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и. Введение

Перед началом работы с изделием внимательно ознакомьтесь с данной инструкцией по 
применению. Сохраняйте её в течение всего периода пользования изделием. Компания- 
производитель и авторизованный торговый представитель оставляют за собой право на внесение 
изменений в цвет и конструкцию изделия, а также в содержание данной инструкции без 
предварительного предупреждения. Данное изделие предназначено для использования 
медицинскими специалистами в медипинских учреждениях, исключительно профессионалами, 
специализирующимися в области ВРТ. Работа с изделием должна осуществляться специалистами 
в одноразовых перчатках.

Название изделия

Масло парафиновое для проведения процедур ЭКО, в вариантах исполнения 
I. Варианты исполнения:
1. Масло средней вязкости LiteOil 100 мл.
2. Масло средней вязкости LiteOil 100 мл (бутылка янтарного цвета).
3. Масло средней вязкости LiteOil 500 мл.
4. Масло высокой вязкости LifeGuard Oil 100 мл.
5. Масло высокой вязкости LifeGuard Oil 100 мл (бутылка янтарного цвета).
6. Масло высокой вязкости LifeGuard Oil 500 мл.

II. Инструкция по применению

Назначение изделия

Предназначено для использования в качестве масляного покрытия культуральных сред при работе 
с гаметами и эмбрионами.

Описание изделия

Парафиновое масло высокой степени очистки, стерильное, тестированное на апирогенность и 
эмбриотоксичность, применяемое для покрытия небольших объёмов культуральных сред при 
культивировании гамет и эмбрионов человека и манипуляциях с ними. Масляное покрытие 
предотвращает испарение сред, способствует поддержанию стабильности pH и температуры, а 
также выполняет барьерную функцию.

Область применения

Выполнение процедур в области ВРТ.

Совместимость с другими медицинскими изделиями

Изделие совместимо со следующими медицинскими изделиями:

-  Среда для культивирования с цитокином (РУ №РЗН 2020/11498 от 27.05.2021)
-  Среда для культивирования эмбрионов (РУ №РЗН 2020/11501 от 27.05.2021)
-  Среды культуральные и реактивы для ЭКО (экстракорпорального оплодотворения) (РУ №ФСЗ 

2010/07695 от 27.05.2021)
-  Среды питательные специальные полужидкие (или жидкие) для экстракорпорального 

оплодотворения (ЭКО) и добавки к средам (РУ №ФСЗ 2011/09811 от 27.05.2021)
-  Среды культуральные для ЭКО (РУ №ФСЗ 2011/10904 от 27.05.2021)
-  Среда для проведения оплодотворения яйцеклеток ОРИДЖИО Сиквеншиал Ферт (РУ №РЗН 

2020/11784 от 27.05.2021)
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Среда для культивирования бластоцист ОРИДЖИО Сиквеншиал Бласт (РУ №РЗН 2020/12433 
от 27.05.2021)

- Устройство автоматического пипетирования (держатель капилляров) СТРИППЕР с 
принадлежностями (РУ Х^ФСЗ 2011/10026 от 02.07.2021)

-  Микропипетки для экстракорпорального оплодотворения (РУ №ФСЗ 2008/01522 от 02.07.2021)
-  Микропипетки для экстракорпорального оплодотворения (РУ №ФСЗ 2011/09639 от 22.04.2020).

Предостережения
• Пользователь должен ознакомиться с Инструкцией по использованию, Мерами 

предосторожности и предупреждения, а также пройти обучение правильному проведению 
процедуры перед использованием масла.

• Не использовать для инъекций.
• Повторная стерилизация запрещена.
• Не используйте изделие, если:

-  упаковка продукта повреждена или имеет признаки вскрытия;
-  истек срок годности
-  продукт является обесцвеченным, мутным или содержит посторонние частицы.

• Применяйте асептические методы во избежание загрязнения.
• Отберите необходимый объём продукта из флакона в аспетических условиях. Не возвращайте 

продукт обратно во флакон.

3. Показания и противопоказания
Показания; Масло используют для покрытия культуральных сред при культивировании гамет и 
эмбрионов человека и манипуляциях с ними.

Противопоказания; При использовании изделия в соответствии с назначением противопоказаний 
не обнаружено.

4. Технические характеристики
Технические и функциональные характеристики медицинского изделия

Бутылка
Объем (мл) 125 500
Высота (мм) 108,2 (±2,0) 177,8 (±2,3)
Размер крышки (мм) 38-430 38 - 430
Ширина и длина (мм) 52,3 (±1.5) 73,2 (±1,5)
Вес бутылки (грамм) 52,5 (±0,8) 116 (±0,8)
Общий вес (грамм) 141,5 (±0,8) 561 (±0,8)
Внутренний диаметр (мм) 27,94 (±0,64) 27,94 (±0,64)
Толщина стенок (мм) 0,30 0,43
Удельная плотность 1,27

Крышка
Размер (мм) 38 (±0,8)
Резьба 38-430
Вес (грамм) 10 (±0,8)
Высота (мм) 29,7 (±0,8)
Внешний диаметр (мм) 42,2 (±0,8)
Удельная плотность 0,95
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5. Срок годности и гарантийные обязательства
Гарантийный срок годности -  2 года с даты изготовления.
После вскрытия бутылки, храните продукт плотно закрытым при температуре 15-25°С и вдали от 
солнечного света. Утилизируйте неиспользуемую среду спустя 10 дней с момента открытия.

6. Условия хранения, эксплуатации и транспортировки
Условия эксплуатации:
Температура от 15°С до 25°С;
Относительная влажность не более 80%;
Атмосферное давление от 80 кПа до 106 кПа.
Условия транспортирования:
Температура от 15°С до 25°С;
Относительная влажность не более 80%;
Атмосферное давление от 80 кПа до 106 кПа.
Данное медицинское изделие можно транспортировать всеми видами транспорта в крытых 
транспортных средствах, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих на 
транспорте каждого вида.
Условия хранения:
Данное медицинское изделие при хранении устойчиво к воздействию температур от 15®С до 25°С 
и относительной влажности воздуха не более 80%, без образования конденсата, при атмосферном 
давлении от 80 кПа до 106 кПа.
Хранить в местах, недоступных для детей.

7. Монтаж и эксплуатация изделия 
Описание изделия:
Было установлено, что описанные ниже процедуры эффективны для приготовления масла 
LifeGuaгd для культивирования человеческих эмбрионов и предлагаются только в качестве 
примеров. Каждая лаборатория должна определить и оптимизировать свои собственные 
процедуры.

Приблизительно за 48 часов до приготовления культуральных чашек для культивирования 
эмбрионов:
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/

1. Поместите 50мл среды НТР (без человеческого сывороточного альбумина) во флакон объёмом 
250мл и покройте 200мл масла Ьйе011.

2. С помощью стерильной серологической пипетки медленно пропускайте газовую смесь крови 
в соотношении 5:5:90 через среду НТР в течение 30 минут. Оставьте среду и масло 
уравновешиваться на 24 часа при комнатной температуре.

3. Через 24 часа отберите среду НТР и замените её на новую.

4. С помощью стерильной серологической пипетки медленно пропускайте газовую смесь крови 
в соотношении 5:5:90 через среду НТР в течение 15 минут.

5. Аналогичным образом загазовывайте среду ежедневно до тех пор, пока масло Тйе011 не будет 
полностью использовано.

6. В качестве альтернативы флакон со средой и маслом можно эквилибровать в С02-инкубаторе. 
В этом случае поместите флакон с маслом и средой в инкубатор на 72 часа, чтобы обеспечить 
прогревание масла и его насыщение газовой смесью. Убедитесь, что крышка флакона не 
закрыта плотно -  плотное завинчивание крьппки флакона сделает газообмен невозможным.

8. Ремонт И специальное техническое обслуживание
Не предусмотрено.

9. Возможные побочные реакции
При использовании в соответствии с инструкцией по применению побочные действия не 
обнаружены.

10. Информация о стерилизации

Масло поставляется стерильным. Стерилизация проводится методами асептической обработки.

И . Утилизация
Все компоненты медицинских изделий, входившие в контакт с биологическими образцами, 
утилизируются как отходы класса Б (эпидемически опасные) -  на территории РФ -  по СанПиН 
2.1.3684-21.
Утилизация расходных материалов, используемых для техобслуживания или очистки, 
выполняется в соответствии с санитарно-эпидемиологическими требованиями к обращению с 
медицинскими отходами.
Неиспользованные изделия (не имевшие контакта с кровью и/или с биологическими жидкостями), 
в том числе с истекшим сроком годности, подлежат утилизации и/или уничтожению как отходы 
класса А -  на территории РФ - по СанПиН 2.1.3684-21.
Уничтожение осуществляется организациями, имеющими соответствующую лицензию, на 
специально оборудованных площадках, полигонах и в помещениях в соответствии с 
требованиями, предусмотренными существующими Федеральными законами, и с соблюдением 
обязательных требований по охране окружающей среды, при использовании методов, 
согласованных с территориальными органами, ответственными за санитарно-эпидемиологическое 
благополучие населения.

12. Маркировка
Символ Описание

Изготовитель
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i

REF Номер по каталогу

LOT Код партии

Использовать до

Стерилизация с применением методов асептической обработки

m Обратитесь к инструкции по применению

Не допускать воздействия солнечного света

Не стерилизовать повторно

( § ) Не использовать, если упаковка поврежденаC€ СЕ (с регистрационным номером органа сертификации ЕС)

R X only Разрешает продажу данного устройства только врачам или по их 
заказуi Температурный диапазон

13. Обслуживание клиентов
в  случае возникновения вопросов, связанных с качеством медицинского изделия, необходимо 
обратиться по следующему адресу к Уполномоченному Представителю Производителя в 
Российской Федерации:

Уполномоченный представитель в Российской Федерации:
Общество с ограниченной ответственностью «ОРИДЖИО» (ООО «ОРИДЖИО»),
Российская Федерация, 196158, г. Санкт-Петербург, Пулковское шоссе, дом 40, корпус 4, литер 
А
тел./факс: +7 812 318 02 90 
Email: info-ru@origio.com

Наименование и юридический адрес производителя:
«LifeGlobal Group, LLC», «ЛайфГлобал Труп, ЛЛС», 393 Soimdview Road, Guilford, Connecticut, 
06437, USA
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Перевод с английского языка на русский язык

<Логотип: ЛайфГлобал 
ГРУП>

«УТВЕРЖДАЮ»

Управляющий отделом 
нормативно'правового регулирования

(должность)

Линдсей Паршалл 
(имя)

/подпись/
(подпись)

«1» декабря 2021 г.

Штамп: Подписано и подтверждено в моем присутствии 15 декабря 2021 г. 
/подпись/
Нотариус
Моя лицензия истекает 31 декабря 2025 г.

Штамп: МИХАЭЛЬ ШТЕЛЛЕР
Нотариус, Штат Коннектикут
Моя лицензия истекает 31 декабря 2025 г.

Рельефная печать: МИХАЭЛЬ ШТЕЛЛЕР * КОННЕКТИКУТ * НОТАРИУС

Производства; ЛайфГлобал Труп, ЛЛС,
393 Саундвью Роуд, Гилфорд, Коннектикут, 06437, США

Штамп: Лайф Глобал Труп 
393 Саундвью Рд
Гилфорд, Коннектшоа' США 06437 
203-453-1700
www.LifeGlobalGroup.com

Штамп: КуперСёрджикал
Здоровые женщины, младенцы и семьи 
95 Корпоренг Драйв 
Трамбулл, Коннектикут 06611 
США
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Зарегистрировано в реестре: Кя 77/2138-н/77-2022-10- 
Уплачено за совершение нотариального действия: 400руб. 00 коп.

Гербовая печать 
нотариуса города Москвы 

Корсика В.К.
ИНН 770474847174

ПОДПИСЬ

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью ъ  лист(а)(ов)

ВРИО нотариуса ПОДПИСЬ

Российская Фсдераоня
Одиннадцатого марта две тысячи двадцать второго года 

Я, Родина Ульяна Алексеевна, временно исполняющая обязанности 
нгггариуса1гурдур Москвы Корсика Владимира Консгатнновича, 
свидетф ^пую  м |й Ь №  копии с представленного мне документа.

[>lq)0|aнo в p e^ |(a j Ла 77/2138-н/77-2022-Ю -^?^ ?
‘ риальногодействия:^ц2руб'5о^оп

У.А.Родина

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью о лист(а)(ов)

ВРИО нотариуса

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru


