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в  Ф ед ер ал ьн у ю  сл у ж б у  
п о  н ад зо р у  в сф ер е  зд р ав о о х р ан ен и я

109074, г. М осква ,
С л ав ян ск ая  п л ., д . 4 , стр . 1

О б щ еств о  с о гр а н и ч ен н о й  о тв етств ен н о сть ю  « О Р И Д Ж И О »  (О О О  « О Р И Д Ж И О » ) н асто ящ и м  
п и сьм о м  д а е т  р азъ я сн ен и я  к асательн о  п р ед о ставл яем ы х  ф о то гр аф и ч еск и х  и зо б р аж ен и й  м ед и ц и н ск о го  
и зд ели я  « К а п и л л я р ы  R1 E Z  п л а с т и к о в ы е  д л 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 , в  в а р и а н ­
т а х  и с п о л н е н и я , с  п р и н а д л е ж н о с т я м и » .

М ед и ц и н ск о е  и зд ел и е  « К а п и л л я р ы  R I  E Z  п л а с т и к о в ы е  д л 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 , в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я , с  п р и н а д л е ж н о с т я м и »  п р о и зв о д и тся  в д в у х  в ар и ан тах  и сп о л ­
нен и я:

1.

2.

К ап и л л я р  R I E Z -S q u eeze®  п л асти к о вы й  д л я  м ан и п у л яц и й  с о о ц и там и  и эм б р и о н ам и  
(дал ее— К ап и л л я р  RI E Z -S q u eeze® )

К ап и л л я р  R I E Z -T ip ®  п л асти к о вы й  д л я  м ан и п у л яц и й  с о о ц и там и  и эм б р и о н ам и  (дал ее—  
К ап и л л я р  RJ E Z -T ip ® )

К аж д ы й  и з у к азан н ы х  вар и ан то в  и сп о л н ен и я  о б р а зу ет  ти п о р а зм е р н ы й  р я д , п ри  этом  к о н стр у к ­
ти в н ы е  о со б ен н о сти , сх е м а  р аб о ты  и п р и н ц и п  д ей ств и я  в п р ед ел ах  к аж д о го  в ар и ан та  и сп о л н ен и я  м е­
д и ц и н ск о го  и зд ели я  « К а п и л л я р ы  R I  E Z  п л а с т и к о в ы е  д л 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 , в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я , с  п р и н а д л е ж н о с т я м и »  о д и н ако вы . Д а н н ы е  о тл и ч и я  не м о гу т  б ы ть  
о п р ед ел ен ы  п о  ф о то гр аф и ч еск и м  сн и м к ам , т а к  к ак  не явл яю тся  ви зу ал ьн о  о ч ев и д н ы м и , и м о гу т  б ы ть  
р азл и ч и м ы  то л ь к о  п утем  со п о став л ен и я  зн ач ен и й , п о л у ч ен н ы х  в р езу л ьтате  и зм ер ен и я . В связи  с 
эти м  п роси м  В ас п р и н ять  в ц елях  го су д ар ствен н о й  р еги стр ац и и  п р и л агаем ы е  ф о то гр аф и ч еск и е  и зо б ­

р аж ен и я  каж д о го  в ар и ан та  и сп о л н ен и я  м ед и ц и н ск о го  и зд ели я  « К а п и л л я р ы  R I  E Z  п л а с т и к о в ы е  д л 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 , в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я , с п р и н а д л е ж н о с т я м и »  с  р ас ­
п р о стр ан ен и ем  и зо б р аж ен и й  на весь  р а зм ер н ы й  ряд.

Д о п о л н и тел ь н о  со о б щ аем , что  к ап и л л яр ы  R I E Z -S q u eeze®  ти п о р азм ер о в  131 м км , 60 0  м км  и м е­
ю т и н ую  м ар к и р о вк у  и н д и ви д у ал ьн о й  и п о тр еб и тел ьск о й  у п ако вк и , в о тл и ч и е  о т  к ап и л л яр о в  R I E Z - 
S q u eeze®  ти п о р азм ер о в  35 м км , 145 м км , 155 м км , 170 м км , 2 0 0  м км , 2 9 0  м км . В связи  с и зл о ж ен н ы м , 
д ал ее  по н асто ящ ем у  д о к у м ен ту  б у д у т  п р ед ставл ен ы  ф о то гр аф и ч еск и е  и зо б р аж ен и я  о б о и х  вар и ан то в  
м ар к и р о вки  и н д и ви д у ал ьн о й  и п о тр еб и тел ьско й  у п ако вк и  кап и л л яр о в  R I E Z -S q u eeze® .

К ап и л л яр ы  R I E Z -T ip ®  ти п о р а зм е р о в  75 м км , 60 0  мкм^^^мeют и н у ю  м ар к и р о в к у  и н д и в и д у ал ьн о й  
у п ако вк и  (ф л ако н а), гер м ети ч н о го  м ед и ц и н ск о го  п акета  и п о тр еб и тел ьск о й  у п ак о в к и , в о тл и ч и е  о т  
кап и л л яр о в  RI E Z -T ip ®  ти п о р азм ер о в  125 м км , 135 м км , 145 м км , 155 м км , 170 м км , 2 0 0  м км , 2 5 0  
м км , 29 0  м км . В связи  с и зл о ж ен н ы м , д ал ее  по н асто ящ ем у  д о к у м е н т у  б у д у т  п р ед став л ен ы  ф о то гр а ­
ф и ч еск и е  и зо б р аж ен и я  о б о и х  вар и ан то в  м ар к и р о вки  и н д и ви д у ал ьн о й  у п ак о в к и  (ф л ак о н а ), ге р м ети ч ­

н ого  м ед и ц и н ск о го  п акета  и п о тр еб и тел ьск о й  у п ак о в к и  кап и л л яр о в  R1 E Z -T ip ® .

Т ак ж е  со о б щ аем , что  к ап и л л яр ы  R I E Z -T ip ®  п о ставл яю тся  в д в у х  в ар и ан тах  уп ако вк и : а н а л о ги ч ­
ной  кап и л л яр ам  R I E Z -S q u eeze®  (б л и стер н ая  у п ак о вк а) и во ф л ако н ах . В связи  с и зл о ж ен н ы м  п роси м  
В ас п р и н ять  в ц елях  го су д ар ствен н о й  р еги стр ац и и  ф о то гр аф и ч еск и е  и зо б р аж ен и я  б л и стер н о й  у п а к о в ­
ки  к ап и л л яр о в  R I E Z -S q u eeze®  с  р асп р о стр ан ен и ем  и зо б р аж ен и й  на о б а  в ар и ан та  и сп о л н ен и я .

Г е н е р а л ь н ы й  д и р е к т о р А н д е р с е н  Я .А .



П о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а

Капилляр RI EZ-Squeeze® пластиковый для манипуляций с ооцитами и эмбрионами, типоразмера 1313
мкм



Маркировка потребительской упаковки (вариант 1, верхняя сторона)

Капилляр RI EZ-Squeeze® пластиковый для манипуляций с ооцитами и эмбрионами, типоразмера 13 М
мкм
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а Соор«(5игдкЫ Сотрщ/

E Z - S Q U E E Z E

131цт
S  7-72-3131/20 Quantity: 20

209755 S  Expiry: 2024-12-31

ICeli MEA: 280% hatched biastoc^ts at 120h.
Non-Pyrogenic (Limuius Amebocyte lysate ILAL] Test),
Pass Level: <20 EU/device.
tNCHCAnONS FOR USE: EZ-Squeeze pipettes ate for denudation, ie removir̂ ; 
^  cumulus from an oocyte prior to Intracytoplasmic Sperm Injection (ICSI) 
and In Vitro Fertilization (IVF), and for handling gametes, embryos and 
biopsled cells (polar bodies, blastomeres, trophectoderm) during assisted 
reprodocth« techniques (A l^, EZ-Squeeze are not Intended for biopsy of 
cells from oocytes or embryos.

m  Ф ^<4 0 '20%*^ , 1 0
See Instnjctions for Use for symbol glossary ;

llllllllllllllllllllll
(01)05060170181621(17)241231(10)209755

Research Instî tmenti Ltd, ttddand Industrial Park, Falmwdt, _  
tomwBlI, TR ll 4TA, UK i *45 46 79 02 02 j coopersurglcalcten £



Капилляр RI EZ-Squeeze® пластиковый для манипуляций с ооцитами и эмбрионами, типоразмера 1 31 5
мкм

М аркировка потребительской упаковки (вариант боковая сторона)
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ф  Капилляр RI EZ-Squeeze® пластиковый для манипуляций с ооцитами и эмбрионами, типоразмера 155 6
мкм

Маркировка потребительской упаковки (вариант 2, верхняя сторона)

5^!
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RI EZ-Squeeze тм

155|дт
f j

7-72-3155/20 Q uantity. 20

fioTl 209486 2  2025-05-31

Non-embryotaJck:. Pass U vet 1-Cel MEA; i80%  hatched blastocysts at 
120h. Nofv^yrogenk: (Limulus Amebocyte Lysate (LAL] Test), Pass Leveh 
<20 EUdevkre. М01САТЮН5 FOR USE: EZ-Squeeze pipettes are for 
denudation, i.e. rem ove the cumulus from an oocyte prior to 
intracytoplasmk: Sperm infection (ICSJ) and In Vitro Fertilization (IVF), and 
for haiKing garnetes. embryos ar>d biopsled cells (polar bodies. 
blBstomeres. trophectoderm) during assisted reproductive techniques 
(ART). EZ-S(^ieeze are not intended for biopsy of cells from oocytes or 
embryos. See Instructions for Use for symbol glossary.

Ш  ®  [MU ^

(01)OS060170i816S2(17)250S31(10}209486

^  Research Instalments Ud. 
"  Falmouth. ComwaS. TRW 4TA 

UK I coopersurgicaUom

7-72-3000-20BL{3) MADE IN UK

Jim  Cooper&»giaJ Distrfoutlon 
B.V. C e ls lu ^  35,5928 PI 
Venlo The Netherlands

^operSurgcd*



;

1
М а р к и р о в к а  п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к и  ( в а р и а н т  2 , б о к о в а я  с т о р о н а )

Капилляр RI EZ-Squeeze® пластиковый для манипуляций с ооцитами и эмбрионами, типоразмера 155 7
мкм



^  Капилляр RI EZ-Squeeze® пластиковый для манипуляций с ооцитами и эмбрионами, типоразмера 131 А
мкм

С о д е р ж и м о е  п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к и



Индивидуальная уп ако вка, м аркировка индивндуалы ю й упако вки (в а р и а т  1)

Капилляр RI EZ-Squeeze® пластиковый для манипуляций с ооцитами и эмбрионами, i ипорашсра 1 М ■
мкм
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Капилляр RI EZ-Squeeze® пластиковый для манипуляций с ооцитами и )м6риоиами. i ипоразмсра
мкм

Индивидуальная уп ако вка, м аркировка индивидуальной упако вки (варн аи т 2



О бщ ий вид изделия

Капилляр RI EZ-Squeeze® пластиковый для манипуляций с ооцитами и эмбрионами, типоразмера 131П
мкм



Капилляр RI EZ-Tip® пластиковый для манипуляций с ооцитами и эмбрионами, типоразмера 170 мкм̂ 2

Потребительская упаковка
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Капилляр R1 EZ-Tip® пластиковый для манипуляций с ооцитами и эмбрионами, типоразмера 170 мкм̂ З

Маркировка потребительской упаковки (вариант 1, верхняя сторона)

R1 EZ-Tip® а -
170цт

•2170/1 
(20 ups)

215533 2  2023-08*31
Vial of 20

Nofvemlxyoloxk:, Pass Level: VCetl M6A; 280% hatched blastocysts at 120h. 
NorvP^ooentc (Limulus Amebocyte Lysate (LALl TesQ. Pass Level; <20 EU/devIce. 
МОЮАЛОШ FOR USE: EZ-TIp pipettes are tor denudation. I.e. removing the cumulus 
from an oocyte prtor to Intracytoplasmic Sw m  Injection (ICSI) and In Vitro FertAzation 
(TVF), ar>d for handiir>g gametes, embryos and biopsied cells (polar bodies, blastomeres. 
trophectoderm) during assisted reproductive techniques (ART). EZ-Tlps are rwt 
Intervded for biopsy of ceBs from oocytes or embryos, See for Symbols Glossary.

Poi]
(01)05060170185377(17)230831(10)215533

^  Research Instruments Ltd. 
*  Falmouth, Comwal TRtI 4TA, UK 

coopersurgicaLcom

7^72-2000-1ВЦЗ)
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MADE IN UK

I CooperSuroicel Distribution B.V. 
Celslusvireg 35.5928 PR Venlo 
The Netherlands
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^ й и я л л я р  RI  E Z - T i p ®  [ ы а с т и к о в ы й  д л 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 ,  т п о р а т м с р а  6 0 0  мкм^5

Маркировка потребигельскон упаковки (вариат 2,  в е р х н я я  с т о р ( ж а )

■Г- г м  4  

Ш

I® EZ-TIP*

бООцт Vial of 20
7-72-2600/1 Quanttty; 1(20 Tips) [l o t ] 206365 g  Expiry: 2022-02-28 

1-Cell MEA: 280% hatched blastocysts at 120h.
NorbPyroeenie (Umulus Amebocyte Lysate [LAL) Test), Pass Level: <20 EU/devke. 
INDICATIONS FOR USE: EZ-Tip pipettes are for denudation, ie removing the cumulus from an 
oocyte prior to Intracytof^esmic Sperm Injection (ICSI) and In Vitro Fertiliatlon (IVF), and for 
harxJlir^ gametes, embryos and biopsied cells (polar bodies, blastomeres. trophectoderm) 
durtr^ assisted reproductive techniques (ART)- EZ-Tips are not inter>ded for biopsy of cells 
from oocytes or embryos. See IFU for Symbols Glossary.□a ® ® ^

(01)0506017018S414(17}220228(10)206365

Research Instruments Ltd, Bickland Industrial Park, Falmouth. IR rO n ty  C€ 
Cornwall, TR114TA, UK I www.research-lnstruments-com Л .  Q120
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^ Капилляр RI EZ-Tip® пластиковый для манипуляций с ооцитами и эмбрионами, типоразмера 600 мкм̂ б

Маркировка потребительской упаковки (вариант 2, боковая сторона)

• .;  г-



капилляр RI EZ-Tip® пластиковый для манипуляций с ооцитами и эмбрионами, типоразмера 170 мкм^7

Содержимое потребительской упаковки



^Капилляр RI EZ-Tip® пластиковый для манипуляций с ооцитами и эмбрионами, типоразмера 170 мкм^б

Изделие в герметичном медицинском пакете



Герметичный медицинский пакет, задняя сторона, маркировка герметичного медицинеко! о па­
кета (вариант 1)

(капилляр R1 KZ-Tip® пластиковый для манипуляций с ооцитами и эмбрионами. 1ипораэ\1С[Т1 1 'о
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йпилляр RI EZ-TipS пластковыи для мамип>ляци1'| с ооцшами и шорш'иамп. iиж'рачмср.; (,'!([ • М

гГерметичный M e jiim iiiC K H ii п а к е г, задняя с ю р о и а . м ар к и р о в к а  гермсч ично1 о м ел и и и п ск 'ч и на 

кета (вари ан т 2)



Хапилляр RI EZ-Tip® пластиковый для манипуляций с ооцитами и эмбрионами, типоразмера 170 мкм21

Индивидуальная упаковка (флакон), маркировка индивидуальной упаковки (вариант 1)



йпилляр R1 EZ-Tip® пластиковый для манипуляций с ооцитами и эмбрионами, типоразмера 170 мкм22 

Индивидуальная у п ако вка  (ф лакон), м аркировка индивидуальной у п ако вки  (вари ан т 1)
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 ̂Капилляр R1 EZ-Tip® пластиковый для манипуляций с ооцитами и эмбрионами, типоразмера 170 м к м 2 3

Индивидуальная упаковка (флакон), маркировка индивидуальной упаковки (вариант 1)

■I - i r i '. - .г* • -iJi



 ̂Капилляр R1 EZ-Tip® пластиковый для манипуляций с ооцитами и эмбрионами, типоразмера 600 м к м 2 4

Индивидуальная упаковка (флакон), маркировка индивидуальной упаковки (вариант 2)



 ̂Капилляр RI EZ-Tip® пластиковый для манипуляций с ооцитами и эмбрионами, типоразмера 600 мкм25

Индивидуальная упаковка (флакон), маркировка индивидуальной упаковки (вариант 2)



у  Капилляр RI EZ-Tip® пластиковый для манипуляций с ооцитами и эмбрионами, типоразмера 600 мкм26

Индивидуальная упаковка (флакон), маркировка индивидуальной упаковки (вариант 2)
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 ̂Капилляр RI EZ-Tip® пластиковый для манипуляций с ооцитами и эмбрионами, типоразмера 170 м к м 2 7

/  Общий вид изделий



 ̂Держатель капилляров RI EZ-Grip® без ручки

Упаковка изделия, маркировка упаковки

28
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RI E Z -G r ip '
D e n u d a tio n  a n d  H a n d lin g  P ip etto r  

T n ^  e2 -C rtp  provM ex a*pkcMk>n ond m p u lslo n  сароыиы«ж to  o ia ctie
fMf>*tt*s и Л*п mted dwffne asXstvd reproductton proceaure*
Ж ил^рг M «e - No»-«m bfyotO Ktc. P«s* L«v«(; 1-C«H M EA; 2 8 0 %  ь м / -ь ^  

tM siocygts Ы  120h. ^ n a tc n e u

I f t E F i  7-72-2800 [ Щ ] 008403  ( ^ ^ 2 0 2 0 - 0 5 - 2 6
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Содержимое упаковки (держатель капилляров R1 EZ-Grip® без ручки и набор запасных частей 
для держателя капилляров RI EZ-Grip®)

Держатель капилляров RI EZ-Grip® без ручки 29



^Держатель капилляров RI EZ-Grip® без ручки

Общий вид изделия
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j Держатель капилляров R1 EZ-Grip® с ручкой

Упаковка изделия, маркировка упаковки 31
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/  Держатель капилляров RI EZ-Grip® с ручкой

Содержимое упаковки (держатель капилляров R1 EZ-Grip® с ручкой и набор запасных частей
для держателя капилляров RI EZ-Grip®)
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/  Держатель капилляров RI EZ-Grip® с ручкой

Общий вид изделия
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/
Набор запасных частей для держателя капилляров R1 EZ-Grip® 

Флаконы с изделиями в пакете с зип>застежкой
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i  Набор запасных частей для держателя капилляров RI EZ-Grip® 

Содержимое флакона
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i  Подставка для держателя капилляров 

Упаковка изделия
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Подставка для держателя капилляров 

Общий вид изделия
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