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ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ СОКРАЩЕНИЯ  
ICSI – интрацитоплазматическая инъекция сперматозоида 
PVP – поливинилпирролидон 
 
ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ И ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ  
Интрацитоплазматическая инъекция сперматозоида (ICSI) требует захвата отдельных 
сперматозоидов в стеклянную пипетку для последующего их введения в ооцит. 
Проведение данной процедуры облегчается при предварительной иммобилизации 
сперматозоидов. 
Наиболее распространённый метод иммобилизации сперматозоидов – помещение их в 
вязкую среду перед обрезанием хвоста для полного обездвиживания сперматозоида.  
10% PVP in FertiCult™ Flushing Medium представляет собой готовую к использованию 
вязкую среду для применения в процедурах ICSI. 
Для профессионального использования во вспомогательных репродуктивных 
технологиях человека. 
 
СОСТАВ  
10% (масса/объем) диализованный раствор поливинилпирролидона (PVP) качества 
Евр.Фарм. в среде FertiCult™ Flushing Medium. FertiCult™ Flushing medium является 
водным раствором, содержащим физиологические соли, HEPES, лактат, пируват, 
глюкозу и человеческий сывороточный альбумин. 
 
МАТЕРИАЛЫ, ВКЛЮЧЁННЫЕ В НАБОР  
Каталожный номер PVP1 
1 фл. х 1 мл 10% PVP in FertiCult™ Flushing Medium 
 
Каталожный номер PVP0.2S 
5 фл. х 0,2 мл 10% PVP in FertiCult™ Flushing Medium 
 
НЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ, НЕ ВКЛЮЧЁННЫЕ В НАБОР  

• Инкубатор на 37 °С (без СО2) 
• Чашки Петри 
• Стеклянные пипетки 
• Минеральное масло FertiCult™ Mineral Oil 
• FertiCult™ Flushing medium 
• Ламинарный шкаф 
• Микроскоп 



СПЕЦИФИКАЦИЯ ПРОДУКТА  
• Химический состав 
• рН:      7,20–7,90 (при выпуске: 7,20–7,60) 
• Осмоляльность:    280–320 mOsm/кг 
• Вязкость:     > 170 сP при 25 ºС 
• Стерильность:    стерильно (SAL 10-3) 
• Бактериальные эндотоксины:  < 1 ЕЭ/мл 
• Тест на эмбрионах мышей (бластоцисты после 96 ч):  ≥ 80% после 10  

мин экспозиции 
• Используются исходные материалы качества Евр. Фарм. или Фарм. США, где 

применимо  
• Сертификат анализа и паспорт безопасности: по запросу 

 
10% PVP in FertiCult™ Flushing Medium был проверен независимой лабораторией на 
цитотоксичность с помощью метода диффузии в агар (тест ISO 10993-5/USP30-NF 25). 
Продукт был признан нетоксичным. 
 
ПРОВЕРКА ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ  
• Не используйте продукт, если он стал замутненным или проявляет любые 
признаки микробиологического загрязнения; 
• Не используйте продукт, если защитный колпачок (защитная пленка) снят или 
поврежден при доставке продукта. 
 
ИНСТРУКЦИЯ ПО ХРАНЕНИЮ  
- Продукт стабилен после транспортировки (максимум 5 суток) при повышенных 
температурах (≤37 ºС); 
- Хранить при температуре 2–8°С; 
- Не замораживать перед использованием; 
- Хранить в защищенном от света месте; 
- Продукт может быть безопасно использован в течение до 7 дней после вскрытия, при 
соблюдении условий стерильности и хранении при температуре 2–8 ºС; 
- Не использовать после истечения срока годности. 
 
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ  
Стандартные меры профилактики инфекций, возникающих от использования 
медицинских изделий, приготовленных из крови или плазмы человека, включают выбор 
доноров, скрининг индивидуального донорского материала и пулов плазмы на 
специфические маркеры инфекций, и включение эффективных этапов производства для 
инактивации/удаления вирусов. Несмотря на это, при использовании медицинских 
изделий, приготовленных из крови или плазмы человека, вероятность передачи 
инфекционных агентов не может быть полностью исключена. Это также относится к 
неизвестным или появляющимся вирусам и другим патогенам. Отчеты о доказанной 
передаче вирусов с помощью альбумина, произведенного в соответствии со 
спецификациями Европейской Фармакопеи с помощью установленных процессов, 
отсутствуют.  
Таким образом, работайте со всеми образцами так, как если бы они являлись 
возможными переносчиками ВИЧ или гепатита.  
При обращении с образцами всегда используйте защитную одежду.  
Всегда работайте со строгим соблюдением условий гигиены во избежание возможной 



контаминации (в окружающей среде ISO 5, например, с использованием ламинарного 
шкафа). 
10% PVP in FertiCult™ Flushing Medium не содержит антибиотиков. 
Долгосрочная безопасность процедуры ICSI, в том числе использование PVP, для детей, 
рожденных с применением данной процедуры, неизвестна. 
 
МЕТОД  
Испарение раствора PVP на предметном стекле или в чашке и присутствие 
человеческого альбумина может в некоторых случаях вызывать незначительную 
преципитацию в среде. 
 
Стандартная процедура 
1. Подогрейте раствор PVP до температуры 37 ºС. 
2. Поместите маленькую каплю (5 мкл – 10 мкл) раствора PVP в чашку и покройте ее 
минеральным маслом FertiCult™ Mineral Oil. 
3. Добавьте небольшой объем (1 мкл – 2 мкл) отмытых сперматозоидов в центр капли 
PVP. 
4. Инкубируйте в течение минуты (нескольких минут), чтобы позволить 
сперматозоидам мигрировать до периферии капли. 
5. Выберите и отберите сперматозоиды для инъекции. 
 
Альтернативная процедура с дополнительным этапом промывки 
1. Подогрейте раствор PVP и среду FertiCult™ Flushing Medium до температуры 37 ºС. 
2. Поместите маленькую каплю (5 мкл – 10 мкл) раствора PVP и 1 или более маленьких 
капель среды FertiCult™ Flushing Medium в чашку и покройте минеральным маслом 
FertiCult™ Mineral Oil. 
3. Добавьте небольшой объем (1 мкл – 2 мкл) отмытых сперматозоидов в центр капли 
PVP. 
4. Инкубируйте в течение минуты (нескольких минут), чтобы позволить 
сперматозоидам мигрировать до периферии капли. 
5. Выберите сперматозоиды для инъекции и обрежьте (перерубите) хвост сперматозоида 
с помощью кончика стеклянной пипетки. 
6. Перенесите сперматозоид в одну из капель среды FertiCult™ Flushing Medium и 
промойте, несколько раз перенося сперматозоид в среду для промывки и из нее. 
7. Захватите сперматозоид в стеклянную пипетку и используйте для процедуры ICSI. 
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Символы, определенные в ISO 15223-1:2016 
 
                  Каталожный номер 
 
 
                  Номер серии 
 
 
                  Срок годности 
 
 
                  Производитель 
 
 
                  Температурные пределы хранения 
 
 
                  Смотрите инструкцию по применению 
 
 
                  Хранить в защищенном от света месте 
 
 
                  Стерилизовано с помощью асептических методов обработки 
 

 

Символ, определенный в Директиве 93/42/ЕЕС 

           СЕ маркировка Нотифицированным Органом 0344 

 


