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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

ОТ 04 октября 2022 года № ФСЗ 2008/01194
На медицинское изделие .
Среды культуральны е для ЭКО (IVF)

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
АО ''Витролайф'*, Ш веция,
Vitrolife Sweden АВ, G ustaf W erners gata 2, SE-421 32 V astra Frdlunda, Sweden

Производитель 
AO "Витролайф^% Ш веция,
Vitrolife Sweden AB, G ustaf W erners gata 2, SE-421 32 V astra Frdlunda, Sweden

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье №  РД-51887/70065 от 06.09.2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.199

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах

.. . приказом.Росздравнадзора от 04 октября 2022 года №  9435 ‘
: допущ0 1О к обращению на территории Российской Федера 
Заместитель руководителя Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения



(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 октября 2022 года ФСЗ 2008/01194

Лист 1

- На медицинское изделие
:'С реды куль'1уральны €Д Л яЭ К О (1\Т ),варианты исполнения:
_ 1. Среда для поиска и промывки ооцитов ASP™, 125 мл. :

2. Среда для передачи эмбрионов EmbryoGlue®, 5x1,5 мл, 10 мл.
- 3. Среда р аб о ч ^  (для вырапщвания й  манипуляции с ооцитами и эмбрионши)

G-MOPS™, 125 мл. :  ■ _ >
; 4. Среда р аб о ч ^  питательная G-MOPS™ PLUS, 125 мл. . -

5. Среда для биопсии эмбрионов G-PGD™, 10 мл. ,
- 6. Среда для полоскания контактир;^щего материала, а также промывания шейки мат1ш 

/G -R IN SE ™ , 125.мл:';.,^
:-7. Среда культивирования HSA-solution™, 10 мл. ;
'V8. Среда для удаления оболочки (денудации) ооцитов HYASE™ - ЮХ,  ̂5x0,1 мл.. \
' 9. Среда для иммобилизации и изоляции сперматозоидов перед

; ' 10. Среда для lyP-ET (для покрытия во время ЭКО и ми1фоманипуляДий) ОУшС™ , 
г \1 0 ^ ,м л .у ’-:>:У:у; .̂ /  ' ■ Л / л

1 Г, Среда для Приготовления спермы SpermGfad™ 30 мл, 125 ; ^  / :
> 12. Срёда7^  ц()Йготовления спермы SpermGrad™ 2x30 мл, в составе:.

- среда длЯ;Приготовления спермы SpermGrad™ Upper Layer (45 ®^V;3(J,мл -1  шт.;, ■ •
V - среда Для. приготовления спермы SpermGrad™ Lower Layer (90 ^^^ДО мл - ,1 шт, - 
У  13. Среда для приготовления спермы SpermGrad™,2x125 мл, в состЦё;
'' - среда для приготовления спермы SpermGrad™ Upper Layer (45 %),УдД5 мл - 1 ш т .  ; :
V -срёда^дЛя приготовления спермы SpermGrad™ Lower Layer (90 %),:Д 25 мл г 1 шт. '
У И .'С рёдадля подготовки спермы SpermRmse™, 3Q мл, 125 мл. / ХУ. Д
X:- 15. Среда ДЛЯ добавки для всех рабочих питательньк сред эмбрионов G-MM^^, 10 мл.

16. Среда Дробления G-1™, 30 мл.  ̂  ̂ ,-W; - - Х
X L7. 'СрёдабплЬдЪтвфе G-IVF™, 60 мл. ■ X :УХх

18. С ф да расщепления G-1™ PLUS, 10 мл, 30 мл. ; ХГ:Х
19. Среда для оплодотворения G-IVF™ PLUS, 30 мл, 60 мл. , • ; ■

> У 20. Среда питательная для вырапщвания бласТоцйсты ,6-2™, 3 0 ,м д !;Д ^ ^ ^  : - ■
У 1 21. ё ф д а  Питательная для выращивания бластоцисты X
У  22, Среда урферсаДьная одноступенчатая для использован)ня на вс^^ э т а п ^  '
; культивированияG-TL^''^, 3 0 мл. ' , . у : •' • ' '

,23. Среда для подготовки гамет G-GAMETE™, 30  мл. ' У-|:, ,'Х
XX 24. Среда для витрификации ооцитов и эмбрионов RapidV^™ 0.тпУ Зх5 мл,'в Составе; X; ^

- среда витрификации ооцитов и эмбрионов Vitri 1™ О п ф /5  мл УЕшт^^ 
Зам еститель руководителя Ф едеральной службы
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Лист 2

- среда для витрификации ооцитов и эмбрионов Vitri 2™ Omni, 5 мл -1  шт.;
- среда для витрификации ооцитов и эмбрионов Vitri 3™ Omni, 5 мл -1  шт/
25. Среда для размораживания ооцитов и эмбрионов после витрификации 
RapidWarm™ Omni, 4x5 мл, в составе:
- среда для размораживания ооцитов и эмбрионов после витрификации
Warm I'^^'Ornni, 5 мл - 1 шт.; -
- среда для размораживания ооцитов и эмбрионов после витрификации
Warm Omni, 5 мл -1  шт.; - ,
- среда для размораживания ооцитов и эмбрионов послё.витрификации - - V :
Warm 3'*''̂  Omni, 5 мл -1  шт.; - -
- среда для размораживания ооцитов и эмбрионов после витрификации t /
Warm 4”*^ Omni, 5 мл - 1 шт. - , .-.V'.
26. Среда для замораживания спермы SpermFreeze Solution"^^, 4x10 мл. : j '
27. среда для замораживания ооцитов на стадии пронуклеусов и эмбрионов на ставши 
дробления FreezeKit'*'*^ Cleave, 3x10 мл, в составе:
- среда для замораживания ооцитов на стадии пронуклеусов и эмбрионов на стадии 
дробления Equilibration solution, 10 мл -1  шт.
- среда для замораживания ооцитов на стадии пронуклеусов и эмбрионов на стадии
дробления Freezing solution, 10 мл - 2 шт. - J  -
28. Среда для размораживания ооцитов на стадии пронуклеусов и эмбрионов на стадии 
дробления ThawKit™ Cleave, 3x10 мл, в составе:
- среда для размораживания ооцитов на стадии пронуклеусов и эмбрионов на стадии 
дробления Thawing solution 1,10 мл - 1 шт.;
- среда для размораживания ооцитов на стадии пронуклеусов и эмбрионов на стадии 
дробления Thawing solution 2 , 10мл - 1 шт.;
- среда для размораживания ооцитов на стадии пронуклеусов и эмбрионов на стадда
дррбления Equilibration solution, 10 мл -1  шт. : , Д \  /
29. Среда для витрификации эмбрионов на стадии бластоцисты
RapidVit^^* Blast, 3x10 мл, в составе: i
- среда дЦм витрификации эмбрионов на стадии бластоцисты 
Vitri №  Blast, 10мл-  1 шт.;
- среда для витрификации эмбрионов на стадии бластоцисты 
yitri Blast, 10 м л - 1 шт.;
- среда для витрификации эмбрионов на стадии бластоцисты s ^
Vitri 3™ Blast, 10 мл - 1 шт. . - Л  , Л3^,-.' \
30. Среда размораживания эмбрионов на стадии бластоцистшгорле витрифийа^Щи 
Заместитель руководителя Федеральной службы
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RapidWarm™ Blast, 3x10 мл, в составе:
- среда для размораживания эмбрионов на стадии бластоцисты после витрификации 
Warm Blast, 10 мл - 1 шт.;
- среда для размораживания эмбрионов на стадии бластоцисты после витрификации

- Warm 2"̂ ”  Blast, 10 мл - 1 шт.;
- среда для размораживания эмбрионов на стадии бластоцисты после витрификации 
;Warm 3^“  Blast, 10 мл - 1 шт.
31. Среда для витрификации ооцитов RapidVit'*^ Oocyte, 3x10 мл, в составе:;
- среда для витрификации ооцитов Vitri Oocyte, 10 мл -1  шт.;
- среда для витрификации ооцитов Vitri 2"̂ *̂ Oocyte, 10 мл - 1 шт.;
- среда для витрификации ооцитов Vitri 3™ Oocyte, 10 мл - 1 шт.
;32. Среда для размораживания ооцитов после витрификации ; -
RapidWarm™ Oocyte, 4x10 мл, в составе:
- среда для размораживания ооцитов после витрификации 
Warm Oocyte, 10 мл -1  шт.;
- среда для размораживания ооцитов после витрификации 
Warm 2™ Oocyte, 10 мл -1  шт.;
- среда для размораживания ооцитов после витрификации 
Warm 3"*  ̂Oocyte, 10 мл -1  шт.;
- среда для размораживания ооцитов после витрификации 
:Warm 4”̂  Oocyte, 10 мл - 1 шт.
33. Среда для витрификации эмбрионов на стадии дробления 
RapidVit'*’’̂  Cleave, 3x10 мл, в составе:
- среда для витрификации эмбрионов на стадии дробления 
Vitri 1™ Cleave, 10 м л -1  шт.;
 ̂среда для витрификации эмбрионов на стадии дробления 

Vitri 2™ Cleave, 10 мл - I шт.;
г среда для витрификации эмбрионов на стадии дробления 
Vitri 3™ Cleave, 10 мл -1  шт.

, 34. Среда для размораживания эмбрионов на стадии дробления после^^щ;щфикации 
RapidWarm™ Cleave, 4x10 мл, в составе: -

- среда для размораживания эмбрионов на стадии дробления прф(е витрификаПга
Warm Cleave, 10 мл -1 шт.; :
- Среда ДЛЯ размораживания эмбрионов на стадии дробления hociie витрификации::
Warm 2™. Cleave, 10 мл -1  шт.; - . |

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

1 С (

Д.Ю. Павлюков

0106584 .



d '

■
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ОТ 04 октября 2022 года ФСЗ 2008/01194

- среда для размораживания эмбрионов на стадии дробления после витрификации 
Warm 3™ Cleave, 10 мл -1  шт.;
- среда для размораживания эмбрионов на стадии дробления после витрификации
, Warm 4'*'“  Cleave, 10 м л - I  шт. .
35. Масло для покрытия среды во время ЭКО и микроманипуляций PVOIL НЕAVY'*'* ,̂ 
100 мл.
Место производства:
1. Vitrolife Sweden АВ, Gustaf Werners gata.2, SE-421 32 VSstra FrGlunda, Sweden.
2. Vitrolife Inc., 3601 South Inca Street, Englewood, Colorado 80110, USA.

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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