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Инструкция по применению

Наконечники пластиковые V-DENUPET для манипуляций с ооцитами и 
эмбрионами, различных типоразмеров: 125цт, 135рт, 140цт, 150pm, 

175pm, 200pm, 275pm, 300pm, 600pm.
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Данная инструкция иредиазиачена для медицинских работников с соотвезствующей 
медицинской специализацией

;1 !
Наименование изделия
Наконечники пластиковые V-DENUPET для манипуляций с ооцизами и эмбрионами, 
различных типоразмеров: 125цт, 135цт, 140цт, 150цт, 175цт, 200|ит, 275цт, ЗООцт, 
бООцт.

Производитель
V1TROMED GmbH (Витромед Гмбх, Германия)
Адрес: Wildenbruchstrasse 15, 07745 Jena, Germany (Вильденбрукштрассе 15, 07745 Иена, \ 
Германия)
Тел.: +49 36 415 39 19 76, факс: +49 36 415 39 19 77 
info@vitromed.com

Уполномоченный Представитель Производителя в России
Общество с ограниченной ответственностью «ИНТЕРГЕН» (ООО «ИНТЕРГЕИ») 
ул. Нагорная, д. 4А, 117186 Москва, Российская Федерация 
Тел./факс: (495) 724-38-62, (499) 969-83-38 
E-mail: sales@intercen.ru

Описание изделия: изделие представляет собой тонкий наконечник (капилляр) из 
поликарбоната, предназначенный для использования в ходе процесса ЭКО, в частности, для 
денудации и манипуляций (пипетирования) ооцитов и эмбрионов. Один конец пипетки 
сужается и имеет меньший внутренний диаметр (125, 135, 140, 150, 170, 175, 200, 275, 300, 
600 мкм), а другой конец имеет постоянный диаметр, равный 600 мкм.

Назначение изделия: Изделие предназначено для денудации ооцитов (яйцеклеток), для 
манипуляций с ооцитами, эмбрионами, бластомерами, бластоцистами и ооцит-кумулюсным 
комплексом, клетками трофектодермы в лабораториях вспомогательных репродуктивных 
технологий.

Потенциальные потребители: потребителями изделия являются лечебно­
профилактические учреждения, имеющие соответствующую аккредитацию в области 
вспомогательных репродуктивных технологий (ЭКО).

Изделие должно применяться только в условиях специальных лабораторий, медицинскими 
работниками с соответствующей квалификацией.

Область применения: вспомогательные репродуктивные зехнологии, ЭКО. 

Отличительные особенности изделия
- Сужаюнщйся конец капилляра упрощает точное выполнение денудации и пипетирования 
ооцитов.
- Гибкость наконечника значительно упрощает работу и исключает вероятность образования 
царапин на чашках.
- Более точные размеры сводят к минимуму риск деградации ооцитов.
- Хороший обзор через микроскоп.
- Удобная выдача из тубуса но одному наконечнику.
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Стерильность: изделие стерильно.
Тип стерилизации: радиационный (гамма-излучение). 
Изделие апирогенно, нетоксично.
Не подлежит повторной стерилизации.

Показания к применению
Изделие показано к применению в процессе проведения процедуры ЭКО для денудации 
ооцитов (яйцеклеток), для манипуляций с ооцитами, эмбрионами, бластомерами, 
бластоцистами и ооцит-кумулюсиым комплексом, клетками трофектодермы.

Противопоказания к применению
Специальных противопоказаний к применению нет.

Основные техническое характеристики изделия:
И ЗД Е Л И Е М иним альны й  

ди ам етр , мкм
О вальность,

мкм
Наконечник пластиковый V-DENUPET, типоразмер 125цт 122-130 7
Наконечник пластиковый V-DENUPET, типоразмер 135рт 132-140 8
Наконечник пластиковый V-DENUPET, типоразмер I40pm 140,1-150 8
Наконечник пластиковый V-DENUPET, типоразмер 150рт 150,1-160 11
Наконечник пластиковый V-DENUPET, типоразмер 170рт 160,1-171,9 13
Наконечник пластиковый V-DENUPET, типоразмер 175рт 172-188 13
Наконечник пластиковый V-DENUPET, типоразмер 200рт 195-210 14
Наконечник пластиковый V-DENUPET, типоразмер 275рт 272-290 15
Наконечник пластиковый V-DENUPET, типоразмер ЗООцт 291-315 15
Наконечник пластиковый V-DENUPET, типоразмер 600pm 550-605 15

Цветовая кодировка наконечников
И ЗД Е Л И Е Ц В Е Т

Наконечник пластиковый V-DENUPET, типоразмер 125рт Серый
1 Наконечник пластиковый V-DENUPET, типоразмер 135рт [ . : ■

Наконечник пластиковый V-DENUPET, типоразмер 140рт Коричневый
Наконечник пластиковый V-DENUPET, типоразмер 150рт Фиолетовый
Наконечник пластиковый V-DENUPET, типоразмер 170рт
Наконечник пластиковый V-DENUPET, типоразмер 175рт
Наконечник пластиковый V-DENUPET, типоразмер 200рт
Наконечник пластиковый V-DENUPET, типоразмер 275рт Желтый
Наконечник пластиковый V-DENUPET, типоразмер ЗООрт Оранжевый
Наконечник пластиковый V-DENUPET, типоразмер 600pm 1

Упаковка и комплектность
10 штук наконечников упаковываются в прозрачный нолипропиленновый тубус (пробирку- 
футляр), плотно закрывающийся колпачком из полипропилена особой конструкции, тубус 
упаковывается в двухслойный пакет.

5 тубусов (содержащие 50 наконечников) упаковываются в картонную коробку.

Условия применения: изделие должно применяться только в условиях лабораторий, 
медицинскими работниками с соответствующей квалификацией.
Условия применения изделия но исполнению УХЛ 4.2 (ГОСТ 15150-69).
Рабочее значение температуры воздуха при использовании от +10°С до +35°С.
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Влажность от 60% (при 20°C) до 80% (при 25°С).

Порядок Г1ри1иснеиия
Внимательно осмотрите первичную упаковку изделия (двухслойный пакет) на наличие 
видимых повреждений. Не используйте изделие, если имеются явные признаки вскрытия 
и/или нарушения целостности пакета.
Повторите процедуру проверки целостности прозрачного полипропилеинового тубуса с 
колпачком. Не используйте изделие, если имеются явные признаки вскрытия и/или 
нарушения целостности тубуса или колпачка.
Внимательно осмотрите маркировку изделия и данные о сроке годности. Не используйте 
изделие с истекшим сроком годности.

1. Аккуратно присоединить наконечник V-DENUPET к соответетвующему устройству 
для пипетирования.
2. Промыть наконечник V-DENUPET, нажав и отпустив поршень или колбу.
3. Перед началом работы с ооцитами, эмбрионами, бластомерами или блаетоцистами 
аспирировать 2-4 мм среды в наконечник V-DENUPET. Затем начать денудацию ооцит- 
кумулюсного комплексаили пипетирование клеток.
ПРИМЕЧАНИЕ: Сотрудник лаборатории самостоятельно определяет диаметр наконечника 
V-DENUPET, который должен быть использован для каждой конкретной процедуры!
4. Во избежание появления пузырьков воздуха во время работы не еледует полностью 
удалять жидкость из наконечника V-DENUPET.
5. После использования извлечь наконечник V-DENUPET из уетройства для 
пипетирования и утилизировать его (ем. пункт по утилизации ниже).

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА КАЖДОЙ ПАРТИИ
• Изделие протестировано на эмбрионе мыши на одноклеточной етадии (МЕА), тест 
пройден при доле образования бластоциет 80% или выше.
* Изделие протестировано на эндотоксины (гель-тромб тест с LAL), тест пройден при 
<0,03 ЕЭ/продукт.

Условия хранения
Хранить при температуре от +15 до +25 °С.

Условия транспортировки
Транспортировать всеми видами крытого транспорта, защищенными от солнечного света, - 
50 до +50 °С.
Относительная влажность 95% при температуре +25 °С.

Предельный срок хранения изделия
Предельный срок хранения при указанных условиях хранения составляет 3 года.
Изделие необходимо использовать сразу после вскрытия упаковки и утилизировать сразу 
после использования.
Не подлежит повторному применению. Пе подлежит повторной стерилизации. 
Использование медицинского изделия с истекшим сроком годности не допускается.

Взаимодействие с другими медицинскими изделиями
ь
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При использовании изделия по назначению, в соответствии с инструкцией по применению, 
неблагоприятных воздейетвий при использовании совместно с другими медицинскими 
изделиями не выявлено.

Требования к обслуживанию и ремонту медицинского изделия
В изделии нет обслуживаемых деталей, и оно не подлежит техобслуживанию и ремонту. 

Особые меры по утилизации медицинского изделия
Использованные изделия подлежат немедленной утилизации как потенциально 
инфицированные медицинекие изделия. Медицинекий переонал должен следовать 
национальным /ведометвенным руководящим документам по ликвидации медицинеких 
отходов и еоблюдать общие меры предосторожности. ^

Дополнение для роесийских пользователей:
Отходы должны утилизироваться 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.

Предупреждение: Изделие одноразового использования! Утилизировать в контейнере для 
острых медицинских изделий! Иепользованные изделия подлежат утилизации как 
потенциально инфицированные.
Неиспользованные просроченные изделия подлежат утилизации как неинфицированные 
оетрые медицинские изделия.
Персонал лабораторий должен соблюдать общелабораторные меры предоеторожноети, 
носить защитную одежду и средства защиты (перчатки).

Г араития
Настоящее изделие разработано, изготовлено, испытано и упаковано в соответствии со всеми 
применимыми требованиями.
Гарантия компании-изготовителя применима к медицинскому изделию до истечения ерока 
годности, указанного на упаковке, при условии, что она не была открыта или повреждена, а 
транспортировка и хранение проводились должным образом.
Срок годности при указанных условиях хранения составляет 3 года.

Регистрационное удостоверение №**** от ****

к
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Образец этикетки и расшифровка символов, используемых при маркировке

1. Этикетка тубуса, пакета и коробки (идентичны)

Типоразмер наконечника Количество штук в тубусе

REFI V-DEN-275 

2014-01 

4010117 

2  2017-01

# ГО

mJ
VITROMED GmbH 

Wildenbruchstr. 15 
07745 Jena 

Germany

STERILE R

I
Название изделия 

Расшифровка символов, используемых при маркировке

Производитель и его адрес

Название и адрес производителя
ш 1

Референтный номер (номер для заказа) IREFI
Дата производства

Номер партии ILOTI
Срок годности(Годен до)

Слово «стерильно» и тип стерилизации: радиационный ISTERILE R

Не подлежит повторному использованию

< D
Не пользуйтесь, если упаковка повреждена

Не подвергагь повторной стерилизации (рестерилизации)

Обратитесь к Инструкции по применению r j i ]
Знак соответствия стандартам ЕС C €^  ^  0123
Фирменный знак производителя V/Л





Заверенная выписка

'bENUPET
для ДЕНУДАЦИИ И ПИПЕТИРОВАНИЯ ООЦИТОВ И ЭМБРИОНОВ
• V-DENUPET для точной денудации и пипетирования ооцитов и эмбрионов.
• Точные размеры сводят к минимуму риск нарушения или повреждения ооцита.
• Гибкость пипетки значительно упрощает работу и исключает вероятность образования царапин на чашках.
• Уникальный цветовой код для каждого размера.
• Упаковка V-DENUPET обеспечивает легкий и стерильный способ извлечения пипеток.

ОПИСАНИЕ ПРОДУКТА И НАЗНАЧЕНИЕ
V-DENUPET применяется для извлечения комплексов ооцит-кумулус (СОС), а также при обращении с ооцитами, 
пронуклеусами, эмбрионами или бластоцистами при искусственном оплодотворении.
ОТСУТСТВИЕ ПРОТИВОПОКАЗАНИЙ

11

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ
1. Аккуратно присоединить стерильный продукт V-DENUPET к соответствующему устройству для пипетирования.
2. Промыть изделия V-DENUPET, нажав и отпустив поршень или колбу.
3. Перед началом работы с ооцитами, пронуклеусами, эмбрионами или бластоцистами аспирировать 2-4 мм среды в продукт 

V-DENUPET. Затем начать денудацию СОС или пипетирование клеток.
ПРИМЕЧАНИЕ: Лаборатория самостоятельно определяет диаметр продукта V-DENUPET, который должен быть 
использован для каждой конкретной процедуры!

4. Во избежание появления пузырьков воздуха во время работы не следует полностью удалять жидкость из V-DENUPET.
5. После использования извлечь V-DENUPET из устройства для пипетирования и утилизировать его.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА КАЖДОЙ ПАРТИИ
• Протестировано на эмбрионе мыши эмбрионов на одноклеточной стадии (МЕА), тест пройден при доле образования 

бластоцист 80% или выше.
Протестировано на эндотокеины (гель-тромб тест с LAL), тест пройден при <0,03 ЕЭ/продукт.

' з--' '  Z® А "S'

, . и 3̂
ч  '* Г

- S ч.-'- ■ Ч, .4- Г.  ■ в ■ ч: < "Ж
i f

CE 0344 Директива no медицинским изделиям 93/42/EEC



Наименование изделия Артикул Количество изделий 
в упаковке

V-DENUPET 125 V-DEN 125 5х  10

V-DENUPET 135 V-DEN 135 5 x 1 0

V-DENUPET 140 V-DEN 140 5х  10

V-DENUPET 150 V-DEN 150 5х  10

V-DENUPET 170 V-DEN 170 5 X 10

V-DENUPET 175 V-DEN 175 5х  10

V-DENUPET 200 V-DEN 200 5 X 10

V-DENUPET 275 V-DEN 275 5 х  10

V-DENUPET 300 V-DEN 300 5 x 1 0

V-DENUPET 600 V-DEN 600 5 x 1 0

Техническая
поддержка

VITROMED GmbH
WildenbruchstraBe 15
07745 Jena
Germany
(Германия
07745 г. Йена
Вильденбрукштрассе 15)

Тел.:+ 49 36 41 .5  39 19 76 
Факс:+49 36 41 .5  39 19 77

Эл. почта: info@vitromed.com 
Сайт: www.vitromed.com

Дата выпуска 
информации

i J

01.08.2017

VITROMED(isrmimr
WildenbruchstraBe 15
07745 Jena
Germany
(Г ермания
07745 г. Йена
Вильденбрукштрассе 15)

Штамп:
ВИТРОМЕД ГмбХ
WildenbruchstraBe 15
07745 Jena
Germany
(Г ермания
07745 г. Йена
Вильденбрукштрассе 15)

Нотариальное заверение:
Настоящим я удостоверяю, что данная копия 
соответствует оригиналу 
Йена 12 октября 2017 г

Нотариус подпись

Печать Нотариус Томас Вейкард в Йене, 
Тюрингия



ВИТРОМЕД

Проект инструкции по применению для Российского рынка

Штамп: 
ВИТРОМЕД ГмбХ 

WildenbruchstraBe 15 
07745 Jena 

Germany 
(Германия 

07745 г. Йена 
Вильденбрукштрассе ^5)

ВИТРОМЕД ГмбХ^
Вильденбрукштрассе 15, 07745 г. Йена Германия

Нотариальное заверение: 
Настоящим я удостоверяю, что данная копия соответствует оригиналу

Йена 12 октября 2017 г
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