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Набор сред Сейдж для витрификации (ART-8026)
П р ои зв од и тел ь
CooperSurgical; Inc. (К уп ер С ёр д ж и кал , И н к.); 95  C o rp o ra te  D rive, T ru m b u ll, C onnecticu t, 0 6 6 1 1 , USA^

Н а зн а ч е н и е
Набор сред  п р ед н азн ачен  для кри о ко н сер в ац и и  м е то д о м  витриф икации и п осл едую щ ей  
разм о р о зки  ооцитов и эм бр ио н ов .

П р и н ц и п  использования
Набор сред  С е й д ж  для витриф икации используется для витриф икации ооцитов  чел овека, 
эм бр ио н ов  на стадии д р о б л ен и я  и бластоцист.
Кри око нсерв ац и я м е то д о м  витриф икации п о д р азу м ев ает сверхбы строе о хл аж д ен и е  при  
зам о р аж и в ан и и  б и о м атер и ал а , в результате чего  не прои сходи т ф о рм и ров ан и е внутриклеточны х  
кристаллов льда, что м и н и м и зи р у е т  вероятность п о в р еж д ен и я  за м о р аж и в аем ы х ооцитов, 
эм бр ио н ов  на стадии д р о б л ен и я  и бластоцист.
Набор для витриф икации состоит из двух сред: ур а в н о в еш и в аю щ ей  среды  (среда для  
экви л и б рац и и) и среды  для витриф икации. Д ан н ы е среды  с о д е р ж а т  в ещ еств а-кри опротекто ры : 
этиленгликоль, Д М С О  и сахарозу, о б есп ечи в аю щ ие п остепенную  д еги д р атац и ю  объ ектов и 
за м е щ е н и е  внутрикл еточной  воды м о л екул ам и  кр и о п р о текто р о в . После последовательной  
экспозиции  в среде для экви л и б рац и и  и в сред е для витриф икации , подготовленны й  
би ом атери ал  загр уж аю т на носитель для витриф икации и витриф ицирую т в соответствии с 
инструкцией по п р и м е н ен и ю  носителя для витриф икации . После зав ерш ен и я  процедуры  
витриф икации носители для витриф икации с б и о м ате р и ал о м  п ерен осят в кр и о хр ан и л и щ е  и 
хранят в ж и д к о м  азоте или его парах.
Разм орозка после хранения  осущ ествляется с п ом ощ ь ю  Н абора сред  С е й д ж  для витриф икации , 
разм о р о зка  (A R T -8031), поставляем ого отдельно.

Состав н аб ора
Набор сред  С е й д ж  для витриф икации (A R T -8026), в составе:
- Среда для эквилибрации  (ES), 2 мл -  2 шт.;
- Среда для витриф икации (VS), 2 мл -  2 шт.;
- И нструкция по п р и м е н ен и ю .
Среда для  э кв и л и б р а ц и и  (ES) (A R T -8026-A ) -  раствор на основе буф ера M O PS, с о д ер ж ащ и й  
зам ен и м ы е и н езам е н и м ы е ам инокислоты , ген там и ц и н  сульфат (1 0  м к г /м л ), Д М С О  7 .5%  
(объ ем а), этиленгликоль 7 .5%  (объ ем а) и 12 м г /м л  сы вороточного альбум ина чел ов ека  (HSA). 
П еречень и н гри ди е н т о в : вода, хло ри д  натрия, чел ов ечески й  сы вороточны й альбум ин (HSA), 
этиленгликоль, Д М С О , З -М -М орф олинопропансульф оновая кислота (M O P S ), б и ка р б о н а т  натрия, 
глю коза, калия хлорид, калия фосфат о д н о зам ещ ё н н ы й , сульфат м агн и я , пируват натрия, 
п ен таги д рат лактилата кальция, ЭДТА, а м и н о ки с л о ты *, ге н там и ц и н а  сульфат, феноловы й  
красны й, натрия гид р окси д , соляная кислота
Среда для  в и тр и ф и кац и и  (VS) (A R T-8026-B ) -  раствор на основе буф ера M O PS, с о д ер ж ащ и й  
зам ен и м ы е и н езам е н и м ы е ам инокислоты , ген там и ц и н  сульфат (1 0  м к г /м л ), Д М С О  15%  (объ ем а), 
этиленгликоль 15%  (объ ем а), 12 м г /м л  сы вороточного альб ум ина чел ов ека  (HSA) и 0 ,5  М  
сахарозы.
П еречень и н гр и д и е н т о в : вода, хло ри д  натрия, чел ов ечески й  сы вороточны й альбум ин (HSA), 
сахароза, этиленгликоль, Д М С О , З-Ы -М орф олинопропансульф оновая кислота (M O P S ), б и ка р б о н а т
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натрия, глю коза, хлорид  калия, калия фосфат о д н о зам ещ ё н н ы й , сульфат м агн и я , пируват натрия, 
пен таги д р ат лактилата кальция, ЭДТА, ам и н о ки с л о ты *, ге н там и ц и н а  сульфат, ф еноловы й  
красны й, натрия ги др окси д , соляная кислота

*А м и н о н и сл о т ы : аланил глутам ин  (A lany lg lu tam inum ), арги н ин  (Arg), аспарагин (Asn)‘, 
аспарагиновая кислота (Asp), цистеин (Cys), гл ицин (G ly), гистидин (His), и зо л ей ц и н  (Не), л ей ц и н  
(Leu), лизин  (Lys), м е ти о н и н  (M e t) ,  ф енилаланин (Phe), пролин (Pro), серин (Ser), таурин (tau rin u m ), 
тр ео н и н  (Thr), триптоф ан (Тгр), ти ро зи н  (Туг), валин (Val).

Содержит
Сы вороточный альбум ин чел овека 12 м г /м л , ге н там и ц и н  сульфат 10  м к г /м л .

Объем упаковки
A R T -8 0 2 6 :4x2 мл:

1. A R T-8026-A : 2х 2 мл
2. A R T-8026-B : 2х 2 мл

Характериаики изделия
В неш ний вид: прозрачная  ж и д кость  розового цвета.
Буферная система на основе буф ера M O PS о б есп ечи в ает п о д д е р ж а н и е  pH 7 ,2 -7 ,4  при ко м н атн о й  
тем п ер атур е  (2 0 -2 5  “С).
Среда для экви ли б рац и и  (ES) с о д е р ж и т этиленгликоль , дим етил-сульф оксид; Среда для  
витриф икации (VS) со д ер ж и т: сахарозу, этиленгликоль , дим етил-сульф оксид , д об ав ляем ы е в 
качестве кр и оп ро текторов  для обесп ечен ия  достаточного  о б езв о ж и в ан и я  ооцитов и эм бр ио н ов  
при кр и о ко н сер в ац и и .

Показания к применению
Кри око нсерв ац и я ооцитов, эм б р ио н ов  на стадии д р о б л ен и я  и бластоцист м е то д о м  
витриф икации.
Н абор сред  С ей д ж  для витриф икации состоит из двух сред, п р ед н азн ачен н ы х для о б езв о ж и в ан и я  
ооцитов и эм брионов  на стадии д ро б л ен и я  и бластоцист п е р е д  ультрабы стры м о х л а ж д е н и е м  
(витриф икацией) и п осл едую щ им  х р а н е н и е м  в ж и д к о м  азоте.
Категории  пациентов - пациенты , про хо д я щ и е л еч ен и е  бесплодия м е то д а м и  вспом огательны х  
репродуктивны х технол оги й , н езав и си м о  о т т о го , является ли п ри чи ной бесплодия м у ж ч и н а  или  
ж е н щ и н а .

Противопоказания к применению медицинского изделия
При п р и м е н ен и и  в соответствии с н азн а ч е н и е м  п р о ти во п оказан и я  не выявлены.

Классификация медицинского изделия
Класс потенциального  риска м е д и ц и н с ко го  изделия: 3.

Потенциальные пользователи
Д а н н о е  м е д и ц и н с ко е  и зд ел и е д о л ж н о  использоваться только  проф ессионалам и, п р о ш ед ш и м и  
подготовку по лечен и ю  с п ом ощ ь ю  ВРТ - в р ача м и -эм б р и о л о гам и  и л аб о р ан там и , об ученны м и  
п р о ц ед ур ам  ВРТ, в специализированны х м е д и ц и н ски х  уч р е ж д е н и я х  -  кл и н и ках  и ц ентр ах ЭКО.

Маркировка медицинского изделия
И нф орм ация, поставляем ая вместе с Н абор сред  С е й д ж  для витриф икации  и р а зм о р о зки , состоит  
из огр ан и чен н о й  инф ор м ац и и  на уп ако в ке  и э ти кетке  п р о б и р ки , а та к ж е  детальны х инструкций  
по использованию  в виде листовки-вклады ш а в уп ако в ке . Среда поставляется в стерильны х
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п роб и рках  с эти кеткам и , пом ещ ен н ы х в запечатанны е ко р о б ки . М а р ки р о в ка  м о ж е т  быть 
вы полнена как  в чер н о -б ел о м , та к  и в ц ветном  варианте.
Поскольку ко р о б ки  и п р о б и р ки  относительно н ев ел и ки , часть инф ор м ац и и  представлена в виде  
символов. Использую тся символы  м е ж д у н а р о д н о го  стандарта EN ISO 1 5 2 2 3 -1  или сим волы / 
разработанны е прои зв од и тел ем .
Символы и надписи, используем ы е в м а р ки р о в ке  м е д и ц и н ско го  и зд ели я, приведены  в 
П р и л о ж ен и и  1.

У п а к о в к а  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я
Набор поставляется в стерилизованны х прозрачны х 2 мл п р о б и р ках  из п о л и п ро п ил ен а, 
снабж енны х п розрачной  п о л и м ер н о й  эти кетко й , которы е закры ваю тся с п ом ощ ь ю  кры ш ек из 
п оли про пил ена с цветной вставкой из полистирола на в н еш н ей  верхней стороне кры ш ки. Среды  
стерилизую т путем  ф ильтрации и асептически  разливаю т в стерильны е п р о б и р ки . П р о би рки  
разм ещ ены  в картон н ой  ко р о б ке .

К он трол ь  качества
В рам ках  контроля качества пройдены  сл едую щ ие испы тания:
Стерильность (P h .E u r*., U S P **)
О смоляльность (Ph.Eur., USP) 
pH (Ph.Eur., USP)
У ровень эндотоксина < 0 .5  ЕЭ /мл (Ph.Eur., USP)
Тестирование эм бриотоксичности  на эм б р и о н ах  мы ш и (М Е А , M o u se  Em bryo Assay), доля  
бластоцист > 80%  чер ез  96  часов культивирования.
С о д ер ж а н и е  чел овеческого  сы вороточного альбум ина (HSA) (Ph.Eur., USP)
*Ph.Eur. - Е вропейсная ф а рм а коп е я  
**U S P  -  Ф а рм а коп е я  США
П р и м е ч а н и е : Результаты ка ж д о й  партии указаны  в сертиф икате анал иза, которы й доступен  на 
веб-сайте w w w .fe rtility .co o p ersu rg ica l.co m .

Условия п р и м е н е н и я , тр ан сп о р ти р о в ан и я  и хр а н е н и я
Среды изготавливаю тся в асептических условиях и поставляю тся стерильны м и.
Хранить в оригинальной уп ако в ке  при те м п ер а тур е  от +2"С д о  + 8 ‘*С, избегая воздействия прямы х  
солнечны х лучей.
После нагревания неиспользованную  сред у н ео б хо д и м о  утилизировать.
Среды долж ны  быть использованы  в те ч ен и е  7 д н ей  после вскры тия уп ако вки .

С табильность и сро к х р а н ен и я
При хран ен и и  согласно р е ко м е н д а ц и я м  производител я, среды  сохраняю т стабильность в те ч ен и е  
всего срока годности, указан н о го  на эти кетке .
Срок хранения составляет 52  н едели .

И н ф о р м ац и я  о н ал и ч и и  в м е д и ц и н с к о м  и зд е л и и  л е ка р ств ен н ы х вещ еств
В состав д ан н о го  м е д и ц и н ско го  изделия не входит н и каки х  неизвестны х хи м и чески х  с о е д и н ен и й  
или лекарственны х средств, которы е не были бы у ж е  представлены  в ко м м ер ч ески х  средах для  
ЭКО с той ж е  сф ерой п р и м ен ен и я .
К о н ц ен тр ац и и  сод ерж ащ и хся  лекарственны х и н гр ед и ен то в  очень малы по сравнению  с 
терапев ти ческой  д о зо й , и лекарственны е и нгреди енты  не использую тся, как  п о казан о , для  
лечения забол еваний . В состав входит сульфат ге н там и ц и н а  10  м к г /м л .
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И н ф о р м а ц и я  о  н ал и чи и  м а те р и а л о в  ж и в о тн о го  и (и л и ) ч ел о в еч еско го  п р о и с х о ж д е н и я
Д а н н о е  м е д и ц и н с ко е  и зд ел и е со д ер ж и т в своём  составе чел овеческий  сы вороточны й альбум ин  
(HSA) в ко н ц ен тр ац и и  12 м г /м л . О сновны м и ф ункциям и альбум ина в ср ед е  являются  
стабилизация среды  и защ и та клеток.

С тери л и зац ия  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я
Набор сред  С ей д ж  для витриф икации поставляется в п р о б и р ках  об ъ ем о м  2 м л , которы е  
стерилизую тся га м м а -р а д и а ц и е й . Среду стерилизую т путем  ф ильтрации и асептически  п ереносят  
в стерильны е п р о б и р ки . Д ля ф ильтрации использую т пред вари тель но  стерилизованны е  
м е м б р ан н ы е и капсульны е фильтры ф арм ацевтической  степени  чистоты с р азм е р о м  пор  
м ем бр ан ы  0 ,2  м км .

И н ф о р м а ц и я  о  п о р я д к е  о б р а б о тки  м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я  д л я  п о в то р н о го  исп ол ь зов ан и я
Д а н н о е  м е д и ц и н ско е  и зд ел и е  поставляется готовы м к использованию  и не п р ед н азн ач ен о  для  
повторного  п р и м ен ен и я .

М е р ы  п р ед о сто р о ж н о с ти  и п р е д у п р е ж д е н и я
Запрещ ается использовать и зд ел и е в следую щ их случаях:
1. П о в р еж д ен а  или вскрыта упако вка , н ар уш ен а  гер м ети зац и я , п р об и рка  п о в р е ж д е н а  или 
подтекает.
2. И стек срок годности.
3. Среда и зм ен и л а цвет, пом утнела или и м е е т  лю бы е п р и зн аки  м и кр о б н о й  ко н там и н ац и и . 
П р и м е ч а н и е : Со всеми и зд ел и ям и  на основе крови чел овека следует обращ аться ка к  с 
потенциально инф екц и онны м и  Исходны й м атер и ал , использованны й для производства этого  
изделия, был протестирован и не выявил реакци и  на поверхностны й антиген  вируса гепатита В 
(HBsAg), антитела к В И Ч -1 /-2 , ВИЧ-1, ВГВ и ВГС. О д н ако  н и ка ки е  известны е м е то д и ки  испы таний  
не м о гут полностью  исклю чить вероятность пер ед ачи  и нф екционны х агентов чер ез  продукты , 
полученны е из крови человека.
П р и м е ч а н и е : Д ан н ы е среды со д ер ж ат ан ти б и о ти к ге н там и ц и н а  сульфат. С ледует п р ед п р и н и м ать  
необ ходи м ы е меры  п ред осторож ность  чтобы убедиться, что п ац и ен т не сен сиб и л и зи ров ан  к 
д а н н о м у  антибиотику.
П р и м е ч а н и е . Среда с о д е р ж и т 1 0 м к г /м л  ге н там и ц и н а  сульфата для подавл ения потен ц иал ь н ого  
роста бактерий  при обы чном  о б р ащ е н и и  и использовании изд елия.
П р и м е ч а н и е . О братите в н и м ан и е  на необ ход и м ость  п р осл еж и в ан и я  партии д а н н о го  изделия. 
К р о м е  того , в ваш ей стране м о гут быть национальны е закон од ател ь н ы е тр еб ов ан и я  в этой  
области.
П р и м е ч а н и е . Используйте только в сочетании  с д р у ги м и  м е д и ц и н с ки м и  и зд ел и ям и , 
п ред н азн ачен н ы м и  для совм естного  п р и м е н ен и я  для о п р е д е л е н н о й  цели в п р о ц ед ур е  ВРТ.

В н и м а н и е : П ользователю  н ео б хо д и м о  озн аком иться  с и н стр укц и ей , в то м  числе, 
п р ед о сте р еж ен и я м и , и изучить ко р р ектн ую  м е то д и ку  витриф икации  д о  начала работы  с 
н аб орам и: Набор Сред С ей д ж  для витриф икации и Н абор  Сред С е й д ж  для витриф икации, 
разм о розка .

У ти л и зац и я  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я
Утилизация  производится в соответствии с м естн ы м и /н а ц и о н а л ь н ы м и  н о р м ати в ам и  по 
утил изации  и сан и тар н о -эп и д е м и о л о ги чески м и  тр еб о в ан и я м и  к о б р ащ е н и ю  с м е д и ц и н с ки м и  
отходам и (инф ицированны е и потен ц иал ь н о  инф ицированны е отходы ).
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Неиспользованны е изделия^ изделия с и стекш и м  ср о ко м  годности, отходы после использования  
изделия следует утилизировать  в соответствии с п р и м е н и м ы м и  и соответствую щ им и  
м у н и ц и п ал ь н ы м и / правительственны м и н о р м а м и , д ей ств ую щ и м и  в стране п р и м е н ен и я  этого  
изделия, на терр и то р и и  РФ - как  м атериалы  и инструм енты , пред м еты , загрязн ен н ы е кровью  или  
д р уги м и  би ол оги ческим и  ж и д ко с тя м и  (отходы класса Б) -  в соответствии с СанПиН 2 .1 .3 6 8 4 -2 1 .

Рекомендуемые дополнительные материалы и оборудование
Ш каф л ам и н ар н о -п о то ко в ы й  для работы  с гам етам и  и э м б р и о н ам и  чел овека вне и нкубатора , 

с НЕРА-ф ильтром, об есп ечи в аю щ и м  равном ерны й бестурбулентны й л ам и н ар н ы й  п оток воздуха  
(O R IG IO /K -system s или анал огичны й)), оснащ ённы й: встроенной нагревательной поверхностью , 
бинокулярны м  м и кр о с ко п о м  (O lym p u s /N iko n  или анал огичны й), и сто чн и ком  света и 
под о грев аем ы м  стеклом  для стер ео м и кр о ско п а .

С терео м и кроско п  с возм ож ностью  регулировки  ув ели чения в д и а п а зо н е  не м е н е е , чем  
от х8 до  х50, встроенны й в л ам и н ар н о -п о то ко в ы й  ш каф  или установленны й на его  поверхность. 
(O lym pus SZX10 или аналогичны й).

С О г-инкубатор или мультигазовы й и н куб атор , п ред н азн ачен н ы й  для п о д д ер ж ан и я  
стабильны х условий культивирования (тем п ература  37°С, р ав н о м ер н о е  р асп ред ел ен и е  
тем пературы , влажность 90%  и выше без ко н д е н сац и и , 5 -6%  СОг).

Носители для витриф икации ооцитов  и эм б р ио н ов  чел ов ека  (В итриФ ит или аналогичны е).
Криованна -  откры ты й ко н тей н ер  для ж и д к о го  азота - р а зм е р о м  не м е н е е  (ДхШ хВ) 

20х10х10см , вы полненны й из м атери ал а, устойчивого к воздействию  ж и д к о го  азота.
Пинцеты  м е д и ц и н с ки е  д л и н о й  от 20  см.
Ж и д ки й  азот.
Сосуд Д ь ю ара или кр и о хр ан и л и щ е, позволяю щ ие осущ ествлять дли тел ь н ое хр ан ен и е  

витриф ицированны х га м ет и эм б р ио н ов  в ж и д к о м  азоте или его  парах. Сосуд Д ь ю ара или 
кр и о хр ан и л и щ е дол ж ны  быть оборудованы  аксессуарам и (стакан ам и , д е р ж а те л я м и , гоблетам и  
и т. д .) для уд о б н ого  хранения  носителей для витриф икации.

Т ай м ер  с ф ункцией об ратн о го  отсчёта и звуковой си гн ал и зац и ей .
М ар кер ы  перм ан ен тн ы е для м ар ки р о в ки  культуральны х ч а ш е к  и кр и он осител ей .
Д ер ж а тел ь  капилляров (S tripper/E Z -G rip  или анал огичны й) для м а н и п ул яц и й  с 

га м е та м и /э м б р и о н а м и  в м и н и м а л ь н о м  о б ъ ем е ж и д ко сти .
О дноразовы е н акон ечн и ки -кап и л л яры  д и а м е тр о м  от 7 0  д о  1 0 0 0  м к м , в зависим ости  от  

р азм ера рабочего  объ екта, стерильны е, тестированны е на энд ото кси н  и эм бриотоксичность .
Стеклянны е или пластиковы е п и петки  П астера, стерильны е, тестированны е на энд ото кси н  и 

эм бриотоксичность , об ъ ём ом  2 -3 ,5  мл.
О дноканальны е дозаторы  п ер е м е н н о го  объ ем а (ав том ати ческие  м и кр о п и п е тки ) с 

возм ож ностью  установки объ ём а ж и д ко с ти  в д и а п а зо н е  1 -1 0 0 0  м кл .
Н ако н ечн и ки  одноразовы е стерильны е для д о заторов  (автом ати ческих  п и п ето к).
Культуральны е чаш ки  и /и л и  планш еты  для работы  с га м етам и  и э м б р и о н а м и  чел овека, 

стерильны е, тестированны е на эндотоксин  и эм бриотоксичность .
Носители для витриф икации, п р ед н азн ачен н ы е для сверхбы строй за м о р о зки  га м ет и 

эм бр ио н ов  чел овека, стерильны е, тестированны е на энд ото кси н  и эм бр ио токси чно сть  (М Е А -тест) 
(Носитель для витриф икации В итриФ ит «О Р И Д Ж И О  а /с »  или аналогичны е).

Среды для культивирования га м ет и эм б р ио н ов  чел овека в и н куб ато р е , соответствую щ ие  
стадии объ екта, тестированны е на осм оляльность, стерильность, эндотоксин  и 
эм бриотоксичность .
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Среды для работы с гам етам и  и э м б р и о н ам и  чел овека вне и н кубатора , соответствую щ ие  
стадии объ екта, тестированны е на осм оляльность, стерильность, энд ото кси н  и 
эм бриотоксичность .

П араф иновое или м и н ер ал ь н о е  м асло, готовое к п р и м е н е н и ю , для покры тия культуральны х  
ч аш ек  с гам етам и  и э м б р и о н ам и  чел ов ека , тести ров ан н о е на стерильность, эндотоксин  и 
эм бриотоксичность .

Каж д ая  лаборатория д о л ж н а  сам остоятельно опред ел и ть  оптим альны е протоколы  работы , 
перечень  н ео б хо д и м о го  оборудо вания , расходны х м атери ал ов  и культуральны х сред  для  
осущ ествления м ан и п ул яц и й  с гам етам и  и э м б р и о н ам и  чел ов ека  в р ам ках  л аб о р ато р н о го  этапа  
лечения бесплодия м е то д а м и  вспом огательной р еп р о д укц и и

Требования к охране окружающей среды
При правильном  тр ан сп орти ров ан и и , хр ан ен и и  и эксплуатации, д а н н о е  м е д и ц и н с ко е  и зд ел и е не 
наносит вреда о р ган и зм у  чел овека и о кр у ж а ю щ е й  среде.

Краткое описание анализа и контроля рисков
Вся совокупность рисков м е д и ц и н ско го  изделия была пров ер ен а в соответствии с EN ISO 1 4 9 7 1 . 
П роцедура о ц ен ки  степени тяж ести  клини чески х  рисков по ш кал е  от незначительны х д о  
критических рисков для о п р е д ел ен и я  и регистрации  потенциальны х или известны х опасностей , 
связанны х со средой  для вспом огательны х репродуктивны х техн ол оги й  (ВРТ) тр ебует, чтобы все 
риски, по возм ож н о сти , входили в категор ию  "П р и ем л ем ы е", а риски , п о д п а д аю щ и е  под  
категорию  "М и н и м ал ь н ы й  п рактически  п ри ем л ем ы й уровень риска" (М П П У Р ) были сни ж ены  д о  
допустим ы х уровней  и не представляли вы явленного риска для га м еты /эм б р и о н а  или пац и ента . 
О пасности, отнесенны е к разряду М П П У Р , связаны с и спользованием  человеческого  
сы вороточного альбум ина, и м ею щ его  би ол оги ческое  п р о и сх о ж д ен и е  (из чел овеческой  крови), 
что представляет собой тео р ети ч ески й  риск вирусного за р а ж е н и я , которы й нельзя исклю чать. 
Благодаря пред приняты м  м е р а м  вероятность пер ед ачи  вируса оценивается  как  очень ни зкая . В 
инструкции по п р и м е н ен и ю  сод ерж ится  п р е д о с те р е ж е н и е  для пользователя, что все препараты  
крови дол ж ны  рассматриваться как  п отенц иаль но и нф екц и онны е. Т аки м  о б р азо м . Н абор  Сред  
С ей д ж  для витриф икации не представляет необоснованны х рисков ни в и сп о л н ен и и /со став е , ни 
в отн о ш ен и и  сферы п р и м е н ен и я , и считается безопасны м  для использования.

Уполномоченный представитель производителя медицинского изделия
О бщ ество с о гр ан и чен н о й  ответственностью  «О Р И Д Ж И О » (О О О  « О Р И Д Ж И О » )
Адрес: 1 9 6 1 5 8 , г. С ан кт-П етербург, П улковское ш оссе, д .4 0 , к. 4 , литер  А;
Телеф он/ф акс: Тел.: + 7  8 1 2  3 1 8 0 2 9 0 ; факс: +7  8 1 2  3 1 8 0 2 9 0 ;
Эл. адрес: in fo -ru @ o rig io .co m .

Рекламации и гарантийные обязательства
Производитель гаран ти рует соответствия м е д и ц и н с ко го  изделия установленны м  тр еб о в ан и я м  
стандартов и д о ку м ен тац и и  п роизводител я  при соб л ю д ени и  условий тр ан сп орти ров ан и я, 
хранения и п р и м е н ен и я , д о  истечения срока годности, указан н о го  на уп ако в ке .
По вопросам  качества и при в озн икн о вен ии  р екл ам ац и й  обращ аться в О О О  «О Р И Д Ж И О »,
1 9 6 1 5 8 , г. С анкт-П етербург, П улковское ш оссе, д .4 0  к. 4 , литер  А.
Тел.: +7 8 1 2  3 1 8 0 2 9 0 ; факс: +7  8 1 2  3 1 8 0 2 9 0 . e -m ail: in fo -ru @ o rig io .co m

Вер. 03:2022 Мау.25



Инструкции по применению. Методика витрификации.
П р оц ед уру витриф икации н ео б хо д и м о  проводить при ко м н атн о й  те м п ер а тур е  (2 0 -2 5 ”С). П ер ед  
использованием  д ов ед и те  среды до  ко м н атн о й  тем пературы .
В н и м а н и е !
•  О тклю чите п одогрев  п р ед м етн о го  стекла стер ео м и кр о ско п а . Не используйте нагреты й  
пред м етны й столик м и кр о ско п а  для следую щ их п роц ед ур .
•  Сведите к м и н и м у м у  воздействие света на объекты  во врем я и н куб ац и и  в С реде для  
Э квилибрации  и Среде для В итриф икации.

Р е к о м е н д у е м о е  в р ем я  э кв и л и б р а ц и и  (уравновеш ивания)
П р и м е ч а н и е : О птим ал ьное врем я экви ли б рац и и  д о л ж н о  быть п о д тв ер ж д е н о  в индивидуальны х  
условиях ко н кр е тн о й  лаб оратори и

Ооциты 1 0 -1 2  м ин
Эмбрионы 5 -7  м ин
Э кспандированны е бластоцисты 1 2 -1 5  м ин
Коллапсированны е бластоцисты 5 м ин

А. П р о ц ед ур а  в и тр и ф и кац и и  о о ц и то в
Р еко м ен д о в ан о  инкубировать  в о д н о м  о б ъ ем е витриф икационны х растворов не более двух  
ооцитов.
1. Н аполните кр и о в ан н у  ж и д к и м  азотом  и подготовьте все ком п он ен ты  системы  хранения  
витриф ицированны х ооцитов.
2. П о д п и ш и те  чаш ку (чаш ки ) и носитель для витриф икации , указав  всю н еоб ход и м ую  
инф орм ацию .
3. Подготовьте чаш ку для витриф икации -  в культуральную  ч аш ку  или л ун ку  культурального  
планш ета асептически  налейте каплю  об ъ ём о м  более 2 0  м кл  среды  на основе буф ера HEPES или  
M O PS, подходящ ей  для работы  вне С О г-инкубатора. П ер ен еси те  ооцит(ы ) в эту буф ерную  среду. 
П ереход ите  к сл ед ую щ ем у этапу спустя 1 м инуту.
4 . О стор ож н о  п ер е м еш ай те  флаконы со С редой для экв и л и б р ац и и  (ES) и С редой для  
витриф икации (VS), перевернув  их несколько  раз. П еред  и спользованием  убедитесь, что  
со д е р ж и м о е  каж д о го  ф лакона хор ош о п ер е м еш ан о .
5. Д обавьте 20  м кл Среды для экви л и б рац и и  ES (E S I) в каплю  с о о ц и то м  (о о ц и там и ) и 
и н куби руйте  3 минуты . Затем  добавьте ещ ё 20  м кл среды  ES (ES2) и оставьте ещ ё  на 3 минуты  
(рис. 1).
6. Д обавьте ещ ё  2 4 0  м кл среды ES (ES3) и оставьте ещ ё  на 6 -9  м инут. Ооциты  сначала  
сож м утся, а затем  начнут п о степенно  восстанавливать свой об ъ ём  д о  перв оначал ь ного  р азм ер а , 
указы вая на то, что процесс экви л и б рац и и  м о ж н о  считать зав ерш ён н ы м  и равновесие  
установлено.
7. К м о м ен ту  зав ерш ен и я  этапа экв и л и б р ац и и , подготовьте 2 x 1 5 0  м кл  капли Среды для  
витриф икации VS, как  п о казан о  на ри сунке 1.
8. Ш аги 9 -1 1  н ео б хо д и м о  выполнить в те ч е н и е  9 0 -1 1 0  секунд .
9. После зав ерш ен и я  экви л и б рац и и  в сред е ES, н аб ер и те  н е м н о го  раствора ES в п и п етку  для  
переноса и п ерен еси те  ооциты  в м и н и м а л ь н о м  объ ём е ж и д ко с ти  из ES в первую  каплю  среды  для  
витриф икации VS (VS1). Оставьте м а кс и м у м  на 3 0  секунд .
10. Быстро п ерен еси те  объекты  из VS1 в центр второй капли VS (VS2) и оставьте м а кси м ум  
на 3 0  секунд.
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11. Для процедуры  витриф икации о сто р о ж н о  п ерен еси те  ооциты  в м и н и м а л ь н о м  объ ём е  
среды VS из VS2 на носитель для витриф икации и витриф ицируйте согласно инстр укц ии  к 
носителю , как  р еко м ен д о в а н о  п рои зв од и тел ем .

Если н ео б хо д и м о  витриф ицировать больш ее количество ооцитов, повторите ш аги 3 -1 1 , используя  
св еж и е капли растворов ES и VS.

В. Процедура витрификации эмбрионов и блааоцист
Р еко м ен д о в ан о  инкубировать  в витриф икационны х растворах не б о л ее  четы рёх  
эм бр ио н ов /б л астоци ст.
1. Н аполните кр и ов ан н у ж и д к и м  азотом  и подготовьте все ком п он ен ты  системы  хранения  
витриф ицированного  м атери ал а.
2. П о д п и ш и те каж д ую  чаш ку (чаш ки ) и носитель для в и триф икации , указав  всю нео б хо д и м ую  
инф орм ацию .
3. О стор ож н о  п ер е м еш ай те  флаконы со средой  для экви л и б рац и и  (ES) и сред ой  для  
витриф икации (VS), перевернув  их несколько  раз. П еред  и спользованием  убедитесь, что  
со д е р ж и м о е  ка ж д о го  ф лакона хо р о ш о  п ер е м еш ан о .
4. Подготовьте чаш ку  (чаш ки) для витриф икации -  нал ейте  асептически  0 ,1 -1  мл среды  ES и 
0 ,1 - 1  мл среды VS (см. рис 2).
5. Д останьте из и н кубатора чаш ку для культивирования с э м б р и о н а м и , и о ц ен и те  их качество.
6. О стор ож н о  п ер ен еси те  об ъ ект (объекты ) в м и н и м а л ь н о м  о б ъ ем е культуральной среды  в 
среду ES и запустите та й м е р . Э кви ли б ри руйте объекты  в те ч е н и е  5 -1 5  м инут. Э м бр ио н  
(эм брионы ) сначала сож м ется  (сож м утся), а затем  начнут п о степ ен н о  восстанавливать свой объ ём  
д о  первоначального  р азм ер а , указы вая на то , что процесс экви л и б рац и и  м о ж н о  считать  
заверш ённы м и равновесие установлено.
7. Следую щ ие ш аги  н ео б хо д и м о  вы полнить в те ч е н и е  6 0 -9 0  секунд .
8. После зав ерш ен и я  экви ли б рац и и  в сред е ES, н аб ер и те  н е м н о го  раствора ES в п и п етку  для  
переноса и п ерен еси те  объекты  в м и н и м а л ь н о м  о б ъ ём е ж и д ко с ти  из ES в среду VS.
9. А ккуратн о  вращ айте об разец (ы ) в среде VS в те ч е н и е  2 0 - 3 0  секун д , чтобы тщ ательно  
п ерем еш ать  его (их) со средой  VS.
10. Для процедуры  витриф икации о сто р о ж н о  п ер ен еси те  об ъ ект (объекты ) в м и н и м а л ь н о м  
объ ём е среды VS на носитель для витриф икации и витриф ицируйте согласно инстр укц ии  к 
носителю , как  р еко м ен д о в а н о  п рои зв од и тел ем .

Вер. 03:2022 Мау.25



Рисунок 1.

5 -1 5  мин

В течение 60-90 сек 
поместите в 

предпочтительный 
носитель для 

витрификации

Обозначения

ES Среда для эквилибрации
VS Среда для витрификации

"  Перенести в следующую лунку

1 0
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Символы маркировки П р и л о ж е н и е  1

% iJ

8ТЕЯ1£ А

X□а
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т а

EN1
REF

ЕС REP

Изготовитель  

Использовать до  

Код  партии

С терилизация с п р и м е н е н и е м  м етод о в  асептической  об рабо тки  

Не использовать при п о в р еж д ен и и  уп ако вки

Не допускать  воздействия сол нечного  света

Тем п ературн ы й д и ап азо н

О братитесь к инструкции  по п р и м е н ен и ю

О стор ож н о!

Использовать в течен и е  сем и д н ей

После согревания неиспользованную  сред у утилизировать  

С о д ер ж и т раствор чел ов еческо го  альбум ина

С о д ер ж и т ге н там и ц и н а  сульфат 

Н о м ер  по каталогу

Уп ол н о м очен н ы й представитель в Е вропейском  сообщ естве  

Знак соответствия тр еб о в ан и я м  СЕ

Надписи, которы е м огут быть использованы  на м а р ки р о в ке
Надпись зн ачен и е
M a d e  i n ... Сделано в [страна прои схож д ен и я]
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П р и л о ж е н и е  2
Перечень применяемых производителем медицинского изделия стандартов

Стандарт Наименование
Системы качества

EN ISO 13485 М едицинские изделия - Системы менеджмента качества - требования для целей 
регулирования
Продукция

EN ISO 10993-1 Оценка биологического действия медицинских изделий - Часть 1: Оценка и 
испытания в процессе управления рисками. Испытание биосовместимости

EN ISO 10993- 
1/АС

Оценка биологического действия медицинских изделий - Часть 1: Оценка и 
испытания в процессе управления рисками

EN ISO 22442-1 М едицинские изделия, использующие ткани животных и их производные - Часть 1: 
Применение менеджмента риска

EN ISO 11737-1 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. Часть 1: Оценка 
популяции микроорганизмов на продукции

EN ISO 11737- 
1/AC

Стерилизация медицинских изделий. М икробиологические методы. Часть 1: Оценка 
популяции микроорганизмов на продукции

EN ISO 14644-1 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды - Часть 1: 
Классификация чистоты воздуха

EN ISO 14644-2 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды - Часть 2: Требования 
к контролю и мониторингу для подтверждения непрерывного соответствия стандарту 
ISO 14644-1

EN ISO 14644-5 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды - Часть 5: 
Эксплуатация
Стерилизация

EN 556-2 Стерилизация медицинских изделий - Требования к медицинским изделиям с 
обозначением Стерильные - Часть 2: Требования к медицинским изделиям, 
произведенным в условиях асептического производства

EN ISO 13408-1 Асептическое производство медицинской продукции - часть 1: общие требования
EN ISO 13408-2 Асептическое производство медицинской продукции - часть 2: фильтрация

Оценка рисков
EN ISO 14971 М едицинские изделия - применение менеджмента риска к медицинским изделиям
EN 62366 М едицинские изделия - Проектирование медицинских изделий с учетом  

эксплуатационной пригодности
Маркировка и ИПП

EN 1 0 4 1 + A1 Информация, подготавливаемая изготовителем, сопровождающая медицинские 
изделия

EN 15223 Bil.l М едицинские изделия - Символы, применяемые при маркировании на медицинских  
изделиях, этикетках и в сопроводительной документации - Часть 1: Общие 
требования -  Факт-лист 1: Графические символы в электронном формате

EN ISO 15223-1 М едицинские изделия - Символы, применяемые при маркировании на медицинских 
изделиях, этикетках и в сопроводительной документации

1 2
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Инструкция no применению

Набор сред Сейдж для витрификации и разморозки 

Набор сред Сейдж для витрификации, разморозка (ART-8031) 

Производства CooperSurgical, Inc., США

2023



5 6 8 5

Версия 03  

25  мая 2 0 2 2  г.

Набор сред Сейдж для витрификации, разморозка (ART-8031)

Артикул:

ART-8031 сс
2797

ш Л

ЕС REP

«К у п ер С ё р д ж и кал , И н к.»
(CooperSurgical, Inc.
95  C o rp ora te  D rive, T ru m b u ll, C onnecticu t, 0 6 6 1 1 , USA)

«О Р И Д Ж И О  a /c »
(O R lG IO a /s ,
K nardrupvej 2, M a l0 v, D enm ark) 
vtfw w .fertilitv .coopersurg ical.com  
Т е л .:+ 45  4 6  79  02  0 0  
О тдел  кл и е н тс ко го  о б сл уж и в ан и я :
Эл. почта: sales(S)coopersurgical.com



Набор сред Сейдж для витрификации, разморозка (ART-8031)
П р ои зв од и тел ь
CooperSurgical, Inc. (К уп ер С ёр д ж и ка л , И н к.); 9 5  C o rp o ra te  D rive, T ru m b u ll, C onnecticu t, 0 6 6 1 1 , USA 

Н а зн а ч е н и е
Набор сред  п р ед н азн ачен  для кри о ко н сер в ац и и  м е то д о м  витриф икации и п осл едую щ ей  
р азм о р о зки  ооцитов  и эм бр ио н ов .

П р и н ц и п  и споль зов ани я
Набор сред С ей д ж  для витриф икации , разм о р о зка  (A R T -8031) используется для р азм о р аж и в ан и я  
витриф ицированны х ооцитов чел овека, эм б р ио н ов  на стадии д р о б л ен и я  и бластоцист. 
Кри око нсерв ац и я м е то д о м  витриф икации п о д р азу м ев ает сверхбы строе о хл а ж д е н и е  при  
зам о р аж и в ан и и  б и о м атер и ал а , в результате чего не прои сход и т ф о рм и ров ан и е внутриклеточны х  
кристаллов льда, что м и н и м и зи р у е т  вероятность п о в р еж д ен и я  за м о р аж и в аем ы х ооцитов, 
эм бр ио н ов  на стадии д р о б л ен и я  и бластоцист.
Н абор для витриф икации (A R T -8026), состоящ ий из двух сред , со д е р ж а щ и х  кри опро текторы , 
о б еспечи в ает оптим альны е условия для постеп ен н ой  д еги д р атац и и  объ ектов и зам ещ ен и я  
внутриклеточной воды м о л екул ам и  кр и оп ро текторов  д о  процедуры  о хл аж д ен и я  и хран ен и я . 
После последовательной эксп ози ци и  в среде для экви л и б рац и и  и в сред е для витриф икации, 
подготовленны й б и ом атери ал  загр у ж аю т на носитель для витриф икации , витриф ицирую т, 
переносят в кр и о хр ан и л и щ е и хранят в ж и д к о м  азоте или его  парах.

Р азм орозка после хранения  осущ ествляется с п ом ощ ь ю  Н абора сред  С е й д ж  для витриф икации , 
разм о р о зка  (A R T -8031). Набор состоит из тр ех сред , которы е являются слож ны м и ср ед ам и , 
о б есп ечи в аю щ им и  оптим альны е условия для р еги д р атац и и  ооцитов и эм б р ио н ов  после  
процедуры  о хл аж д ен и я  и хранени я. Среды с о д е р ж а т  п о н и ж аю щ и еся  ко н ц ен тр ац и и  
кр и о п р о текто р а  (сахарозы ) и об еспечи в аю т п остепенную  р еги д р атац и ю  и восстановление  
объ ектов в процессе р азм о р аж и в ан и я .

Состав н аб ора
1. Набор сред  С ей д ж  для витриф икации , р азм о р о зка  (A R T -8031), 
в составе:
- Среда для р азм о р о зки , 1 ,0  М  сахарозы  (1 М  W S), 2 мл -  2 шт.;
- Среда для р азм о р о зки , 0 ,5 М  сахарозы  (0 ,5 М  W S), 2 мл -  2 шт.;
- Среда на основе буфера М О П С  (M S ), 2 мл -  2 шт.;
- Инструкция по п р и м е н ен и ю .

С реда для  р а з м о р о з к и , 1 ,0  М  сахарозы  (1 М  W S ) (A R T -8031-A ) -  раствор на основе буф ера M O PS, 
со д ер ж ащ и й  зам ен и м ы е и н езам е н и м ы е ам инокислоты , ге н там и ц и н а  сульфат (1 0  м к г /м л ), 1 .0 М  
сахарозы и 12 м г /м л  сы вороточного альб ум ина чел ов ека  (HSA).
П еречень и н гри ди е н т о в : вода, хл о ри д  натрия, чел ов ечески й  сы вороточны й альбум ин (HSA), 
сахароза, З -М -М орф олино-пропансульф оновая  кислота (M O P S ), б и ка р б о н а т  натрия, глю коза, 
калия хлорид, калия фосфат о д н о зам ещ ё н н ы й , сульфат м агн и я , пируват натрия, п ен таги д р ат  
лактилата кальция, ЭДТА, ам и н о ки с л о ты *, ге н там и ц и н а  сульфат, ф еноловы й красны й, натрия  
ги др окси д , соляная кислота.
Среда для  р а з м о р о з к и  с 0 ,5 М  сахарозы  (A R T-8031-B ) -  раствор на основе буф ера M O PS, 
с о д ер ж ащ и й  зам ен и м ы е и н езам е н и м ы е ам инокислоты , ге н там и ц и н  сульфат (1 0  м к г /м л ), 0 .5  М  
сахарозы и 12 м г /м л  сы вороточного альбум ина чел овека (HSA).
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Перечень и н гри ди е н т о в : вода, хлорид  натрия, чел ов ечески й  сы вороточны й альбум ин (HSA), 
сахароза, З -М -М орф олино-пропансульф оновая кислота (M O P S ), б и ка р б о н а т  натрия, глю коза, 
калия хлорид, калия фосфат о д н о зам ещ ё н н ы й , сульфат м агн и я , пируват натрия, п ен таги д р ат  
лактилата кальция, ЭДТА, ам и н о ки с л о ты *, ге н там и ц и н а  сульфат, ф еноловы й красны й, натрия  
ги др окси д , соляная кислота.
Среда на осн о ве буф ера М О П С  (A R T-8031-C ) -  раствор на основе буф ера M O PS, с о д ер ж ащ и й  
зам ен и м ы е и н езам е н и м ы е ам инокислоты , ге н там и ц и н  сульфат (1 0  м к г /м л ) и 12 м г /м л  
сы вороточного альбум ина чел овека (HSA).
П еречень и н гри ди е н т о в : вода, хл о ри д  натрия, чел ов ечески й  сы вороточны й альбум ин (HSA), 
З -М -М орф олино-пропансульф оновая кислота (M O P S ), б и ка р б о н а т  натрия, гл ю коза , калия хлорид, 
калия фосфат о д н о зам ещ ё н н ы й , сульфат м агн и я , пируват натрия, п ен таги д р ат л актилата кальция, 
ЭДТА, ам и н о ки с л о ты *, ге н там и ц и н а  сульфат, феноловы й красны й, натрия ги д р окси д , соляная  
кислота.

*А м и н о н и сл о т ы : аланил глутам ин (A lan y lg lu tam in u m ), ар ги н и н  (Arg), аспарагин  (Asn), 
аспарагиновая кислота (Asp), цистеин (Cys), глицин (Gly), гистидин (His), и зо л ей ц и н  (Не), л ей ц и н ^  
(Leu), лизин  (Lys), м е ти о н и н  (M e t) ,  ф енилаланин (Phe), пролин (Pro), серин (Ser), таурин  
(tau rin u m ), тр ео н и н и  (Thr), триптоф ан (Тгр), ти ро зи н  (Туг), валин (Val).

С о д е р ж и т
Сы вороточный альбум ин чел овека 12 м г /м л , ге н там и ц и н  сульфат 10  м к г /м л .

О б ъ ем  у п а ко в ки
A R T-8031: 6 X 2мл:

1. A R T-8031-A : 2 ф лакона об ъ ём о м  2мл
2. A R T-8031-B : 2 ф лакона об ъ ём о м  2мл
3. A R T-8031-C : 2 ф лакона об ъ ём о м  2мл

Х а р а кте р и с ти ки  и зд ел и я
В неш ний вид: прозрачная ж и д ко сть  розового  цвета.
Буферная система на основе буф ера M O PS о б есп ечи в ает п о д д е р ж а н и е  pH 7 ,2 -7 ,4  при ко м н атн о й  
тем п ер атур е  (2 0 -2 5  ®С).

П о ка за н и я  к  п р и м е н е н и ю
Криоконсервация ооцитов, эм б р ио н ов  на стадии д р о б л ен и я  и бластоцист м е то д о м  
витриф икации.
Набор сред  С ей д ж  для витриф икации , р азм о р о зка , состоит из трех сред , пред н азн ачен н ы х для  
разм о р аж и в ан и я  витриф ицированны х ооцитов, э м б р и о н о в  на стадии д р о б л ен и я  и бластоцист  
после хранения  в ж и д к о м  азоте.
Категории  пациентов  - пациенты , п роход ящ и е л еч е н и е  бесплодия м е то д а м и  вспом огательны х  
репродуктивны х технол оги й , н езав и си м о  от того, является ли п ри чи н ой  бесплодия м у ж ч и н а  или  
ж е н щ и н а .

П р о ти в о п о казан и я  к  п р и м е н е н и ю  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я
При п р и м е н ен и и  в соответствии с н а зн ач е н и е м  п р о ти во п оказан и я  не выявлены.

К л асси ф и кац и я  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я
Класс потенциального  риска м е д и ц и н с ко го  изделия: 3.
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П о тенц и аль ны е п ользователи
Д ан н о е  м е д и ц и н ско е  и зд ел и е д о л ж н о  использоваться только проф ессионалам и, п р о ш ед ш и м и  
подготовку по лечен и ю  с пом ощ ь ю  ВРТ - в р ача м и -эм б р и о л о гам и  и л аб о р ан там и , об ученны м и  
п р о ц ед ур ам  ВРТ, в специализированны х м е д и ц и н с ки х  у ч р еж д ен и я х  -  кл и н и ках  и ц ентр ах ЭКО.

М а р к и р о в к а  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я
И нф орм ация, поставляем ая вместе с Н абор сред  С е й д ж  для витриф икации и р азм о р о зки , состоит  
из огр ан и чен н о й  инф ор м ац и и  на уп ако в ке  и эти кетке  п р о б и р ки , а та к ж е  детальны х инструкций  
по использованию  в виде ли стовки-вклады ш а в уп ако в ке . Среда поставляется в стерильны х  
п роб и рках  с эти кеткам и , пом ещ ен н ы х в зап ечатанны е ко р о б ки . М а р ки р о в ка  м о ж е т  быть 
вы полнена ка к  в чер н о -б ел о м , та к  и в ц ветном  варианте.
П оскольку ко р о б ки  и п роб и рки  относительно н ев ел и ки , часть инф ор м ац и и  представлена в виде  
символов. Использую тся символы  м е ж д у н а р о д н о го  стандарта EN ISO 1 5 2 2 3 -1  или символы , 
разработанны е п рои зв од и тел ем .
Символы и надписи , используем ы е в м а р ки р о в ке  м е д и ц и н с ко го  и зд ели я, приведены  в 
П р и л о ж ен и и  1.

У п а к о в к а  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я
Набор поставляется в стерилизованны х прозрачны х 2 мл пр о б и р ках  из п ол и п ро п ил ен а, 
сн аб ж енны х прозрачн ой  п о л и м ер н о й  эти кетко й , которы е закры ваю тся с п ом ощ ь ю  кры ш ек из 
пол и п ро п ил ен а с цветной вставкой из полистирола на в н еш н ей  верхней стороне кры ш ки. Среды  
стерилизую т путем  ф ильтрации и асептически  разливаю т в стерильны е п р о б и р ки . П р о б и р ки  
разм ещ ены  в картон н ой  ко р о б ке .

К о н тр о л ь  качества
В рам ках  контроля качества пройдены  сл ед ую щ и е испы тания:
Стерильность (P h .E u r*., U S P **)
О смоляльность (Ph.Eur., USP) 
pH (Ph.Eur., USP)
У ровень  эндотоксина < 0 .5  ЕЭ /мл (Ph.Eur., USP)
Тестирование эм бриотоксичности  на эм б р и о н ах  м ы ш и (М Е А , M o u se  Em bryo Assay), доля  
бластоцист ^80%  чер ез 9 6  часов культивирования.
С о д ер ж ан и е  чел овеческого  сы вороточного альбум ина (HSA) (Ph .Eur., USP)
*  Ph.Eur. - Европейсиая ф арм анопея  
**U S P  - Ф арм а коп е я  США
П р и м е ч а н и е : Результаты ка ж д о й  партии указаны  в сертиф икате анал иза , которы й доступен на 
веб-сайте w w w .fe rtility .co o p ersu rg ica l.co m .

Условия п р и м е н е н и я , тр ан сп о р ти р о в ан и я  и х р а н е н и я
Среды изготавливаю тся в асептических условиях и поставляю тся стерильны м и
Хранить в оригинальной уп ако в ке  при те м п ер а тур е  от + 2 ”С д о  + 8 ”С, избегая  воздействия прямы х
солнечны х лучей.
После нагревания  неиспользованную  сред у н ео б хо д и м о  утилизировать.
Среды дол ж ны  быть использованы  в те ч ен и е  7 д н е й  после вскры тия уп ако в ки .

С табильность и сро к хр а н е н и я
При хран ен и и  согласно р е ко м е н д а ц и я м  производителя среды  сохраняю т стабильность в течен и е  
всего срока годности, указан н о го  на эти кетке .
Срок хранения составляет 5 2  недели .
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И н ф о р м ац и я  о н ал и ч и и  в м е д и ц и н с к о м  и зд е л и и  л е ка р ств ен н ы х вещ еств
В состав д ан н о го  м е д и ц и н ско го  изделия не входит н и каки х  неизвестны х хи м и чески х  со ед и н ен и й  
или лекарственны х средств, которы е не были бы у ж е  представлены  в ко м м ер ч ески х  средах для  
ЭКО с той ж е  сф ерой п р и м ен ен и я .
К о н ц ен тр ац и и  сод ерж ащ и хся  лекарственны х и н гр ед и ен то в  очень малы  по сравнению  с 
терапевтической  д о зо й , и лекарственны е ингредиенты  не использую тся, ка к  п о казан о , для  
лечения забол еваний . В состав входит сульфат ге н там и ц и н а  10 м к г /м л .

И н ф о р м ац и я  о н ал и ч и и  м а те р и а л о в  ж и в о тн о го  и (и л и ) ч е л о в е ч е с ко го  п р о и с х о ж д е н и я
Д а н н о е  м е д и ц и н ско е  и зд ел и е  со д ер ж и т в своём  составе чел ов ечески й  сы вороточны й альбум ин  
(HSA) 8 ко н ц ен тр ац и и  12 м г /м л . О сновны м и ф ункциям и альб ум ина в сред е являются 
стабилизация среды  и защ и та  клеток.

С тери л и зац ия  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я
Набор сред  С ей д ж  для витриф икации поставляется в пр о б и р ках  об ъ ем о м  2 м л , которы е  
стерилизую тся га м м а -р а д и а ц и е й . Среду стерилизую т путем  ф ильтрации и асептически  п ереносят  
в стерильны е п р о б и р ки . Для ф ильтрации использую т пред вари тель но  стерилизованны е  
м е м б р ан н ы е и капсульны е фильтры ф арм ацевтической  степени  чистоты с р азм е р о м  пор  
м ем бр ан ы  0 ,2  м км .

И н ф о р м а ц и я  о  п о р я д к е  о б р а б о тки  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я  д л я  п о в то р н о го  и сп ол ь зов ан и я
Д а н н о е  м е д и ц и н с ко е  и зд ел и е  поставляется готовы м к использованию  и не п р ед н азн ач ен о  для  
повторного  п р и м е н ен и я .

М е р ы  п р ед о сто р о ж н о с ти  и п р е д у п р е ж д е н и я
Запрещ ается использовать и зд ел и е в следую щ их случаях:
1. П о в р еж д ен а  или вскрыта упако вка , н ар уш ен а  гер м ети зац и я , п р об и рка  п о в р е ж д е н а  или  
п од текает.
2. Истек срок годности.
3. Среда и зм ен и л а цвет, пом утнела или и м е е т  лю бы е п р и зн аки  м и кр о б н о й  ко н там и н ац и и . 
П р и м е ч а н и е : со всеми изд ел и ям и  на основе крови чел ов ека  следует обращ аться ка к  с 
потенциально и нф екц и онны м и . Исходны й м атери ал , использованны й для производства этого  
изделия, был протестирован и не выявил р еакц и и  на поверхностны й ан тиген  вируса гепатита В 
(HBsAg), антитела к В И Ч -1 /-2 , ВИЧ-1, ВГВ и ВГС. О д н ако , н и ка ки е  известны е м е то д и ки  испы таний  
не м о гут полностью  исклю чить вероятность пер ед ачи  инф екционны х агентов  чер ез продукты , 
полученны е из крови человека.
П р и м е ч а н и е : Д ан н ы е среды  со д е р ж а т  ан ти б и о ти к ге н там и ц и н а  сульфат. С ледует п ред п р и н и м ать  
необ ходи м ы е меры  п ред осторож ность  чтобы убедиться, что п ац и ен т не сенсиб и л и зи ров ан  к 
д а н н о м у  антибиотику.
П р и м е ч а н и е , Среда с о д е р ж и т 10  м к г /м л  ге н там и ц и н а  сульфата для подавл ения п отенц иаль ного  
роста бактери й  при обы чном  о б р ащ е н и и  и использовании изделия.
П р и м е ч а н и е . О братите в н и м ан и е  на необ ход и м ость  п р осл еж и в ан и я  партии д ан н о го  изделия. 
К р о м е  того , в ваш ей стране м о гут быть национальны е закон од ател ь н ы е тр ебов ан и я  в этой  
области.
П р и м е ч а н и е . Используйте только  в сочетании с д р у ги м и  м е д и ц и н с ки м и  и зд ел и ям и , 
п ред н азн ачен н ы м и  для совм естного  п р и м е н ен и я  для о п р е д е л е н н о й  цели в п р о ц ед ур е  ВРТ. 
В н и м а н и е : П ользователю  н ео б хо д и м о  озн аком иться  с и н стр укц и ей , в то м  числе, 
п р ед о сте р еж ен и я м и , и изучить ко р р ектн ую  м е то д и ку  витриф икации д о  начала работы  с
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н аб орам и: Набор Сред С е й д ж  для витриф икации и Набор С ред  С е й д ж  для витриф икации, 
р азм о розка .

Утилизация медицинского изделия
Утилизация  производится в соответствии с м естн ы м и /н а ц и о н а л ь н ы м и  но р м ати в ам и  по 
утил изации  и сан и тар н о -эп и д и м и о л о ги чески м и  тр еб о в ан и я м и  к о б р ащ е н и ю  с м е д и ц и н с ки м и  
отходам и (инф ицированны е и потенциально инф ицированны е отходы ). Н еиспользованны е  
изделия, изделия с и стекш и м  ср о ко м  годности, отходы  после использования изделия следует  
утилизировать в соответствии с п р и м ен и м ы м и  и соответствую щ им и м у н и ц и п ал ь н ы м и / 
правительственны м и н о р м ам и , дей ств ую щ им и  в стране п р и м е н ен и я  этого изд елия, на 
терри тор ии  РФ - как  м атериалы  и инструм енты , п ред м еты , загрязн ен н ы е кровью  или д руги м и  
би ол оги ческим и  ж и д ко с тя м и  (отходы  класса Б) -  в соответствии с СанПиН 2 .1 .3 6 8 4 -2 1 .

Рекомендуемые дополнительные материалы и оборудование
Ш каф л ам и н ар н о -п о то ко в ы й  для работы с гам етам и  и э м б р и о н ам и  чел овека вне и нкубатора , 

с НЕРА-ф ильтром, об есп ечи в аю щ и м  равном ерны й бестурбулентны й л ам и н ар н ы й  п о то к воздуха  
(O R IG IO /K -system s или анал огичны й), оснащ ённы й: встроенной  нагревательной поверхностью , 
бинокулярны м  м и кр о с ко п о м  (O lym p u s /N iko n  или анал огичны й), и сто чн и ком  света и 
подо грев аем ы м  стеклом  для стер ео м и кр о ско п а .

С терео м и кроско п  с возм ож ностью  регулировки ув ели чения в д и а п а зо н е  не м е н е е , ч ем  от х8 
д о  х50, встроенны й в л ам и н арн о-п ото ков ы й ш каф  или установленны й на его  поверхность. 
(O lym pus SZX10 или аналогичны й).

С О г-инкубатор или мультигазовы й и н куб атор , п ред н азн ачен н ы й  для п о д д ер ж ан и я  
стабильны х условий культивирования (тем п ература  37°С, р ав н о м е р н о е  р асп р ед ел ен и е  
тем пературы , влажность 90%  и выше без ко н д е н сац и и , 5 -6%  СО2).

Носители для витриф икации ооцитов  и эм б р ио н ов  чел ов ека  (ВитриФ ит, или анал огичны е).
Криованна -  откры ты й ко н тей н ер  для ж и д к о го  азота - р а зм е р о м  не м е н е е  (ДхШ хВ) 2 0 x 1 0 x 1 0  

см, вы полненны й из м атери ал а, устойчивого к воздействию  ж и д к о го  азота.
Пинцеты  м е д и ц и н с ки е  д л и н ой  от 20  см.
Ж и д ки й  азот.
Сосуд Д ью ара или кр и о хр ан и л и щ е, п озволяю щ ие осущ ествлять дли тел ь н ое хр ан ен и е  

витриф ицированны х гам ет и эм б р ио н ов  в ж и д к о м  азоте или его  парах. Сосуд Д ь ю ара или  
кр и о хр ан и л и щ е дол ж ны  быть оборудованы  аксессуарам и (стакан ам и , д е р ж а те л я м и , гоблетам и  
и т. д .) для удо бн ого  хранения  носителей для витриф икации .

Т ай м ер  с ф ункцией об ратн о го  отсчёта и звуковой си гн ал и зац и ей .
М аркеры  п ерм ан ен тн ы е для м а р ки р о в ки  культуральны х ч а ш е к  и кр и он осител ей .
Д ер ж а тел ь  капилляров (S tripper/E Z -G rip  или анал огичны й) для м ан и п ул яц и й  с 

га м е та м и /э м б р и о н а м и  в м и н и м а л ь н о м  объ ем е ж и д ко с ти .
О дноразовы е н акон ечн и ки -кап и л л яр ы , д и а м е тр о м  от 7 0  д о  1 0 0 0  м к м , в зависим ости  от  

разм ера рабочего  объ екта, стерильны е, тестированны е на энд ото кси н  и эм бриотоксичность
Стеклянны е или пластиковы е п и п етки  Пастера, стерильны е, тестированны е на эн д ото кси н  и 

эм бриотоксичность , об ъ ём о м  2 -3 ,5  мл.
О дноканальны е дозаторы  п ер е м е н н о го  объ ем а (ав том ати ческие  м и кр о п и п е тки ) с 

возм ож ностью  установки объ ём а ж и д ко с ти  в д и а п а зо н е  1 -1 0 0 0  м кл .
Н ако н ечн и ки  одноразовы е стерильны е для дозаторов  (ав том ати ческих  п и п ето к).
Культуральны е чаш ки  и /и л и  планш еты  для работы  с га м етам и  и э м б р и о н а м и  чел ов ека , 

стерильны е, тестированны е на эндотоксин  м  эм бриотоксичность .
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Носители для витриф икации, п ред н азн ачен н ы е для сверхбы строй зам о р о зки  гал?»ет и 
эм бр ио н ов  чел овека, стерильны е, тестированны е на энд ото кси н  и эм бриотоксичность  (М Е А -тест) 
(Носитель для витриф икации В итриФ ит «О Р И Д Ж И О  а /с »  или аналогичны е).

Среды для культивирования га м ет и эм б р ио н ов  чел ов ека  в и н куб ато р е , соответствую щ ие  
стадии объ екта, тестированны е на осм оляльность, стерильность, энд ото кси н  vr
эм бриотоксичность.

Среды для работы с гам етам и  и э м б р и о н ам и  чел овека вне и н куб ато р а , соответствую щ ие  
стадии объ екта, тестированны е на осм оляльность, стерильность, энд ото кси н  и
эм бриотоксичность .

П араф иновое или м и н ер ал ь н о е  м асло, готовое к п р и м е н е н и ю , для покры тия культуральны х  
ч аш ек  с гам етам и  и э м б р и о н ам и  чел овека, тести р о в ан н о е на стерильность, энд ото кси н  и 
эм бриотоксичность .

К аж д ая  л аборатория д о л ж н а  сам остоятельно о п ред ел и ть  оптим альны е протоколы  работы , 
перечень  н ео б хо д и м о го  оборудо вания , расходны х м атери ал ов  и культуральны х ср ед  для  
осущ ествления м ан и п ул яц и й  с гам етам и  и э м б р и о н ам и  чел ов ека  в р ам ках  л аб о р ато р н о го  этапа  
лечения бесплодия м е то д а м и  вспом огательной р еп р о д укц и и .

Требования к охране окружающей среды
При правильном  тр ан сп орти ров ан и и , хр ан ен и и  и эксплуатации, д а н н о е  м е д и ц и н с ко е  и зд ел и е  не  
наносит вреда о р ган и зм у  чел овека и о кр у ж а ю щ е й  среде.

Краткое описание анализа и контроля рисков
Вся совокупность рисков м е д и ц и н ско го  изделия была п ров ер ен а в соответствии с EN ISO 1 4 9 7 1 . 
П роц ед ура о ц ен ки  степени тяж ести  клини чески х  рисков по ш кал е от незначительны х до  
кри ти чески х рисков для о п р ед ел ен и я  и регистрации  потенциальны х или известны х опасностей , 
связанны х со средой для вспом огательны х репродуктивны х техн ол оги й  (ВРТ) тр еб ует, чтобы все 
риски , по в озм ож но сти , входили в категор ию  "П р и ем л ем ы е", а риски , п о д п а д аю щ и е  под  
категор ию  "М и н и м ал ь н ы й п рактически  п ри ем л ем ы й уровень  риска" (М П П У Р ) были сни ж ены  д о  
допустим ы х уровней и не представляли вы явленного риска для га м еты /эм б р и о н а  или п ац и ен та . 
О пасности, отнесенны е к разряду М П П У Р , связаны с и спользованием  чел ов еческо го  
сы вороточного альбум ина, и м е ю щ е го  б и ол оги ческое  п р о и сх о ж д ен и е  (из чел ов еческо й  крови), 
что представляет собой тео р ети ч ески й  риск вирусного за р а ж е н и я , которы й нельзя исклю чать. 
Благодаря пред приняты м  м е р а м  вероятность пер ед ачи  вируса оценивается  ка к  очень н и зкая . В 
инструкции по п р и м е н ен и ю  сод ерж ится  п р е д о с те р е ж е н и е  для пользователя, что все препараты  
крови долж ны  рассматриваться как  потен ц иал ь н о  и нф екц и онны е. Т а ки м  о б р азо м . Набор Сред  
С ей д ж  для витриф икации не представляет необоснованны х рисков ни в и сп о л н ен и и /со став е , ни 
в отн ош ен ии  сферы п р и м е н ен и я , и считается безопасны м  для использования.

Уполномоченный представитель производителя медицинского изделия
О бщ ество с о гр ан и чен н о й  ответственностью  «О Р И Д Ж И О »  (О О О  « О Р И Д Ж И О » )
Адрес: 1 9 6 1 5 8 , г. С ан кт-П етербург, П улковское ш оссе, д .4 0 , к. 4 , литер  А;
Телеф он/ф акс: Тел.: +7  8 1 2  3 1 8 0 2 9 0 ; факс: + 7  8 1 2  3 1 8 0 2 9 0 ;
Эл. адрес: in fo -ru @ o rig io .co m .
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Рекламации и гарантийные обязательства
Производитель гаран ти рует соответствия м е д и ц и н ско го  изделия установленны м  тр еб о в ан и я м  
стандартов и д о ку м ен тац и и  производител я  при соб л ю д ени и  условий тран сп орти ров ан и я, 
хранения и п р и м е н ен и я , д о  истечения срока годности, указан н о го  на уп ако вке .
По вопросам  качества и при в озн икн о вен ии  р екл ам ац и й  обращ аться в О О О  «О Р И Д Ж И О », 
1 9 6 1 5 8 , г. С ан кт-П етербург, П улковское ш оссе, д .4 0  к. 4 , литер  А.
Тел.: +7 8 1 2  3 1 8 0 2 9 0 ; факс: + 7  8 1 2  3 1 8 0 2 9 0 . e -m ail: in fo -ru g )o rig io .co m

Инструкции по применению. Методика разморозки.
Набор сред  С ей д ж  для витриф икации , р азм о р о зка  (A R T -8031 ) р еко м ен д уется  при м енять  в 
следую щ ем  объ ем е:
Среда для р а зм о р о зки , 1 ,0  М  сахарозы  (1 М  W S): не  м е н е е  0 ,5  мл  
Среда для р а зм о р о зки , 0 ,5 М  сахарозы  (0 ,5 М  W S): не м е н е е  0 ,5  мл  
Среда на основе буф ера М О П С  (M S ): не м е н е е  0 ,2 5  мл

Протокол нагрева и разведения
П р оц ед уру нагрева и разв едени я следует проводить при те м п ер а тур е  3 5 - 3 7  °С.
•  Используйте нагреты й пред м етны й столик м и кр о ско п а  для сл едую щ их п роц ед ур .
•  Сведите к м и н и м у м у  воздействие света на объекты .
•  П ер ед  использованием  д ов ед и те  среды и чаш ку(и ) д о  тем п ературы  3 5 - 3 7  °С.

Процедура
1. Н аполните кр и о в ан н у  достаточны м  количеством  ж и д к о го  азота -  так , чтобы м о ж н о  было  
полностью  погрузить вы бранны й носитель для витриф икации .
2. М гн о в е н н о  п ерен еси те  носитель в кри ов ан н у, постоянно д е р ж а  его под  слоем  ж и д к о го  азота. 
Разм естите кри ов ан н у рядом  с раб очей  станцией .
3. Как только среды  и чаш ка(и ) д остигнут тем пературы  37  ”С, непосред ств енно  п ер ед  
использованием , среды н ео б хо д и м о  осто р о ж н о  п ер е м еш ать  в п роб и рках. В асептических  
условиях налейте в нагретую  д о  37°С ч аш ку  (чаш ки ) 0 ,5  мл Среды для р азм о р о зки  (1 М  W S )(1 ); 
0 ,5м л  Среды для р азм о р о зки  (0 ,5 М  W S) (2) и 2x 0 ,25м л  Среды на основе буф ера М О П С  (M S ) (3) 
(см . рис 1).
4. Подготовьте предпочтительны й носитель для витриф икации  согласно р е ко м е н д а ц и и  
производителя и м гн о в ен н о  (в те ч ен и е  2 секун д ) п ерен еси те  р азм о р аж и в аем ы й  объ ект(объ екты ) 
из ж и д к о го  азота в среду 1 М  W S (1).
5. И н куб ир уйте  объ ект(объ екты ) в среде 1 М  W S в те ч е н и е  о д н о й  м инуты , а затем  п ерен еси те  в 
среду 0 ,5 М  W S (2 ) в м и н и м а л ь н о м  о б ъ ем е среды .
6. И н куб ир уйте  объ ект(объ екты ) в сред е 0 ,5 М  W S 3 м инуты , а затем  п ерен еси те  объекты  на д н о  
первой капли среды M S (M S I)  (3) в м и н и м а л ь н о м  объ ём е ж и д ко с ти .
7. И н куб ир уйте  объ ект(объ екты ) в M S I  в те ч е н и е  5 м и н ут, затем  п ерен еси те  их во вторую  каплю  
среды M S (M S 2) та к ж е  на 5 м инут.
8. После двух ш агов и н куб ац и и  в M S 2, п ерен еси те  объ екты (объ екты ) в вы бранную  
культуральную  среду, пред вари тель но  ур ав н о в еш ен н ую  согласно р е ко м е н д а ц и я м  
производителя, и оставьте в С 0 2 -и н ку б а то р е  для восстановления в те ч е н и е  1 -2  часов п ер ед  
п р о в ед ен и ем  следую щ их м ан ип ул яц и й  и не м е н е е  2 часов п ер е д  п ерен осом .
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Рисунок 1.
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Приложение 1
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С терилизация с п р и м е н е н и е м  м етод о в  асептической  об р аб о тки  

Не использовать при п о в р еж д ен и и  упако вки

Не допускать  воздействия сол нечного  света

Тем п ературны й д и ап азо н

О братитесь к инструкции  по п р и м е н ен и ю

О стор ож н о!

Использовать в те ч ен и е  сем и д н ей

После согревания неиспользованную  среду утилизировать

С о д ер ж и т раствор чел овеческого  альбум ина

С о д ер ж и т ге н там и ц и н а  сульфат 

Н о м ер  по каталогу

Уп ол н о м очен н ы й представитель в Е вропейском  сообщ естве  

З нак соответствия тр еб о в ан и я м  СЕ
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Приложение 2

Стандарт Наименование
Системы качества

EN ISO 13485 М едицинские изделия - Системы менеджмента качества - требования для 
целей регулирования
Продукция

EN ISO 10993-1 Оценка биологического действия медицинских изделий - Часть 1: Оценка и 
испытания в процессе управления рисками. Испытание биосовместимости

EN ISO 10993- 
1/АС

Оценка биологического действия медицинских изделий - Часть 1: Оценка и 
испытания в процессе управления рисками

EN ISO 22442-1 М едицинские изделия, использующие ткани животных и их производные - 
Часть 1: Применение менеджмента риска

EN ISO 11737-1 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. Часть 1: 
Оценка популяции микроорганизмов на продукции

EN ISO 11737- 
1/AC

Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. Часть 1: 
Оценка популяции микроорганизмов на продукции

EN ISO 14644-1 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды - Часть 1: 
Классификация чистоты воздуха

EN ISO 14644-2 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды - Часть 2: 
Требования к контролю и мониторингу для подтверждения непрерывного 
соответствия стандарту ISO 14644-1

EN ISO 14644-5 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды - Часть 5: 
Эксплуатация
Стерилизация

EN 556-2 Стерилизация медицинских изделий - Требования к медицинским изделиям с 
обозначением Стерильные - Часть 2: Требования к медицинским изделиям, 
произведенным в условиях асептического производства

EN ISO 13408-1 Асептическое производство медицинской продукции - часть 1: общие 
требования

EN ISO 13408-2 Асептическое производство медицинской продукции - часть 2: фильтрация
Оценка рисков

EN ISO 14971 М едицинские изделия - применение менеджмента риска к медицинским  
изделиям

EN 62366 М едицинские изделия - Проектирование медицинских изделий с учетом  
эксплуатационной пригодности
Маркировка и ИПП

EN 1 0 4 1 + A1 Информация, подготавливаемая изготовителем, сопровождающая 
медицинские изделия

EN 15223 Bil.l М едицинские изделия - Символы, применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации - Часть 
1: Общие требования -  Факт-лист 1: Графические символы в электронном  
формате

EN ISO 15223-1 М едицинские изделия - Символы, применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации
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Перевод с английского языка и датского языка на русский язык 

/фрагмент печати Министерства Иностранных Дел/

<Логотип: КуперСёрджикал 
Фертильность и геномные технологии>

<Логотип: Ориджио 
Компания КуперСёрджикал>

КуперСёрджикал, Инк -  ОРРЩЖИО а/с 
КуперСёрджикал фертильность и геномные технологии 
Кнардрупвей 2 
DK-2760 Малёв 
Дания
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Настоящим подтверждаем, что прилагаемые документы являются копиями первоначально 
выданных и подписанных документов.

С уважением,
/подпись/
Хуссейн Сабти
Директор по вопросам международного нормативно-правового регулирования 
и по клиническим вопросам 
КуперСёрджикал, Инк. -  ОРИДЖИО а/с
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ЛИС СЕЛЬС СТЬЕРНЕ
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Кнардрупвей 2, DK-2760 Малёв, Дания | + 45 4679 0700 | coopersurgical.com
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США
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Перевод данного текста выполнен переводчиком Бушенковым Иваном Витальевичем.
полпись

Российская Федерация
Город Москва
Двадцать пятого декабря две тысячи двадцать третьего года
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