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1. Name of Medical Device

T h a w in g  S o lu t io n s  fo r  o o c y te s  a n d  e m b ry o s ,  k it '

1. T h a w in g  S o lu t io n  (TS): 2 v ia ls  4 ,0  m l;

2. D ilu e n t  S o lu t io n  (DS): 1 v ia l 4 ,0  m l;

3. W a s h in g  S o lu t io n  (W S); 1 v ia l 4 ,0  m L.

M a n u fa c tu re r :  K ita z a to  C o rp o r a t io n ,  8 1  N a k a jim a , F u ji-c ity , S h iz u o k a  4 1 6 -0 9 0 7 , Ja p a n .

P la ce  o f  m a n u fa c tu r in g :  K ita z a to  C o rp o r a t io n  S h iz u o k a  O f f ic e , 8 1  N a k a jim a , F u j i-c ity , S h iz u o k a  

4 1 6 -0 9 0 7 , Ja p a n .

2. Use of Medical Device

T h a w in g  S o lu t io n s  f o r  o o c y te s  a n d  e m b ry o s ,  k it '  a re  u s e d  in  A s s is te d  R e p ro d u c t iv e  

T e c h n o lo g ie s  (ART) f o r  th a w in g  o f  o o c y te s  a n d  e m b ry o s .

3. Potential customers

T h a w in g  S o lu t io n s  f o r  o o c y te s  an d  e m b ry o s ,  k it ' a re  in te n d e d  t o  b e  u s e d  b y  m e d ic a l s p e c ia lis t s  

t r a in e d  in f e r t i l i t y  t r e a tm e n t .

4. Functional Characteristics. Description of Device Operation

T h a w in g  S o lu t io n s  f o r  o o c y te s  a n d  e m b ry o s , k it ' e n s u re  s a fe  p ro c e s s  o f  th a w in g  o f  v it r i f ie d  

o o c y te s  an d  e m b ry o s .

T h e  S o lu t io n s  a re  u n iv e r s a l a n d  s u ita b le  f o r  th a w in g  o f  o o c y te s  a n d  e m b ry o s  a t a ll s ta g e s  o f  

d e v e lo p m e n t .

D u r in g  th a w in g  p r o c e d u re s  t h e  S o lu t io n s  a re  u s e d  in  s e q u e n c e .  E a ch  o f  th e m  h a s  s p e c ia l ly  

d e s ig n e d  c o n te n t  r e q u ire d  f o r  th e  r e p ro d u c t iv e  c e lls  a t e v e r y  s ta g e  o f  p r o c e d u re  in  o r d e r  to  

a s su re  t h e ir  s a fe ty  a n d  m a x im iz e  s u rv iv a l ra te  a f te r  th a w in g .

'S o lu t io n s  f o r  T h a w in g  o f  o o c y te s  a n d  e m b ry o s ,  k it '  a l lo w  t o  r e m o v e  c r y o p r o t e c t a n t s  f r o m  c e lls . 

'S o lu t io n s  f o r  T h a w in g  o f  o o c y te s  a n d  e m b ry o s ,  k it ' c o n ta in  a lo w e r  c o n c e n t r a t io n  o f  t r e h a lo s e  

c o m p a re d  t o  v it r i f ic a t io n  s o lu t io n s .  T re h a lo s e  is  o n e  o f  t h e  m o s t  w id e ly  u s e d  a n d  p ro v e n  n o n ­

p e n e t ra t in g  c r y o p ro t e c t a n t s .  B y  g r a d u a lly  r e d u c in g  t h e  c o n c e n t r a t io n  o f  t r e h a lo s e ,  th a w in g  

s o lu t io n s  p re v e n t  e x c e s s iv e  c e ll e x p a n s io n  d u r in g  t h e  th a w in g  p ro c e s s  a n d  h e lp  t o  r e s to r e  n o rm a l 

o s m o t ic  p re s s u re  in  th e m .



К ! Т А 2 [ А Т О ,

in  o r d e r  t o  e n s u re  s a fe  th a w in g  p ro c e s s  fo r  c e lls  it is  v e r y  im p o r t a n t  t o  f o l lo w  s t r ic t ly  th e  p ro to c o l 

a n d  t im e  t ra c k in g ,  in d ic a te d  b y  m a n u fa c tu re  in  th e  p re s e n t  IFU .

N a m e  o f  

S o lu t io n
F u n c t io n

T h a w in g  S o lu t io n  (TS)
TS  c o n ta in s  T re h a lo s e  t h a t  r e g u la te s  o s m o t ic  p re s s u re .

T h e  TS is in te n d e d  t o  t h a w  th e  c r y o p r e s e r v e d  O o c y te  o r  E m b ryo .

D ilu e n t  S o lu t io n  (DS)
DS c o n ta in s  T re h a lo s e  t h a t  r e g u la te s  o s m o t ic  p re s s u re .

T h e  DS is In te n d e d  t o  d i lu te  th e  th a w e d  O o c y te  o r  E m b ryo .

W a s h in g  S o lu t io n  (W S )
W S  Is in te n d e d  t o  w a sh  t h e  d i lu t e d  O o c y te  o r  E m b ry o .

T h e  c o m p o s it io n  o f  th e  W S  is s a m e  a s  th e  c o m p o s it io n  o f  th e  BS.

K ita z a to  is  r e c o g n iz e d  as  o n e  o f  th e  p io n e e r in g  b ra n d s  In d r iv in g  a n d  im p ro v in g  v it r if ic a t io n .  Its 

g re a te s t  c o n t r ib u t io n  in t h is  f ie ld  h a s  b e e n  th e  d e v e lo p m e n t  o f  t h e  v it r i f ic a t io n  an d  th a w in g  

s y s te m  w h ic h  h a s  b e c o m e  th e  g lo b a l le a d e r  in v it r if ic a t io n  o f  o o c y te s  a n d  e m b ry o s ,  in  a ll s ta g e s  

o f  d e v e lo p m e n t .

D u e  t o  t h e  m in im u m  v o lu m e  c o o lin g  it  is p o s s ib le  t o  re a liz e  h ig h e s t  c o o l in g  &  w a rm in g  ra te s  

r e s u lt in g  in  o v e r  90%  p o s t - th a w  su rv iv a l.

A f t e r  o v e r  a d e c a d e  o n . th e  m a rk e t ,  K ita z a to  V it r i f ic a t io n  a n d  T h a w in g  p r o d u c t s  h a s  b e e n  a p p lie d  

in  o v e r  1 ,5 0 0 ,0 0 0  c l in ic a l c a se s  in  o v e r  9 0  c o u n t r ie s  a n d  2 ,2 0 0  a s s is te d  r e p ro d u c t io n  c e n te rs . 

H u n d re d s  o f  s c ie n t i f ic  p u b lic a t io n s  c e r t if y  t h e ir  e x c e l le n t  re su lts .

5. Indications for Use

'T h a w in g  S o lu t io n s  f o r  o o c y te s  a n d  e m b ry o s , k it ' a re  u s e d  f o r  w a rm in g  o f  o o c y te s  an d  e m b ry o s  

p ro v id e  th e  fo l lo w in g  a d v a n ta g e s  fo r  th e  p a t ie n ts ;

- p r o v id e s  an  o p p o r t u n it y  t o  l im it  t h e  n u m b e r  o f  e m b ry o s  t r a n s fe r r e d  w h i le  m a x im iz in g  th e  

u s a b le  e m b ry o  p e r  o o c y te  re t r ie v a l r a t io  a t e a ch  s t im u la t io n  a t t e m p t ,  w h ic h  is in v a d in g  

t r e a tm e n t  w it h  p h y s ic a lly  s t re s s fu l a n d  a lso  c o s t ly  f o r  p a t ie n t s .

F o r  f e r t i l i t y  p r e s e r v a t io n  w h ic h  im p ro v e  t h e ir  p o te n t ia l t o  a c h ie v e  p re g n a n c y  a t la te r  

m a te rn a l ag e , b y  c r y o p r e s e r v a t io n  o f  o o c y te s  r e t r ie v e d  a t  y o u n g e r  ag e  o r  b e fo re  p a t ie n ts  

s ta r t  o n c o lo g y  t r e a tm e n t .

M a x im iz e  o p p o r t u n it y  fo r  p re g n a n c y  b y  o o c y te  d o n a t io n  c y c le ,  p r e - im p la n ta t io n  g e n e t ic  

d ia g n o s is  o r  b y  a d v a n c in g  e m b ry o  t r a n s fe r  u n t i l  th e  e n d o m e t r iu m  re c o v e rs  t o  in c re a s e  

e m b ry o  r e s p e c ta b i l it y .

6. Contraindications

•  D o  n o t  re -s te r i l iz e .

•  T o  a v o id  c o n ta m in a t io n ,  d o  n o t  re -u se .
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D o  n o t  u se  s o lu t io n  t h a t  s h o w s  c lo u d in e s s  o r  h a s  tu rn e d  y e l lo w .

D o  n o t  u s e  if  a n y  p ro b le m s  a re  o b s e rv e d  in  t h e  s p e c if ic a t io n  o f  t h e  c o n ta in e r  o r  

la b e lin g  (n u m b e r , c o lo r ,  n a m e , v o lu m e ) .

S te r i le  if  t h e  p a c k a g e  is u n o p e n e d  o r  u n d a m a g e d . D o  n o t  u s e  if  th e  p a c k a g e  Is 

o p e n e d  o r  d a m a g e d .

T h e  m e d ia  m u s t  b e  re c e iv e d  in  t h e  o r ig in a l u n o p e n e d  c o n ta in e r  a n d  r e f r ig e ra te d  a t

2  t o  8  ^C
D o  n o t  u se  if  th e  m e d ia  w e re  n o t  s to re d  u n d e r  r e f r ig e ra t io n  (2 t o  8  5C).

D o  n o t  u s e  t h e  m e d ia  w ith  e x p ir e d  s h e lf  life .

D o  n o t  u s e  f o r  in je c t io n .

7. Potential Side Effects

T h e re  a re  n o  s id e  e f fe c ts .

8. Cautions for Use

T h e  fo l lo w in g  w a rn in g s  a n d  p r e c a u t io n s  a re  in c lu d e d  o n  t h e  la b e l. W a rn in g  a n d  p re c a u t io n s  

in c lu d e  s y m b o ls  t o  c o m m u n ic a te  t o  th e  u se r:

W A R N IN G S

R ead  th e  in s t r u c t io n s  f o r  u se  p r io r  t o  use.

U se  th e  th a w in g  s o lu t io n s  t o  t h a w  th e  o o c y te s  o r  e m b ry o s  v it r i f ie d  w ith  v it r i f ic a t io n  

s o lu t io n s .

T h is  p r o d u c t  is In te n d e d  t o  b e  u se d  b y  m e d ic a l s p e c ia lis t s  t r a in e d  in  f e r t i l i t y  t r e a tm e n t .  

A s e p t ic  t e c h n iq u e  s h o u ld  b e  u sed .

U se  s t e r i l iz e d  e q u ip m e n t  a n d  m a te r ia ls  o n ly .

D e c o n ta m in a te  th e  w o r k r o o m  fo r  a s e p t ic  p ro c e d u re s .

F o l lo w  p r o c e d u re s  in  a n  e n v ir o n m e n ta l ly  c o n t r o l le d  ro o m .

A v o id  e y e  c o n ta c t  o r  c o n ta c t  w ith  sk in . In c a s e  o f  e y e  o r  sk in  c o n ta c t  im m e d ia t e ly  w a s h  

th o ro u g h ly  w ith  w a te r .

D e v ic e s  a n d  d is p o s a b le s  u s e d  to g e th e r  w ith  s o lu t io n s  s h o u ld  b e  in te n d e d  f o r  su c h  u se . 

B e fo re  u s e  f a m il ia r iz e  y o u r s e lf  w it h  th e  s a fe ty  In s t ru c t io n s  f o r  t h e  d e v ic e s  u s e d  to g e th e r .

O b s e rv e  a ll fe d e ra l,  s ta te  a n d  lo c a l e n v ir o n m e n ta l r e g u la t io n s  w h e n  d is c a rd in g  th e  

p ro d u c t .

R e q u e s t  a q u a li f ie d  w a s te  d is p o s a l c o n t r a c t o r  t o  d is p o s e  t h e  p r o d u c t s  a s  r e s id u a l a n d  n o n -  

r e u s a b le  s o lu t io n s .
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• D is p o s e  t h e  c o n ta m in a te d  c o n ta in e r s  a n d  p a c k a g e s  in  th e  s a m e  w a y  a s  t h e  c o n ta in e r s  

w ith  th e  p r o d u c t  in s id e .

• In c a s e  o f  in fe c t io n ,  d is p o s e  th e  p r o d u c t  a p p r o p r ia te ly  in  a p r e s c r ib e d  m a n n e r .

•  T h e  u s e r  s h a ll b e  r e s p o n s ib le  f o r  a n y  p ro b le m s  c a u s e d  b y  n o n - c o n fo rm it y  t o  t h e  p re s e n t

IFU.

A ll w a rn in g s  a n d  p r e c a u t io n s  n e c e s s a ry  f o r  t h e  u se  o f  t h is  d e v ic e  a re  in c lu d e d  in  th e  

d o c u m e n ta t io n  a c c o m p a n y in g  t h e  d e v ic e .

9. Transportation and Storage Conditions

T ra n s p o r ta t io n  o f  'T h a w in g  S o lu t io n s  f o r  o o c y te s  a n d  e m b ry o s ,  k it ' s h o u ld  b e  m a d e  a t +2 -+ 8 * C .

T ra n s p o r ta t io n  f r o m  th e  m a n u fa c tu r in g  s it e  t o  a c u s to m e r  is  p e r fo rm e d  in  t h e  c o ld  c h a in . F o r  

d e liv e r y  t o  th e  c u s to m e r ,  t h e  c a r to n  b o x e s  w ith  t h e  s o lu t io n s  a re  ta k e n  f r o m  th e  c o o l in g  c h a m b e r  

a n d  a re  p a c k e d  in in s u la te d  s h ip p in g  c o n ta in e r s  f r o m  s t y r e n e  w ith  c o ld  p a ck s .

A ll th e  d e l iv e r ie s  f o r  lo n g  d is ta n c e s  a re  m a d e  b y  a ir  c a rg o  a n d  a re  t r a c k e d  in  o r d e r  t o  a v o id  d e la y s . 

A ls o  th e  d e l iv e r y  b y  ro a d  is  a l lo w e d  w h e n  is  m a d e  b y  a u to  t r u c k  e q u ip p e d  w it h  t h e  r e f r ig e ra to r s  

a d ju s te d  f o r  th e  r e q u ir e d  t e m p e r a tu r e  r e g u la t io n  ra n g e .

D u r in g  t r a n s p o r t a t io n  it  is  n e c e s s a ry  to  a v o id  h ig h  t e m p e ra tu r e ,  h ig h  h u m id it y ,  d ir e c t  s u n lig h t  

an d  w a te r  w e t .

U p o n  r e c e ip t  th e  s o lu t io n s  s h o u ld  b e  s to re d  in  c o o l in g  c h a m b e r  o r  r e f r ig e r a t o r  a t  +2 -  + 8 X  u n t i l  

th e  e x p ir y  d a te  in d ic a te d  o n  t h e  p a c k a g e  a v o id in g  d ir e c t  s u n lig h t .  D o  n o t  f re e z e .

10. Terms of Use

T h e  u se  o f  'T h a w in g  S o lu t io n s  f o r  o o c y te s  a n d  e m b ry o s ,  k it ' is  a l lo w e d  o n ly  In t h e  s t e r i le  

la b o ra to r ie s  w ith  o b s e r v a n c e  o f  th e  a s e p t ic  te c h n iq u e s .  T h e  d e v ic e  is n o t  a l lo w e d  f o r  a t -h o m e  

use.

T h e  p r o c e d u re s  s h o u ld  b e  p e r fo rm e d  in  t h e  a re a  w ith  a p p r o p r ia te  v e n t i la t io n  a n d  a ir  

c o n d it io n in g .

T e m p e ra tu re  a n d  % o f  C 0 2  in  t h e  in c u b a to r s  s h o u ld  b e  c o n t r o l le d  o n  t h e  p e rm a n e n t  b a s is  w ith  

th e  in d e p e n d e n t  m e a s u r e m e n t  d e v ic e s  an d  s h o u ld  b e  c o m p a re d  w ith  th e  In d ic a t io n s  on  t h e ir  

d isp la y s .

F o r  a ll th e  m a n ip u la t io n s  w ith  o o c y te s  a n d  e m b ry o s  o n ly  s t e r i le  n o n - to x ic  d is p o s a b le s  s h o u ld  b e  

u sed  in  o r d e r  t o  a v o id  a r is k  o f  b a c te r ia l in o c u la t io n  a n d  c o n ta m in a t io n .

D u r in g  th a w in g  p r o c e d u re  t h e  s o lu t io n s  a re  u s e d  to g e th e r  w ith  t h e  p ip e t t e s  ( fo r  d o s in g  t h e  

s o lu t io n s ,  t o g e th e r  w it h  th e  p ip e t to r s ) ,  t ip s  ( fo r  m a n ip u la t io n  w ith  c e lls , t o g e th e r  w it h  th e  

h o ld e rs ) , P e t r i d is h e s  3 5  m m  a n d  r e p ro  p la te s  ( it  is r e c o m m e n d e d  t o  u s e  R e p ro  P la te s  w it h  s ix  

w e lls ) .



11. Safety Requirements

'T h a w in g  S o lu t io n s  f o r  o o c y te s  a n d  e m b ry o s ,  k it ' s h o u ld  b e  u s e d  o n ly  b y  m e d ic a l s p e c ia l is t  o f  

f e r t i l i t y  t r e a tm e n t  w ith  o b s e r v a n c e  o f  t h e  a s e p t ic  t e c h n iq u e s .

'T h a w in g  S o lu t io n s  f o r  o o c y te s  an d  e m b ry o s ,  k it ' s h o u ld  n o t  b e  d e l ib e r a t e ly  u s e d  fo r  p u rp o s e s  

o th e r  th a n  in te n d e d . M is u s e  o r  in c o r r e c t  o p e r a t io n  m a y  c a u se  c e ll t is s u e  in ju ry .

D u r in g  u se  o f  V it r i f ic a t io n  a n d  T h a w in g  S o lu t io n s  f o r  o o c y te s  a n d  e m b ry o ,  k its  th e  s t r ic t  

c o m p lia n c e  w ith  t h e  t e rm s  o f  I n s t ru c t io n  f o r  U se  is  e s s e n t ia l.

12. Content and Characteristics of Solutions

m*sn9ii • t m f )

C o n ta in s :

C o m p o n e n t  N a m e V o lu m e Q u a n t i t y C a p  C o lo r  o f  T u b e

T h a w in g  S o lu t io n  (TS) 4 .0  m L 2 R ed

D ilu e n t  S o lu t io n  (DS) 4 .0  m L 1 Y e l lo w

W a s h in g  S o lu t io n  (W S) 4 .0  m l 1 W h it e

C o m p o s it io n

T h a w in g  S o lu t io n  (TS)

I n g re d ie n t  o f  S o lu t io n P u rp o s e

T re h a lo s e O s m o t ic  a d ju s te r

H y d ro x y p ro p y l C e llu lo s e S u b s t itu t io n  o f  B lo o d  A lb u m in

H EPES  s o d iu m  sa lt B u f fe r

H EPES B u f fe r

S o d iu m  B ic a rb o n a te pH  a d ju s te r

P o ly v in y lp y r r o l id o n e T h ic k e n e r

M e d iu m * B a sa l M e d iu m

D e io n iz e d , D is t i l le d  W a te r S o lv e n t
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D ilu e n t  S o lu t io n  (DS)

In g re d ie n t  o f  S o lu t io n P u rp o s e

T re h a lo s e O s m o t ic  a d ju s te r

H y d ro x y p ro p y l C e llu lo s e S u b s t it u t io n  o f  B lo o d  A lb u m in

H EPES  s o d iu m  sa lt B u f fe r

H EPES B u f fe r

S o d iu m  B ic a rb o n a te pH  a d ju s te r

P o ly v in y lp y r r o l id o n e T h ic k e n e r

M e d iu m * B a sa l M e d iu m

D e io n iz e d , D is t i l le d  W a te r S o lv e n t

W a s h in g  S o lu t io n  (W S )

I n g re d ie n t  o f  S o lu t io n P u rp o s e

H y d ro x y p ro p y l C e llu lo s e S u b s t itu t io n  o f  B lo o d  A lb u m in

H E PE S  s o d iu m  s a lt B u f fe r

H EPES B u f fe r

S o d iu m  B ic a rb o n a te pH  a d ju s te r

P o ly v in y lp y r r o l id o n e T h ic k e n e r

M e d iu m * B a sa l M e d iu m

D e io n iz e d , D is t i l le d  W a te r S o lv e n t

S p e c if ic a t io n

I te m S p e c if ic a t io n

A p p e a r a n c e  (C o lo r) C le a r , P a r t ic le  F re e  / R o s e  P in k

pH 7 . 2 0 - 7 . 6 0

O s m o la lit y T h a w in g  S o lu t io n  (TS): 1 6 0 0 -2 0 0 0  m M / k g  

D ilu e n t  S o lu t io n  (DS): 8 3 0 -1 0 2 0  m M / k g  

W a s h in g  S o lu t io n  (W S): 2 4 0 -3 0 0  m M / k g

S te r i l i t y N o  m ic r o b ia l g ro w th

E n d o to x in < 0 .2 5  E U /m L

M o u s e  E m b ry o  A s s a y O n e  c e ll m o u s e  e m b ry o  te s t in g  is  p e r fo rm e d  u s in g  f r e s h  m o u s e  

e m b ry o s .  T e s t  r e s u lt s  in d ic a te  t h e  p e r c e n ta g e  o f  m o u s e  e m b ry o s  

d e v e lo p in g  fu l ly  e x p a n d e d  b la s to c y s t  a f t e r  9 6  h o u rs  e x p o s in g  in 

t h e  s a m p le .

G r e a te r  th a n  o r  e q u a l t o  8 0  %.
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S p e c if ic a t io n  f o r  e a ch  b a tc h  o f  t h e  S o lu t io n s  ca n  b e  fo u n d  in  th e  C e r t i f ic a t e  o f  A n a ly s is  f o r  t h e  

e x a c t  LOT.

A ll th e  s o lu t io n s  a re  in te n d e d  f o r  s in g le  u se  o n ly . T h e  s h e lf  l if e  o f  t h e  S o lu t io n s  is 3  m o n th  f r o m  

th e  d a te  o f  Issue  o f  c e r t if ic a te  o f  a n a ly s is .

O n e  k it  o f  s o lu t io n s  e n a b le s  t o  t h a w  u p  t o  16  o o c y te s  o r  e m b ry o s .

13. Instruction for Use

T S

d s C30qmO W S 1 (3Q O m0

3min 5min 1min

P r e p a r a t io n

1. W a rm  TS  v ia l w ith  a c a p  a n d  a P e tr i D ish  In an  in c u b a to r  t o  37  "C. P o u r  t h e  fu l l  c o n te n t  o f  T S  

In to  th e  P e tr i D ish .

2. D ro p  3 0 0  p l e a ch  o f  DS, W S l  a n d  W S 2  o n  th e  R e p ro  P la te  w it h  m ic r o p lp e t te .

N O T E : U se  p a s t e u r  p ip e t t e  t h a t  h a s  a s u ita b le  in te rn a !  d ia m e te r  f o r  O o c y te  (E x te rn a l 

d ia m e te r :  1 2 0  p m )  o r  E m b ry o .

T h a w in g

1. Q u ic k ly  Im m e rs e  t h e  C r y o to p  s t r ip  c o m p le t e ly  in to  th e  TS. L e a v e  it f o r  1 m in u te .

2. A s p ir a te  t h e  O o c y te  (E m b ry o )  w ith  th e  p a s te u r  p ip e t t e  a n d  g e n t ly  p la c e  it  o n  t h e  B O T T O M  o f  

t h e  DS. L e a ve  it  f o r  3  m in u te s .

3. A s p ir a te  th e  O o c y te  (E m b ry o )  w ith  th e  p a s te u r  p ip e t t e  a n d  g e n t ly  p la c e  it o n  th e  B O T T O M  o f  

t h e  W S l .  L e a ve  it  f o r  5  m in u te s .

4.

5. A s p ir a te  t h e  O o c y te  (E m b ry o )  w it h  t h e  p a s te u r  p ip e t t e  a n d  g e n t ly  p la c e  it  o n  th e  T O P  o f  t h e  

W S 2 . A f t e r  th e  O o c y te  (E m b ry o )  d ro p s  t o  t h e  b o t t o m  o f  th e , r e p e a t  th is  p ro c e s s  tw ic e .

6. T ra n s fe r  th e  O o c y te  (E m b ry o )  t o  a c u ltu r e  d is h  c o n ta in in g  t h e  a p p r o p r ia te  c u ltu r e  m e d iu m . 

In c u b a te  t h e  O o c y te  (E m b ry o )  in  a 3 7  *C in c u b a to r  t o  c o m p le t e  re c o v e ry .

N O T E : O o c y te s  f o r  2  h o u r s  a n d  E m b ry o s  f o r  3  h o u r s  as an  id e a .

F o r  c o m p le t e  in s t r u c t io n  f o r  t h e  th a w in g  p r o c e d u re  o f  o o c y te s  a n d  e m b ry o s ,  p le a s e  r e fe r  to  

V it r i f ic a t io n  P r o to c o l f o r  C r y o to p  M e t h o d  a t ta c h e d  as  a s e p a ra te  f ile .

13. Compliance with International Standards



F o r  m a n u fa c tu re  o f  ‘T h a w in g  S o lu t io n s  f o r  o o c y te s  a n d  e m b ry o s ,  k it '  a Q u a l i t y  M a n a g e m e n t  

S y s te m  w h ic h  c o m p l ie s  w ith  t h e  r e q u ir e m e n t s  o f  ISO 1 3 4 8 5 :2 0 1 6  is o p e ra te d .

T h a w in g  S o lu t io n s  f o r  o o c y te s  an d  e m b ry o s ,  k it ' m e e t  th e  p r o v is io n s  o f  t h e  M D D  9 3 /4 2 /E C C  

w ith  th e  a m e n d m e n ts  as o f  D ir e c t iv e  2 0 0 7 /4 7 /E C .

14. Sterilization

H e rm e t ic a l ly  c lo s e d  a n d  u n b ro k e n  p a c k a g in g  a s s u re s  s te r i l i t y .  D o  n o t  u s e  s o lu t io n s  i f  s t e r i le  

p a c k a g in g  is  b ro k e n .

T h a w in g  S o lu t io n s  f o r  o o c y te s  a n d  e m b ry o s ,  k it ' a re  m a n u fa c tu re d  a n d  f i l le d  in to  s te r i le  v ia ls  in  

a s e p t ic  c o n d it io n s  a c c o rd in g  t o  EN  ISO 1 3 4 0 8 -1 . F o r  t h e  p r o d u c t io n  o f  T h a w in g  S o lu t io n s  fo r  

o o c y te s  a n d  e m b ry o s ,  k it ' t h e  s t e r i le  r a w  m a te r ia ls  a n d  c o m p o n e n t s  a re  u s e d , a n d  t h e  f i l t r a t io n  

o f  c o m p o n e n t s  in to  f in a l p r o d u c t  a n d  th e  f i l l in g  in to  v ia ls  a re  p e r fo rm e d  in  a L A F -u n it  C la s s  A , 

lo c a te d  in C la s s  В a c c o rd in g  t o  G o o d  M a n u fa c tu r in g  P ra c t ic e  (G M P ) . T h e  s o lu t io n s  a re  s te r i l iz e d  

b y  s te r i le  f i l t r a t io n .  T h e  s t e r i le  f i l l  o f  t h e  v ia ls  is  a s s u re d  b y  m e d ia  f i l l  te s t .

V ia ls  a n d  c a p s  a re  s te r i l iz e d  b y  g a m m a  I r ra d ia t io n . T h e  s t e r i l iz a t io n  p ro c e s s  m e e ts  t h e  t e rm s  o f  

s ta n d a rd  ISO 1 1 1 3 7  a c c o rd in g  t o  w h ic h  S t e r i l i t y  A s s u ra n c e  L e ve l (SAL) 10'® is  a d e q u a te ly  a s s u re d  

a t th e  s t e r i l iz a t io n  d o s e  1 5 .0  kG y .

T h e  t ig h t ly  c lo s e d  a n d  s e a le d  p a c k a g e  a s s u re s  s t e r i l i t y  o f  t h e  p ro d u c t .  D o  n o t  u s e  t h e  s o lu t io n s  if  

s t e r i le  p a c k a g in g  is  b ro k e n .

15. Stability and Shelf Life

In c a s e  o f  t r a n s p o r t a t io n  a n d  s to ra g e  In a c c o rd a n c e  w ith  t h e  in s t r u c t io n s  o f  t h e  m a n u fa c tu r e r  

T h a w in g  S o lu t io n s  f o r  o o c y te s  a n d  e m b ry o s ,  k it ' a re  s t a b le  u p  t o  t h e i r  e x p ir y  d a te , in d ic a te d  o n  

th e  la b e ls  a t ta c h e d  t o  t h e  v ia ls  a n d  c a r t o n  b o xe s .

A f t e r  w a rm in g  t h e  re s t  o f  th e  s o lu t io n s  s h o u ld  b e  d is c a rd e d .

A f t e r  o p e n in g  it  is  a l lo w e d  t o  u s e  a n d  s to re  th e  s o lu t io n s  in  c o o l in g  c h a m b e r  o r  r e f r ig e r a t o r  d u r in g  

2 d a y s , a f te r  t h a t  th e y  s h o u ld  b e  d is p o s e d .

16. Environmental Protection Requirements

'T h a w in g  S o lu t io n s  f o r  o o c y te s  a n d  e m b ry o s , k it '  d u r in g  u se , t r a n s p o r t a t io n  a n d  s to ra g e  d o  n o t  

h a v e  an  a d v e r s e  Im p a c t o n  h u m a n  o r  e n v ir o n m e n t .

17. Disposal

U se d  s o lu t io n s  s h o u ld  b e  d is p o s e d  in c o m p lia n c e  w ith  t h e  r e q u ir e m e n t s  o f  n a t io n a l le g is la t io n  in  

re g a rd  t o  d is p o s a l a n d  d e s t r u c t io n  o f  m e d ic a l w a s te .
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T h e  re s t  o f  s o lu t io n s  a n d  e m p ty  v ia ls  a re  r e c o m m e n d e d  t o  b e  d is p o s e d  in  s in g le  u se  w a te r  

r e s is ta n t  c o n ta in e r s  f o r  d a n g e ro u s  m e d ic a l w a s te  w ith  a d h e r e n t  c a p , w h ic h  a v o id s  in a d v e r te n t  

o p e n in g  o f  th e  c o n ta in e r .

It is n e c e s s a ry  t o  c o n ta c t  a q u a li f ie d  w a s te  d is p o s a l c o n t r a c t o r  t o  d is p o s e  t h e  s o lu t io n s  a s  r e s id u a l 

a n d  u n s u ita b le  fo r  re u se .

18. Packaging and Labelling

'T h a w in g  S o lu t io n s  f o r  o o c y te s  a n d  e m b ry o s , k it ' a re  s u p p lie d  in  s t e r i le  v ia ls  w ith  s c r e w  c a p s  

m a d e  o f  p o ly p ro p y le n e  ( p r im a ry  p a ckag in g ) . C a p  o f  e a ch  v ia l h a s  s i l ic o n e  r u b b e r  p a d  f o r  le a k  

re s is ta n c e .

Each  s o lu t io n  h a s  in d iv id u a l c o lo r - c o d in g  o f  ca p . F o r  c o n v e n ie n c e  o f  u s e r  e a ch  c a p  a ls o  h a s  le t t e r  

id e n t if ic a t io n  o f  s o lu t io n  a n d  n u m b e r  o f  s te p  a c c o rd in g  t o  T h a w in g  P r o to c o l (See  V it r i f ic a t io n  

P ro to c o l f o r  C r y o to p  M e th o d ) .

F o r  f i l l in g  a n d  s e a lin g  o f  v ia ls  w ith  s o lu t io n s  t h e  a s e p t ic  p ro c e s s  is  u s e d  a c c o rd in g  t o  EN  ISO 1 3 4 0 8 -  

1. E v e ry  t im e  p r io r  to  t h e  p r o d u c t io n  p ro c e s s  th e  s e a lin g  m a c h in e  is  p e r fo rm e d  Is In sp e c te d  u n d e r  

s t a r tu p  a n d  a ls o  a f t e r  c h a n g e  o f  th e  s e t t in g s  an d  s iz e s  o f  th e  v ia ls . A d ju s te d  a n d  in s p e c te d  o n  th e  

p e rm a n e n t  b a s is  s e a lin g  p ro c e s s  a l lo w s  t o  p ro v id e  f irm  a d h e re n c e  o f  t h e  c a p , a v o id  le a k a g e  a n d  

a s su re  a n t im ic ro b ia l b a r r ie r .

F o r  s u p p ly  to  t h e  e n d -u s e r s  t h e  v ia ls  w ith  t h e  s o lu t io n s  a re  p a c k e d  in to  t h e  c a r t o n  b o x e s  

( s e c o n d a ry  p a c k a g in g )  w h ic h  p r o te c t  t h e  s o lu t io n s  d u r in g  s to ra g e  a n d  t r a n s p o r t a t io n .

T h e  v ia ls  a n d  c a r t o n  b o x e s  w it h  th e  s o lu t io n s  a re  s u p p lie d  w it h  t h e  la b e ls .  . T h e  la b e ls  c o n ta in  

th e  f o l lo w in g  in fo rm a t io n :  p ro d u c t  n a m e , in te n d e d  u se , c o n te n t  a n d  v o lu m e  o f  v ia ls ,  r e fe r e n c e ,  

b a tc h  c o d e  (LOT), p ro d u c t  c o d e , e x p ir y  d a te , s in g le  u s e  p r o d u c t  in d ic a t io n ,  s t e r i l i t y  In d ic a t io n  a n d  

s t e r i l iz a t io n  m e th o d , p r o h ib it io n  o f  u s e  in c a se  o f  d a m a g e d  p a c k a g e  a n d  r e - s te r i l iz a t io n ,  s to r a g e  

c o n d it io n s  as  w e ll a s  n a m e  a n d  a d d re s s  o f  th e  m a n u fa c tu r e  a n d  EU  re p re s e n ta t iv e ,  CE  m a rk .

T h e  la b e ls  o n  t h e  v ia ls  d u e  t o  t h e ir  s m a ll s iz e  c o n ta in  o n ly  p a r t ia l in fo rm a t io n  o n  t h e  p ro d u c t :  

le t t e r  id e n t if ic a t io n  o f  t h e  s o lu t io n ,  b a tc h  c o d e  (LOT), e x p ir y  d a te ,  s in g le  u se  p r o d u c t  in d ic a t io n ,  

s to ra g e  c o n d it io n s  a n d  n u m b e r  o f  s te p  a c c o rd in g  t o  T h a w in g  P r o to c o l (See  V it r i f ic a t io n  P r o to c o l 

fo r  C r y o to p  M e th o d ) .

S y m b o ls  o n  L a b e ls

STERILE A S te r i l iz e d  u s in g  A s e p t ic  P ro c e s s in g  T e c h n iq u e s

® D o  n o t  re u se

REF
C a ta lo g u e  n u m b e r



LO T
B a tch  C o d e  (LOT)

« 1 "

S to ra g e  T e m p e ra tu re

U se  b y

m C o n s u lt  in s t r u c t io n s  f o r  u se

® D o  n o t  u s e  i f  th e  p a ck a g e  is d a m a g e d

иплм1 D o  n o t  r e - s te r i l iz e

ml M a n u fa c tu r e r

1 EC 1 ПЕР 1
EC  R e p re s e n ta t iv e

Q ^  0086
CE  m a rk

A c c o rd in g  to  th e  r e q u ir e m e n t s  o f  n a t io n a l le g is la t io n  in  t e rm s  o f  la b e l l in g  o f  m e d ic a l d e v ic e s  t h e  

la b e ls  in  R u s s ia n  la n g u a g e  a re  p la c e d  o n  th e  p a c k a g in g  o f  th e  p ro d u c t .

19. Contents of Delivery

'T h a w in g  S o lu t io n s  f o r  o o c y te s  a n d  e m b ry o s ' a re  s u p p lie d  in  k its  o f  4  v ia ls  o f  1 .5  m l  /  4 .0  m L  

p a c k e d  in to  a c a r t o n  b o x  a n d  a c c o m p a n ie d  b y  In s t ru c t io n  f o r  U se .

20. Warranty

T h e  m a n u fa c tu r e  g u a ra n te e s  t h e  q u a l i t y  o f  d e v ic e  d u r in g  it s  s h e lf  l ife  w h e n  s to re d  a n d  u se d  

p ro p e r ly .

T h e  m a n u fa c tu re  is n o t  l ia b le  f o r  a n y  d a m a g e  r e s u lt in g  f r o m  m is u s e  o r  in c o r r e c t  o p e r a t io n  o r  

fa i lu r e  t o  f o l lo w  th e  c a u t io n s  o r  in s t r u c t io n s  c o n ta in e d  in  t h e  in s t r u c t io n  f o r  u s e  o r  th e  

in s t r u c t io n  m a n u a l f o r  a n y  c o m p a t ib le  m e d ic a l e q u ip m e n t .

21. Reclamation

In c a s e  o f  c la im s  c o n c e rn in g  th e  q u a l i t y  o f  m e d ic a l d e v ic e , p le a s e  c o n ta c t  M a n u fa c tu r e  a n d  /  o r  

its  A u th o r iz e d  R e p re s e n ta t iv e .



Manufacturer;

K ita z a to  C o rp o r a t io n

8 1  N a k a jim a , F u j i-c ity , S h iz u o k a  4 1 6 -0 9 0 7 , Jap an  

Te l.: + 8 1 -5 4 5 -6 6 -2 2 0 2  /  Fax: + 8 1 -5 4 5 -6 0 -5 7 7 2  

E -m a il:  in fo @ k ita z a to .c o . jp

Place of manufacturing;

K ita z a to  C o rp o r a t io n  S h iz u o k a  O f f ic e  

8 1  N a k a jim a , F u j i-c ity , S h iz u o k a  4 1 6 -0 9 0 7 , Jap an  

Te l.: + 8 1 -5 4 5 -6 6 -2 2 0 2  /  Fax: + 8 1 -5 4 5 -6 0 -5 7 7 2  

E -m a il:  in fo @ k ita z a to .c o . jp

Authorized Representative In Russian Federation;

E k o Z d ra v  Ltd .

6 , Y a r ts e v s k a y a  S t., 1 s t f lo o r ,  p r e m is e s  2, ro o m  11  M o s c o w  1 2 1 3 5 1 , R u ss ia  

T e l . : +7 (916 ) 6 4 0 -2 4 -4 4  

E -m a il:  in fo @ e k o z d ra v . ru

P re s e d e n t  a n d  R e p re s e n ta t iv e  D ir e c to r  

K ita z a to  C o rp o ra t io n

D ate :



That M r.  H isashi  H A Y A S H I ,  a duly authorized agent o f  M r .  F u to sh i  IN O U E ,  

President and Representative  Director  of  Kitazato Corporat ion,  being legally 

constituted and exis t ing in accordance with the laws o f  Japan,  has stated in my 

presence that the said M r .  F u t o s h i  I N O U E  has acknowledged h im se l f  that the 

signature on the attached document is his own.

Dated this 6̂  ̂ day o f  January, 2020 .

N O T A R Y

T O K Y O  L E G A L  A F F A I R S  B U R E A U  

My commiss ion expires : March 2, 2022.
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APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Country: JAPAN 

This public document

2. has been signed by K iku o  A S A K A

3. acting in the capacity of Notary of the Tokyo Legal Affairs Bureau
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S h iz u o k a  4 1 6 -0 9 0 7 , JA P A N

1. Наименование медицинского изделия

« Р а с т в о р ы  д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  о о ц и т о в  и э м б р и о н о в  в н а б о р е » :

1. Р а с т в о р  д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  (TS): 2  ф л а к о н а  4 ,0  м л ;

2. Р а с т в о р  д л я  д и л ю ц и и  (DS): 1 ф л а к о н  4 ,0  м л ;

3. П р о м ы в о ч н ы й  р а с т в о р  (W S): 1 ф л а к о н  4 ,0  м л .

П р о и з в о д и т е л ь :  K ita z a to  C o r p o r a t io n /  « К и т а за т о  К о р п о р е й ш н » , 8 1  N a k a j im a , F u j i-c ity , 

S h iz u o k a  4 1 6 -0 9 0 7 , Я п о н и я .

М е с т о  п р о и з в о д с т в а :  K ita z a to  C o rp o r a t io n  S h iz u o k a  O f f ic e /К и т а з а т о  К о р п о р е й ш н  С и д з у о к а  

О ф и с , 8 1  N a k a jim a , F u ji-c ity , S h iz u o k a  4 1 6 -0 9 0 7 , Я п о н и я .

2. Назначение медицинского изделия

« Р а с т в о р ы  д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  о о ц и т о в  и э м б р и о н о в  в н а б о р е »  и с п о л ь з у ю т с я  в сф е р е  

в с п о м о г а т е л ь н ы х  р е п р о д у к т и в н ы х  т е х н о л о г и й  {ВРТ} д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  о о ц и т о в  и 

э м б р и о н о в .

3. Потенциальные потребители

« Р а с т в о р ы  д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  о о ц и т о в  и э м б р и о н о в  в н а б о р е »  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  

и с п о л ь з о в а н и я  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м и  с п е ц и а л и с т а м и ,  п р о ш е д ш и м и  о б у ч е н и е  л е ч е н и ю  

б е с п л о д и я  м е т о д а м и  в с п о м о г а т е л ь н ы х  р е п р о д у к т и в н ы х  т е х н о л о ги й .

4. Функциональные характеристики. Принцип действия

« Р а с т в о р ы  д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  о о ц и т о в  и э м б р и о н о в  в н а б о р е »  о б е с п е ч и в а ю т  

б е з о п а с н ы й  п р о ц е с с  р а з м о р а ж и в а н и я  о о ц и т о в  и э м б р и о н о в ,  п р о ш е д ш и х  п р о ц е д у р у  

в и т р и ф и к а ц и и  { с в е р х б ы с тр о го  з а м о р а ж и в а н и я ) .

Р а с т в о р ы  я в л я ю тся  а б с о л ю т н о  у н и в е р с а л ь н ы м и  и п о д х о д я т  д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  о о ц и т о в  и 

э м б р и о н о в  на  в се х  с т а д и я х  р а зв и ти я .

В п р о ц е с с е  р а з м о р а ж и в а н и я  р а с т в о р ы  и с п о л ь з у ю т с я  п о с л е д о в а т е л ь н о . К а ж д ы й  и з  н и х  

и м е е т  с п е ц и а л ь н о  р а з р а б о т а н н ы й  с о с т а в , о п р е д е л е н н ы й  п о т р е б н о с т я м и  р е п р о д у к т и в н ы х  

к л е т о к  на  к а ж д о й  с т а д и и  в ы п о л н е н и я  п р о ц е д у р ы  д л я  т о го , ч т о б ы  о б е с п е ч и т ь  и х  

б е з о п а с н о с т ь  и м а к с и м и з и р о в а т ь  у р о в е н ь  в ы ж и в а е м о с т и .

« Р а с т в о р ы  д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  о о ц и т о в  и э м б р и о н о в  в н а б о р е »  п о з в о л я ю т  в ы в е с т и  

к р и о п р о т е к т о р ы  и з  к л е то к . « Р а с т в о р ы  д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  о о ц и т о в  и э м б р и о н о в  в 

н а б о р е »  с о д е р ж а т  м е н ь ш у ю  к о н ц е н т р а ц и ю  т р е г а л о з ы  п о  с р а в н е н и ю  с  р а с т в о р а м и  д л я
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в и т р и ф и к а ц и и . Т р е га л о з а  о т н о с и т с я  к н а и б о л е е  ш и р о к о  и с п о л ь з у е м ы м  в н а сто я ш ,е е  в р е м я  

и а п р о б и р о в а н н ы м  н е п р о н и к а ю щ и м  к р и о п р о т е к т о р а м .  П у т е м  п о а е п е н н о г о  с н и ж е н и я  

к о н ц е н т р а ц и и  т р е га л о зы  р а с т в о р ы  д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  п р е п я т с т в у ю т  ч р е з м е р н о м у  

р а с ш и р е н и ю  к л е т о к  в п р о ц е с с е  р а з м о р а ж и в а н и я  и с п о с о б с т в у ю т  в о с с т а н о в л е н и ю  в н и х  

н о р м а л ь н о г о  о с м о т и ч е с к о г о  д а в л е н и я .

Ч т о б ы  о б е с п е ч и т ь  б е з о п а с н ы й  п р о ц е с с  р а з м о р а ж и в а н и я  д л я  к л е то к , в а ж н о  ч е т к о  

с л е д о в а т ь  п р о т о к о л у  и х р о н о м е т р а ж у ,  у с т а н о в л е н н ы м  п р о и з в о д и т е л е м  в н а с т о я щ е й  

и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .

Н а и м е н о в а н и е

р а с т в о р а
Ф у н к ц и я

Р а с т в о р  д л я  

р а з м о р а ж и в а н и я  (TS)

Р а с т в о р  TS с о д е р ж и т  т р е га л о з у , к о т о р а я  р е г у л и р у е т  

о с м о т и ч е с к о е  д а в л е н и е .

Р а с т в о р  TS п р е д н а з н а ч е н  д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  

к р и о к о н с е р в и р о в а н н ы х  о о ц и т о в  и л и  э м б р и о н о в .

Р а с т в о р  д л я  д и л ю ц и и  

(DS)

Р а с т в о р  D S  с о д е р ж и т  т р е га л о з у , к о т о р а я  р е г у л и р у е т  

о с м о т и ч е с к о е  д а в л е н и е .

Р а с т в о р  DS п р е д н а з н а ч е н  д л я  д и л ю ц и и  р а з м о р о ж е н н ы х  

о о ц и т о в  и л и  э м б р и о н о в .

Р а с т в о р а  д л я  

п р о м ы в к и  (W S)

Р а с т в о р  W S  п р е д н а з н а ч е н  д л я  п р о м ы в к и  о о ц и т о в  и л и  

э м б р и о н о в  п о с л е  д и л ю ц и и .

С о с т а в  р а с т в о р а  W S  а н а л о ги ч е н  с о с т а в у  р а с т в о р а  BS.

K it a z a to /  « К и та за то »  я в л я е т ся  о д н о й  и з  в е д у щ и х  т о р г о в ы х  м а р о к  в о б л а с т и  п р о д в и ж е н и я  и 

с о в е р ш е н с т в о в а н и я  п р о ц е д у р ы  в и т р и ф и к а ц и и . Ее  з н а ч и т е л ь н ы м  в к л а д о м  в д а н н о й  сф е р е  

с т а л а  р а з р а б о т к а  с и с т е м ы  в и т р и ф и к а ц и и  и р а з м о р а ж и в а н и я ,  с т а в ш е й  м и р о в ы м  л и д е р о м  в 

о б л а с т и  в и т р и ф и к а ц и и  о о ц и т о в  и э м б р и о н о в  на  в с е х  с т а д и я х  р а зв и ти я .

Б л а г о д а р я  п р о в е д е н и ю  з а м о р а ж и в а н и я  в м а л о м  о б ъ е м е  с р е д ы  д л я  п о д д е р ж а н и я  в ы с о к о й  

с к о р о с т и  о х л а ж д е н и я  и н а г р е в а н и я  д о с т и га е т с я  у р о в е н ь  в ы ж и в а е м о с т и  о о ц и т о в  и 

э м б р и о н о в  с в ы ш е  90%  п о с л е  р а з м о р а ж и в а н и я .

За б о л е е  ч е м  д е с я т и л е т и е  с в о е г о  п р и с у т с т в и я  н а  р ы н к е  п р о д у к ц и я  д л я  в и т р и ф и к а ц и и  и 

р а з м о р а ж и в а н и я  K ita z a to  п о л у ч и л а  п р и м е н е н и е  в с в ы ш е  1 ,5 0 0 ,0 0 0  к л и н и ч е с к и х  с л у ч а е в  в 

б о л е е  9 0  с т р а н а х  и 2 ,2 0 0  ц е н т р а х  в с п о м о г а т е л ь н о й  р е п р о д у к ц и и .  П о л у ч е н н ы е  

н е п р е в з о й д е н н ы е  р е з у л ь та ты  н а х о д я т  п о д т в е р ж д е н и е  в с о тн я х  н а у ч н ы х  п у б л и к а ц и й .

5. Показания к применению

« Р а с т в о р ы  д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  о о ц и т о в  и э м б р и о н о в  в н а б о р е »  и с п о л ь з у ю т с я  д л я  

р а з м о р а ж и в а н и я  о о ц и т о в  и э м б р и о н о в ,  п р о ш е д ш и х  п р о ц е д у р у  в и т р и ф и к а ц и и  

( с в е р х б ы с т р о го  з а м о р а ж и в а н и я ) ,  и и м е ю т  с л е д у ю щ и е  п р е и м у щ е с т в а  д л я  п а ц и е н т о в :
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О б е с п е ч и в а ю т  в о з м о ж н о с т ь  с о к р а т и т ь  к о л и ч е с т в о  п е р е н о с и м ы х  э м б р и о н о в  и , п р и  

э т о м , м а к с и м и з и р о в а т ь  д о л ю  э м б р и о н о в  х о р о ш е г о  к ач е ства , п о л у ч е н н ы х  в р е з у л ь т а т е  

з а б о р а  о о ц и т о в  п о с л е  к а ж д о й  п о п ы т к и  с т и м у л я ц и и , к о то р а я  с а м а  п о  с е б е  н е с е т  

ф и з и ч е с к и й  с т р е с с  и т а к ж е  я в л я е т с я  д о р о г о с т о я щ е й  д л я  п а ц и е н то в ;

П о м о г а ю т  с о х р а н и т ь  ф е р т и л ь н о с т ь , ч то  с п о с о б с т в у е т  р о с т у  п о т е н ц и а л а  п р и  п о п ы т к а х  

з а б е р е м е н е т ь  в п о з д н е м  м а т е р и н с к о м  в о зр а с т е  б л а го д а р я  к р и о к о н с е р в а ц и и  о о ц и т о в  

п о с л е  з а б о р а  в ю н о м  в о зр а с т е , и л и  ж е  п е р е д  н а ч а л о м  л е ч е н и я  о н к о л о г и ч е с к и х  

з а б о л е в а н и й  у  п а ц и е н т о в ;

М а к с и м и з и р у ю т  в е р о я т н о с т ь  н а с т у п л е н и я  б е р е м е н н о с т и  в п р о г р а м м а х  д о н о р с т в а  

о о ц и т о в ,  п р и  п р е и м п л а н т а ц и о н н о й  г е н е т и ч е с к о й  д и а г н о с т и к е  и л и  п р и  о т л о ж е н н о м  

п е р е н о с е  э м б р и о н о в ,  к о гд а  д а е т с я  д о п о л н и т е л ь н о е  в р е м я  д л я  в о с с т а н о в л е н и я  

э н д о м е т р и я  с ц е л ь ю  п о в ы ш е н и я  б л а г о п р и я т н ы х  у с л о в и й  д л я  э м б р и о н а .

6. Противопоказания

•  Н е  с т е р и л и з у й т е  п о в т о р н о .

•  В о  и з б е ж а н и е  к о н т а м и н а ц и и  н е  и с п о л ь з у й т е  п о в т о р н о .

•  Н е  и с п о л ь з у й т е  п о м у т н е в ш и е  и л и  п о ж е л т е в ш и е  р а с т в о р ы .

•  Н е  и с п о л ь з у й т е  в с л у ч а е  к а к и х -л и б о  н е с о о т в е т с т в и й  в с п е ц и ф и к а ц и я х  у п а к о в к и  и л и  

м а р к и р о в к и  (к о л и ч е с т в о , ц в е т , н а и м е н о в а н и е ,  о б ъ е м ) .

•  Г е р м е т и ч н о  за к р ы т а я  и н е п о в р е ж д е н н а я  у п а к о в к а  о б е с п е ч и в а е т  с т е р и л ь н о с т ь .  Н е 

и с п о л ь з у й т е  р а с т в о р ы  п р и  н а р у ш е н и и  ц е л о с т н о с т и  с т е р и л ь н о й  у п а к о в к и .

•  Р а с т в о р ы  д о л ж н ы  х р а н и т ь с я  в з а к р ы т о й  о р и ги н а л ь н о й  у п а к о в к е  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  

+2 д о  +8 'С .

•  Н е  и с п о л ь з у й т е  и у т и л и з и р у й т е  р а с т в о р ы , к о т о р ы й  х р а н и л и с ь  н е  в х о л о д и л ь н и к е  (о т  

+2 д о  +8 *С).

•  Н е  и с п о л ь з у й т е  р а с т в о р ы  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  го д н о с т и .

•  Н е  и с п о л ь з у й т е  д л я  и н ъ е к ц и й .

7. Потенциальные побочные эффекты

П о б о ч н ы е  эф ф екты  о тсутс тв ую т .

8. Меры предосторожности

•  П е р е д  п р и м е н е н и е м  о з н а к о м ь т е с ь  с  с о д е р ж а н и е м  и н с т р у к ц и и  п о  и с п о л ь з о в а н и ю .

•  П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  п р о в е р ь т е  х а р а к т е р и с т и к и  и м а р к и р о в к у  ф л а к о н о в  ( н о м е р , 

у к а з а н н ы й  с в е р х у  к р ы ш к и , ц в е т  к р ы ш к и , ц в е т  э т и к е т к и  ф л а к о н а , н а з в а н и е  р а с т в о р а  и 

о б ъ е м ) .

•  И с п о л ь з у й т е  р а с т в о р ы  д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  о о ц и т о в  и 

э м б р и о н о в ,  п р о ш е д ш и х  п р о ц е д у р у  в и т р и ф и к а ц и и  с  и с п о л ь з о в а н и е м  р а с т в о р о в  д л я  

в и т р и ф и к а ц и и .
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• Д а н н ы е  и з д е л и я  п р е д н а з н а ч е н ы  т о л ь к о  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м и  

с п е ц и а л и с т а м и , п р о ш е д ш и м и  о б у ч е н и е  л е ч е н и ю  б е с п л о д и я  м е т о д о м  в с п о м о г а т е л ь н ы х  

р е п р о д у к т и в н ы х  т е х н о л о ги й .

•  П р и  и с п о л ь з о в а н и и  п р и м е н я й т е  а с е п т и ч е с к и е  м е р ы .

•  И с п о л ь з у й т е  т о л ь к о  с т е р и л ь н о е / с т е р и л и з о в а н н о е  о б о р у д о в а н и е  и м а т е р и а л ы .

•  П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  п р о в е д и т е  о б е з з а р а ж и в а н и е  р а б о ч е г о  п о м е щ е н и я .

•  И с п о л ь з у й т е  т о л ь к о  в п о м е щ е н и я х  с  р е г у л и р у е м ы м  м и к р о к л и м а т о м .

•  Н о с и т е  с т е р и л ь н ы е / с т е р и л и з о в а н н ы е  п е р ч а т к и , ш а п к у , х а л а т , ч т о б ы  п р е д о т в р а т и т ь  

к о н т а м и н а ц и ю .

•  Д л я  ч е т к о го  с о б л ю д е н и я  п р о т о к о л а  и с п о л ь з у й т е  т а й м е р  во  в р е м я  р а б о т ы . П о д го т о в ь т е  

р е з е р в н ы й  т а й м е р  на  с л у ч а й  р а з р я д к и  б а т а р е и .

•  И з д е л и я  и п р и с п о с о б л е н и я , п р и м е н я е м ы е  с о в м е с т н о  с  р а с т в о р а м и , д о л ж н ы  б ы т ь  

п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  д а н н о г о  и с п о л ь з о в а н и я . П е р е д  п р и м е н е н и е м  о з н а к о м ь т е с ь  с 

и н с т р у к ц и я м и  п о  э к с п л у а т а ц и и  и з д е л и й ,  и с п о л ь з у е м ы х  с о в м е с т н о .

•  И з б е га й т е  п о п а д а н и я  р а с т в о р о в  в гл а за  и л и  на  о т к р ы т ы е  п о в е р х н о с т и  к о ж и . П р и  

п о п а д а н и е  в гл аза  и л и  к о н т а к т е  с  к о ж н ы м и  п о к р о в а м и  н е з а м е д л и т е л ь н о  п р о м о й т е  

о б и л ь н ы м  к о л и ч е с т в о м  в о д ы .

•  О о ц и т ы  и э м б р и о н ы  с  м о р ф о л о г и ч е с к и м и  а н о м а л и я м и ,  и л и  о о ц и т ы  и э м б р и о н ы  

п л о х о г о  к а ч е ств а  н е  п о д х о д я т  д л я  к р и о к о н с е р в а ц и и .

•  Р а б о т а  с  к л е т к а м и  д о л ж н а  в к л ю ч а т ь  д в о й н у ю  п р о в е р к у  с о  с т о р о н ы  о п е р а т о р а  во  

и з б е ж а н и е  п у та н и ц ы .

•  П е р е д  п е р е н о с о м  п р о в е д и т е  п р о м ы в к у  и л и  и н к у б а ц и ю  с  ц е л ь ю  в о с с т а н о в л е н и я  

э м б р и о н о в  в с о о т в е т с т в у ю щ е й  с р е д е .

•  С о б л ю д а й т е  т р е б о в а н и я  в се х  ф е д е р а л ь н ы х , г о с у д а р с т в е н н ы х  и м е с т н ы х  

з а к о н о д а т е л ь н ы х  а к то в  п р и  у т и л и з а ц и и  и з д е л и й .

•  Н е о б х о д и м о  о б р а т и т ь с я  к к в а л и ф и ц и р о в а н н о м у  п о д р я д ч и к у  п о  у т и л и з а ц и и  о т х о д о в  

д л я  у т и л и з а ц и и  р а с т в о р о в  к а к  о с т а т о ч н ы х  и н е п р и г о д н ы х  д л я  п о в т о р н о г о  п р и м е н е н и я .

•  Н е о б х о д и м о  у т и л и з и р о в а т ь  п у с т ы е  ф л а к о н ы  и у п а к о в к у  та к  ж е , к а к  ф л а к о н ы  с 

п р о д у к т о м  вн утр и .

•  В  с л у ч а е  к о н т а м и н а ц и и  у т и л и з и р у й т е  и з д е л и е  н а д л е ж а щ и м  о б р а з о м  в у с т а н о в л е н н о м

п о р я д к е .  •

• П о с л е  п о м е щ е н и я  на  х р а н е н и е  п р о в е р я й т е  у р о в е н ь  ж и д к о г о  а зо та  в к р и о х р а н и л и щ е  

о д и н  р а з  в д в е  н е д е л и .

•  П о л ь з о в а т е л ь  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т ь  за  л ю б ы е  п р о б л е м ы , в о з н и к ш и е  в р е з у л ь т а т е  

н е с о б л ю д е н и я  н а с т о я щ е й  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .

В се  п р е д о с т е р е ж е н и я  и м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  в к л ю ч е н ы  в с о п р о в о д и т е л ь н у ю

д о к у м е н т а ц и ю  к и з д е л и ю .

9. Условия транспортировки и хранения

Т р а н с п о р т и р о в к а  « Р а с т в о р о в  д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  о о ц и т о в  и э м б р и о н о в  в н а б о р е »  

д о л ж н а  о с у щ е с т в л я т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  +2 д о  +8°С.
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Т р а н с п о р т и р о в к а  о т  з а в о д а -и з г о т о в и т е л я  д о  з а к а з ч и к а  о с у щ е с т в л я е т с я  в с и с т е м е  

« х о л о д о в а я  ц е п ь» . Д л я  о т п р а в к и  з а к а з ч и к у  у п а к о в к и  с  р а с т в о р а м и  п о с т у п а ю т  и з  

х о л о д и л ь н о й  к о м н а т ы  и у п а к о в ы в а ю т с я  в т р а н с п о р т н ы е  т е р м о к о н т е й н е р ы  и з  с т и р о л а  с 

х л а д о э л е м е н т а м и  на  о с н о в е  л ь д а .

В се  п е р е в о з к и  на  д а л ь н и е  р а с с т о я н и я  о с у щ е с т в л я ю т с я  г р у з о в о й  а в и а ц и е й  и 

о т с л е ж и в а ю т с я , ч т о б ы  и з б е ж а т ь  з а д е р ж е к .  Т а к ж е  д о п у с к а е т с я  п е р е в о з к а  н а з е м н ы м  

а в т о м о б и л ь н ы м  т р а н с п о р т о м , о б о р у д о в а н н ы м  р е ф р и ж е р а т о р а м и , н а с т р о е н н ы м и  на 

п о д д е р ж а н и е  н е о б х о д и м о г о  д и а п а з о н а  т е м п е р а т у р .

В п р о ц е с с е  т р а н с п о р т и р о в к и  с л е д у е т  и з б е га т ь  в о з д е й с т в и я  в ы с о к и х  т е м п е р а т у р , п р я м ы х  

с о л н е ч н ы х  л у ч е й  и п о п а д а н и я  в л а ги .

П о с л е  п о л у ч е н и я  р а с т в о р ы  с л е д у е т  х р а н и т ь  в х о л о д и л ь н о й  к а м е р е  и л и  р е ф р и ж е р а т о р е  п р и  

т е м п е р а т у р е  о т  +2 д о  +8"С д о  д а т ы , у к а з а н н о й  на  у п а к о в к е , п р е д о х р а н я я  о т  д о с т у п а  с в е та . 

Н е  д о п у с к а е т с я  з а м о р а ж и в а н и е .

10. Условия применения, 
медицинским изделием

Изделия, используемые совместно с

И с п о л ь з о в а н и е  « Р а с т в о р о в  д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  о о ц и т о в  и э м б р и о н о в  в н а б о р е »  

д о п у с к а е т с я  т о л ь к о  в с т е р и л ь н ы х  л а б о р а т о р н ы х  п о м е щ е н и я х  с  с о б л ю д е н и е м  п р а в и л  

а с е п т и к и . И з д е л и я  н е  п о д л е ж а т  д о м а ш н е м у  и с п о л ь з о в а н и ю .

П р о в е д е н и е  п р о ц е д у р  д о п у с к а е т с я  т о л ь к о  в п о м е щ е н и я х  с  х о р о ш е й  в е н т и л я ц и е й  и 

к о н д и ц и о н и р о в а н и е м  в о зд у х а .

Т е м п е р а т у р а  и у р о в е н ь  у г л е к и с л о г о  га за  (% С 0 2 )  в и н к у б а т о р а х  д о л ж н ы  р е г у л я р н о  

к о н т р о л и р о в а т ь с я  с  п о м о щ ь ю  н е з а в и с и м ы х  и з м е р и т е л ь н ы х  п р и б о р о в  и с р а в н и в а т ь с я  с 

п о к а з а н и я м и  на  и х  д и с п л е я х . Т а к ж е  р е г у л я р н о  д о л ж н ы  п р о х о д и т ь  п о в е р к у  т е м п е р а т у р ы  

т е р м о с т о л и к и  л а б о р а т о р н ы х  м и к р о с к о п о в .

Д л я  о с у щ е с т в л е н и я  м а н и п у л я ц и й  с  о о ц и т а м и  и э м б р и о н а м и  с о в м е с т н о  д о л ж н ы  

и с п о л ь з о в а т ь с я  т о л ь к о  с т е р и л ь н ы е  н е т о к с и ч н ы е  р а с х о д н ы е  м а т е р и а л ы  д л я  и с к л ю ч е н и я  

р и с к а  б а к т е р и а л ь н о г о  з а р а ж е н и я  и л и  к о н т а м и н а ц и и .

П р и  п р и м е н е н и и  р а с т в о р о в  в р а м к а х  п р о ц е д у р ы  р а з м о р а ж и в а н и я  с о в м е с т н о  и с п о л ь з у ю т с я  

п и п е т к и  {для д о з и р о в а н и я  р а с т в о р о в , с о в м е с т н о  с  д о з и р у ю щ и м  у с т р о й с т в о м ) ,  

н а к о н е ч н и к и  (для  м а н и п у л я ц и й  с  к л е т к а м и , с о в м е с т н о  с  р у ч к о й -д е р ж а т е л е м ) ,  ч а ш к и  П е тр и  

д и а м е т р о м  35  м м  и п л а н ш е т ы  ( р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  р е п р о д у к т и в н ы е  л о т к и  с 

ш е с т ь ю  у гл у б л е н и я м и ) .

11. Требования безопасности

« Р а с т в о р ы  д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  о о ц и т о в  и э м б р и о н о в  в н а б о р е »  д о л ж н ы  и с п о л ь з о в а т ь с я  

т о л ь к о  с п е ц и а л и с т а м и  р е п р о д у к т и в н о й  м е д и ц и н ы  с  с о б л ю д е н и е м  п р а в и л  а с е п т и к и .
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« Р а с т в о р ы  д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  о о ц и т о в  и э м б р и о н о в  в н а б о р е »  н е  д о л ж н ы  

п р е д н а м е р е н н о  б ы т ь  и с п о л ь з о в а н ы  н е  п о  н а з н а ч е н и ю . О ш и б к и  п р и  э к с п л у а т а ц и и  м о г у т  

н а н е с т и  в р е д  т к а н я м  кл е то к .

П р и  п р и м е н е н и и  « Р а с т в о р о в  д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  о о ц и т о в  и э м б р и о н о в  в н а б о р е »  

о б я з а т е л ь н ы м  у с л о в и е м  я в л я е т с я  с т р о г о е  с о б л ю д е н и е  п о л о ж е н и й  и н с т р у к ц и и  п о  

и с п о л ь з о в а н и ю .

12. Состав и характеристики растворов

кп»1лто

Р а с т в о р ы  в  с о а а в е :

Н а и м е н о в а н и е О б ъ е м К о л и ч е с т в о Ц в е т  к р ы ш к и  

ф л а к о н а

Р а с т в о р  д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  (TS) 4 .0  м л 2 К р а с н ы й

Р а с т в о р  д л я  д и л ю ц и и  (DS) 4 .0  м л 1 Ж е л т ы й

Р а с т в о р а  д л я  п р о м ы в к и  (W S) 4 .0  м л 1 Б е л ы й

С о с т а в  р а с т в о р о в

Р а с т в о р  д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  {TS)

К о м п о н е н т Ф у н к ц и я

Т р е га л о з а О с м о т и ч е с к и й  р е гу л я то р

Г и д р о к с и п р о п и л ц е л л ю л о з а З а м е н и т е л ь  а л ь б у м и н а  к р о в и

H E PE S  н а т р и е в а я  с о л ь Б уф ер

H EPES Б у ф е р

Б и к а р б о н а т  н а тр и я Р е г у л я т о р  pH

П о л и в и н и л п и р р о л и д о н З а г у с т и т е л ь

Б а зо в а я  с р е д а О с н о в н а я  п и т а т е л ь н а я  с р е д а

Д е и о н и з и р о в а н н а я  

д и с т и л и р о в а н н а я  в о д а
Р а с т в о р и т е л ь
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Р а с т в о р  д л я  д и л ю ц и и  (DS)

К о м п о н е н т Ф у н к ц и я

Т р е га л о з а О с м о т и ч е с к и й  р е гу л я т о р

Г и д р о к с и п р о п и л  ц е л л ю л о з а З а м е н и т е л ь  а л ь б у м и н а  к р о в и

H E P E S  н а т р и е в а я  с о л ь Б у ф е р

H E PE S Б уф ер

Б и к а р б о н а т  н а тр и я Р е г у л я т о р  pH

П о л и в и н и л п и р р о л и д о н З а г у с т и т е л ь

Б а з о в а я  с р е д а О с н о в н а я  п и т а т е л ь н а я  с р е д а

Д е и о н и з и р о в а н н а я  

д и с т и л и р о в а н н а я  в о д а
Р а с т в о р и т е л ь

Р а с т в о р а  д л я  п р о м ы в к и  (W S)

К о м п о н е н т Ф у н к ц и я

Г и д р о к с и п р о п и л ц е л л ю л о з а З а м е н и т е л ь  а л ь б у м и н а  к р о в и

H E P E S  н а т р и е в а я  с о л ь Б у ф е р

H E PE S Б у ф е р

Б и к а р б о н а т  н а тр и я Р е г у л я т о р  pH

П о л и в и н и л п и р р о л и д о н З а г у с т и т е л ь

Б а зо в а я  с р е д а О с н о в н а я  п и т а т е л ь н а я  с р е д а

Д е и о н и з и р о в а н н а я  

д и с т и л и р о в а н н а я  в о д а
Р а с т в о р и т е л ь

С п е ц и ф и к а ц и я

П о к а з а т е л ь С п е ц и ф и к а ц и я

В н е ш н и й  в и д  (цвет) Ч и с ты й , б е з  ч а с т и ц  и в з в е с е й  /  б л е д н о -р о з о в ы й

pH 7 . 2 0 - 7 . 6 0

О с м о л я р н о с т ь Р а с т в о р  д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  (TS): 1 6 0 0 -2 0 0 0  м м о л ь / к г -  

Р а с т в о р  д л я  д и л ю ц и и  (DS): 8 3 0 -1 0 2 0  м м о л ь / к г  

Р а с т в о р  д л я  п р о м ы в к и  (W S): 2 4 0 -3 0 0  м м о л ь / к г

С т е р и л ь н о с т ь О т с у т с т в у е т  р о с т  м и к р о о р г а н и з м о в

Э н д о т о к с и н ы < 0 .2 5  E U / м л

Т е с т  н а  м ы ш и н ы х  

э м б р и о н а х

И с с л е д о в а н и е  н а  о д н о к л е т о ч н ы х  м ы ш и н ы х  э м б р и о н а х  

п р о в о д и т с я  с  и с п о л ь з о в а н и е м  с в е ж и х  э м б р и о н о в .  Р е зу л ь та ты  

те ста  п о к а з ы в а ю т  п р о ц е н т  э к с п а н д и р о в а н н ы х  б л а с т о ц и с т  

ч е р е з  9 6  ч а с о в  п о с л е  в о з д е й с т в и я  на  о б р а з е ц .

> 8 0 %

С п е ц и ф и к а ц и я  к а ж д о й  

к о н к р е т н о м у  Л О Ту .

п а р т и и  р а с т в о р о в  п р е д с т а в л е н а  в С е р т и ф и к а т е  а н а л и за  к
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Bee  р а с т в о р ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  о д н о к р а т н о г о  и с п о л ь з о в а н и я . С р о к  г о д н о с т и  р а с т в о р о в  

с о с т а в л я е т  3  м е с я ц а  с м о м е н т а  в ы п у с к а  с е р т и ф и к а т а  а н а л и за .

О д и н  н а б о р  р а с т в о р о в  п о з в о л я е т  р а з м о р о з и т ь  д о  1 6  о о ц и т о в  и л и  э м б р и о н о в .

13. Инструкции по использованию

TS

DS С 3tX)Ml) w s i Q o ® УУ8 2 (ЗСЮм0

3mln 5min 1min

П о д г о т о в к а

1. Н а гр е й т е  ф л а к о н  с р а с т в о р о м  TS , з а к р ы т ы й  п р о б к о й , и ч а ш к у  П е тр и  в и н к у б а т о р е  д о  

т е м п е р а т у р ы  37  *С. З а т е м  в ы л е й т е  в се  с о д е р ж и м о е  в ч а ш к у  П етр и .

2. П о м е с т и т е  п о  3 0 0  м к л  р а с т в о р о в  D S, W S 1  и W S 2  в р е п р о д у к т и в н ы й  л о т о к  с  п о м о щ ь ю  

м и к р о п и п е т к и

П Р И М Е Ч А Н И Е :  и с п о л ь з у й т е  п а с т е р о в с к у ю  п и п е т к у  с  п о д х о д я щ и м  в н у т р е н н и м  

д и а м е т р о м  д л я  о о ц и т а  ( в н е ш н и й  д и а м е т р  1 2 0  м к м )  и л и  э м б р и о н а .

Р а з м о р а ж и в а н и е

1. Б ы с т р о  о к у н и т е  п л е н о ч н ы й  н о с и т е л ь  К р и о т о п а  в р а с т в о р  TS. О с т а в ь т е  на  1 м и н у т у .

2. З а х в а т и т е  о о ц и т  ( э м б р и о н )  с  п о м о щ ь ю  п а с т е р о в с к о й  п и п е т к и  и а к к у р а т н о  п о м е с т и т е  е го  

н а  Д Н О  л у н к и  с  р а с т в о р о м  DS. О с т а в ь т е  на  3  м и н у т ы .

3. З а х в а т и т е  о о ц и т  ( э м б р и о н )  с п о м о щ ь ю  п а с т е р о в с к о й  п и п е т к и  и а к к у р а т н о  п о м е с т и т е  е го  

на  Д Н О  л у н к и  с  р а с т в о р о м  W S 1 . О с т а в ь т е  на  5 м и н у т .

4 . З а х в а т и т е  о о ц и т  ( э м б р и о н )  с  п о м о щ ь ю  п а с т е р о в с к о й  п и п е т к и  и а к к у р а т н о  п о м е с т и т е  е го  

н а  П О В Е Р Х Н О С Т Ь  л у н к и  с р а с т в о р о м  W S 2 . П о с л е  то го , к а к  о о ц и т  ( э м б р и о н )  у п а д е т  на  

Д Н О  л у н к и  с  р а с т в о р о м  W S 2 , с н о в а  п о в т о р и т е  ту  ж е  п р о ц е д у р у  в р а с т в о р е  W S 2 .

5. П е р е н е с и т е  о о ц и т  ( э м б р и о н )  в ч а ш к у  д л я  к у л ь т у р  с  с о о т в е т с т в у ю щ е й  к у л ь т у р а л ь н о й  

с р е д о й . П о м е с т и т е  о о ц и т  ( э м б р и о н )  в и н к у б а т о р  с  т е м п е р а т у р о й  3 7  ‘ С  д л я  з а в е р ш е н и я  

в о с с т а н о в л е н и я .

П Р И М Е Ч А Н И Е :  о б ы ч н о  о о ц и т ы  о с т а в л я ю т  в и н к у б а т о р е  на  д в а  ч а са , а э м б р и о н ы  -  на  

т р и  ч аса .

За  п о д р о б н о й  и н с т р у к ц и е й  п о  о с у щ е с т в л е н и ю  п р о ц е д у р ы  р а з м о р а ж и в а н и я  о о ц и т о в  и 

э м б р и о н о в  о б р а т и т е с ь  к П р о т о к о л у  в и т р и ф и к а ц и и  д л я  м е т о д а  C ry o to p  /  « К р и о т о п » .
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14. Соответствии международным стандартам

п р и  п р о и з в о д с т в е  « Р а с т в о р о в  д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  о о ц и т о в  и э м б р и о н о в  в н а б о р е »  

и с п о л ь з у е т с я  С и с т е м а  у п р а в л е н и я  к а ч е с т в о м , с о о т в е т с т в у ю щ а я  т р е б о в а н и я м  ISO

1 3 4 8 5 :2 0 1 6 .

« Р а с т в о р ы  д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  о о ц и т о в  и э м б р и о н о в  в н а б о р е »  у д о в л е т в о р я ю т  

о б я з а т е л ь н ы м  т р е б о в а н и я м , у с т а н о в л е н н ы м  Д и р е к т и в о й  M D D  9 3 /4 2 /Е Е С  с  у ч е т о м  

и з м е н е н и й / д о п о л н е н и й  Д и р е к т и в ы  2 0 0 7 /4 7 /Е С .

15. Стерилизация

« Р а с т в о р ы  д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  о о ц и т о в  и э м б р и о н о в  в н а б о р е »  п р о и з в о д я т с я  и 

р а з л и в а ю т с я  в с т е р и л ь н ы е  ф л а к о н ы -п р о б и р к и  в а с е п т и ч е с к и х  у с л о в и я х  в с о о т в е т с т в и и  с  EN  

ISO 1 3 4 0 8 -1 . В п р о ц е с с е  п р о и з в о д с т в а  р а с т в о р о в  и с п о л ь з у е т с я  с т е р и л ь н о е  с ы р ь е  и 

к о м п о н е н т ы ,  в се  о п е р а ц и и  п о  с м е ш и в а н и ю  к о м п о н е н т о в  в г о т о в ы е  р а с т в о р ы  и и х  ф а с о в к е  

в п р о б и р к е  п р о в о д я т с я  в з о н е  А , н а х о д я щ е й с я  в о к р у ж а ю щ е й  с р е д е  т и п а  В в с о о т в е т с т в и и  

с Н а д л е ж а щ е й  п р о и з в о д с т в е н н о й  п р а к т и к о й  {G o o d  M a n u fa c tu r in g  P r a c t ic e  (G M P )) . 

П о л у ч е н н ы е  р а с т в о р ы  п р о х о д я т  с т е р и л и з а ц и ю  м е х а н и ч е с к и м  с п о с о б о м  -  с т е р и л и з у ю щ а я  

ф и л ь т р а ц и я . С т е р и л ь н о е  н а п о л н е н и е  у т в е р ж д а е т с я  п у т е м  п р о в е р к и  н а п о л н е н и я  с р е д .

Ф л а к о н ы  и к р ы ш к и  с т е р и л и з у ю т с я  г а м м а -и з л у ч е н и е м .  С т е р и л и з а ц и я  о т в е ч а е т  

т р е б о в а н и я м  ISO 1 1 1 3 7 , с о гл а с н о  к о т о р ы м  п о д д е р ж и в а е т с я  г а р а н т и р о в а н н ы й  у р о в е н ь  

с т е р и л ь н о с т и  (SAL) 10“®, к о т о р ы й  в д о с т а т о ч н о й  м е р е  г а р а н т и р у е т с я  п р и  с т е р и л и з у ю щ е й  

д о з е  1 5 .0  кГр .

Г е р м е т и ч н о  за к р ы т а я  и н е п о в р е ж д е н н а я  у п а к о в к а  о б е с п е ч и в а е т  с т е р и л ь н о с т ь .  Н е 

и с п о л ь з у й т е  р а с т в о р ы  п р и  н а р у ш е н и и  ц е л о с т н о с т и  с т е р и л ь н о й  у п а к о в к и .

16. Стабильность и срок годности

п р и  т р а н с п о р т и р о в к е  и х р а н е н и и  в с о о т в е т с т в и и  с  у к а з а н и я м и  п р о и з в о д и т е л я  « Р а с т в о р ы  

д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  о о ц и т о в  и э м б р и о н о в  в н а б о р е »  с о х р а н я ю т  с т а б и л ь н о с т ь  в п л о т ь  д о  

д а т ы  и с т е ч е н и я  с р о к а  го д н о с т и , у к а з а н н о г о  на  э т и к е т к а х  ф л а к о н о в  и к а р т о н н ы х  у п а к о в о к .

П о с л е  н а гр е в а н и я  н е и с п о л ь з о в а н н ы е  р а с т в о р ы  н е о б х о д и м о  у т и л и з и р о в а т ь .

П о с л е  в с к р ы т и я  д о п у с к а е т с я  х р а н е н и е  и и с п о л ь з о в а н и е  р а с т в о р о в  в х о л о д и л ь н о й  к а м е р е  

и л и  р е ф р и ж е р а т о р е  в т е ч е н и е  2  д н е й ,  п о с л е  ч е го  и х  н е о б х о д и м о  у т и л и з и р о в а т ь .

17. Требования к охране окружающей среды

« Р а с т в о р ы  д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  о о ц и т о в  и э м б р и о н о в  в н а б о р е »  п р и  и с п о л ь з о в а н и и ,  

т р а н с п о р т и р о в к е  и х р а н е н и и  н е  о к а з ы в а ю т  н е г а т и в н о г о  в о з д е й с т в и я  на  ч е л о в е к а  и 

о к р у ж а ю щ у ю  ср е д у .
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18. Утилизация

И с п о л ь з о в а н н ы е  р а с т в о р ы  д о л ж н ы  б ы т ь  у т и л и з и р о в а н ы  в с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  

в н у т р е н н е г о  з а к о н о д а т е л ь с т в а  п о  у т и л и з а ц и и  п р о д у к т о в  м е д и ц и н с к о г о  н а з н а ч е н и я .

Н е о б х о д и м о  у т и л и з и р о в а т ь  п у с ты е  ф л а к о н ы  и у п а к о в к у  т а к  ж е , к а к  ф л а к о н ы  с  п р о д у к т о м  

в н у тр и .

О с та т к и  р а с т в о р о в  и п у с ты е  ф л а к о н ы  р е к о м е н д у е т с я  у т и л и з и р о в а т ь  в о д н о р а з о в ы е  

н е п р о м о к а е м ы е  в л а го с т о й к и е  к о н т е й н е р ы  д л я  о п а с н ы х  м е д и ц и н с к и х  о т х о д о в  с  к р ы ш к о й ,  

о б е с п е ч и в а ю щ е й  и х  г е р м е т и з а ц и ю  и и с к л ю ч а ю щ е й  в о з м о ж н о с т ь  с а м о п р о и з в о л ь н о г о  

в с к р ы т и я .

Н е о б х о д и м о  о б р а т и т ь ся  к к в а л и ф и ц и р о в а н н о м у  п о д р я д ч и к у  п о  у т и л и з а ц и и  о т х о д о в  д л я  

у т и л и з а ц и и  р а с т в о р о в  к а к  о с т а т о ч н ы х  и н е п р и г о д н ы х  д л я  п о в т о р н о г о  п р и м е н е н и я .

19. Упаковка и маркировка

« Р а с т в о р ы  д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  о о ц и т о в  и э м б р и о н о в  в н а б о р е »  п о с т а в л я ю т с я  в 

с т е р и л ь н ы х  п р о б и р к а х  с  з а в и н ч и в а ю щ и м и с я  к р ы ш к а м и ,  и з го т о в л е н н ы х  и з  п о л и п р о п и л е н а  

(п е р в и ч н а я  у п а к о в к а ) . П р о б к а  к а ж д о г о  ф л а к о н а  с н а б ж е н а  п р о к л а д к о й  и з  с и л и к о н о в о г о  

к а у ч у к а  д л я  о б е с п е ч е н и я  г е р м е т и ч н о с т и .

К а ж д ы й  р а с т в о р  и м е е т  и н д и в и д у а л ь н у ю  ц в е т о в у ю  к о д и р о в к у  к р ы ш к и . Д л я  У д о б с т в а  

п о л ь з о в а т е л я  на  к а ж д у ю  к р ы ш к у  т а к ж е  н а н е с е н о  б у к в е н н о е  о б о з н а ч е н и е  р а с т в о р а  и н о м е р  

ш а га  в с о о т в е т с т в и и  с  п о с л е д о в а т е л ь н о с т ь ю  и с п о л ь з о в а н и я  с о г л а с н о  П р о т о к о л у  

р а з м о р а ж и в а н и я  (С м . П р о т о к о л  в и т р и ф и к а ц и и  д л я  м е т о д а  C ry o to p  /  « К р и о т о п » ) .

Д л я  н а п о л н е н и я  и з а к р ы т и я  п р о б и р о к  с  р а с т в о р а м и  и с п о л ь з у е т с я  а с е п т и ч е с к и й  п р о ц е с с  в 

с о о т в е т с т в и и  с  EN  ISO 1 3 4 0 8 -1 . К а ж д ы й  р а з  п е р е д  н а ч а л о м  п р о и з в о д с т в а  о с у щ е с т в л я е т с я  

п р о в е р к а  з а к у п о р о ч н о й  м а ш и н ы  в п р о ц е с с е  з а п у с к а , а т а к ж е  п о с л е  и з м е н е н и я  н а с т р о е к  

и л и  р а з м е р о в  п р о б и р о к .  О т л а ж е н н ы й  з а к у п о р о ч н ы й  п р о ц е с с , н а х о д я щ и й с я  п о д  

п о с т о я н н ы м  к о н т р о л е м , о б е с п е ч и в а е т  п л о т н о е  п р и л е г а н и е  к р ы ш к и  к п р о б и р к е ,  

и с к л ю ч а ю щ е е  у теч к и  и г а р а н т и р у ю щ е е  а н т и б а к т е р и а л ь н ы й  б а р ь е р .

Д л я  п о с т а в к и  к о н е ч н ы м  п о т р е б и т е л я м  ф л а к о н ы -п р о б и р к и  с  р а с т в о р а м и  п о м е щ а ю т с я  в 

к а р т о н н ы е  у п а к о в к и  (в т о р и ч н а я  у п а к о в к а ) , к о т о р ы е  о б е с п е ч и в а ю т  з а щ и т у  р а с т в о р о в  во  

в р е м я  х р а н е н и я  и т р а н с п о р т и р о в к и .

Н а  у п а к о в к и  и ф л а к о н ы  с  р а с т в о р а м и  н а н е с е н ы  э ти к е т к и . И н ф о р м а ц и я  н а  э т и к е т к а х  

у п а к о в о к  с о д е р ж и т :  н а и м е н о в а н и е  п р о д у к т а ,  н а з н а ч е н и е , с о с т а в  и о б ъ е м  ф л а к о н о в , н о м е р  

п о  ка та л о гу , к о д  п а р ти и  (ЛО Т), к о д  п р о д у к т а ,  с р о к  го д н о с т и , т р е б о в а н и е  о б  о д н о к р а т н о с т и  

и с п о л ь з о в а н и я , и н ф о р м а ц и ю  о  с т е р и л ь н о с т и  и з д е л и я  и м е т о д е  с т е р и л и з а ц и и ,  з а п р е т  

и с п о л ь з о в а н и я  п р и  п о в р е ж д е н н о й  у п а к о в к е  и п о в т о р н о й  с т е р и л и з а ц и и , у с л о в и я х  

х р а н е н и я , а т а к ж е  н а и м е н о в а н и е  и а д р е с  з а в о д а -и з г о т о в и т е л я  и п р е д с т а в и т е л я  в ЕС, 

м а р к и р о в к а  СЕ.
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Э т и к е т к и  ф л а к о н о в  в в и д у  и х  м а л о г о  р а з м е р а  с о д е р ж а т  л и ш ь  ч а с т и ч н у ю  и н ф о р м а ц и ю  п о  

п р о д у к т у :  б у к в е н н о е  о б о з н а ч е н и е  р а с т в о р а , к о д  п а р ти и  (Л О Т), с р о к  г о д н о с т и , и н ф о р м а ц и ю  

о  п р о и з в о д и т е л е ,  т р е б о в а н и е  о б  о д н о к р а т н о с т и  и с п о л ь з о в а н и я , и н ф о р м а ц и ю  о  

с т е р и л ь н о с т и  и з д е л и я  и м е т о д е  с т е р и л и з а ц и и , з а п р е т  и с п о л ь з о в а н и я  п р и  п о в р е ж д е н н о й  

у п а к о в к е  и п о в т о р н о й  с т е р и л и з а ц и и , у с л о в и я  х р а н е н и я  и н о м е р  ш а га  в с о о т в е т с т в и и  с 

п о с л е д о в а т е л ь н о с т ь ю  и с п о л ь з о в а н и я  с о гл а с н о  П р о т о к о л у  р а з м о р а ж и в а н и я  (С м . П р о т о к о л  

в и т р и ф и к а ц и и  д л я  м е т о д а  C ry o to p  /  « К р и о то п » ) .

Д л я  о б р а щ е н и я  и з д е л и й  на  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  в с о о т в е т с т в и и  с 

з а к о н о д а т е л ь с т в о м  на  у п а к о в к у  и з д е л и й  н а н о с и т с я  э ти к е т к а  на  р у с с к о м  я зы к е .

Символы на этикетке

STERILE А С т е р и л и з а ц и я  с  п р и м е н е н и е м  м е т о д о в  а с е п т и ч е с к о г о  

п р о и з в о д с т в а

® Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п о в т о р н о

REF Н о м е р  п о  к а т а л о гу

LO T К о д  п а р т и и  (Л О Т)

Т е м п е р а т у р а  х р а н е н и я

s И сп о л ь зо в а ть  д о  д а ты

В н и м а н и е ;  п е р е д  и с п о л ь зо в а н и е м  о з н а к о м ь т е с ь  с 

и н с т р у к ц и я м и

(§) Н е и сп о л ь зо в а ть , е сл и  уп а ко вка  п о в р е ж д е н а

( g ) Не с т е р и л и зо в а т ь  п о в тор н о

«j П р о и з в о д и т е л ь

1 ЕС 1 ЙБР 1 П р е д с та в и те л ь  в ЕС

^^ 0086 М а р к и р о в к а  СЕ

20. Комплект поставки

« Р а с т в о р ы  д л я  р а з м о р а ж и в а н и я  о о ц и т о в  и э м б р и о н о в »  п о с т а в л я ю тся  в н а б о р а х  п о  4  

ф л а к о н а  о б ъ е м о м  4 .0  м л , п о м е щ е н н ы х  в о д н у  о б щ у ю  к а р т о н н у ю  у п а к о в к у ,  с о в м е с т н о  с 

и н с тр у к ц и е й  по  и сп о л ь зо в а н и ю .
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21. Гарантийные обязательства
п р о и з в о д и т е л ь  га р а н т и р у е т  к а ч е с т в о  р а с т в о р о в  в т е ч е н и е  в се го  с р о к а  г о д н о с т и  п р и  

п р а в и л ь н о м  х р а н е н и и  и э к с п л у а т а ц и и .

П р о и з в о д и т е л ь  н е  н е се т  о т в е т с т в е н н о с т ь  за  л ю б о й  у р о н , в о з н и к ш и й  в с л е д с т в и е  

н е п р а в и л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  и л и  н е с о б л ю д е н и я  у к а з а н и й  и м е р  п р е д о с т о р о ж н о с т е й ,  

с о д е р ж а щ и х с я  в и н с т р у к ц и и  п о  э к с п л у а т а ц и и .

22. Рекламации
П р и  в о з н и к н о в е н и и  п р е т е н з и й  п о  п о в о д у  к а ч е с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  о б р а щ а й т е с ь  к 

п р о и з в о д и т е л ю  и /  и л и  у п о л н о м о ч е н н о м у  п р е д с т а в и т е л ю  п р о и з в о д и т е л я .

Производитель;

K ita z a to  C o rp o ra t io n  /  К и та за то  К о р п о р е й ш н  

8 1  N a k a jim a , F u ji-c ity , S h iz u o k a  4 1 6 -0 9 0 7 , Я п о н и я  

Т ел .: + 8 1 -5 4 5 -6 6 -2 2 0 2  /  Ф а к с : + 8 1 -5 4 5 -6 0 -5 7 7 2  

E -m a il:  in fo @ k ita z a to .c o . jp

М е а о  производства:

K ita z a to  C o rp o ra t io n  S h iz u o k a  O f f ic e  /  К и т а з а т о  К о р п о р е й ш н  С и д з у о к а  О ф и с  

8 1  N a k a jim a , F u ji-c ity , S h iz u o k a  4 1 6 -0 9 0 7 , Я п о н и я  

Т ел .: + 8 1 -5 4 5 -6 6 -2 2 0 2  /  Ф акс : + 8 1 -5 4 5 -6 0 -5 7 7 2  

E -m a il:  in fo @ k ita z a to .c o . jp

Уполномоченны й предаавитель в Российской Ф едерации:

О б щ е с т в о  с о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  « Э к о З д р а в »

1 2 1 3 5 1  Р о с си я , г. М о с к в а ,  ул . Я р ц е в с к а я , д . 6 , эт. 1, п о м . 2, к о м . 11 

Т е л . : +7 (9 1 6 )6 4 0 -2 4 -4 4  

E -m a il:  in fo @ e k o z d ra v .ru

/Подпись/
Ф у т о ш и  И н о у е

П р е з и д е н т  и У п о л н о м о ч е н н ы й  д и р е к т о р  

K ita z a to  C o r p o r a t io n /  « К и та за то  К о р п о р е й ш н »  

Д а та :  18 декабря 2019 года  
/П е ч а т ь :  К и та з а то  К о р п о р е й ш н /



БЮРО ПО ЮРИДИЧЕСКИМ ВОПРОСАМ ТОКИО

Кикуо Асака, Нотариус НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА КИОБАШИ

il-1-lO, Киобаши, Чуо-ку, Токио, 104-0031, Япония Тел. 03-3271 -4677 Факс 03-3271 -3606

Регистрационный М  '20-0007

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

НАСТОЯЩИМ УДОСТОВЕРЯЕТСЯ:

Что Г-н Хисаши ХАЯШИ, уполномоченный в установленном порядке 
представитель Г-на Футоши ИНОУЕ, Президента и Уполномоченного директора 
компании Kitazato Corporation / «Китазато Корпорейшн», законно учрежденной и 
действующей в соответствии с законодательством Японии, в моем присутствии 
удостоверил, что вышеупомянутый Г-н Футоши ИНОУЕ подтвердил подлинность своей 
подписи на прилагаемом документе.

От 6 января 2020 г.

/Подпись!

КИКУО АСАКА 

НОТАРИУС

БЮРО ПО ЮРИДИЧЕСКИМ ВОПРОСАМ ТОКИО

Моя лицензия истекает: 2 марта 2022 г.

/Печать нотариуса при Бюро по юридическим вопросам Токио/

/Печать; Б ю р о  п о  ю р и д и ч е с к и м  в о п р о с а м  Т о к и о ;

МО, 1 ЧОМ КИОБАШИ ЧУО-КУ,
ТОКИО, ЯПОНИЯ; НОТАРИУС/



2020 год, запись № 0007 

Нотариальное удостоверение

Настоящим удостоверяется, что заказчик нотариального удостоверения Хисаши 
ХАЯШИ, являющийся представителем Президента и уполномоченного директора 
компании Kitazato Corporation / «Китазато Корпорейшн» Г-на Футощи ИНОУЕ, заявил в 
присутствии настоящего нотариуса, что вышеуказанный Г-н Футощи ИНОУЕ подтвердил 
собственноручное подписание прилагаемого документа.

6 января 2020 года, Офис настоящего нотариуса 
1-1-10 Кёбаси, район Тюо, Токио, Япония 
При Бюро по юридическим вопросам Токио

Нотариус К и ку о  А С А К А

Печать: /Печать нотариуса при Бюро по юридическим вопросам Токио/

Подтверждение

Настоящим подтверждается, что указанная выше подпись является подписью 
нотариуса при Бюро по юридическим вопросам Токио, а также что прикрепленная печать 
является подлинной.
6 января 2020 года

Начальник Бюро по юридическим вопросам Токио Х и р О К И  Я м Я Н И Ш И  

Печать: /Печать начальника Бюро по юридическим вопросам Токио/

АПОСТИЛЬ
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 года)

1. Страна: ЯПОНИЯ 
Настоящий официальный документ
2. подписан: Кикуо АСАКА
3. выступающим/ей в качестве Нотариуса Бюро по юридическим вопросам Токио
4. скреплён печатью/ штампом: Кикуо АСАКА, Нотариус

Заверен
5. в Токио
7. Министерством иностранных дел
8. 20-№ 003005
9. Печать/ штамп:

/Печать: Министерство иностранных дел* Япония/

6. 6 января 2020 года

10. Подпись:

1Подпись1
_________ Тошие ТАНАКА________
От имени Министра иностранных дел
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Российская^Федфация

Город Москва.
Двадцатого января две тысячи двадцатого года.
Я, Прокошенкова Елена Евгеньевна, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Краплина Дениса Александров 
Подпись сделана в моем присутствии.
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Российская Федерация 
Город Москва

&вздцдг:ь первого января две тысячи gBsgtiamro года 
Я, Прокошеккова Елена Евгеньевна, нотариус города


