транспортировки и в соответствии с требованиями и 
правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде 
транспорта.

• Kuwayama М. Highly efficient vitrification method for 
cryopreservation ofhuman oocytes. Reproductive BioMedicine 
Online 11:300
• Ushijima J, Kuwayama M. High survival rate of bovine oocytes 
matured invitro following vitrification. J Reprod Dev. 50:685
• Fukui Y, Kuwayama M. Effect of cryodevice type and donor’s 
sexal maturityon vitrification of minke whale oocytes at germinal 
vesicle stage. Zygote 12,333-338,2004.
• Hochi S, Kuwayama M. Improved Survival of Vitrified in vivo 
embryos. J. Reprod. Develop. 50,481-486,2004.
• Esaki R, Kuwayama M. Cryopreservation of porcine embryos 
derived fi'om invitri- matured oocytes. BiologyofReproduction. 71, 
432

Данный продукт подлежит использованию только в 
процедурах искусственного оплодотворения.

C r ^ r e c h 4

Условия утилизации изделий.
Использованные изделия подлежат утилизации как 
потенциально инфицированные отходы, в соответствии с 
государственными нормами (СанПиН 2.1.7.728-99 «Правила 
сбора, хранения и удаления отходов ЛПУ») и внутренними 
правилами, принятыми в лечебно-профилактическом 
учреждении.

Неиспользованные изделия с истекшим сроком годности 
подлежат утилизации как неопасные отходы в соответствии с 
государственными нормами и правилами, принятыми в 
лечебно-профилактическом учреждении.

Изделия не могут быть утилизированы вместе с бытовыми 
отходами.

Требования к техническому обслуживанию и ремонту 
Медицинское изделие не содержит компонентов, подлежащих 
техническому обслуживанию и ремонту.
Все изделия предназначены для одноразового использования.

Состав растворов
Раствор размораживающий TS;
1) HEPES (4-(2-гидроксготил)-1-пиперазинэтансульфоновая 
кислота) в основной культуральной среде М-199)
2) Трегалоза, очищенная от эндотоксинов, 34,20% (34,2 мг)
3) Гидроксипропил целлюлоза, 19,95% (19,95 мг)
4) Феноловый красный, 0,05% (0,05 мг)

Раствор разбавляющий DS:
1) HEPES (4-(2-гидроксиэтил)-1-пиперазинэтансульфоновая 
кислота) в основной культуральной среде М-199), 62,90% 
(62,9 мг).
2) Трегалоза, очищенная от эндотоксинов, 17,10% (17,1 мг)
3) Гидроксипропил целлюлоза, 19,95% (19,95 мг)
4) Феноловый красный, 0,05% (0,05 мг).

Раствор промывающий WS:
1) HEPES (4-(2-гидроксиэтил)-1-пиперазинэтансульфоновая 
кислота) в основной культуральной среде М-199), 80,00% 
(80,0 мг).
2) Трегалоза, очищенная от эндотоксинов, 15,00% (15,0 мг)
3) Гидроксипропил целлюлоза, 4,95% (4,95 мг)
4) Феноловый красный, 0,05% (0,05 мг).

Уполномоченный Представитель Производителя 
Российской Федерации: ООО «Интерген», Россия 
Адрес: 117186, Москва, ул. Нагорная, д. 4А,
Тел.(495) 724-38-62, т/факс (499) 969-83-38 
info@intergen.ru

Регистрационное удостоверение: »*»*от****

Рекомендуемая литература:
• Kuwayama М. Highly efficient vitrification for cryopreservation 
of humanoocytes and embryos; The CryoTop 
method.Theriogenology 67, 732007.
• Cobo A  Kuwayama M. Comparison of concomitant outcome 
schieved withffesh and cryopreserved donor oocytes vitrified by 
the Cryotop method.FertilSteril. J89(6): 1657-64,2007.
• Antinori M, Licata E, Dani G, Cerusico F, Versaci C, Antinori S. 
vitrification of human oocytes results in high survival rate and 
healthydeliveries. Reproductive BioMedicine Online 14, 5
• Vajta G, Kuwayama M. Improving cryopreservation systems. 
65(0,23644,2006.



Инструкция для медицинских специалистов

Наименование изделия
Наборы для витрификации ооцитов и эмбрионов и размораживания после витрификации, с 
принадлежностями: '

Набор «110» для витрификации (замораживания) ооцитов и эмбрионов, в составе:
1. Раствор уравновешивающий ES, 1.8 мл (2 пробирки);
2. Раствор витрификационный VS, 1.8 мл (4 пробирки);
3. Инструкция по применению.
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Производитель медицинского изделия 
REPROLIFE, Inc., Япония
2-5-3-9F Shinjuku, Shinjuku-ku Tokyo, 160-0022, Japan
Tel. +813 59258931
info@reprolife.jp

Адреса мест производства медицинского изделия 
REPROLIFE, Inc., Япония
2-5-5-8F Shinjuku, ShinJuku-ku Tokyo, 160-0022, Japan 
Tel. +813 59258931

ii

Назначение медицинского изделия
Наборы предназначены для замораживания в жидком азоте и последующем размораживании ооцитов и 
эмбрионов пациента в процессе применения вспомогательных репродуктивных технологий (ВРТ).

Потенциальные потребители
«Наборы для витрификации ооцитов и эмбрионов и размораживания после витрификации, с 
принадлежностями» предназначены для использования в лечебно-профилактических учреждениях, 
аккредитованных на оказание помощи в области вспомогательных репродуктивных технологий (ВРТ), таких 
как, клиники, лаборатории и центры ЭКО.

Работу с изделиями должны осуществлять квалифицированные специалисты-эмбриологи, имеющие 
необходимую специализацию, обладающие соответствующими профессиональными знаниями и навыками, 
а также опытом работы в области вспомогательных репродуктивных технологий (ВРТ).

Рекомендуется специальное обучение методу витрификации и размораживания, т.к. метод имеет много 
специальных технических нюансов, важных для минимизации повреждения клеток.

Показания к  применению медицинских изделий
• После гормональной стимуляции пациентки рекомендуется криоконсервация эмбрионов для 

создания возможности переноса "в естественном цикле".
• Рекомендуется криоконсервация яйцеклеток в случае невозможности получить сперму мужа и 

нерешенном вопросе о донорстве спермы.
• При большом количестве эмбрионов рекомендуется криоконсервация всех эмбрионов, кроме 2-х 

штук, если принято решение о немедленном переносе эмбрионов.
• Рекомендуется при создании банка донорских яйцеклеток.
• Рекомендуется при создании банка яйцеклеток пациенток фертильного возраста с диагнозом 

ракового заболевания, планирующих в дальнейшем рождение детей, перед прохождением курса 
химиотерапии.

«
Противопоказания к применению медицинских изделий

■ Специальные противопоказания отсутствуют.

Условия применения
«Наборы для витрификации ооцитов и эмбрионов и размораживания после витрификации, с

л ., принадлежностями» могут применяться только в условиях специализированной лаборатории ЭКО с 
криохранилищем, имеющим условия для работы с жидким азотом. Использование изделия в иных условиях 
не допускается.

«Наборы для витрификации ооцитов и эмбрионов и размораживания после витрификации, с
принадлежностями» должны храниться и использоваться в соответствии с указаниями, приведенными на 
этикетках и в инструкциях по применению.

Стерильно
Тип стерилизации -  растворы стерилизуются фильтрованием.
Носитель для витрификации «Криотек», планшет - радиационная стерилизация. Повторная стерилизация не 
допускается.
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Проверьте срок годности на упаковке. Использование изделий с истекшим сроком годности не 
допускается.

Ознакомьтесь с Паспортом безопасности изделия!

Строго запрещено смешивать данные растворы с растворами для витрификации ооцитов и 
эмбрионов и размораживания после витрификации других производителей.

Меры предосторожности
Персонал учреждения должен соблюдать общеприиятые в лабораториях меры безопасности и 
предосторожности, использовать средства индивидуальной защиты — специальную одежду, перчатки и 
защитные очки.

Не используйте изделие если упаковка повреждена 

Не подлежит повторному использованию и стерилизации 

Порядок и условия применения изделия

а,
Ооцш- Эмбрион

<l5frtn <№ пй <ВПШ1

время уравновешивания

Охлалясннс в LN2

23,000 *С/шш

VS1 VS2
[3 0 0 ^ 1  [300м1{

Внимательно осмотрите упаковку на наличие видимых 
повреждений. Не используйте изделие, если имеются явные 
признаки вскрытия и/или нарушения целостности упаковки. 
Осмотрите маркировку изделия и убедитесь, что срок 
годности не истек. Не используйте изделия с истекшим 
сроком годности.

Проверьте состав Набора «110» для витрификации 
(замораживания) ооцитов и эмбрионов, он должен содержать:

1. Раствор уравновешивающий ES, 1.8 мл (2 пробирки);
2. Раствор витрификационный VS, 1.8 мл (4 пробирки);
3. Инструкция по применению.

«Наборы для витрификации ооцитов и эмбрионов и 
размораживания после витрификации, с принадлежностями» 
могут применяться только в условиях специализированной 
лаборатории ЭКО с криохранилищем, имеющим условия для 
работы с жидким азотом. Использование изделия в иных 
условиях не допускается.

Подготовка
• Весь процесс замораживания следует производить 

при комнатной температуре (25 - 27°С)
• Наполните контейнер жидким азотом.
• Сравните ширину перивителлинового пространства 

ооцита с толщиной зоны пеллюцида и запишите ее.
• Важно! Используйте пипетки Пастера, которые 

имеют подходящий внутренний диаметр для 
ооцита, эмбриона (140 - 150 мкм) и бластоцисты 
(160-200 мкм).

Уравновешивание ооцитов и эмбрионов
• Заполните плашпет для витрификации 300 мкл 

раствора ES для первой лунки и 300 мкл раствора 
VS для второй и третьей лунок.

• • Поместите ооцит/эмбрион на поверхность раствора
ES в первой лунке.

• Ооцит/эмбрион начнет самопроизвольно сжиматься 
и затем постепенно восстанавливает свой

1) i 'y . -

первоначальный размер (в течение 15 мин ши \ 
ооцита и бластоцисты и 15 мин для остальных 
стадий эмбриона).

Замораживание 
Внимание; следующие операции должны быть произведены ̂  
течение 25 -  90 сек

• Перенесите ооцит/эмбрион во вторую лунку i
раствором VS (не нужно использовав “г,.
минимальный объем ES, как на стадии 
Ооцит/эмбрион сразу всплывет на поверхно 
раствора VS в процессе перемешивания.

• После промывания пипетки свежим растворм 
УЗотберите кончиком пипетки только cat 
ооцит/эмбрион и перенесите его на дно 
Дождитесь пока ооцит/эмбрион прекратит плавать |  
растворе VS.

• Перенесите ооцит/эмбрион на среднюю глуби» 
третьей лунки вместе с некоторым кол-вом раствор 
VS и перемешайте растворы кончиком пипе 
примерно 5 раз.

• Отберите кончиком пипетки ооцит/эмбрион 
поместите его на кончик рабочей части носи 
«Криотек» вместе с минимальным объеме] 
раствора VS.

• Сразу же погрузите «Криотею) в жидкий азот.
• Закройте «Криотек» колпачком и поместите 

хранение в сосуд Дьюара.

^Пожалуйста храните «Криотеки» в жидком азоте в течей 
всего срока хранения.

Внимание!
1 «Криотек» может нести на себе более одно; 
ооцита/эмбриона (рекомендованное производителе е . 
количество не превышает 3-4 ооцита или 4-х клеточны Г.' 
эмбриона или 1 бластоцисты).
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Контроль качества
Продукция успешно прошла следующие тесты:

• Тест на стерильность
• Тест на эндотоксичность (каждый компонент)
• Эффективность: выживание 50 из 50 эмбрионов 

мышей и ооцитов евиней.

Условия хранения
Температура хранения 2 - 8 °С, избегая прямых солнечных 
лучей. Не допускать замораживания растворов. При переноске 
соблюдать осторожность.
Не использовать после окончания срока годности.

Условия транспортировки наборов
Транспортировка при температуре 2 - 8 °С. Не допуекать 
замораживания растворов.
Транспортировка возможна всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах с соблюдением условий 
транспортировки и в соответствии с требованиями и 
правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде 
транспорта.

Условия утилизации изделий.
Использованные изделия подлежат утилизации как 
потенциально инфицированные отходы, в соответствии с 
государственными нормами (СанПиН 2.1.7.728-99 «Правила 
сбора, хранения и удаления отходов ЛПУ») и внутренними 
правилами, принятыми в лечебно-профилактическом 
учреждении.

Неиепользованные изделия с истекшим сроком годности 
подлежат утилизации как неопасные отходы в соответствии с 
государственными нормами и правилами, принятыми в 
лечебно-профилактическом учреждении.

Изделия не могут быть утилизированы вместе с бытовыми 
отходами.

• Fukui Y, Kuwayama М. Effect of ciyodevice type and donor’s 
sexal maturityon vitrification of minke whale oocytes at germinal 
vesicle stage. Zygote 12,333-338,2004.
• Hochi S, Kuwayama M. Improved Survival of Vitrified in vivo 
embryos. J. Reprod. Develop. 50,481-486,2004.'
• Esaki R, Kuwayama M. Cryopreservation of porcine embryos 
derived from invitri- matured oocytes. BiologyofReproduction. 71, 
432

Данный продукт подлежит использованию только в 
процедурах искусственного оплодотворения.

Уполномоченный Представитель Производителя в 
Российской Федерации: ООО «Интерген», Россия 
Адрес: 117186, Москва, ул. Нагорная, д  4А,
Тел.(495) 724-38-62, т/факс (499) 969-83-38 
info@intergen.ru

Регистрационное удостоверение: ***♦ от

I

Требования к техническому обслуживанию и ремонту
Медицинское изделие не содержит компонентов, подлежащих 
техническому обслуживанию и ремонту.
Все изделия предназначены для одноразового использования.

Состав растворов
Раствор уравновешивающий ES:
1) HEPES (4-(2-гидроксиэтил)-1-пиперазинэтансульфоновая 
кислота) в основной культуральной среде М-199), 65,00% (65 
мг).
2) Этиленгликоль, 7,50% (7.5 мг)
3) Диметилсульфоксид (DMSO), 7,50% (7.5 мг)
4) Гидроксипропил целлюлоза, 19,80% (19.8 мг)
5) Феноловый красный, 0,02% (0,02 мг).

Раствор витрификационный VS:
1) HEPES (4-(2-гидроксиэтил)-1-пиперазинэтансульфоновая 
кислота) в основной культуральной среде М-199), 32,90%
(32,9 мг).
2) Этиленгликоль, 15,00% (15 мг)
3) Трегалоза, очищенная от эндотоксинов, 17,10% (17,1 мг)
4) Гидроксипропил целлюлоза, 20,00% (20 мг)
5) Феноловый красный, 0,01% (0,01 мг).

Рекомендуемая литература:
• Kuwayama М. Highly efficient vitrification for cryopreservation
of humanoocytes and embryos: The CryoTop
method.Theriogenology 67, 732007.
• Coho A, Kuwayama M. Comparison of concomitant outcome 
schieved withfresh and cryopreserved donor oocytes vitrified by 
the Cryotop method.FertilSteril. J89(6): 1657-64,2007.
• Antinori M, Licata E, Dani G, Cerusieo F, Versaci C, Antinori S. 
vitrification of human oocytes results in high survival rate and 
healthydeliveries. Reproductive BioMedicine Online 14, 5
• Vajta Q, Kuwayama M. Improving cryopreservation systems. 
65(1), 236-44,2006.
• Kuwayama M. Highly efficient vitrification method for 
cryopreservation ofhuman oocytes. Reproduetive BioMedicine 
Online 11:300
• Ushijima J, Kuwayama M. High survival rate of bovine oocytes 
mamred invitro following vitrification. J Reprod Dev. 50:685
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Инструкция для медицинских специалистов

Наименование изделия
Наборы для витрификации ооцитов и эмбрионов и размораживания после витрификации,-с 
принадлежностями:

Набор «205» для размораживания ооцитов и эмбрионов после витрификации, в составе:
1. Раствор размораживающий TS, 1.8 мл (5 пробирок);
2. Раствор разбавляющий DS, 1.8 мл (1 пробирка);
3. Раствор промывающий WS, 1.8 мл^(2 пробирки);
4. Инструкция по применению.

Производитель медицинского изделия 
REPROL1FE, Inc., Япония
2-5-3-9F Shinjuku, Shinjuku-ku Tokyo, 160-0022, Japan
Tel.+813 59258931
info@reprolife.jp

Адреса мест производства медицинского изделия 
REPROLIFE, Inc., Япония
2-5-5-8F Shinjuku, Shinjuku-ku Tokyo, 160-0022, Japan 
Tel. +813 59258931

Назначение медицинского изделия
Наборы предназначены для замораживания в жидком азоте и последующем размораживании ооцитов и 
эмбрионов пациента в процессе применения вспомогательных репродуктивных технологий (ВРТ).

Потенциальные потребители
«Наборы для витрификации ооцитов и эмбрионов и размораживания после витрификации, с 
принадлежностями» предназначены для использования в лечебно-профилактических учреждениях, 
аккредитованных на оказание помощи в области вспомогательных репродуктивных технологий (ВРТ), таких 
как, клиники, лаборатории и центры ЭКО.

Работу с изделиями должны осуществлять квалифицированные специалисты-эмбриологи, имеющие 
необходимую специализацию, обладающие соответствующими профессиональными знаниями и навыками, 
а также опытом работы в области вспомогательных репродуктивных технологий (ВРТ).

Рекомендуется специальное обучение методу витрификации и размораживания, т.к. метод имеет много 
специальных технических нюансов, важных для минимизации повреждения клеток.

Показания к  применению медицинских изделий
• После гормональной стимуляции пациентки рекомендуется криоконсервация эмбрионов для 

создания возможности переноса "в естественном цикле".
• Рекомендуется криоконсервация яйцеклеток в случае невозможности получить сперму мужа и 

нерешенном вопросе о донорстве спермы.
• При большом количестве эмбрионов рекомендуется криоконсервация всех эмбрионов, кроме 2-х 

штук, если принято решение о немедленном переносе эмбрионов.
• Рекомендуется при создании банка донорских яйцеклеток.
• Рекомендуется при создании банка яйцеклеток пациенток фертильного возраста с диагнозом 

ракового заболевания, планирующих в дальнейшем рождение детей, перед прохождением курса 
химиотерапии.

Противопоказания к применению медицинских изделий 
Специальные противопоказания отсутствуют.

Условия применения
«Наборы для витрификации ооцитов и эмбрионов и размораживания после витрификации, с
принадлежностями» могут применяться только в условиях специализированной лаборатории ЭКО с 
криохранилищем, имеющим условия для работы с жидким азотом. Использование изделия в иных условиях 
не допускается.

«Наборы для витрификации ооцитов и эмбрионов и размораживания после витрификации, с
принадлежностями» должны храниться и использоваться в соответствии с указаниями, приведенными на 
этикетках и в инструкциях по применению.

Стерильно
Тип стерилизации -  растворы стерилизуются фильтрованием.
Носитель для витрификации «Криотек», планшет - радиационная стерилизация. Повторная стерилизация не 
допускается.
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Проверьте срок годности на упаковке. Использование изделий с истекшим сроком годности в. 
допускается. |

Ознакомьтесь с Паспортом безопасности изделия! s

Строго запрещено смешивать данные растворы с растворами для витрификации ооцитов i 
эмбрионов и размораживания после витрификации других производителей.

М еры предосторожности
Персонал учреждения должен соблюдать общепринятые в лабораториях меры безопасности г
предосторожности, использовать средства индивидуальной защиты -  специальную одежду, перчатки 1, 

защитные очки. ;

Не используйте изделие если упаковка повреждена 

Не подлежит повторному использованию и стерилизации 

Порядок и условия применения изделия

Х5 Размораживание ..—.ну f—
(А 2 ,т О % М ш )  OS [300ц1|

t

Внимательно осмотрите упаковку на наличие видимых 
повреждений. Не используйте изделие, если имеются явные 
признаки вскрытия и/или нарушения целостности упаковки. 
Осмотрите маркировку изделия и убедитесь, что срок 
годности не истек. Не используйте изделия с истекшим 
сроком годности.

Проверьте состав Набора «205» для размораживания ооцитов 
и эмбрионов после витрификации, он должен содержать;

• Раствор для оттаивания (TS); 5 пробирок по 1,8 мл
• Раствор для разбавления (DS): 1 пробирка1,8 мл
• Раствор для промывки (WS); 2 пробирки по 1,8 мл

«Наборы для витрификации ооцитов и эмбрионов и 
размораживания после витрификации, с принадлежностями» 
могут применяться только в условиях специализированной 
лаборатории ЭКО с криохранилищем, имеющим условия для 
работы с жидким азотом. Использование изделия в иных 
условиях не допускается.

Подготовка
• Весь процесс замораживания следует производить 

при комнатной температуре (25 - 27°С)
• Важно! Используйте пипетки Пастера, которые 

имеют подходящий внутренний диаметр дляооцита, 
эмбриона (140 - 150 мкм) и бластоцисты (160-200 
мкм).

• Поместите планшет для размораживания и 
запечатанную пробирку с раствором для оттаивания 
TS в инкубатор при температуре 37°С не менее чем 
на 3 часа (лучше всего оставить там на ночь) до 
процедуры размораживания.

• Нагрейте пробирки с растворами DS и WS до 
комнатной температуры (25 - 27°С) не менее чем на 
1 час до процедуры размораживания.

• Достаньте четырехлуночный планшет и пробирку с 
раствором TS из инкубатора. Вьшейте содержимое 
пробирки в первую квадратную лунку планшета.

Размораживание и разбавление

Быстро (в течение 1 секунды) поместите криото ? 
квадратную лунку с раствором TS и выждик 1; 
минуту.
Во время ожидания заполните вторую лунку 3 . 
мкл раствора DS.
Отберите кончиком пипетки ооцит/эмбрион вм« 
с 3 мм раствора TS и выпустите медленно на j 
второй лунки (DS). Подождите 3 мин.
Во время ожидания налейте третью лунку (WSlj 
четвертую лунку (WS2) по 300 мкл раствора WS.j 
Отберите кончиком пипетки ооцит/эмбрион вмя 
с 3 мм раствора DS и медленно выпустите на 
третьей лунки (WS1). Подождите 5 мин.
Оцените качество ооцита/эмбриона на да; 
стадии по степени восстановления 
первоначального размера.
Помесгате ооцит/эмбрион на поверхно 
четвертой лунки (WS2).
Когда ооцит/эмбрион начнет погружаться на j 
отберите его кончиком пипетки Пастера и 
поместите на поверхность pacTBopaWS2. Повтор 
это действие дважды.

• Поместите ооцит/эмбрион в каплю культурально ■ 
среды для восстановления и последующих 
микропроцедур.

Обратите внимание: время выдерживания в культуральной 
среде для ооцитов 2 - 4  часа, для эмбрионов 3 часд

Пожалуйста храните носители «Криотею> в жидком азоте в 
течение всего срока хранения.

Контроль качества
Продукция успешно прошла следующие тесты:

• Тест на стерильность
• Тест на эндотоксичность (каждый компонент)
• Эффективность: выживание 50 из 50 эмбрис 

мышей и ооцитов свиней.
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Условия хранения
Температура хранения 2 - 8 °С, избегая прямых солнечных 
лучей. Не допускать замораживания растворов. При переноске 
соблюдать осторожность.
Не использовать после окончания срока годности.

Условия транспортировки наборов
Транспортировка при температуре 2 - 8 °С. Не допускать 
замораживания растворов.
Транспортировка возможна всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах с соблюдением условий 
транспортировки и в соответствии с требованиями и 
правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде 
транспорта.

f e ;  Условия утилизации изделий.
Использованные годелия подлежат утилизации как 
потенциально инфицированные отходы, в соответствии с 
государственными нормами (СанПиН 2.1.7.728-99 «Правила 
сбора, хранения и удаления отходов ЛПУ») и внутренними 

Щ ’ правилами, принятыми в лечебно-профилактическом 
W  учреждении, 
ж  ■

Неиспользованные изделия с истекшим сроком годности 
подлежат утилизации как неопасные отходы в соответствии с 

нормами и правилами, принятыми вitiK : государственными 
i; лечебно-профилактическом учреждении.

Изделия не могут быть утилизированы вместе с бытовыми 
Ж-!^отходами.
f '-й

Требования к техническому обслуживанию и ремонту 
•_ I Медицинское изделие не содержит компонентов, подлежащих 
Щ '‘ техническому обслуживанию и ремонту.
I®  « Все изделия предназначены для одноразового использования.

• Fukui Y, Kuwayama М. Effect of cryodevice type and donor’s 
sexal maturityon vitrification of minke whale oocytes at germinal 
vesicle stage. Zygote 12,333-338,2004.
• Hochi S, Kuwayama M. Improved Survival of Vitrified in vivo 
embryos. J. Reprod. Develop. 50,481-486,2004Г'
• Esaki R, Kuwayama M. Cryopreservation of porcine embryos 
derived fi'om invitri- matured oocytes. BiologyofReproduction. 71, 
432

Данный продукт подлежит использованию только в 
процедурах искусственного оплодотворения.

Уполномоченный Представитель Производителя 
Российской Федерации: ООО «Интерген», Россия 
Адрес: 117186, Москва, ул. Нагорная, д. 4А,
Тел.(495) 724-38-62, т/факс (499) 969-83-38 
info@intergen.ru

Регистрационное удостоверение: **** от

Состав растворов 
; Раствор размораживающий TS:

1) HEPES (4-(2-гидроксиэтил)-1-пиперазинэтансульфоновая 
кислота) в основной культуральной среде М-199)
2) Трегалоза, очищенная от эндотоксинов, 34,20% (34,2 мг)
3) fHt4)OKCHnponHn целлюлоза, 19,95% (19,95 мг)
4) Феноловый красный, 0,05% (0,05 мг)

Раствор разбавляющий DS:
1) HEPES (4-(2-гидроксиэтил)-1-пиперазинэтансульфоновая 
кислота) в основной культуральной среде М-199), 62,90% 
(62,9 мг).
2) Трегалоза, очищенная от эндотоксинов, 17,10% (17,1 мг)
3) Гидроксипропил целлюлоза, 19,95% (19,95 мг)
4) Феноловый красный, 0,05% (0,05 мг).

? Раствор промывающий WS: 
fei 1) HEPES (4-(2-гидроксиэтил)-1-пиперазинэтансульфоновая 

кислота) в основной культуральной среде М-199), 80,00% 
’ (80,0 мг).
2) Трегалоза, очищенная от эндотоксинов, 15,00% (15,0 мг)
3) Гидроксипропил целлюлоза, 4,95% (4,95 мг)
4) Феноловый красный, 0,05% (0,05 мг).

Рекомендуемая литература:
• Kuwayama М. Highly efficient vinification for cryopreservation
of humanoocytes and embryos: The CryoTop
method.TheriogenoIogy 67, 732007.
• Cobo A, Kuwayama M. Comparison of concomitant outcome 
schieved withffesh and cryopreserved donor oocytes vitrified by 
the Cryotop method.FertilSteril. J89(6): 1657-64,2007.
• Antinori M, Licata E, Dani G, Cerusico F, Versaci C, Antinori S. 
vitrification of human oocytes results in high survival rate and 
healthydeliveries. Reproductive BioMedicine Online 14, 5
• Vajta G, Kuwayama M. Improving cryopreservation systems. 
65(1), 236-44,2006.
• Kuwayama M. Highly efficient vitrification method for 
cryopreservation ofhuman oocytes. Reproductive BioMedicine 
Online 11:300
• Ushijima J, Kuwayama M. High survival rate of bovine oocytes 
marnred invitro following vitrification. J Reprod Dev. 50:685
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R e g i s t e r e d  N o . 3 9 9

N O T A R I A L  C E R T I F I C A T E

T h i s  i s  to  c e r t i f y  t h a t  M s .  R i n a  M U R A N O ,  a n  a g e n t  o f  Mr.  

M a s a s h i g e  K U W A Y A M A , CEO o f  R E P R O L I F E  I n c . ,  h a s  s t a t e d  

in  m y  v e r y  p r e s e n c e  t h a t  s a i d  Mr. M a s a s h i g e  K U W AYAM A  

a c k n o w l e d g e d  h i m s e l f  to  h a v e  s igned to t h e  a t t a c h e d  d o c u m e n t .
*

Dated this 19th day of September, 2017
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ЗАЯВЛЕНИЕ

Масашиге Куваяма, генеральный директор Репролайф Инк. (REPROLIFE 
адрес 2-5-3 9F, Синдзюку, Синдзюку-ку, 160-0022 Токио, Япония), 

.подписавшийся ниже, настоящим официально и искренне заявляю 
следующее:

|1', .^Что прикрепленные документы:

I?
г;ч;Инструкции по применению

копиями.

• ф

Являются точными 
(fepROLIFE Inc.)

подготовленными Репролайф Инк.

д=> И я делаю настоящее официальное заявление, добросовестно полагая, что 
оно является верным и правильным.

t , :̂ г̂  От 19ого сентября, 2017

[ПОДПИСЬ]
Масашиге Куваяма 

>:*/. Генеральный директор (CEO)
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i', КРИОТЕК
Для ооцитов и эмбрионов

* у
ja6op «101» для витрификации ооцитов и эмбрионов: для 1 пациента (для 3 манипуляций)

Эмбрион * •

<12min •OSmin
Время уравновешивания

Охяняд^снив S LN2

23,000 *C/mhh

i Набора «101» для витрификации ооцитов и эмбрионов:
?|IFjSI®op уравновешивающий ES, 1.0 мл -1 пробирка 
;^§астаор витрификационный VS, 1.0 мл - 2 пробирки 
• Носитель для витрификации «Криотек» - 4 штуки 

|;ТШншет витрификационный - 3 штуки

Инструкции:

Подготовка
у • Весь процесс замораживания следует производить при комнатной температуре (25 - 27°С)
• • Наполните контейнер жидким азотом.

t e : f  • Сравните ширину перивителлинового пространства ооцита с толщиной зоны пеллюцида и запишите ее.
Важно! Используйте пипетки Пастера, которые имеют подходящий внутренний диаметр для ооцита, эмбриона (140 - 150 

Ж  : мкм) и бластоцисты (160-200 мкм).

у,Уравновешивание ооцитов и эмбрионов
• Налейте в планшет витрификационный 300 мкл раствора ES для первой лунки и 300 мкл раствора VS для второй и третьей

Ь.,-. --г Щ' "У™''- 
W V 1' • Поместите ооцит/эмбрион на поверхность раствора ES в первой лунке.
^  Ооцит/эмбрион начнет самопроизвольно сжиматься и затем постепенно восстанавливает свой первоначальный размер (в

течение 15 мин для ооцита и бластоцисты и 15 мин для остальных стадий эмбриона).

j S p '  ■" Замораживание
Внимание: следующие операции должны быть произведены в течение 25 -  90 сек

Перенесите ооцит/эмбрион во вторую лунку с раствором VS (не нужно использовать минимальный объем ES, как на стадии 
1). Ооцит/эмбрион сразу всплывет на поверхность раствора VS в процессе перемешивания.
После промывания пипетки свежим раствором УЗотберите кончиком пипетки только сам ооцит/эмбрион и перенесите его на 
дно лунки. Дождитесь пока ооцит/эмбрион прекратит плавать в растворе VS.
Перенесите ооцит/эмбрион на среднюю глубину третьей лунки вместе с некоторым кол-вом раствора VS и перемешайте 
растворы кончиком пипетки примерно 5 раз.
Отберите кончиком пипетки ооцит/эмбрион и поместите его на кончик рабочей части носителя «Криотек» вместе с 
минимальным объемом раствора VS.
Сразу же погрузите «Криотек» в жидкий азот.
Закройте «Криотек» колпачком и поместите на хранение в сосуд Дьюара.

JJh,’

 ̂Пожалуйста храните «Криотеки» в жидком азоте в течение всего срока хранения.

Внимание!
1 носитель «Криотек» может нести на себе более одного ооцита/эмбриона (рекомендованное производителем количество не превышает 
3-4 ооцита или 4-х клеточных эмбриона или 1 бластоцисты).

Контроль качества
Номер лота  указан на этикетке.
Продукция успешно прошла следующие тесты:

• Тест на стерильность
• Тест на эндотоксичность (каждый компонент)
• Эффективность: выживание 50 из 50 эмбрионов мышей и ооцитов свиней.

Условия хранения и стабильность
^.Температура хранения 2 - 8 °С, избегая прямых солнечных лучей. Не допускать замораживания растворов. При переноске соблюдать 
* осторожность.

Не использовать после окончания срока годности.

Условия транспортировки наборов
Транспортировка при температуре 2 - 8 °С. Не допускать замораживания растворов.



Транспортировка возможна всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах с соблюдением условий транспортировки и в 
л(. ■ соответствии с требованиями и правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта.

Состав растворов 
Модифицированная среда HEPES 

;-^^оксипропил целлюлоза 
.г-^;Э™енгликоль 

•'^Ш'Дйметилсульфоксид (DMSO) 
г,й-Трегалоза, очищенная от эндотоксинов.

'V-'. *

i>: Рекомендуемая литература:
^^cKuwayama М. Highly efficient vitrification for cryopreservation of humanoocytes and embryos: The CryoTop method.Theriogenology 67, 

732007.
•-•у.,ЙоЬо A, Kuwayama M. Comparison of concomitant outcome achieved withfresh and cryopreserved donor oocytes vitrified by the Cryotop 

' ‘’̂ j'’metKod.FertilSteril. J89(6); 1657-64,2007.
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КРИОТЕК
ооцитов и эмбрионов

«102» для размораживания ооцитов и эмбрионов после витрификац^ии: для 1 
‘̂манипуляции __________________________________________________________________

•

3. мин
3 7 ^ iMHH 5  мин

 ̂ Состав: 
i  * *1* >'/ • Раствор разморамсивающий TS, 1.8 мл (1 пробирка);

- Раствор разбавляющий DS, 0.5 мл (1 пробирка);
- Раствор промывающий WS, 1.0 мл (1 пробирка); 

рз . Планшет для размораживания, 1 щт.
'V;^-
Инструкции 

Подготовка
• Весь процесс замораживания следует производить при комнатной температуре (25 - 27°С)

Важно! Используйте пипетки Пастера, которые имеют подходящий внутренний диаметр для ооцита, эмбриона (140 - 150 
мкм) и бластоцисты (160-200 мкм).
Поместите планшет для размораживания и запечатанную пробирку с раствором для оттаивания TS в инкубатор при 
температуре 37°С не менее чем на 3 часа (лучше всего оставить там на ночь) до процедуры размораживания.
Нагрейте пробирки с растворами DS и WS до комнатной температуры (25 - 27°С) не менее чем на 1 час до процедуры 
размораживания.

Ш Ш ш  • Достаньте планшет для размораживания и пробирку с раствором TS из инкубатора. Вылейте содержимое пробирки в первую 
квадратную лунку планшета.

Размораживание и разбавление
Быстро (в течение 1 секунды) поместите криотек в квадратную лунку с раствором TS и выждите 1 минуту.
Во время ожидания заполните вторую лунку 300 мкл раствора DS.
Отберите кончиком пипетки ооцит/эмбрион вместе с 3 мм раствора TS и выпустите медленно на дно второй лунки (DS). 
Подождите 3 мин.
Во время ожидания налейте третью лунку (WS1) и четвертую лунку (WS2) по 300 мкл раствора WS.
Отберите кончиком пипетки ооцит/эмбрион вместе с 3 мм раствора DS и медленно выпустите на дно третьей лунки (WS1). 
Подождите 5 мин.
Оцените качество ооцита/эмбриона на данной стадии по степени восстановления его первоначального размера.
Поместите ооцит/эмбрион на поверхность четвертой лунки (WS2).

Ш' • Когда ооцит/эмбрион начнет погружаться на дно, отберите его кончиком пипетки Пастера и снова поместите на поверхность
раствора WS2. Повторите это действие дважды.

Поместите ооцит/эмбрион в каплю культуральной среды для восстановления и последующих микропроцедур.
Обратите внимание: время выдерживания в культуральной среде для ооцитов 2 - 4  часа, для эмбрионов 3 часа.

Пожалуйста храните носители «Криотек» в жидком азоте в течение всего срока хранения.

Контроль качества
Номер лота указан на этикетке.
Продукция успешно прошла следующие тесты:

• Тест на стерильность
• Тест на эндотоксичность (казкдый компонент)
• Эффективность: выживание 50 из 50 эмбрионов мышей и ооцитов свиней.

Условия хранения и стабильность
Температура хранения 2 - 8 °С, избегая прямых солнечньк лучей Не допускать замораживания растворов. При переноске соблюдать 
осторожность.
Не использовать после окончания срока годности.

Состав
- Модифицированная среда HEPES
- Трегалоза, очищенная от эндотоксинов
- Гидроксипропил целлюлоза
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Набор «110» для витрификации (замораживания) ооцитов и эмбрионов, для 10 манипуляций

Охлаждение в LK2 

2 3 , 0 0 0 'С / ш н

КРИОТЕК
ооцитов и эмбрионов

‘ , Состав:
- Раствор уравновешивающий ES, 1.8 мл (2 пробирки) 

■. , '-Раствор витрификационный VS, 1.8 мл (4 пробирки)

|№:'Подготовка
» процесс замораживания следует производить при комнатной температуре (25 - 27°С)

» • Наполните контейнер ишдким азотом.
 ̂ • Сравните ширину перивителлинового пространства ооцита с толщиной зоны пеллюцида и запишите ее.

h  * * Важно! Используйте пипетки Пастера, которые имеют подходящий внутренний диаметр для ооцита, эмбриона (140 - 150
мкм) и бластоцисты (160-200 мкм).

I V Уравновешивание ооцитов и эмбрионов
V 1\ ■',% * Заполните планшет для витрификации 300 мкл раствора ES для первой лунки и 300 мкл раствора VS для второй и третьей

* rj * Поместите ооцит/эмбрион на поверхность раствора ES в первой лунке.
R,' /r 'V  • Ооцит/эмбрион начнет самопроизвольно сжиматься и затем постепенно восстанавливает свой первоначальный размер (в 

1 ^ :; течение 15 мин для ооцита и бластоцисты и 15 мин для остальных стадий эмбриона).

Щ ораж ивание
• 5|»Вннмание: следующие операции должны быть произведены в течение 25 -  90 сек

рр
-Щ-

Перенесите ооцит/эмбрион во вторую лунку с раствором VS (не нужно использовать минимальный объем ES, как на стадии 
1). Ооцит/эмбрион сразу всплывет на поверхность раствора VS в процессе перемешивания.
После промывания пипетки свежим раствором УЗотберите кончиком пипетки только сам ооцит/эмбрион и перенесите его на 
дно лунки. Дождитесь пока ооцит/эмбрион прекратит плавать в растворе VS.

• Перенесите ооцит/эмбрион на среднюю глубину третьей лунки вместе с некоторым кол-вом раствора VS и перемешайте 
растворы кончиком пипетки примерно 5 раз.

» Отберите кончиком пипетки ооцит/эмбрион и поместите его на кончик рабочей части носителя «Криотек» вместе с 
Г '  . ' '  ■ -У? минимальным объемом раствора VS. 

t ' i У * Сразу же погрузите «Криотею) в жидкий азот.
Закройте «Криотек» колпачком и поместите на хранение в сосуд Дьюара.

Пожалуйста храните «Криотеки» в жидком азоте в течение всего срока хранения.

Внимание!
1 «Криотек» может нести на себе более одного ооцита/эмбриона (рекомендованное производителем количество не превышает 3-4 
ооцита или 4-х клеточных эмбриона или 1 бластоцисты).

Контроль качества
Номер лота указан на этикетке.
Продукция успешно прошла следующие тесты:

• Тест на стерильность
• Тест на эндотоксичность (каждый компонент)
• Эффективность: выживание 50 из 50 эмбрионов мышей и ооцитов свиней.

Условия хранения и стабильность
Температура хранения 2 - 8 “С, избегая прямых солнечных лучей. Не допускать замораживания растворов. При переноске соблюдать 
осторожность.
Не использовать после окончания срока годности.

Состав растворов
- Модифицированная среда HEPES
- Гидроксипропил целлюлоза
- Этиленгликоль
- Диметилеульфоксид
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Набор «205» для размораживания ооцитов и эмбрионов после витрификации: для 5
манипуляций

КРИОТЕК
Для ооцитов и эмбрионов

i '

Состав Набора «205» для размораживания ооцитов и эмбрионов после витрификации:
• Раствор для оттаивания (TS): 5 пробирок по 1,8 мл
• Раствор для разбавления (DS): 1 пробирка1,8 мл
• Раствор для промывки (WS): 2 пробирки по 1,8 мл

Подготовка
• Весь процесс замораживания следует производить при комнатной температуре (25 - 27°С)
• Важно! Используйте пипетки Пастера, которые имеют подходящий внутренний диаметр дляооцита, эмбриона (140 - 150 

мкм) и бластоцисты (160-200 мкм).
• Поместите планшет для размораживания и запечатанную пробирку с раствором для оттаивания TS в инкубатор при 

температуре 37°С не менее чем на 3 часа (лучше всего оставить там на ночь) до процедуры размораживания.
• Нагрейте пробирки с растворами DS и WS до комнатной температуры (25 - 27°С) не менее чем на 1 час до процедуры 

размораживания.
• Достаньте четырехлуночный планшет и пробирку с раствором TS из инкубатора. Вылейте содержимое пробирки в первую 

квадратную лунку планшета.

Размораживание и разбавление
Быстро (в течение 1 секунды) поместите криотек в квадратную лунку с раствором TS и выждите 1 минуту.
Во время ожидания заполните вторую лунку 300 мкл раствора DS.
Отберите кончиком пипетки ооцит/эмбрион вместе с 3 мм раствора TS и выпустите медленно на дно второй лунки (DS). 
Подождите 3 мин.
Во время ожидания налейте третью лунку (WS1) и четвертую лунку (WS2) по 300 мкл раствора WS.
Отберите кончиком пипетки ооцит/эмбрион вместе с 3 мм раствора DS и медленно выпустите на дно третьей лунки (WS1). 
Подождите 5 мин.
Оцените качество ооцита/эмбриона на данной стадии по степени восстановления его первоначального размера.
Поместите ооцит/эмбрион на поверхность четвертой лунки (WS2).
Когда ооцит/эмбрион начнет погружаться на дно, отберите его кончиком пипетки Пастера и снова поместите на поверхность 
pacTBopaWS2. Повторите это действие дважды.

• Поместите ооцит/эмбрион в каплю культуральной среды для восстановления и последующих микропроцедур.
Обратите внимание: время выдерживания в культуральной среде для ооцитов 2 - 4  часа, для эмбрионов 3 часа.

Пожалуйста храните носители «Криотек» в жидком азоте в течение всего срока хранения.

Контроль качества
Номер л о т а  указан на этикетке.
Продукция успешно прошла следующие тесты:

• Тест на стерильность
• Тест на эндотоксичность (каждый компонент)
• Эффективность: выживание 50 из 50 эмбрионов мышей и ооцитов свиней.

Условия хранения и стабильность
Температура хранения 2 - 8 °С, избегая прямых солнечных лучей. Не допускать замораживания растворов. При переноске соблюдать 
осторожность.
Не использовать после окончания срока годности.

Состав
- Модифицированная среда HEPES
- Трегалоза, очищенная от эндотоксинов
- Гидроксипропил целлюлоза



Рекомендуемая литература:
• Kuwayama М. Highly efficient vitrification for cryopreservation of humanoocytes and embryos: The CryoTop method.Theriogenology 67 
732007.
• Cobo A, Kuwayama M. Comparison of concomitant outcome achieved withfresh and cryopreserved donor oocytes vitrified by the Cryotop 
method.FertilSteril, J89(6): 1657-64, 2007.
• Antinori M, Licata E, Dani G, Cerusico F, Versaci C, Antinori S.
vitrification of human oocytes results in high survival rate and healthydeliveries. Reproductive BioMedicine Online 14, 5
• Vaj’ta G, Kuwayama M. Improving cryopreservation systems.
65(1), 236-44,2006.
• Kuwayama M. Highly efficient vitrification method for cryopreservation ofhuman oocytes. Reproductive BioMedicine Online 11:300
• Ushijima J, Kuwayama M. High survival rate of bodine oocytes matured invitro following vitrification. J Reprod Dev. 50:685
• Fukui Y, Kuwayama M. Effect of cryodevice type and donor’s sexal maturityon vitrification of minke whale oocytes at germinal vesicle stage. 
Zygote 12,333-338,2004.
• Hochi S, Kuwayama M. Improved Survival of Vitrified in vivo 
embryos. J. Reprod. Develop. 50,481-486,2004.
• Esaki R, Kuwayama M. Cryopreservation of porcine embryos derived from invitri- matured oocytes. BiologyofReproduction. 71,432 

Данный продукт подлежит использованию только в процедурах искусственного оплодотворения.

г



Проекты Инструкций по применению для Российского рынка

Перевод колонтитулов:
Набор для витрификации 101 -  Проект инструкции для Российского рынка 
Набор для размораживания 102 -  Проект инструкции для Российского рьшка 
Набор для витрификации 110 -  Проект инструкции для Российского рынка 
Набор для размораживания 205 -'Проект инструкции для Российского рьшка
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