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ПАСПОРТ № M l001004

Полное наименование изготовителя: Общество с ограниченной ответственностью 
«Новые Молекулярные Технологии»______

Сокращенное наименование изготовителя: ООО «НОМОТЕК»
Полное наименование набора: ЭкстрактДНК FFPE набор реагентов для выделения ДНК человека из 

срезов с FFPE-блоков для диагностики in  v itro_________________
Сокращенное наименование: ЭкстрактДНК FFPE
Вариант исполнения (комплектация): Выпускается в одном варианте исполнения
Номер по каталогу: М1001
ТУ ТУ 9398-001-11248074-2017

Номер серии: М1001004
Количество наборов в серии: 15
Дата производства: 28.08.2019
Срок годности до: 28.08.2020

Раствор ДПП -  7,5 мл (5 пробирок по 1.5 мл); 
Лизирующий раствор М -  12 мл;
Связывающий раствор М -  25 мл;
Промывочный раствор (концентрат) -  22 мл; 
Элюирующий раствор -  6 мл (4 пробирки по 1.5 мл); 
Микроцентрифужные колонки -  50 щт.; 
Собирательные пробирки -  200 щт.

Состав набора:
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Условия хранения компонентов набора:

«Раствор ДПП» от -25 до -15 °С
«Лизирующий раствор М»
«Связывающий раствор М»
«Промывочный раствор» (концентрат) от +15 до +25 °С«Элюирующий раствор»
Микроцентрифужные колонки
Собирательные пробирки

Хранение
Для соблюдения условий хранения набор реагентов «ЭкстрактДНК FFPE» разукомплектовать.

Транспортирование
Набор реагентов «ЭкстрактДНК FFPE» транспортировать в пенопластовых контейнерах с гелевыми 
хладагентами при температуре от 0 до +8 °С в течение 5 суток всеми видами крытого транспорта в 
соответствии с правилами, установленными на данном виде транспорта.
В случае более длительного транспортирования допускается разукомплектование набора реагентов 
«ЭкстрактДНК FFPE» и транспортирование компонентов набора при температуре хранения.
При разукомплектовании:
-  компонент «Раствор ДПП» транспортировать отдельно при температуре хранения (от -25 до -15 °С). Также 
допускается транспортировать в пенопластовых контейнерах с сухим льдом в течение не более 10 суток;
-  «Лизирующий раствор М», «Связывающий раствор М», «Промывочный раствор» (концентрат), 
«Элюирующий раствор», микроцентрифужные колонки, собирательные пробирки транспортировать при 
температуре их хранения (от +15 до +25 °С). Также допускается транспортирование без термоупаковки при 
температуре окружающей среды от +5 до +37 °С в течение не более 10 суток.
Набор реагентов, транспортировавшийся или хранившийся с нарушением температурного режима, 
использованию не подлежит.
Использование
Условия хранения вскрытых реагентов, а также приготовленных к применению реагентов соответствуют 
условиям хранения, указанным на этикетках для невскрытых реагентов.
Специального режима использования не требуется._________________________________________
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РЕЗУЛЬТАТЫ  КОНТРОЛЯ

Наименование
показателя

Характеристика 
и норма

Результат контроля

1. Комплектность Согласно п. 1.4 ТУ

В комплект поставки входят:
- набор реагентов;
- инструкция;
- паспорт

Соответствует требованиям ТУ

Компоненты набора:

2. Упаковка Согласно п. 1.6 ТУ

- «Раствор ДПП» расфасован в пробирки из полипропилена 
вместимостью 2.0 мл с комплектной крышкой. Пробирки с 
компонентом «Раствор ДПП» упакованы в пакет закрывающийся из 
пленки полиэтиленовой фольгированной
- «Лизирующий раствор М» расфасован во флакон из полипропилена 
вместимостью 25 мл с комплектной крышкой
- «Связывающий раствор М» расфасован во флакон из полипропилена 
вместимостью 75 мл с комплектной крышкой

«Промывочный раствор» (концентрат) расфасован в прозрачный 
флакон из полипропилена вместимостью 100 мл с комплектной 
крышкой
- «Элюирующий раствор» расфасован в пробирки из полипропилена 
вместимостью 2.0 мл с комплектной крышкой
- Микроцентрифужные колонки упакованы в пакет закрывающийся из 
пленки полиэтиленовой

Собирательные пробирки упакованы в пакет закрывающийся из 
пленки полиэтиленовой

Компоненты набора, инструкция и паспорт упакованы в коробку из 
картона для потребительской тары

__________________Соответствует требованиям ТУ________________

3. Маркировка Согласно п. 1.7 ТУ

На каждый индивидуально расфасованный компонент набора наклеена 
этикетка согласно п. 1.7.1 ТУ

На пакет с пробирками «Раствора ДПП», на пакеты с 
микроцентрифужными колонками и с собирательными пробирками 
(пробирки и колонки индивидуально не маркируются) наклеена 
этикетка согласно п. 1.7.2 ТУ.

На каждую потребительскую упаковку наклеена этикетка согласно п. 
1.7.3 ТУ.

__________________Соответствует требованиям ТУ__________________
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Наименование
показателя Характеристика и норма Результат контроля

4. Технические характеристики
4.1 Внешний вид

Раствор ДПП
Жидкость полупрозрачная бесцветная 
умеренной вязкости. Допускается наличие 
видимого осадка. Допускается вспенивание 
при встряхивании.

Жидкость полупрозрачная бесцветная 
умеренной вязкости.

Соответствует требованиям ТУ

Лизирующий раствор 
М

Жидкость прозрачная бесцветная или слегка 
желтоватая, умеренной вязкости. Допускается 
вспенивание при встряхивании.

Жидкость прозрачная бесцветная, 
умеренной вязкости.

Соответствует требованиям ТУ

Связывающий раствор 
М

Жидкость прозрачная бесцветная или слегка 
желтоватая.

Жидкость прозрачная бесцветная, 
не вязкая.

Соответствует требованиям ТУ

Промывочный
раствор
(концентрат)

Бесцветная прозрачная жидкость
Бесцветная прозрачная жидкость не 
вязкая

Соответствует требованиям ТУ

Элюирующий раствор Жидкость прозрачная бесцветная.
Жидкость прозрачная, бесцветная, 
не вязкая.

Соответствует требованиям ТУ

Микроцентрифужные
колонки

Бесцветные фильтрационные колонки с 
крыщкой, с запрессованной сорбирующей 
мембраной.

Бесцветные фильтрационные колонки 
с крышкой, с запрессованной 
сорбирующей мембраной.

Соответствует требованиям ТУ

Собирательные
пробирки Бесцветные пробирки без крыщки

Бесцветные пробирки без крышки 

Соответствует требованиям ТУ

4.2 Технические характеристики
Аналитическая
специфичность

ПКО*
(Положительный 
контрольный образец)

ОКО**
(Отрицательный 
контрольный образец)

100% на выборке образцов согласно требованиям 
ТУ 9398-001-11248074-2017. ДНК может быть 
выделена только из срезов с FFPE-блоков, 
содержащих фиксированные формалином 
фрагменты ткани человека и/или комплексы 
клеток.

Регистрация флуоресцентного сигнала по каналу 
FAM в ПЦР, а  <38

Отсутствие флуоресцентного сигнала по каналу 
FAMbHUP, Ct>38:

100%

ДНК выделяется только из ПКО*. 
ДНК при выделении из ОКО** 
не детектируется.

Соответствует требованиям ТУ

Аналитическая
чувствительность

ПКО*
(Положительный 
контрольный образец)

Концентрация ДНК, выделенной из среза с FFPE- 
блока с суммарной площадью фрагментов ткани 
или комплексов клеток человека не менее 2 см̂ , 
толщиной 5-6 мкм и общей площадью срезов до 8 
см̂ , составляет 0,2 нг/мкл, не менее.

Регистрация флуоресцентного сигнала по каналу 
FAM в ПЦР, а  <32

Соответствует требованиям ТУ

*ПКО - «Стандартный контрольный образец срезов с парафиновых блоков (FFPE-блоков), содержащих
ДНК человека (клеточная линия)», изготовлен по СОП ООО «НОМОТЕК» 2015г. 
№ И-201 «Изготовление стандартных положительных контрольных образцов срезов с FFPE-блоков»;
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**ОКО - «Стандартный контрольный образец срезов с парафиновых блоков, не содержащих ДНК 
человека», изготовлен по СОН ООО «НОМОТЕК» 2015г. № И-202 «Изготовление стандартных 
отрицательных контрольных образцов срезов с парафиновых блоков».

ЗАКЛЮ ЧЕНИЕ

Набор реагентов «ЭкстрактДНК FFPE» серии М1001004 соответствует требованиям: ТУ 9398-001- 
11248074-2017.

Р у к о в о д и т е л ь  О Т К
Я ш у з а к о в а  3. Д
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Инструкция no применению

ЭкстрактДНК FFPE
Набор реагентов для выделения ДНК человека из срезов 
с FFPE-блоков для диагностики in vitro.
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1. Название, варианты исполнения
Р авн о п р авн о  зам ен яя д р у г д р уга , и сп о льзую тся  полно е и кр атко е  н азван и я набора.

П олное название: «ЭкстрактДНК FFPE набор реагентов для выделения Д НК человека из 
срезов с FFPE-блоков для диагностики in vitro».

Краткое название: «Э кстрактД Н К  FFPE».

Набор реагентов «ЭкстрактДНК FFPE» выпускается в одном варианте исполнения.

2. Назначение, область применения
2.1 Назначение

Н абор р е аге н то в  « Э кстр актД Н К  FFPE» по Т У  9 3 9 8 -0 0 1 -1 1 2 4 8 0 7 4 -2 0 1 7  п р е д н азн аче н  
для п о л учен и я п р еп ар ата  Д Н К  чело века  (для вы д ел ен и я Д Н К  че л о в е к а ) из б и о м а ­
тер и ала ср езо в  с FF P E-б л о ко в, со д е р ж а щ и х ф и кси р о в а н н ы е  ф о р м а л и н о м  и за л и ­
ты е п ар аф и н о м  ф р агм е н ты  ткан и  чел о ве ка , а та кж е  ко м плексы  клето к, для целей 
м о л е кул яр н о й  (ге н е ти че ско й ) д и а гн о сти ки  in vitro.

2.2 Область применения, потенциальный потребитель

О бласть прим енения набора реагентов «Э кстр актД Н К  FFPE» -  кли ни ческая л а б о р а ­
торная д и агн ости ка.

Для профессионального применения в медицинских учреж дениях для диагностики in 
vitro, потенциальный п о тр е б и те л ь-м е д и ц и н ски й  работник.

Не предназначено для сам отестирования.

2.3 Функциональные характеристики

Ф ункцио нальн ое назначени е -  вспо м о гательн ое ср ед ство  на ан ал и ти ческо м  этапе 
кли ни чески х л аб о р ато р н ы х исслед овани й  по д и агн о сти ке  н аслед ствен н ы х о со б е н ­
ностей органи зм а чело века или патологий, пред по лагаю щ ей  анализ п о сл е д о вате л ь­
ности Д Н К, а и м енно набор реагентов для этапа про бо по д го то вки  (получен и е п р еп а­
рата Д Н К  чело века без д и ф ф ер ен ц и р о ван и я по аналиту).

П олученны й п репарат Д Н К человека (вы д еленная Д Н К чело века) пригод ен для ПЦР, 
ПЦР-РВ.



3. Состав, форма выпуска
в состав набора входят следующие компоненты:

Компонент Объем / Количество Фасовка

«Раствор ДПП» 7.5 мл 5 пробирок по 1.5 мл

«Лизирующий раствор М» 12 мл 1 флакон

«Связывающий раствор М» 25 мл 1 флакон

«Промывочный раствор» 
(концентрат) 22 мл 1 флакон

«Элюирующий раствор» 6 мл 4 пробирки по 1.5 мл

Микроцентрифужные 50 шт. 1 пакет
колонки

Собирательные пробирки 200 шт. 1 пакет

«Раствор ДПП»:
Жидкость полупрозрачная бесцветная умеренной вязкости. Допускается наличие ви­
димого осадка. Допускается вспенивание при встряхивании.

«Лизирующий раствор М»:
Жидкость прозрачная бесцветная или слегка желтоватая, умеренной вязкости. До­
пускается вспенивание при встряхивании.

«Связывающий раствор М»:
Жидкость прозрачная бесцветная или слегка желтоватая.

«Промывочный раствор» (концентрат):
Бесцветная прозрачная жидкость.

«Элюирующий раствор»:

Жидкость прозрачная бесцветная.

Микроцентрифужные колонки:
Бесцветные полипропиленовые фильтрационные колонки с крышкой, с запрессо­
ванной стекловолоконной сорбирующей мембраной.

Собирательные пробирки:
Бесцветные полипропиленовые пробирки без крышки.



4. Принцип действия
Принцип м етода (принцип д ей стви я) основан на д еп ар аф и н и зац и и  о бразца ср езо в  
с FF P E-б л о ко в, о сущ ествляем о й  посред ством  тер м и ческо го  воздействия и р азд е ле­
ния ф аз, и про теи назн ой  о бр аб о тке  с послед ую щ ей  очисткой Д Н К  на м и кр о ц ен тр и - 
ф уж ны х колонках.

Разруш ение клето чн ы х белков протеи назой  («Раствор Д П П ») п ро ход и т о д н о вр е ­
м енно с д еп ар аф и н и зац и ей  образца. Ц ен тр и ф уги р о ван и е получи вш ей ся эм ульси и  с 
послед ую щ и м  о хлаж д ен и ем  по зво ляю т легко  о тд ели ть водную  ф азу, со д ер ж ащ ую  
Д НК, от прим еси параф ина.

В присутствии хао тр о п н ы х вещ еств, со д ер ж ащ ихся в ли зи р ую щ е м  (« Л и зирую щ и й  
раствор М ») и связы ваю щ ем  р аство рах («Связы ваю щ ий  раствор М »), Д Н К  со р б и р у­
ется на м ем бране м и кр о ц ен тр и ф уж н о й  колонки. Затем  Д Н К  о тм ы вается  от ха о тр о п ­
ных вещ еств и и н ги б и р ую щ и х ПЦР прим есей («П ро м ы вочны й  раствор»), после чего 
элю ируется с м ем браны  («Э лю и рую щ и й  раствор») в водны й раствор.

Геном ная Д Н К п р и сутствует во всех яд р о со д е р ж ащ и х клетках о ргани зм а чело века 
независим о от типа ткани (Б.Альберте, Д .Брей, К. Хопкин. и др. О сновы  м о л е кул яр ­
ной биологии клетки. — М.: Бином , 2015. — ISBN 9 78-5-9963-0542-1; Bruce A lberts et 
al. M olecu lar B io logy of the Cell ISBN 9 78 -0-8153-4432-2). Таки м  о бразом , во зм о ж н о  
вы деление Д Н К  из лю б о го  типа ткан и, вклю чаю щ его  яд р о со д ер ж ащ и е клетки. П ри ­
м еняем ы й м етод  пригоден для вы деления Д Н К  из би опси й н о го  м атериала ч е л о ­
века, пр ед ставляю щ его  собой ф и кси р о ван н ы е ф о р м али н о м  ф р агм ен ты  ткани или 
ком плексы  клеток чело века, зали ты е параф ином , с учето м  всех п р и вед ен н ы х в д а н ­
ной и нструкции ограни чени й.

5. Биологический материал
5.1 Тип обрабатываемого материала (анализируемого образца)

Резекционный или биопсийный материал человека (состоящие из ядросодержащих клеток 
фрагменты ткани или комплексы клеток), фиксированный формалином и залитый парафи­
ном, предварительно приготовленный в формате срезов с FFPE-блоков (биоматериал срезов 
с FFPE-блоков).

5.2 Сбор, обработка и подготовка образцов биоматериала

Проводить в со о тветстви и  с П р и ло ж ени ем  А.

5.3 Данные по стабильности биоматериала

Хранить и тр ан сп о р ти р о вать  при тем п ер атур е  от +5 до +40 °С с со б лю д ен и ем  мер, 
пред отвращ аю щ их ко н там и н ац и ю  о бр азцов чуж еро д ной  Д Н К. При со б лю д ен и и  у к а ­
занны х условий срок хранени я не более 1 года.



6. Основные (технические) характеристики

Характеристика Значение

Чувствительность

Концентрация ДНК, выделенной из среза с FFPE- 
блока с суммарной площадью фрагментов ткани или 
комплексов клеток человека не менее 2 см2, 
толщиной 5-6 МКМ и общей площадью срезов до 
8 см2, составляет 0,2 нг/мкл, не менее

Специфичность
Специфичность 100%.
ДНК может быть выделена только из срезов с FFPE- 
блоков, содержащих фиксированные формалином 
фрагменты ткани человека и/или комплексы клеток.

7. Количество выделений ДНК
Набор реагентов рассчитан на вы д елени е Д Н К  из 50 образцов.

8. Ограничения
ВНИМАНИЕ!
ДОПУСКАЕТСЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ В КАЧЕСТВЕ ИСХОДНОГО БИОМАТЕРИАЛА ОТДЕЛЬНЫХ СРЕЗОВ 
с FFPE-БЛОКОВ И СРЕЗОВ, МОНТИРОВАННЫХ НА ПРЕДМЕТНОЕ СТЕКЛО.

ВНИМАНИЕ: ПРОТОКОЛ ПОЛУЧЕНИЯ ПРЕПАРАТА ДНК ЧЕЛОВЕКА РАССЧИТАН НА ВЫДЕЛЕНИЕ 
ДНК ИЗ НЕСКОЛЬКИХ СРЕЗОВ С FFPE-БЛОКА, ОТВЕЧАЮЩИХ ТРЕБОВАНИЯМ:
- ТОЛЩИНА КАЖДОГО СРЕЗА ОТ 5 ДО б МКМ,
- СУММАРНАЯ ПЛОЩАДЬ ФРАГМЕНТОВ ФИКСИРОВАННОЙ ТКАНИ И КОМПЛЕКСОВ КЛЕТОК ЧЕ­
ЛОВЕКА ОТ 2 СМ2 (СМ. РИСУНОК 1),
- СУММАРНАЯ ПЛОЩАДЬ СРЕЗОВ, ИСПОЛЬЗУЕМАЯ ДЛЯ ВЫДЕЛЕНИЯ ДНК, ВКЛЮЧАЯ ФРАГ­
МЕНТЫ ТКАНИ, КОМПЛЕКСЫ КЛЕТОК И ПАРАФИН, ДО 8 СМ .̂

ВНИМАНИЕ!
ЕСЛИ СУММАРНАЯ ПЛОЩАДЬ ФРАГМЕНТОВ ФИКСИРОВАННОЙ ТКАНИ И КОМПЛЕКСОВ КЛЕ­
ТОК МЕНЕЕ 2 СМ2, КОЛИЧЕСТВО ВЫДЕЛЕННОЙ ДНК СНИЖАЕТСЯ.



S' -F S"

а.[
Ы~ bi

32"^
t Д

Ъ2'̂ u

S i -1- S2 _

Суммарная 
площадь фрагментов 
фиксированной 
ткани

Предметное
стекло

срезов

Рисунок 1 -  схема срезов с FFPE-блока
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ВНИМАНИЕ!
ПРИ низком  КАЧЕСТВЕ FFPE-БЛОКОВ КОНЦЕНТРАЦИЯ ДНК МОЖЕТ БЫТЬ НИЖЕ 
0,2 НГ/МКЛ ИЛИ НЕ ОПРЕДЕЛЯТЬСЯ, ТАКЖЕ В ПРЕПАРАТЕ ВОЗМОЖНО НАЛИЧИЕ ИНГИБИТО­
РОВ ПЦР.

Количество Д Н К, вы д еляем о е из срезов с FFPE-блоков, зави си т о т плотности  клеток 
в обр азце ткани, от площ ади ф р агм ен то в ткани и ко м плексов клеток, а такж е от ка­
чества исхо д но го  м атериала, которое опр ед еляется  протоколам и  ф и ксац и и , ги сто ­
логической проводки и заливки о бр азцов (см. П ри лож ени е А).

ДНК, вы д еленная из срезов с FFPE-блоков, обы чно более ф р агм е н ти р о ван а, чем  
ДНК, вы д еленн ая из свеж их о бр азцов тканей. С тепень ф р агм ентации  и хи м и ческо й  
деградации зави си т о т услови й  ф иксаци и  и д авн о сти  хранени я о бразца. С и льно  
ф рагм ентированная и хи м и чески  м о д и ф и ц и р о ван н ая Д Н К , д аж е при о тн оси тельн о  
высокой концентраци и  в обр азце, м о ж ет бы ть непригод на к ам п ли ф и ц и кац и и  в ПЦР.

Не реко м ен д ует ся использоват ь для о п ред елен и я  ко н ц ен т р ац и и  Д Н И  сп ект р о ско ­
пические и сп ект ро ф л уо р им ет ри ческие  м ет оды , п о ско л ьку эт о  м ож ет  п ри вест и  
к искаж ен ию  п о казат елей ко н ц ен т р ац и и  Д Н К , п ри год н ой для ПЦР.

9. Методики измерения
Для о пр ед елен ия площ ади среза и площ ади ф р агм ен то в  ткани и спо льзо вать  ф о р ­
мулу вы числения площ ади прям о уго льни ка S=ab  (см. Рисунок 1).



Для определения концентрации вы деленной Д Н К использовать ПЦР-м етод.

10. Меры при изменении характеристик набора
Н еобход и м о и склю чи ть низкое качество  би ом атери ала, о ш и бку изм ерен ия, о ш и б ку 
вы полнения протокола, н аруш ен ие услови й  тр ан сп о р ти р о ван и я и хран ен и я. Если 
все указан н ы е ф акторы  исклю чены , необхо д им о  обрати ться в служ б у техн и ческо й  
поддерж ки.

11. Условия транспортирования, хранения и использования
11.1 Хранение 
ВНИМАНИЕ!
РАЗУКОМПЛЕКТОВАТЬ ПРИ ХРАНЕНИИ

Для со блю д ени я условий хранени я после тр ан сп о р ти р о ван и я набор реаген то в «Экс- 
трактД Н К FFPE» р азуком плекто вать.

Условия хранени я ко м п о н ен то в набора пред ставлены  в таблице:

Компоненты набора Температурный режим хранения

«Раствор ДПП» от -25 до -15 °С

«Лизирующий раствор М»

от +15 до +25 °С

«Связывающий раствор М»

«Промывочный раствор» (концентрат)

«Элюирующий раствор»

Микроцентрифужные колонки

Собирательные пробирки
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11.2 Транспортирование

Н абор реагентов «Э кстрактД Н К  FFPE» тр ан сп о р ти р о вать  в п ен о пласто вы х ко н те й н е­
рах с гелевы м и хлад аген там и  при тем п ер атур е  от О д о  +8 °С 
в течен и е 5 суток всем и видам и кры того  транспорта в со о тветстви и  с прави лам и , 
устано вленны м и  на д ан н о м  виде тран спорта.

В случае более д ли тел ьн о го  тр ан сп о р ти р о ван и я д о пускается  р азуко м п л екто ван и е 
набора реагентов «Э кстрактД Н К  FFPE» и тр ан сп о р ти р о ван и е  ко м по нен тов набора 
при тем п ер атур е хранени я.

При разуком плекто вани и :

-  ко м по н ен т «Раствор Д П П » тр ан сп о р ти р о вать  о тд ельно  при тем п ер атур е  хр а ­
нения о т -25 д о  -15 °С. Такж е д о пускается  тр ан сп о р ти р о вать  в п ен о п л асто вы х 
ко нтейн ерах с сухим  льд о м  в течен и е не более 10 суток;

-  «Л изир ую щ и й  раствор М», «Связы ваю щ и й  раствор М», « П ро м ы вочн ы й  р ас­
твор» (концен трат), «Элю и рую щ ий  раствор», м и кр о ц ен тр и ф уж н ы е колонки и 
собирательные пробирки тр ан сп о р ти р о вать  при тем п ер атур е  их хран ен и я от +15 
д о  +25 °С. Такж е д о п ускается  тр ан сп о р ти р о ван и е  без тер м о уп ако вки  при те м ­
пературе окруж аю щ ей  среды
от +5 д о  +37 °С в течен и е  не более 10 суток.

Набор реагентов, тр ан сп о р ти р о вавш и й ся  или хр ан и вш и й ся с н аруш ен ием  те м п е р а ­
турного  реж им а, и сп о льзо ван и ю  не подлеж ит.

11.3 Использование

Условия хранени я вскры ты х реагентов, а такж е п р и го то влен н ы х к п р и м ен ен и ю  р еа­
гентов со о тветствую т усло ви ям  хран ен и я, указан н ы м  на эти кетках для н евскр ы ты х 
реагентов.

Специального  тем п ер атур н о го  реж им а и спо льзо вани я не требуется.

12. Срок ГО Д Н О СТИ

12 м есяцев с д аты  про извод ства при соблю д ени и  услови й  тр ан сп о р ти р о ван и я и хр а ­
нения.

Набор реагентов с истекш им  ср око м  годности при м ен ен ию  не подлеж ит.

Срок годности вскры ты х реагентов, а такж е вскры того  и п р и гото вленно го  к п р и м е­
нению «П р о м ы во чн о го  раствора» со о тветствую т сроку годности, указан н о м у на эти ­
кетках для невскры ты х реагентов.



13. Гарантии изготовителя
П ред прияти е-изготови тель О О О  «Н О М О ТЕК» гарантирует:

-  соответствие набора реагентов требованиялл ТУ 9398-001-11248074-2017 при со­
блюдении условий транспортирования, хранения и использования;

-  срок годности набора реагентов -  12 м есяцев с даты  и зготовлени я, указан но й  
на этикетке, при со блю д ени и  услови й  тр ан сп о р ти р о ван и я и хран ен и я и и с­
пользования.

14. Порядок подачи рекламаций
Контроль качества набора реагентов о сущ ествляется  О ТК п р ед п р и яти я- 
изготовителя со гласно  ТУ  9398-001-1 1 24 8 07 4 -2 01 7 .

По вопросам , касаю щ им ся качества набора, сл ед ует обр ащ аться:

-  О О О  «Н О М О ТЕК» 117997 г. М осква, ул. М иклухо -М аклая, д. 16/10;

-  m d-su p p o rt@ n o m o tech .ru  — техн и ческая поддерж ка.

15. Риски применения медицинского изделия
15.1 П о тенци альн ы й  риск при м енения набора -  класс 2а (при каз М3 РФ 
от 06.06.2012 № 4 н ).

15.2 Набор не со д ер ж и т вещ еств и м атериалов, тр еб ую щ и х обеспечени я сп е ц и ал ь­
ных м ер безопасно сти , и не пр ед ставляет опасности  для лю д ей в течен и е всего  срока 
годности.

«Л изирую щ ий раствор М» и «Связы ваю щ и й  раствор М» при попад ании в глаза и на 
кожу м о гут вы звать раздраж ен ие. В случае попадания -  обильно п ро м ы ть водой, 
при необход им ости  о бр ати ться к врачу.

15.3 П еречень и о пи сани е м атериалов набора реагентов, вступаю щ и х в н е п о ср ед ­
ственный или о по сред о ван н ы й  к о н та к те  о рган и зм о м  пациента (телом  чело века):

-  Не прим еним о. Ко нтакт с о рган и зм о м  пациента не пред усм отрен. При со б л ю ­
дении треб о ван и й  и нструкции по при м ен ен ию  ко нтакт с телом  чело века ис­
клю чен.

15.4 П еречень м атериалов ж ивотного и (или) человеческого  происхож дения:

-  Не прим еним о, тако вы е в состав набора реагентов не входят.

15.5. Все реагенты  в и сп о льзуем ы х ко н ц ен тр ац и ях и при соблю д ени и  правил работы  
с набором не опасны  для человека.
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При м ехани ческо м  повр еж д ени и  упако во чн о й  тары  и проли ве реагенто в при хр а н е ­
нии или тр ан сп о р ти р о вке  см ы ть остатки  реагентов с поверхно стей  водой, п о вр е­
ж д енны е наборы  и тар у ути л и зи р о вать  как бы товы е отходы  (класс А). И спо льзовать  
бы товы е рези новы е перчатки.

15.6 При работе с исслед уем ы м и  образцам и  и о тход ам и , о бр азую щ им ися при ис­
пользовании набора реагентов, сл ед ует со б лю д ать м еры  пред о сто р о ж н о сти , п р и н я­
ты е при работе с потенц и ально  и н ф екц и о н н ы м  м атериалом . О сн о вн ы е правила ра­
боты и злож ены  в ГО СТ Р 52905-2007  «Л або ратор ии  м ед ици нски е. Тр еб о ван и я б ез­
о пасно сти », утвер ж д ен н о м  П ри казом  Ф ед еральн ого  агентства по техн и ческо м у ре­
гули рован и ю  и м етрологи и  27 д екаб ря 2007 г., са н и тар н о -эп и д ем и о ло ги чески х п ра­
вилах и но рм ати вах СанП иН  2 .1 .7 .2790-10  « С ан и тар н о -эпи д е м и о л о ги че ски е  тр е б о ­
вания к о бр ащ ен и ю  с м ед ици нски м и  о тхо д ам и », утвер ж д е н н ы х п о стан о влен и ем  
Главного  го суд ар ствен н о го  врача Российской Ф ед ерации от 09 д екаб р я 2010 г., и в 
м етод и чески х указан и ях М У-287-113 «М ето д и чески е указан ия по д ези н ф екц и и , 
пред стер и ли зац и о н н о й  о чи стке и стери ли заци и  изделий м ед и ц и н ско го  н азн аче­
ния», утвер ж д е н н ы х Д еп ар там е н то м  го ссан эпи д н ад зо р а М и нздрава РФ 30 д екабря 
1998 г.

15.7 При и спо льзо вани и  реагентов, вход ящ и х в ко м плектац и ю  набора, сл ед ует н ад е­
вать н е опуд рен ны е м е д и ц и н ски е о д н о р азо вы е перчатки.

15.8 О б оруд о ван и е и р асхо д ны е м атериалы , которы е испо льзую тся при работе с 
набором  реагентов, д о лж н ы  бы ть со о тветствую щ и м  о бр азо м  м ар ки р о ван ы  и хр а ­
ниться отдельно.

15.9 Запрещ ается  прием  пищ и, и спо льзо вани е ко см ети чески х ср ед ств  и курени е в 
пом ещ ен иях, пр ед н азн ачен н ы х для работы  с наборам и.

15.10 При попад ании на кож у или сл и зи сты е оболочки ко м по нен тов набора м есто 
контакта необхо д им о  про м ы ть больш и м  ко ли чество м  воды.

16. Меры предосторожности
Набор реагентов готов к при м ен ен ию  со гласно  д ан н ой  инстр укци и . П ри м енять 
набор реагенто в строго  по назначени ю . И спо льзовать  только  для д и агн о сти ки  in 
vitro.

П отенциальны й риск прим енения набора -  класс 2а (П риказ М и ни стерства зд р аво ­
охранения Россий ской  Ф ед ераци и  от 6 июня 2012 г. № 4н).

При работе с исслед уем ы м и  образцам и  и отходам и сл ед ует со б лю д ать м еры  пред о ­
сторож ности, при няты е при работе с потенц и ально  и нф екц и о н н ы м  м атериалом .

О сновны е правила ра б о т ы  изло ж ены  в «И нст рукц ии по м ерам  п ро ф ила кт ики  р а с­
прост ранения и н ф екц и о н н ы х за б о л ева н и й  при р а б о т е в кл ин и ко -д и а гн о ст и чески х
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л а б о р а т о р и я х лечеб н о -п р о ф и л а кт и чески х  учреж ден ий», ут верж д ен н о й  М и н зд р а ­
вом  СССР 17  ян ва ря  1991 г.,
и в ГО С Т  Р 5 2 9 0 5 -2 0 0 7  « Л аб о ра т о ри и  м едицин ские. Требован ия безопасн ост и.», 
ут верж д ен н о м  П риказом  Ф ед еральн о го  аген т ст ва по т ехн и ческо м у р е гул и р о в а ­
нию  и м ет ро л о гии  от  2 7  декабря 2 0 0 7  г.

Н абор реагентов не со д ер ж и т вещ еств и м атериалов, тр еб ую щ и х о бесп ечен и я сп е ­
ци альны х м ер б езопасно сти , и не пр ед ставляет опасности  для лю д ей в течен и е  всего 
срока годности. В том  числе в случае о ткло нени й  в ф ун кц и о н и р о ван и и  м е д и ц и н ­
ского  изделия, вклю чая о пр ед еляем ы е по внеш ним  признакам .

Н абор реагентов не тр еб ует сп ец и ал ьн ы х м ер безопасно сти  при во зд ей стви и  таки х 
п ред сказуем ы х ф акто ров, как внеш ние эл ектр о м агн и тн ы е поля, эл ектр о стати чески е  
разряды , и злучен ие (электр о м агн и тн о е, и о н изи рую щ ее, иное), атм о сф ер н о е  д а в л е ­
ние и его перепады , влаж но сть  и тем п ер атур а воздуха.

Н абор реагентов не тр е б уе т сп е ц и ал ьн ы х м ер безопасности  о тн о си тельн о  риска 
эл ектр о м агн и тн ы х пом ех, п о ско льку в состав набора не входят и в р езультате при ­
м енения не появляю тся какие-либо  и сточники излучения.

Все ком понен ты  набора нетокси чн ы  для человека в и спо льзуем ы х кон ц ен трац и ях. 
Ком поненты  набора, в состав ко торы х вход ят потенци ально  то кси чн ы е вещ ества в 
н етокси чн ы х ко нцентраци ях, и м ею т со о тветствую щ ую  пр ед уп р еж д аю щ ую  м ар ки ­
ровку на этикетках.

ВНИМАНИЕ!
ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ ИЛИ СЛИЗИСТЫЕ ОБОЛОЧКИ КОМПОНЕНТОВ НАБОРА МЕСТО 
КОНТАКТА НЕОБХОДИМО ПРОМЫТЬ БОЛЬШИМ КОЛИЧЕСТВОМ ВОДЫ.

И спользовать о д н о р азо вы е неопуд рен ны е перчатки, л аб о р ато р н ы е халаты , за щ и ­
щ ать глаза во врем я работы  с образцам и  и реагентам и. Тщ ательн о  вы м ы ть руки по 
окончании работы .

Набор реагентов не со д ер ж и т: л е кар ствен н ы х средств для м е д и ц и н ско го  пр и м ен е­
ния, м атери алов ж и во тн ого  и (или) чело веческо го  про исхож д ени я, м атери алов, ко ­
торы е являю тся кан церо генн ы м и , м утаген ны м и  или то кси чн ы м и , во зм о ж н о е вы д е­
ление или вы м ы вани е ко торы х п р и во д и т к сен си б и ли зац и и , аллер ги ческо й  реакции 
или о тр и ц ательн о  вли яет на репр о д укти вн ую  ф ункцию .

Каждое рабочее место долж но быть снабж ено собственны м  набором дозаторов пере­
менного объема, необходим ым и вспом огательным и материалами и о бо р уд о ван и ем . 
Запрещ ается их п ерем ещ ени е м еж ду рабочим и м естам и.

Не о бъ ед и н ять  со вм естн о  для испо льзо вани я или хранени я реагенты  
из разны х наборов или разны х п р о и зво д ствен н ы х серий наборов.
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Необходимо и спо льзо вать  то лько  о д н оразовы е наконечн ики  с ф и льтром  для д о за ­
торов.

Не допускается и спо льзо вани е од них и тех же након ечн и ков при д о бавл ен и и  разны х 
образцов.

Все использованные о д н о р азо вы е м атериалы  п од вергать  о бр аб о тке  д е зи н ф и ц и р ую ­
щ им и ср ед ствам и  с послед ую щ ей  утилизаци ей .

17. Требования к персоналу
Н аб о р  р е а ге н то в  п р е д н а зн а ч е н  д ля п р о ф е сси о н а л ь н о го  п р и м е н е н и я  и д о л ж е н  
и сп о л ь зо в а ть ся  сп е ц и а л и ста м и , и м е ю щ и м и  д о ста то ч н у ю  кв а л и ф и к а ц и ю ;

-  спец и али ст с вы сш им  о бр азо ван ием : врач клинической л аб о р ато р н о й  д и а ­
гностики;

-  специалист со средним медицинским образованием: медицинский технолог, меди­
цинский лабораторный техник, фельдшер-лаборант, лаборант.

18. Критерии непригодности для применения
Не и спо льзо вать набор реагентов, если:

-  при первом вскрытии обнаруж ена наруш енная внутренняя упаковка;

-  обн аруж ен а неполная ко м плектн ость;

-  внеш ний вид ко м по нен тов не со о тветствует описанию ;
-  наруш ены  услови я хранения;

-  истек срок годности;
-  произош ла ко нтам и наци я ко м по нен тов набора Д Н К  чело века;
-  получено извещ ени е изготови теля (вклю чая р азм ещ ен ие на сайте) об отзы ве 

производственной серии, к которой относится данный набор реагентов.
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19. Необходимые материалы, реагенты, лабораторная посуда и обору­
дование

-  твер д о тельн ы й  терм остат;

-  настольная м и кро ц ен три ф уга  (от 7 000 до 8 000 g);
-  м ини ц ен три ф уга-во ртекс;
-  холодильная кам ера, поддерж иваю щ ая тем пературу от +4 до +15 °С;

-  м орозильная кам ера, поддерж иваю щ ая тем пературу от -25 д о  -1 5  °С;

-  часы  с ф ун кци ей  тай м ера;
-  авто м ати чески е д о затор ы  на 200 и 1000 мкл;
-  н а ко н е чн и ки  для д о за то р о в  с ги д р о ф о б н ы м  ф и л ьтр о м  на 200 и 1000 м кл;

-  о д н о р азо вы е н е опуд рен ны е м е д и ц и н ски е перчатки;
-  о д н о р азо вы е стери льны е хи р ур ги чески е  лезвия N913 (при м ен им о  для работы  

со стеклопрепар атам и );
-  м и кр о ц ен тр и ф уж н ы е пробирки объ ем ом  1.5 мл;

-  этанол 96 %.

41

20. Подготовка к применению
Подготовка компонентов набора

Вскры ть ф лакон с концентрированны м  «П р о м ы во чн ы м  раство ро м », д о б ави ть  75 мл 
эти ло вого  спирта (96 %). Н анести п о м етку на кры ш ке ф лакона о вы полнен и и  о п е р а ­
ции. О перация вы полняется о д н ократн о  при первом  при м ен ен ии  набора реагентов. 
Н аличие пом етки на кры ш ке ф лакона о вы полнении о пераци и  показы вает, что по­
вторно вносить сп и р т нельзя.

21. Протокол выделения ДНК (получения препарата ДНК человека)
Справочная и нф орм ация:

О бщ ее врем я вы деления Д Н К  от 3 часов 30 м инут, 

врем я ручной работы  о т 45 минут.

Схем а протокола пред ставлена в П рилож ении Б.

1. Выделение ДНК из биоматериала 
ВНИМАНИЕ!
ПРИ РАБОТЕ СО СТЕКЛОПРЕПАРАТАМИ (СРЕЗЫ С FFPE-БЛОКОВ, МОНТИРОВАННЫЕ НА ПРЕД­
МЕТНОМ СТЕКЛЕ) -  СМ. П. 1.1.
ПРИ РАБОТЕ С ОТДЕЛЬНЫМИ СРЕЗАМИ — СМ. П. 1.2.
ДАЛЕЕ СЛЕДУЙТЕ ПРОТОКОЛУ, НАЧИНАЯ С П. 1.3.
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1.1 Работа со стеклопрепаратами

П еред  началом  работы  убед и тесь, что на стекл о п р еп ар ате  нет п окровн ого  стекла 
или заклю чаю щ ей  среды .

1.1.1 Н анести 30 мкл «Раствора Д П П » на поверхно сть п ред м етно го  стекла в область, 
зан ятую  би ом атери ало м . Равном ерно распр ед ели ть раствор по всей поверхности  
ф рагм ента ткани.

1.1.2 И н куб и ро вать  при тем п ер атур е  о т +15 до +25 “С 2 м инуты .

1.1.3 Внести 100 мкл «Раство ра Д П П » в м и кр о ц ен тр и ф уж н ую  про би рку объ ем ом  1.5 
мл.

1.1.4 О тд елить би ом атери ал (часть среза, заклю чаю щ ую  ф р агм ен т ткан и) от п о вер х­
ности стекла с пом ощ ью  о д н о р азо во го  хи р ур ги ческо го  лезвия.

По возм ож ности  избегать захвата параф ина. Д ля о тд елени я б и ом атери ала от стекла 
поскрести лезви ем  по поверхности  срезов, затем  со брать  все о тд ели вш и еся ф р а г­
м енты  в один плотны й ком ок.

1.1.5 П еренести  би ом атери ал в м и кр о ц ен тр и ф уж н ую  п р о би рку с « Раство ром  Д П П » 
с пом ощ ью  о д н о р азо во го  хи р ур ги ческо го  лезвия.

1.1.6 Закры ть кры ш ку м и кр о ц ен тр и ф уж н о й  пробирки, пр о м ар ки р о вать  пробирку, 
перем еш ать со д ер ж и м ое проби рки  на вортексе в течен и е 3 с.

1.1.7 Д алее следовать по протоколу, начиная с п. 1.3.

1.2 Работа с отдельными FFPE-срезами

1.2.1 П о м ести ть  срезы  с FFPE-блоков (см. раздел «Б и ологи ческий  м атериал») в м и к­
роцентриф уж ную  про би рку объ ем ом  1.5 мл.

1.2.2 Внести 100 мкл «Раство ра Д П П » в ту же пробирку.

1.2.3 Закры ть кры ш ку, пр о м ар ки р о вать  м и кр о ц ен тр и ф уж н ую  про би рку и п ер е м е­
шать со д ер ж и м ое пробирки на вортексе в течен и е 3 с.

1.2.4 Д алее след о вать  по протоколу, начиная с п. 1.3

1.3 Инкубировать пробирку в термостате при температуре +56 °С в течение 60 мин.

1.4 П ерем еш ать со д ер ж и м ое пробирки на вортексе в течен и е 3 с.

1.5 И нкубировать п р о би рку в терм остате  при +90 °С в течен и е 60 мин.

1.6 Внести 100 мкл «Л и зи р ую щ его  раствора М» в ту  же пробирку.

1.7 Перем еш ать со д ер ж и м о е пробирки на вортексе в те чен и е  3 с.
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1.8 Центрифугировать пробирку для сбрасывания капель со стенок в течение 5 с 
в миницентрифуге-вортексе.

1.9 И н куб и р о вать  проби рку в тер м о стате  при +98 °С в течен и е 2 мин.

1.10 Ц ен тр и ф уги р о вать  про би рку на скорости от 10 000 до 13 000 об/мин (от 7 000 до 8 
000 g) при температуре о т +15 д о +25 °С в течен ие 2 мин.

1.11 П о м ести ть пробирку в хо ло д и льн ую  кам еру (от +4 д о  +15 °С) на 5 м ин. После 
о хлаж д ени я в пробирке б уд ет виден о сад ок, над ним — полупрозрачн ая ж и д ко сть, 
над ней — плотное кольцо из засты вш его  параф ина.

1.12 С пом ощ ью  наконечника для д о зато р а объем ом  200 мкл см ести ть  
в сто ро ну кольцо из параф ина или сд елать  в нем отверстие.

1.13 С пом ощ ью  нового наконечн ика для д о зато р а объ ем ом  200 мкл о то б р ать  180 
мкл ж и д ко сти , стараясь  не захваты вать  о сад о к и параф ин, и пом естить в новую  м ик-

'И  ро ц ен три ф уж н ую  п р о би рку объ ем ом  1.5 мл. П р о бир ку с ото бранн ой  ж и д ко стью  за­
кры ть и про м арки ро вать. П ро бир ку с параф ином  закр ы ть и вы бросить.

1.14 И н куб и ро вать  пробирки в тер м о стате  при +56 °С в течен и е 30 мин.

2. Очистка ДНК на лликроцентрифужных колонках 
ВНИМАНИЕ!

i ЦЕНТРИФУГИРОВАНИЕ НА ВСЕХ ЭТАПАХ ПРОВОДИТСЯ В НАСТОЛЬНОЙ МИКРОЦЕНТРИФУГЕ НА 
; МАКСИМАЛЬНОЙ СКОРОСТИ от 10 000 до 13 000 ОБ/МИН (ОТ 7 000 до 8 000 G) ПРИ ТЕМПЕ­

РАТУРЕ о т+15 д о +25 °С.

2.1 П еред началом  работы  п ом естить  про би рку с «Э лю и рую щ им  р аство ро м » в те р ­
мостат на тем п ер атур у  +56 °С.

2.2 К вы д еленной Д Н К, получен ной  в п. 1.14, д о б ави ть  200 мкл эти ло вого  спирта (96 
^  %) и закры ть м и кр о ц ен тр и ф уж н ую  пробирку. Тщ ательн о  п ерем еш ать со д ер ж и м о е

пробирки на вортексе.

2.3 Д обави ть 400 м кл «С вязы ваю щ его  раствора М» в ту же про би рку и закр ы ть  ее. 
Тщательно перем еш ать со д ер ж и м ое пробирки пер ево р ачи ван и ем  и на вортексе, 
пока раствор не стан ет гом огенны м .

2.4 Пом естить м и кр о ц ен тр и ф уж н ую  колонку в со б и р ательн ую  пробирку.

2.5 Аккуратно перенести 760 мкл со д ер ж и м ого  м и кр о ц ен тр и ф уж н о й  пробирки в ко ­
лонку (пом ещ енн ую  в со б и р ательн ую  пробирку), закры ть кры ш ку колонки и ц ен тр и ­
фугировать в течен ие 30 с на скорости  о т 10 000 до 13 000 об/м ин (от 7 000  до 8 000 
g) при тем п ер атур е от +15 до +25 °С. И спо льзо ван н ую  м и кр о ц ен тр и ф уж н ую  пр о ­
бирку закры ть и вы бросить.
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2.6 П еренести  ко ло нку в новую  со б и р ательн ую  пробирку. С о би р ательн ую  про би рку 

с ф ильтратом  вы бросить.

2.7 Д о б ави ть  750 мкл « П ро м ы вочно го  раствора» в колонку (пом ещ ен н ую  в со б и р а­
тел ьн ую  пробирку) и ц ен тр и ф уги р о вать  30 с на скорости  от 10 000  до 13 000  об/м ин 
(от 7 000 до 8 000  g) при тем п ер атур е от +15 до +25 °С. П еренести  колонку в новую  
со б и р ательн ую  пробирку. С о би р ательн ую  про би рку с ф ильтратом  вы бросить.

2.8 П овтори ть пункт 2.7.

2.9 Ц ентриф угировать колонку (пом ещ енную  в собирательную  пробирку) 
2 мин на скорости от 10 000 до 13 000 об/мин (от 7 000 до 8 000 g) при тем п ер атур е  от 
+15 д о  +25 “С для полного  уд ален ия «П ро м ы вочн о го  раствора».

2 .1 0  П е р е н е сти  ко л о н к у  в н о вую  м и к р о ц е н тр и ф у ж н у ю  п р о б и р к у  
объ ем ом  1.5 мл. С о би р ательн ую  про би рку с ф и льтр ато м  вы бросить.

2.11 О стави ть при тем п ер атур е  от +15 до +25 °С на 5 м ин колонку с откры той  кр ы ш ­
кой для испарения о статка спирта.

2.12 Нанести в центр м ем браны  колонки (пом ещ енной в м икроцентриф уж ную  про­
бирку) 50 мкл прогретого «Элю ирую щ его раствора». Закры ть кры ш ку колонки и и н ку­
б и р о вать  в течен ие 3 мин при тем п ер атур е от +15 до +25 °С.

При необход им ости  м ож но увели чи ть о бъем  «Элю и р ую щ его  раство ра» до 100 мкл 
без сущ ествен н ы х потерь в послед ую щ ем  и спо льзо ван и и  препарата Д Н К  чело века.

2.13 Ц ен тр и ф уги р о вать  ко ло нку (пом ещ енн ую  в м и кр о ц ен тр и ф уж н ую  проби рку) 1 
м и н уту  для сбора о чи щ енн ой  Д Н К  на скорости от 10 000 до 13 000 об/мин (от 7 000 до 
8 000 g) при тем п ер атур е  от +15 д о  +25 °С. У д ал и ть  из м и кр о ц ен тр и ф уж н о й  пробирки 
ко ло нку и закры ть кры ш ку про би рки. У д ал ен н ую  ко ло нку вы бросить. Раствор вы д е­
ленн ой  Д Н К человека (п р еп ар ат Д Н К  чело века) находится в м и кр о ц ен тр и ф уж н о й  

пробирке.

2.14 После о кончания работы  ути л и зи р о вать  отход ы  со гласно  тр еб о ван и ям  к о тхо ­
д ам  класса А и Б в зави сим ости  от типа отходов.

3. Контроль результата

3.1 Наличие препарата ДНК, полученного в пункте 2.13, контролировать визуально.

3.2 Концентрацию выделенной ДНК контролировать методом ПЦР.
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22. Утилизация (уничтожение) и дезинфекция
Д ези н ф екц и ю , а такж е ути л и зац и ю  или ун и что ж ен и е наборов реагентов и отход ов 
сл ед ует про вод и ть в со о тветстви е с СанП иН  2 .1 .7 .2790-10  
«С ан и тар н о -эпи д е м и о л о ги че ски е  тр еб о ван и я к о бр ащ ен и ю  с м ед иц и нски м и  о тхо ­
д ам и » и М У-287-113 «М ето д и чески е указан ия по д ези н ф екц и и , п р ед стер и ли зац и о н - 
ной очи стке и стери ли заци и  изделий м е д и ц и н ско го  назначения».

Типы  о тходов, о бр азую щ иеся при и спо льзо вани и  набора реагентов:

-  все ком понен ты  набора реагентов, о ставш иеся неи сп о льзо ван н ы м и  по и сте­
чении срока годности набора реагентов, и упаково чн ая тара (класс А);

-  и спо льзо ван н ы е в ходе работы  набора реагентов ком понен ты  (класс Б);
-  вы д еленная Д Н К в элю и р ую щ ем  растворе, не и спо льзуем ая для д альн ей ш ей  

м о лекулярно й  (ген ети ческо й ) д и агн о сти ки  in vitro  или архи вн о го  хранени я 

(класс Б).

Ком поненты  набора реагентов, оставш иеся неиспользо ванны м и  по истечен и и  срока 
годности, им ею т класс опасности  А на о сновании 
СанП иН  2 .1 .7 .2790-10  «С ан и тар н о -эпи д е м и о л о ги че ски е  тр еб о ван и я к о бр ащ ен и ю  с 
м ед ици нски м и  отход ам и».

Сбор отход ов класса А  о сущ ествляется  в м н ого разо вы е ем кости  или о д н о р азо вы е 
пакеты. Ц вет пакетов м о ж ет бы ть лю бой , за и склю чен и ем  ж елто го  и красного. О д н о ­
разовы е пакеты  р аспо лагаю тся на сп ец и ал ьн ы х тел еж ках или внутри м н о го р азо вы х 
контейн еров. Ем кости для сбора о тхо д о в и тележ ки  до лж н ы  бы ть п р о м арки ро ваны  
"О тходы . Класс А". Зап о л н ен н ы е м н ого разо вы е ем кости  или о д н о р азо вы е пакеты  
д о ставляю тся с и спо льзо ван и ем  ср ед ств м алой м ехани заци и  и перегруж аю тся в 
м ар ки р о ван н ы е контейн еры , пр ед н азн ачен н ы е для сбора отход ов д ан н о го  класса, 
устан о вле н н ы е на сп еци ально й  пло щ ад ке (пом ещ ении).

Ком поненты , и сп о льзо ван н ы е в ходе работы  набора реагентов, и вы д еленн ая Д Н К  в 
эл ю и р ую щ ем  растворе, не и спо льзуем ая для д альн ей ш ей  д и агн о сти ки  и архи вно го  
хранени я, и м ею т класс опасности  Б на осно вани и  СанП иН  2 .1 .7 .2790-10  «С ан и тар н о - 
эп и д ем и о ло ги че ски е  тр еб о ван и я к о бр ащ ени ю  с м ед иц и нски м и  о тхо д ам и ».

О тходы  класса Б по д леж ат о бязательн о м у о беззар аж и ван и ю  (д ези н ф е кц и и )/о б е з- 
вреж иванию . Вы бор м етода о бе ззар аж и ван и я/о б езвр еж и ван и я о пр ед еляется  во з­
м ож н остям и  о р гани заци и, о сущ ествляю щ ей  м ед и ц и н скую  и/или ф ар м ац е вти че ­
скую  д еятельн о сть, и вы полняется при разрабо тке схем ы  о бр ащ ени я с м е д и ц и н ­
ским и отходам и.

О тходы  класса Б соби раю тся в о д н о р азо вую  м ягкую  (пакеты ) или твер д ую  (н епр ока- 
лы ваем ую ) уп ако вку (контейнеры ) ж елто го  цвета или и м ею щ и е ж елтую  м арки р овку. 
Вы бор упаковки  зави си т от м о р ф о ло ги ческо го  состава отходов.
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Д ля сбора о р гани чески х, ж и д ки х отход ов класса Б д олж ны  и спо льзо ваться  о д н о р а ­
зовы е неп р о калы ваем ы е влаго сто й ки е ем кости  с кры ш кой (ко нтей неры ), о б е сп е чи ­
ваю щ ей их герм ети зац и ю  и исклю чаю щ ей  во зм о ж н ость  сам о п р о и зво льн о го  вскр ы ­

тия.

23. Техническое обслуживание
Не прим еним о.

24. Текущий ремонт
Не прим еним о.
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Приложение А
1. Требования к подготовке образцов ткани в FFPE-блоках

1.1 При ф иксаци и  ткани ф орм али н о м  и спо льзо вать  10 % нейтральны й  ф орм али н (pH 
от 7.0 д о  7.6).

1.2 П ро вод и ть ф и ксац и ю  ткани ф о р м али н о м  не д о льш е 24 часов.

1.3 Д ля д екальц и н ац и и  и спо льзо вать  реагенты  только  на основе EDTA.

ВНИМАНИЕ!
ОБРАЗЦЫ ПОСЛЕ ДЕКАЛЬЦИНАЦИИ С ПРИМЕНЕНИЕМ МУРАВЬИНОЙ ИЛИ АЗОТНОЙ КИСЛОТЫ 
ДЛЯ МОЛЕКУЛЯРНОГО ИССЛЕДОВАНИЯ НЕ ПРИГОДНЫ.

1.4 Работать в перчатках, внутри вы тяж ны х или лам и н ар н ы х ш каф ов, и спо льзо вать  
о д н о р азо вы е инструм енты  и расхо д ны е м атериалы .

1.5 И збегать со при ко сн о вен и я ф рагм ентов б и о л о ги ческо го  м атериала д р уг с д р уго м  
и с лю б ы м  д р уги м  б и о л о ги чески м  м атериалом .

1.6 В каж дом  срезе с FFPE-блока площ ад ь ф рагм ента ф и кси ро ванно й  ткани д о лж н а 
со ставлять  не м енее 1 см ^ толщ ин а среза — от 5 до 6 м км , общ ая пло щ ад ь среза не 
более 4 см^.

Д ля получения срезов необхо д им о  и спо льзо вать  м икротом .

1.7 Срезы  с п ар аф и н о вы х блоков до лж н ы  бы ть пом ещ ены  на п ред м етно е стекло, по­
кры тое поли-Е-лизином  (по 2 среза на одно п ред м етно е стекло), и прогреты  при те м ­
пературе от +56 до +60 °С в течен и е  3 часов.

ВНИМАНИЕ!
НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ ПОКРОВНЫЕ СТЕКЛА.

1.8 При под готовке срезов с параф ин овы х блоков необход им о м и н и м и зи р о вать  риск 
кро сс-кон там и нац и и  о бр азцов, для чего  необходим о:

-  работать в о д н о р азо вы х нео п уд р ен н ы х перчатках;

-  про вод и ть про цед уру в П Ц Р-боксе или в л ам и н ар н о м  ш каф у;
-  использовать одноразовы е лезвия для м икротом а и стерильны е пинцеты ;

-  первы е два среза с каж д ого  блока вы брасы вать, а для м о лекуляр н о го  и ссл е­
д о ван ия и спо льзо вать  срезы  начиная с третьего;

-  не пом ещ ать срезы  на водяную  баню .
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Графические символы

Н ом ер по каталогу

|ЛЛЛ
Д ата изго товлени я: Х ХХ Х-ХХ -Х Х  

Ф о р м ат даты : го д -м есяц-чи сло

И спо льзовать до: ХХХ Х-ХХ -Х Х  

Ф о р м ат даты : го д -м есяц-чи сло

т

Тем п ер атур н ы й  д и апазо н

IVD То лько  для д и агности ки  in vitro

О сторож но. Вредны е для зд о ро вья 
аллерги чески е (разд раж аю щ и е) вещ ества
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