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Раздел 1. Знакомство с аппаратом Dako Omnis

Agilent

Dako
Перед вами основное руководство пользователя аппарата Dako Omnis. Данное руководство 
содержит основную информацию об эксплуатации и принципах работы аппарата Dako Omnis. 
Перед ознакомлением с данным руководством пользователя необходимо пройти начальное 
обучение работе с этим аппаратом под руководством сертифицированного представителя 
компании Dako.

Вместе с аппаратом Dako Omnis компания Dako предоставляет три документа: основное 
руководство пользователя, расширенное руководство пользователя и краткое справочное 
руководство. Данное «Основное руководство пользователя» содержит инструкции по 
ежедневной эксплуатации аппарата Dako Omnis. «Расширенное руководство пользователя» 
содержит инструкции по настройке и управлению системой с помощью рабочей станции 
DakoLink Omnis. «Краткое справочное руководство» содержит основные сведения об аппарате и 
инструкции по его быстрому запуску и использованию. Расширенное руководство 
пользователя и краткое справочное руководство представляют собой отдельные документы.

Назначение
Аппарат Dako Omnis — это устройство для диагностики in vitro, предназначенное для 
автоматизированного проведения иммуногистохимического окрашивания (IHC) и окрашивания 
методом гибридизации in situ (ISH) срезов зафиксированных в формалине и залитых в парафин 
тканей. Аппарат Dako Omnis предназначен для эксплуатации в условиях патоморфологической 
лаборатории квалифицированными специалистами, обученными работе с этим оборудованием. 
Интерпретация результатов окрашивания предметных стекол должна осуществляться 
квалифицированными патоморфологами.

Как пользоваться этим руководством
Данное руководство содержит пошаговые инструкции по загрузке предметных стекол в 
аппарат Dako Omnis, а также по их обработке (окрашиванию), контролю и извлечению. Кроме 
того, в нем представлены инструкции по загрузке, повторному заполнению и извлечению 
флаконов с реагентами и бутылей для жидкости, а также по удалению отходов. Отдельный 
раздел руководства посвящен техническому обслуживанию аппарата.
Для эффективного использования этого руководства;

1. Внимательно изучите раздел 2 «Правила техники безопасности».
2. Ознакомьтесь с параграфом «Порядок работы с аппаратом Dako Omnis» этого раздела.
3. Соблюдайте пошаговые инструкции, приведенные в каждом разделе. Порядок разделов 

данного руководства соответствует порядку этапов рабочего процесса аппарата
Dako Omnis.

4. Следуйте рекомендациям, приведенным в разделе 23 «Техническое обслуживание».
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Порядок работы с аппаратом Dako Omnis
Управление аппаратом Dako Omnis осуществляется с помощью сенсорного экрана, 
расположенного в правой части аппарата. На сенсорном экране отображаются элементы 
графического пользовательского интерфейса. Выполнение всех операций начинается с 
главного экрана.

Имя аппарата

Область
вкладок { Odin •  Вход/выход

Область 
просмотра • 
состояния

Кнопки
управления

Строка
состояния

15 min 1:20 h

a m  а ш т

2:00 h

Х од рабочей процедуры

. • -= '.г i

I Load slides

Предметные 
стекла

mill Nil
\

Деионизи-
Стрипыдля Флаконы рованная отходы 
смешивания

Крышки
Использованные
крышки

На главном экране можно выполнять следующие действия:

Входить в систему и выходить из нее (кнопка в правом верхнем углу экрана) 
Получать уведомления о необходимых задачах (область вкладок)
Следить за процессом окрашивания (область просмотра состояния)
Загружать предметные стекла (кнопка Load slides (Загрузить стекла))
Выгружать предметные стекла после завершения работы (кнопка Unload slides 
(Извлечь стекла))
Получать информацию о текущем состоянии (строка состояния)
Возвращаться на главный экран для контроля процедуры окрашивания (значок 
стекол в строке состояния)
Следить за количеством доступных стрипов для перемешивания (значок стрипов для 
перемешивания в строке состояния)
Следить за флаконами с реагентами (значок флаконов в строке состояния)
Следить за бутылями с деионизированной водой (значок деионизированной воды в 
строке состояния)
Следить за бутылями с отходами (значок отходов в строке состояния)
Следить за бутылями с буфером для демаскировки антигена, растворителем и 
промывочным буфером (значок бутылей в строке состояния)
Следить за крышками для ISH (значок крышек в строке состояния)
Следить за использованными крышками для ISH (значок использованных крышек в 
строке состояния)

Порядок работы с аппаратом Dako Omnis посредством сенсорного интерфейса описывается 
в разделах 5-19.
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Раздел 2. Правила техники безопасности

Значок «Внимание!»

Agilent

Dako

А
Значок «ВНИМАНИЕ!» размещается на товарной этикетке аппарата для привлечения 
внимания к важной информации, которая позволит обеспечить оптимальную работу и 
безопасность устройства. Он должен напоминать о необходимости соблюдения 
данного руководства или другой документации, в которой изложены лабораторные 
методики, предусмотренные вашим учреждением и местными регулирующими 
органами.

Несоблюдение этих требований может привести к возникновению опасных ситуаций. 
Кроме того, это может повлечь за собой аннулирование гарантии.

Аппарат Dako Omnis должен использоваться только в тех целях, которые описаны в 
данном руководстве. В противном случае это может привести к снижению 
безопасности и производительности устройства.

Примечание. Значение других символов см. в приложении «Значение символов».

Безопасность при эксплуатации

А
Неполадки в работе аппарата
При возникновении любых неполадок не пытайтесь устранить проблему 
самостоятельно. Свяжитесь в уполномоченным представителем компании Dako. Не 
используйте аппарат до полного устранения неполадок, поскольку это может повлиять 
на его работу или безопасность.

А
Используемый интерфейс
Попытки доступа к аппаратам и/или базе данных Dako при помощи других средств, 
помимо одобренного компанией Dako интерфейса для прикладного программирования, 
могут привести к повреждению и/или потере данных, неисправности аппарата и/или 
неправильному выполнению окрашивания и получению неправильных результатов.

Соблюдение температурного режима
Данный аппарат предназначен для использования в помещениях с температурой 
воздуха 18-28 "С (64-82 *F). Нарушение установленного температурного режима может 
повлиять на работу аппарата.

А

М еры  электробезопасности
Не прикасайтесь к электрическим деталям мокрыми или влажными руками, поскольку 
это может привести к поражению электрическим током, Защищайте внутренние 
компоненты аппарата от попадания жидкостей во время чистки или при работе с 
жидкостями во избежание поражения электрическим током.
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А
Профилактическое техническое обслуживание
Для сохранения целостности и надлежащего функционирования системы Dako Omnis 
требуется регулярное техническое обслуживание. Дополнительная информация 
содержится в разделе «Техническое обслуживание».

А Горячие поверхности
Нагревательная пластина и поверхности модулей предварительной обработки (РТ) во 
время работы становятся горячими. Не прикасайтесь к этим поверхностям! 
Остерегайтесь ожогов при работе в этой зоне.

А
О пасность  раздавливания
Будьте осторожны при работе с модулем хранения реагентов, а также узлами загрузки и 
выгрузки. При открывании и закрывании они могут двигаться без какого-либо 
предупреждения со стороны системы.

А
Опасность пореза
Манипулятор для работы с жидкостями имеет острый наконечник и перемещается без- 
какого либо предупреждения со стороны системы. Берегите руки и пальцы от 
соприкосновения с этой деталью аппарата.

Опасность защемления
Во избежание защемления конечностей соблюдайте осторожность при открывании и 
закрывании передней панели, а также загрузке и выгрузке штативов со стеклами, 
флаконов с реагентами и бутылей.

А
Опасность возгорания
При использовании аппарата учитывайте риск возгорания. Соблюдайте осторожность 

при работе с горючими жидкостями (например, 96-процентным этиловым спиртом для 

протоколов iSH). чтобы предотвратить образование легковоспламеняющихся паров.
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А
Общие меры предосторожности
Во время работы аппарата его передняя панель должна оставаться закрытой, за 
исключением добавления стрипов для смешивания (после соответствующего 
сообщения).

Во избежание опасности поскальзывания или потери устойчивости необходимо 
регулярно проверять участок пола вокруг аппарата на наличие жидкости. При наличии 
протечки необходимо обратиться к специалисту по технике безопасности вашего 
учреждения за информацией о надлежащих процедурах уборки, а также свериться с 
этикетками используемых реагентов и приложенными к ним инструкциями по технике 
безопасности.

Не пытайтесь осуществлять обслуживание аппарата самостоятельно. Это аннулирует 
гарантию. Запрещается перемещать аппарат в пределах вашего учреждения без 
предварительного обращения к местному представителю компании Dako за важной 
информацией, которая может повлиять на гарантию. После перемещения необходимо 
повторно выровнять аппарат по уровню.

Перед первым использованием в аппарате Dako Omnis реагентов сторонних 
производителей необходимо обратиться к местному представителю компании Оако. 
Некоторые растворители, кислоты и другие растворы могут повредить внутренние 
компоненты аппарата, а также оказать влияние на его производительность и гарантию.

Аппарат Dako Omnis представляет собой оборудование класса 1А для промышленного, 
научного и медицинского применения (ISM) и соответствует стандарту EN 61326-1 по 
электромагнитной совместимости (ЭМС). Аппарат предназначен исключительно для 
использования в лабораторных условиях (для диагностики in vitro).

Всегда проверяйте USB-устройства памяти с помощью обновленного антивирусного 
программного обеспечения перед их подсоединением к рабочей станции DakoLink Omnis 
Workstation,

Меры безопасности при работе с химическими вещ ествами

Предупреждение!
Все флаконы с реагентами и бутыли Dako помечены значками опасности GHS для 
информирования пользователя о необходимости принятия соответствующих мер 
безопасности и защиты окружающей среды.

Предупреждение!
Работа с вредными химическими веществами является стандартной процедурой при 
эксплуатации аппарата Dako Omnis. При работе с любыми реагентами, бутылями с 
жидкостями, растворителями или отходами необходимо использовать средства защиты 
глаз. Первый раз перед использованием реагента внимательно изучите его паспорт 
безопасности.
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Предупреждение!
Работа с вредными химическими веществами является стандартной процедурой при 
эксплуатации аппарата Dako Omnis. При работе с любыми реагентами, бутылями с 
жидкостями или отходами необходимо использовать защитные перчатки. Первый раз 
перед использованием реагента внимательно изучите его паспорт безопасности.

При работе с предметными стеклами и крышками для ISH необходимо надевать 
защитные перчатки. Запрещается использовать предметные стекла со сколами или 
трещинами.

А

Предупреж дение!
В случае непредвиденного выключения аппарата: помните о том, что внутри аппарата 
могут образовываться опасные пары аэрозоля. Для обеспечения безопасной работы 
с используемыми реагентами внимательно изучите информацию на этикетках и 
прилагаемые инструкции по технике безопасности.

/ к  Предупреждение!
Х | \  Не оставляйте флаконы с реагентами или бутыли открытыми снаружи аппарата. Для 
 ̂  ̂ обеспечения безопасной работы с используемыми реагентами внимательно изучите 

информацию на этикетках и прилагаемые инструкции по технике безопасности.

Меры безопасности при работе с биологически опасными 
вещ ествами

А

Предупреж дение!
Информация 0 растворимых в воде отходах

Из-за открытости и гибкости аппарата Dako Omnis компания Оако не может 
гарантировать, что все растворимые в воде отходы в бутылях для отходов являются 
безопасными. Ответственность за определение способа утилизации отходов аппарата 
Dako Omnis несет специалист по технике безопасности учреждения, в котором 
используется прибор. Руководитель отдела техники безопасности или руководитель 
лаборатории должен определить классификацию отходов в соответствии с  местными, 
государственными и федеральными нормативными актами, чтобы установить, являются 
ли отходы безопасными, чтобы их можно было отправлять в канализационную систему, 
или опасными, которые запрещается утилизировать подобным образом.

Все отходы необходимо обрабатывать и утилизировать в соответствии с действующими 
местными, региональными и федеральными нормативными 
требованиями. Концентрация компонентов в бутылях с отходами определяется в 
соответствии с  выбранными пользователем протоколами и частотой 
использования. Список опасных компонентов см. в паспорте безопасности. См. раздел 
сТехнологические маршруты удаления отходов»
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А
Предупреж дение!
Информация об опасных отходах

Со всеми жидкостями, которые система направляет в бутыли для опасных отходов, 
необходимо обращаться как с опасными отходами. Необходимо утилизировать их в 
соответствии с применимыми местными, государственными и федеральными законами 
и нормативными актами.

А
Предупреждение!
Следует учитывать, что программное обеспечение не может определить, являются ли 
указанные пользователем реагенты, направляемые во флакон для отходов, опасными. 
При использовании заданных пользователем реагентов руководитель отдела техники 
безопасности или руководитель лаборатории несут ответственность за определение 
класса опасности жидкости во флаконе для отходов.

Дополнительная информация содержится в пункте «Информация о растворимых в воде 
отходах» данного раздела, а также в разделе «Технологические маршруты удаления 
отходов».

А
М еры  предосторож ности  при д ем он таж е  и утилизации  аппарата 
Перед транспортировкой аппарата убедитесь, что из него извлечены все реагенты, и 
проведите его чистку в соответствии с  установленным порядком технического 
обслуживания. Для получения дополнительной информации обратитесь к 
представителю компании Оако.

Предупреж дение о биологической  опасности
Помните о том, что работа с аппаратом Dako Omnis связана с биологической 
опасностью. При необходимости всегда используйте соответствующие защитные 
перчатки и средства защиты глаз. Первый раз перед использованием реагента 
внимательно изучите его паспорт безопасности. Для получения дополнительной 
информации обратитесь к представителю компании Dako.
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Светодиодные сканеры штрихкода
У зел  з а гр у з к и  и м о д ул ь  х р а н е н и я  р е а ге н то в  о сн а щ е н ы  с в е то д и о д н ы м и  с ка н е р а м и  дл я  

с ч и т ы в а н и я  ш т р и х к о д о в  (в х о д я щ и м и  в о с о б у ю  гр у п п у  у с тр о й с тв  в с о о т в е т с т в и и  с о  с т а н д а р то м  

д л я  с в е т о д и о д н ы х  пр и б о р о в ). И с п о л ь зо в а н и е  с в е то д и о д н ы х  с ка н е р о в  не  с в я з а н о  н и  с  к а к и м и  

р и с ка м и .

С в е то д и о д н ы  

М о д у л ь  х р а н ^  

р е а ге н то в

и с ка н е р  

ния

С в е то д и о д н ы й  

с к а н е р  узл а  

з а гр у з к и
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Agilent

Dako
Раздел 3. Общие ограничения

И м м у н о ги с т о х и м и ч е с ко е  о кр а ш и в а н и е  (IH C ) и о кр а ш и в а н и е  м е то д о м  ги б р и д и за ц и и  in s itu  

(ISH) — э т о  м н о го э т а п н ы е  д и а гн о с т и ч е с ки е  п р о ц е д ур ы , тр е б у ю щ и е  с п е ц и а л ь н о го  об учени я  дл я  

в ы б о р а  п о д х о д я щ и х  р е а ге н то в , зо н д о в , о б р а зц о в  тка н и , с п о с о б о в  ф и кса ц и и  и о б р а б о тки , а 

т а к ж е  дл я  п о д го т о в к и  м и к р о п р е п а р а т о в  дл я  IHC и ISH и и н те р п р е та ц и и  р е зул ьта то в  

о кр а ш и в а н и я .

О кр а ш и в а н и е  т к а н и  и ги б р и д и за ц и я  з а в и с я т  о т  п р а в и л ь н о го  о б р а щ е н и я  с  т ка н я м и  и их 

о б р а б о тки  перед  о кр а ш и в а н и е м  и ги б р и д и за ц и е й . З а гр я зн е н и е  о б р а зц а  т к а н я м и  или 

ж и д к о с т я м и , или н е н а д л е ж а щ а я  ф и кса ц и я , з а м о р а ж и в а н и е , о тта и ва н и е , п р о м ы в а н и е , 

вы суш и в а н и е , н а гр е в а н и е  или и з го то в л е н и е  с р е з о в  м о гу т  п р и в е с ти  к  п о я в л е н и ю  артеф актов , 

за х в а ту  а нтител , л о ж н о о тр и ц а те л ь н ы м  р е зу л ь та та м  или ф о н о в о м у  о кр а ш и в а н и ю .

П р и ч и н о й  п р о ти в о р е ч и в ы х  р е зу л ь та то в  м о гу т  б ы ть  р а зл и чи я  в м е то д а х  ф и кса ц и и  и за л и в ки , а 

т а к ж е  н е о д н о р о д н о с ть  т ка н и . На п р а в и л ь н о с ть  р е зу л ь та то в  м о ж е т  п о в л и я ть  чр е зм е р н о е  или 

н е д о с та то ч н о е  ко н т р а с т н о е  о кр а ш и в а н и е .

И с п о л ь з о в а н и е  н о р м а л ь н о й /н е и м м у н н о й  с ы в о р о т к и  и з  о д н о го  ж и в о т н о го  и с т о ч н и ка  в  ка ч е с тв е  

в то р и ч н о й  а н т и с ы в о р о т к и  на  э та п а х  б л о ки р о в а н и я  м о ж е т  п р и в е с ти  к  п о л у че н и ю  

л о ж н о о тр и ц а те л ь н ы х  или л о ж н о п о л о ж и т е л ь н ы х  р е зу л ь та то в  и з -за  на л и чи я  а у то и м м у н н ы х  или 

е с те с т в е н н ы х  антител .

Л о ж н о п о л о ж и т е л ь н ы е  р е зул ьта ты  м о гу т  в о з н и к а т ь  в р е зул ьта те  н е и м м у н о л о ги ч е с ко го  

с в я з ы в а н и я  р е а ге н то в  со  с р е за м и  тка н и . В н е ко т о р ы х  сл уча ях  дл я  у м е н ь ш е н и я  о кр а ш и в а н и я  

ф она м о ж н о  п р и м е н я т ь  д р у го й  б л о ки р у ю щ и й  р е а ге н т  перед  и н куб а ц и е й  с  п е р в и чн ы м  

а н ти те л о м .

П отеря  ил и  за м е т н о е  с н и ж е н и е  э кс п р е с с и и  а н ти ге н а , а т а к ж е  н о н се н с -м ута ц и и  в  ко д и р о в а н и и  

ге н о в  дл я  а н ти ге н а  м о гу т  п р и в е с ти  к  н е п р е д в и д е н н ы м  о тр и ц а те л ь н ы м  р е а кц и я м  в 

сл а б о д и ф ф е р е н ц и р о в а н н ы х  н о в о о б р а зо в а н и я х . Н епр е д ви д е н н а я  п о зи т и в н а я  о к р а с к а  в 

о п у х о л я х  м о ж е т  в о з н и к а т ь  в р е зул ьта те  вы д е л е н и я  ан ти ге н а , ко т о р ы й  о б ы ч н о  не  вы д е л яе тся  в 

м о р ф о л о ги ч е с ки  с х о ж и х  н о р м а л ь н ы х  кл е тка х , или в р е зул ьта те  с о хр а н е н и я  или получен ия  

а н ти ге н а  в  н о в о о б р а зо в а н и и , ко т о р ы й  о б л а д а е т м о р ф о л о ги ч е с ки м и  и

и м м у н о ги с т о х и м и ч е с к и м и  п р и зн а ка м и , с в я з а н н ы м и  с  д р у го й  п о с л е д о в а те л ь н о с ть ю  кл е то ч н ы х  

п о ко л е н и й  (д и в е р ге н тн а я  диф ф еренц иац ия).

К л и н и ч е с ку ю  и н те р п р е та ц и ю  л ю б о го  п о з и т и в н о го  о кр а ш и в а н и я  или е го  о тс у тс тв и я  след ует 

д о п о л н я т ь  м о р ф о л о ги ч е с ки м и  и ги с т о л о ги ч е с к и м и  и с с л е д о в а н и я м и  с  и с п о л ь зо в а н и е м  

н а д л е ж а щ и х  ко н тр о л е й . В ы н о с и ть  о ц е н ки  сл е д уе т с  у ч е то м  и сто р и и  б о л е зн и  п а ц и е н та  и 

р е зу л ь та то в  д р у ги х  д и а гн о с т и ч е с ки х  те с то в . Э то  я в л я е тс я  о б я з а н н о с т ь ю  кв а л и ф и ц и р о в а н н о го  

па то м о р ф ол о га , о с в е д о м л е н н о го  о тн о с и те л ь н о  а нтител , р е а ге н то в  и м е то д о в , и с п о л ь зу е м ы х  

дл я  и н те р п р е та ц и и  о к р а ш е н н о го  м и кр о п р е п а р а та .

Р еагенты  D ako O m n is  и п р о то ко л ы  D ako п р о ш л и  п р о в е р ку  на аппа р а те  D ako O m nis, п р о в е д е н н ую  

ко м п а н и е й  Dako. П ри  и с п о л ь зо в а н и и  п о л ь з о в а т е л ь с ки х  п р о то ко л о в  и р е а ге н то в  с то р о н н и х
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п р о и зв о д и те л е й  п о л ь з о в а те л ь  не се т  о тв е т с тв е н н о с ть  за  п р о в е р ку  их п р и го д н о с т и  и 

н а д е ж н о с т ь  п о л у ч е н н ы х  р е зу л ь та т о в  о кр а ш и в а н и я .

Э то  я в л я е тс я  о б я з а н н о с т ь ю  кв а л и ф и ц и р о в а н н о го  па то м о р ф ол о га , з н а к о м о го  с  р е а ге н та м и  и 

м е то д а м и , и с п о л ь з у е м ы м и  дл я  о ц е н ки  о кр а ш е н н о го  п репарата . О кр а ш и в а н и е  н е о б х о д и м о  

в ы п о л н я ть  в с е р ти ф и ц и р о в а н н о й  и л и ц е н зи р о в а н н о й  л а б о р а то р и и  по д  р у ко в о д с т в о м  

кв а л и ф и ц и р о в а н н о го  п а то м о р ф о л о га , о т в е т с т в е н н о го  за  и зуче н и е  о кр а ш е н н ы х  п р е д м е тн ы х  

с те ко л  и о б е с п е ч е н и е  с о о тв е т с т в у ю щ е го  п о л о ж и т е л ь н о го  и о тр и ц а те л ь н о го  ко н тр о л я .

П ри  и с п о л ь зо в а н и и  не  и с с л е д о в а в ш и х с я  ранее тка н е й  р е а кц и и  р е а ге н то в  и з о н д о в  м о гу т  

о ка з а т ь с я  н е п р е д в и д е н н ы м и . В е р о я тн о сть  н е п р е д в и д е н н ы х  р е а кц и й  при  и с п о л ь зо в а н и и  

и с с л е д о в а н н ы х  гр у п п  т ка н е й  н е в о з м о ж н о  и с к л ю ч и т ь  п о л н о с т ь ю  и з-за  б и о л о ги ч е с к о го  

н е п о с то я н с т в а  вы д е л е н и я  а н т и ге н а  в  н о в о о б р а зо в а н и я х  ил и  д р у ги х  т ка н я х , п о д в е р ж е н н ы х  

п а то л о ги я м . С о о б щ а й те  м е с т н о м у  п р е д с та в и те л ю  ко м п а н и и  Dako о  з а ф и кс и р о в а н н ы х  с л уч а я х  

н е п р е д в и д е н н ы х  р е а кц и й . Т ка н и  л ю д е й , з а р а ж е н н ы х  в и р у с о м  ге па ти та  В, и т ка н и , с о д е р ж а щ и е  

п о в е р х н о с тн ы й  а н т и ге н  ге п а ти та  В (H BsAg), м о гу т  д е м о н с тр и р о в а т ь  н е сп е ц и ф и че с ко е  

о кр а ш и в а н и е  при  и с п о л ь зо в а н и и  п е р о кс и д а з ы  хрена.

П о п ы т ки  д о с т у п а  к  а п п а р а та м  и /и л и  б а зе  д а н н ы х  D ako при  п о м о щ и  д р у ги х  с р е д ств , п о м и м о  

о д о б р е н н о го  ко м п а н и е й  D ako ин терф ейса  дл я  п р и кл а д н о го  п р о гр а м м и р о в а н и я , м о гу т  п р и в е с ти  

к  п о в р е ж д е н и ю  и /и л и  по те р е  д а н н ы х , н е и с п р а в н о с ти  а ппа р а та  и /и л и  н е п р а в и л ь н о м у  

в ы п о л н е н и ю  о кр а ш и в а н и я  и п о л у ч е н и ю  н е п р а в и л ь н ы х  резул ьта то в .
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Agilent

Da ко
Раздел 4. Общие сведения о системе

А п п а р а т  п р е д н а зн а че н  д л я  д и а гн о с т и к и  in v itro  

Только для профессиональных пользователей.

А п п а р а т  D ako O m n is  — э т о  у с тр о й с тв о , п р е д н а зн а ч е н н о е  дл я  а в т о м а т и з и р о в а н н о го  п ровед ени я  

п р о ц е д ур  и м м у н о ги с т о х и м и ч е с к о го  о кр а ш и в а н и я  (IHC) и о кр а ш и в а н и я  м е то д о м  ги б р и д и за ц и и  

in s itu  (ISH ) с р е зо в  за ф и кс и р о в а н н ы х  в ф о р м а л и н е  и за л и ты х  в параф ин тка н е й  (FFPE). 

В м е ш а те л ьств а  п о л ь зо в а те л я  в  п р о ц е с с  о кр а ш и в а н и я , н ачиная  с  э та п а  з а гр у з к и  п р е д м е тн ы х  

с те ко л  с  м и кр о п р е п а р а та м и  FFPE и з а ка н ч и в а я  и зв л е че н и е м  с те ко л  п о сл е  заве р ш е ни я  

о кр а ш и в а н и я , не тр е б уе тся . П р е д м е тн ы е  с те кл а  м о ж н о  за гр у ж а т ь  в а п п а р а т  н е п р е р ы в н о  или 

о тд е л ь н ы м и  п а р ти я м и .

К о м п а н и я  D ako п о с та в л я е т  п р о в е р е н н ы е , го т о в ы е  к  п р и м е н е н и ю  р е а ге н ты  дл я  

о п т и м и з и р о в а н н ы х  п р о т о ко л о в  и м м у н о ги с т о х и м и ч е с к о го  о кр а ш и в а н и я  (IHC) и о кр а ш и в а н и я  

м е то д о м  ги б р и д и з а ц и и  in s itu  (ISH ) н а  а п п а р а те  D ako  O m n is . П о л ь зо в а те л и  м о гу т  о тс л е ж и в а ть  

с р о к  го д н о с ти  всех  за р е ги с т р и р о в а н н ы х  р е а ге н то в , н а хо д ящ и хся  в аппарате .

А п п а р а т  D ako O m n is  пр о ш е л  и с п ы та н и я  с  и с п о л ь зо в а н и е м  п р е д м е тн ы х  с те ко л  FLEX IHC и 

с те ко л  S u p e rfro s t P lus, К о м п а н и я  D ako не р е ко м е н д у е т  и с п о л ь зо в а ть  п р е д м е тн ы е  сте кл а  д р у ги х  

ти п о в .

П р и м е ч а н и е . Д л я  о б е спе че н и я  б е зо п а с н о й  р а б о ты  с  р е а ге н та м и  в н и м а те л ь н о  и зучи те

и н ф о р м а ц и ю  на э т и к е т к а х  и п р и л а га е м ы е  и н с тр у кц и и  п о  те х н и ке  б е зо п а сн о сти .
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Аппаратное обеспечение системы
в  д а н н о м  р а зд е л е  о п и с ы в а ю т с я  а п п а р а тн ы е  ко м п о н е н т ы  с и с т е м ы  D ako O m n is .

А п п а р а тн о е  о б е с п е ч е н и е  в к л ю ч а е т  в  себя д в а  о с н о в н ы х  ко м п о н е н та ; аппарат Dako O m n is  и 

рабочую станцию DakoLink O m n is  на  б а зе  ко м п ь ю те р а .

А п п а р а т  

D ako O m n is

Р абочая с та н ц и я  D akoL ink  O m n is  

(с  п р о гр а м м н ы м  о б е с п е ч е н и е м  

D akoL ink O m n is )

/

Аппарат Dako Omnis
С и сте м а  D ako O m n is  в к л ю ч а е т  в себ я  а п п а р а тн ы е  и п р о гр а м м н ы е  к о м п о н е н т ы . Э то т  а п п а р а т  

в ы п о л н я е т  а в т о м а т и з и р о в а н н о е  о кр а ш и в а н и е  м и кр о п р е п а р а то в  м е то д а м и  IHC и ISH, и с п о л ь зу я  

р е а ге н ты  и з о н д ы  D ako O m n is . У п р а в л е н и е  а п п а р а то м  о с у щ е с тв л я е тс я  п о л ь з о в а те л е м  с  

п о м о щ ь ю  с е н с о р н о го  э кр а н а  и гр а ф и ч е с ко го  интерф ейса.

А п п а р а тн а я  ч а с т ь  D ako O m n is  с о с т о и т  из с л е д ую щ и х  м о д ул ей  и р а с х о д н ы х  м а те р и а л о в :

1 . Узел загрузки, о б е с п е ч и в а ю щ и й  н е п р е р ы в н у ю  з а гр у з к у  ш т а ти в о в  с  п р е д м е тн ы м и  
с те кл а м и

2. Штативы для стекол (о тн о с я тс я  к  р а с х о д н ы м  м атери ал ам ), в к а ж д ы й  и з  к о т о р ы х  
м о ж н о  п о м е с т и т ь  д о  п яти  п р е д м е тн ы х  с те ко л  с  о б р а зц а м и  тка н е й

3. Т р и  модуля предварительной обработки (РТ) с  ф и л ьтр о м  д л я  п о гл о щ е н и я  п а р о в
4. Охлаждающая пластина
5. Модуль термостата с нагревательной пластиной
6. Крышки для ISH (о т н о с я тс я  к  р а с х о д н ы м  м а те р и а л а м )
7. Ш е с ть  модулей окрашивания
8. Узел промывки наконечника
9. Модуль хранения реагентов (при  те м п е р а ту р е  18 ®С), р а с с ч и та н н ы й  на 60 ф л а ко н о в  с 

р е а ге н та м и
Т о. Узел смешивания, в ко т о р ы й  м о ж н о  п о м е с ти т ь  д о  п яти  стрипов для смешивания
1 1 , Стрипы для смешивания р е а ге н то в  в  а п п а р а те  (о тн о с я тс я  к  р а с х о д н ы м  м а те р и а л а м )
12, Бутыли дл я  о тх о д о в  (н е о п а с н ы х  и оп а сн ы х), д е и о н и з и р о в а н н о й  в о д ы , буф ера дл я  

п р е д в а р и т е л ь н о й  о б р а б о т ки  (РТ), п р о м ы в о ч н о го  буф ера и р а с тв о р и те л я
13. Манипулятор для ра^ты  с жидкостями, н а н о с я щ и й  р е а ге н ты  на п р е д м е тн ы е  с те кл а
14. Манипулятор для перемещения штативов и з  о д н о й  п о зи ц и и  в  д р у гу ю
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15. У зел  в ы гр у з ки , о б е с п е ч и в а ю щ и й  н е п р е р ы в н о е  и зв л е че н и е  п р е д м е тн ы х  с те ко л  из 
а п п а р а та  б е з  п р е р ы в а н и я  п р о ц е д у р ы  о кр а ш и в а н и я

16. С е н со р н ы й  э к р а н  с  гр а ф и ч е с ки м  п о л ь з о в а т е л ь с ки м  и н терф ейсом  дл я  уп р а в л е н и я  
а п п а р а т о м  D ako O m n is

17. П р е д уп р е ж д а ю щ и й  с в е то в о й  и н д и ка то р  в  верхней  ча с ти  аппарата , и н ф о р м и р ую щ и й  
п о л ь зо в а те л я  о  те ку щ е м  с о с то я н и и  у с тр о й с тв а

18. О тд е л ьн о е  у с т р о й с т в о  а в т о м а т и ч е с к о го  п е р е м е ш и в а н и я  зо н д о в  д л я  ISH D ako O m n is

П од  о т с е к о м  д л я  б уты л е й  с  д е и о н и з и р о в а н н о й  в о д о й  в  а ппа р а те  О ако  O m n is  и м е е тся  с в о б о д н о е  

п р о с тр а н с т в о  д л я  у с т а н о в к и  и с т о ч н и ка  б е спе р е б о й н о го  п итан ия  (И БП ). Д л я  п о л учен ия  

д о п о л н и те л ь н о й  и н ф о р м а ц и и  о б р а ти т е с ь  к  м е с т н о м у  п р е д с та в и те л ю  ко м п а н и и  Dako.

А п п а р а т  D ako O m n is  п о з в о л я е т  н е п р е р ы в н о  з а гр у ж а т ь  и  и з в л е ка ть  ш та ти в ы  дл я  п р е д м е тн ы х  

с те ко л , а т а к ж е  о д н о в р е м е н н о  и с п о л ь з о в а т ь  р а зл и ч н ы е  п р о то ко л ы  о кр а ш и в а н и я  для 

о тд е л ь н ы х  с те ко л . С ведени я  о  с о с то я н и и  п р е д м е тн ы х  с те ко л  м о ж н о  п р о с м о тр е ть  в л ю б о е  

врем я .
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Общие сведения об аппарате
в э т о м  р а зд е л е  п р е д с та в л е н  пе р е че н ь  ко м п о н е н т о в  а п па р а та  с  о п и с а н и е м  их ф ун кц и й .

П р е д у п р е ж д а ­
ю щ и й
с в е то в о й
и н д и ка т о р

П ередняя  
панел ь

М о д у л ь  хранен ия  
р е а ге н то в

У зе л  в ы гр у з к и

О т с е к  д л я  ж и д к и х  

о тх о д о в  и 

д е и о н и з и р о в а н н о й  

в о д ы

С е н с о р н ы й  э кр а н

У зе л  з а гр у з к и

К н о п к а  п и та н и я

О тс е к  д л я  б уты л е й  

м а л о го  р а зм е р а

Т в е р д ы е  о тх о д ы

М а н и п у л я то р  дл я  раб оты  

с  ж и д к о с т я м и

У зел

с м е ш и в а н и я

р е а ге н то в

М о д у л ь  х р а н е н и я  yзg^^

п р о м ы в к и

н а ко н е ч н и ка

М а н и п у л я то р  дл я  

пе р е м е щ е н и я  ш т а ти в о в

Т е р м о с та т

Н а гр е в а те л ь н а я  

п л а сти н а  

У зел  з а гр у з к и  

(с те ко л  и кр ы ш е к)

О хл а ж д а ю щ а я

п л а сти н а

М од ул и  о кр а ш и в а н и я  М о д ул и  РТ 

У зел  в ы гр у з ки
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1. Узел загрузки
С о с то и т  и з  ш ести  л о т к о в  для  з а гр у з к и  

ш т а ти в о в  с  п р е д м е тн ы м и  с те кл а м и  

(ш е сть  н и ж н и х  л о т к о в )  и тр е х  л о т к о в  

д л я  з а гр у з к и  к р ы ш е к  для  ISH (три 

в е р х н и х  л о тка ). Ш та ти в ы  с 

п р е д м е тн ы м и  с те кл а м и  п о м е щ а ю т с я  в 

л о т ки  т а к и м  о б р а зо м , ч то б ы  

н а н е с е н н ы е  на с те кл а  о б р а зц ы  тка н е й  

б ы л и  н а п р а в л е н ы  вверх, а н а кл е й ки  со  

ш т р и х ко д а м и  р а с п о л а га л и с ь  слева . 

В нутр е н няя  ко н ф и гу р а ц и я  л о т ка  

о б е с п е ч и в а е т  п р а в и л ь н о е  

р а с п о л о ж е н и е  ш татива .

С ка н е р  а в т о м а т и ч е с ки  с ка н и р у е т  

ш т р и х ко д ы  дл я  и д е н ти ф и ка ц и и  

п р е д м е тн ы х  с те ко л  посл е  

з а к р ы т и я гл о т к а .

2. Штатив для предметных стекол
П р е д н а зн а ч е н  дл я  за кр е п л е н и я  

п р е д м е тн ы х  с те ко л  (д о  5 ш тук) с 

п о м о щ ь ю  с та л ь н ы х  п р у ж и н . Д а н н ы е  

ш т а ти в ы  я в л я ю тс я  с ъ е м н ы м и  и 

в за и м о за м е н я е м ы м и , что  

о б е с п е ч и в а е т  более  у д о б н у ю  з а гр у з к у  

и и зв л е че н и е  п р е д м е тн ы х  сте ко л .

Д л я  к а ж д о го  п р е д м е тн о го  с те кл а  в 

ш та ти в е  м о ж н о  и с п о л ь зо в а ть  

о тд е л ь н ы й  п р о то ко л , к а к  у ка з а н о  в 

р а зд е л е  9.

Ш та ти в ы  л е гк о  хр а н и ть , с кл а д ы в а я  

с т о п к а м и  д р у г  на д руга . Д л я  более 

п р о с т о го  в и з у а л ь н о го  р а с п о зн а в а н и я  

к  ни м  м о ж н о  п р и кр е п и т ь  с ко б ы  

р а з н о го  цвета.

3. Модули предварительной 
обработки (РТ)
П р е д н а зн а ч е н ы  дл я  д еп а р а ф и н и за ц и и , 

тщ а те л ь н о й  п р о м ы в к и  и 

п р е д в а р и те л ьн о й  о б р а б о тки  

п р е д м е тн ы х  сте ко л . Н а л и чи е  тр е х  

б а ч ко в  дл я  о б р а б о тки  п о гр у ж е н и е м  

п о зв о л я е т  и с п о л ь зо в а ть  д о  трех 

р а зл и ч н ы х  буф еров для
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п р е д в а р и те л ьн о й  о б р а б о т ки  (РТ) и /и л и  

р а ств о р и те л е й  о д н о в р е м е н н о . 

Н а гр е в а те л ь н ы е  у с тр о й с тв а  

п о з в о л я ю т  при н е о б х о д и м о с ти  

н а гр е в а ть  реа ге н ты .

У го л ь н ы й  ф ил ьтр  п о гл о щ а е т  п ары  

р а ств о р и те л я .

4. Охлаждающая пластина
Р а сп о л а га е тся  сл е в а  о т  у зл а  за гр у з ки . 

О х л а ж д а ю щ а я  п л а сти н а  я в л я е тся  

о б л а с т ь ю  п и п е ти р о в а н и я  р е а ге н то в , а 

т а к ж е  и с п о л ь зу е тс я  д л я  о х л а ж д е н и я  

п р е д м е тн ы х  с те ко л . М а н и п у л я то р  для 

пе р е м е щ е н и я  ш т а ти в о в  р а зм е щ а е т  

к р ы ш к и  для  ISH на о х л а ж д а ю щ е й  

п л а с ти н е  и с н и м а е т  их с  п л а с ти н ы .

5. Термостат с нагревательной 
пластиной
Р а сп о л а га е тся  за  у зл о м  за гр у з ки . 

Т е р м о с т а т  р а с с ч и та н  на  д в а  ш та ти в а  

дл я  ISH. Т е р м о с та т , н а гр е в а е м ы й  до  

з а д а н н о й  те м п е р а ту р ы , и с п о л ь зу е тс я  

д л я  ги б р и д и з а ц и и  з о н д о в  д л я  ISH. 

Н ад  т е р м о с т а т о м  м о ж н о  р а з м е с т и т ь  

н а гр е в а те л ь н у ю  пл асти ну . 

Н а гр е в а те л ь н а я  п л а с ти н а  

и с п о л ь зу е тс я  дл я  в ы с у ш и в а н и я , а 

т а к ж е  д л я  д е н а ту р а ц и и  з о н д о в  

д л я  ISH.

6. Крышки для гибридизации in situ 
(ISH)
Д л я  з а гр у з к и  к р ы ш е к  и с п о л ь зу ю тс я  

тр и  в е р х н и х  л о т ка  узл а  за гр у з ки . 

И с п о л ь з о в а н и е  к р ы ш е к  

п р е д о тв р а щ а е т  и с п а р е н и е  зо н д а  во  

в р е м я  о б р а б о т ки  п р е д м е тн ы х  сте ко л . 

К р ы ш к и  п р е д н а зн а ч е н ы  для 

о д н о к р а т н о го  п р и м е н е н и я  и п о сл е  

и с п о л ь з о в а н и я  а в т о м а т и ч е с ки  

п о м е щ а ю т с я  в о т с е к  дл я  тв е р д ы х  

о тх о д о в . И х н е л ьзя  и с п о л ь зо в а ть  

п о в то р н о . О б я за те л ьн о  п о л ь з у й те с ь  

з а щ и т н ы м и  п е р ч а тка м и !
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7. Модуль окрашивания
О сущ е ств л яе т  п р о ц е д ур ы  о кр а ш и в а н и я  и 

п р о м ы в к и  п р е д м е тн ы х  с те ко л , а т а к ж е  их 

о б р а б о т ку  п е п с и н о м  в  с о о т в е т с т в и и  с 

п р о то ко л а м и . А п п а р а т  о с н а щ е н  тр е м я  

д в у х к а м е р н ы м и  м о д у л я м и  о кр а ш и в а н и я  с 

ф у н кц и я м и  ко н т р о л я  те м п е р а ту р ы  и 

в л а ж н о с ти .

Ш та ти в ы  с  п р е д м е тн ы м и  с те кл а м и  

ф и кс и р у ю т с я  в н а кл о н н о м  п о л о ж е н и и , при 

э то м  у с т а н о в л е н н ы е  н а д  с те кл а м и  

ка п и л л я р н ы е  к р ы ш к и  о б е с п е ч и в а ю т  

р а в н о м е р н о е  р а спр е д е л е н и е  р е а ге н то в  по 

п о в е р х н о с ти  с те ко л , а т а кж е , за  с че т  

с в о е го  д в и ж е н и я , на д л е ж а щ е е  

с м е ш и в а н и е  р е а ге н то в  в о  в р е м я  

о кр а ш и в а н и я .

Л

8. Модуль хранения реагентов
С о д е р ж и т  ш е сть  л о т к о в  д л я  у с т а н о в к и  и 

х р а н е н и я  ф л а ко н о в  с  р е а ге н та м и  при 

те м п е р а ту р е  18 ‘’С. В об щ е й  с л о ж н о с ти  

м о д у л ь  р а с с ч и та н  на  60 ф л а ко н о в . 

К о м п а н и я  D ako п о с та в л я е т  ф л а ко н ы  с 

р е а ге н та м и  е м к о с т ь ю  2 м л  и 30  м л  с  

за р а н е е  н а кл е е н н ы м и  э т и ке т ка м и . 

Ф л а ко н ы , н а п о л н я е м ы е  п о л ьзо в а те л е м , 

с н а б ж е н ы  у н и к а л ь н ы м  ш т р и х ко д о м  для 

уд о б н о й  и д е н ти ф и ка ц и и  з а д а н н ы х  

п о л ь з о в а те л е м  р е а ген тов .
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9. Узел смешивания
Р а с п о л а га е тс я  над  м о д ул е м  х р а н е н и я  

р е а ге н то в . В м ещ ает в себ я  д о  пяти  

з а м е н я е м ы х  п о л ь зо в а те л е м  с т р и п о в  для 

с м е ш и в а н и я  (по  10 я ч е е к  д л я  с м е ш и в а н и я  

р е а ге н то в  в  ка ж д о м ).

10. Стрипы для смешивания
П о м е щ а ю тс я  в узе л  с м е ш и в а н и я  

(н а п р а в л е н и е  з а гр у з к и  у ка з а н о  

с тр е л ка м и ). И с п о л ь з у ю тс я  для 

п р и го т о в л е н и я  с м е се й  р е а ген тов , 

н е о б х о д и м ы х  дл я  р а б о ты  аппа р а та . 

С тр и п ы  д л я  с м е ш и в а н и я  п р е д н а зн а че н ы  

и с к л ю ч и т е л ь н о  д л я  о д н о к р а т н о го  

п р и м е н е н и я . И х н е л ьзя  и с п о л ь з о в а т ь  

п о в то р н о . О б я за те л ьн о  п о л ь з у й те с ь  

з а щ и т н ы м и  п е р ча тка м и !

11. Бутыли
Р а с п о л а га ю тс я  в  н и ж н е й  ч а с ти  аппарата .

В об щ е й  с л о ж н о с т и  а п п а р а т  р а с с ч и та н  на 

д е в я т ь  б о л ь ш и х  б уты л е й  е м к о с т ь ю  п о  7 л 

ка ж д а я : ч е ты р е  б у ты л и  п р е д н а зн а че н ы  

д л я  д е и о н и з и р о в а н н о й  во д ы  (со е д и н и те л и  

с е р о го  ц вета ), ч е ты р е  — дл я  н е о п а с н ы х  

о тх о д о в  и о д н а  — д л я  о п а с н ы х  о тх о д о в  

(с о е д и н и те л и  кр а с н о го  цвета ). К р о м е  то го , 

в э т о м  о т с е ке  м о ж н о  р а з м е с т и т ь  в о с е м ь  

б у ты л е й  е м к о с т ь ю  3,5 л; п я т ь  б уты л е й  

с  б уф е р о м  РТ, д в е  — с  п р о м ы в о ч н ы м  

буф ером  и о д н у  — с  р а ств о р и те л е м .
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12. Манипулятор для работы 
с жидкостями
И с п о л ь зу е тс я  д л я  п и п е ти р о в а н и я  

ж и д к о с т е й  (в  т о м  ч и с л е  д л я  а с п и р а ц и и  и 

д о зи р о в а н и я ), а т а к ж е  дл я  с м е ш и в а н и я  

р е а ге н то в  и п р о м ы в к и  н а ко н е ч н и ка . 

Н а ко н е ч н и к  м а н и п у л я т о р а  в ы п о л н е н  из 

н е р ж а в е ю щ е й  ста л и  с  т е ф л о н о в ы м  

п о кр ы т и е м  для  п о в ы ш е н и я  е го  

ги д р о ф о б н ы х  с в о й с тв .

13. Манипулятор для перемещения 
штативов
П е р е н о с и т  ш т а ти в ы  д л я  п р е д м е тн ы х  

с те ко л  и з  о д н о й  п о зи ц и и  в д р у гу ю . 

М е х а н и че с ки й  м а н и п у л я т о р  м о ж е т  

пе р е м е щ а ть ся  п о  т р е м  о с я м  и 

п е р е в о р а чи в а е т  ш т а ти в ы  из 

в е р т и ка л ь н о го  п о л о ж е н и я  

в го р и зо н та л ьн о е .

Э то т  м е х а н и ч е с ки й  м а н и п у л я т о р  т а к ж е  

и с п о л ь зу е тс я  дл я  пе р е м е щ е н и я  к р ы ш е к  

дл я  ISH.

14. Узел выгрузки
Р а спо л а га е тся  м е ж д у  м о д ул е м  хранения  

р е а ге н то в  и ш е с т ь ю  м о д у л я м и  

о кр а ш и в а н и я . И з  э т о го  узл а  п о л ьзо в а те л ь  

в ы гр у ж а е т  ш та ти в ы  с о  с те кл а м и  посл е  

за в е р ш е н и я  п р о ц е д ур ы  о кр а ш и в а н и я . Д в е  

п о зи ц и и  п р е д н а зн а ч е н ы  для  «сухого»  

и зв л е че н и я  ш та ти в о в , а ш е сть  п о зи ц и й  — 

дл я  « в л а ж н о го »  и зв л е че н и я . В п р о ц е ссе  

з а п у с ка  а ппа р а та  п о л ь з о в а те л ь  д о л ж е н  

за п о л н и ть  п о зи ц и и  дл я  « в л а ж н о го »  

и зв л е че н и я  ш т а ти в о в  д е и о н и з и р о в а н н о й  

водой .
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15. Сенсорный экран
Прикреплен к регулируемому кронштейну с 
правой стороны аппарата. Сенсорный экран 
можно поднимать и опускать для большего 
удобства пользователя. Контроль 
процедуры окрашивания осуществляется с 
помощью графического пользовательского 
интерфейса на сенсорном экране.

16. Предупреждающий световой 
индикатор
Расположен в передней верхней части 
аппарата. Если предупреждающий 
индикатор горит зеленым светом, 
вмешательство пользователя в работу 
аппарата не требуется. Если 
предупреждающий индикатор горит 
красным или желтым светом, пользователь 
должен выполнить определенные действия: 
красный свет указывает на необходимость 
немедленного вмешательства, а желтый 
свет предупреждает пользователя 
о предстоящих действиях.
Если индикатор горит синим светом, это 
означает, что выполняется техническое 
обслуживание.
В дополнение к предупреждающему 
световому сигналу можно настроить 
звуковой сигнал тревоги. Звук сигнала 
тревоги можно отключить, коснувшись 
экрана.

17. Устройство перемешивания зокцов 
для ISH
Отдельное устройство, предназначенное для 
перемешивания применяемых в аппарате 
Dako Omnis зондов для 1SH. Подсоединяется 
к рабочей станции с помощью USB-кабеля. 
Для этого устройства предусмотрены два 
режима работы; 1) разморозка и 
перемешивание; 2) только перемешивание. 
На дисплее отображается информация о 
ходе выполнения перемешивания. 
Дополнительная информация содержится 
в отдельном руководстве пользователя 
устройства перемешивания зондов для ISH 
Dako Omnis.

ITIт i
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в данном разделе содержится описание рабочей станции, на которой установлено программное 
обеспечение DakoLink Omnis Workstation.

Рабочая станция DakoLink Om nis W orkstation

К ' Е гт ш

Federer
•Н«««
1 DjRO или ORHM

6 3 9 9  5 0 о  4 3 8  0
Г Hewevlee

Рабочая станция на базе ПК
Рабочая станция DakoLink Omnis представляет собой ПК с операционной системой Microsoft 
Windows®, подсоединенный к центральному серверу базы данных DakoLink Omnis.

С помощью данной рабочей станции пользователь получает полный доступ к базе данных, 
содержащей все протоколы и архивы данных об уже обработанных предметных стеклах для 
всех аппаратов Dako Omnis, подсоединенных к центральному серверу. Каждый установленный 
экземпляр программного обеспечения рабочей станции позволяет контролировать до восьми 
аппаратов Dako Omnis и осуществлять управление ими в локальной вычислительной сети 
(ЛВС). Общая сеть может объединять до 10 рабочих станций.

Примечание. Каждый установленный экземпляр приложения обеспечивает работу
центрального сервера базы данных, где хранится вся информация, включая 
подробные сведения о каждом окрашенном стекле. База данных хранится на 
одном сервере, вне зависимости от количества подсоединенных аппаратов 
Dako Omnis. Программное обеспечение сервера DakoLink Omnis управляет 
хранилищем данных.

Примечание. Технические характеристики рабочей станции на базе ПК и монитора могут быть 
изменены.
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программное обеспечение DakoLink Omnis Workstation выполняет функцию пользовательского 
интерфейса для ввода данных пациентов, редактирования протоколов, регистрации реагентов и 
просмотра сведений об окрашенных стеклах. Программное обеспечение рабочей станции 
используется для управления несколькими аппаратами Dako Omnis, подключенными к одному 
и тому же серверу с помощью ЛВС.
Подробные сведения приведены в расширенном руководстве пользователя аппарата 
Dako Omnis.

3 Z G

П р о гр ам м н о е обеспечение DakoLink Om nis W orkstation

D̂̂UnfcO>nnttWoffca»»etf'
Request new stKMs X i  invtntofy < I ln»tnnn«nt3

Federer
SIMM

Dako

Dako Link Omnis

639 9 50 0 438 0
BequtsWd fte*dy UnkM Stamed иЫомМ Compiettd today

Actfont

Raquest now slides
Svorttut to'*qu«U new 
tMei

Reqister new items
Shortcut to reqew» new 
items

1
Inventoiy
Menage reagent Slade teveb.

Product tibrary
View Овка ptoducl 
OeSnitions and create custom 
ones.

fiH Protocol titifary
View Otto protoeeh and 
create cwttom ones.

Configuration 
CorAgure system settings.

О  Barcode reader disconnected

Примечание. За дополнительной информацией о конфигурациях ЛВС или ЛИС обращайтесь 
к представителю компании Dako.

С помощью любого компьютера, на котором установлено программное обеспечение 
DakoLink Omnis. можно запрашивать предметные стекла, регистрировать реагенты и выполнять 
другие операции для всех подключенных аппаратов Dako Omnis. Аппараты, подсоединенные к 
DakoLink, могут работать вместе с аппаратом Dako Omnis в одной установленной системе. За 
дополнительной информацией об этой конфигурации обращайтесь к представителю компании 
Dako.
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Раздел 5. Основные сведения о главном экране

Agilent

D ako

Управление аппаратом Dako Omnis осуществляется с помощью сенсорного экрана с 
графическим пользовательским интерфейсом. Выполнение всех операций начинается с 
главного экрана. В разделах 5-19  содержатся пошаговые инструкции по всем этапам работы с 
аппаратом, начиная с его запуска и заканчивая извлечением окрашенных предметных стекол.

Главный экран
Главный экран разделен на четыре области, содержащие активные элементы интерфейса:

Область вкладок 
Область просмотра состояния 
Кнопки управления 
Строка состояния

Область
вкладок

Область
просмотра
состояния

Кнопки
управления

Строка
состояния

Область вкладок
Область вкладок содержит вкладки операций, а также кнопку выбора команд приложения {▼) и 
кнопку входа и выхода из системы. Область вкладок всегда содержит как минимум вкладку 
главного экрана с именем аппарата, которое задается пользователем.

Вкладки операций используются как для отображения состояния, так и для навигации: 
появление вкладок в области вкладок указывает на необходимость выполнения определенных 
действий в настоящий момент или в ближайшем будущем. После выполнения этих действий 
вкладки закрываются автоматически.
Перемещение между действиями осуществляется нажатием вкладок.
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Область просмотра состояния
Содержимое текущей вкладки отображается в области просмотра состояния. По умолчанию в 
этой области отображается состояние предметных стекол и сведения о выполняемых 
процедурах окрашивания. Рабочие процессы отображаются справа налево, аналогично тому, 
как осуществляются фактические рабочие процессы в аппарате Dako Omnis.

Область просм отра состояния по ум олчанию

2:30 h 3:34 h
006 00S 001 010 011 012

о т ОШ П Ш □ ш ОШ □ ш
□■1 □Ш- П Ш ОШ сшш
о т ПН1 а ш П Ш а ш □ ш □ ■ I
о т СШ1 пшш П Ш ГШ1 а ш
'П Ш П Ш ш л П Ш а ш ОШ □ ш

t t t ’ 2:30h 2:33 h 3:34 h 3:30 h
003 004 002 009 007

■ аш ОШ гш т ПШ
сш т C H I П Ш
гш в П Ш а /ш гш ш ГШ1
гш ш а ш □ ш ОШ CHI

а ш □ ш О Н а ш
t t « 3:03 h 3:41 h

При необходимости выполнения какого-либо действия откроется новая вкладка, которая 
закроется только после выполнения этого действия.
Вернуться в область состояния предметных стекол можно в любой момент, нажав на вкладку 
главного экрана в области вкладок или на значок стекол в строке состояния.

Кнопки управления
При нажатии кнопки управления Load slides (Загрузить стекла) (см. раздел 9) или Unload slides 
(Извлечь стекла) (см. раздел 19) открывается экран пользовательского интерфейса, 
соответственно, для загрузки и извлечения стекол.

Строка состояния
Строка состояния содержит значки, дающие общее представление о состоянии аппарата. 
Строка состояния является динамической и отображает текущее состояние следующих 
элементов; 1) предметные стекла, 2) стрипы для смешивания, 3) флаконы, 4) деионизированная 
вода, 5) отходы. 6) бутыли, 7) крышки и 8) использованные крышки. Для просмотра 
дополнительной информации о конкретном элементе в области просмотра состояния 
необходимо нажать на значок этого элемента в строке состояния.

II ■
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8.
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в таблице ниже представлена расшифровка всех значков, находящихся в строке состояния.

Предметные стекла
При нажатии на значок стекол открывается область состояния 
предметных стекол. Здесь содержатся общие сведения о 
выполняющихся в настоящий момент процедурах, а также о 
текущей заполненности аппарата.
Чтобы получить подробные сведения о конкретном 
загруженном штативе со стеклами, нужно нажать на значок 
этого штатива в области состояния предметных стекол._______

Стрипы для смешивания
При нажатии на значок стрипов для смешивания открывается 
область состояния стрипов для смешивания. Здесь содержатся 
общие сведения об использованных и неиспользованных 
Стрипах для смешивания.
Стрипы предназначены для смешивания реагентов в аппарате.

Флаконы
При нажатии на значок флаконов открывается область 
состояния флаконов. Здесь показываются заполненные и 
пустые позиции для флаконов с реагентами в модуле хранения 
реагентов, а также данные о реагентах.

Деионизированная вода
При нажатии на значок деионизированной воды открывается 
область состояния емкостей с водой. Здесь показываются 
заполненные и пустые позиции для бутылей с водой, а также 
данные об объеме воды в бутылях.

Отходы
При нажатии на значок отходов открывается область состояния 
отходов. Здесь показаны заполненные и пустые позиции для 
бутылей, предназначенных для сбора отходов, а также данные о 
объеме оставшихся в бутылях отходов.
Отходы подразделяются на неопасные и опасные.

Бутыли
При нажатии на значок бутылей открывается область состояния 
бутылей. Здесь показаны заполненные и пустые позиции для 
промывочного буфера, растворителя и буферов РТ. Кроме того, 
в этой области содержатся конкретные данные о содержимом и 
объеме каждой бутыли.
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Крышки
При нажатии на значок крышек открывается область состояния 
крышек. Здесь показаны заполненные и пустые позиции для 
крышек в лотках.

Использованные крышки

I'f’- г-Я:'.-.;]ь-

при нажатии на значок использованных крышек открывается 
область состояния использованньк крышек. Здесь 
показывается количество использованных крышек и 
предупреждение о необходимости их извлечения.

Примечание. Аппарат Dako Omnis позволяет осуществлять загрузку и выгрузку
в непрерывном режиме. Загрузку предметных стекол и реагентов, а также 
просмотр их состояния в аппарате можно осуществлять в любой момент.
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Раздел 6. Начало работы

Agilent

D ako

После включения питания аппарата Dako Omnis выполняется процедура запуска. Она включает 
в себя ряд плановых проверок и других действий, необходимых для подготовки аппарата к 
окрашиванию предметных стекол. Данный раздел содержит описание следующих действий, 
которые выполняются после появления экрана инициализации аппарата:

1. Запуск аппарата Dako Omnis
2. Вход в систему и выход из системы Dako Omnis
3. Обзор действий, выполняемых в процессе инициализации

Запуск

Нажмите кнопку питания, расположенную с 
правой стороны аппарата Dako Omnis.

На сенсорном экране появится заставка, а 
затем диалоговое окно Log In (Вход в систему).
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Вход в систему
Войдите в систему, используя свои имя пользователя и пароль. Для выполнения операций 
необходимо войти в систему. В противном случае вы сможете только просматривать данные 
о выполняемых процедурах.

1. Нажмите на свое имя в списке пользователей.
2. Введите свой четырехзначный PIN-код.

Log in
Текущий
пользователь Arturo Torres

Смена
пользователей

После успешной аутентификации диалоговое окно Log In (Вход в систему) закрывается и 
пользователь возвращается к окну Initialize Instrument (Инициализация аппарата).

Примечание. В обязанности администратора входит регистрация новых пользователей на 
рабочей станции.

Примечание. Имя текущего пользователя отображается в правом верхнем углу главного 
экрана.

Для входа в систему, когда аппарат находится в активном режиме:

1. Нажмите кнопку Log In (Вход в систему) ц верхнем правом углу.
2. После открытия диалогового окна Log in (Вход в систему) нажмите на свое имя в списке 

пользователей.
3. Введите свой четырехзначный PIN-код.

Выход из системы
Если аппарат используется несколькими пользователями, после выполнения задач следует 
выходить из системы. Это предотвратит случайное выполнение задач от вашего имени другими 
пользователями.

Нажмите кнопку Log out (Выход из системы) I
Log out

в верхнем правом углу.

Примечание. Программное обеспечение DakoLink Omnis Workstation можно настроить таким 
образом, чтобы пользователь автоматически выходил из системы по истечении 
заданного периода бездействия. Подробные сведения приведены в 
расширенном руководстве пользователя аппарата Dako Omnis.
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Инициализация аппарата

initialize instrument

О  Register insUument

О Unload waste 

О Load water

О  LosdtMjIk 

О  (ndiaiize fluid sy stem

Окно Initialize instalment (Инициализация аппарата) содержит перечень действий, которые 
выполняются автоматически и вручную в процессе инициализации. Аппарат готов к загрузке 
предметных стекол после успешного выполнения всех этих действий. Обычно это занимает 
10-15 минут.

Все перечисленные ниже действия выполняются автоматически в процессе инициализации 
аппарата Dako Omnis;

Установление связи с сервером Dako Omnis и регистрация аппарата для использования 
Установка в исходное положение всех фиксаторов и механизмов загрузки; блокировка 
передней панели аппарата
Проверка на рабочей станцией DakoLink Omnis необходимости предварительной 
загрузки каких-либо бутылей
Напоминание оператору о необходимости загрузки стрипов для смешивания (если это 
необходимо)
Напоминание оператору о необходимости предварительной загрузки воды и бутылей 
(если это необходимо)
Напоминание оператору о необходимости извлечения бутылей с отходами и 
использованных крышек для ISH (если это необходимо)
Напоминание оператору о необходимости заполнения лотка узла извлечения свежей 
деионизированной водой
Установка в исходное положение двух механических манипуляторов 
Промывка системы пипетирования и системы трубок 
Проверка отсутствия штативов для предметных стекол в аппарате 
Предварительный нагрев шести модулей окрашивания 
Предварительный нагрев трех модулей РТ

После успешного выполнения действия в списке оно окрасится в зеленый цвет, и слева от него 
появится галочка.
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Все действия, рядом с которыми расположены кнопки управления, выполняются вручную. Для 
каждого из этих действий в области вкладок появляется соответствующая вкладка. При 
выполнении действий вручную соблюдайте следующие инструкции;

1. Нажмите на нужную вкладку в области вкладок. Инструкции по выполнению 
конкретных действий вручную содержатся в следующих разделах руководства.

2. После выполнения действия нажмите кнопку Done (Готово). Вкладка закроется 
автоматически.

3. Слева от выполненного действия появится галочка в списке действий.

В процессе инициализации пользователь может в любой момент верн/гься к списку действий, 
нажав на вкладку главного экрана.

Действия, вы полняем ы е вручную
в процессе инициализации аппарата необходимо выполнить следующие действия:

Убедитесь, что все позиции для стрипов для смешивания в узле смешивания заняты 
(см. раздел 10).
Если запланировано выполнение процедур окрашивания, загрузите в аппарат 
флаконы с реагентами (см. раздел 11).
Наполните все бутыли для деионизированной воды (см. раздел 12).
Извлеките все заполненные бутыли для отходов и замените их пустыми бутылями 
(см. раздел 13).
Загрузите бутыли с промывочным буфером, растворителем и буферами РТ (см. 
раздел 14).
Если запланировано окрашивание предметных стекол методом ISH, загрузите 
в аппарат крышки для ISH (см. раздел 15).
Извлеките использованные крышки для ISH из лотка для утилизации отходов и 
замените полиэтиленовый пакет (см. раздел 16).
Убедитесь, что позиции узла выгрузки для «влажного» извлечения штативов 
заполнены деионизированной водой (см. раздел 19).

Каждое из этих действий подробно описано в соответствующем разделе. Для получения 
дополнительной информации обратитесь к соответствующему разделу данного руководства.

Примечание. Когда аппарат находится в режиме ожидания, в нем обязательно должны быть 
установлены бутыль с деионизированной водой емкостью 7 л, пустая бутыль 
емкостью 7 л для неопасных отходов и бутыль с промывочным буфером 
емкостью 3,5 л.

Примечание. Во время иммуногистохимического окрашивания в аппарате всегда должен 
находиться флакон с серной кислотой в концентрации 0,3 М (GC203) для 
автоматической очистки наконечника после каждой процедуры аспирации 
реагента.

Во время окрашивания методом гибридизации in situ (ISH) в аппарате всегда 
должен находиться флакон с соответствующим чистящим раствором (GC207) 
для автоматической очистки наконечника после каждой процедуры аспирации 
зонда.
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Раздел 7. Общее описание процессов

Agilent

D ako

Аппарат Dako Omnis может выполнять две разные процедуры окрашивания; 
иммуногистохимическим методом (IHC) и методом гибридизации in situ (iSH). Каждая 
процедура окрашивания включает в себя несколько этапов, которые выполняются под строгим 
контролем и в полном соответствии с заданными протоколами.

Ниже представлены схемы процедур окрашивания методами IHC и iSH.

Примечание. Подробная информация о реагентах, периодах и температурах инкубации и т.д. 
содержится в протоколах, хранящихся в компьютере рабочей станции DakoLink Omnis.

Область окрашивания
Для обеих процедур окрашивания область окрашивания определяется как та часть 
предметного стекла, на которую наносятся реагенты. Эта область не выходит за границы 
крышки с динамическим зазором. См. приложение С.

17,5 X 45,0 мм (0.7 х 1,8 дюйма)

Общая схема процедуры иммуногистохимического 
окраш ивания (!НС)

Этап процедуры IHC Модуль аппарата

Узел загрузки

Модуль РТ

Модуль окрашивания

Узел выгрузки
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Порядок проведения процедуры иммуногистохимического 
окраш ивания (!НС)
Во время стандартного окрашивания методом IHC аппарат Dako Omnis автоматически 
выполняет следующие операции:

3.
4.
5.
6.

7.
8.
9.
10.

11.
12.
13.

1. Сканер считывает штрихкоды предметных стекол, помещенных в узел загрузки.
2. Система составляет график процедуры окрашивания в соответствии с данными 

штрихкода.
Манипулятор для перемещения штативов переносит штатив из узла загрузки в модуль РТ. 
Модуль РТ заполняется растворителем из бутылей.
Поток растворителя удаляет парафин из срезов тканей.
Использованный растворитель и остатки парафина удаляются из бачка («сливаются» 
через край) и направляются в бутыли для отходов.
Модуль РТ заполняется деионизированной водой для промывки предметных стекол. 
После удаления деионизированной воды модуль РТ заполняется буфером РТ.
Система подогрева быстро нагревает буфер РТ.
Предметные стекла проходят процедуру высокотемпературной демаскировки 
антигена (HIER). Устанавливается время в соответствии с протоколом окрашивания. 
После завершения процедуры HIER использованный буфер РТ удаляется («сливается»). 
Модуль РТ заполняется деионизированной водой для охлаждения предметных стекол. 
Манипулятор для перемещения штативов переносит штатив из модуля РТ в нагретый 
(до 31 ”С) модуль окрашивания.

14. Система размещает крышки с динамическим зазором на всех предметных стеклах, 
находящихся в модуле окрашивания. В результате этого между предметными стеклами 
и крышками образуется зазор.

15. В модуль окрашивания подается буфер для промывки предметных стекол. В нижней 
части модуля окрашивания располагается специальный отвод, который устраняет 
пузырьки воздуха из промывочного буфера. Манипулятор для работы с жидкостями 
набирает необходимый реагент из охлажденного модуля хранения реагентов и наносит 
его на соответствующее предметное стекло через отверстие в крышке модуля 
окрашивания.

16. Крышка с динамическим зазором перемещается вверх и вниз, что способствует 
перемешиванию реагента и его равномерному распределению по поверхности 
предметного стекла.

17. После завершения инкубации предметные стекла ополаскиваются чистым 
промывочным буфером.

18. Использованные реагенты удаляются через дренажное отверстие в нижней части 
модуля окрашивания.

19. Операции 16-19 повторяются в соответствии с протоколом с использованием 
соответствующих реагентов: блокирующий реагент, антитело, проявляющий реагент, 
хромоген и контрастный краситель. После каждой дозировки реагента выполняется 
очистка наконечника.

20. Перед нанесением хромогена на предметные стекла манипулятор для работы с 
жидкостями смешивает новую порцию хромогена в неиспользованной ячейке стрипа 
для смешивания.

21. На последней стадии процедуры манипулятор для перемещения штативов помещает 
штатив во «влажную» позицию узла выгрузки.
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Общая схема процедуры окраш ивания методом гибридизации 
in situ (ISH)

Этап процедуры ISH

Предварительная 
обработка

Нанесёнйёэонда и 
гановка крышки

Модуль аппарата 

Узел загрузки

Модуль РТ

Модуль окрашивания

Нагревательная пластина

Охлаждающая пластина

Нагревательная пластина

Термостат

Охлаждающая пластина 

Модуль РТ

Модуль окрашивания (^только для CISH) 

Нагревательная пластина 

Узел выгрузки
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Порядок проведения процедуры окрашивания методом 
гибридизации in situ (ISH)
Во время стандартного окрашивания методом ISH аппарат Dako Omnis автоматически 
выполняет следующие операции:

1.

2.
3.
4.
5.
6.

7.

8.
9.
10. 
11.

12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

20. 

21.

22.
23.

24.

25.

26.

27.

28.

Зонд для ISH перемешивается вручную в соответствии с инструкциями, предоставленными 
компанией Dako, перед загрузкой в модуль хранения реагентов.
Сканер считывает штрихкоды предметных стекол, помещенных в узел загрузки.
Система составляет график процедуры окрашивания в соответствии с данными штрихкода. 
Манипулятор для перемещения штативов переносит штатив из узла загрузки в модуль РТ. 
Модуль РТ заполняется растворителем.
Система подогрева быстро нагревает растворитель для удаления парафина из срезов 
тканей.
Использованный растворитель и остатки парафина удаляются из бачка («сливаются» через 
край) и направляются в бутыли для отходов.
Модуль РТ заполняется деионизированной водой для промывки предметных стекол.
После удаления деионизированной воды модуль РТ заполняется буфером РТ.
Система подогрева быстро нагревает буфер РТ.
Продолжительность предварительной обработки нагретым буфером РТ определяется 
протоколом окрашивания.
После завершения предварительной обработки использованный буфер РТ удаляется 
(«сливается»).
Модуль РТ заполняется деионизированной водой для охлаждения предметных стекол. 
Манипулятор для перемещения штативов переносит штатив из модуля РТ в модуль 
окрашивания.
Предметные стекла промываются 96 % этиловым спиртом для удаления остатков 
растворителя.
Манипулятор для работы с жидкостями наносит на предметные стекла пепсин из модуля 
хранения реагентов.
После ферментативного гидролиза пепсин удаляется через дренажное отверстие в нижней 
части модуля окрашивания.
Модуль окрашивания заполняется деионизированной водой для ополаскивания 
предметных стекол.
Манипулятор для перемещения штативов помещает штатив на нагревательную пластину 
для сушки.
После высушивания этот же манипулятор переносит штатив на охлаждающую пластину 
для нанесения зонда.
После нанесения зонда манипулятор для перемещения штативов закрывает предметные 
стекла неиспользованными крышками для ISH и переносит стекла на нагревательную 
пластину для денатурации зонда.
После денатурации зонда в термостате проводится его гибридизация.
После гибридизации в термостате штатив и крышка для ISH помещаются на охлаждающую 
пластину для охлаждения предметных стекол.
На этом этапе манипулятор для перемещения штативов снимает крышки для ISH и 
помещает их в отсек для твердых отходов.
Затем этот же манипулятор перемещает штатив с охлаждающей пластины в модуль РТ для 
тщательной промывки предметных стекол.
Только для хромогенной гибридизации in situ (CISH);

a. Манипулятор для перемещения штативов переносит ияатив из модуля РТ в модуль 
окрашивания.

b. Окрашивание предметных стекол методом CISH осуществляется в модуле 
окрашивания в соответствии с описанной выше процедурой 
иммуногистохимического окрашивания.

После окрашивания манипулятор для перемещения штативов помещает штатив на 
нагревательную пластину для сушки.
На последней стадии процедуры манипулятор для перемещения штативов помещает 
штатив в «сухую» позицию узла выгрузки.
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Раздел 8. Запрос предметных стекол

Запрос окрашивания предметных стекол осуществляется двумя способами;

• непосредственно путем ввода на рабочей станции с помощью программного 
обеспечения DakoLink Omnis Workstation;

• с помощью лабораторной информационной системы (ЛИС). Этот вариант 
доступен только для диагностических предметных стекол с образцами тканей 
пациентов.

Примечание. Аппарат Dako Omnis окрашивает только те предметные стекла, на которых 
имеются этикетки со штрихкодом. Штрихкод содержит данные о протоколе 
окрашивания для конкретного предметного стекла, а также информацию о 
пациенте и истории болезни.

Убедитесь, что на каждом предметном стекле имеется соответствующая 
этикетка.

Запрос предметных стекол с помощью программного обеспечения 
DakoLink Omnis Workstation
Если конфигурация системы не позволяет запрашивать предметные стекла через 
лабораторную информационную систему (ЛИС), запрос стекол можно выполнять вручную. Для 
этого используется программное обеспечение рабочей станции DakoLink Omnis Workstation, а не 
сенсорный экран аппарата,

1. Нажмите на любую область окна Slides (Стекла) на главном экране.
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2. Нажмите на экране Slides (Стекла) кнопку Request new slides (Запрос новых стекол), 
чтобы открыть экран Request slides (Запрос стекол).

DakQ Link Omnis - Requested Ready Loaded Stained Unloaded Complated today All

' Test/Pratouri;Cytoleratin7 Clew

Pont Cobtmns Gfoup *

Экран Request new slides (Запрос новых стекол) откроется в одном из двух режимов; Diagnostic 
(Диагностические стекла) или Non-diagnostic (Недиагностические стекла).

1 Request new slides х

Request new diagnostic slides Diagnostic Non^liagnostic

3. Выберите тип запрашиваемых предметных стекол (диагностические или 
недиагностические).

Диагностические предметные стекла с образцами тканей конкретных пациентов 
предназначены для проведения диагностических исследований. Недиагностические стекла 
используются для научных или оптимизационных исследований. Для каждого типа 
запрашиваемых стекол предусмотрены соответствующие средства контроля.
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1. Нажмите кнопку Diagnostic (Диагностические) в верхней части экрана Request new slides 
(Запрос новых стекол), если тип стекол еще не был выбран. Система запоминает 
последний выбор пользователя.
Откроется экран Request new diagnostic slides (Запрос новых диагностических стекол).

Д иагностические стекла

R equest new  d ia g n o s tic  s lid e s  Diagnostic Non-<l>agnostic

g y Pationi cast

C m  ID; 
2366S4-US6

Patent U>: (optionall R m  nam e (optional) Uidille name; (optional) Last name; [optional)

Date Ы brtiv {opbonaO Gender (optionaS

Stale ID: 
2M6S4-US6-3

236SM-U56-1 

- 1 Я  23б6М-Шб-2

Imt/ftnek Tagst ftiptinnaO Ncteb (ap tonag __ E e e ^  barcode: (optonai;

Quanbly; _ _ _
1 L m  Addibda .

IScoio
tSCK7

^  URG 

» URG

Delete ibde ^  AutomaoealV pnnt labels ««hen skdts arc repuested ^  Request sbdes J  ^  Om Д

2. Введите необходимую информацию о пациенте (истории болезни).

Для каждого предметного стекла, запрошенного для конкретного пациента, система 
автоматически заполняет поле «Slide ID» (Идентификатор стекла). Основой 
идентификационного номера является номер, указанный в поле «Case ID* (Идентификатор 
пациента), к которому прибавляются последовательные порядковые номера для всех 
последовательно добавляемых стекол, начиная с -1.

3.
4.

5.
6.
7,
8.

9.

Выберите необходимый тест или панель в раскрывающемся списке.
Укажите количество предметных стекол, необходимых для данного пациента, в поле 
Quantity (Количество).
Нажмите кнопку Add slides (Добавить стекла) для запроса предметных стекол.
При необходимости выберите теги в поле Tags (Теги).
При необходимости введите примечания в поле Notes (Примечания).
При необходимости сканируйте уже имеющийся на предметном стекле штрикход (поле 
Existing barcode (Существующий штрихкод)), чтобы избежать повторного наклеивания 
этикеток на стекла, уже снабженные этикетками (например, в микротоме).
Нажмите кнопку Request slides (Запрос стекол) в правом нижнем углу.
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Настройте автоматическую печать этикеток после запроса предметных стекол;

10. Для печати этикеток поставьте флажок в окне Automatically print labels when slides are 
requested (Автоматическая печать этикеток при запросе стекол). Затем нажмите кнопку 
Request slides (Запрос стекол).

Наклейте на предметные стекла соответствующие этикетки и поместите стекла в штативы 
в соответствии с инструкциями, приведенными в следующем разделе (раздел 9 «Загрузка 
предметных стекол»).
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1. Нажмите кнопку Non-diagnostic (Недиагностические). Откроется экран Request new non- 
diagnostic slides (Запросить новые недиагностические стекла).

Н едиагностические стекла

Request new non-diagnostic slides Dtaenostic Mon^iagnostte

Nam* *d group 

AddifedKta
Nmtoiexsbng n«nedgroup

Group n*ni«! 
-  112S97

1Ш97.6

117897-1 

117897-2 

" ~ T i  112897-3 

112897-4

SbdeU>
112897-S

PwlBcel;
li; COlO

^  Cytekentin 7

CytoteraHn7

^  CytokerMHi 7

Cytokcnbn 7

Protect* _
^ ^ ^ y to k i r i t in  7

T*gr (opboAfO
ben Not««: (opboniQ Lot rcMncMrc iopborxl) Exifbng bireedkt (<^noruI} 

M  Sambvtoik
QûrrMy:1

(opboruD Ne«H: Lot rCTtnct.o>\: >— «■08 fegUkta Mrtod«: (i^tionoO
a №  Sninbarradr

4 Autonwucaty pitnl Ub*H mticn sMet <re rcouMted

2. Выберите из раскрывающегося списка объект, к которому необходимо добавить 
недиагностические предметные стекла;

•  А new or an existing group (Новая или существующая группа)
•  Ап existing patient case (Существующая история болезни) (в том случае, если 

добавление недиагностических стекол к истории болезни является 
обоснованным)

3. Введите название группы.
4. Поле «Slide ID» (Идентификатор стекла) заполняется системой Dako Omnis 

автоматически.
5. Выберите соответствующий протокол в раскрывающемся списке протоколов.
6. При необходимости выберите нужный тег в поле Tags (Теги).
7. При необходимости введите примечания в поле Notes (Примечания).
8. Если для окрашивания предметного стекла необходимо использовать реагенты из 

конкретной партии, введите номер партии (для этого реагенты должны быть заданы, 
как зависящие от партии).

9. При необходимости сканируйте уже имеющийся штрихкод, чтобы избежать повторного 
наклеивания этикетки на стекло.

10. Укажите количество предметных стекол, необходимых для данной группы, в поле 
Quantity (Количество).

11. Нажмите кнопку Add slides (Добавить стекла) для запроса недиагностических 
предметных стекол.

12. Повторите эти действия для всех предметных стекол.
13. После введения данных по всем стеклам нажмите кнопку Request slides (Запрос стекол) 

в правом нижнем углу экрана.
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14. Для печати этикеток поставьте флажок в окне Automatically print labels when slides are 
requested (Автоматическая печать этикеток при запросе стекол). Затем нажмите кнопку 
Request slides (Запрос стекол).

Наклейте на предметные стекла соответствующие этикетки и поместите стекла в штативы 
в соответствии с инструкциями, приведенными в следующем разделе (раздел 9 «Загрузка 
предметных стекол»).
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Раздел 9. Загрузка предметных стекол

Agilent

D ako

После выполнения всех обязательных действий, перечисленных на экране Initialize Instrument 
(Инициализация аппарата), можно загружать запрошенные предметные стекла для обработки.

Перед загрузкой предметных стекол в аппарат Dako Omnis выполните следующие действия:

• Убедитесь, что на все предметные стекла наклеены этикетки со штрихкодом. Для 
печати этикеток можно использовать ЛИС или рабочую станцию DakoLink Omnis.

• Убедитесь, что все предметные стекла надлежащим образом размещены в штативах 
для стекол Dako Omnis.

• Убедитесь, что все штативы сортируются в соответствии со следующими критериями:

a) предназначенные для одного типа процедуры окрашивания (IHC, CISH или ISH),
а также

b) прошедшие или не прошедшие предварительную обработку перед загрузкой в 
аппарат Dako Omnis (т.е. стекла для «влажной» или «сухой» загрузки).

а также
c) прошедшие предварительную обработку одним раствором (например, с высоким 

или низким значением pH).

Для всех предметных стекол, помещенных в один штатив, могут использоваться отдельные 
протоколы окрашивания с использованием разных антител. Однако при использовании 
заданных пользователем протоколов разница в продолжительности инкубации с первичными 
антителами для всех предметных стекол, помещенных в один штатив, не должна превышать 
20 минут. Кроме того, для всех стекол в одном штативе должна быть выбрана одинаковая 
последовательность этапов промывки.

Примечание. Предметные стекла с протоколами окрашивания, относящимися к разным 
категориям (см, приложение А в расширенном руководстве пользователя 
аппарата Dako Omnis), скорее всего, нельзя устанавливать в один штатив.

Примечание. «Влажные» предметные стекла (прошедшие предварительную обработку перед 
загрузкой в аппарат Dako Omnis) отмечены значком капли на экране Load 
Slides (Загрузка стекол):

Примечание. Во время загрузки аппарат определяет, являются ли запрашиваемые тесты 
совместимыми. При несовместимости тестов на экране Load slides (Загрузка 
предметных стекол) появится предупреждающее сообщение, в котором указан 
характер ошибки.

Выгрузите штатив и проверьте предметные стекла, чтобы устранить 
несовместимость.
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Область «Slide Labels» (Этикетки для предметных стекол)
Для точной идентификации предметных стекол с помощью сканера узла загрузки 
компания Dako рекомендует использовать линейные (одномерные) или двумерные штрихкоды^ 
класса А. Этикетки должны содержать черный текст на белом фоне и быть снабжены 
дополнительным клапаном. Максимальные размеры области нанесения этикетки составляют 
24 (В) X 22 (Ш) мм (0.945 (В) х 0,90 (Ш) дюйма).

Линейный (одномерный) 
штрихкод

(Code! 28, Code39, Code93, 
Codabar, Interleaved 2of5)

Двумерный штрихкод
(DataMatrix, QR-код 

моделей 1,2 и micro)

Мин. высота 5 мм (0,2 дюйма); макс, ширина 24 мм 
(0,9 дюйма)
Размещается на предметном стекле горизонтально

Мин. 7 X 7 мм (0,3 X 0,3 дюйма)
Макс. 19 X19 мм (0,7 х 0,7 дюйма)

Схема д вум е рного  ш трихкода

Line1 Content 
Line2Content

UneSContent 
V  Une4Content

к 8 m nr

т
6mm

1 mm

1 m m  I

Наклеивание этикеток на предметные стекла;

1. Распечатайте этикетки, используя ЛИС или рабочую станцию DakoLink Omnis.
2. Прикрепите клапан.
3. Наклейте этикетку на соответствующую область предметного стекла. Важно наклеивать 

этикетку как можно ближе к краю стекла и максимально параллельно его продольным 
краям.

' За подробной информацией о поддерживаемых штрихкодах обращайтесь к представителю компании Dako.
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Примечание. Убедитесь, что на каждое предметное стекло наклеена соответствующая
этикетка, поскольку идентификация стекла и выбор протокола окрашивания 
осуществляются посредством считывания штрихкода.

Примечание. В настройках программного обеспечения DakoLink Omnis Workstation можно 
задать количество линий штрихкода на этикетках (от 4 до 7). Подробные 
сведения приведены в расширенном руководстве пользователя аппарата 
Dako Omnis.

Размещ ение предметных стекол в штативе
Поместите предметные стекла с наклеенными этикетками в штатив, специально
предназначенный для аппарата Dako Omnis.

г -» '

1. Возьмите пустой штатив для стекол 
одной рукой за ту часть, где находятся 
гнезда для размещения предметных 
стекол, таким образом, чтобы две 
боковые детали были развернуты в 
направлении другой руки.

2. Возьмите предметное стекло свободной 
рукой. Та сторона стекла, на которую 
нанесен образец ткани, должна быть 
обращена вверх.

3. Вставьте правый угол предметного 
стекла (т.е. правый край области 
наклеивания этикетки) в выемку с 
пружиной и надавите на стекло, чтобы 
немного сдвинуть пружину вправо.

4. Вставьте левый край стекла в 
соответствующую выемку до щелчка.

5. Вставьте предметное стекло в гнездо 
штатива до упора, не оставляя никаких 
зазоров.
Убедитесь, что продольные края всех 
стекол абсолютно параллельны обеим 
боковым деталям штатива, а также что 
штатив не погнут и не поврежден. В 
противном случае предметные стекла 
могут отсоединиться от штатива в 
процессе окрашивания.

7. Убедитесь, что штрихкоды на этикетках 
предметных стекол не закрыты 
пружинами или боковыми 
направляющими.

Примечание. Аппарат Dako Omnis прошел испытания с использованием предметных стекол 
FLEX 1НС и стекол Superfrost Plus (шириной 25-26 мм (0,984-1,024 дюйма)). 
Компания Dako не рекомендует использовать предметные стекла других 
типов.
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А  При работе с предметными стеклами используйте защитные перчатки, чтобы 
обеспечить целостность тканей и избежать травм.

Направляющие штыри в углах штативов позволяют легко складывать штативы друг на друга 
для хранения. Для того чтобы штативы было легче различать визуально, к их концам можно 
прикрепить цветные скобы (красные, синие, зеленые и серые), которые можно приобрести в 
компании Dako.

Направляющие штыри для 
складывания штативов в

Направление установки скоб показано на рисунке. 
Убедитесь, что скобы полностью вставлены в 
соответствующие выемки. Не сгибайте скобы, 
поскольку это может привести к их деформации, 
вследствие чего они будут неплотно прикреплены 
к штативу.

Примечание. Не роняйте и не сгибайте штативы для предметных стекол. Избегайте 
чрезмерного растяжения пружин, не предусмотренного в процессе 
эксплуатации. Регулярно осматривайте штативы для стекол на предмет 
наличия внешних признаков повреждений. Поврежденные или погнутые 
штативы, а также штативы с погнутыми пружинами следует утилизировать.
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Загрузка предметных стекол
После того как предметные стекла с наклеенными этикетками будут помещены в штативы, их 
можно загружать в аппарат Оако Omnis.

1. На главном экране нажмите кнопку Load slides (Загрузить стекла), расположенную в 
области кнопок управления. Откроется экран Load slides (Загрузка стекол).

Load s lides
0{Mn«nava<abtosMa<)rawwuiiMdntiki»f<Kk Pn»u№« 
bu№n tn ctnca drswM

Load capacity 
DryalWM

Кнопка
извлечения

►  Done

2. Нажмите любую кнопку извлечения, чтобы выдвинуть соответствующий лоток узла 
загрузки.

А  Будьте осторожны, чтобы не удариться об открытый лоток. Не пытайтесь 
вытягивать лотки или задвигать их на место.

3. Вставьте штатив, содержащий до пяти предметных стекол, в открытый лоток.

Поместите штатив для стекол в лоток, ориентируясь на оттиск/метку в нижней 
части лотка.
Штативы с предметными стеклами помещаются в лотки таким образом, чтобы 
стороны стекол с образцами тканей были направлены вверх, а наклейки со 
штрихкодами располагались слева, как показано на рисунке.

4. Нажмите кнопку извлечения, чтобы закрыть лоток.

А  Будьте осторожны, чтобы избежать защемления задвигающимся лотком. Не 
пытайтесь вытягивать лотки или задвигать их на место.
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После задвигания лотка аппарат автоматически сканирует штрихкоды предметных стекол и 
составляет графики процедур окрашивания. После этого на экране Load slides (Загрузка стекол) 
появляется новая информация о штативе, для которого запланировано окрашивание, и другие 
связанные с ним данные.

Load s lides
upenanewariM M tkM dresworiekM detidaiack
buHsn ID ctos« drww

UMdetfMclty
Divsiki**

W rtslidei

E
>143PM02:23ha4MPM I

2

5. Повторите перечисленные выше действия для загрузки штативов со стеклами в другие 
лотки,

6. Нажмите кнопку Done (Готово) для завершения загрузки стекол. После этого 
предметные стекла будут отправлены на обработку, и экран Load slides (Загрузка стекол) 
закроется.

Примечание. Штатив можно извлекать из лотка для загрузки, пока кнопка извлечения 
синего цвета. После запуска процедуры окрашивания отдельного штатива 
кнопка извлечения становится неактивной.

Примечание. Кнопка Done (Готово) неактивна и не может быть нажата, если в аппарате
отсутствуют реагенты (например, буфер РТ или растворитель), необходимые 
для выполнения первого этапа, предусмотренного протоколом.
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примечание. Аппарат Dako Omnis работает в непрерывном режиме, поэтому загрузку новых 
штативов в пустые лотки можно осуществлять в любой момент, и это никак не 
повлияет на предметные стекла, уже обрабатываемые аппаратом.

Вместимость аппарата
Узел загрузки содержит шесть лотков для штативов с предметными стеклами. В левом нижнем 
углу экрана Load slides (Загрузка стекол) отображаются данные о том, сколько штативов можно 
загрузить в аппарат в данный момент. Аппарат Dako Omnis рассчитан на шесть штативов с 
«сухими» предметными стеклами (значки штативов серого цвета без каких-либо 
дополнительных обозначений) и один штатив с «влажными» стеклами (значок этого штатива 
отмечен условным изображением капли голубого цвета).

Примечание. Когда в аппарат Dako Omnis загружено в общей сложности 12 штативов, 
кнопки извлечения пустых лотков будут неактивными из-за ограничения 
вместимости аппарата.

«Необработанными» или «сухими» микропрепаратами называются стекла с зафиксированными 
в формалине и залитыми в парафин срезами тканей (FFPE), которые не подвергались 
депарафинизации или предварительной обработке перед загрузкой в аппарат Dako Omnis.

«Предварительно обработанными» или «влажными» микропрепаратами называются стекла со 
срезами тканей FFPE, которые были подвергнуты депарафинизации или предварительной 
обработке перед загрузкой в аппарат Dako Omnis.

Примечание. Как «влажные», так и «сухие» предметные стекла можно загрузить в любой 
доступный лоток узла загрузки. Перед загрузкой новых предметных стекол в 
лоток, где до этого находились «влажные» стекла, удалите с лотка все остатки 
жидкости.

Значки, представляющие собой условные изображения штативов для предметных стекол, 
показывают, сколько штативов в данный момент можно загрузить в аппарат.

Load capacity 
Dry slides

1  i l l  i l l

Wet slides
3:21min

В данном случае из рисунка видно, что в аппарат через 3 
минуты 21 секунду можно загрузить шесть штативов с 
необработанными («сухими») предметными стеклами и 
один штатив с предварительно обработанными 
(«влажными») стеклами.
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Необработанные («сухие») предметные стекла
Чаще всего в аппарате Dako Omnis используются необработанные («сухие») предметные стекла. 
Необработанные («сухие») микропрепараты -  это стекла со срезами тканей FFPE, которые ыё 
подвергались депарафинизации или предварительной обработке перед загрузкой в аппарат 
Dako Omnis. Первым этапом для необработанных («сухих») предметных стекол является их 
перемещение в один из трех модулей РТ.

Процесс загрузки необработанных («сухих») предметных стекол не ограничен по времени.

Загрузка в аппарат необработанных («сухих») предметных стекол выполняется следующим 
образом;

1. Нажмите кнопку Load slides (Загрузить стекла) на главном экране.
2. Нажмите кнопку извлечения, чтобы открыть соответствующий пустой лоток.
3. Загрузите штатив с «сухими» предметными стеклами в открытый лоток.
4. Нажмите кнопку извлечения, чтобы закрыть лоток.
5. Повторяйте эти шаги до тех пор, пока не загрузите все штативы.
6. Нажмите кнопку Done (Готово), чтобы отправить «сухие» предметные стекла на 

обработку.

Обработка «сухих» предметных стекол в аппарате Dako Omnis осуществляется в соответствии с 
их протоколами, начиная с этапа предварительной обработки в модулях РТ,

П редварительно обработанные («влажные») предметные стекла
Обычно предварительно обработанные («влажные») предметные стекла загружаются в аппарат 
Dako Omnis гораздо реже, чем необработанные («сухие») стекла. Предварительно обработанные 
(«влажные») микропрепараты -  это стекла со срезами тканей FFPE, которые были подвергнуты 
депарафинизации или предварительной обработке перед загрузкой в аппарат Dako Omnis. 
Высыхание может негативно повлиять на срезы тканей, поэтому предварительно 
обработанные стекла можно вынимать из деионизированной воды или промывочного буфера 
на очень короткое время (не более чем на 2 минуты).

Загрузка в аппарат предварительно обработанных («влажных») предметных стекол 
выполняется следующим образом;

1.
2.
3.

4.

Нажмите кнопку Load slides (Загрузить стекла) на главном экране.
Нажмите кнопку извлечения, чтобы открыть соответствующий пустой лоток.
Загрузите штатив с «влажными» предметными стеклами непосредственно из емкости 
для влажного хранения (например, из бачка для промывки) в открытый лоток. Удалите 
любые капли жидкости с этикетки, чтобы обеспечить правильное считывание 
штрихкода.
Нажмите кнопку извлечения, чтобы закрыть лоток.

После закрытия лотка сканер считывает штрихкоды предметных стекол. На экране Load slides 
(Загрузка стекол) значки, обозначающие предварительно обработанные («влажные») 
предметные стекла, отмечены условным изображением капли голубого цвета.

Желтый таймер обратного отсчета, установленный на 2 минуты, показывает, сколько времени 
осталось до отправки «влажных» предметных стекол на обработку.
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Нажмите кнопку Done (Готово), чтобы отправить «влажные» предметные стекла на обработку.

Примечание. Когда до нажатия кнопки Done (Готово) остается менее 30 секунд, цвет 
таймера становится красным.

По истечении установленного времени на значках, обозначающих предметные стекла, появятся 
желтые треугольники (значки «ВНИМАНИЕ!»);

□
В этом случае аппарат Dako Omnis выполнит обработку предметных стекол в соответствии с их 
протоколами, однако значок «ВНИМАНИЕ!» означает, что параметры окрашивания могут быть 
неоптимальными.

102 »10:20 9  2:10 h ■ 1230

- - i -  - j

Примечание. Если кнопка Done (Готово) неактивна, это означает, что в аппарате в данный 
момент нет места для загрузки «влажных» стекол. В этом случае поместите 
предметные стекла обратно в емкость для влажного хранения.

Примечание. Окрашивание предварительно обработанных («влажных») предметных стекол 
нельзя откладывать на ночь.
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Раздел 10. Стрипы для смешивания

Agilent

D ako

Смешивание реагентов в аппарате осуществляется с помощью стрипов для смешивания. 
Стрипы устанавливаются в узел смешивания, рассчитанный на 5 стрипов (по 10 ячеек для 
смешивания в каждом), В ходе процедуры завершения работы аппарата необходимо 
утилизировать использованные стрипы для смешивания и заменить их новыми стрипами. Не 
оставляйте позиции узла смешивания пустыми.

Загрузка стрипов для смеш ивания
Если в аппарат Dako Omnis требуется загрузить стрипы для смешивания, в области вкладок 
появится вкладка Mixing (Смешивание). В процессе загрузки для того, чтобы пользователь мог 
открыть переднюю панель и получить доступ к узлу смешивания, аппарат должен находиться в 
режиме ожидания.

1. Нажмите на вкладку Mixing (Смешивание), чтобы открыть экран Repiace nnixing strips 
(Замена стрипов для смешивания).

Replace m ixing strips
Open the front covw  and remove aH used raodng strips Press *Rertx)ved* to  conlirHje

Removed
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2. На экране Replace mixing strips (Замена стрипов для смешивания) неиспользованные 
стрипы обозначены голубым цветом, а использованные стрипы — коричневым цветом. 
Если хотя бы одна ячейка стрипа для смешивания (из 10) была использована, значок 
стрипа станет коричневым. Для более эффективного учета отдельные использованные 
ячейки стрипов также обозначаются коричневым цветом

Коричневый Использованная ячейка для смешивания

Черный

Белый

Зарезервированная ячейка для смешивания

Неиспользованная ячейка для смешивания

3. Откройте переднюю панель аппарата, чтобы получить доступ к узлу смешивания.
4. Извлеките использованные стрипы для смешивания. Обязательно используйте при этом 

защитные перчатки!
5. После извлечения использованных стрипов нажмите кнопку Removed (Удалено).

I^eplace m ix ing  s tr ip s
loadnMtmenngttvstoMcnecnpryixNMkonnndcioMrNilFonIcoiMi Pnw 'D oM ’ UrorInu*

6.

7.

До размещения новых стрипов для смешивания в аппарате удалите с них защитную 
пластиковую упаковку.
Установите новый стрип для смешивания в пустую позицию, используя стрелочку на 
стрипе для определения правильного направления установки (см. рисунок). Чтобы 
продолжить, необходимо заполнить все позиции стрипами для смешивания.
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Стрелки на стрипах для смешивания 
показывают направление загрузки

8. Опустите переднюю панель.
9. Нажмите кнопку Done (Готово), чтобы перейти к главному экрану.

После загрузки новых стрипов в узел смешивания данные на экране Replace mixing strips
(Замена стрипов для смешивания) обновятся автоматически.

Использованные стрипы для смешивания утилизируются как опасные отходы.

А  Перед выключением аппарата Dako Omnis необходимо обязательно извлечь из него все 
использованные стрипы для перемешивания. После выключения аппарат не отслеживает 
состояние стрипов для смешивания. Несоблюдение требования об удалении 
использованных стрипов может привести к загрязнению реагентов и получению неверных 
результатов.

Примечание. Во избежание загрязнения каждый стрип для смешивания снабжен защитной 
пластиковой упаковкой. При работе с растворителем необходимо 
использовать защитные перчатки. Стрипы для смешивания предназначены 
исключительно для однократного применения. Их нельзя использовать 
повторно.
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Р а з д е л  1 1 . Ф л а к о н ы  с  р е а г е н т а м и

Agilent

Da ко

Компания Dako поставляет своим клиентам реагенты собственного производства в специально 
предназначенных для этого готовых к применению флаконах, а также наполняемые 
пользователем флаконы для задаваемых пользователем реагентов, снабженные заранее 
заданными штрихкодами для использования в аппаратах Dako Omnis.

Реагенты поставляются во флаконах двух типов: маленькие флаконы (2 мл) и большие 
флаконы (30 мл). Флаконы обоих размеров имеют одинаковую форму, и для их загрузки в 
аппарат Dako Omnis можно использовать одни и те же позиции.

Загрузка флаконов с реагентами в модуль хранения реагентов выполняется в зависимости от 
того, какие процедуры окрашивания необходимо выполнить. Модуль хранения реагентов 
состоит из шести лотков и охлаждаемого отсека для хранения реагентов (при температуре 
18 “С). В общей сложности в модуль можно поместить до 60 флаконов с реагентами. Модуль 
хранения реагентов оснащен сканером, который считывает предустановленные штрихкоды 
после закрытия лотка.

Загрузку флаконов с реагентами в аппарат Dako Omnis можно осуществлять до загрузки 
предметных стекол. В противном случае после загрузки стекол пользователь получит 
напоминание о необходимости загрузить реагенты.

Флаконы с реагентами можно загружать непосредственно во время активной обработки 
предметных стекол в аппарате Dako Omnis.

З агр у зк а  ф л а к о н о в  с р еаген там и
Если в аппарат Dako Omnis требуется загрузить флаконы с реагентами, в области вкладок 
появится вкладка Vials (Флаконы).

1. Нажмите на вкладку Vials (Флаконы), чтобы открыть экран Load reagents (Загрузка 
реагентов).
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На экране Load reagent (Загрузка реагентов) отображаются все необходимые реагенты, для 
каждого из которь»х указано время использования (в правой части экрана). Все реагенты 
необходимо загрузить в течение этих временных интервалов.

В левой части экрана показаны шесть лотков модуля хранения реагентов. Серые квадраты 
обозначают пустые позиции лотков, куда можно поместить флаконы.

2. Изучите список необходимых реагентов и подготовьте нужные флаконы.

Примечание. Для подготовки нужных флаконов можно распечатать список необходимых
реагентов, открыв экран Inventory (Запасы) на рабочей станции DakoLink Omnis.

3. Зарегистрируйте и заполните все наполняемые пользователем флаконы с реагентами 
с помощью рабочей станции DakoLink Omnis, как описано ниже.

4. Нажмите активную кнопку извлечения, чтобы открыть соответствующий лоток модуля 
хранения реагентов.

А  Будьте осторожны, чтобы не удариться о выдвинутый лоток для реагентов.

Откройте откидной колпачок крышки флакона, аккуратно отогните его назад, стараясь 
не отломить, и зафиксируйте в специальной выемке.
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6. Поместите флакон с реагентом в пустую позицию, развернув его крышкой к себе. Форма 
флакона исключает возможность его неправильной установки в лоток.

9.

Повторите эти шаги для всех флаконов с реагентами, которые требуется загрузить в 
аппарат.
Снова нажмите кнопку извлечения, чтобы закрыть лоток. После считывания 
штрихкодов автоматически обновится список требуемых реагентов.
Нажмите кнопку Done (Готово), чтобы закрыть вкладку Vials (Флаконы).

Примечание. Лотки для реагентов можно открывать только по очереди. Не пытайтесь 
выдвигать и задвигать лотки вручную.

Примечание. Аппарат Dako Omnis следит за оставшимся сроком стабильности каждого 
реагента, регистрируя время нахождения реагента в аппарате. Необходимо 
сверять оставшиеся сроки стабильности реагентов со сроками, указанными в 
руководстве по эксплуатации.

О сновное р у к о в о д ств о  п о л ь зо в а те л я  ап п ар ата  Dako Onnnis — D09514, ред . 20 стр. 6 4  и з 223



Примечание. Во время окрашивания в аппарате всегда должен находиться флакон с серной 
кислотой в концентрации 0,3 М для автоматической очистки наконечника после 
каждой процедуры аспирации реагента для IHC или флакон с чистящим 
раствором для автоматической очистки наконечника после каждой процедуры 
аспирации зонда для ISH. Этот раствор входит в список необходимых реагентов.

Примечание. В лотке для флаконов с реагентами находится съемный штатив для реагентов.
Реагенты из одного комплекта и/или панели можно хранить вместе в штативах 
для реагентов в холодильной камере. Это значительно облегчает загрузку 
флаконов с реагентами.

Примечание. Подробное описание значков и условных обозначений для флаконов 
с реагентами содержится в разделе 21.

П ер ем еш и ван и е  зо н д а  д л я  ISH д о  загрузки
Компания Dako поставляет зонды для ISH в замороженном виде во флаконах с позолоченным 
шариком для перемешивания. Перед загрузкой флаконов с зондом для ISH в аппарат 
Dako Omnis необходимо разморозить и тщательно перемешать зонд.
Перемешивание зонда для ISH выполняется следующим образом;

1. Достаньте флакон с зондом для ISH из морозильной камеры, где поддерживается 
температура -18 "С.

2. Вставьте USB-разъем устройства перемешивания Dako Omnis (GC11630) в USB-порт
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Разморозьте зонд для ISH:
а) Установите флакон с зондом для ISH в устройство перемешивания и нажмите 

программную кнопку Thaw + mix (Размороз1т )  и перемеийтъ).
ЛИБО

Ь) Оставьте флакон размораживаться при комнатной температуре (20-25 *С) на 
40 минут.

3, Перемешайте зонд для ISH;
а) Устройство автоматически перейдет в режим перемешивания после нажатия 

кнопки программы Thaw + mix (Разморозить и перемешать).
ЛИБО

Ь) Установите флакон с размороженным зондом для ISH, доведенным до комнатной 
температуры, в устройство перемешивания и нажмите программную кнопку Mix 
(Перемешать).

Световой индикатор показывает, какая из двух программ была выбрана. По мере выполнения 
перемешивания загораются индикаторы полосы состояния.

Дисплей устройства перемешивания Dako Omnis

1. Индикатор состояния

2. Индикатор загрузки

3. Индикатор программы «Thaw Mix» 
(Разморозить и перемешать)

5. Световой индикатор состояния

3. Индикатор программы «Mix» 
(Перемешать)

6. Индикатор завершения процедуры

После окончания перемешивания загорается индикатор завершения процесса:

4, Отсоедините флакон от устройства для перемешивания.
5, Загрузите флакон в модуль хранения реагентов.

Максимальное время нахождения зонда для ISH в жидком виде в модуле хранения реагентов 
(при температуре 18 "С) составляет 80 часов.
После использования сразу же поместите флакон с зондом для ISH в морозильную камеру. 
Зонд для ISH можно повторно замораживать и размораживать до 10 раз.

Примечание. Всегда перемешивайте зонд для ISH перед загрузкой в аппарат. Запрещается 
встряхивать.
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Примечание. Красный цвет индикатора состояния предупреждает об ошибках, возникших 
при размораживании или перемешивании реагентов. При наличии такого 
оигнала процедуру перемешивания необходимо повторить либо в устройстве 
для перемешивания Dako Omnis, либо в ручной мешалке, входящей в комплект 
поставки аппарата.

Дополнительная информация по работе с перемешивающим устройством содержится 
в отдельном руководстве пользователя устройства перемешивания Dako Omnis.

Р еги стр ац и я  р еаген то в
Регистрация реагентов осуществляется с помощью рабочей станции. Эта процедура 
необходима для заданных пользователем реагентов, а также для реагентов, которые требуют 
разведения перед использованием в аппарате Dako Omnis.

1. На главном экране рабочей станции DakoLink Omnis выберите вкладку Inventory 
(Запасы).

2. На экране Inventory (Запасы) выберите пункт Register items (Регистрация реагентов).

1̂  inventory
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А«т$ Cotumni Group bjr (Hont)

3. При этом откроется новый экран Register user-filled Items (Регистрация заливаемых 
пользователем продуктов).
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4. Выберите в раскрывающемся меню пункт Required items (Необходимые реагенты).
5. Реагенты для смешивания можно выбрать из списка иди установив флажок «Auto­

select based on scanned source item» (Автоматический выбор на основании 
сканирования исходного продукта).

6. Используйте ручной сканер для идентификации одного или нескольких реагентов по 
штрихкоду на емкостях, в которых они содержатся в данный момент (1. Scan the 
source items (Сканируйте исходные продукты)).
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7. Сканируйте конечную емкость (наполняемый пользователем флакон с реагентом 
Dako Omnis. объемом 2 или 30 мл).
(2. Scan the target container (Сканируйте конечную емкость)).

8. Список на экране обновится автоматически.
9. При необходимости для большего удобства пользователей на флакон можно 

наклеить этикетку с названием реагента. Это не помешает аппарату считывать 
штрихкод, нанесенный на флакон.

10. С помощью пипетки наполните флакон без крышки реагентом. Не наливайте 
жидкости во флаконы. Не превышайте максимальный объем жидкости, 
предусмотренный для флакона. Используйте защитные перчатки!

11. Закройте флакон крышкой. Важно плотно зафиксировать крышку флакона таким 
образом, чтобы имеющиеся на ней выступы были расположены именно так, как 
показано на рисунке ниже.

Выступы крышки флакона

12. Откройте откидной колпачок крышки и загрузите флакон в аппарат Оако Omnis.

Примечание, готовые к применению реагенты Dako Omnis уже известны системе и не 
требуют регистрации на рабочей станции перед загрузкой.

Примечание. Новые заданные пользователем реагенты необходимо внести в библиотеку
продуктов до первой процедуры регистрации. Подробные сведения приведены 
в разделе 14 расширенного руководства пользователя аппарата Dako Omnis.

Загр у зк а  ф л а к о н о в  с р еаген там и  в х о д е  окраш и ван и я
Аппарат Dako Omnis поддерживает загрузку флаконов с реагентами как в рабочем режиме (в 
процессе окрашивания предметных стекол), так и в режиме ожидания. Это позволяет 
загружать реагенты в любой момент. Аппарат Dako Omnis отслеживает срок нахождения 
реагента в аппарате.

1. Загрузка флаконов с реагентами выполняется в соответствии с приведенными выше 
инструкциями.

Если аппарат Dako Omnis выполняет дозирование реагента из флакона, находящегося 
в определенном лотке, кнопка извлечения этого лотка будет неактивной (серого цвета) и лоток 
нельзя будет открыть. Используйте другой лоток или дождитесь, когда кнопка извлечения 
снова станет активной.

I I
Не следует использовать лоток, в котором находятся флаконы, предназначенные для 
использования в течение ближайших 10 минут.
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Оставшееся время до начала использования реагента указано в цветном поле над кнопкой 
извлечения.

Время не указано:
Лоток можно открывать без каких-либо ограничений.

Синий:
До использования реагента, находящегося в этом лотке, остается более 
10 минут.

[  05 min'] Желтый;
Лоток должен оставаться закрытым в течение указанного времени (менее 
10 минут).

Красный:
Лоток должен оставаться закрытым в течение указанного времени (менее 
5 минут).

По истечении этого времени аппарат Dako Omnis не сможет вовремя нанести реагент на 
предметное стекло, и на изображении стекла появится значок «ВНИМАНИЕ!»;

С помощью рабочей станции вы можете выбрать действия, которые аппарат будет выполнять в 
этом случае; он может игнорировать это предупреждение либо отклонить предметное стекло 
и/или повторно отправить его на обработку (см. расширенное руководство пользователя 
аппарата Dako Omnis).

Примечание. Если реагент одного типа загружен в два или несколько лотков, во время 
аспирации кнопки извлечения этих лотков будут неактивными.
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примечание. Фактическая температура в модуле хранения реагентов отображается на 
экране Load reagent (Загрузка реагентов).
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Agilent

Dako
Р а з д е л  1 2 . Д е и о н и з и р о в а н н а я  в о д а

В ходе инициализации аппарата в него необходимо загружать деионизированную воду. Аппарат 
Dako Onnnis вмещает четыре бутыли с деионизированной водой (емкостью 7.0 л), которые 
устанавливаются в левом отсеке. Встроенные весы непрерывно взвешивают каждую бутыль 
для определения объема оставшейся воды. Система предупреждает пользователей о 
необходимости заправки бутылей. Бутыли можно заполнять деионизированной водой во время 
активной обработки предметных стекол в аппарате Dako Omnis.

Цветовая маркировка бутылей с деионизированной водой

На ручки четырех бутылей для деионизированной воды с серыми соединителями можно 
наклеить этикетки синего цвета. Позиции для размещения этих бутылей в соответствующем 
модуле также обозначены синим цветом.
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О п исан ие буты лей
Бутыли Dako Omnis выпускаются в двух объемах; 3,5 и 7,0 л. Бутыли обоих типов одинаковы по 
своей конструкции.

Бутыли подключаются к нужным 
модулям с помощью трубок и 
соединителей серого или красного 
цвета.

 ̂ - Бутыли снабжены ручками для
более удобной переноски. 
Мембрана в крышке бутыли 
предотвращает образование 
давления/вакуума, которые могут 

f y  препятствовать активному
движению воды по трубкам. 
Наличие соединителей исключает 
возможность неправильной 
установки бутылей.

Для правильной установки в аппарат бутыли Dako снабжены цветными этикетками и 
маркировочными втулками. Подробные сведения приведены далее в этом разделе.

З агр у зк а  во д ы
Появление вкладки Water (Вода) в области вкладок означает, что в аппарате Dako Omnis 
недостаточно деионизированной воды для обработки загруженных стекол.

1. Нажмите на вкладку Water (Вода), чтобы открыть экран Load water (Загрузка воды).

L o a d  w a t e r' ЭС1ап*01яо(ва«*МЫ>1«МРгММ1>М М кфимжм HMoad Ьом* by ptnv<e ипИ * ctcM п р1аа
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Четыре значка, изображающих бутыли с водой, показывают, какое количество воды в данный 
момент находится в аппарате. Каждый значок соответствует одной из бутылей, загруженных в 
аппарат. Экран Load water (Загрузка воды) показывает, являются ли бутыли пустыми или в них 
имеется вода.

2. Откройте дверцу отсека для бутылей с деионизированной водой.

А  Будьте осторожны, чтобы не удариться об открытую дверцу.

3. Нажмите кнопку извлечения на изображении пустой бутыли для деионизированной 
воды.

4. Извлеките выбранную бутыль из аппарата.
5. Осторожно поместите в эту же позицию бутыль, заполненную деионизированной водой.
6. Вставьте бутыль до щелчка, чтобы заблокировать ее.
7. При необходимости повторите эти действия для других бутылей.
8. Закройте дверцу отсека.
9. Нажмите кнопку Done (Готово), чтобы закрыть вкладку Water (Вода).

После загрузки полной бутыли с деионизированной водой в аппарат данные на экране Load 
water (Загрузка воды) обновятся автоматически.

Значок с изображением замка показывает, что бутыль используется в 
настоящий момент или зарезервирована для текущего процесса окрашивания.

Примечание. Каждый раз после использования бутылей для воды необходимо проводить их 
чистку. Компания Dako рекомендует использовать для этого посудомоечную 
машину. Рекомендуется иметь дополнительный комплект бутылей для их 
быстрой замены.

Примечание. Деионизированная вода должна иметь следующие характеристики:

Электропроводность от 0.5 до 10 мкСм/см
Отсутствие твердых частиц и пузырьков воздуха
Температура, соответствующая обычной комнатной температуре (20-25 “С)

Ц в ето в а я  м а р к и р о в к а  буты лей
Чтобы обеспечить правильную загрузку бутылей в аппарат, перед их первым использованием
необходимо наклеить на их ручки этикетки с цветовой маркировкой. Маркировка на этих
этикетках соответствует маркировке позиций в аппарате.

На рисунке ниже представлена общая схема размещения бутылей в аппарате.
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с з  д и к

Компания Dako выпускает следующие этикетки с цветовой маркировкой (см, рисунок выше). 

Бутыли большого объема:
Синий цвет -  бутыли для деионизированной воды, емкость 7,0 л Ш 
Оранжевый цвет — бутыли для неопасных отходов, емкость 7,0 л В  
Коричневый цвет -  бутыли для опасных отходов, емкость 7.0 л В

Бутыли малого объема:
Зеленый цвет — бутыли для промывочного буфера, емкость 3,5 л В  
Пурпурный цвет — бутыль для растворителя для предварительной 
обработки, емкость 3.5 л В
Голубой цвет — бутыли для буфера для предварительной обработки (РТ). 
емкость 3,5 л В

Наклеивание этикеток на бутыли:
1. Протрите ручку бутыли 70 % раствором изопропилового спирта для лучшего сцепления.
2. Наклейте этикетку с цветовой маркировкой на ручку, отступив примерно 1,5 см от 

нижнего края.

Помимо таких этикеток компания Dako рекомендует 
использовать маркировочные втулки, которые 
устанавливаются в разные отверстия с задней 
стороны бутылей в зависимости от их назначения. 
Использование маркировочных втулок позволяет 
избежать неправильной установки бутылей 
в аппарате. Соединители входят в комплект 
поставки бутылей.

Й10$

3. Установите маркировочные втулки, как 
показано на схеме ниже.
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Бутыль емкостью Деионизированная 
7,0 л вода

Неопасные отходы

Опасные отходы

Бутыли емкостью Растворитель 
3,5 л

Промывочный буфер

Буфер РТ

> <

> <
> <

> <
> с
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Р а з д е л  1 3 . О т х о д ы

Agilent

Dako

В процессе окрашивания в аппарате Dako Omnis образуются жидкие отходы. Необходимо 
ежедневно извлекать из аппарата бутыли с жидкими отходами (удобнее всего делать это в 
конце рабочего дня).

В аппарат Dako Omnis можно установить четыре бутыли для неопасных отходов (емкостью 7,0 л) и 
одну бутыль для опасных отходов (емкостью 7.0 л). Бутыли для жидких отходов устанавливаются 
рядом с бутылями для деионизированной воды. Встроенные весы непрерывно взвешивают 
каждую бутыль для определения оставшегося свободного места. Система предупреждает 
пользователей о необходимости извлечения бутылей. Бутыли с отходами можно извлекать во 
время активной обработки предметных стекол в аппарате Dako Omnis.

Примечание. Поскольку в аппарат Dako Omnis можно установить только одну бутыль для 
опасных отходов, рекомендуется опорожнять ее ежедневно, чтобы 
использовать для сбора опасных отходов весь свободный объем.

Цветовая маркировка отходов

На ручках четырех бутылей для неопасных отходов с красными соединителями находятся 
этикетки оранжевого цвета. Позиции для размещения этих бутылей в соответствующем модуле 
также обозначены оранжевым цветом.

На ручке одной бутыли для опасных отходов с красным соединителем находится этикетка 
коричневого цвета. Позиция для размещения этой бутыли в соответствующем модуле также 
обозначена коричневым цветом.
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Вь!грузка отх о д о в
Компания Dako рекомендует ежедневно опорожнять все бутыли для отходов, используемые в 
аппарате Dako Omnis. Если в течение дня для работы аппарата понадобится свободная емкость 
для отходов, необходимо опорожнить заполненную бутыль или заменить ее.

Примечание. Необходимо особенно внимательно следить за своевременным удалением 
опасных отходов, поскольку для них в аппарате предусмотрена только одна 
бутыль.

Появление вкладки Waste (Отходы) в области вкладок указывает на необходимость удаления 
отходов.

1. Нажмите на вкладку Waste (Отходы), чтобы открыть экран Unload waste (Удаление 
отходов).

Unload w aste container
Eject one Of more aviMebiewsstebotSes end as needed Keioadthebottlebypressoguntitckcta in place

Q a aLW uw 1!(

п (JUBTltty691. n ntoMiiyS9L CVlMtV
i U ш e l

Ouanuty 
e.i L

Ha экране Unload waste (Удаление отходов) отображается состояние пяти бутылей для отходов: 
четыре бутыли слева предназначены для неопасных отходов (обозначены оранжевым цветом), 
а крайняя правая бутыль — для опасных отходов (обозначена коричневым цветом).

2. Откройте дверцу отсека для бутылей с отходами.

А  Будьте осторожны, чтобы не удариться об открытую дверцу.

3. Нажмите кнопку извлечения на изображении заполненной бутыли с отходами.
4. Извлеките выбранную бутыль с отходами. Обязательно используйте при этом 

защитные перчатки!
5. Утилизируйте отходы.
6. Поместите пустую бутыль для отходов в пустую позицию.
7. Вставьте пустую бутыль для отходов до щелчка, чтобы заблокировать ее.
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8. При необходимости повторите эти действия для других бутылей.
9. Нажмите кнопку Done (Готово), чтобы закрыть вкладку Waste (Отходы),

После загрузки пустой бутыли для отходов в аппарат данные на экране Unload waste (Удаление 
отходов) обновятся автоматически.

Я
Значок с изображением замка показывает, что бутыль 
используется в настоящий момент или зарезервирована для 
текущего процесса окрашивания.
Серым цветом обозначен зарезервированный объем.

А  Все отходы необходимо обрабатывать и утилизировать в соответствии
с действующими местными, региональными и федеральными нормативными 
требованиями. Руководитель отдела техники безопасности или руководитель 
лаборатории несет ответственность за определение фактических компонентов 
отходов и их объемов для обеспечения полного соответствия требованиям 
утилизации отходов.

Примечание. Каждый раз после использования бутылей для отходов необходимо проводить 
их чистку. Компания Dako рекомендует использовать для этого посудомоечную 
машину. Рекомендуется иметь дополнительный комплект бутылей для их 
быстрой замены.

А  Во время очистки бутылей для отходов важно соблюдать особую осторожность при 
обращении с бутылями для опасных отходов. Используйте защитные перчатки!
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Agilent

Dako
Р а з д е л  1 4 . Б у т ы л и  м а л о г о  р а з м е р а  ( п р о м ы в о ч н ы й  б у ф е р ,  

р а с т в о р и т е л ь ,  б у ф е р  д л я  п р е д в а р и т е л ь н о й  о б р а б о т к и )

n i l

Ежедневно в ходе инициализации аппарата в него необходимо загружать промывочный буфер, 
растворитель и буферы РТ. Аппарат Dako Omnis вмещает восемь бутылей малого размера 
(емкостью 3,5 л), для которых предназначены два небольших отсека в правой части аппарата. 
Встроенные весы непрерывно взвешивают каждую бутыль для определения объема 
оставшейся воды. Система предупреждает пользователей о необходимости заправки бутылей. 
Бутыли можно заполнять деионизированной водой во время активной обработки предметных 
стекол в аппарате Dako Omnis.

Цветовая маркировка бутылей малого размера

На ручку двух бутылей для промывочного буфера с серыми соединителями можно наклеить 
этикетки зеленого цвета. Позиции для размещения этих бутылей в соответствующем модуле 
также обозначены зеленым цветом.

На ручку одной бутыли для растворителя с серым соединителем можно наклеить этикетку 
пурпурного цвета. Позиция для размещения этой бутыли в соответствующем модуле также 
обозначена пурпурной маркировкой.

На ручку пяти бутылей для буфера РТ с серыми соединителями можно наклеить этикетки 
голубого цвета. Позиции для размещения этих бутылей в соответствующем модуле также 
обозначены голубым цветом.
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На экране аппарата Dako Omnis и рабочей станции соответствующие значки бутылей 
обозначаются такими же цветами, чтобы обеспечить правильную загрузку бутылей.

Ц ветн ы е эти кетки  д л я  буты лей  м ал о го  р а зм е р а
Компания Dako выпускает этикетки с цветовой маркировкой, штрихкодами и 
идентификационными номерами для бутылей малого размера;

Зеленый цвет — бутыли для промывочного 
буфера, емкость 3.5 л
Пурпурный цвет — бутыль для растворителя 
для предварительной обработки, емкость
3.5 л
Голубой цвет — бутыли для буфера для 
предварительной обработки (РТ), емкость
3.5 л

РТВ

Штрихкод

Идентификационный 
номер бутыли

Цвет и сокращенное 
обозначение

Идентификационный номер используется для идентификации бутыли аппаратом.

З агр у зк а  буты лей
Компания Dako рекомендует ежедневно наполнять все бутыли, используемые в аппарате 
Dako Omnis. Это обеспечит наличие в аппарате достаточного количества всех необходимых 
жидкостей для обработки максимального количества предметных стекол в течение рабочего 
дня. Появление вкладки Bulk (Бутыли) в области вкладок означает, что в аппарате Dako Omnis 
недостаточно промывочного буфера, растворителя или буфера РТ для обработки загруженных 
стекол.
Промывочный буфер и буфер РТ для аппарата Dako Omnis перед использованием необходимо 
разводить (в соотношении 1:20 или 1:50), тогда как растворитель готов к применению.

Примечание. Аппарат Dako Omnis прошел испытания с использованием растворителя 
Ciearify (GC81030).

Примечание. Перед использованием буферов убедитесь, что они доведены до комнатной 
температуры (20-25 ®С),
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1. Нажмите на вкладку Bulk (Бутыли), чтобы открыть экран Load bulk (Загрузка бутылей),

j Odin

Load bulk
Elect one or more evalabio bulk bcflles and fill гф as needed Reload the bn№e bv (Kessmg unU il ticks n  piece
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Восемь значков, изображающих бутыли, показывают пустые и/или заполненные позиции в 
аппарате. Каждый значок соответствует одной из фактических позиций для загрузки бутылей. 
Наличие кнопки извлечения означает, что бутыль доступна для использования (1), а значок 
замка указывает, что бутыль заблокирована (2). Значки без каких-либо условных изображений 
обозначают пустые позиции (3).
Для значков бутылей используется следующая цветовая маркировка;

•  Два зеленых значка обозначают бутыли для промывочного буфера I
• Один пурпурный значок обозначает бутыль для растворителя Ш
• Пять голубых значков обозначают бутыли для буфера РТ В

2. Определите, какие бутыли нужно загрузить, с помощью списка необходимых бутылей (в 
верхнем правом углу).

4. Выберите соответствующую бутыль.
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3. Для буферов, разводимых в соотношении 1:20;
а. Наполните бутыль деионизированной водой комнатной температуры (3,325 л) до 

отметки наполнения. Перед наполнением поместите бутыль на ровную 
горизонтальную поверхность.

HiUEva <- Отметка наполнения

0

с.

d.

Ь. Добавьте в бутыль весь концентрированный буфер Dako, предназначенный 
для разведения в соотношении 1:20 (из флакона объемом 175 мл).
Снимите с флакона из-под концентрированного буфера отрывную этикетку и 
наклейте ее на бутыль с разбавленным буфером.
Закройте бутыль крышкой и аккуратно переверните ее 4 -5  раз. чтобы 
надлежащим образом перемешать ее содержимое.

4. Для буферов, разводимых в соотношении 1:50:
а. Наполните бутыль деионизированной водой комнатной температуры 

(3,325 л) до отметки наполнения. Перед наполнением поместите бутыль на 
ровную горизонтальную поверхность.
Добавьте в бутыль весь концентрированный буфер Dako, предназначенный 
для разведения в соотношении 1:50 (из флакона объемом 68 мл).
Снимите с флакона из-под концентрированного буфера отрывную этикетку и 
наклейте ее на бутыль с разбавленным буфером.

d. Закройте бутыль крышкой и аккуратно переверните ее 4 -5  раз. чтобы 
надлежащим образом перемешать ее содержимое.

5. Для растворителя (готов к применению):
a. Наполните бутыль растворителем Clearify (3,325 л) до отметки наполнения. 

Обязательно используйте защитные перчатки!
b. Закройте бутыль крышкой.

6. Зарегистрируйте бутыль на экране Inventory (Запасы) рабочей станции DakoLink Omnis 
(как описано в разделе 11 «Флаконы с реагентами»).

7. Откройте дверцу отсека для бутылей малого размера (в правой части аппарата 
Dako Omnis).

b.

с.

А  Будьте осторожны, чтобы не удариться об открытую дверцу.

8. Нажмите кнопку извлечения на изображении нужной пустой бутыли или на любой из 
бутылей нужного типа.
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Примечание. На изображениях бутылей двух других типов тоже могут присутствовать 
кнопки извлечения, однако бутыли можно устанавливать только 
в предназначенные для них позиции.

9. Извлеките пустую бутыль из аппарата.
10. Вставьте наполненную бутыль в соответствующую пустую позицию.
11. Вставьте наполненную бутыль до щелчка, чтобы заблокировать ее.
12. Выполните идентификацию загруженной бутыли вручную, 

нажав кнопку Identity (Идентифицировать) на сенсорном 
экране. Откроется диалоговое окно со списком всех 
доступных бутылей с жидкостями этого типа.

13. Чтобы выбрать нужную бутыль, нажмите на ее 
идентификационный номер.

14. При необходимости повторите эти действия для других 
бутылей.

15. Закройте дверцу отсека.
16. Нажмите кнопку Done (Готово), чтобы закрыть вкладку Bulk 

(Бутыли).

После идентификации список необходимых бутылей с реагентами обновится автоматически.

Примечание. Каждый раз после использования бутылей необходимо проводить их чистку.
Компания Dako рекомендует использовать для этого посудомоечную машину. 
Рекомендуется иметь дополнительный комплект бутылей для их быстрой 
замены.

А  Использованные бутыли с растворителем необходимо полностью опорожнить и
очистить с использованием 96 % этилового спирта, после чего их следует вымыть в 
посудомоечной машине. При работе с растворителем необходимо использовать 
защитные перчатки.
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Крышки Dako Omnis для гибридизации in situ (ISH) используются в процессе окрашивания ISH, 
чтобы предотвратить испарение зонда и обеспечить надлежащий контроль влажности. Для 
загрузки крышек используются три верхних лотка узла загрузки Каждый лоток рассчитан на 
одну крышку.

Загрузку крышек для ISH можно осуществлять в процессе инициализации аппарата или после 
появления соответствующего запроса системы. Крышки можно загружать в аппарат 
Dako Omnis даже во время процедуры окрашивания. Крышки предназначены исключительно 
для однократного применения и автоматически утилизируются аппаратом после их 
использования.

О п исан ие кры ш ек  д л я  ISH
Одна крышка для ISH содержит пять свободно подвешенных покровных стекол (прозрачных) и 
увлажняющую прокладку белого цвета. Покровные стекла обеспечивают равномерное 
распределение зонда по всей области окрашивания, а также уменьшают испарение буфера. 
Увлажняющая прокладка способствует дополнительному уменьшению испарения.

Покровные
стекла

Увлажняющая
прокладка

Перед загрузкой крышек для ISH убедитесь, что все покровные стекла установлены 
надлежащим образом (т.е. свободно подвешены). При необходимости аккуратно встряхните 
крышку для ISH, чтобы покровные стекла находились в свободно подвешенном состоянии.

О сн овн ое р у к о в о д ств о  п о л ь зо в а т е л я  ап п ар ата  Dako O m nis -  D09514, ред . 20 стр . 84  и з 223



При работе с крышками для ISH используйте защитные перчатки, чтобы обеспечить 
целостность тканей и избежать травм. Держите крышку только за края, не прикасайтесь к 
покровным стеклам.

Примечание. Крышки для ISH с поврежденными или недостаточно свободно подвешенными 
покровными стеклами непригодны к использованию и подлежат утилизации. 
Невыполнение этого требования может привести к искажению результатов 
окрашивания.

З агр у зк а  к ры ш ек
Если для какого-либо из предметных стекол требуется крышка, в области вкладок появится 
вкладка Lids ^  (Крышки).

1. Нажмите на вкладку Lids ^  (Крышки), чтобы открыть экран Load lids (Загрузка крышек).

Odin 1

Load lids
E|KienyaverteMKinm«ftoluacil̂ Ljd Press the button agaci to с 
theckewor

Rwiulred

liff

Ha экране Load lids (Загрузка крышек) показано количество необходимых крышек, а также то, 
какие из трех лотков для крышек доступны для загрузки. Значок с изображением замка 
показывает, что крышка для ISH зарезервирована для использования (1), а значок лотка 
голубого цвета -  что в лотке имеется крышка, доступная для использования (2). Пустой лоток 
обозначен светло-серым цветом (3).

2. Нажмите кнопку извлечения, чтобы открыть пустой лоток.

А  Будьте осторожны, чтобы не удариться о выдвинутый лоток.

3. Удалите с новой крышки для ISH защитную пластиковую упаковку и поместите крышку в 
открытый лоток, как показано на рисунке. Обязательно используйте защитные перчатки, 
а перед загрузкой убедитесь, что все покровные стекла и увлажняющая прокладка 
закреплены надлежащим образом.
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4.
5.
6.

Нажмите кнопку извлечения, чтобы закрыть лоток.
При необходимости повторите действия с 2 по 4.
Нажмите кнопку Done (Готово), чтобы закрыть вкладку Lids-0- (Крышки).

Не прикасайтесь к крышкам для ISH без защитных перчаток, поскольку это может 
привести к загрязнению крышек и искажению результатов окрашивания. Каждая крышка 
для ISH снабжена защитной пластиковой упаковкой для транспортировки и хранения.

Примечание Крышки для ISH предназначены только для однократного применения. Их 
нельзя использовать повторно.
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Р а з д е л  1 6 . В ы г р у з к а  и с п о л ь з о в а н н ы х  к р ы ш е к

I
В аппарате Dako Omnis имеется лоток для утилизации отходов, куда помещаются 
использованные крышки для ISH, Лоток рассчитан на шесть крышек. Если лоток полностью 
заполнен, в области вкладок появится вкладка Lids 'O’ (Крышки).
Использованные крышки необходимо ежедневно извлекать из лотка (например, в конце 
рабочего дня).

Лоток для утилизации отходов находится в 
передней части аппарата (в правом нижнем углу). 
Поместите в лоток полиэтиленовый пакет 
(GC10830) для более удобного извлечения 
использованных крышек.

Использованные крышки можно извлекать из 
аппарата во время процедуры окрашивания.

В ы грузка и с п о л ь зо в ан н ы х  кры ш ек
Если из аппарата необходимо извлечь использованные крышки, в облает вкладок появится 
вкладка Lids -О- (Крышки).

1. Нажмите на вкладку Lids •(> (Крышки), чтобы открыть экран Unload used lids (Выгрузка 
использованных крышек)

Unload lids
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На экране «Unload used lids» (Выгрузка использованных крышек) указано количество 
использованных крышек.

2. Чтобы выгрузить использованные крышки: выдвиньте лоток для утилизации отходов 
вручную.

А  Будьте осторожны, чтобы не удариться о выдвинутый лоток.

3. Извлеките полиэтиленовый пакет с использованными крышками и утилизируйте его в 
соответствии с местными правилами и нормативными актами.

4. Поместите в лоток новый пакет.
5. Закройте лоток вручную.
6. Нажмите кнопку Done (Готово).

А  Крышки для 1SH содержат стекло и пластик, и их необходимо обрабатывать и 
утилизировать в соответствии с действующими местными, региональными и 
федеральными нормативными требованиями. Руководитель отдела техники 
безопасности или руководитель лаборатории несет ответственность за определение 
фактических компонентов отходов и их объемов для обеспечения полного 
соответствия требованиям утилизации отходов.

Примечание. Крышки и пластиковые упаковки предназначены только для однократного 
применения. Их нельзя использовать повторно.

Примечание. Если вкладка Lids (Крышки) меняет свой цвет с синего на красный, это
означает, что необходимо срочно извлечь крышки из аппарата. Кроме того, в 
этом случае предупреждающий индикатор в верхней части аппарата будет 
гореть красным цветом.
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Р а з д е л  1 7 . О к р а ш и в а н и е
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После загрузки штатива с предметными стеклами процесс окрашивания начнется 
автоматически. Обязательным условием для этого является наличие всех бутылей с 
жидкостями, расходных материалов, воды и емкостей для отходов, необходимых для 
выполнения первых этапов протокола.

Наличие зеленых квадратов рядом со значками всех предметных стекол на экране Load slides 
(Загрузка стекол) означает, что не существует никаких препятствий для начала окрашивания.

004 ©2:50 h
Значки стекол на экране Load slides (Загрузка стекол) 

► 1:06РМвЗ:13И *3:47 РМ

~ ......т : .....................I

Значки стекол на главном экране

Ход выполнения окрашивания отображается на сенсорном экране. Значки, обозначающие 
штативы со стеклами, загруженные в аппарат позже всего, расположены в правой части 
главного экрана. По мере выполнения процедуры окрашивания значки штативов 
перемещаются влево. Положение на экране показывает ход выполнения окрашивания для 
штативов в соответствии с их протоколами, но не отображает фактического расположения 
штативов внутри аппарата.
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Пустая область вкладок: отсутствуют ожидаюидие выполнения операции

1

006 OOS oot

t t
OD3 004 002

1 : 5 9  h .1 .0 3  h Назначенныеoot ООв ' «0 Olf 012 аппарату
стекла.LJHB LJBh готовые к

ашп
г г

Ход рабочей процедуры 3 03 h 3i«ti

обработке

« • t

U nload  slides Load slides

Н ачало  о к р аш и в ан и я
После нажатия кнопки Done (Готово) на экране Load Slides (Загрузка стекол) манипулятор для 
переме1цения штативов помещает штатив со стеклами в первую позицию для окрашивания 
(если она свободна). После этого манипулятор перемещает штатив со стеклами в разные 
позиции внутри аппарата в соответствии с протоколами окрашивания.

И н ф орм аци я о п р ед м етн ы х  стек лах
Значки штативов для стекол на сенсорном экране содержат информацию о состоянии и сроках 
окрашивания загруженных предметных стекол.

Идентификационный номер штатива
Оставшееся время (как показано на рисунке) ИЛИ день недели (при 
ночном окрашивании -  не показано на рисунке)

Позиции предметных стекол

Рамка темно-серого цвета означает, что стекла отправлены на 
обработку(показана на рисунке)
Рамка светло-серого цвета означает, что окрашивание стекол 
отложено на ночь (не показана на рисунке)
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Пользователь может вывести на экран дополнительную информацию об отдельных 
предметных стеклах, находящихся в штативе;

1. Нажмите на значок штатива для стекол, чтобы открыть диалоговое окно с информацией 
о стекле.

2. Нажмите на значок отдельного предметного стекла в диалогом окне. Вокруг этого 
значка появится синяя рамка, а информация о соответствующем стекле будет показана 
справа.

в  3:05 h /S iid e  ID 
120654-1234-4 

Test

Proiocc^
CD45 LCA

Status 
^ Nornial

Информации о предметном 
стекле (в данном примере не 
требуется никаких действий)

Это диалоговое окно содержит как минимум идентификатор стекла, название теста и имя 
протокола, а также состояние стекла.

Обзор сведений об отдельных предметных стеклах

Необходимость
вмешательства

Тип загрузки Состояние предметного 
стекла

1

Е

Нормальное стекло, 
вмешательство не 
требуется 
Требуется 
вмешательство 
Требуется немедленное 
вмешательство 
Срок вмешательства 
истек

«Сухое»

«Влажное»

Нормальное

^ 1  Подозрительное

Отмененное
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Всплывающее окно с информацией о стеклах

См. предыдущую страницу

Общие сведения о необходимых бутылях с жидкостями 
(красный значок со стрелкой означает, что до начала 
окрашивания в аппарат необходимо загрузить данную бутыль)

Общие сведения о необходимых флаконах 
(в желтых прямоугольниках указано время, в течение 
которого необходимо загрузить каждый флакон)

Примечание. Если во всплывающем окне с информацией о стеклах указано, что в аппарат 
необходимо загрузить какие-либо реагенты, емкости и т.п. (т.е. в окне 
присутствуют красные и желтые значки со стрелками), то в области вкладок 
появятся вкладки соответствующих операций.

Нажмите на нужную вкладку, чтобы открыть соответствующий экран 
с дополнительной информацией и выполнить необходимое действие.

Н очное о к р аш и в ан и е
Термин «рабочий день* используется аппаратом Dako Omnis для определения той части дня, 
когда в лаборатории присутствуют сотрудники, и, следовательно, штативы с предметными 
стеклами могут быть извлечены из аппарата. Этот временной период задается на рабочей 
станции DakoLink Omnis (см. раздел 22 расширенного руководства пользователя аппарата 
Dako Omnis).

Аппарат Dako Omnis определяет, завершится ли процедура окрашивания и можно ли будет 
извлечь предметные стекла до конца заданного рабочего дня. Если время завершения 
окрашивания выходит за рамки рабочего дня, аппарат предложит пользователю выполнить 
окрашивание ночью. В этом случае окрашивание откладывается, а момент его запуска 
рассчитывается таким образом, чтобы процедура завершилась к началу следующего рабочего 
дня.
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Load slides
op«nan№«Mbteskde<SratM(toiMidasWerKk P m cti* 
button b  close (kewer.

При использовании функции ночного окрашивания предметные стекла будут готовы для 
извлечения следующим утром.

1. Загрузите в аппарат необходимое количество штативов.
2. Нажмите кнопку Done (Готово), чтобы включить функцию ночного 

окрашивания.

Чтобы начать окрашивание как можно скорее (например, в том случае, если вы планируете 
остаться в лаборатории после завершения рабочего дня):

1. Нажмите Now (Сейчас), а затем Done (Готово).

Примечание. Окрашивание «влажных» предметных стекол нельзя откладывать на ночь.
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Настройка функции ночного окрашивания

Пользователь может скорректировать начало процедуры ночного окрашивания, если 
предполагаемый день не является рабочим (выходной, праздничный день и т.д.).

Load slides
open an avaioble lo toad a «Ma mck Pirns ви
button to ckea dm m

Кнопка 
настройки

1. Нажмите кнопку настройки со значком ▼.
2. Выберите день недели для извлечения предметных стекол.
3. Нажмите кнопку Done (Готово).

Примечание. Минимальная отсрочка извлечения окрашенных предметных стекол 
составляет одну ночь (т.е. стекла необходимо будет извлечь в начале 
следующего дня), а максимальная — пять ночей.

Примечание. Убедитесь, что для проведения ночного окрашивания в аппарате имеется
достаточное количество воды, емкостей для отходов и средств для выгрузки 
предметных стекол. Для извлечения стекол можно использовать до 
12 штативов, в том числе до 3 штативов для стекол, окрашиваемых 
методом ISH. Если запланировано ночное окрашивание, не выключайте 
аппарат Dako Omnis.
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Раздел 18. Процесс окрашивания

iih

Процедура окрашивания предметных стекол в аппарате Dako Omnis полностью 
автоматизирована. Во время выполнения окрашивания состояние предметных стекол 
отображается на главном экране в области просмотра состояния, а строка состояния содержит 
активные значки, показывающие состояние аппарата.

Флаконы с реагентами или бутыли можно загружать в аппарат Dako Omnis по мере 
необходимости непосредственно во время процедуры окрашивания предметных стекол. 
Вкладки предстоящих действий отображаются в области вкладок.

Контроль за предметными стеклами во время окрашивания
Штативы для стекол в области просмотра состояния перемещаются справа налево 
(направление рабочего процесса) в зависимости от этапа процедуры окрашивания. Таймер 
обратного отсчета на каждом значке штатива показывает, сколько времени осталось до 
извлечения предметных стекол из аппарата (с шагом в 5 минут).

Область
просмотра
состояния

Unload slides tM H  (oh) Load slides

Справа: недавно загруженные штативы со стеклами (1)
Посредине; штативы со стеклами, находящиеся в процессе окрашивания (2)
Слева; штативы со стеклами, готовые к извлечению (выделены синей рамкой со стрелкой 1>)
(3)
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Просмотреть информацию о штативе для 
стекол можно двумя способами:

Нажмите на значок штатива 
для стекол один раз. После 
этого появится окно с 
информацией о штативе, 
которое будет оставаться 
открытым до тех пор. пока вы 
не коснетесь другой области 
сенсорного экрана.
Нажмите на значок штатива и 
удерживайте его нажатым. 
После этого появится окно с 
информацией о штативе, 
которое будет оставаться 
открытым до тех пор. пока вы 
не отпустите значок.

Примечание. Эти два способа нажатия можно использовать не только для значков
штативов для стекол, но и для других интерактивных элементов интерфейса.

Контроль за аппаратом во время окрашивания
Строка состояния является активным элементом интерфейса и показывает текущее состояние 
включенного аппарата Dako Omnis. Каждый значок в этой строке обозначает отдельный 
элемент в аппарате и его состояние (например, объем жидкости в бутыли).

И Ш И М
fX i l l iо  ft Q

■   ̂ 1

Обзор значков в строке состояния

Значок Элемент Состояние

Предметные стекла Неприменимо

Стрипы для 
смешивания

Пустая позиция
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Значок Элемент Состояние

Флаконы

Загруженные

Использованный
стрип (точками
обозначены
отдельные
использованные
ячейки)

Пустой штатив для 
реагентов

В указанные позиции 
установлены флаконы 
с реагентами

Пустой лоток (штатив 
отсутствует)

Деионизированная
вода

Пустая бутыль

Полная бутыль 
(идентифицированная)

Бутыль отсутствует

Waste (Отходы) Пустая бутыль для 
отходов
(идентифицированная)
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Значок Элемент Состояние
Бутыль обнаружена

Пустая позиция для 
бутыли для отходов

Бутыли

I
а
I

Полная бутыль для 
отходов

Обнаружена пустая 
бутыль

Идентифицированная
бутыль

Бутыль отсутствует

Крышки С = ]

Использованные
крышки

Пустая позиция для 
крышки

Крышка загружена 

Крышка
зарезервирована

Пустой лоток для 
отходов

Заполненный лоток 
для отходов
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Раздел 19. Выгрузка окрашенных предметных стекол

После завершения окрашивания всех предметных стекол в штативе штатив помещается в узел 
выгрузки. Данный раздел описывает процедуру извлечения штативов со стеклами из аппарата 
Dako Omnis.

Узел
выгрузки

Предметные 
стекла, готовые 
для извлечения

Кнопка
«Unload slides»
(Извлечь
стекла)

Сенсорный экран
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Узел выгрузки содержит лоток со съемным 
контейнером, рассчитанным на восемь штативов для 
стекол. Шесть позиций в правой части съемного 
контейнера предназначены для «влажного» извлечения 
предметных стекол, а две позиции в его левой части — 
для «сухого» извлечения.

Выгрузка предметных стекол
в начале рабочего дня заполните позиции съемного контейнера, предназначенные для 
«влажного» извлечения стекол, деионизированной водой до отметки на контейнере. В 
протоколах предметных стекол указано, какой тип извлечения («влажный» или «сухой») выбран 
для стекол.

В левой части сенсорного экрана находятся синие значки штативов для стекол с белыми 
стрелками которые обозначают штативы, готовые к извлечению из узла выгрузки

1:59 h 3:03 h
006 009 оси

t  « t
003 004 002

t t t

о т

ш н

010

о т

□ S

o il 012

1;59h 3:03 h ЗЛбЬ

009 ’ 007

о т
2:3 2  Ь 3:10 h

Unload slides 1:06h Load slides
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После того как в области вкладок появится вкладка Slides (Стекла), нажмите 
кнопку Unload slides (Извлечь стекла), чтобы перейти на экран Unload slides 
(Извлечение стекол).

Для извлечения предметных стекол;

Unload slides
Pre&t tne button and pitfi Itie  drtnw f com pi^eiy out to unloed s i knetwd siide racks Cneck 1Ш  me w«( unioedirvj comptulmems 
contains suflicient Dl watei, then menualty скюе mo drawei.

1. Нажмите кнопку извлечения, чтобы разблокировать лоток узла выгрузки. После 
разблокировки лотка над кнопкой извлечения появится значок, показывающий, что 
лоток открыт.

Значок открытого лотка
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2. Полностью вытащите лоток вручную и извлеките из него все штативы со стеклами. Вы 
можете вынуть съемный контейнер из лотка для более удобного извлечения штативов 
со стеклами в другом месте.

А  Будьте осторожны, чтобы не удариться об открытый лоток.

ШШШШШ

3. После извлечения всех штативов поместите съемный контейнер обратно в лоток.
4. Задвиньте лоток обратно в аппарат (после этого значок открытого лотка на экране 

исчезнет).
5. Нажмите кнопку Done (Готово), чтобы заблокировать закрытый лоток.

Если в лотке находятся шесть штативов, предназначенных для «влажного» извлечения, все 
дополнительные штативы, для которых выбран этот тип извлечения, будут оставаться в 
модулях окрашивания. Это позволяет защитить стекла от высыхания. Максимальное 
количество штативов для стекол, ожидающих извлечения из аппарата, составляет 12 штук.

Примечание. Только для «влажного» извлечения предметных стекол: заполните позиции 
съемного контейнера, предназначенные для «влажного» извлечения стекол, 
деионизированной водой до отметки на контейнере.

Примечание. Предусмотрены отдельные позиции для «влажного» и «сухого» извлечения 
стекол. Не заполняйте деионизированной водой две позиции для «сухого» 
извлечения стекол.

После извлечения предметных стекол их значки не будут отображаться на сенсорном экране. 
Используйте рабочую станцию, чтобы получить общие сведения об окрашенных предметных 
стеклах.

Примечание. Компания Dako рекомендует извлекать окрашенные стекла из лотка для
выгрузки не позднее чем через 14 часов после завершения окрашивания. Для 
оптимизации процедуры окрашивания используйте функцию ночного 
окрашивания («отложенный запуск»).
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Извлечение предметных стекол из штатива
После извлечения окрашенных предметных стекол из аппарата, извлеките их из штатива перед 
заключением под покровное стекло. Обязательно используйте защитные перчатки!

1. Возьмите штатив одной рукой за ту часть, куда вставлены предметные стекла, таким 
образом, чтобы две боковые детали были направлены по направлению к другой руке.

2. Крепко возьмите стекло за края и вытащите его из выемки с пружиной. Не прикасайтесь 
к образцам тканей.

3. Стекла для IHC и CISH; погрузите микропрепараты в деионизированную воду и оставьте 
там, пока они не будут готовы к дегидратации и заключению под покровные стекла. 
Стекла для FISH; до и после заключения под покровные стекла храните микропрепараты 
в темноте.

А  При работе с окрашенными срезами тканей необходимо использовать защитные 
перчатки для обеспечения личной безопасности и сохранения целостности тканей.
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Раздел 20. Выключение аппарата
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Аппарат Dako Omnis необходимо выключать как минимум один раз в три недели. Выключать 
его следует тогда, когда аппарат находится в режиме ожидания, при условии что не было 
запланировано ночного окрашивания.

Выключение аппарата

1. Нажмите кнопку команд приложения (▼) в правом верхнем углу главного экрана 
Нажмите кнопку Shutdown (Выключение)

Появится красная вкладка Shutdown (Выключение) и откроется экран System shutdown 
(Завершение работы системы). На этом экране приведен список ручных и автоматических 
операций, которые необходимо выполнить для успешного выключения аппарата.

System shutdown
о  Unload slides and remove water from wet unloading compartments

О  UnJoad vials 

О Urtload lids
Remnva№ edBpasH№r»igr(inl«n>ngwiyus«diittisBoniiiM4uMvmMeiliswM RepInLH wrtTis(MentMg thonnmuBKytloMihcrtnnwtr

О Proceed w№ shutdosvn sequence
tty pmAwig ̂ 'ro(o(,d’ tfx i souMown Mqinncn coniinuK and inn m  longer bo слпсоНгн)

О  Untock / Unregister Bulk 

О Unlock front cover 

О Remove used mixing strips 

О Shut down Instrument

Cancel
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3. Для выполнения необходимых операций вручную нажмите на соответствующую вкладку 
в области вкладок и выполните указанные операции. Выполненные действия отмечены 
зелеными галочками.

4. Дождитесь выполнения автоматических действий. Выполненные действия отмечены 
зелеными галочками.

5. Нажмите на кнопку Proceed (Далее) над разделительной линией, когда линия станет 
красной.

Odin Shutdown J Slides ♦

System shutdown

Разделительная
линия

О  Unload slides and remove water from wet unloading compartments

О  Unload vials 

О Unload lids
Remove the (asposable beg contanne any used kdsinxn the soM tnsted in ra r Replace 
wet) 3 dean beg. ffwn menualy cioce the diawei

О  Proceed with shutdown sequence
By pressif^ 'Proceed* the shutdown sequence conlnies and can no longer be cancelled

О U r^ k  / Unregt^r Bulk 

О Unlock front cover 

О Remove used mixing strips 

О Shut dcjwn insfrument

Force

После нажатия кнопки Proceed (Далее) цикл выключения нельзя отменить.

В процессе выключения аппарата необходимо заменить использованные стрипы для 
смешивания. Это важно, поскольку аппарат не отслеживает состояние стрипов для 
смешивания после выключения. Несоблюдение требования о замене использованных стрипов 
может привести к загрязнению реагентов и получению неверных результатов.

Примечание. Обязательно закрывайте откидные колпачки крышек флаконов с реагентами 
после извлечения их из аппарата. В противном случае реагент может 
испариться.
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Раздел 21. Информация о предметных стеклах
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ш

в данном разделе представлен обзор сведений о предметных стеклах, которые содержатся во 
всплывающем окне с увеличенными изображениями предметных стекол на сенсорном экране.

Информация о штативе для предметных стекол
Нажмите на значок штатива для стекол в области состояния предметных стекол на главном 
экране чтобы открыть увеличенное изображение штатива. Аналогичным образом информация 
о штативе для стекол отображается после выбора лотка на экране Load slides (Загрузка стекол).

Slide Ю
ОаЮ2а-2б
Test

Protocol
BCL2
Status
Normal

1. Необходимость вмешательства
2. Регистрационный номер
3. Время, оставшееся до 

запланированной обработки
4. Свойства стекла

Пустые позиции штатива для стекол обозначаются следующим образом.

Пустая позиция для 
предметного стекла

На рисунке ниже приведено изображение занятой позиции предметного стекла в штативе 
(цветная маркировка указывает на наличие/отсутствие необходимости вмешательства).

Oat02a-26

BCL2
У

Позиция штатива, занятая стеклом 
с нормальным статусом (квадрат 
зеленого цвета)
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в таблице ниже представлена расшифровка значков штативов для стекол.

Значок 1. Необходимость вмешательства

Вмешательство не требуется. 
Стекло готово к окрашиванию.

С
Требуется вмешательство в течение установленного времени. 
Можно начать процедуру окрашивания.

т Отсутствуют расходные материалы или недостаточно свободного места для 
отходов.
Требуется вмешательство.

Требуется немедленное вмешательство. 
Невозможно начать окрашивание.

Невозможно считать штрихкод. 
Требуется немедленное вмешательство.

Несовместимые протоколы обработки предметных стекол — требуется 
немедленное вмешательство.
Буквами обозначены находящиеся в одном штативе стекла, относящиеся к 
разным группам совместимости.
В одном штативе находятся предметные стекла, относящиеся к 
несовместимым группам, например, стекла, для предварительной обработки 
которых используются разные буферы РТ (с низким и высоким pH). Оставьте в 
штативе стекла, обозначенные буквой «А», и извлеките стекла, обозначенные 
б у к в о й  «В» ( и л и  «С» и  Т.П.).

Откройте лоток и извлеките штатив.
Извлеките одно или несколько стекол, обозначенных буквой «В», из 
штатива.
Снова поместите штатив в лоток.

- Нажмите кнопку извлечения, чтобы закрыть лоток.
Продолжите работу в обычном порядке.

Кроме того, здесь отображается значок очередности, который показывает, что 
обработка данного штатива не может быть начата (см. ниже).

Нарушение последовательности рабочих операций — требуется немедленное 
вмешательство.
Необходимо извлечь стекло и назначить ему протокол с помощью ЛИС или 
рабочей станции.

О сн овн ое  р у к о в о д ст в о  п о л ь зо в а т е л я  а п п ар ата  Dako O m nis -  D09514, ред . 20 СТр. 107 и з 223



Отсутствует расходный материал или недостаточно свободного места для 
отходов.
Требуется немедленное вмешательство.

Истекло время выполнения необходимого действия.

Значки 2. Регистрационный номер

Не зарегистрирован

Зарегистрирован

Значки 3. Планирование обработки

Обработка не запланирована

Планирование выполняется

Lvraii Обработка запланирована (указана ожидаемая продолжительность 
окрашивания)

Запланировано ночное окрашивание

Обработка не может быть начата, например, из-за наличия в одном штативе 
несовместимых предметных стекол (см. выше) или внесения изменений в 
запрашиваемый тест (см. журнал стекол).

Значки 4. Свойства стекла

6

«Влажное» стекло; прошло предварительную обработку до загрузки в аппарат 
Dako Omnis.

Д

Подозрительное стекло (окрашивание выполняется)
На основании осмотра стекла; укажите на рабочей станции 
DakoLink Omnis, является ли это стекло нормальным или его следует 
отклонить.

Отмененное (процедура окрашивания прекращена)
На основании осмотра стекла; укажите на рабочей станции 
DakoLink Omnis. является ли это стекло нормальным или его следует 
отклонить.
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Всплывающее окно с информацией о стеклах
Для того чтобы открыть увеличенное изображение конкретного предметного стекла, нажмите 
на его значок на укрупненном изображении штатива для стекол. Вокруг выбранного стекла 
появится синяя рамка.

Область данных предметного стекла содержит подробные сведения о необходимых реагентах, 
как показано на рисунке ниже.

1. Идентификационный номер предметного 
стекла

2. Название теста
3. Имя протокола
4. Состояние: «Normal» (Нормальное), 

«Suspicious» (Подозрительное) или 
«Canceled» (Отмененное).
Здесь также могут отображаться ошибки 
сканирования штрихкодов.
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Agilent

Da ко
Раздел 22. Информация о реагентах

« | | ш |

в данном разделе представлен обзор всех сведений о реагентах, которые отображаются на 
сенсорном экране. Аппарат Dako Omnis использует разные значки для флаконов с реагентами и 
бутылями (для бутылей большого и малого размера также используются соответствующие 
условные изображения).

Флакон с реагентом (крышка находится справа)I

III Бутыли (крышка находится посредине)

Информация о флаконах
При нажатии на значок флаконов в строке состояния открывается экран Vials (Флаконы), где 
содержится подробная информация о флаконах с реагентами. С помощью этого экрана можно 
осуществлять загрузку новых флаконов или извлекать пустые флаконы и флаконы с истекшим 
сроком годности. Кроме того, здесь показан список реагентов, необходимых для выполнения 
запланированных процедур окрашивания.
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Load reagents
I jtK tin y  avAitebte №вв<;г4 AsHw lotoad №e 'вфжпЛ reagent vuiis. Piess (М'ГшПпп again tndoM№e<1ravMt

Raqutrad

S EnVHRP 
929 ml reqimo

Й НТХ r i:» "1
Э29ГП regulrM 

^  EnV P*TO*
19  4.36 m required

1 EnV M Unk ( tan* 
2.62 iM requied

Обзор значков на экране загрузки флаконов

Кнопка
извлечения и Описание 
значки штативов

Лоток закрыт. Флаконы не зарезервированы.

Лоток открыт. Обратите особое внимание на черную рамку вокруг 
значка лотка.
Флаконы не зарезервированы.

Закрытый лоток с зарезервированным флаконом (до начала 
использования более 10 минут).

Закрытый лоток с зарезервированным флаконом (до начала 
использования менее 10 минут).
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Открытый лоток с зарезервированным флаконом, который необходимо 
закрыть в течение установленного периода времени (менее 10 минут).

Расшифровка
условных
обозначений для Описание
флаконов с
реагентами

XI

Емкость

Пустая позиция

Внутри лотка отсутствует съемный контейнер

Позиция занята, невозможно считать штрихкод

Позиция занята, отсутствует информация о флаконе. Обычно это 
означает, что позиция занята незарегистрированным флаконом, 
наполняемым пользователем, который необходимо зарегистрировать с 
помощью рабочей станции.

Подозрительный реагент.
Статус можно снова изменить на нормальный (Normal) с помощью 
рабочей станции.

Позиция занята идентифицированным реагентом

Позиция занята зарезервированным реагентом

Позиция занята пустым флаконом (который необходимо извлечь из 
аппарата)

Позиция занята флаконом с просроченным реагентом (который 
необходимо извлечь из аппарата).
Цвет этого поля указывает на категорию отходов (оранжевый для 
неопасных отходов и коричневый для опасных).

Описание

Флакон емкостью 30 мл (широкий)
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Флакон емкостью 2 мл (узкий)

Список
необходимых
реагентов

Описание

П

-О

-О

Оставшееся
время

Флакон доступен и готов к использованию

Значок с изображением замка показывает, что флакон зарезервирован 
для процедуры окрашивания в другом аппарате.

Вопросительный знак показывает, что в системе нет информации об 
этом флаконе.

Описание

Требуется вмешательство

Требуется вмешательство в течение 10 минут

Требуется вмешательство для запуска обработки
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Всплывающее окно с информацией о флаконах
Всплывающее окно с информацией о флаконах содержит подробные сведения о каждом 
флаконе с реагентом в штативе для реагентов.

2.

IEnV SubBul
Serial Lot

d 00000252

0D1№
Expiration
4/7/2013

Quantity 
13.84 mL

Значок флакона с указанием количества реагента
Название/код реагента
Серийный номер
Номер партии
Срок годности
Текущее количество

Обзор значков во всплывающем окне с информацией о флаконах

Значок флакона Описание
EnV SubBuf Позиция занята флаконом с описанным
Serial Lot Expiration Quantity реагентом
006Jd 00000252 4/7/2013 13.84 mL

Unable to read barcode Позиция занята, невозможно считать штрихкод

Missing vial details Позиция занята, отсутствует информация о 
флаконе

d

ISH HER2
Serial Lot

Позиция занята пустым флаконом (который 
Expiration Quantity необходимо извлечь из аппарата)

004XU 00000183 4/11/2013 OmL
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DABAway WS
Serial Lot 
005Bh 00000001

Q 0tS4

Expiration
4/4/2013

Quarrtity 
8.78 mL

Позиция занята флаконом с просроченным 
реагентом (который необходимо извлечь из 
аппарата)
Коричневым цветом обозначаются флаконы, 
которые следует утилизировать как опасные 
отходы.

Всплывающее окно с информацией о необходимых продуктах
Всплывающее окно с информацией о необходимых продуктах содержит подробные сведения 
обо всех отсутствующих флаконах с реагентами, бутылях с жидкостью и емкостях для отходов, 
которые необходимы для успешного окрашивания.

Обзор значков и текстовых сообщений в окне с информацией о необходимых 
продуктах

EnV OABf

0.2 ml
ТЬет» iS no  $uch r«a9ent ava«lab(r o n b o a rd

Г Ц т т  ]

f  50 m m  ^CK AE1/AE3
OvaniVfWitjitMt
1.3 ml
there IS not enough reagent avadabte onboard, since 
some of it has expired.

Reag Ent X
Lot required Quantity required 
00012345 300 uL
There Is not m x jg h  reagent avSiable rxiboard

Hazardous Waste
Quantity required 
1.11
ihere IS not егкшф v ^ e  capacity avaiiaDie

Liquid Waste
Quarrtny refuted 
4.21
There e  not enough waste capacity available

[l:25h|

There is no such reagent available 
onboard. (B аппарате отсутствует 
доступный флакон с этим реагентом.)

There is not enough reagent available 
onboard since some of it has expired. (B 
аппарате отсутствует достаточное 
количество этого реагента, т.к. срок 
годности некоторых флаконов истек.)

There is not enough reagent available 
onboard. (B аппарате отсутствует 
достаточное количество этого 
реагента.)

There is not enough waste capacity 
available. (B бутылях для отходов 
недостаточно свободного объема.)

О сн о вн о е  р у к о в о д ст в о  п о л ь зо в а т е л я  а п п ар ата  D ako O m nis — D 09514, ред. 20 стр . 115 и з 223



Hazardous Waste
Quaniey required 
121

емюе tias not been loaded.

Liquid Waste
Quan(«y re^iired 
441
Waste boffle bas гю1 been loaded

Waste bottle has not been loaded. 
(Бутыль для отходов не загружена.)
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Информация о бутылях
При нажатии на значок бутылей в строке состояния открывается экран Bulk (Бутыли) 
с подробной информацией о бутылях. С помощью этого экрана можно осуществлять загрузку 
новых бутылей или извлекать пустые буть!ли и бутыли с истекшим сроком годности. Кроме 
того, здесь показан список бутылей, необходимых для выполнения предстоящих процедур 
окрашивания.

Load bulk
one or ntore evHlaUe buik ЬоШ»« and Ml as rwedurij. Raloed (he ЬоЮи by pressing unlH 4 ciKks in ttece

Rer̂ ired

Рядом c каждым значком бутыли содержится информация об этой бутыли:

W B  W S

ш  
00000001 
Expiration 
4/9/2013 
Quantity 
1.5/2.4L

1. Идентификационный номер бутыли
2. Кнопка извлечения (не показана на рисунке)
3. Значок резервирования
4. Код вещества или обозначение категории позиции
5. Номер партии
6. Срок годности при хранении в аппарате
7. Объем жидкости (доступный/общий)
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Показатели объема

1. Емкость бутыли
2. Общий объем жидкости
3. Объем зарезервированной жидкости

Обзор значков на экране загрузки бутылей

Тип бутыли Описание

Промывочный буфер

Буфер РТ

Растворитель
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Расшифровка условных 
обозначений для бутылей

Описание

РТ buffer
Пустая бутыль; надпись серого цвета рядом со значком 
бутыли представляет собой стандартное наименование ее 
содержимого {например, «РТ buffer» (буфер РТ)).
Этот значок также может использоваться для обозначения 
пустой (доступной) позиции.

РТ buffer
Позиция занята неидентифицированной бутылью. 
Идентификация выполняется вручную с помощью кнопки 
Identify (Идентифицировать).

Позиция занята идентифицированной бутылью
Env 7R Hi

Lot
00012345 
Expiry 
64:30 b 
Ouarttrty 
2 2 / 2 .9 !

Env TR Hi

Lot
00012345 
Expiry 
64:30 h 
Quantity 
2 .2 /2 .9 1

Позиция занята идентифицированной и зарезервированной 
бутылью

102

в

WBWS

Lot
12345
Expira^
01/01/2020
3.5 L

Зарезервированная бутыль для промывочного буфера. Ее 
можно извлечь, если доступна вторая бутыль для 
промывочного буфера.
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Agilent

Dako
Раздел 23. Техническое обслуживание

По мере необходимости аппарат Dako Omnis автоматически напоминает о нужной процедуре 
техобслуживания и выводит на экран список предстоящих процедур, а также порядок их 
выполнения. Рабочая станция DakoLink Omnis Workstation контролирует количество 
окрашенных предметных стекол и время с момента проведения последней процедуры 
техобслуживания. Техническое обслуживание можно проводить только тогда, когда аппарат 
находится в режиме ожидания.
Техническое обслуживание включает в себя обязательные и дополнительные процедуры.
В данном разделе описаны обязательные процедуры техобслуживания, а в следующем — 
дополнительного процедуры техобслуживания.

Помимо описанных ниже процедур техобслуживания, необходимо отключать аппарат 
Dako Omnis по меньшей мере каждые три недели. Выключать его следует тогда, когда аппарат 
находится в режиме ожидания, при условии что не было запланировано ночного окрашивания.

Техническое обслуживание
Когда подходит срок проведения обязательного технического обслуживания аппарата 
Dako Omnis, в области вкладок автоматически появляется сообщение о техобслуживании. Цвет 
сообщения указывает на его важность; сообщение желтого цвета предупреждает о 
необходимости выполнения операции технического обслуживания в ближайшем будущем, а 
сообщение красного цвета — о срочной необходимости проведения техобслуживания или о 
нарушении интервала технического обслуживания.

Maintenance is ov^i«

Чтобы открыть экран Maintenance (Техобслуживание), выполните следующие действия;

1. Нажмите кнопку команд приложения ( т )  в правом верхнем углу главного экрана
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2. Нажмите кнопку Maintenance (Техобслуживание).

Maintenance |

Optional

Errors

Change language 

Schedule

Disable modules

About

Shutdown

в области вкладок появится вкладка Maintenance (Техобслуживание) и откроется экран Perform 
maintenance (Проведение техобслуживания). На этом экране содержится список всех процедур 
обязательного технического обслуживания. Поскольку весь список не помещается на экране, 
его можно прокручивать вверх и вниз с помощью соответствующих кнопок.
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RA2242

Perform maintenance

О Clean liquid system _ 8of8days ]'

О  Liquid system leakage test 9 of 14 days

i ^
Check Liquid Handling Robot reference position 17 of 30 days

E
Clean accessories 17 of 30 days

1
Check Liquid Handling Robot

4

^ 15 of 30 days j
f J

Perform

Кнопка
прокрутки
вверх

Perform

Perform Кнопка
прокрутки
вниз

Done

Примечание. Периодичность обязательного технического обслуживания может быть
настроена на рабочей станции DakoLink Omnis. Подробные сведения содержатся 
в расширенном руководстве пользователя аппарата Dako Omnis.

При выполнении процедуры технического обслуживания предупреждающий индикатор 
загорается синим светом. Мигание индикатора синим светом указывает на необходимость 
вмешательства пользователя.

Экран Perform maintenance (Проведение техобслуживания) содержит полный список всех 
операций техобслуживания. В каждом пункте этого списка находится строка состояния, 
которая показывает, сколько времени осталось до очередного выполнения данной операции. 
Рядом с каждой доступной операцией технического обслуживания находится активная кнопка 
Perform (Выполнить).

Perform

Цвет указывает на срочность проведения техобслуживания: желтый цвет означает 
необходимость выполнения операции технического обслуживания в ближайшем будущем, а 
красный цвет — срочную необходимость проведения техобслуживания или нарушение 
интервала технического обслуживания. Аналогичная цветовая маркировка используется для 
сообщения Maintenance (Техобслуживание) в области вкладок.
Для выполнения операции технического обслуживания:

1. Нажмите активную кнопку Perform (Выполнить). Откроется соответствующий экран. 
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2. Нажмите кнопку Proceed (Далее) и выполните операцию технического обслуживания в 
соответствии с описанием. До нажатия кнопки Proceed (Далее) выполнение операции 
технического обслуживания можно прервать.

3. Нажмите кнопку Done (Готово), чтобы закрыть соответствующий экран технического 
обслуживания. После этого вы вернетесь к экрану Perform maintenance (Проведение 
техобслуживания). Кнопка Perform (Выполнить) для выполненной операции станет 
неактивной.

4. После выполнения всех необходимых операций технического обслуживания нажмите 
кнопку Done (Готово) на экране Perform maintenance (Проведение техобслуживания).

Чтобы прервать операцию технического обслуживания;

1. Нажмите кнопку АН done (Процедура завершена) вместо кнопки Proceed (Продолжить). 
После нажатия кнопки АН done (Процедура завершена) экран текущей операции 
технического обслуживания закроется и вы вернетесь к главному экрану Perform 
maintenance (Проведение техобслуживания).

Список операций технического обслуживания
Все обязательные процедуры техобслуживания приведены на экране Perfomri Maintenance 
(Проведение техобслуживания). После нажатия кнопки Perform (Выполнить) открывается экран 
с подробным описанием соответствующей процедуры технического обслуживания.

В приведенной ниже таблице представлены все процедуры обязательного техобслуживания и 
их стандартная периодичность. Периодичность технического обслуживания может быть 
настроена на рабочей станции DakoLinkOmnis. Подробные сведения содержатся в 
расширенном руководстве пользователя аппарата Dako Omnis.

процедура техобслуж ивания

Установка механических манипуляторов в исходное 
положение

Промывка системы

Чистка крышек с  динамическим  зазором  и наконечника 
модуля окраш ивания

Чистка модулей ISH

Проверка жидкостного контура на утечки 

Чистка ж идкостного контура 

Чистка модулей окраш ивания 

Чистка модулей предварительной обработки 

Чистка принадлежностей

Проверка исходного положения манипулятора для работы 
с  ж идкостями

Проверка манипулятора для работы с жидкостями

Стандартный интервал (периодичность)

После 24 часов бездействия 

Каждые 48 часов

После обработки 100 ш тативов со  стеклами 
(20-100)
После обработки 100 ш тативов для ISH (20-100) 

Каждые 14 дней (7-14)

Каждые 14 дней (7-30)

Каждые 30 дней (7-30)

Каждые 30 дней (7-30)

Каждые 30 дней (7-30)

Каждые 30 дней (7-30)

Каждые 30 дней (7-30)

Компания Dako рекомендует создать график технического обслуживания, который 
соответствует вашему рабочему процессу.
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Установка механических манипуляторов в исходное положение
Для обеспечения надлежащей работы аппарата необходимо ежедневно устанавливать два 
механических манипулятора в исходное положение. Когда аппарат находится в активном 
режиме, эта операция выполняется автоматически, однако после нескольких дней бездействия 
(например, после выходных) аппарат Dako Omnis напоминает о ее необходимости.

New Instrument ^ E il Initialize robotic arms

Initialize robotic arms
Ельиге the is in к1е state before performing memtenance

О  Continue with maintenance sequence
By pressing’ProceecT ею тепмишпсе sequence contnues to compiebonsndcen no 
to n ^  be

О  initialize robotic arms

All done

3.

Нажмите на вкладку Initialize robotic arms (Установка манипуляторов в исходное 
положение).
Следуйте инструкциям на экране;

а) Нажмите кнопку Proceed (Далее), чтобы продолжить.
Ь) Механические манипуляторы автоматически переместятся в исходное положение. 
По завершении процедуры нажмите кнопку All done (Процедура завершена). После этого 
экран Initialize robotic arms (Установка манипуляторов в исходное положение) закроется, и 
вы вернетесь к экрану Maintenance (Техническое обслуживание).

Аппарат Dako Omnis регистрирует дату установки манипуляторов в исходное положение и 
напоминает пользователю о необходимости проведения этой операции.
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HpoMbfBKa системы
Эта процедура позволяет удалить из трубок пузырьки воздуха.

O d in  1 Ш  Г F l u s h  s y s t e m

Perform maintenance
Ensure tfMt tie  insinjmmt is vf >de sMe before petfotmr^ пвМегшкв 

О  Bulk

О  Unload Waste

О  Load Water

О Continue with maintenance sequence
By pressing Troceed* the mantenanre sequence continues to comptetxm ana can no 
io n ^  be canceHed

О Flush system 0:06:16

s'..* ,•? • ;Vv -,чп

A ll d o n e

1. Нажмите на вкладку Flush system (Промывка системы).
2. Следуйте инструкциям на экране;

a) Загрузите необходимые бутыли.
b) Извлеките из аппарата заполненные бутыли с отходами и замените их 

пустыми бутылями для отходов.
c) Загрузите необходимые бутыли с водой.
d) Нажмите кнопку Proceed (Далее), чтобы продолжить.

3. По завершении процедуры нажмите кнопку All done (Процедура завершена). После этого 
экран Flush system (Промывка системы) закроется, и вы вернетесь к экрану Maintenance 
(Техническое обслуживание).

Аппарат Dako Omnis регистрирует дату промывки системы.

О сн овн ое р у к о в о д ст в о  п о л ь зо в а т е л я  ап п ар ата  Dako O m nis — D09514, ред . 20 стр . 1 25  и з  223



Чистка крышек с динамическим зазором и наконечника в модуле 
окрашивания
Ниже приводится процедура автоматической чистки шести крышек с динамическим зазором и 
наконечника в модуле окрашивания, которая позволяет предотвратить загрязнение крышек и 
внутренней части наконечника.

C l e a n  S t a i n e r  d y n a m i c  g a p  l i d s  a n d  t i p

О  Unload slides

О  Plan shopping list

О  Load slides

О  Load empty waste boWe(s) К Э 1

О  Load'A^ter Л С З Е

О  Load vials

О  Continue wi№ m»ntenance sequence
By proMung'Pfocaeif the mertanance Miquence co*nu66 to cwnpieboo and can no 
Ю ^г be canceled

О  Clean Stainer dynamic gap lids and tip

О  Unload slides _

0:53.49

1. Нажмите на вкладку Clean Stainer dynamic gap lids and tip (Чистка крышек с динамическим 
зазором и наконечника модуля окрашивания).

2. Следуйте инструкциям на экране;
а) Нажмите на вкладку Load slides (Загрузка стекол).

R A 2242 1 'Ш. l i i l  ' i

Load slides
M M  « M U U  M l  Ml
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b. Загрузите шесть штативов по 5 предметных стекол в каждом. На стеклах не 
должно быть этикеток.

c. Нажмите кнопку Done (Готово), чтобы закрыть экран Load slides (Загрузка 
стекол),

d. Нажмите на вкладку Load reagents (Загрузка реагентов).

Load reagen ts
Ррк*о » < М К » а д м ' « а м т

e. Заполните наполняемые пользователем флаконы для раствора, 
предназначенного для чистки крышек и наконечника (LT Clean), емкостью 30 мл 
и зарегистрируйте их на рабочей станции DakoLink Omnis.

Примечание. Налейте во флакон с этикеткой LT Clean (чистящий раствор для
крышек/наконечников) 20 мл дезинфицирующего раствора (раствора 
гипохлорита, 3 -5  %) в соответствии с инструкциями,

f. По завершении загрузки флакона с раствором для чистки крышек и 
наконечника (LT Clean) нажмите кнопку Done (Готово), чтобы закрыть экран 
Load reagents (Загрузка реагентов).

д. Нажмите кнопку Proceed (Далее), чтобы продолжить.
h. Крышки и наконечник будут очищены автоматически. Данная процедура 

занимает меньше одного часа.
I. По завершении процедуры выгрузите шесть штативов.

j. Нажмите кнопку Done (Готово), После этого экран Clean Dynamic Gap Lids and Tip 
(Чистка наконечника и крышек с  динамическим зазором) закроется, и откроется 
экран Maintenance (Техническое обслуживание).

Аппарат Dako Omnis регистрирует дату чистки наконечника и крышек с динамическим зазором.

Примечание. Компания Dako рекомендует использовать дезинфицирующее средство,
содержащее гипохлорит в концентрации 3 -5  %. Избегайте чистящих средств, 
содержащих ароматические вещества и красители, а также различные 
добавки, например силикаты.
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Примечание. Использующиеся в ходе процедур техобслуживания предметные стекла без 
этикеток можно использовать повторно, пока не появятся видимые 
загрязнения.

Примечание. Для ручной чистки крышек с динамическим зазором, если это необходимо.
предусмотрена дополнительная процедура техобслуживания. При проведении 
ручной чистки крышек вместе с чисткой наконечника счетчик обнуляется.

Чистка модулей iSH

Ниже приводится процедура чистки модулей ISH, необходимая для обеспечения их надлежащей 
работы. Эта операция выполняется только при окрашивании предметных стекол в аппарате 
Dako Omnis методом ISH.

N e w  I n s t r u m e n t C l e a n  IS H  m o d u l e s ▼
.

Logout

Clean ISH modules
Епшге met mo nstrumonl e  m ttlle slate Ьекке portornung maintonanco 

Ф  Continue with maintenance sequence
i' П'..;. ' :i ‘'“•■•.•«(Г ttH» 'Ti.l • i.ontl'i'.i. ■

■ ■ ..P' ' ЬП1ЛГ( I il

Unlock front cover

О  Clean ISH modules
Clean Ihe a M  pletA sut^'e. the hot рЫе surface and ir>e mcubetor slot stTteces from 
buflet residuals with a damp clom

О Close front соует 

О  i-ock front cover

1. Нажмите на вкладку Clean ISH modules (Чистка модулей ISH).
2. Следуйте инструкциям на экране;

a) Нажмите кнопку Proceed (Далее), чтобы продолжить.
b) Передняя панель закроется автоматически.
c) Откройте переднюю панель и очистите поверхность охлаждающей пластины с 

помощью влажной ткани.
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Охлаждающая
пластина

d) Убедитесь, что нагревательная пластина и термостаты не нагреты. Очистите их 
поверхности с помощью влажной ткани.

Нагревательная пластина

Термостаты

е) Закройте переднюю панель.

3. По завершении процедуры нажмите кнопку All done (Процедура завершена). После этого 
экран Clean ISH modules (Чистка модулей ISH) закроется, и откроется экран Maintenance 
(Техническое обслуживание).

А  Перед чисткой нагревательную пластину необходимо остудить.

Аппарат Dako Omnis регистрирует дату очистки модулей ISH.
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П р о в е р к а  ж и д к о с т н о г о  к о н т у р а  н а  у т е ч к и

Ниже приводится процедура проверки жидкостного контура на утечки, необходимая для 
обеспечения надлежащего применения жидкостей из бутылей. При наличии утечек обратитесь 
к региональному представителю компании Dako.

O m n i s

Liquid system leakage test
I Ensure mel 8>e msirument rs m state before performing maintenance
1 *** ' 
> О  i-osd Water

О  Load Bulk

О  Load Empty Waste ВоШе($)

О  Continue with maintenance sequence
By pressing ‘ProceecT, the maertmancu sequence conbnuea to compkfbori and can no 
lo n ^ b e  cancetled

О  Test liquid system for leakage 0:05:31

1. Нажмите на вкладку Uquid system leakage test (Проверка жидкостного контура на утечки).
2. Следуйте инструкциям на экране;

a) Загрузите необходимые бутыли с водой.
b) Загрузите необходимые бутыли.
c) Извлеките из аппарата заполненные бутыли с отходами и замените их 

пустыми бутылями для отходов.
d) Нажмите кнопку Proceed (Далее), чтобы продолжить.
e) Аппарат автоматически выполнит проверку на наличие утечек.

3. По завершении процедуры нажмите кнопку All done (Процедура завершена). После этого 
экран Liquid system leakage test (Проверка жидкостного контура на утечки) закроется и вы 
вернетесь к  экрану Maintenance (Техническое обслуживание).

Аппарат Dako Omnis регистрирует дату проверки жидкостного контура на утечки.
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Эта процедура позволяет очистить жидкостный контур и сбросить показания весов для 
бутылей. Она служит для предотвращения загрязнения трубок контура. Поскольку все 
инструкции не помещаются на экране, их список можно прокручивать вверх и вниз с помощью 
соответствующих кнопок.
Для очистки трубок от биопленок компания Dako рекомендует использовать раствор 
гидроксида натрия (NaOH) концентрацией 0,1 М.

Ч и с т к а  ж и д к о с т н о г о  к о н т у р а

Dake Oiwis Softivare

C le a n  liq u id  s yste m

О Continue with maintenance sequence
n ŵ lBy pressino *Ргосвв(Г. the memtenance sequence contmwil la compt îon and СЗЛ no 

lo n ^  be canceled
•• \

О  Unload botaes from the bulk storage ___

О  Set zero point of bulk scales
Check that al turfk botttes have been removed from the tnsinimerrt For soccesshrt »to 
potnt setting ensure that no vibretbons arc caused on the nstrument Press ‘Ptocaedr to 
start the zero poeif setting process

О  Chedt zero point of bulk scales 

О l-oad five empty waste botSes

О Empty Stainer bubble traps 

О L-Md 7 L cleaning agent bottle at 011

0:01:36

1. Нажмите на вкладку Clean liquid system (Чистка жидкостного контура).
2. Следуйте инструкциям на экране:

a) Нажмите кнопку Proceed (Далее), чтобы продолжить.
b) Извлеките все бутыли из аппарата. Бутыли не должны вызывать вибрацию, 

затрудняя сброс показаний весов для бутылей.
c) Нажмите кнопку Proceed (Далее), чтобы сбросить показания весов для бутылей.
d) Загрузите пять пустых бутылей для отводов,
e) Аппарат автоматически очистит отводы для улавливания пузырьков воздуха.
f) Наполните две бутыли емкостью 3.5 л и одну бутыль емкостью 7 л чистящим 

средством. Объем чистящего средства для каждой бутыли указан на экране.
д) Установите бутыль емкостью 7 л в первую (крайнюю левую) позицию для 

деионизированной воды. Эта позиция указана на экране,
h) Установите одну бутыль емкостью 3,5 л в первую (крайнюю левую) позицию для 

промывочного буфера, а вторую бутыль емкостью 3.5 л ~  в первую (крайнюю 
левую) позицию для буфера РТ. Эти позиции также указаны на экране.
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Бутыли
емкостью 3,5 л

Бутыли 
емкостью 7 л

Произойдет автоматическая аспирация нужного объема чистящего средства 
в первую группу трубок.
Переместите бутыли с чистящим средством в соседние позиции. На экране 
значки следующих позиций, в которые необходимо установить бутыли, будут 
обведены синим контуром.

k) Повторяйте указанные выше действия со всеми позициями, пока все трубки 
не будут заполнены чистящим средством.

l) Автоматически в течение 10 минут чистящее средство будет воздействовать 
на трубки.

гп) Извлеките из аппарата все три бутыли с чистящим средством.
п) Установите четыре бутыли емкостью 7 л. наполненные деионизированной 

водой, в соответствующие позиции.
о) Наполните семь бутылей емкостью 3.5 л водой и установите их в позиции для 

промывочного буфера и буфера РТ.
р) Аппарат выполнит автоматическую промывку системы, чтобы удалить 

остатки чистящего средства.
q) Извлеките из аппарата семь бутылей с водой (емкостью 3,5 л).
г) Наполните как минимум одну бутыль емкостью 3.5 л промывочным буфером. 

Поместите бутыль в позицию для промывочного буфера и проведите ее 
идентификацию. Кроме того, вы можете загрузить в аппарат бутыли с 
буфером РТ и провести их идентификацию.

s) Аппарат выполнит автоматическую заправку специально предназначенных 
для этого трубок промывочным буфером, чтобы удалить из трубок все следы 
чистящего средства или воды.

О сн овн ое р у к о в о д ств о  п о л ь зо в а те л я  ап п ар ата  О ако O m nis — D09514, ред . 20 стр . 1 3 2 и э 2 2 3



3. По завершении процедуры нажмите кнопку All done (Процедура завершена). После этого 
экран Clean liquid system (Чистка жидкостного контура) закроется и вы вернетесь 
к экрану Maintenance (Техническое обслуживание).

Примечание. Рекомендуется иметь дополнительный комплект бутылей для проведения 
чистки жидкостного контура.

Примечание. Для проведения расширенной чистки жидкостного контура компания Dako 
рекомендует периодически заливать в него чистящее средство и оставлять 
для воздействия на период до 2 часов, а не на 10 минут, как было указано 
выше в пункте 2.1.

Внимание!
При работе с 0,1 М раствором NaOH необходимо использовать защитные 
перчатки и средства защиты глаз. Первый раз перед использованием реагента 
внимательно изучите его паспорт безопасности.

Примечание. Сброс показаний весов для бутылей можно выполнить в рамках 
дополнительной процедуры техобслуживания.

Чистка модулей окрашивания
Ниже приводится процедура чистки шести модулей окрашивания, необходимая для 
обеспечения их надлежащей работы.

O m n i s C l e a n  Stainer m o d u l e s

Clean Stainer modules
r.n&ure that the ir«trumen( is m кЯе slate before performing rnemtenance

О  Continue with maintenance sequence
By pressmg "СЧосевгГ, the niftmertence soqumce conttfHies fo сошр)е!юл and can no 
longer be canceled

О  Move Stainer lid motors

О  Unlock front cover

О  Remove dynamic gap lids from all Stainer modules

; О  Check Stainer module insides
; Check instde eecti statnei modide tor deems such as glass or tissue residues 

' О  Check Stainer reagent dispensing holes b x  reagent residue
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1. Нажмите на вкладку Clean Stainer modules (Чистка модулей окрашивания).
2. Следуйте инструкциям на экране;

b) Нажмите кнопку Proceed (Далее), чтобы продолжить.
c) Аппарат автоматически разблокирует переднюю панель и сдвинет фиксаторы 

в модулях окрашивания, чтобы можно было извлечь крышки с динамическим 
зазором.

d)

e)
f)

g)

Откройте переднюю панель и извлеките крышки с динамическим зазором из всех 
шести модулей окрашивания.
Осмотрите каждый модуль окрашивания изнутри на предмет наличия загрязнений. 
Осмотрите отверстия для дозировки реагентов модулей окрашивания на предмет 
наличия остатков реагентов.
Очистите крышки модулей окрашивания влажной тканевой салфеткой.

h)

О

])

к)

Очистите фильтры для отходов, извлеченные из всех поддонов модулей 
окрашивания, с помощью щетки или абразивного чистящего средства под 
проточной водой.
Очистите дренажное отверстие для отходов каждого модуля окрашивания с 
помощью ватной палочки.
Поместите фильтры для отходов и крышки с динамическим зазором обратно в 
модули окрашивания и закройте крышки модулей. Убедитесь, что крышки с 
динамическим зазором установлены правильно.
Закройте переднюю панель.

3. По завершении процедуры нажмите кнопку All done (Процедура завершена). После этого 
экран Clean Stainer modules (Чистка модулей окрашивания) закроется, и откроется экран 
Maintenance (Техническое обслуживание).

Аппарат Dako Omnis регистрирует дату очистки модулей окрашивания.
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Чистка модулей предварительной обработки
Ниже приводится процедура чистки модулей предварительной обработки, необходимая для 
обеспечения их надлежащей работы.

N e w  I n s t m m e n t

Clean pre-treatment modules
Ensure that the inslRvneM s  in хйе slate before perforn^ maoKenanr»

О  Continue with maintenance sequence
By pcesstog Т^осввгГ iMmantenan^sequerKscontfoues to umipMion and cati no 
iotger be салсЫ1е()

О  Unlock front cover

О  Open PT cover and careliiily rertx>t% tank inserts

О  Check instrument for lost slides

О  Inspect tank insert hM- glass or tissue residues

О  Clean tartk inserts
Rinse tank nserb under among «rater reinsert and dose PT cover

A ll d o n e

T. Нажмите на вкладку Clean PT modules (Чистка модулей предварительной обработки)
2. Следуйте инструкциям на экране;

a. Нажмите кнопку Proceed (Далее), чтобы продолжить.
b . Передняя панель закроется автоматически.
c. Откройте переднюю панель и металлическую крышку отсека, где находятся три 

модуля РТ.

Отсек для модулей РТ с 
открытой крышкой
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d. Извлеките из бачков для РТ съемные внутренние детали.

Съемная внутренняя 
деталь бачка для РТ

д-
h.

Осмотрите бачки для РТ и их внутренние детали на предмет наличия 
загрязнений. При необходимости используйте электрический фонарик. 
Ополосните внутренние детали бачков для РТ проточной водой и установите 
их на место.
Закройте металлическую крышку отсека модулей РТ.
Закройте переднюю панель.

3. По завершении процедуры нажмите кнопку All done (Процедура завершена). После этого 
экран Clean РТ modules (Чистка модулей предварительной обработки) закроется, и 
откроется экран Maintenance (Техническое обслуживание).

Аппарат Dako Omnis регистрирует дату очистки модулей РТ.
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Очистка дополнительных принадлежностей
Ниже приводится процедура чистки вспомогательных устройств Dako Omnis. К таким 
принадлежностям относятся бутыли, съемные контейнеры лотков для выгрузки предметных 
стекол и лотков для реагентов.

New Instrument Clean accessories

Clean accessories
Enswe Oiat the irtsirument is m idle state before perforn^ mamienarx»

О Continue with maintenance sequence
By ptessing ■VrocessT, the matnteniince secyuence corAnues to compietxm and can no 

bo canceled

О  Clean bulk toffies 

 ̂ О  Clean wet unloading compaffinents 

; О  Clean reagent racks

: О  Loa<i empty waste boWe{s)!
; О  l-oad water 

1 О  bulk

AH done

1. Нажмите на вкладку Clean accessories (Очистка принадлежностей).
2. Следуйте инструкциям на экране;

a) Нажмите кнопку Proceed (Далее), чтобы продолжить.
b) Извлеките из аппарата все бутыли, включая бутыль для опасных отходов с 

коричневой этикеткой и бутыль для растворителя с пурпурной этикеткой. Вы 
можете загрузить в аппарат новые бутыли либо очистить уже имеющиеся и 
установить их обратно.

c) Извлеките съемный контейнер из лотка для выгрузки и опорожните его.

Съемный контейнер лотка 
для выгрузки
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d) Очистите съемный контейнер, наполните его деионизированной водой до 
отметки и снова установите его в лоток для выгрузки предметных стекол.

e) Извлеките штативы для флаконов из лотков для реагентов.

Штатив для флаконов с реагентами.

f) Очистите штативы для флаконов и установите их обратно в лотки для 
реагентов.

д) Установите как минимум одну бутыль со свежей деионизированной водой, 
одну бутыль со свежим промывочным буфером и одну пустую бутыль для 
неопасных отходов в соответствующие позиции.

3. По завершении процедуры нажмите кнопку All done (Процедура завершена) После этого 
экран Clean a«5essories (Очистха принадлежностей) закроется, и вы вернетесь к экрану 
Maintenance СГехническое обслуживание).

Аппарат Dako Omnis регистрирует дату очистки дополнительных принадлежностей.

О сн овн ое р у к о в о д ств о  п о л ь зо в а т е л я  ап п ар ата  Dako O m nis — D09S14, ред . 20 стр. 138 и з 223



Проверка исходного положения манипулятора для работы с 
жидкостями
Эта процедура позволяет проверить исходное положение наконечника манипулятора для 
работы с жидкостями. В ходе проверки исходного положения наконечника проверяется 
правильность его калибровки.

Check Liquid Handling Robot reference position
insure ttial the insirument is n  кЯе slate b ^ e  pedormtng maintenarKeX-
О  Continue with maintenance sequence

By pres.smg TroceecT. the menKenertCR sequence сол(юив$ to comfriehon and can no 
longer be canceHecI

О  Move Liquid Handling Robot to reference position 

О  Urtlock front cover

О  Check the Liquid Handling Robot tip position
Check ttiai (he Liquid Нвгкйпд Robot lip is rantored and %>prci»matety ( 0 mm i*cvp the 
raiermco pm It Кж is ni4 the case, contact Dekn servico

' О  Close front cover

О  Lock front cover

О  Move Liquid Handling Robot to park position

A ll d o n e

Нажмите на вкладку Check liquid handling robot reference position (Проверка исходного 
положения манипулятора для работы с  жидкостями).
Следуйте инструкциям на экране;

a) Нажмите кнопку Proceed (Далее), чтобы продолжить.
b) Аппарат автоматически установит наконечник в исходное положение и 

разблокирует переднюю панель.
c) Откройте переднюю панель и убедитесь, что наконечник сцентрирован с 

установочным штифтом, и расстояние между ними составляет примерно 
1 мм.

Установочный 
(центрирующий) штифт
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d) Нажмите кнопку Proceed (Далее) и закройте переднюю панель.
e) Аппарат автоматически заблокирует переднюю панель и установит 

механический манипулятор в начальное положение.

3. По завершении процедуры нажмите кнопку All done (Процедура завершена). После этого 
экран Check liquid handling robot reference position (Проверка исходного положения 
манипулятора для работы с>Ю1ДКОСтями) закроется, и вы вернетесь к экрану Maintenance 
СТехническое обслуживание).

Примечание. Если положение наконечника не соответствует инструкциям, необходимо 
обратиться к представителю компании Dako.

Аппарат Dako Omnis регистрирует дату проверки исходного положения манипулятора для 
работы с жидкостями.

Проверка манипулятора для работы с жидкостями
Ниже приводится процедура осмотра манипулятора для работы с жидкостями.

New Instrument

Check Liquid Handling Robot
Ensure thei the nstrumere is mcle stale before performing mamterunce

О  Continue with maintenance sequence
By pressing Treceetf* the гемгевпапсе sequence continues to согерМюп and can no 
tonger be canceled

: О  Move Liquid Handling to reference position 

О  Unlock front cover

О  Ched( Liquid Handling Robot for intact bp coating

Proceed

О  Tighten fr»e lock mrt of the tip

О  Tighten the syringe and the plunger lock screws

All done

1. Нажмите на вкладку Check liquid handling robot (Проверка манипулятора для работы с
Ж1̂ 1КОСТЯМИ).

2. Следуйте инструкциям на экране;
а) Нажмите кнопку Proceed (Далее), чтобы продолжить.

Ь) Аппарат автоматически установит наконечник в исходное положение и 
разблокирует переднюю панель.
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с) Откройте переднюю панель и проверьте, не повреждено ли покрытие наконечника. 
Затяните зажимную гайку наконечника.

Зажимная гайка

Покрытие
наконечника

d) Затяните соединитель дозатора и зажимные винты поршня.

Зажимные винты поршня

Дозатор

е) Очистите поверхность узла промывки наконечника с помощью влажной ткани.

Узел промывки 
наконечника

f) Закройте переднюю панель.

3. По завершении процедуры нажмите кнопку АН done (Процедура завершена). После этого 
экран Check liquid handling robot (Проверка манипулятора для работы с жидкостями) 
закроется, и вы вернетесь к экрану Maintenance (Техническое обслуживание).

Примечание. Если покрытие наконечника повреждено, следует заменить наконечник 
в соответствии с инструкциями из раздела «Устранение неполадок» или 
обратиться к представителю компании Dako.

Аппарат Dako Omnis регистрирует дату проверки манипулятора для работы с жидкостями.
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Предупреждающие сообщения, связанные с техобслуживанием
На главном экране рабочей станции Dako Omnis отображаются общие сведения обо всех 
аппаратах Omnis. При необходимости выполнения процедур обязательного технического 
обслуживания на экран выводятся предупреждающие сообщения.

Instruments

Просрочено

Необходимо 
выполнить в 
течение 2 дней

Если процедура техобслуживания аппарата просрочена, предупреждающее сообщение 
отображается на красном фоне, а предметные стекла, окрашиваемые в этом аппарате, 
помечаются на экране Slides (Стекла) рабочей станции как подозрительные.

Slide id 
д  1234.1 

Slide-123

TesyPrototol
IHCl
C020

SUIr IrKtmment

Requested
Requested

Ûg \  Case/Group
Sûidous 11234 
Normal J  Casel23

Patient

Стандартное техническое обслуживание по мере необходимости
Регулярная чистка аппарата Dako Omnis необходима для обеспечения его надежной работы. В 
противном случае срок его эксплуатации может сократиться. Техническое обслуживание 
аппарата Dako Omnis должно выполняться в соответствии со следующими стандартными 
процедурами.

Бутыли

Компания Dako рекомендует выполнять чистку бутылей перед первым использованием и после 
каждого использования.
Выполняйте необходимую очистку бутылей, чтобы обеспечить их надлежащее 
функционирование. Промывочный буфер и деионизированная вода, выпускаемые компанией 
Dako, не содержат консервантов, поэтому микробное загрязнение может повлиять на качество 
окрашивания.

Периодичность технического обслуживания; при заправке и опорожнении. Дополнительные 
бутыли можно приобрести в компании Dako.

Вымойте все бутыли и их крышки в соответствии с надлежащей лабораторной 
практикой перед заполнением бутылей реагентом или деионизированной водой. 
Аккуратно очистите соединители щеткой, чтобы удалить загрязнения.
Вымойте все пустые бутыли для отходов и их крышки в соответствии с надлежащей 
лабораторной практикой. Будьте особенно осторожны при обращении с бутылью для 
опасных отходов. Аккуратно очистите соединители щеткой, чтобы удалить 
загрязнения.
Компания Dako рекомендует ополаскивать бутыли спиртовым раствором, чтобы 
подавить рост микроорганизмов.
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Примечание. После чистки проверяйте целостность соединителей с задней стороны 
бутылей.

Примечание. После чистки проверяйте наличие кодовых штифтов с задней стороны
бутылей. При необходимости устанавливайте кодовые штифты повторно.

Штативы для стекол
Компания Dako рекомендует выполнять чистку штативов для стекол перед первым 
использованием и после каждого использования. Дополнительные штативы можно приобрести 
в компании Dako.

Промойте штативы под проточной водой или вымойте их в посудомоечной машине 
(при температуре не выше 65 “С (149 Т)).
Удалите все солевые отложения с помощью чистой щетки.

Осмотрите штативы на предмет повреждений. Утилизируйте поврежденные штативы.
¥

При нормальных условиях эксплуатации штативы 
для стекол рассчитаны на 2500 рабочих циклов или 
на 2 года работы. Проверьте дату, указанную на 
штативе.

Маркировка с датой

Флаконы с реагентами
Флаконы с реагентами предназначены исключительно для однократного применения. Их 
нельзя использовать повторно. Дополнительные флаконы можно приобрести в компании Dako.

Крышки для гибридизации in situ (iSH)
Крышки для ISH предназначены исключительно для однократного применения. Их нельзя 
использовать повторно. Дополнительные крышки можно приобрести в компании Dako.

Профилактическое техническое обслуживание
Компания Dako рекомендует проводить профилактическое техническое обслуживание один раз 

в полгода.
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Agilent

D a k o
Р а з д е л  2 4 . Д о п о л н и т е л ь н о е  т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е

Помимо обязательного техобслуживания для аппарата Dako Omnis также предусмотрен ряд 
дополнительных процедур техобслуживания; они запускаются в зависимости от ситуации, 
например, при устранении неисправностей или вместо некоторых этапов обязательных 
процедур технического обслуживания.
Техническое обслуживание можно проводить только тогда, когда аппарат находится в режиме 
ожидания.

В данном разделе описаны дополнительные процедуры технического обслуживания.

Открытие меню дополнительного технического обслуживания
Чтобы открыть экран Optional (Дополнительно), выполните следующие действия;

1. Нажмите кнопку команд приложения (▼ ) в правом верхнем углу главного экрана
4. Нажмите кнопку Optional (Дополнительно).

M a i n t e n a n c e

O p t i o n a l

E r r o r s

C h a n g e  l a n g u a g e

S c h e d u l e

D i s a b l e  m o d u l e s

A b o u t

S h u t d o w n

в области вкладок появится вкладка Optional (Дополнительно) и откроется экран Perform 
maintenance (Проведение техобслуживания) На этом экране содержится список всех 
дополнительных процедур техобслуживания. Поскольку весь список не помещается на экране, 
его можно прокручивать вверх и вниз с помощью соответствующих кнопок.
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{МКО O lW K  So№«!IF«

Perform maintenance

О  Check Liquid Handling Robot pipetting positions optional

О  Check Stainer nozzles liquid flow optional
P e r f o r m

Кнопка
прокрутки
вверх

О  Clean tip

О  Decontaminate LiHa tip

optional

optional

P e r f o r m

P e r f o r m

О  Manually clean stainer dynamic gap lids and optional tip
cleaning ^ _____ om ionai

D o n e

Кнопка
прокрутки
вниз

При выполнении процедуры технического обслуживания предупреждающий индикатор 
загорается синим светом. Мигание индикатора синим светом указывает на необходимость 
вмешательства пользователя.

На экране Perform maintenance (Проведение техобслуживания) содержится список 
дополнительных процедур техобслуживания. Рядом с каждой доступной операцией 
технического обслуживания находится активная кнопка Perform (Выполнить).

Perform

Для Проведения дополнительных процедур техобслуживания;

1.
2.

3.

4.

Нажмите активную кнопку Perform (Выполнить). Откроется соответствующий экран. 
Нажмите кнопку Proceed (Далее) и выполните операцию технического обслуживания в 
соответствии с описанием. До нажатия кнопки Proceed (Далее) выполнение операции 
технического обслуживания можно прервать.
Нажмите кнопку Done (Готово), чтобы закрыть соответствующий экран технического 
обслуживания. После этого вы вернетесь к экрану Perfomri maintenance (Проведение 
техобслуживания).
После выполнения всех выбранных процеди технического обслуживания нажмите на 
экране Perform maintenance (Проведение техобслуживания) кнопку Done (Готово).

Чтобы прервать дополнительную процедуру техобслуживания:
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1. Нажмите кнопку All done (Процедура завершена) вместо кнопки Proceed (Продолжтъ). 
После нажатия кнопки All done (Процедура завершена) экран текущей процедуры 
технического обслуживания закроется и откроется экран Perform maintenance 
(Проведение техобслуживания).

Список дополнительных процедур технического обслуживания
Доступны следующие дополнительные процедуры технического обслуживания;

Чистка крышек с динамическим зазором вручную и дополнительная чистка наконечника
модуля окрашивания
Чистка наконечника
Сброс показаний весов для бутылей
Проверка струи жидкости из наконечников модуля окрашивания
Проверка положений манипулятора для работы с жидкостями при пипетировании
Деконтаминация наконечника для работы с жидкостями

Чистка крышек с динамическим зазором вручную и 
дополнительная чистка наконечника модуля окрашивания
Ниже описана используемая по необходимости процедура ручной чистки шести крышек с 
динамическим зазором и чистки наконечника модуля окрашивания. При выполнении всех 
этапов этой процедуры результаты процедуры Clean Dynamic Gap Lids and Tip (Чистка 
наконечника и крышек с динамическим зазором), которая относится к обязательному 
техобслуживанию, будут сброшены.

RA2242

Manually clean stainer dynamic gap lids and optional tip 
cleaning

О  Select the tip cleaning reagents(s)

AulomalK le> deanng can opdonaly be executed duong the maadenence tn thn case the 
countet a l Vte Ctaen $мпм dynamc gap lids and v  таШепагко nmuid be reset altot 
firashaig the currerd nwnlenence Pleese sMact the reegenKs) (o be used for the ap 
cteenmg or praes Slop'to slop the lip cfeanmg

О  Lo«d empty waste ЬоЮе($)

О  Load water

О  Load vials

О  Continue with maintenance sequence
By piMsing *Рпюи<Г. the nwaenence seryuence i плИи|МЦ rnrr—r tin  and can no 
tonger be cencaied '  /

О  Move «tniner liH mninre
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1.

2.

Нажмите на вкладку Manually clean stalner dynamic gap lids and optional tip cleaning (Чистка 
крышек с  динамическим зазором вручную и дополнительная чистка наконечника модуля 
окрашивания).
Следуйте инструкциям на экране;

а) Выберите соответствующее средство для чистки наконечника из раскрывающегося 
меню.

d)
e)

f)

g)

L T  C l e a n

b)

c)

D A B A w a y  W S

Или нажмите кнопку Skip (Пропустить), чтобы пропустить чистку наконечника, 
а. Извлеките из аппарата заполненные бутыли с отходами и замените их 

пустыми бутылями для отходов.
Загрузите бутыли, наполненные деионизированной водой.

а. Загрузите необходимые флаконы с реагентами. Список необходимых 
реагентов представлен на вкладке Vials (Флаконы).
Если выбран раствор «LT Clean» (Раствор для чистки крышек и наконечника); 
добавьте 10 мл дезинфицирующего раствора (раствор гипохлорита. 3 -5  %) 
в наполняемый пользователем флакон емкостью 30 мл, следуя инструкциям 
на экране рабочей станции Dako Omnis.
Если выбран раствор DAB Away WS; приготовьте рабочий раствор чистящего 
средства DAB Away® в наполняемом пользователем флаконе емкостью 
30 мл, следуя инструкциям на экране рабочей станции Dako Omnis. Вам 
потребуется 10 мл рабочего раствора DAB Away®.
Установите флакон в пустую позицию одного из лотков модуля хранения 
реагентов.

Нажмите кнопку Proceed (Далее), чтобы продолжить.
Механизм перемещения крышек модуля окрашивания запустится автоматически и 
снимет крышки с удерживающих фиксаторов.
Откройте переднюю панель аппарата, чтобы получить доступ к модулям 
окрашивания.
Откройте крышку каждого из модулей окрашивания и осторожно извлеките все 
крышки с динамическим зазором.

Ь.

с.

d.

1^/
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h) Погрузите крышки в промывочный буфер на 20 минут (эта инструкция отсутствует 
на экране).

i) Для чистки крышек с динамическим зазором используйте мягкую зубную щетку.
j) В завершение промойте крышки деионизированной водой. Убедитесь в 

целостности крышек с динамическим зазором. Не нужно дожидаться полного 
высыхания крышек, они устанавливаются в модули еще влажными.

Металлический стержень, концы которого 
вставляются в фиксаторы («chicken legs»)

к) Аккуратно вставьте влажные крышки с динамическим зазором обратно в модули 
окрашивания. Убедитесь, что крышки установлены правильно: концы 
металлического стержня должны быть вставлены в фиксаторы.

I) Закройте крышки модулей окрашивания и убедитесь, что они закрыты плотно. 
Нажмите кнопку Done (Готово).

\ л
т )  Закройте переднюю панель. Нажмите кнопку Done (Готово).
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n) После этого передняя панель будет автоматически заблокирована и запустится 
привод крышек модулей окрашивания для проверки правильности установки всех 
элементов.

3. По завершении процедуры нажмите кнопку All done (Процедура завершена). После этого 
экран Manually clean Stainer dynamic gap lids and optional tip cleaning (Чистка крышек с 
динамическим зазором вручную и дополнительная чистка наконечника модуля 
окрашивания) закроется, и откроется экран Optional (Дополнительно).

Примечание. При проведении ручной чистки крышек с динамическим зазором вместе
с чисткой наконечника счетчик обязательных процедур техобслуживания Clean 
Dynamic Gap Lids and Tip (Чистка крышек с динамическим зазором и 
наконечника) обнуляется. Дополнительная процедура может заменить 
обязательную, если чистка вручную предпочтительнее автоматической чистки.

Очистка наконечника
При необходимости эта процедура позволяет очистить наконечник манипулятора для работы 
с жидкостями. Компания Dako рекомендует использовать для очистки наконечника чистящее 
средство DAB Away® (SI 967) или специальный раствор для чистки крышек и наконечника 
(LT Clean) (раствор гипохлорита, 3 -5  %).

Оакс Смягас $«№»'•

R A 2 2 4 2

C l e a n  t i p

О  Select the tip cleaning reagents(s)

О  1-oad empty svaste boWe(* *)

О  i-oad water 

О  iMd vials

О  Continue with maintwiance sequence
By presstog ТЧосеесГ, the meint«nen<»se<iu«ncecno6nu83 (осотрМюп andean no t>e canceled.

• О  Liquid Handling Rcrfwt maintenance

LT C l e a n

D A B A w a y  W S

All d o n e

1. Нажмите на вкладку Clean tip (Очистка наконечника).
2. Следуйте инструкциям на экране:

а) В раскрывающемся меню выберите средство для чистки наконечника.
b) Извлеките из аппарата заполненные бутыли с отходами и замените их пустыми 

бутылями для отходов.
c) Загрузите необходимые бутыли с водой.
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d) Загрузите необходимые флаконы с реагентами. Список необходимых реагентов 
представлен на вкладке Vials (Флаконы).
Если выбран раствор «LT Clean» (Раствор для чистки крышек и наконечника): 
добавьте 10 мл дезинфицирующего раствора в наполняемый пользователем флакон 
емкостью 30 мл, следуя инструкциям на экране рабочей станции Dako Omnis.
Если выбран раствор DAB Away WS; приготовьте рабочий раствор чистящего 
средства DAB Away® в наполняемом пользователем флаконе емкостью 30 мл, 
следуя инструкциям на экране рабочей станции Dako Omnis. Вам потребуется 10 мл 
рабочего раствора DAB Away®.
Установите флакон в пустую позицию одного из лотков модуля хранения реагентов. 
Нажмите кнопку Proceed (Далее), чтобы продолжить.
Аппарат выполнит очистку наконечника автоматически.

По завершении процедуры нажмите кнопку АН done (Процедура завер1лена). После этого 
экран Clean tip (Очистка наконечника) закроется, и откроется экран Optional 
(Дополнительно).

е)

f)

g)
h)
i)

Примечание. Компания Dako рекомендует использовать дезинфицирующее средство.
содержащее гипохлорит в концентрации 3 -5  %. Избегайте чистящих средств, 
содержащих ароматические вещества и красители, а также различные 
добавки, например силикаты.
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Сброс весов для бутылей

При необходимости эту процедуру можно проводить для обеспечения точной калибровки весов 
для бутылей. Она является частью обязательной процедуры чистки жидкостного контура.

Set bulk scales zero point
Ensue that the nstiumeni ts in ktie sttile befote pednmmg mantenance 

О  Continue with maintenance sequence
By pcessinQ Ч^освв<Г, the твк*впапсв 50Qu«K;e corrtiniies to completion and can no 
lo n ^  be canc^ted

, О  Unload bottles frwn №e bulk storage

О Set zero point of bulk scales
Check that ai! bi4k bcHtles have been removed from (he mseunent For s u x e s ^  zero 
punt setbng, ensue tt»t no v̂ xMkmis v « caused on the «tsbumerU Ress ’Proceed' to 
start the zero pomt setting process

О  Ched( zero point of bulk scales 

О  i-сжа Empty Waste Botfle(s)

О  Load Vifeiter 

О  Load Bulk

1, Нажмите кнопку Set bulk scales zero point (Обнулить весы).
2, Следуйте инструкциям на экране;

а) Нажмите кнопку Proceed (Далее), чтобы продолжить.
b) Извлеките все бутыли из аппарата.
c) Нажмите кнопку Proceed (Далее), чтобы продолжить.
d) Аппарат автоматически выполнит установку на ноль всех весов для бутылей.
e) Наполните все бутыли и проведите их идентификацию.

3, По завершении процедуры нажмите кнопку АН done (Процедура завершена). После этого 
экран Set bulk scales zero point (Обнулить весы) закроется, и откроется экран Optional 
(Дополнительно).
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Проверка струи жидкости из наконечников модуля окрашивания
при необходимости можно проверить струю жидкости из наконечников модуля окрашивания. 
Выполняйте эту процедуру в процессе поиска и устранения неисправностей, если это 
рекомендовано представителем компании Dako.

Odin Check  Sta iner nozzles liquid flow

Perform maintenance
Епмг* that Гх Rstnmenl is n  ide stale before pederming mainlenatKe....
О  Load Water *

____ 1

О  Load Bulk

0  Unload Waste Е Э 1
о  Continue with maintenance sequence

By {xvtsmg'Pioceetf’ (twmemenenceseouwiceconlnueslocanptelionendow nolon̂b«C4fK9*M
О  Unlock front cover

О  Irutructions for checking the b q i^  (low of the Stainer modules nozzles 
Ounig the iolowno mentmance steps tiechStanM moduiewebe lustied Mnttivesb 
buOw and 01 water enough aech nozhe YbuhevetoctwckSMtlqudKflowvigoutpiaaoh 
nozzle ««hen (kEiang wAi waVi Ьийог an) wliei flushing m№ OI etitor

One SUewf modulB alN  tw  other wil be flushed n  
Slaawtr 1 (eft rear). Stanai ?  Mfl frorfl). Stairwr (nacUe n 
Siwn«'6ii«hiiearl Sianerttritfihirronti

} Stainec 4 (iradcflulionl}.

1 , Нажмите на вкладку Check S ta ine r nozzles liq u id  flow (Проверка струи жидкости из 
наконечников модуля окрашивания)

2. Следуйте инструкциям на экране:
а) Загрузите необходимые бутыли с водой.

b) Загрузите необходимые бутыли.
c) Извлеките из аппарата заполненные бутыли с отходами и замените их пустыми 

бутылями для отходов.
d) Нажмите кнопку Proceed (Далее), чтобы продолжить. Передняя панель 

разблокируется автоматически.
e) Откройте переднюю панель.
f) Начните проверку с крайнего левого наконечника модуля окрашивания: слегка 

приподнимите крышку модуля, чтобы увидеть, выходит ли струя из всех пяти 
наконечников. Сначала выполняется промывка наконечника промывочным 
буфером, а затем — промывка водой.
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Наконечник модуля окрашивания 
(по пять наконечников в каждом 
модуле)

д) Выполните проверку всех модулей окрашивания, следуя инструкциям на экране.

3. По завершении процедуры нажмите кнопку All done (Процедура завершена). После этого 
экран Check Stainer nozzles liquid flow (Проверка струи жидкости из наконечников модуля 
окрашивания) закроется, и откроется экран Optional (Дополнительно).

Проверка положения манипулятора для работы с жидкостями при 
пипетировании
при необходимости можно проверить положения манипулятора для работы с жидкостями при 
пипетировании. Для проверки можно выбрать как отдельные положения при пипетировании, 
так и полный список. Поскольку все инструкции не помещаются на экране, их список можно 
прокручивать вверх и вниз с помощью соответствующих кнопок.
Выполняйте эту процедуру в процессе поиска и устранения неисправностей, если это 
рекомендовано представителем компании Dako.

Следите за перемещением наконечника и его положениями через переднюю панель.
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Check Liquid Handling Robot pipetting positions

О  Select the pipetting positions to be checked

О  Unload slides 

О  Unload ids 

О  Load sides 

О  Load lids

О  Continue with maintenance sequence
By prasang *Кос«в(Г the merteneoce sequence continues to coirfitetion and can no 
longer tM cencstMd

О  Che<  ̂Liquid Handing Robot pipetting postbora
Observe the LiqudHenittng Robot as S stops 1пгв(попм1ам вйревв 1дроеаоп Thebp 
must not touch nvxltries Ms or sMos ^

R e a g e n t  S t o r a g e  p o s i t io n s

M ix in g  s t r i p s  p o s i t io n s

Ail p o s i t io n s

1. Нажмите на вкладку Check liquid handling robot pipetting positions (Проверка гюложения 
манипулятора для работы с жидкостями при пипетировании)

2. Следуйте инструкциям на экране;
а) В раскрывающемся меню выберите положения, которые нужно проверить.

Reagent Storage positions

M ixing strips positions

A ll positions

b) Извлеките из аппарата все штативы и использованные крышки для ISH.
c) Загрузите 2 штатива с пустыми предметными стеклами без образцов тканей и 

этикеток («штативы со стеклами для техобслуживания»).
d) Загрузите необходимую крышку для ISH.
e) Нажмите кнопку Proceed (Далее), чтобы продолжить.
f) Аппарат автоматически поместит один штатив на охлаждающую пластину, а 

другой — в модуль окрашивания.
д) Если выбраны значения All (Все) или Reagent Storage positions (Позиции для хранения 

реагентов), наконечник переместится сначала в первую, а затем в последнюю 
позицию каждого ряда аспирации реагентов в модуле хранения реагентов, 
ненадолго задерживаясь в каждой из них. Проверьте, находится ли наконечник 
точно по центру каждой позиции дозирования на расстоянии примерно 2 мм от нее.
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Последняя ПОЗИЦИЙ аспирации реагента

Первая позиция аспирации реагента

h) Если выбраны значения All (Все) или Mixing strips positions (Позиции стрипов для 
смешивания); наконечник переместится сначала в первую, а затем в последнюю 
позицию каждого стрипа для смешивания, ненадолго задерживаясь в каждой из 
них. Проверьте, находится ли наконечник точно по центру каждой позиции 
дозирования на расстоянии примерно 2 мм от нее.

Первая позиция стрипа для смешивания

Наконечник будет последовательно перемещаться в каждую позицию дозирования 
на охлаждающей пластине, ненадолго задерживаясь в каждой из них. Проверьте, 
находится ли наконечник точно по центру каждой позиции дозирования на 
расстоянии примерно 2 мм от нее.

Первая позиция дозирования
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Аппарат автоматически поместит крышку для ISH на штатив, находящийся на 
охлаждающей пластине. Наконечник будет последовательно перемещаться 
в каждую позицию дозирования, ненадолго задерживаясь в каждой из них. 
Проверьте, находится ли наконечник точно по центру каждой позиции дозирования 
на расстоянии примерно 2 мм от нее.

Первая позиция дозирования

к) Наконечник последовательно переместится сначала в первую, а затем в последнюю 
позицию пипетирования каждого модуля окрашивания, ненадолго задерживаясь 
в каждой из них. Проверьте, входит ли наконечник в центр каждой позиции. Штатив 
автоматически перемещается внутри аппарата, пока все модули окрашивания не 
будут проверены.

Щ—  Последняя позиция пипетирования 

Первая позиция пипетирования

I) Аппарат автоматически переместит штативы в узел выгрузки и утилизирует крышку 
для ISH.

3. По завершении процедуры нажмите кнопку All done (Процедура завершена). После этого 
экран Check liquid handling robot pipetting positions (Проверка положения манипулятора для 
работы с жидкостями при пипетировании) закроется, и откроется экран Optional 
(Дополнительно).

Деконтаминация наконечника для работы с жидкостями
При необходимости пользователи аппарата Dako Omnis могут выполнять деконтаминацию 
наконечника манипулятора для работы с жидкостями. Эта операция выполняется в том случае, 
если существует риск загрязнения наконечника; например, при появлении на сенсорном экране 
предупреждений о проблемах с флаконами с серной кислотой или чистящим раствором для ISH 
(недостаточный объем вещества или истечение срока его годности), поскольку это может 
привести к загрязнению других флаконов с реагентами, в которые погружается наконечник.

О сн овн ое р у к о в о д ств о  п о л ь зо в а т е л я  а п п ар ата  Dako O m nis -  D09514, ред . 20 стр. 156 и з  223



RA2245 Decontaminate LiHa tip

Su If Acid

Decontaminate LiHa tip
О  Select the substance to be used for decontaminating the tip

. О  l-03d em pty w aste  botde(s)

: О  water 

О  l-oaci vials

i О  Continue with m aintenance sequence

' By pressng *Roceeir. №e такКепаке sequence am tnies to completion and can no
longer be canceled

' О  Decontarmnate LiHa tip

ISH Clean

All done

T. Нажмите на вкладку Decontaminate LiHa tip (Деконтаминация наконечника для работы с 
жидкостями)

2. Выберите подходящее чистящее средство из раскрывающегося списка.
3. Следуйте инструкциям на экране;

а) Загрузите новый флакон с соответствующим чистящим средством.
b) Наполните бутыль водой и загрузите ее в аппарат.
c) Опорожните бутыль с неопасными отходами и заново загрузите ее в аппарат.
d) Нажмите кнопку Proceed (Далее), чтобы продолжить.
e) Аппарат выполнит длительную промывку наконечника с использованием 

загруженного чистящего средства.

4. По завершении процедуры нажмите кнопку All done (Процедура завершена). После этого 
экран Decontaminate LiHa tip (Деконтаминация наконечника для работы с жидкостями) 
закроется, и откроется экран Optional (Дополнительно).
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Раздел 25. Экран ошибок

Agilent

Da ко

Появление вкладки Errors (Ошибки) в области вкладок означает возникновение в системе 
Dako Omnis ошибок, требующих немедленного вмешательства. Для выявления и исправления 
ошибок следуйте инструкциям, появляющимся на экране и приведенным ниже в данном 
документе. Инструкции по исправлению ошибок также содержат важную информацию для 
инженеров по обслуживанию компании Dako.

Список
ошибок

о  Could not close the drawer of the Reagent Storage
ti* (jMMi «i V|T ■ tvoMta ef *1» Яидт

о  Could not close the drawer of the Reagent Storage 

О  Could not close the drawer of the Reagent Storage
U> >«AlT0NCt.]MI7

4Л /20139М ЛМ  

4«30I3 в-ЭЬАМ 

4W 30 13»» A W

Фильтры
ЛИО Кнопка

«Close»
(Закрыть)

На экране Errors (Ошибки) отображаются все текущие ошибки в хронологическом порядке, 
начиная с самых последних. Для списка ошибок можно использовать два варианта 
фильтрации; All (Все) и New (Новые) (является вариантом по умолчанию). Темно-серым цветом 
обозначается выбранный фильтр.

Чтобы закрыть экран Errors (Ошибки), нажмите кнопку Close (Закрыть). После закрытия экрана 
Errors (Ошибки) все данные о просмотренных ошибках передаются на фильтр All (Все). Также 
экран Errors (Ошибки) можно открыть для просмотра ошибок, нажав на кнопку команд 
приложения (▼) в правом верхнем углу. При выборе фильтра All (Все) экран Error (Ошибки) 
открывается в нейтральном состоянии.
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Нейтральное
состояние

О  C ould no t close the draw er o f the Reagent Storage
Ae«iy >{ Slcroy

О  Could no t close №e drav№r o f the Reagent Storage
,i_WAJTOR̂ a_Ŝ 7 iHs wwanharrtHgirt **s»wy

О  Could n o t close d ie  drawer o f the Reagent Storage
m.̂ CASTOHJA, »«7

О  Could no t dose  the draw er o f the Reagent Storage
/I AgASTOft a  aMsr

Q  Could no t close the draw er o f №e Reagent Storage
|д_яелзгок сц эмг?The idl »y IB 1е1*Ы« Vw el к  s«iepe

О  Could no t d o se  the draw er o f d ie  Reagent Storage
Щ.ПВА5ТОЧ_СС_«в7Пищу. —1^ю wHiiwjei»*«**»«rot*ŵ igg'r

4№01ЯвМАМ 

•1/80013936 AM 

4 « Ш 1 3 9 3 в А М  

4/4Л»13 454И4' 

4/4.'3013 4  54 P M  

4̂ -30134MPM

Кнопка
команд
приложени
я

Фильтр АН 
(Все)
устанавли 
вается по 
умолчанию

New О

Коды ошибок
Ошибки можно разделить на три категории; Information (Уведомление), System emergency mode 
(Аварийный режим работы системы) и Fatal error (Неустранимая ошибка). Каждая категория 
указывает на то, какие действия можно предпринять.

Information
(Уведомление)

В сообщении об ошибке представлена информация о неисправности 
и способах ее устранения, необходимая для продолжения работы 
с аппаратом.

System emergency mode В сообщении об ошибке, приводящей к  переходу в аварийный режим
(Аварийный режим 
работы системы)

работы системы, содержится предупреждение о невозможности 
запустить обработку новых предметных стекол. Система попытается 
завершить подготовку стекол, которые уже обрабатываются. Загрузка 
предметных стекол из лотков для загрузки не будет запущена, и для их 
обработки потребуются новые этикетки.

Fatal error
(Неустранимая ошибка)

Неустранимая ошибка означает, что аппарат находится 
в неизвестном критическом состоянии. Дальнейшие движения 
аппарата блокируются во избежание его дальнейших повреждений. 
Обработка предметных стекол не будет завершена.
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К а к  при  а в а р и й н о м  р е ж и м е  с и с т е м ы , т а к  и при  кр и т и ч е с ко й  о ш и б ке  а п п а р а т  н е о б хо д и м о  

в ы к л ю ч и т ь . В се гд а  в ы п о л н я й т е  ко н т р о л и р у е м о е  в ы кл ю ч е н и е  при п о м о щ и  к н о п к и  ко м а н д  

п р и л о ж е н и я , к а к  о п и с а н о  в р а зд е л е  20. Если э то  н е в о з м о ж н о , в ы п о л н и те  пр и н уд и те л ьн о е  

о ткл ю ч е н и е , н а ж а в  к н о п к у  п и та н и я  с  п р а в о й  с то р о н ы  о т  а ппа р а та  и уд е р ж и в а я  ее в течение  

10  се кун д .

А П еред  в ы кл ю ч е н и е м  а п п а р а та  D ako O m n is  н е о б х о д и м о  о б я за те л ь н о  и зв л е ч ь  и з  н е го  все  

и с п о л ь з о в а н н ы е  с т р и п ы  д л я  п е р е м е ш и в а н и я . П осле  в ы кл ю ч е н и я  а п п а р а т  не о тс л е ж и в а е т  

с о с т о я н и е  с т р и п о в  д л я  с м е ш и в а н и я . Н е с о б л ю д е н и е  тр е б о в а н и я  об  удал ении  

и с п о л ь з о в а н н ы х  с т р и п о в  м о ж е т  п р и в е с ти  к  з а гр я з н е н и ю  р е а ге н то в  и п о л у че н и ю  н е в е р н ы х  

р е зул ьта то в .

П р е д у п р е ж д а ю щ и й  с в е т о в о й  и н д и к а т о р  и з в у к о в о й  с и гн а л  т р е в о ги

п р е д у п р е ж д а ю щ и й  с в е то в о й  и н д и ка т о р  по д а е т с и гн а л ы , ко гд а  н е о б хо д и м о  в м е ш а те л ь с тв о  

п о л ьзо в а те л я .

В с о с то я н и и  т р е в о ги  п р е д у п р е ж д а ю щ и й  с в е то в о й  и н д и ка то р  аппа р а та  D ako O m n is  м е н я е т св о й  

цвет. О б ы чн о  он го р и т  зе л е н ы м  св е то м , о д н а ко  в с о с то я н и и  тр е в о ги  е го  ц в е т  и зм е н я е тся  на 

ж е л т ы й  или кр а с н ы й  (в  з а в и с и м о с т и  о т  у р о в н я  тр е в о ги ).

И н д и ка то р  н е п р е р ы в н о  го р и т  ж е л т ы м  с в е то м  — треб уется  в м е ш а те л ьс тв о  

И н д и ка то р  м и га е т  к р а с н ы м  с в е то м  — тр е б уе тся  н е м ед л енн ое  в м е ш а те л ьс тв о

И н д и ка то р  го р и т  с и н и м  с в е то м  — в ы п о л н я е тс я  те х н и ч е с ко е  о б с л у ж и в а н и е  

И н д и ка то р  м и га е т  с и н и м  с в е то м  — тр е б уе тся  в м е ш а те л ь с тв о  во  в р е м я  те х н и ч е с ко го  

о б с л у ж и в а н и я

В д о п о л н е н и е  к  п р е д у п р е ж д а ю щ е м у  з в у к о в о м у  с и гн а л у  м о ж н о  н а с тр о и ть  зв у ко в о й  с и гн а л  

тр е в о ги . См. и н с тр у кц и и  в р а с ш и р е н н о м  р у ко в о д с т в е  п о л ьзо в а те л я  аппа р а та  D ako O m nis. 

К о с н и те с ь  с е н с о р н о го  э кр а н а , ч т о б ы  о т к л ю ч и т ь  з в у к  си гн а л а  тр е в о ги .
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Agilent

Dako
Раздел 26. Отчеты

А п п а р а т  D ako O m n is  п о зв о л я е т  с о зд а в а ть  р а зл и ч н ы е  о тв е ты  д л я  более э ф ф е кти в н о й  р а б о ты  с  

д а н н ы м и  п о  п р е д м е тн ы м  сте кл а м , а п па р а там , п р о то ко л а м , п р о д у кта м  и за п а с а м . В д а н н о м  

р а зд е л е  п р и в о д и тс я  п о д р о б н о е  о п и с а н и е  р а зл и ч н ы х  т и п о в  о тч е то в . К р о м е  то го , в  нем  

с о д е р ж и тс я  и н ф о р м а ц и я  о  с о зд а н и и  п о л ь з о в а те л ь с ки х  з а го л о в к о в  о тч е то в  с  л о го т и п о м  и 

а д р е с о м  у ч р е ж д е н и я  и т.д.

Д о с т у п н ы е  о т ч е т ы

Н и ж е  у к а з а н ы  о тч е ты , д о с т у п  к  к о т о р ы м  о с у щ е с тв л я е тс я  на раб очей  ста н ц и и  D akoL ink  O m n is  

с  п о м о щ ь ю  к н о п к и  P rin t re p o rt (П ечать  о тче та ) на панели  и н с тр у м е н т о в  в ы б р а н н о го  э кр а н а .

То ̂ r# ie r  fitter the Nst didc eny fitter коп on any l«t cofumn header to  define fitter criteria.

Request r>ew slides Edit Transfer to Completed

Д о с т у п н ы  сл е д ую щ и е  т и п ы  о тч е то в  ка те го р и и  S lide  re p o rts  (О тчеты  п о  стекл ам );

S lide  lis t (С п и с о к  с те ко л )
S lide  c o u n t (К о л и ч е с тв о  с те ко л )
S lide  d e ta ils  (И н ф о р м а ц и я  о  с те кл а х )

Д о с т у п н ы  сл е д у ю щ и е  ти п ы  о тч е то в  ка те го р и и  Inven to ry  re p o rts  (О тчеты  п о  запасам );

In ve n to ry  lis t (П еречень  за п а с о в )
R eagen t usa g e  re p o rt (О тчет о  расход е  р е а ге н то в )
R equ ired  ite m s  (Н е о б х о д и м ы е  р е а ге н ты )

Д о с т у п н ы  сл е д у ю щ и е  т и п ы  о тч е то в  ка те го р и и  P ro toco l re p o rts  (О тчеты  п о  п р о то ко л а м ):

P ro to c o l lis t (С п и с о к  п р о то ко л о в )
P ro to c o l de ta ils  (И н ф о р м а ц и я  о  п р о то ко л а х )

Д о с т у п н ы  сл е д у ю щ и е  т и п ы  о тч е то в  ка те го р и и  In s ta lm e n t re p o rts  (О тчеты  п о  а ппаратам ):

In s tru m e n t lis t (С п и с о к  а п п а р а то в )
M a in te n a n c e  re p o rt (О тчет о  те х о б с л у ж и в а н и и )

Д о с т у п н ы  сл е д у ю щ и е  т и п ы  о тч е то в  ка те го р и и  P ro d u c t re p o rts  (О тчеты  п о  п род уктам );

P ro d u c t lis t (С п и с о к  п р о д у кто в )
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О т ч е т ы  п о  с т е к л а м

П ри в ы б о р е  п р е д м е тн о го  с те кл а  и н а ж а т и и  к н о п к и  P rin t repo rt (П ечать  о тче та ) на панели 
и н с тр у м е н т о в  э кр а н а  S lides (С текла ) о т кр о е т с я  сл ед ую щ ее  д и а л о го в о е  о кно .

Print report

SihJ* list 
7d<dCi

$ttd* counts

Slide lis t ( 7  s lid e s  I

Don reoimM: 14СГ,М11 • 144S-H1I T>i№o«KOI; FLEX KFSt

SttdtlO TtMTP(0»C»l group ProgroM Flag MttroguntM
А1 FLEXIM7 StudvClw-l RfOueoM Hcrm« Û STBIS 0S.24

FLEXIMr SMyClH-г R«qMM*d Hema 14SS.2B1ttS2«
*3 Р1£ХКьв7 StudyCne-S П99ЛШй Noma
и FLEXKL67 SfcdyCm t R«qbaned HonM l4-ea-2gi8M24
Bt Fl£XK>47 gfciiyCiwS Hemal 14-M^19W24
С1 аЕХ»*7 sortfrc»»» e Penieelsd Nomil
ы ПЕХМТ SxayCaM.7 ПлдывЛьй Nomtf U^2019M.24

Printer.
OrDemerd Print- EMEA

I 1
100* Q

[_ bp o rt^ f  W u P D fl j_  IW  J  I Рои  I

В ЭТОМ д и а л о го в о м  о к н е  м о ж н о  в ы б р а ть  о д и н  и з  н е с ко л ь ки х  т и п о в  о тч е то в , п р е д ста в л е н н ы х  в 

о к н е  S lides (С текла).

1, В ы бери те  в  д и а л о го в о м  о к н е  н у ж н ы й  ти п  о тчета , а затем , при  н е о б хо д и м о сти , па р а м е тр ы  
отчета ,
a) Ч тоб ы  с о х р а н и ть  о тч е т  в  ф орм ате  .p d f на  к о м п ь ю т е р е  ил и  вн е ш н е м  носителе, 

н а ж м и т е  к н о п к у  S ave a s  PDF (С охранить  к а к  PDF).

b) Ч тоб ы  э к с п о р т и р о в а т ь  и со х р а н и ть  о тч е т  в ф орм ате  .csv  на П К  или в н еш ний  

носи тел ь , н а ж м и т е  к н о п к у  E xport (Э кспорт).

2. В ы б ери те  п р и н те р  и з  р а с кр ы в а ю щ е го с я  м еню ,
3. Н а ж м и те  к н о п к у  P rope rties  (С войства), ч то б ы  вы б рать , н априм ер , р а зм е р  б ум аги ,
4, Н а ж м и те  к н о п к у  P rin t (П ечать).
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О т ч е т  с о  с п и с к о м  п р е д м е т н ы х  с т е к о л

О тчет э т о го  т и п а  с о д е р ж и т  с п и с о к  п р е д м е тн ы х  сте ко л , к  ко т о р о м у  п р и м е н я л и с ь  кр и т е р и и  

п о и с ка  и д о п о л н и те л ь н ы е  ф и л ьтр ы , в ы б р а н н ы е  на  э кр а н е  S lide  (П р е д м е тн ы е  сте кл а ). Э то т  о тч е т  

т а к ж е  с о д е р ж и т  с в е д е н и я  о  п р и м е н я в ш и х с я  кр и т е р и я х  п о и с ка  и д о п о л н и те л ь н ы х  ф ильтрах.

О тчет с о  с п и с к о м  п р е д м е тн ы х  с те ко л  м о ж н о  в ы б р а ть  с  п о м о щ ь ю  к н о п к и  S lide  lis t (С п и с о к  

стекол ).

П рим ечание . Ч то б ы  н а с т р о и ть  о тч е т  п о  р а зм е р у  с тр а н и ц ы , н у ж н о  в ы б р а ть  с о о т в е т с т в у ю щ и е  

с то л б ц ы  и п о  о тд е л ь н о с ти  и з м е н и т ь  их ш ирину.

В п р и в е д е н н о м  н и ж е  п р и м е р е  о т ч е т  с о д е р ж и т  с п и с о к  все х  в ы гр у ж е н н ы х  п р е д м е тн ы х  сте ко л , 

о к р а ш е н н ы х  с  и с п о л ь зо в а н и е м  м а р ке р а  K i-67 и п о м е ч е н н ы х  к а к  н о р м а л ьн ы е .
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Slide list (16 slides) (Л Drjkn

UnMMM ScarciE №47 Flag: IMnnal

SkdelO TeagProtaeol Caaa'Hamod group Progreaa Flag Daia requeaied Rack Tag*
MGie-orajs №«7 UG16474 UMoadM Normal aOSODieêSAM 002
Мв14ЛТ4̂ liOie-674 iMoatM Normal 2att20168KAW 002
MQ16-074-06 №67 UQ16-074 Untoadad Normal 2О91201в8КАМ 002
МО14ЛТ4.09 №67 MQ16474 Unloaded ЧаппЫ }/2K»16 8S5AU oca
Мв14474.10 №67 WQ16-074 Untoadad Neimal 21200016 8 as AM 002
MGIfrOTMl №67 11016-07$ IMoaded Normal 2/2912016 4 36 PM 007
MGIS07M? №67 UQie-07$ Utaaaded Normal 2/2№01в4ЭвРМ 007
MGÎOrSOT №67 MG1607$ UMeadad NomM 2/2912016 4 36 PM 007
MOIMrS>04 №67 M016-07$ UMoadad Normal 2092016436 PM 007
ueie-0T$4S №67 UQte-OTS Untoadad Normal 2092016436 PM 007
MGte-07S4l1 №47 UOI6076 untoadad Normal 2/292016 4J6 PM 006
UOiê7«4C №47 UQ16<rre Urioaded Normal 2/290016 4 36 PM 006
М01в417в4П №47 14016-076 Uraoadad Nramal 21292016 4 36 PM 006
М016-07вЧН №47 ■4016-076 Utdoadad Normal 21293016 4 36 PM 006
Mef6̂77».OS №67 MG16476 UidoadM Normal 2092016438 PM DOS

О т ч е т  n o  п р е д м е т н ы м  с т е к л а м

О тчет э т о го  т и п а  и с п о л ь зу е тс я  в  т о м  случае , к о гд а  н е о б хо д и м ы  в се  сведения , в то м  чи сл е  за 

п р е д ш е с тв у ю щ и й  п е р и о д  вр е м е н и , о б  о п р е д е л е н н о м  п р е д м е тн о м  стекл е . В э то м  отчете  

с о д е р ж а т с я  п о д р о б н ы е  с в е д е н и я  о  к а ж д о м  в ы д е л е н н о м  на  э кр а н е  S lide  (С текло) п р е д м е тн о м  

сте кл е .

О тчет по  п р е д м е тн ы м  с т е кл а м  м о ж н о  в ы б р а ть  с  п о м о щ ь ю  к н о п к и  S lide  d e ta ils  (И нф орм ация  о  

стекл ах).
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1. У с т а н о в и т е  ф л а ж ки  в о б л а сти  S lide  de ta ils  (И н ф орм ац ия  о  стекл ах), ч т о б ы  в ы б р а ть  
с о д е р ж и м о е  о тч е та  по  п р е д м е тн ы м  сте кл а м .

Slide details
Щ D2

Include History

Indude Protocols

Signature line

I АИ>1У I

2. Н а ж м и т е  к н о п к у  A p p ly  (П ри м енить), ч то б ы  д о б а в и т ь  в ы б р а н н о е  с о д е р ж и м о е  и 
п р о с м о т р е т ь  отчет.

В п р и в е д е н н о м  н и ж е  п р и м е р е  п о ка з а н а  стр а н и ц а  1 и з  5 о тч е та  п о  п р е д м е тн о м у  с т е к л у  em i-B 4 - 

V i5-04.

Dako

Slide details - emi*B4>ViS-04
Ы Ш Л«Bk'M V6-04 Teet Ki-er к т о

Lf fitrtctfaw Deeiww#vireotetMMi tMfcurfce»0*el**0n*w
A (MoctOC4M B4

СаиЮ

DMetaMprtoad LweAin Шмк P m t a i m 4 т м т ч й т РмемярММСотрЧИО SM AM St4 У ^ r )0 ^ 4  М Щ Ш ftÂ4$ МГО01* 1241 PM

History
Ev«K от *

St*

•M
• a4«ss«<K47>

■ Sb47>inRM VirJWM • M M Ш <U22«t

Q i .

M*miOt»IIO« SUT) «Мим I ol •• dm* Cb«»g o«M. Ы isotmttmtmiie Tiaotmt •mawuNr Tenmtw мп*с M.S'C-MS'CI кпммлв» w « hemmebeWei l
sMt*«Ч vtf a*«g-wi ni*ni CXWMV. tinOiStn 7|.суам ■

Snrm«*ee:l4«M RA224e

RA23«S

Pitmt Vi7d»l« OnnibrEOG

в о б л а с ти  H is to ry  ( Ж ^ н а л  с о б ы ти й ) э т о го  п р е д м е тн о го  с те кл а  сл е д ую щ е е  с о б ы т и е  т а к ж е  б уд е т 

с о д е р ж а т ь  зн а ч е н и е  pH  п р о м ы в о ч н о го  буфера.

О W*»h УК»  n t t  f f1 11 ft) П м ! р п и ш  
0TWa*ft Bufer let 99999

C lO.fttombotteOeoOS iftOAiften t7-01-201»13t«24 OtŜ
Lnw Сус1ю  10

О т ч е т  n o  к о л и ч е с т в у  п р е д м е т н ы х  с т е к о л

О тче т  э т о го  т и п а  с о д е р ж и т  о б щ и е  св е д е н и я  о  ко л и ч е с тв е  п р е д м е тн ы х  сте ко л , о к р а ш е н н ы х  за  

в ы б р а н н ы й  п о л ь з о в а те л е м  п е р и о д  вр е м е н и . В о тч е те  б у д е т  у к а з а н о  ко л и ч е с тв о  п р е д м е тн ы х  

с т е к о л  д л я  к а ж д о г о  п р о т о ко л а  или к а ж д о го  а н т и те л а /зо н д а  ISH, он т а к ж е  м о ж е т  с о д е р ж а т ь  

д а н н ы е  п о  д и а гн о с т и ч е с к и м  и /и л и  н е д и а гн о с ти ч е с ки м  п р е д м е тн ы м  сте кл а м .

О тче т  п о  ко л и ч е с т в у  п р е д м е тн ы х  с те ко л  м о ж н о  в ы б р а ть  с  п о м о щ ь ю  к н о п к и  S lide  ( ^ u n ts  

(К о л и ч е с тв о  с те ко л ).
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Print report

**'<*•"**

►wh*

1, У с та н о в и те  ф л а ж ки  в  о б л а сти  S lide  c o u n ts  (К о л и ч е с тв о  стекол ), ч т о б ы  в ы б р а ть  
с о д е р ж и м о е  о тч е та  п о  ко л и ч е с тв у  п р е д м е тн ы х  стекол .

flU M '; S lid * coun ts
Penod:
20164)2-01 2016-02-29

Types to include:
Both IdiegnostK and non-diagnosL.. •

Count by:
Protocol •

Signature Iwe

i ^  I

2. Н а ж м и т е  к н о п к у  A p p ly  (П ри м енить), ч т о б ы  д о б а в и т ь  в ы б р а н н о е  с о д е р ж и м о е  и 
п р о с м о т р е т ь  отчет.

В д а н н о м  п р и м е р е  п р е д с та в л е н ы  д а н н ы е  п о  д и а гн о с т и ч е с ки м  и н е д и а гн о с ти ч е с ки м  с те кл а м  за 

п е р и о д  с  1 я н в а р я  п о  12 ф евраля 2 0 1 6  год а . Ш е с ть д е с я т  н е д и а гн о с ти ч е с ки х  с те ко л  бы ли 

о б р а б о т а н ы  п р е п а р а то м  C D10, а 42  н е д и а гн о с ти ч е с ки х  с те кл а  б ы л и  о б р а б о та н ы  п р е па р а то м  

C D 20cy.

S lide  c o u n ts

Slide counts
Date steined
1Л/2016 - 2/12/2016

Primary antibody / ISH probe Dtag. Non-diag. Total

CO10 0 eo eo

COSOty 0 42 42
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О т ч е т ы  п о  з а п а с а м

П ри н а ж а т и и  к н о п к и  P rin t re p o rt (П ечать  о тче та ) на панел и  и н с тр у м е н т о в  э к р а н а  Inven to ry  

(З а п а сы ) о т кр ы в а е т с я  сл е д ую щ е е  д и а л о го в о е  о кн о .

Print report

J

Inventory lis t
— ■ 8 items

Reagent usage report i
Inventory list ( e Ite

Printer:
OnDemend Print • EMEA (reOtrected 1)

Flag: Mormal or Suiptelou* Ex|Hr*Uon dM: №21/2019 ■ S/21/2021

Saria! Product nsme Raagant coda pH Flag
00106 HemMoxyiln кга Normal
12MS DAB Away 1 OABAway 1 Normal
01002 WaM ButlM W8WS Normal
XY02* WatheuSer WBWS Ncamal
XY027 viMieudgr VWWS Normal
XY02S WaatiBuPar WBWS Nomai

>

С1ф1вП Save as POf

В э то м  д и а л о го в о м  о к н е  м о ж н о  р а сп е ч а та ть  ил и  с о х р а н и ть  отчет.

1. Ч то б ы  с о х р а н и ть  о тч е т  в  ф о р м а те  .p d f на  ко м п ь ю т е р е  или вн е ш н е м  носи теле , н а ж м и те  
к н о п к у  S ave  a s  PDF (С о хр а н и ть  к а к  PDF).

2. Ч то б ы  э к с п о р т и р о в а т ь  и  с о х р а н и ть  о тч е т  в ф о р м а те  .csv  на П К  или в н е ш н и й  носи тель , 

н а ж м и т е  к н о п к у  E xport (Э кспорт).

3. В ы б е р и те  п р и н т е р  и з  р а с кр ы в а ю щ е го с я  м еню .
4. Н а ж м и т е  к н о п к у  P rope rties  (С войства), ч то б ы  в ы б р а ть , н априм ер , р а зм е р  б ум а ги .
5. Н а ж м и т е  к н о п к у  P rir it (П ечать).

О т ч е т  с  п е р е ч н е м  з а п а с о в

О тчет э т о го  т и п а  с о д е р ж и т  пе р е че н ь  п р о д у кто в , к  ко т о р о м у  п р и м е н е н ы  кр и т е р и и  п о и с ка  и 

д о п о л н и т е л ь н ы е  ф ильтры , в ы б р а н н ы е  на э кр а н е  In ve n to ry  (З апасы ). Э тот о т ч е т  т а к ж е  с о д е р ж и т  
с в е д е н и я  о  п р и м е н я в ш и х с я  к р и т е р и я х  п о и с ка  и д о п о л н и те л ь н ы х  ф ильтрах.

О тчет с  п е р е чн е м  з а п а с о в  и с п о л ь зу е тс я  в т о м  случае , ко гд а  н е о б хо д и м ы  р е зу л ь та ты  п о и с ка  

и н в е н та р н ы х  о б ъ е кто в .

Э то т  о тч е т  м о ж н о  в ы б р а ть  с  п о м о щ ь ю  к н о п к и  Inven to ry  l is t (П еречень запасов ).
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П рим ечание . Ч то б ы  н а с т р о и ть  о тч е т  п о  р а зм е р у  с тр а н и ц ы , н у ж н о  в ы б р а ть  с о о тв е т с тв у ю щ и е  

с то л б ц ы  и п о  о тд е л ь н о с ти  и з м е н и т ь  их ш ирину.

Н и ж е  п р и в о д и тс я  п р и м е р  о тчета , в к о т о р о м  у к а з а н ы  все  за п а с ы  п р о м ы в о ч н о го  буф ера. П о и с к  
в ы п о л н я е тс я  п уте м  в в о д а  в  с т р о к у  п о и с ка  п о и с к о в о го  сл о в а  «W ash» (П р о м ы в о ч н ы й ).
Э то т  ти п  о тч е та  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  д л я  о б о б щ е н и я  д а н н ы х  о  р а зн ы х  ка те го р и я х  и н в е н та р н ы х  
о б ъ е кто в , н а п р и м е р , п е р в и ч н ы х  антител ах, ко н ц е н т р и р о в а н н ы х  анти те л а х  и т.д.

Inventory list o -.iko

Search: we*h

Serial Product name Reage... Floe Location Reagent category Total time... Expiration il.. Quantity Lot

802 Wash Buffer WBWS Normal Storage Waeh buffer 197 09 h 0B^>3-20ie Empty (405 mL) 20029045

063»е Wesh Buffer (20x) WB20X Normal Storage Wash buffer concert. 31-10-2016 Empty (0 mL) 20029045

101 Wash Buffer WBWS Normal Storage Wash buffer 173 29h 09.03-2016 Empty (401 mL) 20029045

402 Wash Buffer WBWS Normal Storage Wash buffer 90:$2h 06-03-2016 Empty (405 mu 20027103

OSqwS Wooh Buffer (2Dx) WB20X Normal Storage Wash buffer corKent.. 31-08-2016 Empty (0 mL) 20027103

101 Wait) Buffer WBWS Normal Storage Wash buffer 16226 h 16.03-2016 Empty (406 mL) 20029045

401 Wesh Buffer WBWS Normal Storage Wash buffer 96-46 h 05-03-2016 Empty (401 mL) 20027103

802 W»Mi Buffer WBWS Normal RA2245 Wash buffer 140 04h 17-03-2016 1674 mL 20029045

oessy Wash Buffer (2Qx} W B2h Normti Storage W«h buffer concent.. 31-10-2016 Empty (0 mL) 20029045

05ф«6 Wesh Buffer <20x) WB20X Normal Storage Wash buffer concent. 31-OB-2016 50 rid. 20027103

08Э94 Wash Buffer (20x) WB2DX Normal Storage Wash buffer corrcent. 31-10-2016 Envty(0 mL) 20029045

06Э8О Wash Buffer <20x) WB20X Normal Storage Wash buffer concent... 31-10-2016 Empty (0 mL) 20029045

05«oR Wash Buffer (20x) W B ^ Normal Storage VWsh buffer cotKent.. 31-08-2016 Empty (0 mL) 20028044

701 Wash Buffer WBW« NotmM RA2245 Wash buffer 1:20h 23-03-2016 3378 m 20028044
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О тч е т  о  р а с х о д е  р е а г е н т о в

в  о тч е те  о  р а схо д е  р е а ге н то в  о т о б р а ж а ю т с я  реа ге н ты , и с п о л ь зо в а в ш и е с я  на  п р о тя ж е н и и  
з а д а н н о го  периода . Р асход  р е а ге н та  р а с с ч и ты в а е тс я  на о с н о в а н и и  то го , к а к о е  ко л и ч е с тв о  
р е а ге н та  б ы л о  и з р а с х о д о в а н о  в  а п па р а те  на о кр а ш и в а н и е  сте ко л .
Р а схо д  р е а ге н то в , п р и го т о в л е н н ы х  в р е ж и м е  «U ser-filled  d ilu tion»  {Р а зв е д е н и е  п о л ьзо в а те л е м ), 
б у д е т  у к а з ы в а т ь с я  к а к  о б ъ е м  и з р а с х о д о в а н н ы х  и с х о д н ы х  п р о д у кт о в  (н а п р и м е р , ко н ц е н тр а та  
а н ти те л  и р а зб а в и те л я  анти те л ), а н е  к о н е ч н о го  реагента .
В сл уч а е  р е а ге н то в , ко т о р ы е  п е р е м е ш и в а ю тс я  в  аппарате , н а п р и м е р  х р о м о ге н о в , р а схо д  
р е а ге н та  р а с с ч и ты в а е тс я  на о с н о в а н и и  об ъ е м а  е го  ко м п о н е н т о в  (к а к  в  сл уч а е  х р о м о ге н а  
EnV FLEX D AB+ и с у б с тр а тн о го  буф ера EnV FLEX).

О тче т  о  р а с х о д е  р е а ге н то в  м о ж н о  в ы б р а ть  с  п о м о щ ь ю  к н о п к и  R eagent u sage  re p o rt (О тчет 

о  расход е  реаген тов).

1, В ы б е р и те  н у ж н ы й  п е р и о д  в р е м е н и  и у с та н о в и те  ф л а ж ки  на панел и  R eagent usage  repo rt 

(О тче т  о  расход е  р е а ген тов ), ч то б ы  в ы б р а ть  с о д е р ж и м о е  дл я  о тч е та  о  расход е  

р е а ге н то в .

R e a g e n t u s a g e  re p o rt
Period.
4/1/2019 -  *  4/30/2019

Categoii4i to include:
■ 9 AM

Ajcohol
^  Antibody dlKient 

Auxiliary 
W Chronwgen 

Counterstain
V  Endogenous enzyme block

Signature line i'T.'
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2. Н а ж м и т е  к н о п к у  A p p ly  (П ри м енить), ч т о б ы  д о б а в и т ь  вы б р а н н о е  с о д е р ж и м о е  и 

п р о с м о т р е т ь  отчет.

Н и ж е  пр и ве д е н  п р и м е р  о тч е та  о  р а схо д е  п е р в и ч н ы х  а н ти те л  и ко н ц е н т р а то в  п е р в и чн ы х  а нтител  
в п е р и о д  с  1 по  31 м а я  2 0 1 9  год а .

Reagent usage report D a ko

имев penod: 
V1/2019-SQ1/2019

SalMiMl r«a(|«nt ceteeoriM:
Primary anfibody Primaty anbbody concanlraie

Сиакип reagent name Reagent category Product code Quantity used

AMACR1 Primary antibody OAMO 2.0 mL

CISH Artkbody Mb Primary antibody QP111 0 2 ml

О т ч е т  n o  н е о б х о д и м ы м  р е а г е н т а м

О тчет э т о го  т и п а  и с п о л ь зу е тс я  в т о м  случае , к о гд а  тр е б уе тся  с п и с о к  п р о д у кто в , н е о б хо д и м ы х  

д л я  о кр а ш и в а н и я  п р е д м е тн ы х  с те ко л  в а п п а р а те  D ako O m n is .

П ри  н а ж а т и и  к н о п к и  R equ ired Ite m s  (Н е о б хо д и м ы е  р е а ге н ты ) на  панели  и н с тр у м е н т о в  экр а н а  

Inven to ry  (З а п а сы ) п о я в л я е т с я  с п и с о к  н е о б х о д и м ы х  п р о д у кто в .

1 б >  Оако Link Omnis Workstation

Т  {| inventory

I n v e n t o r y  All items anywtiere ^ Any Rag

R«9 ister items 

iSeriel Product name

R equ ited  items reports

Reagent code Flag Location

Д л я  п о л учен ия  н у ж н о го  с п и с к а  п р о д у кт о в  м о ж н о  п р и м е н я ть  кр и те р и и  п о и с ка  и 

д о п о л н и те л ь н ы е  ф ил ьтры . С п и с о к  м о ж н о  р а с п е ч а та ть  с  п о м о щ ь ю  к н о п к и  P rin t repo rt (П ечать 

о тч е та ) на  п анел и  и н с тр у м е н т о в  э кр а н а  R equ ired ite m s  (Н еобход им ы е  реагенты ).
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D*ko Link Omws WortaWion 

■7- '){ mvtntory X j№  R*quir*d it№ns X

R e q u i r e d  i t e m s  Grouped Ьу: instrument Cat^ory

^  To further filter the list, cHckenyfiltericorjoneny list column header to define filter criteria.

Reagent code Lot Quantity Reagent category Required b

П ри н а ж а т и и  к н о п к и  P rin t re p o rt (П ечать  о тче та ) о т кр ы в а е т с я  сл е д ую щ и й  э кр а н . О тче т  п о  

н е о б х о д и м ы м  п р о д у кт а м  м о ж н о  в ы б р а ть  с  п о м о щ ь ю  к н о п к и  Required itenns (Н е о б хо д и м ы е  

реагенты ).

В о тч е те  п р и в о д я тс я  в се  н е о б х о д и м ы е  дл я  п р о ц е д ур ы  о кр а ш и в а н и я  в а ппа р а те  R A 2245 

п р о д у кт ы  FLEX, н а й д е н н ы е  п у те м  в в о д а  в  с т р о к у  п о и с ка  сл о в а  «Flex».

О т ч е т ы  п о  п р о т о к о л а м

П ри н а ж а т и и  к н о п к и  P rin t re p o r t (П е ча ть  о тче та ) на  панели  и н с тр у м е н т о в  э кр а н а  P ro to co i 

(П р о т о ко л ) о т кр ы в а е т с я  сл е д у ю щ е е  д и а л о го в о е  о кн о .
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Print report

Р пйос^ details

Protocol lis t
40 protocols

A

I
Protocol list (40 prot

Porter
OnDemand Pont - EMEA (redirected 1)

f  Proĵ ert o ' j  «I

Prpioeol Rwne Toot category Protocol category Ortgto
ISQCtSH CISH CISH protocol OM
tet2 lOfISH PspHi Long nSH FISK protocol 0*0
HBU Popwi >МкйЯ nSH FISH protocol Otko
HBQIQFISH Pepan Short FISH RSH protocol 0*0
Tcrrgriite IQFISH protocol no dewax no pre-feeahnerd FISH RSHpratocot D*o
remctote l№SH protocol RSH RSHpotocoi 0*0
tet2 nSH FISH protocol 0*0
OIFLEXAMACR ore Envision FLEX prat Custwr

+ too* В
biport I I Seve as POf | | Print ~~\ [ Cloee

В э т о м  д и а л о го в о м  о к н е  м о ж н о  в ы б р а ть  о д и н  и з  н е с ко л ь ки х  т и п о в  о тч е то в , п р е д ста в л е н н ы х  в 

о к н е  P ro to co l (П ротокол ),

1. В ы бери те  в  д и а л о го в о м  о к н е  н у ж н ы й  т и п  отчета , а за те м , при  нео б хо д и м о сти , 

п а р а м е тр ы  отчета .

a. Ч то б ы  с о х р а н и ть  о тч е т  в ф о р м а те  .p d f на  ко м п ь ю т е р е  или вн е ш н е м  носителе, 

н а ж м и т е  к н о п к у  Save a s  PDF (С охрани ть  к а к  PDF).

b. Ч то б ы  э к с п о р т и р о в а т ь  и с о х р а н и ть  о тч е т  в  ф о р м а те  .csv  на П К  или внеш ний  

носи тел ь , н а ж м и т е  к н о п к у  E xport (Э кспорт).

2. В ы б ери те  п р и н те р  и з  р а с кр ы в а ю щ е го с я  м е н ю .

3. Н а ж м и те  к н о п к у  P rope rties  (С войства ), ч т о б ы  вы б рать , н априм ер , р а зм е р  б ум аги .

4. Н а ж м и те  к н о п к у  P rin t (П ечать).
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О т ч е т  с  п о д р о б н ы м и  с в е д е н и я м и  о  п р о т о к о л е

О тчет э т о го  т и п а  и с п о л ь зу е тс я  в т о м  случае, ко гд а  н е о б х о д и м ы  все  све д е н и я  о б  о п р е д е л е н н о м  

п р о то ко л е . В э т о м  о тч е те  с о д е р ж а т с я  п о д р о б н ы е  све д е н и я  о  к а ж д о м  в ы д е л е н н о м  на  э кр а н е  

P ro to co l (П р о то ко л ) пр о то ко л е .

О тчет п о  п р о т о к о л а м  м о ж н о  в ы б р а ть  с  п о м о щ ь ю  к н о п к и  P ro toco l de ta ils  (И н ф орм ац ия  о  

п р отокол ах).

Print report

Protocol <

Protocol hst
4SprMoc0b

1̂иЯ*г

1. У с т а н о в и т е  ф л а ж ки  в о б л а с ти  P ro to co l de ta ils  (И н ф орм ац ия  о  п р о то ко л а х), ч т о б ы  в ы б р а ть  
с о д е р ж и м о е  о тч е та  п о  п р о то ко л а м .

Protocol details
CD3

^  Signature line

Apply

2. Н а ж м и т е  к н о п к у  A p p ly  (П ри м енить), ч то б ы  д о б а в и т ь  в ы б р а н н о е  с о д е р ж и м о е  и 
п р о с м о т р е т ь  отчет.
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в приведенном ниже примере представлена первая страница отчета по протоколам.

P r o to c o l  - C v to k e r a t in  7 Члпвг- irCOnCTPH
в н м

SelVMt TfMSportllsd
OtVUmi

Twpofaibf»
a*c

ккмЬИвя 1й» 
4 i

kMubihm CyelH
i

Two phaM wasb ML
MeewH Стен*
CXMm' Ss t
'Areet retrieval
ь,ш чт т ,т т с____________________________________________________________

EnVFUXntS.Mgti
Twpe<»bi№
Г-С

Ineubabw CioHigOwO

Stainlr>g

Wn» ЯмдиИ twcwbifcow Cy«(n
Як*пВ>«г 240 em 2

Ртшщ адЦеДу яящтл
Стнксчэпт 1130 OM

fMi n i n t
WtahSufK

twiSBfcatiuu
2вщ»

cyem
to

CfteOfOAOUl «цури 
Имк

Ммем!
ЕлУ REX Peesuv-
ftertjw O f  c

м>«> CivH*
VHMSufcr 2 па 10

Wicoe>ioii
EnVrUX.><»> Лит

«м> Км|МЯ locaMNn CyciM
MksxeulH 2<wi 10

Рпям 4«1») t в « 2« PH Ьг еоо P*gt>et:

О т ч е т  с о  с п и с к о м  п р о т о к о л о в

О тчет э т о го  т и п а  с о д е р ж и т  с п и с о к  п р о то ко л о в , к  ко т о р о м у  п р и м е н я л и с ь  кр и т е р и и  п о и с ка  и 

д о п о л н и те л ь н ы е  ф ильтры , в ы б р а н н ы е  н а  э кр а н е  P ro to co l (П ротокол ). Э то т  о тч е т  т а к ж е  

с о д е р ж и т  св е д е н и я  о  п р и м е н я в ш и х с я  кр и т е р и я х  п о и с ка  и д о п о л н и те л ь н ы х  ф ильтрах.

О тчет с о  с п и с к о м  п р о т о ко л о в  м о ж н о  в ы б р а ть  с  п о м о щ ь ю  к н о п к и  P ro to co l lis t (С п и с о к  

п р о то ко л о в ).

Print report

fttwrler

|j
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в  п р и в е д е н н о м  н и ж е  п р и м е р е  о т ч е т  с о д е р ж и т  с п и с о к  п р о то ко л о в  IHC ко м п а н и и  Dako, 

о тф и л ь тр о в а н н ы х  п о  ка те го р и и  те ста  и и с т о ч н и к у  с  п о м о щ ь ю  ф и л ь тр о в  в з а го л о в к а х  сто л б ц а .

Protocol list D ako

T e s t c s te e o iy ;  Н К  O h ( ^ :  D ako

P ro to c o l n am e T e s t c a teg o ry P ro to co l c a teg o ry O r ^ n tte rsron A p p r o v a l  lo r

iMr,alit!e P ho sp ri.. e t c Sk igte S tan  n n v ie te Deko 91102014 11 24  A M N ot approved

с о г о с у IHC EnVitsion F L E X  p ro L .. Oako e C 7 /2 0 1 3 4 .5 7 P M O n g n o s tk  u se

C y to ke re anT e t c EnV tenR  F L E X  p io L .. Oako V27 I2013  4 S7 P M D ieg noa ik  use

Кь67 IHC En \% n n  F L E X  prot. . o n to 8 0 7 /20134 :57  P M O legnottK  uee

C y lo ke ta te i A E 1... IHC E n V t e m F L E X  prct D a te e C 7 /2 0 1 3 4 :S 7 P M Not approved

C D X -2 IHC EnVW on F L E X  prot. . Dako В С 7 0 0 1 3  4 5 7 Р М N ot approved

(ЭТ10 IHC E n \W o n  F L E X  prat .. Oako a/27/2013 4 S7 P M N ot approved

NAnem in IHC EnVtston F L E X  prat... Oako 4 0 9 0 0 1 3  7 52  A M Not approved

C 0 3 IHC EnV iaM fl F L E X  p tCL  . Dako 4 0 ^ 1 3  7  52  A M Not approved

О т ч е т ы  n o  а п п а р а т а м

П ри н а ж а т и и  к н о п к и  P rin t re p o rt (П ечать  о тче та ) на панели  и н с тр у м е н т о в  э кр а н а  In s tru m e n t 

(А п па р а т) о т к р ы в а е т с я  сл е д ую щ е е  д и а л о го в о е  о кн о .

Print report

J Maintenknc* report

Instrurnerrt lis t
t e  3  in s trum enB

Instrument list (3  instn'

Mama Model Ststus Status detsiM

0«n Опшв Idle

Omnis InsIrumenI Softtvare.. Omnis Idle Enor, Sides * (1

Ygdraht Omnis Disconnected

Printer!
OnOemarri Print • EMEA (reOirected 1)

Propgrbw I < j-
•+ 100%

S sp e rt' ]  I SaveatPDF | [ Print | j Cose'

В э т о м  д и а л о го в о м  о к н е  м о ж н о  в ы б р а ть  од и н  и з  н е с ко л ь ки х  т и п о в  о тч е то в , п р е д с та в л е н н ы х  в 

о к н е  In s tru m e n t (А ппарат).

1. В ы б е р и те  в д и а л о го в о м  о к н е  н у ж н ы й  ти п  отчета , а затем , при н е о б хо д и м о сти , 

п а р а м е тр ы  отчета .
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2.
3.

4.

a. Ч то б ы  с о х р а н и ть  о тч е т  в ф о р м а те  .p d f на  ко м п ь ю те р е  или вн е ш н е м  носителе, 

н а ж м и т е  к н о п к у  Save a s  PDF (С о хр а н и ть  к а к  PDF).

b. Ч то б ы  э к с п о р т и р о в а т ь  и с о х р а н и ть  о тч е т  в ф орм ате  .csv  на П К  или внеш ний  

н о си те л ь , н а ж м и т е  к н о п к у  E xpo rt (Э ксп о р т)

В ы б е р и те  п р и н те р  и з  р а с к р ы в а ю щ е го с я  м е н ю .

Н а ж м и т е  к н о п к у  P ro p e rtie s  (С войства ), ч т о б ы  в ы б р а ть , н априм ер , р а зм е р  стр а н и ц ы . 

Н а ж м и т е  к н о п к у  P rin t (П ечать).

О т ч е т  о  т е х н и ч е с к о м  о б с л у ж и в а н и и

О тчет э т о го  ти п а  с о д е р ж и т  с п и с о к  п р о ц е д ур  т е х н и ч е с ко го  о б сл у ж и в а н и я , в ы п о л н е н н ы х  за  

у к а з а н н ы й  п е р и о д  вр е м е н и . В э т о м  о тч е те  т а к ж е  у ка зы в а е т с я  название , д ата  и п е р и о д и чн о с ть  

п р о ц е д ур ы  те х о б с л у ж и в а н и я , а т а к ж е  с в е д е н и я  о  ее в о з м о ж н о й  за д е р ж ке  и и м я  пол ьзо ва те л я . 

О тчет о  те х о б с л у ж и в а н и и  м о ж н о  в ы б р а ть  с  п о м о щ ь ю  к н о п к и  M a in tenance  re p o rt (О тчет 

о  те х о б с л у ж и в а н и и )

П р и м е ч а н и е . В о т ч е т  о  те х о б с л у ж и в а н и и  в к л ю ч а ю т с я  т о л ь к о  о б я за те л ь н ы е  п роц ед уры  

те х о б с л у ж и в а н и я , в ы п о л н е н н ы е  вручн ую .

1. В ы б е р и те  н у ж н ы й  п е р и о д  вр е м е н и , ч т о б ы  н а с тр о и ть  с о д е р ж и м о е  о тч е та  о  те х н и ч е с ко м  
о б с л у ж и в а н и и .
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Maintenance report
Щ  O rrm is Instrum ent Software 2.1 
Date period:

4 /1 /2 019  - 5/30/2019

S ignature line

A pp ly

2. Н а ж м и т е  к н о п к у  A p p ly  (П ри м енить), ч то б ы  д о б а в и ть  вы б р а н н о е  с о д е р ж и м о е  и 
п р о с м о т р е т ь  отчет.

В п р и в е д е н н о м  н и ж е  п р и м е р е  о тч е та  п о ка за н о :

об щ е е  ч и с л о  п р е д м е тн ы х  сте ко л , за гр у ж е н н ы х  в а п п а р а т  п о сл е  и с те че н и я  с р о ка  

п р о в е д е н и я  т е х н и ч е с к о го  о б сл уж и в а н и я ;
с о о тв е т с тв у ю щ е е  ч и с л о  сте ко л , за гр у ж е н н ы х  в а ппарат, о к р а ш е н н ы х  и 

в п о с л е д с т в и и  п о л у ч и в ш и х  с та ту с  « susp ic ious»  (п о д о зр и те л ьн ы е ), «no rm a l»  

(н о р м а л ьн ы е ), «cance led»  (о тм е н е н н ы е ) или « re jected» (о т кл о н е н н ы е ) з а  в ы б р а н н ы й  

п е р и о д  в р е м е н и  п о с л е  и сте че н и я  с р о ка  пр о в е д е н и я  т е х н и ч е с к о го  о б с л у ж и в а н и я  

(есл и  т а к о в ы е  бы ли);

п р о с р о ч е н н ы е  п р о ц е д ур ы  те х н и ч е с к о го  о б с л у ж и в а н и я , ко т о р ы е  тр е б о в а л о с ь  

в ы п о л н и т ь  в за д а н н ы й  п е р и о д  врем ени ;
п р о ц е д ур ы  т е х н и ч е с к о го  о б с л у ж и в а н и я , в ы п о л н е н н ы е  в за д а н н ы й  период , и в р е м я  

их пр о в е д е н и я .

Maintenance report Dako

Instrument
RA2245

Serial
1307000536

Date period
01^7-2019-31-Q7-2Q19

g rs l id f  count dunng overdue meintenwice: 7 Flags: suspicious/ normal/ cancelled/ rejected: 7 / 0 / 0 / Q .

Maintenance Date due Date performed Interval Overdue User

Check Liquid Handing Robot 28-06-201914:15 02-07-2019 10:44 M d a y s J ^ fre

Check Liquid Handing Robot reference 
poaittcn 28-06-201914:16 02-07-2019 09:08 '30  days fre

Clean accaseorias 29-06-2019 08:09 02-07-2019 10:43 /30 days fre

Clean liquid system 19-07-2019 13:16 ' 14 days Overdue

Comments

Clean liquid system 04-07-2019 13:15 / U days fre

Clean pre-treatment modules 07-07-2019 13:09 08-07-2019 09:24 '3 0  days fre

Clean Stainer modules 15-07-2019 07:30 29-07-2019 13:26 '30  days fre

Liquid system leakage test 27-06-2019 07:54 02-07-2019 10:42 / 14 days fre

Liquid system leakage test 24-07-201913;» 22 / 14 days Overdue fre

Comments
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О т ч е т  с о  с п и с к о м  а п п а р а т о в

О тчет э т о го  т и п а  с о д е р ж и т  с п и с о к  а п п а р а то в  D ako O m n is , п о д кл ю ч е н н ы х  к  раб очей  стан ц и и  

D akoL ink  O m n is . В э т о м  о тч е те  т а к ж е  у ка за н ы  н а зв а н и е , м о д ел ь  и с о с то я н и е  аппарата , а т а к ж е  

п о д р о б н ы е  св е д е н и я  о  с о с то я н и и  и м е с то п о л о ж е н и и . О тчет с о  с п и с к о м  а п п а р а то в  м о ж н о  

в ы б р а ть  с  п о м о щ ь ю  к н о п к и  In s tru m e n t l is t (С п и с о к  а ппаратов).

В п р и в е д е н н о м  н и ж е  п р и м е р е  о тч е т  с о д е р ж и т  с п и с о к  а п п а р а т о в  D ako O m n is . р а с п о л о ж е н н ы х  в 

о д н о й  л а б о р а то р и и .

Name (Имя)

Odin

Thor

Фрея

Модель

Omnis

Omnis

Omnis

Status (Состояние) 

working (Рабочий 

режим)

Working (Рабочий 

режим)

Working (Рабочий 

режим)

Сведения о состоянии Location (Местоположение)

SA55-2
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О т ч е т ы  п о  б и б л и о т е к е  п р о д у к т о в

П ри н а ж а т и и  к н о п к и  P rin t re p o rt (П ечать  о тче та ) на панел и  ин струги ентов  э кр а н а  P ro d u c t lib ra ry  

(Б и б л и о те ка  п р о д у кто в ) о т кр ы в а е т с я  сл е д ую щ е е  д и а л о го в о е  о кн о .

Print report

Product list 
У ) 184 products

Product list (184 pro-

Printer.
OnDemend Print - EMEA {redirected 1]

Properties

Product name Reagent category <
Zcfotiim Pnmary anlOody <
2«го2 Prenary artteody C
WMMVMl Suoante C
VMiBufle>(2№) MMi buffer concent t

Wsstibuffer (
Undetbad Target Rebievat Target iMieval buffer t
Undetned Secondary reagent Secondary reagent (
Undefced Protein ВоД Protein bteefc c

Export SweesPOF

+ 100% E3
Close

В э то м  д и а л о го в о м  о к н е  м о ж н о  р а сп е ча та ть  ил и  с о х р а н и ть  отчет.

1.

2.

3.

4.

5.

Ч то б ы  с о х р а н и т ь  о т ч е т  в  ф орм ате  .p d f на  к о м п ь ю т е р е  или вн е ш н е м  носи теле , н а ж м и те  

к н о п к у  S ave a s  PDF (С о хр а н и ть  к а к  PDF).
Ч то б ы  э к с п о р т и р о в а т ь  и с о х р а н и ть  о тч е т  в  ф о р м а те  .csv  на  П К  или вн е ш н е м  носителе , 
н а ж м и т е  к н о п к у  E xpo rt (Э кспо р т), а за те м  и м п о р ти р у й те  о тч е т  и о т к р о й т е  е го  дл я  

п р о с м о тр а  в  о ф и с н о й  п р о гр а м м е , п р е д н а зн а ч е н н о й  д л я  р а б о ты  с  э л е ктр о н н ы м и  

та б л и ц а м и , н а п р и м е р  в Excel.

В ы б ери те  п р и н т е р  и з  р а с кр ы в а ю щ е го с я  м еню .

Н а ж м и т е  к н о п к у  P rope rties  (С войства), ч т о б ы  в ы б р а ть , н а п р и м е р , р а зм е р  б ум а ги . 

Н а ж м и т е  к н о п к у  P rin t (П ечать).
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О т ч е т  с о  с п и с к о м  п р о д у к т о в

О тче т  э т о го  т и п а  с о д е р ж и т  с п и с о к  п р о д у кто в , к  ко т о р о м у  п р и м е н я л и с ь  кр и т е р и и  п о и с ка  и 

д о п о л н и те л ь н ы е  ф ил ьтры , в ы б р а н н ы е  на  э кр а н е  P ro d u c t L ib ra ry  (Б и б л и о те ка  п род уктов ). Э тот 

о т ч е т  т а к ж е  с о д е р ж и т  с в е д е н и я  о  п р и м е н я в ш и х с я  кр и т е р и я х  п о и с ка  и д о п о л н и те л ь н ы х  

ф ильтрах.

О тче т  с о  с п и с к о м  п р о д у к т о в  м о ж н о  в ы б р а ть  с  п о м о щ ь ю  к н о п к и  P ro d u c t lis t (С п и с о к  п р е д к о в )

В п р и в е д е н н о м  н и ж е  п р и м е р е  о тч е т  с о д е р ж и т  с п и с о к  всех  з а р е ги с тр и р о в а н н ы х  на  рабочей 

ста н ц и и  D akoL ink O m n is  п р о д у кто в , о тф и л ь тр о в а н н ы х  п о  и с т о ч н и к у  и ка те го р и и  реагента  

с  п о м о щ ь ю  ф и л ь тр о в  в  з а го л о в ка х  с то л б ц о в .

Product list 1̂ лко
Orlein: Dako ReaQent category: Primary antlboity

Prodvet паше ReagerN category Origin Prodaci coda Avariabia tar uaa Reagent coda HWaate category
AMACR Pntnaty antbody Dafco GA060 Avalatta tar uaa АМАСЯ Non-hazardeua
АлуЮиА PriTNty aiMboOy Dako a*eo5 A'liiiWatafuaa AmytaHA Noruiazardoua
BCU Primary arttxxty Dako оде» AvaMtatoruaa весе NonJiazardout
BSAP №mary arBbody Oako оде» AvataCia tor uaa esAP Noivhazardout
CA12S Pnmary anObody Dako GA701 Avalabta tat uaa CAI3S Notvhazardoua
СОЮ Pntnary atNbody Oako ОАвДв Avalaeia lor uae C010 Non-Aazardoua

О тчет CO с п и с к о м  п р о д у кт о в  м о ж н о  и с п о л ь зо в а ть  дл я  п о л учен ия  св е д е н и й  о б  и м е ю щ и хся  

п р о д у кта х  п о  ка те го р и я м , н а прим ер , о  р а ств о р и те л я х , зо н д а х  ISH и суб стратах .
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Н а с т р о й к а  з а г о л о в к о в  о т ч е т о в

А п п а р а т  D ako O m n is  п о зв о л я е т  с о зд а в а ть  с о б с тв е н н ы е  за го л о в ки  дл я  о тч е то в :

1. Н а ж м и т е  к н о п к у  C o n fig u ra tio n  (К о н ф и гур а ц и я ) на гл а в н о м  экране.

2. На э кр а н е  C o n fig u ra tio n  (К о н ф и гур а ц и я ) вы б е р и те  General (Общая).

3. На э кр а н е  General (О бщ ая) на й д и те  о п ц и ю  R eport headers (З а го л о в ки  отче то в ).

Report headers

Logo: Te)ct:

P  Same as Site name

Change...

Вы м о ж е т е  в с т а в и т ь  в з а го л о в о к  л о го ти п  в а ш е го  учр е ж д е н и я ;

4. Д л я  в ы б о р а  л о го т и п а  н а ж м и т е  к н о п к у  C hange (И зм енить).

a. Ф айл  с  и з о б р а ж е н и е м  л о го т и п а  д о л ж е н  и м е ть  ф о р м а т  B M P , G IF , JP G , P N G  

ил и  T IF .

b. Р а зм е р  и зо б р а ж е н и я  б у д е т  и зм е н е н  а в то м а ти ч е с ки  в с о о тв е т с тв и и  с  за д а н н ы м и  

р а зм е р а м и  о б л а с ти  д л я  р а зм е щ е н и я  л о го ти п а  в за го л о в ке .

У к а ж и т е  н а з в а н и е  и а д р е с  у ч р е ж д е н и я  в с о о т в е т с т в у ю щ и х  полях;

5. З а п о л н и т е  т р и  т е к с т о в ы х  поля .

а. М а кс и м а л ь н а я  д л и н а  те кс т а  в к а ж д о м  пол е  не  д о л ж н а  п р е в ы ш а ть  50 з н а ко в .

6. У к а ж и т е  н а з в а н и е  у ч р е ж д е н и я  в п е р в о м  поле.

П р и м е ч а н и е . Д л я  а в т о м а т и ч е с к о го  за п о л н е н и я  п е р в о го  поля  у с та н о в и те  ф л а ж о к  в о к н е  S am e 

a s  S ite  n a m e  (С о впа д а е т с  н а зв а н и е м  учр е ж д е н и я )

7. Н а ж м и т е  к н о п к у  Save (С охранить).

З а го л о в о к  п о я в и т с я  в о  все х  о тчетах .
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Раздел 27. Визуализация щелочной фосфатазы

Agilent

Dako

А п п а р а т  D ako O m n is  а д а п ти р о в а н  дл я  и с п о л ь зо в а н и я  с  с и с те м о й  д е те кц и и  (в и зуа л и за ц и и ) 

E nv is ion "* FLEX п р о и з в о д с т в а  D ako и прош ел  с о о тв е т с тв у ю щ и е  и сп ы та н и я . Т е пе р ь  а п па р а т 

D ako O m n is  п о з в о л я е т  о б р а б а т ы в а т ь  п р е д м е тн ы е  с те кл а  с  и с п о л ь зо в а н и е м  те хн о л о ги и  

в и з у а л и з а ц и и  на о с н о в е  щ е л о чн о й  ф осф атазы . П о л ь зо в а те л я м  п р е д л а га ю тс я  д в а  ш аблона 

п р о т о к о л о в  о кр а ш и в а н и я  с  и с п о л ь зо в а н и е м  щ е л о чн о й  ф осф атазы  (для о д н о кр а т н о го  

о кр а ш и в а н и я ), ко т о р ы е  м о ж н о  и з м е н и т ь  в с о о т в е т с т в и и  с  п а р а м е тр а м и  к о н к р е т н о го  

и ссл е д о в а н и я .

К р о м е  то го , в а п п а р а те  D ako O m n is  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  за д а н н ы е  п о л ь зо в а те л е м  х р о м о ге н ы . 

В о тл и ч и е  о т  з а д а н н ы х  п о л ь з о в а те л е м  х р о м о ге н о в , х р о м о ге н ы  D ako м о ж н о  с м е ш и в а ть  

н е п о с р е д с т в е н н о  в  аппарате , ч т о  у п р о щ а е т  их и с п о л ь зо в а н и е .

П р и м е н е н и е  р а зл и ч н ы х  х р о м о ге н о в  п о з в о л я е т  в ы п о л н я ть  д в о й н о е  о кр а ш и в а н и е , и сп о л ь зуя  

с о о тв е т с т в у ю щ и е  ш а б л о н ы  п р о т о ко л о в  м н о го к р а т н о го  о кр а ш и в а н и я :

Щ Envision DuoFLEX Doublestain Tempia... IHC 

EnVision G2 Doublestain Template IHC
Chromogenic multi s., 

Chromogenk multi s..

И с п о л ь з о в а н и е  а п п а р а т а  D a k o  O m n is  д л я  о к р а ш и в а н и я  с  

и с п о л ь з о в а н и е м  щ е л о ч н о й  ф о с ф а т а з ы

К о м п л е к т  EnV ision"* G|2 S y s te m /A P  К 5355 , в кл ю ч а ю щ и й  в  себя анти те л а  кр о л и к о в /м ы ш е й  и 

п р о ч н ы й  кр а с н ы й  х р о м о ге н , а т а к ж е  к о м п л е к т  К 5 0 0 5  д л я  си сте м  д е т е кти р о в а н и я  D ako REAL™ 

(LSAB+) не  я в л я ю тс я  го т о в ы м и  к  п р и м е н е н и ю  в  а п п а р а те  D ako O m nis. С о д е р ж и м о е  вхо д ящ и х  

в к о м п л е к т ы  ф л а ко н о в  в р у ч н у ю  п е р е н о с и тс я  в  н а п о л н я е м ы е  п о л ьзо в а те л е м  ф л аконы  

D ako O m nis, п о с л е  ч е го  р е а ге н ты  перед  и с п о л ь зо в а н и е м  р е ги с тр и р у ю тс я  на  раб очей  ста н ц и и  

D akoL ink  O m nis.

Б и б л и о те ка  п р о д у к т о в  д л я  а п п а р а та  D ako O m n is  с о д е р ж и т  д в а  ш аб лона  п р о то ко л о в , а т а к ж е  

все  н е о б х о д и м ы е  р е а ге н ты  д л я  в ы п о л н е н и я  о кр а ш и в а н и я  с  и с п о л ь зо в а н и е м  щ ел очн ой  

ф осф атазы ;

[у  Alkaline Phosphatase/Red (S/B) tempi... 

EnVision G2 template
IHC

IHC
Sir^le stain template 

Single stain template

С о зд а н и е  и п р о в е р ка  с п е ц и а л и з и р о в а н н ы х  п р о т о ко л о в  д о л ж н ы  о с у щ е с тв л я ть с я  в с о о тв е т с тв и и  

с  о п и с а н и я м и  э ти х  процед ур , п р и в е д е н н ы м и  дл я  с т а н д а р тн о го  ш аблона п р о то ко л а  IHC 

(см . р а зд е л ы  18  и 19 р а с ш и р е н н о го  р у ко в о д с т в а  п о л ьзо в а те л я  а ппа р а та  D ako O m nis).

Д а н н ы й  ра зд е л  с о д е р ж и т  о п и с а н и е  процед ур  за п о л н е н и я  ф л а ко н о в  р е а ге н та м и  и з  к о м п л е к т о в  

К 5 3 5 5  и К 5 0 0 5 , а т а к ж е  р е ги с тр а ц и и  э ти х  р е а ге н то в  перед  и с п о л ь зо в а н и е м .
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Р е г и с т р а ц и я  р е а ге н т о в ,  п р е д н а з н а ч е н н ы х  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в 

а п п а р а т е  D a k o  O m n is

Р е ги с тр а ц и я  все х  р е а ге н то в , н е о б х о д и м ы х  в с о о тв е т с тв и и  с  л ю б ы м  и з  д в у х  ш а б л о н о в  

п р о т о ко л а  о кр а ш и в а н и я  с  и с п о л ь зо в а н и е м  щ е л о чн о й  ф осф атазы ;

1. Н а чн и те  пр о ц е д ур у  р е ги с тр а ц и и  с  за п р о с а  п р е д м е тн ы х  с те ко л  с  п о м о щ ь ю  п р о т о ко л а  на  
о с н о в е  о д н о го  и з  ш аб л он ов .

2. З а гр у зи те  п р е д м е тн ы е  с те кл а  в  п у с то й  л о т о к  дл я  з а гр у з к и  и п р о в е р ь те  с п и с о к  
н е о б х о д и м ы х  р е а ге н то в

R*4Uir«d

- Л к т
Щ о £ в п п « т

^ S u H A d d f IAIImO

Щ г ж п ж л к а

i f i  А ^ Ы м к [ " a i i i ' i

Щ 0 9 8 М т и М

^ R M U M K Ш Ю

Щ а А в н > (« к гм

AP«nzym « r w n

Щ о м  1Ч п а« М

jt t L P K e t v o fn

t v  OJM m  reouimi

|:
i LPR wMI I 1 
| 20eM i«qmd 
IHTX

П я ть  и з  п е р е ч и с л е н н ы х  в ы ш е  н е о б х о д и м ы х  р е а ге н то в  в х о д я т  в к о м п л е к т  EnVision™ G]2 

S y s te m /A P  К 5355 :

а) Х р о м о ге н  п р о ч н ы й  кр а с н ы й  (LPR ch ro m )

b ) С уб стр а т д л я  п р о ч н о го  кр а с н о го  х р о м о ге н а  (LPR s u b s t)

c ) С в я з ы в а ю щ и е  а нти те л а  к р о л и к о в /м ы ш е й  (R /M  LINK)

d) У с и л и те л ь  (щ е л о чн а я  ф осф атаза )

e) И н ги б и то р  э н д о ге н н ы х  ф е р м е н то в  (и н ги б и то р  щ е л о чн о й  ф о сф а та зы ) (S 2003)

3. Н а э к р а н е  р а б о че й  с та н ц и и  в ы б е р и те  п у н к т  R eg ister ite m s  (Р е ги стр а ц и я  реаген тов). 
В ы б е р и те  в р а с к р ы в а ю щ е м с я  м е н ю  п у н кт  Required ite m s  (Н е о б хо д и м ы е  р еа ген ты ).

^  In v e n to r y Ж 1 R e g is tM '

R e g i s t e r  u s e r - f i l l e d  i t e m s

I R equired item s - I 1

A u to -se le c t based on  scar^ned source item 1

l3  AP Enzyme (ENHANCER) 
C learify C learirvg A gen t 

jt i)  E ndogenous enzym e b lock 
i ■ i  EnVision FLEX TRS, Low pH

AP enzym e 
C learify 

AP b lock 
TRSLo

1 P in n w ie n t Red C h ro m o a tn LPR chrom
P erm anent Red S ubstra te  B.. 

S  R abb it/M ouse (UNK)
LPR subst 
R /M  UNK
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4. З а те м  с  п о м о щ ь ю  п и п е тки  пе р е н е си те  п о  о че р е д и  р е а ге н т  и з  ка ж д о й  б уты л и  К 5355  
8 н а п о л н я е м ы й  п о л ь з о в а те л е м  ф л акон  D ako O m n is  и за р е ги с тр и р у й те  э т о т  ф лакон, 
сл ед уя  и н с тр у кц и я м  на экране .

1. Scan the source items
Far products wfthout Deko barcodes, Ihe required intormalion can be entered manually.

Permanent Red Chromogen K5355 LPR chrom

[щ  Serial: Lob Expkadwi date: Contakwr: Quantity Use:
(AufpJ Urtdefined bottle 2mL

2- Scan the targe» contamer
_  Permanent Red Chromogen LPR chrom

1 Serird: Lot Expiration date: Container Fill
L > Dako Omnis vial, 2 mL 2mL ▼

П р и м е ч а н и е . H e н а л и в а й те  ж и д к о с т ь  во  ф л а ко н ы . Не п р е в ы ш а й те  м а кс и м а л ь н ы й  объ ем  

ж и д к о с т и , п р е д у с м о тр е н н ы й  дл я  ф л акона . И с п о л ьзу й те  за щ и т н ы е  п ерчатки !

5.

6. 
7.

8.

П о сл е  с ка н и р о в а н и я  ко н е ч н о й  е м ко с ти  р а с п е ч а та й те  с о о тв е т с тв у ю щ у ю  э т и к е т к у  для  
уд о б н о й  и д е н ти ф и ка ц и и  ф лакона.
З а кр о й те  ф л а ко н  кр ы ш ко й .
О ткр о й те  о т к и д н о й  к о л п а ч о к  к р ы ш к и  и з а гр у з и т е  ф л а ко н  в  а п п а р а т  D ako O m n is . По м ере 
з а гр у з к и  и и д е н ти ф и ка ц и и  р е а ге н то в  с п и с о к  н е о б х о д и м ы х  р е а ге н то в  на с е н со р н о м  
э к р а н е  б у д е т  о б н о в л я ть ся .
П ри  н е о б х о д и м о с ти  а п п а р а т  а в т о м а т и ч е с ки  с м е ш и в а е т  р а б о чи й  р аствор , со д е р ж а щ и й  
кр а с н ы й  п р о ч н ы й  х р о м о ге н  и с о о т в е т с т в у ю щ и й  суб страт, в о д н о й  и з  п у с ты х  п о зи ц и й  
с тр и п а  д л я  с м е ш и в а н и я . К а ж д ы й  р а з в а п п а р а те  с м е ш и в а е тс я  н о в а я  по р ц и я  р а ств о р а  
с о гл а с н о  сп е ц и ф и ка ц и и .

Details History

Ctetom product riame 
LPR Working Sutton

Origirud product nam« 
LPR Working Solution

Orî n
Deko

ProdtKtcodr Vernon:
17-03-201415:10

Custom reegent n«me 
LPR Working Solution

Preparation m^hod: 
Automated on-board mix

Cordainer 
Instrument welt

Originsl reagent name 
LPR Working Solution

Reagent code: 
LPRWS

Lot restricted: 
No

Reagent category 
Substrate-chromogen

Preparabon cordents; M^utsbon: liquidclass: W a ^  category
Permanent Red Substrate Buffer (99 parts) 0 t  Water Hazardous
Permarwnt Red Chromogen (1 part)
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примечание, в а п п а р а те  D ako Onnnis м о ж е т  в ы п о л н я ть с я  пе р е м е ш и в а н и е  т о л ь к о  р а б о чи х  

р а с т в о р о в  д и а м и н о б е н з и д и н а  (Д А Б ) и ж и д к о го  п р о ч н о го  к р а с н о го  х р о м о ге н а  

(LPR). Л ю б ы е  с п е ц и а л и з и р о в а н н ы е  р а б о чи е  р а с тв о р ы  с у б с т р а т а /х р о м о ге н а  

н е о б х о д и м о  п р и го т о в л я т ь  в р у чн у ю  в н а п о л н я е м о м  п о л ь зо в а те л е м  ф л а ко н е  д о  

и х  з а гр у з к и  в  а п п а р а т  D ako O m n is . Д л я  за д а н н о го  п о л ь зо в а те л е м  р а ств о р а  

с у б с т р а т а /х р о м о ге н а  р е ко м е н д уе тся  в ы б р а ть  о п ц и ю  U ser-filled  d ilu tio n  

(Р азвед ение  п о л ьзо в а те л е м ) и ко м п о н е н т ы  р а ство р а , у ка з а н н ы е  на р и с у н ке  

н и ж е . Д л я  э т о го  в се  р е а ге н ты  д о л ж н ы  б ы т ь  за д а н ы  заранее.

Custom Rod subs... х

C u s to m  Red s u b s tra te < ro m o g e n  W S
Product name: Ortglrv Version;

Custom Red substrate-cromogen WS Custom

R e a g e n t

d  (New reagent)

Reagent name: Reagent code; Lot restricted;

Custom Red substrate-cromogen WS CustomRed No

Reagent categoty; 
Substrate-chromogen

Preparation method: 
User*filled dilution 

contents

Add reagent f  4  Delete

Reagent Parts

1 A  Permanent Red Chromogen -  1

2 A  Permanent Red Substrate Buffer -  49 -

П р и м е ч а н и е . О б я за те л ьн о  в ы п о л н и те  с о о тв е т с тв у ю щ и е  п р о ц е д ур ы  ко н т р о л ь н о го  

о кр а ш и в а н и я . П о л ь зо в а те л ь  с а м о с то я те л ь н о  в ы б и р а е т  о п ти м а л ь н ы е  

п р о т о ко л ы  о кр а ш и в а н и я  и п о с л е д о в а те л ь н о с ть  п р о т о ко л о в  при  д в о й н о м  

о кр а ш и в а н и и .

П р и м е ч а н и е . В се гд а  н е о б х о д и м о  п р о в е р я ть  н о в ы е  п о л ь з о в а те л ь с ки е  п р о то ко л ы , п р е ж д е  

че м  д о п у с к а т ь  и х  к  и с п о л ь з о в а н и ю  в д и а гн о с т и ч е с к и х  целях.
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Раздел 28. Иммунофлюоресцентное окрашивание

Agilent

Dako

А п п а р а т  D ako O m n is  а д а п ти р о в а н  для  и с п о л ь зо в а н и я  с  с и с те м о й  д е те кц и и  EnVision™ FLEX 

п р о и зв о д с тв а  D ako (D ako  O m n is ) и пр о ш е л  с о о тв е т с тв у ю щ и е  и сп ы та н и я . Т е пе р ь  ко м п а н и я  Dako 

п р е д л а га е т  ц елы й р яд  ш а б л о н о в  д л я  с о зд а н и я  п р о то ко л о в  р а зн ы х  т и п о в . Д л я  о д н о го  и з  т и п о в  

п р о т о ко л о в  — п р о то ко л а  и м м у н о ф л ю о р е с ц е н ц и и  — и м е ю т с я  д в а  у н и в е р с а л ь н ы х  ш аблона 

и м м у н о ф л ю о р е с ц е н тн о го  о кр а ш и в а н и я ; д л я  п р я м о й  и н е п р я м о й  и м м ун о ф л ю о р е сц е н ц и и .

DiTKt tmmur>oAuoresc«<Ke TempUite 
^  Indirect ImmunofluorescerKe Templete

IHC
IHC

lirm uno fluomcer^ce tempitte 
inxmino fluorescence lemplete

CMo
Оэко

ICWS-MM n-27 
lCW»-2014ni7

Not ipproved 
Nota^roved

П р о то ко л ы  на о с н о в е  э ти х  ш а б л о н о в  п о з в о л я ю т  и с п о л ь зо в а ть  антител а , х и м и ч е с ки  

ко н ъ ю ги р о в а н н ы е  с  т а к и м и  ф л ю о р е с ц е н тн ы м и  кр а си те л я м и , к а к  ф луоресцеина  

и з о ти о ц и а н а т  (Ф И ТЦ ), ч т о  п о зв о л я е т  н а п р я м у ю  или ко с в е н н о  в ы п о л н я ть  в и з у а л и з а ц и ю  без 

и с п о л ь зо в а н и я  ф е р м е н тн о й  с и с т е м ы  д е те кц и и , н а п р и м е р  D ako FLEX.

Эти п р о то ко л ы  с о з д а ю т с я  п о л ь зо в а те л я м и , п о э т о м у  их все гд а  н е о б х о д и м о  п р о в е р ять , п р е ж д е  

чем  д о п у с ка т ь  к  и с п о л ь з о в а н и ю  в д и а гн о с т и ч е с ки х  целях.

Примечание. П р е д м е тн ы е  сте кл а , о кр а ш и в а е м ы е  по  у н и в е р с а л ь н ы м  п р о то ко л а м  IHC, с ко р е е  

все го , б уд ут  н е с о в м е с т и м ы  с  п р е д м е тн ы м и  сте кл а м и , о кр а ш и в а е м ы м и  по  

п р о т о ко л а м  IHC д р у го го  ти па , п о э т о м у  их н е л ьзя  б удет у с та н а в л и в а ть  в о д и н  

ш та ти в .

Ш а б л о н  д л я  п р я м о й  и м м у н о ф л ю о р е с ц е н ц и и

Ш абл он  д л я  п р я м о й  и м м у н о ф л ю о р е с ц е н ц и и  п о зв о л я е т  и с п о л ь з о в а т ь  антитела, 

н е п о с р е д с тв е н н о  с в я з а н н ы е  с  ф л ю о р е с ц е н тн ы м и  кр а с и те л я м и . П ри с о зд а н и и  п р о то ко л а  

и м е е тс я  в о з м о ж н о с т ь  д о б а в л е н и я  э та п а  п р е д в а р и те л ьн о й  о б р а б о т ки  э н з и м а м и  и (и ли ) этапа  

п р о т е и н о в о го  б л о ка . П осл е  э т о го  в ы п о л н я е тс я  эта п  п е р в и ч н о го  антител а .

Staining

а wash

RM0«nta 
^  Wash Buffer

Incubebon: Й 
2̂ 40 min

Cydes: В 
2

Enzyme pre-treatment

Wash

Wash

Wash

Protein Mock

Wash

e  Pnmary antibody

Reagent Incubation:
4̂  Ifndefirted Antibody » 20mrn

VMsh
Primary antiboOy
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Д л я  с о зд а н и я  п р о т о ко л а  в ы п о л н и те  сл е д ую щ и е  д е й ств и я ;

1. В о к н е  P ro to co l lib ra ry  (Б и б л и о те ка  п р о то ко л о в ) вы б е р и те  D irect im m u n o flu o re s c e n c e  
te m p la te  (Ш а б л о н  д л я  п р я м о й  им м ун о ф л ю о р е сц е н ц и и ).

]  ‘  Protocol library

Protocol library Oako « IHC protocols ^ All

^^^pro toco t from

j Twt cM egey IHC Оп9пОа1со 

Ш C apot- bnp o it. Pnnt cc^ort-

Protocol пмп« T«f t cttafory

* Direct Immunofluorescence TempiMe IK
* . Indirect ImmunofluorcscerKeTempUte IHC

Protocol cMegory Oripin

Immune fluoresce... Deko 

Immuno fluoresce... Oeko

Version Approved fer

liKe-20141Ы7 
10^-2014 11:27

Notepproved

approved

2. Н а ж м и т е  к н о п к у  N e w  p ro to c o l fro m  se lec ted  (Н о в ы й  п р о то ко л  и з  в ы б р а н н ы х ).
3. П е р е и м е н у й те  п р о то ко л .
4. В ы б е р и те  н е о б х о д и м ы й  буф ер РТ дл я  эта п а  п р е д в а р и те л ьн о й  о б р а б о тки .
5. В ы б е р и те  л ю б ы е  д р у ги е  н е о б х о д и м ы е  эта пы .
6. В ы б е р и те  п е р в и ч н о е  а н ти те л о  и з  с п и с ка . Э то  п е р в и чн о е  а н ти те л о  д о л ж н о  б ы ть  

н а п р я м у ю  с в я з а н о  с  ф л ю о р е с ц е н тн ы м  кр а с и те л е м  д л я  о б е спе че н и я  п р я м о й  
в и з у а л и з а ц и и  с  п о м о щ ь ю  ф л ю о р е с ц е н тн о го  м и кр о с ко п а . П р и м е ча н и е . Э то  а н ти те л о  
я в л я е тс я  п о л ь з о в а т е л ь с ки м .

в  Primary antibody

Reagent
Карре FITC

Incubatioiv 
30 min

7. П ри  н е о б х о д и м о с ти  и з м е н и т е  п р о д о л ж и те л ь н о с ть  и н ку б а ц и и  в р а м ка х  за д а н н о го  
п е р и о д а  вр е м е н и .

8. Если тр е б у е тс я  п р о т о ко л  д в о й н о го  и м м у н о ф л ю о р е с ц е н тн о го  о кр а ш и в а н и я ; д о б а в ь т е  
ещ е о д и н  д о п о л н и т е л ь н ы й  э та п  с  и с п о л ь зо в а н и е м  п е р в и ч н о го  а н ти те л а  и в ы б е р и те  
д р у го е  а н ти те л о , с в я з а н н о е  н а п р я м у ю  с  ф л ю о р е с ц е н тн ы м  кр а с и т е л е м  д р у го го  цвета .

|а  Primary antibody

Reagent;

^  Карра FTTC

Incubation: 

30 min

Г Wash

V Primary antibody

Reagent___________

Undê ned
Incubation: 

20 min

9. Н а ж м и т е  к н о п к у  S ave  (С охранить).

П р и м е ч а н и е . С л е д уй те  р е ко м е н д а ц и я м  по  раб о те  с  ф и л ь тр о м  м и кр о с ко п а , п р и в е д е н н ы м  

в  п а с п о р т е  б е зо п а с н о с ти  антитела.

П р и м е ч а н и е . И м е й те  в  виду, ч т о  и м м у н о ф л ю о р е с ц е н тн ы е  с и гн а л ы  с о  в р е м е н е м  о сл а б е в а ю т . 

Х р а н и т е  о кр а ш е н н ы е  п р е д м е тн ы е  с те кл а  в тем н о те .
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П р и м е ч а н и е . Э ти п р о то ко л ы  с о з д а ю т с я  п о л ь зо в а те л я м и , п о э т о м у  их в се гд а  н еоб ход и м о  

п р о в е р ять , п р е ж д е  чем  д о п у с к а т ь  к  и с п о л ь з о в а н и ю  в д и а гн о с т и ч е с ки х  целях.

Ш а б л о н  д л я  н е п р я м о й  и м м у н о ф л ю о р е с ц е н ц и и

Ш а б л о н  д л я  н е п р я м о й  и м м у н о ф л ю о р е с ц е н ц и и  п о з в о л я е т  и с п о л ь зо в а ть  в то р и ч н ы е  антитела, 

с в я з а н н ы е  с  ф л ю о р е с ц е н тн ы м и  кр а с и те л я м и .

Д л я  с о зд а н и я  п р о то ко л а  в ы п о л н и т е  с л е д у ю щ и е  д е й ств и я ;

2.
3.
4.
5.
6. 
7.

В о к н е  P ro toco l lib ra ry  (Б и б л и о те ка  п р о то ко л о в ) вы б е р и те  In d ire c t im m u n o flu o re sce n ce  
te m p ia te  (Ш аб лон  дл я  не п р я м о й  и м м ун оф л ю оресц ен ц и и ).
Н а ж м и те  к н о п к у  N ew  p ro to c o i fro m  se iec ted  (Н о в ы й  п р о то ко л  и з  вы б ранны х).
П е р е и м е н уй те  п р о то ко л .
В ы б е р и те  н е о б х о д и м ы й  буф ер РТ дл я  э та п а  п р е д в а р и те л ьн о й  о б р а б о тки .
В ы б е р и те  л ю б ы е  д р у ги е  н е о б х о д и м ы е  эта п ы .
В ы б е р и те  п е р в и чн о е  анти те л о . П ри  н е о б х о д и м о с ти  и зм е н и те  в рем я  ин куб ац ии . 
В ы б е р и те  д о п о л н и те л ь н ы й  р е а ге н т. В п р о т о ко л а х  не п р я м о й  ф л ю о р е сц е нц и и  
д о п о л н и те л ь н ы й  р е а ге н т  с о о тв е т с т в у е т  в т о р и ч н о м у  а нтител у, с о е д и н е н н о м у  с 
ф л ю о р е с ц е н тн ы м  кр а с и те л е м , ч т о  п о зв о л я е т  в ы п о л н я ть  н е п р я м у ю  в и зу а л и за ц и ю  с  
п о м о щ ь ю  ф л ю о р е с ц е н тн о го  м и к р о с к о п а . П рим е ча ни е . Д о п о л н и те л ь н ы й  реа ген т 
н е о б х о д и м о  за д а ть  в  о кн е  P ro d u c t iib ra ry  (Б и б л и о те ка  п р о д у кто в ) с о гл а с н о  пр и в е д е н н ы м  
н и ж е  и н с тр у кц и я м .

Secondary r«agcnt 

Raigtwt__________

01

F

Г-

4  F0232 Mouse IgFITC В
InorfMbon: 

20 mm

Seconde^y refluent 
^  Biotinyteted Secondary Arrtibodies (Mous^Rabbrt) 
4  EnV FLEX-» Mouse LINKER 
4  EnV FLEX« Rabbit LlNI^R 
< j  re232MouwlgFHt

Generic Secondary reagent 2
0  Gerwric Secor>dary reagent 3 
^  Generic Secondary reagent 4 
^  Generic Secondary reagent 5
1  Rebbit/Mouse{UNK}

КШ C y d e sfi
10

8. Н а ж м и те  к н о п к у  S ave (С охранить).

П р и м е ч а н и е . С ледуйте  р е ко м е н д а ц и я м  по  р а б о те  с  ф и л ьтр о м  м и кр о с ко п а , пр и в е д е н н ы м  

в  п а с п о р те  б е зо п а с н о с ти  в т о р и ч н о го  антител а .

П р и м е ч а н и е . И м ейте  в  виду, ч то  и м м у н о ф л ю о р е с ц е н тн ы е  си гн а л ы  с о  в р е м е н е м  осл а б е ва ю т. 

Х раните  о кр а ш е н н ы е  п р е д м е тн ы е  с те кл а  в тем н оте .

П р и м е ч а н и е . Э ти  п р о то ко л ы  с о з д а ю т с я  п о л ьзо в а те л я м и , п о э т о м у  их в се гд а  н е о б хо д и м о  

п р о в е р ять , п р е ж д е  чем  д о п у с к а т ь  к  и с п о л ь зо в а н и ю  в  д и а гн о с т и ч е с ки х  целях.
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Создание дополнительного реагента для визуализации методом 
непрямой флюоресценции
Компания Dako предоставляет готовые к настройке шаблоны для пяти реагентов Generic 
Secondary reagent (Стандартный дополнительный реагент). Для создания дополнительного 
реагента, который будет использоваться в протоколах с непрямым флюоресцентным 
окрашиванием, выполните следующие действия;

2.
3.

Установите фильтр поиска Secondary reagent (Дополнительный реагент) в окне Product 
library (Библиотека продуктов).
Выберите один из стандартных дополнительных реагентов 1 -5 .
Нажмите кнопку Edit (Редактировать).

Product library

P r o d u c t  l i b r a r y  $*con<taryr*40*nt « Any avatUiMiRy '

Se«Kl> R M 9 e n t  <au^orf S * c o n d « y  r c t 9 c n i

New product ^  Edrt ^C j^o rt.. knporU. Meke wnevMlable for use ^m tr^o rU

Pioduct narne Reagent cateQOiy Ongin Froduacodc Version

^  BiobnylatMl S«c<y<(Ury Antibod^s (MouteilUbb.- Secondary reagent Dako 17-03-2014 I&IO
Й  BiMmytsted Secondsty AnObodiM K500S Secondary reagent Dako «3005 17-03-2014 l&IO

EnV FLEX* Mouse UNKER Secondary reagent Dako DMB44 ^Г821 29ЧМ-2013 07:52
£  EflV Fl£X->̂  Rabbit UKKER Secondary reagent Dako OMSiS.GVBOB 29-04-2013 07:52

— ► 1 . Generic Secondarv т ш вЛ  1 naoMift Custom 264M-20U1 5 ^
^  Generic Secondecy re*9 ent 2 Secondary reagent Custom 2«4»-201415J0

3  Generic Secondeiy re»9 ent 3 Secondary reagent Custom 264M-201415:30
^  GenericS«onda!yrca9ent4 Secondary reegertt Custom 26-08-2014 15:30

3  Generic Secondety reagent 5 Secondary reagent Custom 26-08-2014 1530

4. Измените Product name (Название продукта) и Custom reagent name (Пользовательское 
название реагента). Обратите внимание, что код реагента не изменится.

5. В качестве контейнера выберите флакон Dako Omnis на 30 мл. Задайте значения 
параметров Initial fill quantity (Первоначальный объем наполнения) и In-use expiration (Срок 
годности используемого продукта)

6. Нажмите кнопку Save (Сохранить).
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Дополнительный реагент теперь будет отображаться в окне Product library (Библиотека 
продуктов) с пользовательским именем.

P r o d u c t  П Ь Г Э Г у secondary reagent * Any availability

I Se«rch Reagent category Secondary reagent

New product Edit E i^ ort.. I n s e r t . M ake unavatiable for use Prin t report—

Product name Reagent category O ri^ n Product code Version

^  B iotinyleted Secondary Antibo^ es {Mouse/Rabb... Secondary reagent Dako 17^ 3-20141510

^  B iotinylated Secortdaty An^>odies K5005 Secorrdary reagent D ^ o K5005 17-03-2014 15:10

^  EnV FLEX* M oose UNKER Secondw y reagent D^co DM844, GV821 29-04-2013 07:52

EnV FLEX* Rabbit UNKER Secortdary reagent Oako DM84S. GV«)9 29-04-2013 07:52

,_ F 0 2 3 2  M ouse IgF lTC Secot>d«y reagent Custom 23-06-2015 lS c l9

Q  Generic Secondary reagent 2 Secondary reagent Custom 26-08-2014 15c30

S  Generic Secondary reagent i Secorsdary reagent Custom 26-08-2014 1530

Данный продукт можно выбрать при создании протокола непрямой флюоресценции.

При заполнении флакона с помощью экрана Inventory (Запасы) выполните следующие действия;

1. Выберите дополнительный реагент с новым пользовательским названием. Примечание. 
Стандартный источник (бутыль) автоматически задается в соответствии со 
стандартным дополнительным реагентом.

Register new user>fllled Items

V Aulo-idec< b m d  on scanned source item

1. Scan №• source Kerns
For products without DMe bercodcs. Оч required informet'en can be entered menweSy.

ICnVFltXTRS.Highpk TRSHi 
i EnViiien FLEX TM, Low pH TftS Lo 

Mouse Ig FHC GenSRl
GenorkSecorsdeiy reegen... GenSR2 

Д | Generic Secondary reegen.. GenSRJ

вепеПс Secondary reagent bulk 1 OenSRl

n t Seri*l: Lot: EnpuMien dMe Contanrr Q um ty: Usee
(Aalci Undefined borne 30 mL MmL »

2.

3.

Введите сведения о реагенте. Примечание. Если серийный номер источника продукта 
отсутствует, система Dako Omnis создаст номер автоматически.
Сканируйте в качестве конечной емкости флакон объемом 30 мл.
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R e g i s t e r  n e w  u s e r - f i l l e d  i t e m s

V based on scanned source iten

1. Scan №• sourc* ttams
F№ products wrthout Dako barcodes, the required rrtformabon can be entered manuaSy.

i EnV HEX TRS, pK 
I EnVtsiOft FLEX Ш , Low phi 
.F0232 Mouse ̂ Fn-C 
. Getseric Secondary reagen..

TRSHi
TUSlo

GenSRl
6enSR2

Generic Secondary reagen... GerrSRS 
GerserkSecorrdary reagen... GenSR4 
Certeric Secondary reagen... Cet>5R5 
H202tesi H202testi'
IQ buffer Hybbuf IQ |
ISH Pre-Treatment Solution- ISHPTB̂  
IS H ^ o b e l ISHprobel:
5H probe2 CHprobe2:g
QHprobeS laiprobeS:
ISH Stringent Wash Buffer ( -  ISHSTB ] 
Our counter RTU Ourcoonti
PermanerttRedChrom.. LPRehrom; ^
PerTTranentRedSubstrat,. LPRsvbsti..' 
РгоШоск RTU Protblock
FTEN PTEN
Rabbt/Mouse (UNK) R/M LINK .
r;----T .^  ___  _

0«п*Пе S tc o n d ary  m g e n t  bulk  1 G«n3A1

[щ  S«riil: Lot ЕкрггаЬоп date СиШакг Quantity: Use:

(tu te i ооггем oi-u-20is Undefined bottle XltnL 20m l

2. Scan t f t tt t fB ttc o m a ln w

_  P 0 2 3 2  М о и м  Ig PITC G m 3R 1

I Serial: Lob Expiration date: Contamcn Rft
'  0012659 Oako Omn» vial 30 ml 20 m l »

4. Заполните флакон заданным объемом реагента. Используйте пипетку. Не превышайте 
максимальный объем жидкости, предусмотренный для флакона.

5. Закройте флакон крышкой.

Теперь реагент можно загрузить в аппарат или поместить на хранение в соответствии с 
инструкциями, содержащимися в паспорте безопасности реагента.

Примечание. Следуйте рекомендациям по работе с фильтром микроскопа, приведенным 
в паспорте безопасности дополнительного реагента.

Примечание. Имейте в виду, что иммунофлюоресцентные сигналы со временем ослабевают. 
Храните окрашенные предметные стекла в темноте.
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Agilent

Dako
Раздел 29. Последовательное двойное окрашивание

Компания Dako предлагает два универсальных шаблона протокола последовательного 
двойного окрашивания с использованием систем детекции EnVision™ FLEX производства Dako 
(Dako Omnis). Один шаблон протокола включает расширенную процедуру промывки после 
периода инкубации с меченым полимером, а в другом шаблоне расширенная процедура 
промывки отсутствует. Эти протоколы относятся к категории шаблонов множественного 
иммуногистохимического окрашивания с использованием хромогенов.
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Протоколы, созданные на основе этих шаблонов, позволяют на одном и том же 
микропрепарате визуализировать две мишени с помощью систем детекции EnVision™ FLEX 
производства Dako (Dako Omnis).
Эти протоколы создаются пользователями, поэтому их всегда необходимо проверять, прежде 
чем допускать к использованию в диагностических целях.

Примечание. Предметные стекла с протоколами множественного иммуногистохимического 
окрашивания с использованием хромогенов, скорее всего, будут 
несовместимы с предметными стеклами, окрашиваемыми по протоколам IHC 
другого типа, поэтому их нельзя будет устанавливать в один штатив.

Для создания протокола выполните следующие действия;

1. Выберите на вкладке Protocol library (Библиотека протоколов) пункт IHC Double Stain 
template (Шаблон двойного иммуногистохимического окрашивания) или IHC Double Stain 
template Extended Wash (Расширенная промывка для шаблона двойного 
иммуногистохимического окрашивания).

2.
3.
4.
5.
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Нажмите кнопку New protocol from selected (Новый протокол из выбранных).
Переименуйте протокол.
Выберите необходимый буфер РТ для этапа предварительной обработки.
Выберите из списка первичное антитело, которое необходимо визуализировать в первую 
очередь.
При необходимости измените продолжительность инкубации в рамках заданного 
периода времени.
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7. Выберите по своему усмотрению субстрат/хромоген, совместимый с полимером, 
меченным пероксидазой хрена.

8. При необходимости измените продолжительность инкубации в рамках заданного 
периода времени.

9. Используйте этап Endogenous enzyme block (Ингибитор эндогенных ферментов) для 
ингибирования активности первого первичного антитела и меченого полимера. 
Рекомендуемым ингибирующим реагентом (стандартным ингибитором эндогенных 
ферментов), используемым между двумя процедурами окрашивания, является серная 
кислота в концентрации 0,05-0,3 М.

V Endogenous enzyme block

R eagent Incubation;
endogenous e n Q ine  blodc 3 min

V  Wash

f^agent fi 
^  Wash Buffer

incubation: в  Cycles: fi 
2 min 10

10. При необходимости измените продолжительность инкубации в рамках заданного 
периода времени,

11. Выберите из списка первичное антитело, которое необходимо визуализировать 
во вторую очередь.

12. При необходимости измените продолжительность инкубации в рамках заданного 
периода времени.

13. Выберите по своему усмотрению субстрат/хромоген, совместимый с полимером, 
меченным пероксидазой хрена. Он должен отличаться от первого субстрата/хромогена.

14. При необходимости измените продолжительность инкубации в рамках заданного 
периода времени.

15. Если требуется, выберите пункт Counterstain (Контрастный краситель).
16. Нажмите кнопку Save (Сохранить).

Примечание, протоколы множественного окрашивания создаются пользователями, 
поэтому их всегда необходимо проверять, прежде чем допускать 
к использованию в диагностических целях.
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Раздел 30. Окрашивание методом гибридизации 
in situ (ISH)

Помимо проведения иммуногистохимических исследований (1НС), аппарат Dako Omnis 
предназначен для автоматического окрашивания срезов тканей FFPE методом гибридизации 
in situ (ISH). Аппарат Dako Omnis поддерживает использование зондов для ISH. смешанных 
с гибридизационным буфером на основе этиленкарбоната (метод IQFISH), а также создание 
специализированных пользовательских протоколов FISH, что упрощает и ускоряет процедуру 
автоматического окрашивания предметных стекол методом FISH на аппарате Dako Omnis. Эти 
протоколы создаются пользователями, поэтому их всегда необходимо проверять, прежде чем 
допускать к использованию в диагностических целях.

Подготовка зонда ISH
Концентрат зонда для ISH необходимо развести гибридизационным буфером на основе 
этиленкарбоната (IQFISH), например гибридизационным буфером IQFISH FFPE.

Во избежание фазового расслоения перемешивание зонда ISH перед его загрузкой в аппарат 
Dako Omnis должно осуществляться во флаконе Dako Omnis емкостью 2 мл с шариком для 
перемешивания (GC20630) с использованием специального перемешивающего устройства 
Dako Omnis (GCl 1630). На этикетке этого флакона имеется красная полоса, что позволяет легко 
отличить его от двух других типов флаконов Dako Omnis.

Инструкции по работе с перемешивающим устройством 
содержатся в отдельном руководстве пользователя 
устройства для перемешивания Dako Omnis (GCl 1630),

1. В библиотеке продуктов на рабочей станции DakoLink Omnis задайте концентрированный 
зонд для ISH, гибридизационный буфер на основе этиленкарбоната (IQFISH) и пропорцию 
разведения зонда для ISH.
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Reagent

:  Ф fSH Prob* cone * 1 •
2 IQFISH FFPE hybridiution buffer -  9 -

2. Ha главном экране откройте вкладку Inventory (Запасы).
3. На экране Inventory (Запасы) выберите пункт Register items (Регистрация реагентов)
4. На экране Register user-filled items (Регистрация заливаемых пользователем продуктов)

выберите из раскрывающегося меню использующийся зонд для ISH.
КН P№-Tfgatm»nt <;ЫиЬоп... ISHPTB_
ISH probe ISHprobe
ISH Stringent Wash Buffer ISHSTB

При перемешивании выбранного зонда для ISH следуйте появляющимся на экране 
инструкциям.

*• Inventory

Register new user-filled Items

Auto-«elect based on scatv^ed source item

Envision DuoFl£XO... OFDABchrcmi 
EnVeion DuoRCt OA-. DfOABsubst 
EnVsion DtioREXOuel.. DuoE block 
EnViskm DuoREX HRP DuoF HRP
EnVision DuoFLEX Pe... ^LPRcbrom 
EnVision DuoREX Per... DRPRsubsl 
EnVtsion FLEX TRS.low pH TRSLo 
Ceneric Secor^dary retgen.. GenSRl 
Generic Secondary reagert... GenSR2 
Gertcnc Secorrdary reagetv. GenSR3 
Gertenc SecotKiary raagen.. GcnSR4 
Generic Secondary reagea . GenSRS 
QH Pre*T reetment Sotutiorv.- ISHPTB 
ISH probe ISHpeebe
БН Stringent Wash Buffer (_ ISHSTB 
Permanent Red Chront-. iPRcfroml 
Permanent Red Substrat.. LPRsubstj 
Rabbit/Mouse AINK) R/M1S«|
StreptsvidinAlkebnePtL.. Strept-APi 
Wash Buffer WBWS^

1. Scan 0ie source i№ins
For products without Dako barcodes, the reguared inlormation can be entered manualy.

Ш

Ш

1
ISH P robe cone.

Seriik Lot  ̂ »utai
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[T S er^  Lee Ê MTBbon в и с Container
!_j Oako Onmis vial with ЬаЯ, 2 mL У

5. Выполните сканирование реагентов и поместите их во флаконы без крышек с помощью 
пипетки, следуя инструкциям на экране. Используйте защитные перчатки!

6. Выполните сканирование конечной емкости.
7. При необходимости для большего удобства пользователей на флакон можно наклеить 

этикетку с названием реагента.
8. Закройте флакон крышкой.
9. Перемешайте содержимое флакона с помощью устройства перемешивания Dako Omnis.
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10. После надлежащего перемешивания флакон готов к использованию. Откройте откидной 
колпачок крышки и загрузите флакон в аппарат Dako Omnis.

Примечание. Мертвый объем флакона емкостью 2 мл с шариком для смешивания
отличается от мертвого объема стандартного флакона емкостью 2 мл и 
составляет 140 мкл. Это означает, что абсолютный минимальный объем 
смеси, достаточный для окрашивания методом ISH одного предметного 
стекла, составляет 220 мкл (140 мкл + 80 мкл).

Примечание. Зонд для ISH можно перемешивать только с помощью специального 
перемешивающего устройства Dako Omnis. Запрещается встряхивать.

Примечание. Компания Dako задает сроки стабильности в аппарате для всех реагентов 
Dako. предназначенных для ISH. Это гарантирует, что реагенты не будут 
храниться в аппарате дольше того срока, который считается допустимым для 
обеспечения качественного окрашивания. Если по истечении срока 
стабильности находящийся в аппарате реагент не будет заменен, он будет по- 
прежнему использоваться, однако предметным стеклам, подвергающимся его 
воздействию, будет присваиваться статус подозрительных (Suspicious). 
Выполните визуальный осмотр такого стекла, чтобы определить, можно ли 
присвоить ему статус нормального (Normal), или его следует отклонить и 
отправить на обработку повторно.

Настройка протоколов 1SH
Компания Dako предоставляет два шаблона протокола IQFISH; с депарафинизацией и без нее.

Protocol name Test category

Template IQRSH protocol FISH

^  Template IQRSH protocol no dewax n... RSH

Protocol category

FISH protocol 

RSH protocol

Для настройки протокола;

1. Выберите нужный шаблон протокола FISH.
2. Создайте копию протокола.
3. Укажите имя протокола.
4. Выполните необходимые изменения. Инструкции по редактированию протоколов ISH 

содержатся в расширенном руководстве пользователя аппарата Dako Omnis.
5. Нажмите кнопку Save (Сохранить).

Примечание. Всегда необходимо проверять новые пользовательские протоколы, прежде 
чем допускать их к использованию в диагностических целях.

Примечание. Выберите «сухое» извлечение, чтобы после завершения
иммуногистохимического окрашивания предметные стекла выгружались 
в сухой отсек узла выгрузки. Хранение в темноте обеспечивает сохранение 
интенсивности окрашивания методом ISH.
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Практические рекомендации по обработке предметных 
методом ISH

стекол

Буферы
Для окрашивания предметных стекол методом ISH требуются две бутыли со специальными 
буферными растворами для ISH; бутыль с раствором для предварительной обработки (GM301) 
с зеленой маркировкой и бутыль с постгибридизационным промывочным буфером (GM303) 
с желтой маркировкой. Перед загрузкой эти буферы необходимо разбавить, используя бутыли 
емкостью 3,5 л, в соответствии с инструкциями в разделе 14 «Бутыли малого размера 
(промывочные буферы, растворитель, буферы РТ)». Каждая из этих бутылей с буфером 
устанавливается в одну из пяти позиций для буфера РТ с синей маркировкой. Это требование 
относится и к постгибридизационному промывочному буферу для ISH. Бутыль с этим буфером 
нельзя устанавливать в позиции для промывочного буфера с зеленой маркировкой;

Чистящий раствор для ISH
Во время окрашивания методом гибридизации in situ (ISH) в аппарате всегда должен 
находиться флакон с соответствующим чистящим раствором (GC207) для автоматической 
очистки наконечника после каждой процедуры аспирации зонда. За один раз расходуется 
105 мкл чистящего раствора для ISH.
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P ro d u c t  lib ra ry  Auxiliary Any availability

I Origin; Dako Reagent category: AunliarySearch

r^ew f^o d u c t E dit E xport.. Im p o rt.. M ake unavailable fo r use P rin t re po rt..

P roduct name ^  Reagent category ̂ O rig in  ^

■ Z i DAB Away 1 A u x ilia y Dako

a  DAB Away 2 A uxiliary Dako

*  , DAB Away D e c o lo ri;^ A uxiliaty Dako

^  DAB Away D ecolorirer, 250mL AuxiNaty Dako

^  DAB Away W orking S c^rtion A uxiliary Dako

*  1 ISH O e v m a  S olution (O a ^  A n n s ) Аш окагу Dako

jV  S u lfu rk A dd. 0 3  M A uxiliary Dako

Максимальная загрузка
Одновременно в аппарате Dako Omnis может находиться не более трех штативов 
с предметными стеклами, окрашиваемыми методом ISH. Если в аппарат загружены три 
штатива, дополнительные стекла для ISH можно загрузить только после извлечения одного или 
нескольких из этих трех штативов. Поскольку в общей сложности в аппарат можно загрузить 
до 12 штативов, оставшиеся штативы могут содержать предметные стекла для IHC.
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Dako
Раздел 31. Набор HercepTest™ mAb pharmDx c реагентами 
из определенной партии

в данном разделе описываются особенности использования реагентов из определенной 
партии, входящих в набор HercepTest™ mAb pharmDx (GEOOl) (для аппарата Dako Omnis).

Примечание. Для обеспечения правильной и безопасной работы с реагентами внимательно 
изучите инструкции по их применению и их паспорта безопасности, входящие 
в комплект поставки, а также указания по работе с соответствующими 
контрольными материалами и т. д.

Примечание. Набор HercepTest™ mAb pharmDx (GEOOl) (для аппарата Dako Omnis) может 
быть не сразу доступен во всех странах ввиду местных особенностей 
нормативно-правового регулирования. Наиболее свежую информацию можно 
получить у местного представителя компании.

Запрос предметных стекол
Перед использованием протоколов их необходимо импортировать в библиотеку протоколов 
Dako Link Omnis на рабочей станции. В ходе импорта протоколов также будут автоматически 
импортироваться соответствующие продукты. Подробная информация о процедуре импорта 
протоколов приведена в разделе 20 расширенного руководства пользователя аппарата 
Dako Omnis.

P r o t o c o l  l i b r a r y  ОаКо -  protocols -  All

hercep О  Origin: Dako

Import» Print report»

Protocol name ^  Test category

^  HercepTest"* mAb pharmDx IHC
^  HercepTest"* mAb pharmDx, Negative Control Reagent IHC

Protocol category 

Envision FLEX protocol 
EnVision FLEX protocol

Примечание. Сотрудники медицинского учреждения всегда должны проверять пригодность 
протоколов, прежде чем допускать их к использованию в диагностических 
целях. Не забудьте назначить соответствующие протоколы в настройках 
конфигурации.

Чтобы запросить предметные стекла, необходимо выполнить следующие стандартные 
действия:

1. Выберите утвержденный протокол HercepTest™ mAb pharmDx, который необходимо 
использовать для окрашивания каждого предметного стекла.
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2. Распечатайте этикетки для предметных стекол и наклейте их на соответствующие 
стекла.

Примечание. Подробная информация о продолжительности и температуре инкубации 
содержится 8 протоколе, находящемся на компьютере рабочей станции 
Dako Link Omnis.

Реагенты из определенной партии
в набор HercepTesf“ гпАЬ pharmDx входят два реагента из определенной партии; первичное 
антитело и соответствующий проявляющий реагент.

После импорта протоколов оба реагента будут отображаться в окне Product library (Библиотека 
продуктов), как показано на рисунке ниже.

P r o d u c t  l i b r a r y  All Any availability

hercep o\  To further filter the list, dick any filter icon on any list column header to define filter criteria.

New product Import.. Phot report..

Product name A Reagent category Origin Product code

HercepTest~ mAb pharmDx Rabbit Anb-Human HER2 Primary antibody Dako 6E001
[1  ̂ HercepTest*" mAb pharmDx Visualizetion Reagent Labeled polymer Dako GEOOl

Возможность использования реагентов из определенной партии позволяет применять для 
каждого предметного стекла реагенты только из одной партии. Другие входящие в этот набор 
реагенты не имеют ограничений, связанных с партией, и могут входить в состав любых наборов 
Envision FLEX.

Примечание. В набор GE001 входят готовые к использованию контрольные стекла для 
проверки реагентов из определенной партии, на которые нанесены 
зафиксированные в формалине и залитые в парафин (FFPE) срезы опухоли 
молочной железы человека, содержащие клетки четырех линий. Эти стекла 
необходимо использовать для того, чтобы убедиться в действенности 
реагентов из определенной партии после первичной или повторной загрузки 
реагентов в аппарат Dako Omnis. Подробные сведения содержатся 
в инструкциях по применению набора GE001.

Оптимальный рабочий процесс
Аппарат Dako Omnis автоматически выполнит назначение имеющихся реагентов из 
определенной партии, если они загружаются до загрузки предметных стекол. Поэтому для
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обеспечения оптимального рабочего процесса реагенты HercepTest™ mAb pharmDx из 
определенной партии необходимо загружать до загрузки предметных стекол.

1. Загрузите все необходимые реагенты, включая флакон с первичным антителом и 
флакон с проявляющим реагентом, с соответствующим номером партии.

2. Загрузите предметные стекла.

Load slides
(. •̂n «п MMMMMt ikatMT 10 км  s  sUt ncfc Pint ti« OuKoniD ctaM й«мс

3. Нажмите кнопку Done (Готово), чтобы начать процедуру окрашивания.

Примечание. Во время загрузки на короткое время (1 -2  секунды) может появиться 
предупреждающее сообщение, выделенное желтым цветом, даже если 
в наличии имеются все необходимые реагенты. Это сообщение исчезает 
автоматически без вмешательства пользователя. Никаких действий не 
требуется.

Реагенты HercepTest™ mAb pharmDx с этим номером партии будут использоваться в аппарате 
Dako Omnis до тех пор, пока не закончится содержимое соответствующих флаконов или не 
истечет срок их годности.

Ситуации, связанные с использованием реагентов из 
определенной партии
При работе с реагентами НегсерТезГ** mAb pharmDx из определенной партии (для аппарата 
Dako Omnis) разные ситуации требуют от пользователя различных действий. В следующих 
разделах описываются эти возможные ситуации.
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З а г р у з к а  п р е д м е т н ы х  с т е к о л  д о  з а г р у з к и  р е а ге н т о в  и з  о п р е д е л е н н о й  
п а р т и и

После завершения загрузки предметных стекол на экране аппарата Dako Omnis появляется 
сообщение об отсутствии реагентов. Если для загруженных предметных стекол требуются 
реагенты из определенной партии, каждое стекло будет помечено предупреждающим значком 
с надписью «Lot» (Партия).

Чтобы продолжить работу, необходимо выполнить одно из следующих действий;

A. Выгрузите предметные стекла и повторите процедуру, используя описанный выше 
оптимальный рабочий процесс.

ИЛИ

B. Загрузите флаконы с реагентами и вручную выберите для каждого предметного стекла 
номер партии реагента.

Чтобы выбрать вручную номер партии реагента для каждого предметного стекла, выполните 
следующие действия;

1, Нажмите на изображение стекла, чтобы открыть окно с информацией об этом стекле.

2, Нажмите на стрелку раскрывающегося меню, чтобы выбрать нужный номер партии 
реагента.

3, Выберите вручную номер партии, такой же как на флаконе с реагентом, который будет 
использоваться для данного стекла.

После того как на основании имеющихся реагентов будет выбран соответствующий номер 
партии, цвет значка изменится с красного на зеленый.
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4. Повторите этапы 1 -3  для всех предметных стекол.

5. Нажмите кнопку Done (Готово), чтобы начать процедуру окрашивания.

В ы б о р  н о м е р а  п а р т и и  р е а ге н т а , о т л и ч а ю щ е го с я  о т  п р е д л о ж е н н о г о  
а п п а р а т о м

Аппарат Dako Omnis будет автоматически назначать ранее использовавшийся номер партии 
реагентов HercepTest™ mAb pharmDx всем загружаемым предметным стеклам. Если для 
каких-то предметных стекол необходимо использовать другую партию реагентов, для каждого 
такого стекла следует указать соответствующий номер партии. Прежде чем нажать кнопку 
Done (Готово), необходимо выполнить следующие действия;

1. Нажмите на изображение стекла, чтобы открыть окно с информацией об этом стекле.

2. Нажмите на стрелку раскрывающегося меню «Choose lot number option» (Выбор номера 
партии), чтобы выбрать нужный номер партии реагента.

3. Выберите вручную номер партии.

г to toed а  slide rad t P re ss  the

4. Повторите этапы 1 -3  для всех соответствующих стекол.

5. Нажмите кнопку Done (Готово), чтобы начать процедуру окрашивания.

Примечание. Номер партии реагента можно выбирать, пока предметные стекла находятся 
в загрузочном лотке, до того как нажата кнопка Done (Готово). После этого уже 
нельзя изменить номер партии реагентов для предметных стекол. Если во 
время процедуры окрашивания будет обнаружено недостаточное количество 
реагента из определенной партии, окрашивание соответствующих стекол будет 
прекращено.
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Раздел 32. Устранение неполадок

Ошибка Действие

Введен неверный PIN-код
PIN:

Введите правильный PIN-код.
Если вы забыли свой PIN-код, обратитесь за новым к 
администратору.

Невозможно считать 
штрихкод

Unable to  read barcode

Убедитесь, что штрихкод не заслонен штативом. 
Убедитесь, что штрихкод напечатан достаточно 
четко.

Отрегулируйте принтер этикеток, 
чтобы оптимизировать качество 
печати.
Замените красящую ленту, чтобы 
оптимизировать качество печати. 

Убедитесь, что сканер штрихкода не заблокирован. 
Попробуйте загрузить штатив со стеклами в другой 
лоток. Если это помогает устранить неисправность, 
возможно, требуется отрегулировать сканер 
штрихкода. Обратитесь к представителю компании 
Dako.

Несовместимые протоколы 
обработки предметных 
стекол

л

Перед загрузкой предметные стекла необходимо 
рассортировать на группы по следующим 
критериям; метод окрашивания, метод 
предварительной обработки, тип загрузки 
(«влажная» или «сухая») и категория протокола. 

Стекла, у которых 
продолжительность инкубации с 
антителами различается более чем 
на 20 минут, несовместимы друг с 
Другом.

Одно или несколько несовместимых предметных 
стекол необходимо извлечь из аппарата в 
соответствии с приведенными выше инструкциями.

Нарушение
последовательности рабочих 
операций

Извлеките предметное стекло. Стекло можно 
загрузить в аппарат еще раз после назначения ему 
протокола (с помощью программного обеспечения 
DakoLink Omnis Workstation или ЛИС).
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Ошибка Действие

Сенсорный экран не 
реагирует на прикосновения

Проверьте правильность подсоединения кабелей 
сенсорного экрана.
Если в данный момент никакие предметные стекла 
не обрабатываются: завершите работу аппарата и 
программного обеспечения, нажав кнопку питания 
с правой стороны аппарата и удерживая ее 
в течение 10 секунд. Снова включите аппарат.
Если в данный момент производится обработка 
предметных стекол: подождите до завершения 
окрашивания, чтобы не помешать выполнению этой 
процедуры.

Наконечник отклонен от 
исходного положения 
(соответствующая проверка 
выполняется в рамках 
техобслуживания)

- Если он погнут; см. ниже.
Если наконечник не поврежден; обратитесь 
к представителю компании Dako, чтобы 
откалибровать положение наконечника.

Покрытие наконечника 
повреждено
(соответствующая проверка 
выполняется в рамках 
техобслуживания)

- Замените наконечник. См. раздел «Замена 
наконечника».

Погнут наконечник - Замените наконечник. См. раздел «Замена 
наконечника».

Лоток для реагентов не 
реагирует на команды

- Не выдвигается: перезапустите аппарат, когда будет 
такая возможность. До этого момента; используйте 
другие лотки.
Не задвигается: убедитесь, что все откидные 
колпачки крышек открыты и надлежащим образом 
зафиксированы в специальной выемке. Убедитесь, 
что все флаконы установлены надлежащим 
образом. Если ничто не мешает; слегка надавите на 
лоток, чтобы полностью его закрыть. Нажмите еще 
раз кнопку извлечения.
Перезапустите аппарат, когда будет такая 
возможность.

Лоток для загрузки стекол не 
реагирует на команды

Не выдвигается: перезапустите аппарат, когда будет 
такая возможность. До этого момента; используйте 
другие лотки.
Не задвигается: убедитесь, что штатив правильно 
установлен в лоток. Если ничто не мешает; 
перезапустите аппарат, когда будет такая 
возможность. Не пьггайтесь закрыть лоток вручную, 
надавливая на него.
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Ошибка Действие

Лоток для выгрузки стекол 
не реагирует на команды

Не выдвигается: слегка надавите на лоток при 
нажатии кнопки извлечения. Если необходимо: 
перезапустите аппарат, когда будет такая 
возможность.
Не задвигается: убедитесь, что лоток полностью 
выдвинут. Если не было слышно щелчка, лоток не 
закроется до конца. Если необходимо; 
перезапустите аппарат, когда будет такая 
возможность.

В трубках образовались 
пузырьки воздуха

На экране Maintenance (Техобслуживание); выберите 
процедуру Flush system (Промывка системы).

Протечка в системе трубок 
(выявленная системой)

Откройте лоток для твердых отходов.
Опорожните поддон с помощью дренажной трубки 
лотка.
Обратитесь к представителю компании Dako.

Непредвиденный останов 
аппарата во время 
выполнения окрашивания

Извлеките из аппарата все предметные стекла. См, 
раздел Извлечение предметных стекол в случае 
непредвиденного выключения аппарата
Для диагностических предметных стекол: завершите 
окрашивание стекол вручную или загрузите их 
в аппарат еще раз, если это возможно. Для этого 
потребуется новый протокол.
Для недиагностических предметных стекол; 
завершите окрашивание стекол вручную или 
повторите запросы на окрашивание стекол на 
экране «Slides» (Стекла) рабочей станции. Для этого 
следует нажать кнопку «Reject» (Отклонить) для всех 
предметных стекол, окрашивание которых было 
прервано, а затем кнопку «Repeat* (Повторить). 
Примечание. Для этого потребуются новые 
предметные стекла.
Выключите аппарат с помощью сенсорного экрана, 
а затем запустите его повторно.

Неустранимая ошибка в ходе 
окрашивания (аппарат все 
еще работает)

Затронутые предметные стекла сразу же 
перемещаются в модуль выгрузки.
Извлеките штатив из узла выгрузки.
Найдите причину ошибки на экране Error (Ошибка) и 
примите соответствующие меры по устранению 
неполадки.
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Ошибка Действие

Низкое качество 
окрашивания

Убедитесь, что крышки с динамическим зазором 
правильно установлены в модулях окрашивания, а 
покровные стекла подвешены свободно.
Используя сенсорный экран; проверьте, является ли 
данное предметное стекло подозрительным.
Если стеклу присвоен статус подозрительного: 
проверьте данные этого стекла на экране History 
(Журнал) рабочей станции (например, не была ли 
просрочена процедура техобслуживания).
Если стеклу не присвоен статус подозрительного: 
проверьте, правильно ли идентифицирован 
буфер РТ на сенсорном экране.
Обратитесь к представителю компании Dako за 
дополнительной помощью.

Артефакты окрашивания Убедитесь в том. что все процедуры 
техобслуживания выполнены в соответствии 
с рекомендациями.
Выполните еще раз процедуру чистки жидкостного 
контура, оставив в нем чистящее средство для 
воздействия на период до 2 часов.
Если артефакты все еще присутствуют, измените 
протоколы окрашивания, включив в них 
расширенную процедуру промывки после периода 
инкубации с меченым полимером (используйте 
шаблон IHC с расширенной процедурой промывки). 
Обратитесь к представителю компании Dako за 
дополнительной помощью.

Ошибка температуры РТ Если перед использованием буферы не были 
нагреты до комнатной температуры, нужная 
температура не будет достигнута вовремя. Чтобы 
избежать подобной ситуации, используйте буферы 
только комнатной температуры.

Предупреждающий световой 
индикатор мигает красным

Откройте соответствующий экран Error (Ошибка) для 
получения дополнительной информации. 
Зафиксируйте текст сообщения об ошибке и 
обратитесь за помощью к представителю компании
Dako.
Коснитесь сенсорного экрана, чтобы отключить звук 
сигнала тревоги.

Извлечение предметных стекол в случае непредвиденного 
выключения аппарата
в случае непредвиденного выключения аппарата Dako Omnis при выполнении процедуры 
окрашивания извлеките находящиеся в нем предметные стекла вручную, в соответствии со 
следующими инструкциями;

1. Используйте защитные перчатки!
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2. Попробуйте поднять переднюю панель. Если это не удается сделать: обратитесь за 
помощью к представителю компании Dako.

Узел загрузки;

1. Откройте узел загрузки изнутри аппарата.
2. Вытащите штативы.

Модули РТ:

1. Поднимите штативы. Будьте осторожны при работе с горячим буфером РТ и 
нагревательной пластиной. Помните, что модули РТ могут содержать опасные 
химические вещества (например, растворитель Clearify).

Термостат.

1. Осторожно откройте переднюю панель, нажимая на нее кончиками пальцев.
2. Предельно аккуратно вытащите штатив. Будьте осторожны, чтобы не обжечься о 

нагревательную пластину.

Модули окрашивания;
1. Откройте крышки всех модулей окрашивания,
2. Извлеките капиллярные крышки из тех модулей, где находятся штативы.
3. Извлеките штативы.

Узел выгрузки:

1. Откройте узел выгрузки изнутри аппарата.
2. Поднимите штативы.
3. Заключите штативы под покровные стекла в обычном порядке.

В этой ситуации вы можете закончить окрашивание предметных стекол вручную либо 
повторить окрашивание с новыми срезами тканей. Если вы хотите повторить окрашивание:

1. Найдите необходимые стекла на экране Slides (Стекла) рабочей станции.
2. Выберите опцию Reject (Отклонить) для нужных стекол.
3. Затем выберите для этих стекол опцию Repeat (Повторить).
4. Распечатайте для новых стекол новые наклейки.

Выключите аппарат, нажав кнопку питания с правой стороны аппарата и удерживая ее в 
течение 10 секунд.
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Выключение; нажмите кнопку и 
удерживайте ее в течение 10 секунд.

А Перед выключением аппарата Dako Omnis необходимо обязательно извлечь из него все 
использованные стрипы для перемешивания. После выключения аппарат не отслеживает 
состояние стрипов для смешивания. Несоблюдение требования об удалении 
использованных стрипов может привести к загрязнению реагентов и получению неверных 
результатов.

Файлы системного журнала
При необходимости отправьте файлы системного журнала представителю компании Dako для 
дополнительного изучения причин ошибки. Файлы системного журнала легко найти;

1. Нажмите на сенсорном экране кнопку команд приложения (▼), расположенную 
в правом верхнем углу главного экрана.

Maintenance

Optional

2. Нажмите кнопку About (Сведения).
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3, в нижней части всплывающего окна выберите пункт Create diagnostic archive (Создать 
диагностический архив).

Примечание. Рекомендуется делать это перед выключением аппарата.

Продолжите работу на рабочей станции:

4. Откройте меню приложения, нажав кнопку команд приложения в левом верхнем углу 
экрана (▼).

^дко Link O m nis W orkstation

Home

Slides

Instrum ents 

Inventory 

Protocol library 

Product library 

Configuration

Export log files..

A bout Dako Link Om nis W orkstabon

Exit

5. Выберите опцию Export log flies... (Экспорт файлов журнала).

E x p o rt log  files
Export log f>lM for Dsko Urtk Omnit server end workstMion 

Softvwe log files for the pest seven days vmH be exported to » folder on your desktop, 
'C:\lbers\Fusion\Desktop4DakD Unk Omnis log files, exported 20140901V.

%  Export log files for instruments
Softwere log files for the pest seven days wtN be exported to a folder on your desktop, 
'C\Users\Fusran\0esktop\RA2239 (1302004657) fogs, exported at 2014090T.

RA2239 01-08-2014 01-О9-ЗЮ4 Lt  I

II Cancel̂

Выберите Export log files for Instruments (Экспорт файлов журнала аппаратов) и 
задайте временной период. По умолчанию задан экспорт файлов системного 
журнала за последний месяц.
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Файлы системного журнала отправляются в папку на рабочем столе, в качестве названия 
которой используется текущая дата. Отправьте файлы системного журнала представителю 
компании Dako.

Отключение модулей
Существует возможность отключения отдельных модулей аппарата Dako Omnis. Это дает 
возможность продолжить процедуру окрашивания даже при возникновении ошибки, связанной 
с одним из модулей аппарата.

Модули, которые можно отключить: модули окрашивания, модули предварительной обработки 
(РТ). нагревательная пластина термостата, охлаждающая пластина, термостаты.

Примечание. При отключении одного из модулей пропускная способность аппарата 
уменьшается.

Примечание. Всегда обращайтесь к представителю компании Dako, чтобы убедиться 
в устранении исходной неполадки.

Порядок отключения модулей;

1. Нажмите кнопку команд приложения (▼) в правом верхнем углу главного экрана.
2. Нажмите кнопку Disable modules (Отключение модулей).
3. Нажмите кнопку On (Вкл.) для отключения соответствующего модуля.

D is a b le  m o d u le s
Enable or disable the use of certain modules tor processing 

Stainer left (front) - T4

Stainer left (rear) • T2

Stainer center (front) - S4

Stainer center (rear) - S2

Stainer right (front) - P4

Done
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4. Кнопка станет серого цвета, и на ней появится обозначение Off (Выкл.). При отключении 
модулей на экране аппарата Dako Omnis в области вкладок автоматически появляется 
сообщение Disable modules (Отключение модулей).

1 ОйЛ Опмкв 1 .....................t
1 RA2245 Disable modules L

D is a b le  m o d u le s
Enable or dfsabk) the use ol csitsm mcx̂ ijtos for procesiHng 

Stainer right (front) • P4

Stainer right (rear) • P2

Pretreatment module (ieft) - E2

Pretreatment module (center) - E4

Pretreatment module (right) • E6

Done

5. Для закрытия экрана нажмите кнопку Done (Готово).

Порядок включения модулей;
1. Нажмите кнопку команд приложения (▼) в правом верхнем углу главного экрана.
2. Нажмите кнопку Disable modules (Отключение модулей).
3. Нажмите кнопку Off (Выкл.) для отключения соответствующего модуля.
4. Кнопка станет зеленого цвета, и на ней появится обозначение On (Вкл.).
5. Для закрытия экрана нажмите кнопку Done (Готово).
6. Перезапустите аппарат, чтобы изменения вступили в силу.

Примечание. Отключение модулей, участвующих в процессе иммуногистохимического 
окрашивания, никак не влияет на окрашивание предметных стекол, 
выполняемое этим методом.

Примечание. Для устранения ошибки отключения одного из модулей может оказаться 
недостаточно. Всегда обращайтесь к представителю компании Dako, чтобы 
убедиться в устранении неполадки.
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Замена наконечника
Если наконечник погнут или его покрытие повреждено, вы можете самостоятельно установить 
новый наконечник (S993008), когда аппарат будет находиться в режиме ожидания. Обязательно 
используйте защитные перчатки!

1. Выключите аппарат с помощью сенсорного экрана.
2. Поднимите переднюю панель.

Аккуратно ослабьте золотистую зажимную гайку, которая располагается над наконечником.

Ослабьте зажимную 
гайку, чтобы заменить 
наконечник.

3. Ослабив зажимную гайку, аккуратно потяните наконечник вниз.
4. Возьмите соединенную с наконечником трубку левой рукой, а наконечник 

отсоедините наконечник от трубки.
5. Присоедините к трубке новый наконечник.
6. Крепко затяните золотистую зажимную гайку.
7. Включите аппарат.

в правую и

После включения аппарата будет выполнена автоматическая промывка трубок, в ходе которой 
из системы будут удалены все пузырьки воздуха, которые могли образоваться.

В комплект поставки входит запасной наконечник. После того как он будет использован, новые 
наконечники можно будет приобрести у компании Dako (S993008).
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Приложение А. Установка аппарата

Требования

Agilent

Dako

Элемент Описание

Поверхность Перед распаковкой аппарата Dako Omnis убедитесь, что его 
планируется установить на твердой и ровной поверхности, 
которая может выдержать его массу.

Рекомендуемое 
пространство для 
установки аппарата

При закрытой передней панели над аппаратом должно 
оставаться не менее 50 см (19,7 дюйма) свободного 
пространства.

Размеры рабочего пространства для аппарата;

250 (Ш) X 200 (Г) X 230 (В) см 
(98,4 X 78,7 X 90,6 дюйма (Ш х Г х В))

Пол должен выдерживать нагрузку в 600 кг (1323 фунта).

Аппарат должен быть размещен таким образом, чтобы доступ к 
кнопке питания, расположенной с правой стороны, или к розетке 
питания оставался свободным.
Между аппаратом и стенами должен оставаться 
вентиляционный зазор не менее 15 см (5,9 дюйма).

Размеры аппарата 
(без сенсорного 
экрана)

150 (Ш) X 80 (Г) X 177 (В) см (при открытой передней панели 
высота составляет 220 см)
(59,1 (Ш) X 31,5 (Г) X 69,7 (В) дюйма (при открытой передней 
панели высота составляет 86,6 дюйма)

Рабочее
пространство для 
рабочей станции

Рабочая станция -  это стандартный настольный компьютер, 
указанный компанией Dako. который можно расположить в 
любом месте таким образом, чтобы до него доходили кабель 
аппарата и сетевой кабель.
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Элемент Описание

Требования к
электропитанию

аппарата

Напряжение: 115В перем. тока/200-230 В перем. тока

(+10%; -15%)

Частота: 50/60 Г ц 
Мощность: 1200 В*А
Предохранители: T12AL на 200-230  В перем. тока или Т15AL на 

115В  перем. тока
Категория защиты от перенапряжения: II

Настенная розетка должна быть надежно заземлена. 
Используйте только одобренный компанией Dako кабель 

питания с заземлением.

Сила переменного тока должна постоянно составлять не менее 
15 А при 115В перем. тока или 12 А при 200-230  В перем. тока.

При нестабильном напряжении в электрической сети компания 

Dako рекомендует использовать источник бесперебойного 
питания (ИБП). Технические характеристики можно узнать, 

обратившись в компанию Dako.

Условия
эксплуатации

Аппарат Dako Omnis предназначен для использования в 
закрытых помещениях. Для надлежащей работы аппарата 

Dako Omnis температура воздуха должна составлять 18 -28  "С 
(64-82 Т ), а относительная влажность -  2 5 -85  % (без 
конденсации); кроме того, аппарат не должен подвергаться 

воздействию прямых солнечных лучей.
Высота над уровнем моря: до 1000 м̂ ’.
Степень загрязнения: 2.

Во время транспортировки и хранения необходимо держать 
аппарат в сухости при температуре от от 5 до 40 *С (41-104 ®F) и 

относительной влажности 10-90 % (без конденсации).

Шумообразование 
(EN 61010-1)

<80 дБА (на расстоянии 1 м)

А ВАЖНО! Попытки доступа к аппаратам и/или базе данных Оако при помощи других 
средств, помимо одобренного компанией Dako интерфейса прикладного программирования, 
могут привести к повреждению и/или потере данных, неисправности аппарата и/или 
ненадлежащему выполнению окрашивания и получению неправильных результатов.

 ̂в  зависимости от высоты над уровнем моря может потребоваться внести изменения в протокол, чтобы температура 
предварительной обработки бы ла ниже точки кипения.
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Установка и настройка
Установка аппарата Dako Omnis и проверка его работоспособности по месту его использования 
заказчиком перед началом эксплуатации должна производиться специально обученным 
представителем компании Dako.

Перед транспортировкой аппарата по любой причине необходимо упаковать его в 
оригинальную упаковку производителя. Перед транспортировкой убедитесь, что все флаконы и 
расходные материалы извлечены из аппарата, а бутыли не содержат никаких жидкостей. Перед 
транспортировкой необходимо провести чистку аппарата в соответствии с установленным 
порядком технического обслуживания. Для получения дополнительной информации 
обратитесь к представителю компании Dako.

Входные и выходные соединения

II:
Разъем питания 
(заземленная 
электрическая розетка), 
одна на аппарат

12.
Разъем для 
подключения к сети 
Ethernet

13:
USB-разъем 
(используется 
представителями 
компании Dako)
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Приложение В. Расходные материалы Dako Omnis

Agilent

Dako

Штативы:
GC10130
GC10330
GC10430
GC10530
GC10630
Флаконы;
GC20130
GC20230
GC20630
GC11530
Стрипы для
смешивания;
GC10730
Бутыли;
GC10930
GC11130
GCn030
GC11830
GC11230
GC11330
Жидкости Omnis:
GC81030
GC20330
GC20730
Принадлежности
для технического
обслуживания;
GC11730
Принадлежности
и расходные
материалы ISH;
GC10230
GC11630
GC10830

Штатив для стекол Dako Omnis, 6 шт.
Цветной зажим для штатива для стекол Dako Omnis, красный, 25 шт. 
Цветной зажим для штатива для стекол Dako Omnis, синий, 25 шт. 
Цветной зажим для штатива для стекол Dako Omnis. зеленый, 25 шт. 
Цветной зажим для штатива для стекол Dako Omnis, серый, 25 шт.

Флакон Dako Omnis малый, емкость 2 мл, 25 шт.
Флакон Dako Omnis большой, емкость 30 мл, 25 шт.
Флакон Dako Omnis с шариком для смешивания, емкость 2 мл, 25 шт. 
Штатив для флаконов Dako Omnis. 4 шт.

Стрип для смешивания Dako Omnis, 25 шт.

Емкость для буфера/растворителя Dako Omnis, 3,5 л, 4 шт.
Этикетки емкости для буфера/растворителя Dako Omnis, 3 листа 
Емкость для воды Dako Omnis, 7 л {с соединителем серого цвета), 5 шт. 
Емкость для отходов Dako Omnis, 7 л (с соединителем красного цвета), 5 шт. 
Этикетки емкости для воды/отходов Dako Omnis, 1 лист (9 этикеток) 
Кодовый штифт для емкости Dako Omnis, 10 шт.

Растворитель Cleahfy, 3,8 л (1 галлон). 4 шт.
Серная кислота (0.3 М) для очистки наконечника, 10 шт.
Чистящий раствор для ISH, 10 шт.

Кисть для чистки аппарата Dako Omnis

Крышки для ISH Dako Omnis. 5 шт.
Устройство перемешивания Dako Omnis
Пакет для твердых отходов Dako Omnis. 1 рулон (25 пакетов)
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Приложение С. Области окрашивания

Agilent

Dako

Предметные стекла FLEX IHC:

22 мм

75 мм

30 мм

25 мм

Предметные стекла Superfrost Plus

22 мм

75,4 мм

30 мм

25 мм
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Agilent

Da ко
Приложение D. Технологические маршруты удаления 
отходов

в данной таблице представлены реагенты, которые обычно используются в аппарате 
Dako Omnis, и технологические маршруты удаления их отходов. Однако конечную 
ответственность за определение фактических компонентов отходов и их объемов для 
обеспечения полного соответствия местным нормативам утилизации отходов несет 
руководитель отдела техники безопасности учреждения, где находится лаборатория.

Источник реагента
Неопасные
отходы

Опасные
отходы

Вода X

Буфер РТ (для IHC) X

Буфер РТ (для ISH) X

Растворитель X

Пост-гибридизационный промывочный 
буфер

X

Промывочный буфер X

Ферментативный гидролиз X

Блок пероксидазы X

Антитела X

Меченый полимер X

Хромогены X

Контрастные красители X

Этиловый спирт X

ДНК-зонд X

Раствор для промывки зонда X X

Чистящее средство DAB Away® X

Серная кислота X

Чистящий раствор для ISH X

Дезинфицирующий раствор X

Заданные пользователем реагенты X X

Актуальная информация о реагентах компании Dako содержится в их паспортах безопасности, а 
также на сайте компании по адресу; www.dako.com.
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Agilent

Dako
Приложение E. Использование реагентов и заполнение 
флаконов

Расход реагента 
Тип реагента

Антитело 

Зонд для ISH

Любой проявляющий реагент 

Серная кислота 

Чистящий раствор для ISH

Расход реагента

207 мкл 

87 мкл 

307 мкл

300 мкл после аспирации антитела 
500 мкл после аспирации меченого полимера и 
после аспирации раствора для 
предварительной ферментативной обработки 

105 мкл после аспирации зонда

Заполнение флаконов

Тип флакона
Номер по 
каталогу

Мертвый
объем*

Максимальное и минимальное 
значение**

Флакон 
емкостью 
30 мл

GC20230 52 мкл
Мин. объем; 2 мл 
Макс, объем; 29 мл

Флакон
емкостью 2 мл

GC20130 52 мкл
Мин. объем; 260 мкл 
Макс, объем; 1,95 мл

Флакон
емкостью 2 мл 
с шариком для 
смешивания

GC20630 140 мкл
Мин. объем: 220 мкл 
Макс, объем: 1,85 мл

* Мертвый объем — это оставшийся объем жидкости, которую невозможно аспирировать из 
флакона. Он входит в расчеты необходимого объема.

** Компания Dako рекомендует всегда регистрировать объем жидкости, которая загружается 
во флакон в системе рабочей станции Dako Omnis. Запрещается регистрировать объем, 
превышающий фактический объем жидкости, загружаемой во флаконы.
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П р и л о ж е н и е  F. З н а ч е н и е  с и м в о л о в

Agilent

Dako

SN Серийный номер аппарата

R E F Номер модели оборудования Dako

/ v v f Дата изготовления

Вход переменного тока

IVD Медицинское устройство для диагностики in vitro

Внимание! Обратитесь к сопроводительным документам

ЕС REP Обозначение уполномоченного представителя в ЕС

Обозначение производителя

Обратитесь к инструкции по эксплуатации

Знак Министерства транспорта США (DOT): «Огнеопасная жидкость»
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Н адлеж ащ ая  ути л изаци я  изделия

(в  со о тв е тств и и  с  Д и р е кти в о й  2002 /96 /Е С  об отходах э л е ктр и че ско го  и 

эл е ктр о н н о го  о б орудовани я  [WEEE], дей ствую щ ей  в Е вропейском  

с о ю зе  и д р у ги х  странах Е вропы  с  разд ельн ы м и  систем ам и  сбора 

м усора)

Д л я  получения  инф орм ации о тн о си те л ьн о  утилизации  оборудования 

п о  истечении  с р о ка  е го  сл уж б ы  обратитесь к  представителю  ком пании  

Dako, Запрещ ается  у ти л и зи р о в а ть  э то  изделие вм есте  с  друтими 

б ы то в ы м и  отходам и.

Перед тр а н сп о р ти р о в ко й  аппарата  убедитесь, ч то  из него  извлечены  

все реагенты , и проведите  е го  ч и с тку  в соответствии  с  устан овленн ы м  

п о р я д ко м  те хн и че ско го  об служ иван ия . Д л я  получения дополнител ьной  

инф орм ац ии  обратитесь  к  п ред стави тел ю  ко м п а н и и  Dako.

Категории опасности Национальной ассоциации противопожарной 
защиты (NFPA)
Каждое цветное поле обозначает отдельный вид угрозы в дополнение 
к общей категории опасности, которые оцениваются в соответствии с 
приведенными ниже шкалами.

Синее поле -  о п а сн о сть  для зд оровья
4 -  серьезная: смертельно опасное вещество. Даже минимальное 

воздействие этого вещества опасно для жизни.
3 — значительная; чрезвычайно опасное вещество. Воздействие этого

вещества приводит к серьезным травмам.
2 — умеренная: опасное вещество. Воздействие этого вещества

опасно для здоровья.
1 — незначительная: воздействие этого вещества вызывает

раздражение или приводит к легким травмам.
0 — минимальная: не представляет значительной опасности для

здоровья.

Красное поле -  огнеопасность
4 -  серьезная: чрезвычайно легковоспламеняющееся вещество.

Температура вспышки; ниже 23 “С (73 “F). Вещество чрезвычайно 
легко воспламеняется, испаряется или взрывается.

3 — значительная: легковоспламеняющееся вещество. Температура
воспламенения ниже 37 "С (100 "F), но выше 23 X  (73 "F). Может 
воспламениться, стать нестабильным или взорваться при обычных 
показателях температуры и давления.

2 — умеренная; легковоспламеняющееся вещество. Температура
вспышки; ниже 93 “С (200 “F), но выше 37 “С (100 “F). Может 
воспламениться при умеренном нагревании.

1 — незначительная; горючее вещество. Температура воспламенения
ниже 93 "С (200 “F). Может воспламениться при нагревании, 

о — минимальная; негорючее вещество. Не горит.

Желтое поле — реакционная способность
4 -  серьезная; вещество способно к детонации. Может взорваться при

обычных показателях температуры и давления.
3 — значительная: взрывоопасное вещество. Может детонировать или

взорваться при ударе, а также под воздействием тепла и воды.
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2 — умеренная; нестабильное вещество. Может подвергаться 
серьезным химическим изменениям при обычных показателях 
температуры и давления, а также при контакте с водой.

1 — обычно стабильное вещество. Вещество может стать
нестабильным при повышении температуры или давления, или при 
контакте с водой.

О — стабильное вещество; сохраняет стабильность под воздействием 
тепла, давления или воды.

Белое поле — особые факторы риска 
Радиоактивное излучение 
Кислота 
Щелочь
Коррозионноактивное вещество 
Коррозионное вещество 
Не допускать контакта с водой
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1. Наименование медицинского изделия, иная информация, позволяющая 
идентифицировать медицинское изделие, например, номер модели, варианты 
модификаций (исполнений) медицинского изделия

Устройство автоматическое для иммуногистологического окрашивания и гибридизации in situ Дако 
Омнис/Dako Omnis, с принадлежностями, в составе:

1. Устройство автоматическое для иммуногистологического окрашивания и гибридизации in situ 
Дако Омнис/Dako Omnis, 1 шт;

2. Дако Омнис Краткое справочное руководство (Dako Omnis Quick Reference Guide), 1 шт;
3. Дако Омнис Руководства пользователя на CD, международные переводы (Dako Omnis User 

Guides CD, International Translations), 1шт;
4. Источник бесперебойного питания для Дако Омнис, 230 В (UPS Rack 230 V АС Omnis) модель: 

АВСЕ 1442-22R (59144-60R), производтсва Power, Ltd.(npn необходимости), 1 шт;
5. Сервер Дако Омнис и Дако Линк (Dako Omnis and DakoLink Server), модель: НРБ ProLiant 

MLl lOGenlO, производства Hewlett Packard Enterprise Company, 1шт;
6. Дако Омнис Рабочая станция (Dako Omnis Workstation Win 10) в составе:

•  Системный блок DL 18030 HP Engage Flex Pro, производства HP Inc. -1  шт;
•  Монитор для Рабочей станции/Сервера, 19 дюймов (Monitor for Workstation/Server) HP 

eliteDisplay E190i LED Backlight IPS Monitor модель: HSTND-3891-W, производства HP 
Inc. -1  шт;

•  Мышь компьютерная - 1 шт;
•  Клавиатура - 1 шт;

7. Сетевой принтер для печати этикеток (Network Label Printer) модель: GX430t, производства 
Zebra Technologies Corporation (при необходимости), не более 5 шт;

8. Дако Омнис Набор этикеток для бутылей с буфером/растворителем, 6 листов/уп. (Dako Omnis 
Buffer/Solvent Container Label sets, set o f 6) (при необходимости), не более 5 упак.;

9. Дако Омнис Набор этикеток для бутылей с водой/отходами, 9 шт/лист (Dako Omnis Water/Waste 
Container Label sets, 9 labls 1 sheet) (при необходимости), не более 5 листов;

10. Дако Омнис Набор кодовых штифтов для бутылей, 10 шт/упак (Dako Omnis cont Coding Pin) 
(при необходимости), не более 10 наборов;

11. Принтер для печати отчетов Дако Линк (Dako Link Report Printer EMEA), модель: HP OfficeJet 
Pro 8210 Printer SNPRC-1603-01 (D9L63A), производства HP Inc. (при необходимости). 1 шт;

12. Ручной сканер штрих-кодов (Handheld Barcode Scanner), модель: DS4308, производства Sym 
Technologies, Inc. (при необходимости), не более 5 шт;

13. Подставка для ручного сканера штрих-кодов (Stand for Hand-held Barcode Scanner) (при 
необходимости), не более 5 шт;

14. Дако Омнис Штатив для стекол, 6 шт/упак (Dako Omnis Slide Rack, 6 pcs) (при необходимости), 
не более 20 упак;

15. Дако Омнис Крышка для in situ гибридизации, 5 шт/упак (Dako Omnis ISH Lid, 5 pcs) (при 
необходимости), не более 120 упак;

16. Дако Омнис Пакет для твердых отходов, 25 шт/рул (Dako Omnis Solid Waste Bag, 1 roll o f 25 
bag) (при необходимости), не более 5 рул;

17. Дако Омнис Бутыль для буфера/растворителя, 3,5 л, 4 шт/упак (Dako Omnis Buffer/Solv cont, 3.5 
L,4 pc) (при необходимости), не более 10 упак;

18. Дако Омнис Бутыль для воды, 7 л, 5 шт/упак (Dako Omnis Water cont, 7 L, 5 pcs) (при 
необходимости), не более 10 упак;

19. Дако Омнис Бутыль для отходов (со стальным соединителем), 7 л, 5 шт/упак (Dako Omnis Waste 
Container, 7 L, steel coupling) (при необходимости), не более 10 упак;

20. Дако Омнис Штатив для реагентов (Dako Omnis Reag Rack) (при необходимости), не более 30 
шт;
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21. Сетевой кабель питания Schoku-C19 EU -  1 шт;
22. Набор для маркировки предметных стекол (Seymour Label Kit for 3000 Labels) (при 

необходимости) -  не более 20 уп. в составе:
•  Лента клейкая на 500 этикеток/рулон - 6 рулонов;
•  Печатающая лента на 1500 этикеток/рулон - 2 рулона.

23. Стартовый набор для запуска и наладки «Устройство автоматическое для 
иммуногистологического окрашивания и гибридизации in situ Дако Омнис/Dako Omnis, с 
принадлежностями»:

•  Дако Омнис Стрип для смешивания, 25 шт/упак (Dako Omnis Mixing Strip, 25 pcs) - 2 упак;
•  Буфер промывочный. Концентрированный (20х), для использования в Дако Омнис, 20 

флаконов по 175 мл, 1700 тестов (Wash Buffer (20х) (Dako Omnis), Concentrate, 20 x 175 mL, 1700 
tests) кат № GC807- 1 упак;

•  Антитела моноклональные мьпииные к человеческим Цитокератинам, клон АЕ1/АЕЗ, Готовые 
к применению, ФЛЕКС, для использования в Дако Омнис, 12 мл - 1 шт.

•  Антитела моноклональные мьининые к человеческому CD34 Class II, клон QBEnd 10, Готовые 
к применению, ФЛЕКС, для использования в Дако Омнис, 12 мл -1  шт.

•  Антитела поликлональные кроличьи к человеческому S100, Готовые к применению, ФЛЕКС, 
для использования в Дако Омнис, 12 мл, 1 шт.

•  Антитела поликлональные кроличьи к человеческому Глиальному фибриллярному кислому 
белку (GFAP), Готовые к применению, ФЛЕКС, для использования в Дако Омнис, 12 мл -1  шт.

•  Антитела моноклональные мышиные к человеческому CD20cy, клон L26, Готовые к 
применению, ФЛЕКС, для использования в Дако Омнис, 12 мл - 1 шт.

•  Антитела моноклональные мышиные к человеческому Виментину, клон V9, Готовые к 
применению, ФЛЕКС, для использования в Дако Омнис, 12 мл - 1 шт.

•  Растворитель Cleanly (Cleanly, Bulk bottle. General Lab Reagent), 3,8 л - 1 шт.
•  Система детекции ЭнВижн ФЛЕКС для использования в Дако Омнис, 600 тестов (EnVision 

FLEX (Dako Omnis), 600 tests) - 1 набор.
•  Линкер мышиный ЭнВижн ФЛЕКС+, Готовый к применению, для использования в Дако 

Омнис, 1 флакон на 22,5 мл, 75 тестов (EnVision FLEX+ Mouse LINKER (Dako Omnis), Ready-to- 
use, 22.5 mL, 75 tests) - 3 шт.

•  Гематоксилин, Готовый к применению, для использования в Дако Омнис, 8 флаконов по 22,5 
мл, 600 тестов (Hematoxylin (Dako Omnis), Ready-to-use, 8 x 22.5 mL, 600 tests) - 1 упак.

•  Зонд HER2 IQFISH pharmDx для определения амплификации антигена HER2, Готовый к 
применению, для использования в Дако Омнис, 20 тестов, 1,6 мл (HER2 IQFISH pharmDx (Dako 
Omnis), Ready-to-use, 20 tests, 1.6 mL) - 2 шт.

•  Раствор для предварительной обработки для in situ гибридизации, Концентрированный (20х), 
для использования в Дако Омнис, 1 флакон на 175 мл (ISH Pre-Treatment Solution (20х) (Dako 
Omnis), Concentrate, 175 mL) - 2 шт.

•  Пепсин для in situ гибридизации, Готовый к применению, для использования в Дако Омнис, 20 
тестов, 1 флакон на 7 мл (ISH Pepsin (Dako Omnis), Ready-to-use, 20 tests, 7 mL) - 2 шт.

•  Жесткий промывочный буфер для in sim гибридизации, Концентрированный (20х), для 
использования в Дако Омнис, 1 флакон на 175 мл (ISH Stringent Wash Buffer (20х) (Dako Omnis), 
Concentrate, 175 mL) кат. GM303- 2 шт.

•  Флуоресцентная монтирующая среда, Готовая к применению, для использования в Дако Омнис, 
20 тестов, 1 флакон на 0,8 мл (Fluorescence Mounting Medium (Dako Omnis), Ready-to-use, 20 tests,
0.8 mL), не более 2 шт.

•  Чистящий раствор для in situ гибридизации, для использования в Дако Омнис, Готовый к 
применению, 100 тестов, 10 мл (ISH Cleaning Solution (Dako Omnis), Ready-to-use, 100 tests, 10 
mL) - 1 ШТ.



•  Этанол 96% для in situ гибридизации, Готовый к применению, для использования в Дако Омнис, 
20 тестов, 1 флакон на 14 мл (ISH Ethanol Solution, 96% (Dako Omnis), Ready-to-use, 20 tests, 14 
mL) - 2 ШТ.

•  0,3 M Раствор серной кислоты, реагент для очистки, 10 х 22,5 мл (Sulfuric Acid, 0.3 М, cleaning 
Reag, 10 X 22.5 mL) -1  упак.

Принадлежности:

1. Дако Омнис Цветной зажим на штатив для стекол, красный, 25 шт/упак (Dako Omnis Slide Rack 
Color Clip, Red, 25 ps), 1 упак;

2. Дако Омнис Цветной зажим на штатив для стекол, синий, 25 шт/упак (Dako Omnis Slide Rack 
Color Clip, Blue, 25 ps), 1 упак;

3. Дако Омнис Цветной зажим на штатив для стекол, зеленый, 25 шт/упак (Dako Omnis Slide Rack 
Color Clip, Green, 25 ps), 1 упак;

4. Дако Омнис Цветной зажим на штатив для стекол, серый, 25 шт/упак (Dako Omnis Slide Rack 
Color Clip, Gray, 25 ps), 1 упак;

5. Дако Омнис Малый флакон для реагентов, 2 мл, 25 шт/упак (Dako Omnis Small Vial, 2 mL). 1 
упак;

6. Дако Омнис Большой флакон для реагентов, 30 мл, 25 шт/упак (Dako Omnis Large Vial, 30 mL), 
1 упак;

7. Дако Омнис Флакон для реагентов с шариком для перемешивания, 2 мл, 25 шт/упак (Dako 
Omnis Vial with Mixing Ball, 2 mL), 1 упак;

П р и м е ч а н и е ,  В  т е к с т е  м о ж е т  в с т р е ч а т ь с я  н а и м е н о в а н и е :  F u s i o n .  F u s i o n  э т о  н а з в а н и е ,  к о т о р о е  

б ы л о  п р и с в о е н о  У с т р о й с т в у  а в т о м а т и ч е с к о м у  д л я  и м м у н о г и с т о х г ш и ч е с к о г о  о к р а ш и в а н и я  и  

г и б р и д и з а ц и и  i n  s i t u  Д а к о  О м н и с  ( D a k o  O m n i s )  н а  э т а п е  р а з р а б о т к и .

Также в тексте могут встречаться следующие обозначения:

И з д е л и е В а р и а н т ы  н а и м е н о в а н и я

Устройство автоматическое для 
иммуногистологического окрашивания и 
гибридизации in situ Дако Омнис/Dako Omnis, с 
принадлежностями

П р и б о р  D a k o  O m n i s ,  а п п а р а т  D a k o  O m n i s

Дако Омнис Набор кодовых штифтов для 
бутылей, 10 шт/упак (Dako Omnis cont Coding 
Pin) (при необходимости), не более 10 наборов;

М а р к и р о в о ч н ы е  в т у л к и

Дако Омнис Руководства пользователя на CD, 
международные переводы (Dako Omnis User 
Guides CD, International Translations), 1шт;

Р у к о в о д с т в а  п о л ь з о в а т е л я  D a k o  O m n i s  B a s i c

Растворитель Clearify (Clearify, Bulk bottle. 
General Lab Reagent), 3,8 л

Р а с т в о р и т е л ь  C l e a r i f y ,  C l e a r i f y

Система детекции ЭнВижн ФЛЕКС для 
использования в Дако Омнис, 600 тестов 
(Envision FLEX (Dako Omnis), 600 tests)

С и с т е м а  д е т е к ц и и  E n V i s i s o n  T M F l e x

Линкер мышиный ЭнВижн ФЛЕКС+, Готовый к 
применению, для использования в Дако Омнис, 
1 флакон на 22,5 мл, 75 тестов (EnVision FLEX+ 
Mouse LINKER (Dako Omnis), Ready-to-use, 22.5 
mL, 75 tests)

Л и н к е р ,  л и н к е р  м ы ш и н ы й ,  . л и н к е р  E n V i s i s o n  T M  

F l e x



Гематоксилин, Готовый к применению, для 
использования в Дако Омнис, 8 флаконов по 22,5 
мл, 600 тестов (Hematoxylin (Dako Omnis), 
Ready-to-use, 8 x 22.5 mL, 600 tests)

г е м а т о к с ш и и

Зонд HER2 IQFISH phamiDx для определения 
амплификации антигена HER2, Готовый к 
применению, для использования в Дако Омнис, 
20 тестов, 1,6 мл (HER2 IQFISH pharmDx (Dako 
Omnis), Ready-to-use, 20 tests, 1.6 mL)

З о н д ,  З о н д  H E R 2  I Q F I S H  p h a r m D x ,  H E R 2  I Q F I S H  

p h a r m D x

Раствор для предварительной обработки для in 
situ гибридизации, Концентрированный (20х), 
для использования в Дако Омнис, 1 флакон на 
175 мл (ISH Pre-Treatment Solution (20х) (Dako 
Omnis), Concentrate, 175 mL) - 2 шт.;

Р а с т в о р  д л я  п р е д в а р и т е л ь н о й  о б р а б о т к и ,  I S H  

P r e - T r e a t m e n t  S o l u t i o n

Пепсин для in situ гибридизации. Готовый к 
применению, для использования в Дако Омнис, 
20 тестов, 1 флакон на 7 мл (ISH Pepsin (Dako 
Omnis), Ready-to-use, 20 tests, 7 mL)

П е п с и н ,

Жесткий промывочный буфер для in situ 
гибридизации, Концентрированный (20х), для 
использования в Дако Омнис, 1 флакон на 175 мл 
(ISH Stringent Wash Buffer (20х) (Dako Omnis), 
Concentrate, 175 mL) кат. № GM303

П р о м ы в о ч н ы й  б у ф е р ,  ж е с т к и й  п р о м ы в о ч н ы й  

б у ф е р

Флуоресцентная монтирующая среда. Готовая к 
применению, для использования в Дако Омнис, 
20 тестов, 1 флакон на 0,8 мл (Fluorescence 
Mounting Medium (Dako Omnis), Ready-to-use, 20
tests, 0.8 mL)

Ф л у о р е с ц е н т н а я  м о н т и р у ю щ а я  с р е д а ,  

ф л у о р е с ц е н т а я  с р е д а

Чистящий раствор для in situ гибридизации, для 
использования в Дако Омнис, Готовый к 
применению, 100 тестов, 10 мл (ISH Cleaning 
Solution (Dako Omnis), Ready-to-use, 100 tests, 10 
mL)

Ч и с т я щ и й  р а с т в о р ,  Ч и с т я щ и й  р а с т в о р  д л я  i n  

s i t u  г и б р и д и з а ц и и

Этанол 96% для in situ гибридизации. Готовый к 
применению, для использования в Дако Омнис, 
20 тестов, 1 флакон на 14 мл (ISH Ethanol 
Solution, 96% (Dako Omnis), Ready-to-use, 20 
tests, 14 mL)

э т а н о л

0,3 M Раствор серной кислоты, реагент для 
очистки, 10 X 22,5 мл (Sulfuric Acid, 0.3 М, 
cleaning Reag, 10 х 22.5 mL)

С е р н а я  к и с л о т а ,  с е р н а я  к и с л о т а  0 , 3  М

2. Сведения о разработчике медицинского изделия
Наименование: Agilent Technologies Singapore (International) Pte. Ltd.
Адрес места нахождения; 80 Robinson Road #02-00 Singapore (068898) (Сингапур)
Тел.: +45 44 85 95 00
e-mail: dako.dkregulatory(^agilent.com
www.agilent.com



3. Сведения о производителе медицинского изделия
Наименование: Agilent Technologies Singapore (International) Pte. Ltd.
Адрес места нахождения: 80 Robinson Road #02-00 Singapore (068898) (Сингапур)
Тел.: +45 44 85 95 00
e-mail: dako.dkregulatory@agilent.com
www.aailent.com

4. Места производства медицинского изделия
1. Agilent Technologies Denmark ApS Produktionsvej 42 Glostrup DK-2600, Denmark (Дания).
2. Tecan Schweiz AG, Seestrasse 103, 8708 Mannerdorf, Switzerland (Швейцария)

5. Сведения об уполномоченном представителе производителя на территории РФ
Наименование: Акционерное общество «Эрба Рус» (АО «Эрба Рус»)
Адрес места нахождения: 109029 г. Москва, ул. Нижегородская, д. 32, стр. 15, эт. 5, пом. I. ком. 35А,
37, 38,39
Тел.:+7(495) 755-78-81 
e-mail: sale@erbamannheim.com

6. Назначение медицинского изделия и принципы действия, описание назначения 
медицинского изделия

6.1.Назначение медицинского изделия
Устройство автоматическое для иммуногистохимического окрашивания и гибридизации in situ Дако 
Омнис/Dako Omnis, с принадлежностями —  это вспомогательное оборудование для диагностики in 
vitro, предназначенное для автоматизации иммуногистохимических исследований (ШС) и 
гибридизации in situ (ISH) с использованием предметных стекол с помещенными на них срезами 
тканей человека, зафиксированными в формалине и залитыми в парафин. Устройство Dako Omnis 
предназначено для эксплуатации в условиях патоморфологической лаборатории 
квалифицированными специалистами, обученными работе с этим оборудованием.

6.2.0писание целевого аналита сведения о его научной обоснованности, указание на 
качественный, полуколичественный или количественный вид аналита

Не применимо для данного медицинского изделия.
Устройство автоматическое для иммуногистологического окрашивания и гибридизации in situ Дако 
Омнис/Dako Omnis, с принадлежностями используется для определения экспрессии биомаркеров в 
ткани человека.

б.З.Функциональное назначение (например, скрининг, мониторинг, диагностика или 
вспомогательное средство в диагностике)

Устройство автоматическое для иммуногистологического окрашивания и гибридизации in situ Дако 
Омнис/Dako Omnis, с принадлежностями используется в качестве вспомогательного средства для 
диагностики in vitro.

6.4.Информация о специфической патологии, состоянии или факторе риска, для обнаружения, 
определения или дифференцирования которого предназначено медицинское изделие для 
диагностики in vitro

Не применимо для данного медицинского изделия.
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Устройство автоматическое для иммуногистологического окрашивания и гибридизации in situ Дако 
Омнис/Dako Omnis, с принадлежностями не предназначено для определения патологии, состояния или 
фактора риска, а используется только для окрашивания тканей. По итогу окрашивания тканей 
осуществляется онко диагностика (реже диагностика вирусных заболеваний) врачом.

6.5. Информация о типе анализируемого образца
Рекомендованными для данного метода типами образцов являются срезы тканей человека, 
зафиксированные в формалине и залитые в парафин.

Забор, обработка, подготовка и хранение проб
С т а д и и  п о л у ч е н и я  п р е п а р а т а  д л я  о к р а ш и в а н и я :

•  Вырезка
Образцы должны быть толщиной 3 или 4 мм. Образцу, поступивщему в лабораторию, должен быть 
присвоен уникальный отслеживаемый номер. Документация должна содержать данные о пациенте и 
информацию о враче/клиническую информацию.

•  Фиксация
Образцы должны быть помещены в подходящий контейнер с 10% нейтральным забуференным 
формалином. Время фиксации: 12-36 ч. Емкости с образцами следует содержать при температуре не 
менее 4°С. Объём 10% нейтрального забуференного формалина должен быть в 15-20 раз больще 
объёма образцов ткани.

•  Проводка
Для оптимальной проводки используется следующее: формалин, серия спиртов, ксилол и парафин. 
Используйте только качественные и сертифицированные р>еагенты. Температура парафина должна 
быть на 2-3°С выше температуры его плавления и ежедневно проверяться

•  Заливка
Используйте станцию заливки для получения парафиновых блоков с образцами, это обеспечит 
стабильные условия при контролируемой и регулируемой температуре. Температура в баке для 
[шрафина должна быть не ниже 60°С. Используйте парафин для гистологических исследований.

•  Микротомирование (4 мкм)
Это процедура изготовления срезов толщиной 3-4 мкм из парафиновых блоков с образцами. 
Одноразовое лезвие должно быть острым и не иметь дефектов.

•  Расправление срезов и сушка стёкол:
Водяная баня для расправления срезов должна быть наполнена дистиллированной водой. Оптимальная 
температура при сушке - на 4-5 °С ниже температуры плавления парафина. Помещайте стёкла в 
термостат в вертикальном положении

Х р а н е н и е  о б р а з ц о в

После этапов окрашивания и заключения образца под покровное стекло препарат помещается в архив 
и может храниться не менее 15 лет.

6.6. Информацня о популяционных, демографических аспектах применения медицинского 
изделия

Не применимо для данного медицинского изделия.

7. Показания при применении медицинского изделия
Применять в соответствии с назначением медицинского изделия.

8. Противопоказания и возможные побочные действия при применении медицинского 
изделия

Не применимо для данного медицинского изделия.
9



9. Описание принципа аналитического метода или принципа действия медицинского изделия
Методы IHC и ISH, автоматически выполняемые в устройстве Dako Omnis, применяются на этапе 
окрашивания гистологического препарата.
Иммуногистохимическое исследование —  это важный метод морфологической диагностики, 
основанный на визуализации результата высокоспецифичной реакции между антигеном и антителом 
с помощью хромогена. Для этих целей обычно используется универсальная система визуализации, уже 
содержащая хромоген в своём составе.
Метод ISH используетя для детекции и определения положения специфической последовательности 
ДНК на метафазных хромосомах или в интерфазных ядрах in situ, а также для обнаружения 
специфических последовательностей мРНК в образцах тканей с помощью флуоресцентно меченых 
зондов и/или визуализации с помощью хромогена. Зонд ISH представляет собой специфическую 
последовательность ДНК или мРНК, комплиментарную последовательности-мишени, 
представляющей интерес в геноме.
Весь процесс иммуногистохимического исследования и гибридизации in situ делится на три этапа: 
преаналитический, аналитический и постаналитический. Преаналитический этап заключается в 
правильной подготовке среза ткани для его последующего окрашивания и микроскопического 
исследования. При подготовке образцов для IHC и ISH рекомендована фиксация материала в 10°  ̂
нейтральном забуференном формалине, проводка с использованием этилового спирта, зали! 
материала в парафин, получение тонких срезов тканей с помощью микротомии и помещение их на 
стекла с адгезивным покрытием, с последующей инкубацией стекол со срезами в термостате при 60 °С 
в течение 60 минут.
На аналитическом этапе полученные стекла со срезами окрашиваются выбранными врачом 
антителами/зондами и соответствующей системой визуализации. На постаналитическом этапе 
окрашенные стекла со срезами попадают к врачу-патологоанатому, который изучает их под 
микроскопом и ставит диагноз.

10. Описание измерительных процедур, метрологической 
калибраторов и контрольных материалов

Не применимо для данного медицинского изделия.

прослеживаемости значении

11. Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия, конкретн 
требования к профессиональному уровню потенциальных пользователей

Для профессионального применения.

Устройство Dako Omnis предназначено для эксплуатации в условиях патоморфологической 
лаборатории квалифицированными специалистами (лаборант, врач клинической лабораторной 
диагностики, врач-патологоанатом), прошедшими обучение по работе на данном устройстве. 
Интерпретация результатов окрашивания предметных стекол должна осуществляться 
квалифицированными патоморфологами.

12. Классификация медицинского изделия
В зависимости от потенциального риска применения изделия подразделяются на классы 1, 2а, 26 и 3. 
Отнесение изделия к классу потенциального риска применения -  по ГОСТ 31508: класс 2а 
Изделия в зависимости от воспринимаемых механических воздействий подразделяют на пять групп:
1 -  стационарные;
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2 -  носимые, переносные и передвижные, не предназначенные для работы при переносках и 
передвижениях в пределах стационарного помещения;
3 -  носисмые, переносные и передвижные, предназначенные для работы при переносках и 
передвижениях в пределах стационарного помещения;
4 -  перевозимые, а также постоянно установленные на подвижных медицинских установках, не 
предназначенные для работы при перевозках или на ходу;
5 -  перевозимые, а также постоянно установленные на подвижных медицинских установках, 
предназначенные для работы при перевозках или на ходу, подвижные медицинские установки. Данное 
медицинского изделие относится к Группе I
Категория перегрузки по напряжению согласно ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010: II
Классификация медицинского изделия по степени загрязнения согласно ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010: 2 
По степени защиты от прониюювения влаги и пыли изделие классифицировано согласно ГОСТ 14254: 
IP20
Класс безопасности программного обеспечения согласно IEC 62304: А.

13. Дополнить основное руководство пользователя «Раздел 4. Общие сведения о системе» 
подразделом «Состав медицинского изделия.»
Устройство автоматическое для иммуногистологического окрашивания и гибридизации in situ Дако 
Омнис/Dako Omnis, с принадлежностями, в составе:

1. Устройство автоматическое для иммуногистологического окрашивания и гибридизации in situ 
Дако Омнис/Dako Omnis, 1 шт;

2. Дако Омнис Краткое справочное руководство (Dako Omnis Quick Reference Guide), 1 шт;
3. Дако Омнис Руководства пользователя на CD, международные переводы (Dako Omnis User 

Guides CD, International Translations), 1шт;
4. Источник бесперебойного питания для Дако Омнис, 230 В (UPS Rack 230 V АС Omnis) модель: 

АВСЕ 1442-22R (59144-60R), производтсва Power, Ltd.(npH необходимости), 1 шт;
5. Сервер Дако Омнис и Дако Линк (Dako Omnis and DakoLink Server), модель: HPE ProLiant 

MLl lOGenlO, производства Hewlett Packard Enterprise Company, 1шт;
6. Дако Омнис Рабочая станция (Dako Omnis Workstation Win 10) в составе:

•  Системный блок DL 18030 HP Engage Flex Pro, производства HP Inc. - 1 шт;
•  Монитор для Рабочей станции/Сервера, 19 дюймов (Monitor for Workstation/Server) HP 

eliteDisplay E190i LED Backlight IPS Monitor модель: HSTND-3891-W, производства HP Inc. - 
1 шт;

•  Мышь компьютерная -1  шт;
•  Клавиатура ■ 1 шт;

7. Сетевой принтер для печати этикеток (Network Label Printer) модель: GX430t, производства 
Zebra Technologies Corporation (при необходимости), не более5 шт;

8. Дако Омнис Набор этикеток для бутылей с буфером/растворителем, 6 листов/уп. (Dako Omnis 
Buffer/Solvent Container Label sets, set o f 6) (при необходимости), не более 5 упак.;

9. Дако Омнис Набор этикеток для бутылей с водой/отходами, 9 шт/лист (Dako Omnis Water/Waste 
Container Label sets, 9 labls 1 sheet) (при необходимости), не более 5 листов;

10. Дако Омнис Набор кодовых штифтов для бутылей, 10 шт/упак (Dako Omnis cont Coding Pin) 
(при необходимости), не более 10 наборов;

11. Принтер для печати отчетов Дако Линк (Dako Link Report Printer EMEA), модель: HP OfficeJet 
Pro 8210 Printer SNPRC-1603-01 (D9L63A), производства HP Inc. (при необходимости), 1 шт;

12. Ручной сканер штрих-кодов (Handheld Barcode Scanner), модель: DS4308, производства Symbol 
Technologies, Inc. (при необходимости), не более 5 шт;

13. Подставка для ручного сканера штрих-кодов (Stand for Hand-held Barcode Scanner) (при 
необходимости), не более 5 шт;
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14. Дако Омнис Штатив для стекол, 6 шт/упак (Dako Omnis Slide Rack, 6 pcs) (при необходимости), 
не более 20 упак;

15. Дако Омнис Крышка для in situ гибридизации, 5 шт/упак (Dako Omnis ISH Lid, 5 pcs) (при 
необходимости), не более 120 упак;

16. Дако Омнис Пакет для твердых отходов, 25 шт/рул (Dako Omnis Solid Waste Bag, 1 roll o f 25 
bag) (при необходимости), не более 5 рул;

17. Дако Омнис Бутыль для буфера/растворителя, 3,5 л, 4 шт/упак (Dako Omnis Buffer/Solv cont, 3.5 
L,4 pc) (при необходимости), не более 10 упак;

18. Дако Омнис Бутыль для воды, 7 л, 5 шт/упак (Dako Omnis Water cont, 7 L, 5 pcs) (при 
необходимости), не более 10 упак;

19. Дако Омнис Бутыль для отходов (со стальным соединителем), 7 л, 5 шт/упак (Dako Omnis Waste 
Container, 7 L, steel coupling) (при необходимости), не более 10 упак;

20. Дако Омнис Штатив для реагентов (Dako Omnis Reag Rack) (при необходимости), не более 30 
шт;

21. Сетевой кабель питания Schoku-C19 EU -  1 шт;
22. Набор для маркировки предметных стекол (Seymour Label Kit for 3000 Labels) (при 

необходимости) -  не более 20 уп. в составе:
•  Лента клейкая на 500 этикеток/рулон - 6 рулонов;
•  Печатающая лента на 1500 этикеток/рулон - 2 рулона.

23. Стартовый набор для запуска и наладки «Устройство автоматическое для 
иммуногистологического окрашивания и гибридизации in situ Дако Омнис/Dako Omnis, с 
принадлежностями»:

•  Дако Омнис Стрип для смешивания, 25 шт/упак (Dako Omnis Mixing Strip, 25 pcs) - 2 упак;
•  Буфер промывочный, Концентрированный (20х), для использования в Дако Омнис, 20 

флаконов по 175 мл, 1700 тестов (Wash Buffer (20х) (Dako Omnis), Concentrate, 20 x 175 mL,
1700 tests) кат. № GC807 - 1 упак;

•  Антитела моноклональные мышиные к человеческим Цитокератинам, клон АЕ1/АЕЗ, 
Готовые к применению, ФЛЕКС, для использования в Дако Омнис, 12 мл -1  шт.

•  Антитела моноклональные мышиные к человеческому CD34 Class II. клон QBEnd 10, Готовые 
к применению, ФЛЕКС, для использования в Дако Омнис, 12 мл - 1 шт.

•  Антитела поликлональные кроличьи к человеческому S 100, Г отовые к применению, ФЛЕКС, 
для использования в Дако Омнис, 12 мл, 1 шт.

•  Антитела поликлональные кроличьи к человеческому Глиальному фибриллярному кислому 
белку (GFAP), Готовые к применению, ФЛЕКС, для использования в Дако Омнис, 12 мл 
шт.

•  Антитела моноклональные мышиные к человеческому CD20cy, клон L26, Готовые к 
применению, ФЛЕКС, для использования в Дако Омнис, 12 мл - 1 шт.

•  Антитела моноклональные мышиные к человеческому Виментину, клон V9, Готовые к 
применению, ФЛЕКС, для использования в Дако Омнис, 12 мл -1  шт.

•  Растворитель Clearify (Clearify, Bulk bottle. General Lab Reagent), 3,8 л -1  шт.
•  Система детекции ЭнВижн ФЛЕКС для использования в Дако Омнис, 600 тестов (EnVision 

FLEX (Dako Omnis), 600 tests) - 1 набор.
•  Линкер мышиный ЭнВижн ФЛЕКС+, Готовый к применению, для использования в Дако 

Омнис, 1 флакон на 22,5 мл, 75 тестов (EnVision FLEX+ Mouse LINKER (Dako Omnis), Ready- 
to-use, 22.5 mL, 75 tests) - 3 шт.

•  Гематоксилин, Готовый к применению, для использования в Дако Омнис, 8 флаконов по 22,5 
мл, 600 тестов (Hematoxylin (Dako Omnis), Ready-to-use, 8 x 22.5 mL, 600 tests) -1  упак.

•  Зонд HER2 IQFISH pharmDx для определения амплификации антигена HER2, Готовый к 
применению, для использования в Дако Омнис, 20 тестов, 1,6 мл (HER2 IQFISH pharmDx 
(Dako Omnis), Ready-to-use, 20 tests, 1.6 mL) - 2 шт.
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•  Раствор для предварительной обработки для in situ гибридизации, Концентрированный (20х), 
для использования в Дако Омнис, 1 флакон на 175 мл (ISH Pre-Treatment Solution (20х) (Dako 
Omnis), Concentrate, 175 mL) - 2 шт.

•  Пепсин для in situ гибридизации. Готовый к применению, для использования в Дако Омнис, 
20 тестов, 1 флакон на 7 мл (ISH Pepsin (Dako Omnis), Ready-to-use, 20 tests, 7 mL) - 2 шт.

•  Жесткий промывочный буфер для in situ гибридизации. Концентрированный (20х), для 
использования в Дако Омнис, 1 флакон на 175 мл (ISH Stringent Wash Buffer (20х) (Dako 
Omnis), Concentrate, 175 mL) кат № GM303 - 2 шт.

•  Флуоресцентная монтирующая среда. Готовая к применению, для использования в Дако 
Омнис, 20 тестов, 1 флакон на 0,8 мл (Fluorescence Mounting Medium (Dako Omnis), Ready-to- 
use, 20 tests, 0.8 mL), не более 2 шт.

•  Чистящий раствор для in situ гибридизации, для использования в Дако Омнис, Готовый к 
применению, 100 тестов, 10 мл (ISH Cleaning Solution (Dako Omnis), Ready-to-use, 100 tests, 
10 mL) - 1 Ш Т.

•  Этанол 96% для in situ гибридизации. Готовый к применению, для использования в Дако 
Омнис, 20 тестов, 1 флакон на 14 мл (ISH Ethanol Solution, 96% (Dako Omnis), Ready-to-use, 
20 tests, 14 mL) - 2 шт.

•  0.3 M Раствор серной кислоты, реагент для очистки, 10 х 22,5 мл (Sulfuric Acid, 0.3 М, cleaning 
Reag, 10 X 22.5 mL) -  1 упак.

Принадлежности:

8. Дако Омнис Цветной зажим на штатив для стекол, красный, 25 шт/упак (Dako Omnis Slide Rack 
Color Clip, Red, 25 ps), 1 упак;

9. Дако Омнис Цветной зажим на штатив для стекол, синий, 25 шт/упак (Dako Omnis Slide Rack 
Color Clip, Blue, 25 ps), 1 упак;

10. Дако Омнис Цветной зажим на штатив для стекол, зеленый, 25 шт/упак (Dako Omnis Slide Rack 
Color Clip, Green, 25 ps), 1 упак;

11. Дако Омнис Цветной зажим на штатив для стекол, серый. 25 шт/упак (Dako Omnis Slide Rack 
Color Clip, Gray, 25 ps), I упак;

12. Дако Омнис Малый флакон для реагентов, 2 мл, 25 шт/упак (Dako Omnis Small Vial, 2 mL), 1 
упак;

13. Дако Омнис Большой флакон для реагентов, 30 мл, 25 шт/упак (Dako Omnis Large Vial, 30 mL), 
1 упак;

14. Дако Омнис Флакон для реагентов с шариком для перемешивания, 2 мл, 25 шт/упак (Dako 
Omnis Vial with Mixing Ball, 2 mL), 1 упак;
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Вид компонента изделия Описание
1. Устройство автоматическое для иммуногистологического окрашивания и гибридизации in 
situ Дако Омнис/Dako Omnis, 1 шт;

Устройство для вспомогательной диагностики in 
vitro, предназначенное для автоматизации 
иммуногистохимических исследований (ИГХ) и 
гибридизации in situ (ISH) с использованием 
предметных стекол с помещенными на них 
срезами тканей, зафиксированными в формалине 
и залитыми в парафин.

2. Дако Омнис Краткое справочное руководство (Dako Omnis Quick Reference Guide), 1 шт;

Краткая памятка по эксплуатации аппарата 
представлена в бумажном виде на разных языках

3. Дако Омнис Руководства пользователя на CD, международные переводы (Dako Omnis Use 
Guides CD, International Translations), 1 шт.

Ha CD диске представлены основное 
руководство пользователя (Dako Omnis Basic 
User Guide) c инструкциями no эксплуатации 
аппарата, краткое справочное руководство (Dako 
Omnis Quick Reference Guide), расширенное 
справочное руководство (Dako Omnis Advanced 
User Guide).

Источник бесперебойного питания для Дако Омнис, 230 В (UPS Rack 230 V АС Omnis)
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модель: АВСЕ I442-22R (59144-60R), производтсва Power, Ltd.(npH необходимости), 1 шт;

При нестабильном напряжении в электрической 
сети компания Agilent рекомендует 
использовать источник бесперебойного питания 
(ИБП).

5. Сервер Дако Омнис и Дако Линк (Dako Omnis and DakoLink Server), модель: HPE ProLiant 
MLl lOGenlO, производства Hewlett Packard Enterprise Company, 1шт.

Каждая рабочая система с установленным на ней 
ПО работает с сервером баз данных, где 
хранится вся информация, включая подробные 
сведения о каждом окрашенном предметном 
стекле. База данных хранится на одном сервере, 
вне зависимости от количества подсоединенных 
аппаратов Дако Омнис. ПО сервера Dako Link 
Omnis управляет хранилищем данных.
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Дако Омнис Рабочая станция (Dako Omnis Workstation Win 10) в составе:
•  Системный блок DL 18030 HP Engage Flex Pro, производства HP Inc. -1  шт;
•  Монитор для Рабочей станции/Сервера, 19 дюймов (Monitor for Workstation/Server) 

HP eliteDisplay E190i LED Backlight IPS Monitor модель: HSTND-3891-W, 
производства HP Inc. - 1 шт;

•  Мьпнь компьютерная -1  шт;
Клавиатура - 1 шт;

Рабочая станция Dako Link Omnis представляет 
собой ПК с операционной системой Microsoft 
Windows®, подсоединенный к центральному 
серверу базы данных Dako Link Omnis.
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7. Сетевой принтер для печати этикеток (Network Label Printer) модель: GX430t, производства 
Zebra Technologies Corporation (при необходимости), не более 5 шт;

Сетевой принтер, подключенный к рабочей 
станции Dako Link Omnis, на котором 
печатаются этикетки для стекол с уникальными 
штрихкодами, которые содержат информацию о 
самом стекле и выбранном для него протоколе 
окрашивания, а также этикетки для флаконов.

8. Дако Омнис Набор этикеток для бутылей с буфером/растворителем, 6 листов/уп. (Dako 
Omnis Buffer/Solvent Container Label sets, set of 6) (при необходимости), не более 5 упак.;
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Компания Agilent выпускает этикетки с цветовой 
маркировкой. штрихкодами и
идентификационными номерами для бутылей 
малого размера:

9. Дако Омнис Набор этикеток для бутылей с водой/отходами, 9 шт/лист (Dako Omnis 
Water/Waste Container Label sets, 9 labls 1 sheet) (при необходимости), не более 5 листов;

Этикетки для 
водой/отходами

идентификации бутылей
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10. Дако Омнис Набор кодовых штифтов для бутылей, 10 шт/упак (Dako Omnis cont Coding
Pin) (при необходимости), не более 10 наборов;

Компания Agilent рекомендует использовать 
кодовые штифты для бутылей с цветной 
маркировкой, которые устанавливаются в 
разные отверстия на задней стороне бутылей, в 
зависимости от их назначения. Использование 
кодовых штифтов позволяет избежать 
неправильного размещения бутылей в аппарате.

11. Принтер для печати отчетов Дако Линк (Dako Link Report Printer EMEA), модель: HP 
OfficeJet Pro 8210 Printer SNPRC-1603-01 (D9L63A), производства HP Inc. (при необходимости), 1 
шт;

принтер, подсоединяемый к рабочей станции, 
позволяет печатать различные отчеты:
-список требуемых реагентов;
-детализацию по конкретному стеклу;
-детали протокола;
-список окрашенных стекол и т.д.

12. Ручной сканер штрих-кодов (Handheld Barcode Scanner), модель: DS4308, производства 
Symbol Technologies, Inc. (при необходимости), не более 5 шт;

Сканер для ручного сканирования штрихкодов
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13. Подставка для ручного сканера штрих-кодов (Stand for Hand-held Barcode Scanner) (при 
необходимости), не более 5 шт;

'J W J P
Данная подставка предназначена для хранения 
ручного сканера штрихкодов, пока он не 
используется.

14. Дако Омнис Штатив для стекол, 6 шт/упак (Dako Omnis Slide Rack, 6 pcs) (при 
необходимости), не более 20 упак;

Штативы для стекол (относятся к расходным 
материалам), в каждый из которых можно 
поместить до пяти предметных стекол с 
образцами тканей

15. Дако Омнис Крышка для in situ гибридизации, 5 шт/упак (Dako Omnis ISH Lid, 5 pcs) (при 
необходимости), не более 120 упак;

■*

Использование крышек для in situ гибридизации 
предотвращает испарение проб во время 
обработки предметных стекол. Крышки для in 
situ гибридизации предназначены для 
однократного применения и после 
использования автоматически помещаются в 
отсек для твердых отходов. Крьппки для in situ 
гибридизации нельзя использовать повторно.
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16. Дако Омнис Пакет для твердых отходов, 25 шт/рул (Dako Omnis Solid Waste Bag, 1 roll o f  
25 bag) (при необходимости), не более 5 рул;

Устанавливается в отсек для твердых отходов и 
предназначен для сбора и утилизации 
использованных крьппек для in situ 
гибридизации.

17. Дако Омнис Бутыль для буфера/растворителя, 3,5 л, 4 шт/упак (Dako Omnis Buffer/Solv 
cont, 3.5 L,4 pc) (при необходимости), не более 10 упак;

Бутыли для загрузки буфера/растворителя в 
систему

18. Дако Омнис Бутыль для воды, 7 л, 5 шт/упак (Dako Omnis Water cont, 7 L, 5 pcs) (при 
необходимости), не более 10 упак;

Бутыли для загрузки деионизированной воды в 
систему

19. Дако Омнис Бутыль для отходов (со стальным соединителем), 7 л, 5 шт/упак (Dako Omnis 
Waste Container, 7 L, steel coupling) (при необходимости), не более 10 упак;

К * J J
» л

Бутыли для отвода отходов из системы
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20. Дако Омнис Штатив для реагентов (Dako Omnis Reag Rack) (при необходимости), не более 
30 шт;

В лотке для флаконов с реагентами находится 
съемный штатив для реагентов. Реагенты из 
одного комплекта и/или панели можно хранить 
вместе в штативах для реагентов в холодильной 
камере. Это значительно облегчает загрузку 
флаконов с реагентами.

21. Сетевой кабель питания Schoku-C19 EU -  1 шт;
Кабель, предназначенный для подключения 
системы автоматической для
иммуногистохимического окрашивания и 
гибридизации in situ Дако Омнис/Dako Omnis к 
сети питания

22. Набор для маркировки предметных стекол (Seymour Label Kit for 3000 Labels) (при 
необходимости) -  не более 20 уп. в составе:

•  Лента клейкая на 500 этикеток/рулон - 6 рулонов;
•  Печатающая лента на 1500 этикеток/рулон - 2 рулона.__________________________

В набор входят 6 рулонов с этикетками и 2 
печатающие ленты. Лента предназначена для 
использования в гистологии, цитологии и 
исследовательских лабораториях. Лента 
устойчива к воздействию воды, ксилола, спирта, 
этанола, метанола и других распространенных 
гистологических пятен.
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23. Стартовый набор для запуска и наладки «Устройство автоматическое для 
иммуногистологического окрашивания и гибридизации in situ Дако Омнис/Dako Omnis, с

принадлежностями»:
Дако Омнис Стрип для смешивания, 25 шт/упак (Dako Omnis Mixing Strip, 25 pcs) ■ 2 упак;

Смешивание реагентов в аппарате 
осуществляется с помощью стрипов для 
смешивания. Стрипы устанавливаются в узел 
смешивания, рассчитанный на 5 стрипов (по 10 
ячеек для смешивания в каждом). В ходе 
процедуры завершения работы аппарата 
необходимо утилизировать использованные 
стрипы для смешивания и заменить их новыми 
Стрипами. Не оставляйте позиции узла 
смешивания пустыми.

•  Буфер промывочный, Концентрированный (20х), для использования в Дако Омнис, 20 флаконо 
по 175 мл, 1700 тестов (Wash Buffer (20х) (Dako Omnis), Concentrate, 20 x 175 mL, 1700 tests) кат. № 
GC807 - 1 упак.; ________

D a k o

[MtASHeufFERfWj
I (Oalia OnifM)

Промывочный буфер (20x) (Dako Omnis) 
предназначен для использования в 
иммуногистохимии, продукт применяется в 
качестве промывочного буфера для процедур 
иммуногистохимического окрашивания с 
использованием инструментов Dako Omnis.
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•  Антитела моноклональные мышиные к человеческим Цитокератинам, клон АЕ1/АЕЗ, Готовые
к применению, ФЛЕКС, для использования в Дако Омнис, 12 мл ■ 1 шт.

FLEX
Monoctorat Mouse 
ATt44iman 
Cytokcrafin 
Clone AC1/AE3 
4eady-K>-Use 
(Dako Ormisj

CKAtt/AE3

г̂огз-об-з" 
ПиПСАСбЗ  

Гйя1 11305749 

12mL

I!*’
•CsbD C€

Антитела моноклональные мышиные к человеческим 
Цитокератинам, клон АЕ1/АЕЗ, готовые к 
применению, ФЛЕКС, для использования в Дако 
Омнис предназначены для использования в 
иммуногистохимии (ИГХ) на устройстве Dako Omnis. 
Это антитело предназначено для Классификации 
опухолей эпителиального происхождения. 
Дифференциальной классификации опухолей 
помогают результаты, полученные с помощью панели 
антител. Клиническая интерпретация любого 
окрашивания или его отсутствия должна быть 
дополнена морфологическими исследованиями с 
использованием надлежащего контроля и должна 
оцениваться в контексте истории болезни пациента и 
других диагностических тестов квалифицированным 
патологом. Это антитело предназначено для 
использования после того, как первичный диагноз 
опухоли был поставлен с помощью обычной 
гистопатологии с использованием
неиммунологических гистохимических окрасок._____

•  Антитела моноклональные мыщиные к 
к применению, ФЛЕКС, для использования

человеческому CD34 Class II, клон QBEnd 10, Готовые 
в Дако Омнис, 12 мл - 1 шт.__________________________

’̂̂ Dako 
, FLEX

MoTKx:lamil Mout>n 
Ar8-Human 
CD34 Class II 
Clone QBEnd 10 
Keady4t>-Use 
(Dako Omrris)

CD34

; у 2023-05-31

rtsn 41300593 
12 mL

|8-C

O L X p R

Антитела моноклональные мышиные к 
человеческому CD34 Class II, клон QBEnd 10, готовые 
к применению, ФЛЕКС, для использования в Дако 
Омнис предназначены для использования в 
иммуногистохимии (ИГХ) на устройстве Dako Omnis. 
Результаты помогают в классификации сосудистых и 
лимфатических опухолей и подклассификации 
лейкемий. Дифференциальной классификации 
опухолей помогают результаты, полученные с 
помощью панели антител. Клиническая 
интерпретация любого окрашивания или его 
отсутствия должна быть дополнена 
морфологическими исследованиями с
использованием надлежащего контроля и должна 
оцениваться в контексте истории болезни пациента и 
других диагностических тестов квалифицированным 
патологом. Это антитело предназначено для 
использования после того, как первичный диагноз 
опухоли бьш поставлен с помощью обычной 
гистопатологии с использованием
неиммунологических гистохимических окрасок._____
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•  Антитела поликлональные кроличьи к человеческому S100, Готовые к применению, ФЛЕКС, 
для использования в Дако Омнис, 12 мл, 1 шт.__________________________________________________

 ̂ f=L£XPotyclonal RabbitAnti-5100RoacJy-to-Use {Dako Omnis)

-i. WHWIIJIWI’ i*i
5100

22022-12-31 
I atf IGA504 
П5П41260127

UJF xH

Антитела поликлональные кроличьи к человеческому 
S100, готовые к применению, ФЛЕКС, для 
использования в Дако Омнис предназначены для 
использования в иммуногистохимии (ИГХ) на 
устройстве Dako Omnis. Это антитело маркирует 
клетки, экспрессирующие S100, и является полезным 
для классификации S 100-положительных 
новообразований, таких как злокачественная 
меланома, гистиоцитоз Лангерганса, хондробластома 
и шваннома. Дифференциальной классификации 
опухолей помогают результаты, полученные с 
помощью панели антител. Клиническая 
интерпретация любого окрашивания или его 
отсутствия должна быть дополнена 
морфологическими исследованиями ^
использованием надлежащего контроля и долж1 
оцениваться в контексте истории болезни пациента и 
других диагностических тестов квалифицированным 
патологом. Это антитело предназначено для 
использования после того, как первичный диагноз 
опухоли был поставлен с помощью обычной 
гистопатологии с использованием
неиммунологических гистохимических окрасок._____

•  Антитела 
белку (GFAP),

поликлональные кроличьи к человеческому Глиальному фибриллярному кислому 
Готовые к применению, ФЛЕКС, для использования в Дако Омнис, 12 мл - 1 шт.

Polyclonal
ArtvGIlulFHxlIkiry 
AciO№ Protein 
Ready-in-Uan 
(U.ifco Omns)

tlMUWs

GFAP

• 2202M5-31 
■ D FD GA624  

■' [̂ 041306142

Антитела поликлональные кроличьи к человеческому 
Глиальному фибриллярному кислому белку (GFAP), 
Готовые к применению, ФЛЕКС, для использования в 
Дако Омнис предназначены для использования в 
иммуногистохимии (ИГХ) на устройстве Dako Omnis. 
Это антитело предназначено для идентификации 
астроцитов в центральной нервной системе (ЦНС 
Результаты анализа помогают в классификации 
новообразований астроцитарного/глиалъного
происхождения. Дифференциальной классификации 
опухолей помогают результаты, полученные с 
помощью панели антител. Клиническая 
интерпретация любого окрашивания или его 
отсутствия должна быть дополнена 
морфологическими исследованиями с
использованием надлежащего контроля и должна 
оцениваться в контексте истории болезни пациента и 
других диагностических тестов квалифицированным 
патологом. Это антитело предназначено для 
использования после того, как первичный диагноз 
опухоли был поставлен с помощью обычной 
гистопатологии с использованием
неиммунологических гистохимических окрасок._____
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•  Антитела моноклональные мышиные к человеческому CD20cy, клон L26, Готовые к
применению, ФЛЕКС, для использования в Дако Омнис, 12 мл - 1 шт._________________________

Антитела моноклональные мышиные к 
человеческому CD20cy, клон L26, готовые к 
применению, ФЛЕКС, для использования в Дако 
Омнис предназначены для использования в 
иммуногистохимии (ИГХ) на устройстве Dako 
Omnis. Это антитело маркирует клетки В-клеточной 
линии и является полезным для классификации 
новообразований В-клеточного происхождения. 
Дифференциальной классификации опухолей 
помогают результаты, полученные с помощью 
панели антител. Клиническая интерпретация любого 
окрашивания или его отсутствия должна быть 
дополнена морфологическими исследованиями с 
использованием надлежашего контроля и должна 
оцениваться в контексте истории болезни пациента и 
других диагностических тестов квалифицированным 
патологом. Это антитело предназначено для 
использования после того, как первичный диагноз 
опухоли был поставлен с помощью обычной 
гистопатологии с использованием 
неиммунологических гистохимических окрасок.

•  Антитела моноклональные мышиные 
применению, ФЛЕКС, для использования в

к человеческому Виментину, клон V9, Готовые к 
Дако Омнис, 12 мл - 1 шт.____________________________

' '̂̂ Deko
, f lE X

М о п о сЧ па! М оим* 
Лг*
VwitertnCI0MV9
R M d y -K .4 JH !(OakoOmrw)

0Cttr2

Антитела моноклональные мышиные к 
человеческому Виментину, клон V9, готовые к 
применению, ФЛЕКС, для использования в Дако 
Омнис предназначены для использования в 
иммуногистохимии (ИГХ) на устройстве Dako Omnis. 
Это антитело применяется для идентификации клеток 
мезенхимального происхождения в нормальных и 
неопластических тканях и является полезным 
помощником при классификации опухолей 
мезенхимального происхождения.
Дифференциальной классификации опухолей 
помогают результаты, полученные с помощью панели 
антител. Клиническая интерпретация любого 
окрашивания или его отсутствия должна быть 
дополнена морфологическими исследованиями с 
использованием надлежащего контроля и должна 
оцениваться в контексте истории болезни пациента и 
других диагностических тестов квалифицированным 
патологом. Это антитело предназначено для 
использования после того, как первичный диагноз 
опухоли был поставлен с помощью обычной 
гистопатологии с использованием
неиммунологических гистохимических окрасок._____
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Растворитель Clearify (Clearify, Bulk bottle. General Lab Reagent), 3,8 л - 1 шт.

j

Растворитель Clearify представляет собой 
биоразлагаемый просветляющий агент без запаха, 
который разработан в качестве альтернативы 
ксилолу и предназначается для диагностики in  vitro. 
Как правило, Clearify можно использовать в 
качестве замены ксилола как вручную, так и в 
устройствах для проводки образцов. Clearify 
смешивают с заливочной средой при изготовлении 
гистологических препаратов, он совместим с 
большинством сред для заключения ткани. 
Активный компонент: 100% Нафтеновый
изопарафиновый углеводород.

Система детекции ЭнВижн ФЛ ^КС для использования в Дако Омнис, 600 тестов (EnVision
FLEX (|Dako Omnis), 600 tests) - 1 набор.

bnV SubBuf

22022-07-31
C^GVeOQ

GV823
GV82S
GV900
GV925

П5Г141293126 
28 ml 

Г8*С
2 'ci

I _  :.une inI |t| Фи1>
Г.Й.1

",чП
■ ■

C'riT'

EnV Pefox

22022-07-31
nsnGVBOO

GV823
GV900

41311843

22.b ml 
8'CIB'C

, I. » Hit»*** InI W ®
C€

Система детекции ЭнВижн ФЛЕКС 
представляет собой гибкую систему, которая 
обеспечивает оптимальное окрашивание на 
приборах Dako Omnis при использовании 
протокола, рекомендованного в данном 
руководстве. EnVision FLEX Перед 
окрашиванием срезы тканей человека, 
зафиксированные в формалине и залитые в 
парафин, должны быть подвергнуты 
депарафинизации и гидратации в приборе с 
последуюшей высокотемпературной
демаскировкой антигена (heat-induced epitope 
retrieval - HIER) с использованием реактива дл: 
демаскировки, указанного в инструкции пс 
применению для первичного антитела. В этот 
набор входит EnVision FLEX Раствор для 
восстановления антигена, высокий pH, 
концентрированный (50х) (Dako Omnis). В 
качестве альтернативы рекомендуется EnVision 
FLEX Раствор для восстановления антигена, 
высокий pH, концентрированный (50х) (Dako 
Omnis) или EnVision FLEX Раствор для 
восстановления антигена, низкий pH, 
концентрированный (50х) (Dako Omnis) 
Система детекции ЭнВижн ФЛЕКС состоит из:
EnVision FLEX 
PEROXIDASE-BLOCKING 
REAGENT 
(Dako Omnis)

Реагент, блокирующий 
EnVision FLEX (Dako Omnis)

пероксидазу
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EnV DAB-e

2  2022-07-31
C^GvaooGva23G\̂ 25
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[Ж16У800
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1^41293164 
22 .6 mL
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8 X 22,5 МЛ, готовый для использования 
Фосфатный буфер, содержащий пероксид 
водорода, 15 ммоль/лКаМЗ и детергент.

Envision FLEX 
/HRP
(Dako Omnis)

Пероксидаза хрена EnVision FLEX (Dako 
Omnis)
8 X 22,5 МЛ, готовый для использования 
Декстран в сочетании с молекулами 
пероксидазы и молекулами вторичных козьих 
антител против кроличьих и мышиных 
иммуноглобулинов, в  буферном растворе, 
содержащем стабилизирующий белок и 
консервант.

EnVision FLEX 
DAB+ CHROMOGEN 
(Dako Omnis)

Хромоген EnVision FLEX DAB+ (Dako 
Omnis)
8 X 1 мл
3,3’-диаминобензидина тетрагидрохлорид в 
органическом растворителе.
Цвет этого реагента может различаться -  от 
ярко-фиолетового до бесцветного без какого- 
либо влияния на эффективность набора.

EnVision FLEX 
SUBSTRATE BUFFER 
(Dako Omnis)

Субстратный буфер EnVision FLEX (Dako 
Omnis)
16 X 26 мл
Буферный раствор, содержащий пероксид 
водорода и консервант.

EnVision FLEXTARGET RETRIEVAL SOLUTION HIGH pH (50x)(D«ko Omnit)
Буфер EnVision FLEX Target Retrieval 
Solution, High pH (50x) (Dako Omnis)
9 X 68 мл, 50-кратная концентрация 
Буфер трис-ЭДТА, pH 9
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•  Линкер мышиный ЭнВижн ФЛЕКС+, Готовый к применению, для использования в Дако 
Омнис, 1 флакон на 22,5 мл, 75 тестов (EnVision FLEX+ Mouse LINKER (Dako Omnis), Ready-lo-use, 
22.5 mL, 75 tests) - 3 шт._____________

DM&44

ONUS

fctiV M u n k

2̂022-0r-3’'
[̂ GV821

[^4131U03 f: 
22.5 mL

••e’c Ж4гт-i®
ilij

1 I

Линкер Мышиный ЭнВижн ФЛЕКС+, готовый к 
применению, (Dako Omnis) предназначен для 
использования в иммуногистохимии совместно с 
устройствами Dako Omnis. Реагент используется 
для усиления сигнала первичных мышиных 
антител в сочетании с с системой детекции 
ЭнВижн ФЛЕКС (EnVision FLEX). Реагент 
предназначен для использования на срезах 
тканей, фиксированных в формалине и залитых 
парафином.
В качестве руководящих рекомендаций Линкер 
Мышиный ЭнВижн ФЛЕКС+ обеспечивает 4-5- 
кратное усиление сигнала при использовании в 
составе системы детекции EnVision FLEX. 
Иммуногистохимическое окрашивание ил., 
инструкции системы визуализации
представлены в общих инструкциях по 
иммуногистохимическим методам Dako. 
Буферный раствор с содержанием 
стабилизирующего белка и антимикробного 
средства, упакован во флаконы для реагентов 
Dako Omnis. В каждом флаконе содержится 22,5 
мл готового к применению реагента.___________

мл.
Гематоксилин, Готовый к применению, для использования в Дако Омнис, 8 флаконов по 22,5 
600 тестов (Hematoxylin (Dako Omnis), Ready-to-use, 8 x 22.5 mL, 600 tests) - 1 упак.____________

%•V

HFIMTCPWLM(Ochu Ow> 4

DM846

Гематоксилин (Dako Omnis) предназначен для 
использования в иммуногистохимии совместно с 
приборами Dako Omnis. Реагент используется 
для визуализации ядер в срезах тканей. Реагент 
предназначен для использования на срезг 
тканей, фиксированных в формалине и залитыл 
парафином
Гематоксилин извлекается из ядровой 
древесины кампешевого дерева, Haemotoxylon 
campechianum, вид родом из Центральной 
Америки (1). Продукт окисления гематин 
окрашивает ядро клетки в синий / черный цвет. 
Больше информации вы можете найти в Общей 
инструкции по иммуногистохимическому 
окрашиванию компании Dako или в инструкции 
системы детекции.

Водный раствор гематоксилина расфасован во 
флаконы для реагентов Dako Omnis. В каждом 
флаконе содержится 22,5 мл готового к 
применению реагента.
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Зонд HER2 IQFISH pharmDx для определения амплификации антигена HER2, Готовый к 
применению, для использования в Дако Омнис, 20 тестов, 1,6 мл (HER2 IQFISH pharmDx (Dako 
Omnis), Ready-to-use, 20 tests, 1.6 mL) - 2 шт,

HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) 
представляет собой гибридизационный зонд для 
автоматизированного прямого флуоресцентного 
анализа in situ (FISH) на приборах Dako Omnis и, 
вместе со вспомогательными реагентными 
устройствами, предназначается для
количественного определения амплификации 
гена HER2 в фиксированных формалином, 
залитых парафином (FFPE) образцах ткани рака 
молочной железы и образцах FFPE пациентов с 
аденокарциномой желудка, включая 
гастроэзофагеальный переход.

*̂ Оако
) ( »  IS H

•  Раствор для предварительной обработки для in situ гибридизации. Концентрированный (20х), 
для использования в Дако Омнис, 1 флакон на 175 мл (ISH Pre-Treatment Solution (20х) (Dako 
Omnis), Concentrate, 175 mL) - 2 шт.__________

2 2023-01-08 ;)SHPT8ay
®емзо’. *
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Раствор для предварительной обработки для in 
situ гибридизации, концентрированный (20х) для 
использования в Дако Омнис предназначен для 
лабораторного использования в
автоматизированных анализах гибридизации in 
situ (ISH) на приборе Dako Omnis. Реагент 
представляет собой вспомогательное средство, 
используемое для подготовки предметного 
стекла для доступа ISH-зонда к ядрам на 
фиксированных в формалине, залитых в парафин 
(FFPE) срезах ткани в процедурах качественного 
или количественного ISH.
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•  Пепсин для in situ гибридизации, Готовый к применению, для использования в Дако Омнис, 20 
тестов, 1 флакон на 7 мл (ISH Pepsin (Рако Omnis), Ready-to-use, 20 tests, 7 mL) - 2 шт.___________

r.-iiv-f/
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Пепсин ISH (Dako Omnis) предназначен для 
использования в автоматизированных анализах 
гибридизации in situ совместно с прибором Dako 
Omnis на фиксированных формалином и 
залитых парафином (FFPE) срезах тканей. 
Пепсин ISH (Dako Omnis) поставляется готовым 
к применению раствором. Во флаконе 
содержится 7 мл реагента, достаточного для 20 
стекол ISH на приборе Dako Omnis. Продукт 
содержит пепсин А, консервант, детергент и 
небольшое количество органического 
растворителя.

7mL
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•  Жесткий промывочный буфер для in situ гибридизации, Концентрированный (20х), для 
использования в Дако Омнис, 1 флакон на 175 мл (ISH Stringent Wash Buffer (20х) (Dako Omnis), 
Concentrate, 175 mL) кат. № GM303 - 2 шт.
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Жесткий промывочный буфер для in situ 
гибридизации, концентрированный (20х), для 
использования в Дако Омнис предназначен для 
лабораторного использования в
автоматизированных анализах гибридизации in 
situ (ISH) на приборе Dako Omnis на 
фиксированных в формалине, залитых в парафин 
(FFPE) срезах тканей. Реагент является 
вспомогательным средством, используемым для 
удаления несвязанньрс и неспецифически 
связанных зондов FISH в процедура'^ 
качественного или количественного ISH.
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•  Флуоресцентная монтирующая среда, Готовая к применению, для использования в Дако Омнис, 
20 тестов, 1 флакон на 0,8 мл (Fluorescence Mounting Medium (Dako Omnis), Ready-to-use, 20 tests,
0.8 mL), не более 2 шт.
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Флуоресцентная среда для заключения (Dako 
Omnis) предназначена для закрепления 
фиксированных формалином, залитых 
парафином (FFPE) срезов ткани после 
окрашивания FISH, выполняемого на приборе 
Dako Omnis.

0. 8 .мл флуоресцентной среды для закрепления 
ткани (Dako Omnis) с 500 мкг/л DAP1 (4',6- 
диамидино-2-фенилиндол) достаточно для 
закрепления 20 стекол.

Методика
1. После окрашивания FISH на борту Dako 
Omnis нанесите на образец ткани до 30 мкл 
флуоресцентной среды для закрепления ткани 
(Dako Omnis). Участок ткани должен быть 
полностью покрыт флуоресцентной средой для 
закрепления ткани (Dako Omnis).
2. Нанесите прозрачное покровное стекло на 
флуоресцентную среду для закрепления ткани 
(Dako Omnis) и дайте среде равномерно 
распределиться по образцу.
3. Стекла можно исследовать под 
флуоресцентным микроскопом через 15 минут 
или в течение 7 дней. Чтобы свести к минимуму 
выцветание, храните стекла в темноте при 
температуре от -18 до 8 ° С. Следите за тем, 
чтобы покровное стекло не перемещалось, так 
как флуоресцентная среда для закрепления ткани 
(Dako Omnis) не затвердеет полностью.
4. Для длительного хранения края покровного 
стекла можно герметизировать.
См. инструкции по использованию 
индивидуального гибридизационного зонда 
Dako Omnis для получения дальнейших 
инструкций по использованию флуоресцентной 
среды для закрепления ткани (Dako Omnis), 
включая интерпретацию окрашивания при 
проведении FISH.___________________________
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•  Чистящий раствор для in situ гибридизации, для использования в Дако Омнис, Готовый к 
применению, 100 тестов, 10 мл (ISH Cleaning Solution (Dako Omnis), Ready-to-use, 100 tests, 10 mL) 
- 1 ШТ.
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Чистящий раствор ISH (Dako Omnis) 
представляет собой реагент, который 
используется для удаления зонда ISH с 
различных поверхностей. Промывка реагентом 
растворяет зонды ISH, позволяя оставщемуся 
зонду эффективно смываться водой. Реагент 
имеет решающее значение для обеспечения 
правильной очистки наконечника пипетки 
между каждой аспирацией зонда на Dako Omnis.

•  Этанол 96% для in situ гибридизации, Готовый к применению, для использования в Дако Омнис, 
20 тестов, 1 флакон на 14 мл (ISH Ethanol Solution, 96% (Dako Omnis), Ready-to-use. 20 tests, 14 mL) 
- 2 ШТ.
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Этанол 96% для in situ гибридизации 
предоставляется в виде готового к 
использованию раствора. Во флаконе 
содержится 14 мл реагента, достаточного для 20 
стекол ISH на приборе Dako Omnis.
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•  0,3 М Раствор серной кислоты, реагент для очистки, 10 х 22,5 мл (Sulfuric Acid, 0.3 М, cleaning
Rea^, 10 X 22.5 mL) - 1 упак. _______ ______
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0,3 М Раствор серной кислоты используется в 
качестве вспомогательного приспособления к 
прибору Dako Omnis. Реагент используется для 
очистки наконечника пипетки между 
дозировками первичного антитела.

Принадлежности:
1. Дако Омнис Цветной зажим на штатив для стекол, красный, 25 шт/упак (Dako Omnis Slide Rack 
Color Clip, Red, 25 ps), 1 упак;_______________

Зажимы красного цвета, которые можно 
прикрепить на штатив для стекол, чтобы 
промаркировать его.

2. Дако Омнис Цветной зажим на штатив для стекол, синий, 25 шт/упак (Dako Omnis Slide Rack 
Color Clip, Blue, 25 ps), 1 упак;_______________

Зажимы синего цвета, которые можно 
прикрепить на штатив для стекол, чтобы 
промаркировать его.

Дако Омнис Цветной зажим на штатив для стекол, зеленый, 25 шт/упак (Dako Omnis Slide Rack
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Color Clip, Green, 25 ps), 1 упак;

Дако Омнис Цветной зажим на штатив для стекол, серый, 25 шт/упак (Dako Omnis Slide Rack 
Color Clip, Gray, 25 ps), 1 упак;_______________

Зажимы зеленого цвета, которые можно 
прикрепить на штатив для стекол, чтобы 
промаркировать его.

Зажимы серого цвета, которые можно 
прикрепить на штатив для стекол, чтобы 
промаркировать его.

5. Дако Омнис Малый флакон для реагентов, 2 мл, 25 шт/упак (Dako Omnis Small Vial, 2 mL), 1

Флакон емкостью 2 мл, совместимый со 
штативом для реагентов Dako Omnis.
Промаркирован штрихкодом в заводски 
условиях и предназначен для загрузки
пользовательских реагентов в Dako Omnis.
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S. Дако Омнис Большой флакон для реагентов, 30 мл, 25 шт/упак (Dako Omnis Large Vial, 30 mL), 
1 упак;___________________
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Флакон емкостью 30 мл, совместимый со 
штативом для реагентов Dako Omnis.
Промаркирован штрихкодом в заводских 
условиях и предназначен для загрузки
пользовательских реагентов в Dako Omnis.

7. Дако Омнис Флакон для реагентов с шариком для перемешивания, 2 мл, 25 шт/упак (Dako 
Omnis Vial with Mixing Ball, 2 mL), 1 уп ^ ;
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Флакон емкостью 2 мл с шариком для 
перемешивания, совместимый со штативом для 
реагентов Dako Omnis. Промаркирован 
штрихкодом в заводских условиях и 
предназначен для перемешивания зондов с 
гибридизационным буфером и их последующей 
загрузки в Dako Omnis.

14. Внести изменения в основное руководство пользователя «Раздел 4. Общие сведения о 
системе». Читать Подпункт «Аппарат Dako Omnis» в следующей редакции:

/стройство Dako Omnis включает в себя аппаратные и программные компоненты. Этот аппарат 
выполняет автоматизированное окрашивание микропрепаратов методами ШС и ISH, используя 
реагенты и зонды Dako Omnis. Управление аппаратом осуществляется пользователем с помощью 
сенсорного экрана и графического интерфейса.

Аппаратная часть Dako Omnis состоит из следующих модулей и расходных материалов:
1. Узел загрузки, обеспечивающий непрерывную загрузку штативов с предметными стеклами
2. Штативы для стекол (относятся к расходным материалам), в каждый из которых можно поместить 
до пяти предметных стекол с образцами тканей
3. Три модуля предварительной обработки (РТ) с фильтром для поглощения паров
4. Охлаждающая пластина
5. Модуль термостата с нагревательной пластиной
6. Крыщки для ISH (относятся к расходным материалам)
7. Шесть модулей окрашивания
8. Узел промывки наконечника
9. Модуль хранения реагентов (при температуре 18 °С), рассчитанный на 60 флаконов с реагентами
10. Узел смешивания, в который можно поместить до пяти стрипов для смешивания
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11. Стрипы для смешивания реагентов в аппарате (относятся к расходным материалам)
12. Бутыли для отходов (неопасных и опасных), деионизированной воды, буфера для предварительной 
обработки (РТ), промывочного буфера и растворителя
13. Манипулятор для работы с жидкостями, наносящий реагенты на предметные стекла
14. Манипулятор для перемещения штативов из одной позиции в другую
15. Узел выгрузки, обеспечивающий непрерывное извлечение предметных стекол из аппарата без 
прерывания процедуры окращивания
16. Сенсорный экран с графическим пользовательским интерфейсом для управления аппаратом Dako 
Omnis
17. Предупреждающий световой индикатор в верхней части аппарата, информирующий пользователя 
о текущем состоянии устройства
Под отсеком для бутылей с деионизированной водой в аппарате Dako Omnis имеется свободное 
пространство для установки источника бесперебойного питания (ИБП). Для получения 
дополнительной информации обратитесь к местному представителю компании Agilent.
Аппарат Dako Omnis позволяет непрерывно загружать и извлекать штативы для предметных стекол, а 
также одновременно использовать различные протоколы окрашивания для отдельных стекол. 
Сведения о состоянии предметных стекол можно просмотреть в любое время.

36



15. Внести изменения в основное руководство по.зьзователя «Раздел 4. Общие сведения о 
системе». Читать Подпункт «Общие сведения об аппарате» в следующей редакции:

Предупрежда------ -
ющий
световой
индикатор

Передняя -------
панель

Модуль хранения 
реагентов

Увел выгрузки

Отсек для жидких 
отходов и 
деионизированной 
воды

Сенсорный экран

Узел загрузки

Кнопка питания

Отсек для бутылей 
малого размера

Твердые отходы

Манипулятор для работы 
с жидкостями

Узел
смешивания

реагентов
Модуль хранения

промывки
наконечника

Манипулятор для 
перемещения штативов

Термостат

Нагревательная 
пластина 

Узел загрузки 
(стекол и крышек)

Охлаждающая
пластина

Модули окрашивания модули РТ

Узел выгрузки

Рисунок 1 -  Основные блоки аппарата Дако Омнис

1. Узел загрузки
Состоит из шести лотков для загрузки 
штативов с предметными стеклами 
(шесть нижних лотков) и трех лотков для 
загрузки крышек для ISH (три верхних 
лотка). Штативы с предметными 
стеклами помещаются в лотки таким 
образом, чтобы нанесенные на стекла 
образцы тканей были направлены вверх, а 
наклейки со штрихкодами располагались 
слева. Внутренняя конфигурация лотка



обеспечивает правильное расположение 
штатива.
Сканер автоматически сканирует 
штрихкоды для идентификации 
предметных стекол после закрытия лотка.

2. Штатив для предметных стекол 
Предназначен для закрепления предметных 
стекол (до 5 штук) с помощью стальных 
пружин. Данные штативы являются 
съемньпии и взаимозаменяемьпии, что 
обеспечивает более удобную загрузку и 
извлечение предметных стекол.
Для каждого предметного стекла в штативе 
можно использовать отдельный протокол, 
как указано в разделе 9 основного 
руководства пользователя.
Штативы легко хранить, складывая 
стопками друг на друга. Для более простого 
визуального распознавания к ним можно 
прикрепить скобы разного цвета.
3. Модули предварительной обработки 
(РТ)
Предназначены для депарафинизации, 
тщательной промывки и предварительной 
обработки предметных стекол. Наличие 
трех бачков для обработки погружением 
позволяет использовать до трех различных 
буферов для предварительной обработки 
(РТ) и/или растворителей одновременно. 
Нагревательные устройства позволяют при 
необходимости нагревать реагенты. 
Угольный фильтр поглощает пары 
растворителя.
4. Охлаждающая пластина
Располагается слева от узла загрузки. 
Охлаждающая пластина является областью 
пипетирования реагентов, а также 
используется для охлаждения предметных 
стекол. Манипулятор для перемещения 
щтативов размещает крышки для ISH на 
охлаждающей пластине и снимает их с 
пластины.
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5. Термостат с нагревательной 
пластиной
Располагается за узлом загрузки. Термостат 
рассчитан на два штатива для ISH. 
Термостат, нагреваемый до заданной 
температуры, используется для 
гибридизации зондов для ISH.
Над термостатом можно разместить 
нагревательную пластину. Нагревательная 
пластина используется для высушивания, а 
также для денатурации зондов для ISH.

6. Кры ш ки для гибридизации in situ (ISH )
Для загрузки крышек используются три 
верхних лотка узла загрузки. 
Использование крышек предотвращает 
испарение зонда во время обработки 
предметных стекол. Крышки
предназначены для однократного 
применения и после использования 
автоматически помещаются в отсек для 
твердых отходов. Их нельзя использовать 
повторно. Обязательно пользуйтесь 
защитными перчатками!

1 . Модуль окрашивания
Осуществляет процедуры окрашивания и 
промывки предметных стекол, а также их 
обработку пепсином в соответствии с 
протоколами. Аппарат оснащен тремя 
двухкамерными модулями окрашивания с 
функциями контроля температуры и 
влажности.
Штативы с предметными стеклами 
фиксируются в наклонном положении, при 
этом установленные над стеклами 
капиллярные крышки обеспечивают 
равномерное распределение реагентов по 
поверхности стекол, а также, за счет своего 
движения, надлежащее смещивание 
реагентов во время окрашивания.

V

.5*
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8. Модуль хранения реагентов
Содержит шесть лотков для установки и 
хранения флаконов с реагентами при 
температуре 18 °С. В общей сложности 
модуль рассчитан на 60 флаконов. 
Компания Agilent поставляет флаконы с 
реагентами емкостью 2 мл и 30 мл с заранее 
наклеенными этикетками. Флаконы, 
наполняемые пользователем, снабжены 
уникальным штрихкодом для удобной 
идентификации заданных пользователем 
реагентов.

9. Узел смешивания
Располагается над модулем хранения 
реагентов. Вмещает в себя до пяти 
заменяемых пользователем стрипов для 
смешивания (по 10 ячеек для смешивания 
реагентов в каждом).

11. Бутыли
Располагаются в нижней части аппарата. В 
общей сложности аппарат рассчитан на 
девять больших бутылей емкостью по 7 л 
каждая: четыре бутыли предназначены для 
деионизированной воды (соединители 
серого цвета), четыре — для неопасных 
отходов и одна — для опасных отходов 
(соединители красного цвета). Кроме того, 
в этом отсеке можно разместить восемь 
бутылей емкостью 3,5 л: пять бутылей с 
буфером РТ, две — с промывочным 
буфером и одну — с растворителем.
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12. Манипулятор для работы с 
жидкостями
Используется для пипетирования 
жидкостей (в том числе для аспирации и 
дозирования), а также для смешивания 
реагентов и промывки наконечника. 
Наконечник манипулятора выполнен из 
нержавеющей стали с тефлоновым 
покрытием для повышения его 
гидрофобных свойств.

13. Манипулятор для перемещения 
штативов для стекол
Переносит штативы для предметных стекол 
из одной позиции в другую. Механический 
манипулятор может перемещаться по трем 
осям и переворачивает штативы из 
вертикального положения в
горизонтальное.
Этот механический манипулятор также 
используется для перемещения крьппек для 
ISH.

14. Узел выгрузки
Располагается между модулем хранения 
реагентов и шестью модулями 
окрашивания. Из этого узла пользователь 
выгружает штативы со стеклами после 
завершения процедуры окрашивания. Две 
позиции предназначены для «сухого» 
извлечения штативов, а шесть позиций — 
для «влажного» извлечения. В процессе 
запуска аппарата пользователь должен 
заполнить позиции для «влажного»
извлечения штативов деионизированной 
водой.
15. Сенсорный экран
Прикреплен к регулируемому кронштейну с 
правой стороны аппарата. Сенсорный экран 
можно поднимать и опускать для большего 
удобства пользователя. Контроль
процедуры окрашивания осуществляется с 
помощью графического пользовательского 
интерфейса на сенсорном экране. L.I - ,

iiff)ifiwaiiuiiiiw*i
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16. Предупреждающий световой 
индикатор
Расположен в передней верхней части 
аппарата. Если предупреждающий
индикатор горит зеленым светом,
вмешательство пользователя в работу 
аппарата не требуется. Если
предупреждающий индикатор горит 
красным или желтым светом, пользователь 
должен выполнить определенные действия: 
красный свет указывает на необходимость 
немедленного вмешательства, а желтый 
свет предупреждает пользователя о 
предстоящих действиях.
Если индикатор горит синим светом, это 
означает, что выполняется техническое 
обслуживание.
В дополнение к предупреждающему 
световому сигналу можно настроить 
звуковой сигнал тревоги. Звук сигнала 
тревоги можно отключить, коснувшись 
экрана.

16. Описание и способ применения составных частей медицинского изделия

16.1. Подраздел «Перемешивание зонда для ISH до загрузки» «Раздела 11. Флаконы с 
реагентами» Основного руководства пользователя изложить в следующей редакции:

Компания Agilent поставляет зонды для ISH в замороженном виде во флаконах с позолоченным 
шариком для перемешивания. Перед загрузкой флаконов с зондом для ISH в устройство Dako Omnis 
необходимо разморозить и тщательно перемешать зонд.

Реагент для гибридизации in situ (ISH) Dako является чрезвычайно вязким, и во время хранения 
фаза реагента отделяется. Следовательно, реагент для гибридизации in situ (ISH) Dako требует особой 
подготовительной обработки для размораживания и унификации содержимого (для получе! 
подробной информации, пожалуйста, смотрите листок-вкладыш в упаковке конкретного реагента).

Примечание: Обратитесь к инструкциям по маркировке и технике безопасности, приведенным в 
листке-вкладыше в упаковках реагентов, чтобы обеспечить их безопасное обращение.

Перемешивание зонда для ISH выполняется следующим образом:
1. Достаньте флакон с зондом для ISH из морозильной камеры, где поддерживается температура 

-18 °С.
2. Оставьте флакон размораживаться при комнатной температуре (20-25 °С) на 40 минут.
3. Перемешайте зонд для ISH с помощью магнитного штатива (например, РУ № РЗН 2022/16360 

от 21.01.2022).
4. Флакон с зондом необходимо двигать вертикально по штативу вверх-вниз в течение 110 циклов, 

со скоростью 1 сек/цикл.
5. После смешивания флакон готов к загрузке в устройство Дако Омнис. Загрузите флакон в 

модуль хранения реагентов
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Максимальное время хранения зонда для ISH в модуле хранения реагентов аппарата (при температуре 
18 °С) составляет 80 часов.
После использования сразу же поместите флакон с зондом для ISH в морозильную камеру. Зонд для 
ISH можно повторно замораживать до 10 раз.

Примечание. Всегда перемешивайте зонд для ISH перед загрузкой в аппарат.
Запрещается встряхивать.

Также перемешивание может осуществляться в устройстве для перемешивания Дако Омнис (в стадии 
регистрации).
Устройство для перемешивания -  это специальное решение, которое контролирует подготовительный 
процесс размораживания и смешивания реагентов для гибридизации in situ (ISH) Dako перед 
использованием в устройстве Дако Омнис (Dako Omnis). Реагенты для гибридизации in situ (ISH) Dako 
поставляются в специальных флаконах для реагентов для гибридизации in situ (ISH), содержащих 
перемешивающий шарик с золотым покрытием, а устройство для перемешивания разработано для 
использования вместе с данными флаконами реагентов для гибридизации in situ (ISH).

16.2. Дополнить «Раздел 9. Загрузка предметных стекол» Основного руководства 
пользователя следующей информацией:

Забор, обработка, подготовка и хранение проб
Рекомендованными для данного метода типами образцов являются срезы тканей человека, 
зафиксированные в формалине и залитые в парафин.

Стадии получения препарата для окрашивания:
• Вырезка

Образцы должны быть толщиной 3 или 4 мм. Образцу, поступившему в лабораторию, должен быть 
присвоен уникальный отслеживаемый номер. Документация должна содержать данные о пациенте и 
информацию о враче/клиническую информацию.

• Фиксация
Образцы должны быть помешены в подходящий контейнер с 10% нейтральным забуференным 
|)ормалином. Время фиксации: 12-36 ч. Емкости с образцами следует содержать при температуре не 
ленее 4Т . Объём 10% нейтрального забуференного формалина должен быть в 15-20 раз больше 
объёма образцов ткани.

• Проводка
Для оптимальной проводки используется следующее: формалин, серия спиртов, ксилол и парафин. 
Используйте только качественные и сертифицированные реагенты. Температура парафина должна 
быть на 2-3°С выше температуры его плавления и ежедневно проверяться

• Заливка
Используйте станцию заливки для получения парафиновых блоков с образцами, это обеспечит 
стабильные условия при контролируемой и регулируемой температуре. Температура в баке для 
парафина должна быть не ниже 60°С. Используйте парафин для гистологических исследований.

• Микротомирование (4 мкм)
Это процедура изготовления срезов толщиной 3-4 мкм из парафиновых блоков с образцами. 
Одноразовое лезвие должно быть острым и не иметь дефектов.

• Расправление срезов и сушка стёкол:
Водяная баня для расправления срезов должна быть наполнена дистиллированной водой. Закрепите 
срез ткани на область покровного стекла на боковой поверхности предметного стекла. Оптимальная
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температура при сушке - на 4-5 °С ниже температуры плавления парафина. Помещайте стёкла в 
термостат в вертикальном положении

Хранение образцов
После этапов окрашивания и заключения образца под покровное стекло препарат помещается в архив 
и может храниться не менее 15 лет.

16.3. Подраздел «Цветовая маркировка бутылей» «Раздела 12. Деионизированная вода» 
Основного руководства пользователя изложить в следующей редакции;

Чтобы обеспечить правильную загрузку бутылей в аппарат, перед их первым использованием 
необходимо наклеить на их ручки этикетки с цветовой маркировкой. Маркировка на этих этикетках 
соответствует маркировке позиций в аппарате.
На рисунке ниже представлена общая схема размещения бутылей в аппарате.

к Л ,  с э  с э

Компания Agilent выпускает следующие этикетки с цветовой маркировкой (см. рисунок выще). 

Бутыли большого объема:

Я Синий цвет — бутыли для деионизированной воды, емкость 7,0 л 
И  Оранжевый цвет — бутыли для неопасных отходов, емкость 7,0 л 

И  Коричневый цвет — бутыли для опасных отходов, емкость 7,0 л

Бутыли малого объема:
Зеленый цвет — бутыли для промывочного буфера, емкость 3,5 л

Ипурпурный цвет — бутыль для растворителя для депарафинизации, емкость 3,5 л 

В  Голубой цвет — бутыли для буфера для предварительной обработки (РТ), емкость 3,5 л

Наклеивание этикеток на бутыли:
1. Протрите ручку бутыли 70 % раствором изопропилового спирта для лучшего сцепления.
2. Наклейте этикетку с цветовой маркировкой на ручку, отступив примерно 1,5 см от нижнего края.
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Помимо таких этикеток компания Agilent рекомендует использовать маркировочные втулки, которые 
устанавливаются в разные отверстия с задней стороны бутылей в зависимости от их назначения. 
Использование маркировочных втулок позволяет избежать неправильной установки бутылей в 
аппарате. Соединители входят в комплект поставки бутылей.

3. Установите маркировочные втулки, как показано на схеме ниже.

Бутыль емкостью 7,0 л

Бутыли емкостью 3,5 л

Деионизированная вода

Неопасные отходы

Опасные отходы

Растворитель

Промывочный буфер

Буфер РТ
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16.4. «Раздел 29. Последовательное двойное окрашивание» Основного руководства 
пользователя изложить в следующей редакции:

Компания Agilent предлагает два универсальных шаблона протокола последовательного двойного 
окрашивания с использованием систем детекции EnVision™ FLEX производства Agilent (Dako Omnis). 
Один шаблон протокола включает расширенную процедуру промывки после периода инкубации с 
меченым полимером, а в другом шаблоне расширенная процедура промывки отсутствует. Эти 
протоколы относятся к категории шаблонов множественного иммуногистохимического окрашивания 
с использованием хромогенов.

Protocol library а» • pretoeoi« • кш

«̂colcjttgorv Cnro<n»9*fik «nJbmnMmpiMt 
Mew pwucDt 6wn K ltfted  Ed< b v o it .  import. Р п Ы п р о / t .

Г* к  ouueii SeMftTiwtpiweiKiiiaiiniatft Otte ЮП̂Г2«1в9̂М4
• A(ip#Oi«4<Dr

(HC Double Sbin tenstete tc ChmqôwKflitMftairtKnciM Mb 1(VlV20149)i4MI Notwiovod
Протоколы, созданные на основе этих шаблонов, позволяют на одном и том же микропрепарате 
визуализировать две мишени с помощью систем детекции EnVision'*̂ '̂  FLEX производства Agilent 
(Dako Omnis).

Эти протоколы создаются пользователями, поэтому их всегда необходимо проверять, прежде чем 
допускать к использованию в диагностических целях.

Примечание. Предметные стекла с протоколами множественного иммуногистохимического 
окрашивания с использованием хромогенов, скорее всего, будут несовместимы с 
предметными стеклами, окрашиваемыми по протоколам IHC другого типа, 
поэтому их нельзя будет устанавливать в один штатив._______________________

Для создания протокола выполните следующие действия:
1. Выберите на вкладке Protocol library (Библиотека протоколов) пункт ШС Double Stain template 
(Шаблон двойного иммуногистохимического окрашивания) или ШС Double Stain template 
Extended Wash (Расширенная промывка для шаблона двойного иммуногистохимического 
окрашивания).

Protocol library Product library

P r o t o c o l  l i b r a r y  ah « p ro to co ls  • All

Search Protocol category; Chroaiogenic multi stain template 

N » a .  protocolirom  selected Edit Enport... Irflport.. Print r e p o r t .

P i i  i l i M  I II  ищи* ^  Test category Protocol category ̂

_______ Chromogenic multi sta.

Origin

Dako

Version Approved for

10/15/2018 9:44  AM Not approved

Chromogenic multi aa .. Dako 10/15/2018 9:44AW Notapproved

2. Нажмите кнопку New protocol from selected (Новый протокол из выбранных).
3. Переименуйте протокол.
4. Выберите необходимый буфер РТ для этапа предварительной обработки.
5. Выберите из списка первичное антитело, которое необходимо визуализировать в первую очередь.
6. При необходимости измените продолжительность инкубации в рамках заданного периода времени.
7. Выберите по своему усмотрению субстрат/хромоген, совместимый с полимером, меченным 
пероксидазой хрена.
8. При необходимости измените продолжительность инкубации в рамках заданного периода времени.
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9. Используйте этап Endogenous enzyme block (Ингибитор эндогенных ферментов) для ингибирования 
активности первого первичного антитела и меченого полимера. Рекомендуемым ингибирующим 
реагентом (стандартным ингибитором эндогенных ферментов), используемым между двумя 
процедурами окрашивания, является серная кислота в концентрации 0,05-0,3 М.

У Endogenous enzyme block

Reagent:

^  Generic endogenous enzyrre block

Incubation: 

3 min

У Wash

R eagent f i  

Д  Wash Buffer

Incubation; Ш Cycles: Ш 

2 m in 10

10. При необходимости измените продолжительность инкубации в рамках заданного периода времени.
11. Выберите из списка первичное антитело, которое необходимо визуализировать во вторую очередь.
12. При необходимости измените продолжительность инкубации в рамках заданного периода времени.
13. Выберите по своему усмотрению субстрат/хромоген, совместимый с полимером, меченным 
пероксидазой хрена. Он должен отличаться от первого субстрата/хромогена.
14. При необходимости измените продолжительность инкубации в рамках заданного периода времени.
15. Если требуется, выберите пункт Counterstain (Контрастный краситель).
16. Нажмите кнопку Save (Сохранить).
Примечание. Протоколы множественного окрашивания создаются пользователями, поэтому их 

всегда необходимо проверять, прежде чем допускать к использованию в 
диагностических ц е л я х .________________________________ ______

16.5. Внести изменения в Основное Руководство по эксплуатации «Раздел 30.
Окрашивание методом гибридизации in situ (ISH). Читать подраздел «Подготовка 
зонда 1$Н» в следующей редакции:

Концентрат зонда для ISH необходимо развести гибридизационным буфером на основе 
этиленкарбоната (IQFISH), например гибридизационным буфером IQFISH FFPE.

Реагент для гибридизации in situ (ISH) Dako является чрезвычайно вязким, и во время хранения 
фаза реагента отделяется. Следовательно, реагент для гибридизации in situ (ISH) Dako требует особой 
подготовительной обработки для размораживания и унификации содержимого (для получения 
подробной информации, пожалуйста, смотрите листок-вкладыш в упаковке конкретного реагента).
Во избежание фазового расслоения перемешивание зонда ISH перед его загрузкой в аппарат Dako 
Omnis должно осуществляться во флаконе Dako Omnis емкостью 2 мл с шариком для перемешивания 
(GC20630).
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Примечание: Обратитесь к инструкциям по маркировке и технике безопасности, приведенным в 
листке-вкладыше в упаковках реагентов, чтобы обеспечить их безопасное обращение.

Перемешивание зонда для ISH выполняется следующим образом:
1. Достаньте флакон с зондом для ISH из морозильной камеры, где поддерживается температ''*'*  ̂

-18 °С.
2. Оставьте флакон размораживаться при комнатной температуре (20-25 °С) на 40 минут.
3. Перемешайте зонд для ISH с помощью магнитного штатива (например, РУ № РЗН 2022/16360 

от 21.01.2022).
4. Флакон с зондом необходимо двигать вертикально по штативу вверх-вниз в течение 110 циклов, 

со скоростью 1 сек/цикл.
5. После смешивания флакон готов к загрузке в устройство Дако Омнис. Загрузите флакон в 

модуль хранения реагентов

Максимальное время хранения зонда для ISH в модуле хранения реагентов аппарата (при температуре 
18 °С) составляет 80 часов.
После использования сразу же поместите флакон с зондом для ISH в морозильную камеру. Зонд для 
ISH можно повторно замораживать до 10 раз.

Примечание. Всегда перемешивайте зонд для ISH перед загрузкой в аппарат.
Запрещается встряхивать.

Также перемешивание может осуществляться в устройстве для перемешивания Дако Омнис (в стадии 
регистрации).
Устройство для перемешивания -  это специальное решение, которое контролирует подготовительный 
процесс размораживания и смешивания реагентов для гибридизации in situ (ISH) Dako перед 
использованием в устройстве Дако Омнис (Dako Omnis). Реагенты для гибридизации in situ (ISH) Dako 
поставляются в специальных флаконах для реагентов для гибридизации in situ (ISH), содержащих 
перемешивающий шарик с золотым покрытием, а устройство для перемешивания разработано для 
использования вместе с данными флаконами реагентов для гибридизации in situ (ISH).

16.6. Особенности эксплуатации медицинского изделия в Российской Федерации:
Просим Вас обратить внимание, что технологии визуализации на основе щелочной фосфатазы и 
протокола HercepTest™ шАЬ pharmDx для Устройства автоматического для иммуногистохимического 
окрашивания и гибридизации in situ Дако Омнис/Dako Omnis, описанные в следующих разделах, не 
бьши валидированы в Российской Федерации:

•  Раздел 27. Визуализация щелочной фосфатазы;
•  Раздел 31. Набор HercepTest'^^ mAb pharmDx с реагентами из определенной партии
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17. Перечень материалов и специальных материалов, которые требуются для проведения 
тестирования (анализа), но не содержатся в комплекте поставки медицинского изделия;

Не применимо для данного медицинского изделия.

18. Дополнить «Раздел 6. Начало работы» основного Руководства пользователя подразделом 
«Стартовый набор Стартовый набор для запуска и наладки «Устройство автоматическое 
для иммуногистологического окрашивания и гибридизации in situ Дако Омнис/Dako 
Omnis, с принадлежностями»

Стартовый набор предназначен для запуска и наладки устройства. Реагенты подобраны в количестве 
и составе оптимальном, только для проведения калибровки, первичного запуска, проверки корректной 
установки и работоспособности прибора в соответствии с назначением.
Реагенты из стартового набора в стадии регистрации.

19. В Основное руководство пользователя добавить раздел «Описание принадлежностей, 
медицинских изделий или изделий, не являющихся медицинскими, но предусмотренных 
для использования в комбинации с заявленным медицинским изделием (при наличии)»

Устройство автоматическое для иммуногистологического окрашивания и гибридизации in situ Дако 
Омнис/Dako Omnis, с принадлежностями в зависимости от цели и метода окрашивания используется 
совместно с медицинскими изделиями зарегистрированными в установленном порядке на территории 
РФ (с антителами, тест-системами, зондами, растворами и покровными стёклами), например:

1) Дако Стекло покровное 24х50мм (Dako Cover Glass, 24 х 50 mm), производства «Аджилент 
Технолоджиз Сингапур (Интернешнл) Пте. Лтд.», Сингапур, Agilent Technologies Singapore 
(International) Pte. Ltd., РУ № ФСЗ 2011/11187 от 06.05.2021

2) Стёкла предметные и покровные: Стёкла предметные (вид 259730): стекла предметные 
«Superfrost plus», производства «Герхард Менцель Б.В. & Ко.КГ», РУ № РЗН 2015/3107 от 
06.07.2017 г.

3) Дако Среда для заключения без толуола (Dako Toluence-Free Mounting Media), производства 
"Аджилент Технолоджиз Сингапур (Интернешнл) Пте. Лтд.", Сингапур, Agilent Technologies 
Singapore (International) Pte. Ltd., РУ № ФСЗ 2011/11187 от 06.05.2021;

4) Реагенты для иммуногистохимических исследований: Удалитель ДАБ® 1.25 л, DAB Away® 
1.25 L, производства "Аджилент Технолоджис Сингапур (Интернешнл) Пте. Лтд.", Сингапур, 
Agilent Technologies Singapore (International) Pte. Ltd., РУ № ФСЗ 2007/00210 от 28.04.2021;

5) Антитела моноклональные мышиные к человеческому Цитокератину, клон АЕ1/АЕЗ, Готовые 
к применению, для ручного использования / для использования в Автостейнере Дако, 0.2 мл, 
0.5 мл, 1 мл, 7 мл, 11 мл, Monoclonal Mouse Anti-Human Cytokeratin, Clone AE1/AE3, Ready-to- 
Use, for Manual Use / for the Dako Autostainer, 0.2 mL, 0.5 mL, 1 mL, 7 mL, 11 mL; РУ № ФСЗ 
2007/00216 от 14.05.2021г.

6) Антитела моноклональные мышиные к человеческому CD34 Class 11, клон QBEnd 10, Готовые 
к применению, для ручного использования / для использования в Автостейнере Дако, 0.2 мл, 
0.5 мл, 1 мл, 7 мл, 11 мл. Monoclonal Mouse Anti-Human CD34 Class 11, Clone QBEnd 10, Ready- 
to- Use, for Manual Use / for the Dako Autostainer, 0.2 mL, 0.5 mL, 1 mL, 7 mL, 11 mL; РУ № ФСЗ 
2007/00216 от 14.05.2021г.

7) Антитела поликлональные кроличьи к S100, готовые к применению, ФЛЕКС, для ручного 
использования / для использования в Автостейнере Дако, Линк, 6 мл, 12 мл Polyclonal Rabbit 
Anti-SlOO, Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 6 mL, 12 mL; РУ 
№ ФСЗ 2010/08213 от 28.04.2021 г.

8) Антитела поликлональные кроличьи к Глиальному Фибриллярному Кислому Белку, готовые к 
применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в Автостейнере Дако,
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Линк, 0.2 мл, 0.5 мл, 1 мл, 2 мл, 6 мл, 7 мл, И мл, 12 мл Polyclonal Rabbit Anti-Glial Fibrillary 
Acidic Protein, Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 0.2 mL, 0.5 
mL, 1 mL, 2 mL, 6 mL, 7 mL, 11 mL, 12m L;Py№ OC3 2010/08213 от 28.04.2021 г.

9) Антитела моноклональные мышиные к человеческому CD20cy, клон L26, Готовые к 
применению, для ручного использования / для использования в Автостейнере Дако, 0.2 мл, 0.5 
мл, 1 мл, 7 мл, 11 мл. Monoclonal Mouse Anti-Human CD20cy, Clone L26, Ready-to-Use, for 
Manual Use / for the Dako Autostainer, 0.2 mL, 0.5 mL, 1 mL, 7 mL, 11 mL; РУ № ФСЗ 2007/00216 
от 14.05.2021 г.

10) Антитела моноклональные мышиные к Виментину, клон V9, Готовые к применению, для 
ручного использования / для использования в Автостейнере Дако, 0.2 мл, 0.5 мл, 1 мл, 7 мл, 11 
мл. Monoclonal Mouse Anti-Vimentin, Clone V9, Ready-to-Use, for Manual Use / for the Dako 
Autostainer, 0.2 mL, 0.5 mL, 1 mL, 7 mL, 11 mL; РУ № ФСЗ 2007/00216 от 14.05.2021 г.

11) Антитела моноклональные мышиные к человеческим CD45, Общий Лейкоцитарный Антиген, 
клоны 2В11 + PD7/26, готовые к применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для 
использования в Автостейнере Дако, Линк, 6 мл, 12 мл. Monoclonal Mouse Anti-Human CD45, 
Leucocyte Common Antigen, Clones 2B11 + PD7/26, Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for 
Dako Autostainer, Link, 6 mL, 12 mL; РУ № ФСЗ 2010/08214 от 28.04.2021 г.

12) Антитела моноклональные мышиные к человеческим CD7, клон СВС.37, готовые к 
применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в Автостейнере Дако, 
Линк, 0.2 мл, 0.5 мл, 1 мл, 2 мл, 6 мл, 7 мл, 11 мл, 12 мл. Monoclonal Mouse Anti-Human CD7, 
Clone СВС.37, Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 0.2 mL, 0.5 
mL, 1 mL, 2 mL, 6 mL, 7 mL, 11 mL, 12 mL; РУ № ФСЗ 2010/08214 от 28.04.2021 г.

13) Антитела моноклональные мышиные к человеческим Ki-67 Антиген, клон MIB-1, готовые к 
применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в Автостейнере Дако, 
Линк, 6 мл, 12 мл. Monoclonal Mouse Anti-Human Ki-67 Antigen, Clone MIB-1, Ready-to-Use, 
FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 6 mL, 12 mL; РУ № ФСЗ 2010/08214 от
28.04.2021 г.

14) Антитела моноклональные мышиные к человеческим Цитокератин 7, клон OV-TL 12/30, 
готовые к применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в 
Автостейнере Дако, Линк, 6 мл, 12 мл. Monoclonal Mouse Anti-Human Cytokeratin 7, Clone C "  
XL 12/30, Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 6 mL, 12 mL; *
№ ФСЗ 2010/08214 от 28.04.2021 г.

15) Антитела моноклональные мышиные к человеческим Гепатоцит, клон ОСН1Е5, готовые к 
применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в Автостейнере Дако, 
Линк, 6 мл, 12 мл. Monoclonal Mouse Anti-Human Hepatocyte, Clone OCH1E5, Ready-to-Use, 
FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 6 mL, 12 mL; РУ № ФСЗ 2010/08214 от
28.04.2021 г.

16) Набор для определения суперэкспрессии белка HER2 ГерцепТесггм для ручного использования 
/ для использования в Автостейнере Дако / для ТекМейттм 35 тестов, 50 тестов, HercepXestTM 
for Manual Use / for the Dako Autostainer / for the TechMateTM Instruments 35 tests, 50 tests; РУ № 
ФСЗ 2007/00210 от 28.04.2021 г.

17) Антитела моноклональные мышиные к человеческим Рецептор Прогестерона, клон PgR 636, 
готовые к применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в 
Автостейнере Дако, Линк, 6 мл, 12 мл. Monoclonal Mouse Anti-Human Progesterone Receptor,
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Clone PgR 636, Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 6 mL, 12 mL; 
Py № 2010/08214 от 29.04.2021г.

18) Антитела моноклональные мышиные к человеческим Эстроген Рецептор а, клон 1D5, готовые 
к применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в Автостейнере Дако, 
Линк, 0.2 мл, 0.5 мл, 1 мл, 2 мл, 6 мл, 7 мл, 11 мл, 12 мл. Monoclonal Mouse Anti-Human Estrogen 
Receptor a. Clone 1D5, Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 0.2 
mL, 0.5 mL, 1 mL, 2 mL, 6 mL, 7 mL, 11 mL, 12 mL; РУ № 2010/08214 от 29.04.2021г.

19) Антитела моноклональные мышиные к человеческим Е-Кадгерин, клон NCH-38, готовые к 
применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в Автостейнере Дако. 
Линк, 6 мл, 12 мл. Monoclonal Mouse Anti-Human E-Cadherin, Clone NCH-38, Ready-to-Use, 
FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 6 mL, 12 mL; РУ № 2010/08214 от 
29.04.2021г.

20) Антитела моноклональные мышиные к человеческим CD31, Эндотелиальные клетки, клон 
JC70A, готовые к применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в 
Автостейнере Дако, Линк, 6 мл, 12 мл. Monoclonal Mouse Anti-Human CD3L Endothelial Cell, 
Clone JC70A, Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 6 mL, 12 mL.;
p y  № 2010/08214 от 29.04.2021г.

21) Антитела моноклональные мышиные к человеческим Гладко-Мьппечный Актин, клон 1А4, 
готовые к применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в 
Автостейнере Дако, Линк, 6 мл, 12 мл. Monoclonal Mouse Anti-Human Smooth Muscle Actin, 
Clone 1A4, Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 6 mL, 12 mL; РУ
№ 2010/08214 от 29.04.2021г.

22) Антитела моноклональные мышиные к человеческим р53 Протеин, клон DO-7, готовые к 
применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в Автостейнере Дако, 
Линк, 6 мл, 12 мл. Monoclonal Mouse Anti-Human р53 Protein, Clone DO-7, Ready-to-Use, FLEX, 
for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 6 mL, 12 mL; РУ № 2010/08214 от 29.04.2021г.

23) Антитела моноклональные мышиные к человеческим Эпителиальный Мембранный Антиген, 
клон Е29, готовые к применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в 
Автостейнере Дако, Линк, 6 мл, 12 мл. Monoclonal Mouse Anti-Human Epithelial Membrane 
Antigen, Clone E29, Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 6 mL, 12 
mL; РУ№ 2010/08214 от 29.04.2021г.

24) Антитела моноклональные мышиные к человеческим GCDFP-15, клон 23АЗ, готовые к 
применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в Автостейнере Дако, 
Линк, 0.2 мл, 0.5 мл, 1 мл, 2 мл, 6 мл, 7 мл, 11 мл, 12 мл. Monoclonal Mouse Anti-Human GCDFP- 
15, Clone 23A3, Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 0.2 mL, 0.5 
mL, 1 mL, 2 mL, 6 mL, 7 mL, 11 mL. 12 mL; РУ № 2010/08214 от 29.04.2021г.

25) Антитела моноклональные мышиные к человеческим Маммаглобин, клон 304-1А5, готовые к 
применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в Автостейнере Дако, 
Линк, 0.2 мл, 0.5 мл, 1 мл, 2 мл, 6 мл, 7 мл, И мл, 12 мл. Monoclonal Mouse Anti-Human 
Mammaglobin, Clone 304-1A5, Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for the Dako Autostainer, 
Link, 0.2 mL, 0.5 mL, 1 mL, 2 mL, 6 mL, 7 mL, 11 mL, 12 mL; РУ № 2010/08214 от 29.04.2021г.

26) Антитела моноклональные мышиные к человеческим Кальдесмон, клон h-CD, готовые к 
применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в Автостейнере Дако,
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Линк, 6 мл, 12 мл. Monoclonal Mouse Anti-Human Caldesmon, Clone h-CD, Ready-to-Use, FLEX, 
for Manual Use / for the Dako Autostainer, Link, 6 mL, 12 mL; РУ № 2010/08214 от 29.04.2021 r.

27) Антитела моноклональные мышиные к человеческим Гомолог 1 Белка MULT, клон ES05, 
готовые к применению, ФЛЕКС, для ручного использования / для использования в 
Автостейнере Дако, Линк, 0.2 мл, 0.5 мл, 1 мл, 2 мл, 6 мл, 7 мл, 11 мл, 12 мл. Monoclonal Mouse 
Anti-Human MULT Preotein Homolog 1, Clone ES05, Ready-to-Use, FLEX, for Manual Use / for the 
Dako Autostainer, Link, 0.2 mL, 0.5 mL, 1 mL, 2 mL. 6 mL, 7 mL, 11 mL, 12 mL; РУ № 2010/08214 
от 29.04.2021г.

28) Система детекции ЭнВижн ФЛЕКС+, ПХ, Мышиные, Высокий pH, для использования в 
Автостейнере / Автостейнере Плюс Дако, для использования в Автоматической Платформе 
Линк, 400-600 тестов. EnVision FLEX+, HRP, Mouse, High pH, Dako Autostainer / Autostainer Plus 
Instruments, Automated Link Platforms, 400-600 tests; РУ № 2010/08215 от 29.04.2021 г.

29) Раствор для восстановления антигена ЭнВижн ФЛЕКС, низкий pH, Концентрированный х 50, 
для использования в Автостейнере / Автостейнере Плюс Дако, для использования в 
Автоматической Платформе Линк, 500 мл, EnVisionTM FLEX Target Retrieval Solution, Low dH. 
Concentrated x 50, Dako Autostainer / Autostainer Plus Instruments, Automat; РУ № 2010/082 U
29.04.2021 r.

30) Гематоксилин / Гематоксилин Майера для ручного использования / для использования в 
Автостейнере Дако 500 мл, Hematoxylin / Hematoxylin, Mayer's for Manual Use / for the Dako 
Autostainer 500 mL; РУ № ФСЗ 2 0 0 7 /0 0 2 1 0 ot 28.04.2021 r.

31) Линкер мышиный ЭнВижн ФЛЕКС+, готовый к применению, для использования в 
Автостейнере / Автостейнере Плюс Дако, для использования в Автоматической Платформе 
Линк, 3 X 13 мл, 120-I90 тестов EnVisionTM FLEX+ Mouse (LINKER), Ready-to-Use, Dako 
Autostainer / Autostainer Plus Instruments. Automated Link Platforms 3 x 1 3  mL, 120-190, РУ № 
2010/08215 от 29.04.2021 г.

32) Линкер кроличий ЭнВижн ФЛЕКС+, готовый к применению, для использования в 
Автостейнере / Автостейнере Плюс Дако, для использования в Автоматической Платформе 
Линк, 40 мл, 130-200 тестов, 3x13  мл, 1120-190 тестов. EnVisionTM FLEX+ Rabbit (LINKER), 
Ready-to-Use, Dako Autostainer / Autostainer Plus Instruments, Automated Link Platforms, 40 mL, 
130-200 tests, 3x  13 mL, 120-190 tests, РУ № 2010/08215 от 29.04.2021 г.

33) Набор для определения амплификации антигена HER2 ФИШ pharmDxTM 20 тестов, HER2 F1l>h  
pharmDxTM Kit 20 tests, производства "Аджилент Технолоджис Сингапур (Интернешнл) Пте. 
Лтд.", Сингапур, Agilent Technologies Singapore (International) Pte. Ltd., 80 Robinson Road #02- 
00, 068898, Singapore, РУ № ФСЗ 2007/00210 от 28.04.2021 г.

34) Набор аксессуаров для ФИШ анализа для гистологии 20 тестов. Histology FISH Accessory Kit 
20 tests, производства "Аджилент Технолоджис Сингапур (Интернешнл) Пте. Лтд.", Сингапур, 
Agilent Technologies Singapore (International) Pte. Ltd., 80 Robinson Road #02-00, 068898, 
Singapore, РУ № ФСЗ 2007/00210 от 28.04.2021 г.

35) Магнитный штатив для проведения экстракции нуклеиновых кислот для in vitro диагностики 
по ТУ 32.50.50-001-27278232-2021 РУ № РЗН 2022/16360 от 21.02.2022 г.

36) Дако Омнис Стрип для смешивания, 25 шт/упак (Dako Omnis Mixing Strip, 25 pcs) кат. номер 
GC107 (в стадии регистрации);
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37) Буфер промывочный. Концентрированный (20х), для использования в Дако Омнис, 20 
флаконов по 175 мл, 1700 тестов (Wash Buffer (20х) (Dako Omnis), Concentrate, 20 x 175 mL, 
1700 tests) кат. № GC807 (в стадии регистрации);

38) Антитела моноклональные мышиные к человеческим Цитокератинам, клон АЕ1/АЕЗ, Готовые 
к применению, ФЛЕКС, для использования в Дако Омнис, 12 мл, кат. номер GA053 (в стадии 
регистрации).

39) Антитела моноклональные мышиные к человеческому CD34 Class II, клон QBEnd 10, Готовые 
к применению, ФЛЕКС, для использования в Дако Омнис, 12 мл, кат. номер GA632 (в стадии 
регистрации).

40) Антитела поликлональные кроличьи к человеческому S100, Готовые к применению, ФЛЕКС, 
для использования в Дако Омнис, 12 мл, кат. номер GA504 (в стадии регистрации).

41) Антитела поликлональные кроличьи к человеческому Глиальному фибриллярному кислому 
белку (GFAP), Готовые к применению, ФЛЕКС, для использования в Дако Омнис, 12 мл, кат. 
номер GA524 (в стадии регистрации).

42) Антитела моноклональные мышиные к человеческому CD20cy, клон L26, Готовые к 
применению, ФЛЕКС, для использования в Дако Омнис, 12 мл, кат. номер GA604 (в стадии 
регистрации).

43) Антитела моноклональные мышиные к человеческому Виментину, клон V9, Готовые к 
применению, ФЛЕКС, для использования в Дако Омнис, 12 мл, кат. номер GA630 (в стадии 
регистрации).

44) Растворитель Clearify (Clearify, Bulk bottle, General Lab Reagent), 3,8 л, кат. номер GC810 (в 
стадии регистрации) (в стадии регистрации).

45) Система детекции ЭнВижн ФЛЕКС для использования в Дако Омнис, 600 тестов (EnVision 
FLEX (Dako Omnis), 600 tests), кат. номер GV800 (в стадии регистрации).

46) Линкер мышиный ЭнВижн ФЛЕКС+, Готовый к применению, для использования в Дако 
Омнис, 1 флакон на 22,5 мл, 75 тестов (EnVision FLEX+ Mouse LINKER (Dako Omnis), Ready- 
to-use, 22.5 mL, 75 tests), кат. номер GV821 (в стадии регистрации).

47) Гематоксилин, Готовый к применению, для использования в Дако Омнис, 8 флаконов по 22,5 
мл, 600 тестов (Hematoxylin (Dako Omnis), Ready-to-use, 8 x 22.5 mL, 600 tests), кат. номер GC808 
(в стадии регистрации).

48) Зонд HER2 IQFISH pharmDx для определения амплификации антигена HER2, Готовый к 
применению, для использования в Дако Омнис, 20 тестов. 1,6 мл (HER2 IQFISH pharmDx (Dako 
Omnis), Ready-to-use, 20 tests, 1.6 mL), кат. номер GM333 (в стадии регистрации).

49) Раствор для предварительной обработки для in situ гибридизации. Концентрированный (20х), 
для использования в Дако Омнис, 1 флакон на 175 мл (ISH Pre-Treatment Solution (20х) (Dako 
Omnis), Concentrate, 175 mL), кат. номер GM301 (в стадии регистрации).

50) Пепсин для in situ гибридизации. Готовый к применению, для использования в Дако Омнис, 20 
тестов, I флакон на 7 мл (ISH Pepsin (Dako Omnis), Ready-to-use, 20 tests, 7 mL), кат. номер 
GM302 (в стадии регистрации).

51) Жесткий промывочный буфер для in situ гибридизации. Концентрированный (20х), для 
использования в Дако Омнис, 1 флакон на 175 мл (ISH Stringent Wash Buffer (20х) (Dako Omnis), 
Concentrate, 175 mL) кат № GM303 (в стадии регистрации).

52) Флуоресцентная монтирующая среда, Готовая к применению, для использования в Дако Омнис, 
20 тестов, 1 флакон на 0,8 мл (Fluorescence Mounting Medium (Dako Omnis), Ready-to-use, 20 
tests, 0.8 mL), кат. номер GM304 (в стадии регистрации).

53) Чистящий раствор для in situ гибридизации, для использования в Дако Омнис, Готовый к 
применению, 100 тестов, 10 мл (ISH Cleaning Solution (Dako Omnis), Ready-to-use, 100 tests, 10 
mL), кат. номер GC207 (в стадии регистрации).

54) Этанол 96% для in situ гибридизации, Г отовый к применению, для использования в Дако Омнис, 
20 тестов, 1 флакон на 14 мл (ISH Ethanol Solution, 96% (Dako Omnis), Ready-to-use, 20 tests, 14 
mL), кат. номер GM300 (в стадии регистрации).
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55) 0,3 М Раствор серной кислоты, реагент для очистки, 10 х 22,5 мл (Sulfuric Acid, 0.3 М. cleaning 
Reag, 10 X  22.5 mL), кат. номер GC203 (в стадии регистрации).

56) Автоматическое устройство для перемешивания зондов, для использования совместно с Дако 
Омнис (Dako Omnis Mixing Device), кат. номер GCl 16 (в стадии регистрации).

5. Перечень и описание материалов медицинского изделия, вступающих в 
непосредственный или опосредованный контакт с организмом пациента (телом 
человека)

Не применимо для данного медицинского изделия.

20. Подраздел «Безопасность при экспл> атации» «Раздела 2. Правила техники безопасности» 
Основного руководства изложить в следующей редакции:

Безопасность немедицинских электрических изделий: «Источник бесперебойного питания для Дако 
Омнис, 230 В (UPS Rack 230 V АС Omnis)», «Сервер Дако Омнис и Дако Линк (Dako Omnis and 
DakoLink Server)», «Системный блок», «Монитор для Рабочей станции/Сервера, 19 дюймов (Monitor 
for Workstation/Server)», «Сетевой принтер для печати этикеток (Network Label Printer)», «Принтер д 
печати отчетов Дако Линк (Dako Link Report Printer EMEA)» подтверждена в ходе технических 
испытаний и испытаний на электромагнитную совместимость медицинского изделия, поскольку 
Устройство подвергалось испытаниям совместно с ввезенными и предоставленными в лаборатории 
комплектующими.
Обращаем внимание, что данные компоненты регистрируются как комплектующие медицинского 
изделия и прошли все необходимые испытания совместно с медицинским изделием. Данные 
испытания подтверждают соответствие медицинского изделия (вместе с его комплектующими и 
принадлежностями) требованиям соответствующих стандартов. Данные компоненты будут 
поставляться компанией только как комплектующие к устройству (как часть изделия медицинского 
назначения) и не будут поставляться самостоятельно для других целей.

Ж

Неполадки в работе аппарата
При возникновении любых неполадок не пытайтесь устранить проблему самостоятельно. Свяжитесь 
в уполномоченным представителем компании Agilent. Не используйте аппарат до полного устранения 
неполадок, поскольку это может повлиять на его работу или безопасность.___________________

Ж
Используемый интерфейс 
Попытки доступа к аппаратам и/или базе данных Agilent при помощи других средств, помимо 
одобр>енного компанией Agilent интерфейса для прикладного программирования, могут привести к 
повреждению и/или потере данных, неисправности аппарата и/или неправильному выполнению 
окрашивания и получению неправильных результатов.______________________________________

Соблюдение температурного режима 
Данный аппарат предназначен для использования в помещениях с температурой воздуха 18-28 ®С 
(64-82 ®F). Нарушение установленного температурного режима может повлиять на работу аппарата.

Ж
Меры электробезопасности
Не прикасайтесь к электрическим деталям мокрыми или влажными руками, поскольку это может 
привести к поражению электрическим током. Защищайте внутренние компоненты аппарата от 
попадания жидкостей во время чистки или при работе с жидкостями во избежание поражения 
электрическим током._____________________________________________________
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ж

Профилактическое техническое обслуживание 
Для сохранения целостности и надлежащего функционирования Устройства Dako Omnis требуется 
регулярное техническое обслуживание. Дополнительная информация содержится в разделе 
«Техническое обслуживание».

ж

Горячие поверхности
Нагревательная пластина и поверхности модулей предварительной обработки (РТ) во время работы 
становятся горячими. Не прикасайтесь к этим поверхностям! Остерегайтесь ожогов при работе в этой
зоне.

А
Опасность раздавливания
Будьте осторожны при работе с модулем хранения реагентов, а также узлами загрузки и выгрузки. 
При открывании и закрывании они могут двигаться без какого-либо предупреждения со стороны 
системы.

А
Опасность пореза
Манипулятор для работы с жидкостями имеет острый наконечник и перемещается без какого-либо 
предупреждения со стороны системы. Берегите руки и пальцы от соприкосновения с этой деталью 
аппарата.___________________________________________________________________________

Д
Опасность защемления
Во избежание защемления конечностей соблюдайте осторожность при открывании и закрывании 
передней панели, а также загрузке и выгрузке штативов со стеклами, флаконов с реагентами и 
бутылей.____________________________________________________________________________

А

Опасность возгорания
При использовании аппарата учитывайте риск возгорания. Соблюдайте осторожность при работе с 
горючими жидкостями (например, 96-процентным этиловым спиртом для протоколов ISH), чтобы 
предотвратить образование легковоспламеняющихся паров.__________________________________

Ж
Общие меры предосторожности
Во время работы аппарата его передняя панель должна оставаться закрытой, за исключением 
добавления стрипов для смешивания (после соответствующего сообщения).
Во избежание опасности поскальзывания или потери устойчивости необходимо регулярно проверять 
участок пола вокруг аппарата на наличие жидкости. При наличии протечки необходимо обратиться к 
специалисту по технике безопасности вашего учреждения за информацией о надлежащих процедурах 
уборки, а также свериться с этикетками используемых реагентов и приложенными к ним 
инструкциями по технике безопасности.
Не пытайтесь осуществлять обслуживание аппарата самостоятельно. Это аннулирует гарантию. 
Запрещается перемещать аппарат в пределах вашего учреждения без предварительного обращения к 
местному представителю компании Agilent за важной информацией, которая может повлиять на 
гарантию. После перемещения необходимо повторно выровнять аппарат по уровню.
Перед первым использованием в аппарате Dako Omnis реагентов сторонних производителей 
необходимо обратиться к местному представителю компании Agilent. Некоторые растворители, 
кислоты и другие растворы могут повредить внутренние компоненты аппарата, а также оказать 
влияние на его производительность и гарантию.
Аппарат Dako Omnis представляет собой оборудование класса 1А для промышленного, научного и 
медицинского применения (ISM) и соответствует стандарту EN 61326-1 по электромагнитной
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совместимости (ЭМС). Аппарат предназначен исключительно для использования в лабораторных 
условиях (для диагностики in vitro).
Всегда проверяйте USB-устройства памяти с помощью обновленного антивирусного программного 
обеспечения перед их подсоединением к рабочей станции DakoLink Omnis Workstation.____________

21. Подраздел «Меры безопасности при работе с биологически опасными веществами» 
«Раздела 2. Правила техники безопасности» Основного руководства изложить в 
следующей редакции:

Пре ду прежде н ие!
Информация о растворимых в воде отходах
Из-за открытости и гибкости аппарата Dako Omnis компания Agilent не может гарантировать, что все 
растворимые в воде отходы в бутылях для отходов являются безопасными. Ответственность за 
определение способа утилизации отходов аппарата Dako Omnis несет специалист по технике 
безопасности учреждения, в котором используется прибор. Руководитель отдела техники 
безопасности или руководитель лаборатории должен определить классификацию отходов в 
соответствии с местными, государственными и федеральными нормативными актами, чтобы 
установить, являются ли отходы безопасными, чтобы их можно было отправлять в канализационн) 
систему, или опасными, которые запрещается утилизировать подобным образом.
Все отходы необходимо обрабатывать и утилизировать в соответствии с действующими местными, 
региональными и федеральными нормативными требованиями. Концентрация компонентов в 
бутылях с отходами определяется в соответствии с выбранными пользователем протоколами и 
частотой использования. Список опасных компонентов см. в паспорте безопасности. См. раздел 
«Технологические маршруты удаления отходов».__________________________________________

Ж

Предупреждение!
Информация об опасных отходах
Со всеми жидкостями, которые устройство направляет в бутыли для опасных отходов, необходимо 
обращаться как с опасными отходами. Необходимо утилизировать их в соответствии с применимыми 
местными, государственными и федеральными законами и нормативными актами.________________

А
Предупреждение!
Следует учитывать, что программное обеспечение не может определить, являются ли указанные 
пользователем реагенты, направляемые во флакон для отходов, опасными. При использован 
заданных пользователем реагентов руководитель отдела техники безопасности или руководите..- 
лаборатории несут ответственность за определение класса опасности жидкости во флаконе для 
отходов.
Дополнительная информация содержится в пункте «Информация о растворимых в воде отходах» 
данного раздела, а также в разделе «Технологические маршруты удаления отходов».______________

А
Меры предосторожности при демонтаже и утилизации аппарата
Перед транспортировкой аппарата убедитесь, что из него извлечены все реагенты, и проведите его 
чистку в соответствии с установленным порядком технического обслуживания. Для получения 
дополнительной информации обратитесь к представителю компании Agilent.____________________

А
Предупреждение о биологической опасности
Помните о том, что работа с аппаратом Dako Omnis связана с биологической опасностью. При 
необходимости всегда используйте соответствующие защитные перчатки и средства зашиты глаз. 
Первый раз перед использованием реагента внимательно изучите его паспорт безопасности. Для 
получения дополнительной информации обратитесь к представителю компании Agilent.___________
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22. Меры предосторожности Стартовый набор для запуска и наладки «Устройство 
автоматическое для иммуногистологического окрашивания и гибридизации in situ Дако 
Омнис/Dako Omnis, с принадлежностями»:

Для профессиональных пользователей.
Используйте соответствующие средства индивидуальной защиты, чтобы избежать попадания в глаза 
и контакта с кожей.
Неиспользованный раствор следует утилизировать в соответствии с местными, государственными и 
федеральными правилами.
Стартовый набор включает в себя реагенты, содержащие материалы животного происхождения, и 
нельзя исключить, что остаточные количества человеческого материала могут присутствовать из-за 
производственных процедур. Как и в случае любого продукта, полученного из биологических 
источников, следует использовать надлежащее обращение.

Ф Предупреждение
Н319
Н315
Р280

Р264
Р302 + Р352 + Р362-2 
+ Р363

P332 + P3I3 
Р305 + Р351 +Р338

Р337 + Р313

Вызывает серьезное раздражение глаз.
Вызывает раздражение кожи.
Пользоваться защитными перчатками. Пользоваться средствами защиты 
глаз/лица.
После работы тщательно вымыть руки.
При попадании на кожу: Промыть большим количеством воды с мылом. 
Снять загрязненную одежду. Промыть загрязненную одежду перед 
последующим использованием.
В случае раздражения кожи: Обратиться к врачу.
При попадании в глаза: Осторожно промывать водой в течение 
нескольких минут. Снять контактные линзы, если вы ими пользуетесь и 
если это легко сделать. Продолжить промывание глаз.
Если раздражение глаз не проходит: Обратиться к врачу.

ф ф  ф ф
Опасность
Н319
Н315
Н360
Н335
Р201
Р202

Р281
Р280

Р271

Р261
Р264
Р308 + Р313

Вызывает серьезное раздражение глаз.
Вызывает раздражение кожи.
Может нанести вред детородной функции или нерожденному ребенку. 
Может вьввать раздражение дыхательных путей.
Перед использованием получить специальные инструкции.
Не приступать к работе до тех пор, пока не прочитана и не понята 
информация о мерах предосторожности.
При необходимости используйте средства индивидуальной защиты. 
Пользоваться защитными перчатками. Пользоваться средствами защиты 
глаз/лица. Пользоваться защитной одеждой.
Использовать только на открытом воздухе или в хорощо проветриваемом 
помещении.
Избегайте вдыхания паров.
После работы тщательно вымыть руки.
В случае воздействия или обеспокоенности: Обратиться к врачу.
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Р304 + Р340 + 
Р312

Н314
Н317
Р280
Р304+ Р340+ РЗЮ

Р301 +Р310 + Р331

Р303 + Р361+Р353 + 
РЗЮ

Р305 + Р310

Р405
Р501

Н225
Р280

Р210

Р241

Р303 + Р361 +Р353

Р235
Р501

ПРИ ВДЫХАНИИ: Выведите пострадавшего на свежий воздух и поместите 
в комфортное для осуществления дыхания положение. Позвоните в 
ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или к врачу, если вы чувствуете 
недомогание.
Вызывает серьезные ожоги кожи и повреждения глаз.
Может вызывать аллергическую кожную реакцию.
Пользоваться защитными перчатками. Пользоваться средствами защиты 
глаз/лица. Пользоваться защитной одеждой.
ПРИ ВДЫХАНИИ: Выведите человека на свежий воздух и обеспечьте 
комфортное дыхание. Немедленно обратитесь в токсикологический центр 
или к врачу.
ПРИ ПРОГЛАТЫВАНИИ: Немедленно обратитесь в токсикологический 
центр или к врачу. Не вызывайте рвоту.
ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ (ИЛИ ВОЛОСЫ): Немедленно снять всю 
загрязненную одежду. Промыть кожу водой или принять душ. Немедленно 
обратитесь в токсикологический центр или к врачу.
При попадании в глаза: Немедленно обратитесь в токсикологический центр 
или к врачу.
Хранить в закрытом помещении.
Утилизируйте содержимое и упаковку в соответствии с местными, 
региональными, национальными и международными нормами. 
Легковоспламеняющаяся жидкость и пар.
Пользоваться защитными перчатками. Пользоваться средствами защиты 
глаз/лица.
Беречь вдали от тепла, горячих поверхностей, искр, открытого пламени и 
других источников воспламенения. Не курить.
Используйте взрывозащищенное электрическое, вентиляционное, 
осветительное и другое оборудование для погрузочно-разгрузочных работ. 
ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ (ИЛИ ВОЛОСЫ): Немедленно снять всю 
загрязненную одежду. Промыть кожу водой или принять душ.
Хранить охлаждённым.
Утилизируйте содержимое и упаковку в соответствии с местными, 
региональными, национальными и международными нормами.

Описание необходимых мер первой помощи
Контакт с глазами Немедленно промойте глаза большим количеством воды, периодически 

поднимая верхние и нижние веки. Проверьте наличие и снимите все 
контактные линзы. Продолжайте промывать в течение не менее 10 минут. 
Обратитесь за медицинской помощью.________________________________

Вдыхание Вьшести пострадавшего на свежий воздух и обеспечить ему полный покой в 
удобном для дыхания положении. При отсутствии дыхания, нерегулярном 
дыхании или при длительной задержке дыхания необходимо с помощью 
обученного персонала сделать пострадавшему искусственное дыхание или 
дать ему кислород. Искусственное дыхание рот в рот может быть опасно для 
того, кто его проводит. Обратитесь за медицинской помощью, если 
неблагоприятные последствия для здоровья сохраняются или являются 
серьезными. В случае потери сознания придайте пострадавшему положение 
лёжа на боку с расположением полости рта ниже уровня воздухоносных 
путей и выдвинутой вперёд нижней челюстью и немедленно обратитесь за 
медицинской помощью. Не перекрывайте доступ воздуха. Ослабьте тесную 
одежду, такую как воротник, галстук, ремень или пояс. При вдыхании
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продуктов разложения при пожаре симптомы могут быть отсрочены. 
Подвергнутое воздействию лицо может нуждаться в медицинском 
наблюдении в течение 48 часов. ____________ _____________ _

Контакт с кожей Промойте загрязненную кожу большим количеством воды. Снимите 
загрязненную одежду и обувь. Продолжайте промывать в течение не менее 
10 минут. Обратитесь за медицинской помощью. Перед повторным 
использованием одежду необходимо выстирать. Тщательно вымойте обувь 
перед ее повторным использованием.__________________________________

Попадание внутрь 
организма

Промойте рот водой. При наличии у пострадавшего вставной челюсти 
удалите ее. Вынести пострадавшего на свежий воздух и обеспечить ему 
полный покой в удобном для дыхания положении. При попадании препарата 
в пищевой тракт напоите пострадавшего (если он в сознании) небольшим 
количеством воды. Прекратите, если пострадавший чувствует тошноту, так 
как рвота может быть опасна. Не вызывайте рвоту, если это не предписано 
медицинским персоналом. При возникновении рвоты, следует опустить 
голову, чтобы рвота не попала в легкие. Обратитесь за медицинской 
помощью, если неблагоприятные последствия для здоровья сохраняются 
или являются серьезными. Никогда не давайте ничего через рот человеку, 
находящемуся без сознания, и немедленно обратитесь за медицинской 
помощью. В случае потери сознания придайте пострадавшему положение 
лёжа на боку с расположением полости рта ниже уровня воздухоносных 
путей и выдвинутой вперед нижней челюстью и немедленно обратитесь за 
медицинской помощью. Не перекрывайте доступ воздуха. Ослабьте тесную 
одежду, такую как воротник, галстук, ремень или пояс.__________________

Защита человека, 
оказывающего 
первую помощь

Без соответствующего обучения не предпринимайте действия, 
подвергающие опасности вашу жизнь. Искусственное дыхание рот в рот 
может быть опасно для того, кто его проводит._________________________

Наиболее важные острые и отдачеиные симптомы последствия воздействия

Контакт с глазами Вызывает серьезное раздражение глаз.
Контакт с кожей Вызывает раздражение кожи.

Нризнаки/симптомы чрезмерного воздействия
Контакт с глазами Побочные симптомы могут включать в себя следующее: Боль или 

раздражение, слезотечение, покраснение.
Контакт с кожей Побочные симптомы могут включать в себя следующее: раздражение, 

покраснение.

Указание на необходимость немедленной медицинской помощи и специальное лечения
Примечание для 
лечащего врача

При вдыхании продуктов разложения при пожаре симптомы могут быть 
отсрочены. Подвергнутое воздействию лицо может нуждаться в 
медицинском наблюдении в течение 48 часов.

Специфическое
лечение

Нет специфического лечения.

Противопожарные мероприятия 
Средства пожаротушения

Пригодные средства 
тушения пожара

Используйте огнетушащее средство, подходящее для окружающего пожара.
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Непригодные Нет данных.
средства тушения
пожара

Методы и материалы для локализации разливов/россыпей и очистки
Методы очистки Остановите утечку, если нет риска. Переместите контейнеры из зоны 

разлива. Если растворимо в воде, разбавить водой и вытереть досуха. В иных 
случаях или если нерастворимо в воде, соберите сухим инертным 
материалом и поместите в подходящий контейнер для утилизации. 
Утилизируйте у лицензированного подрядчика по сбору отходов.

Правила хранения химической продукции и обращения с ней

Защитные меры Надевайте соответствующие индивидуальные средства защиты (см. 
«Средства контроля за опасным воздействием и средства индивидуальной 
защиты»). Не принимайте внутрь. Избегайте контакта с глазами, кожей и 
одеждой. Избегайте вдыхания паров или тумана. Хранить в оригинальном 
контейнере или в альтернативной утвержденной таре из совместимог 
материала; плотно закрывать, когда не используется. Пустые контейнеры 
содержат остатки продукта и могут представлять опасность. Не используйте 
контейнер повторно.

Общие
рекомендации по
промышленной
гигиене

Запрещается принимать пищу и напитки и курить в местах, где проводится 
работа с этим продуктом или в местах его хранения. Перед приемом пищи 
или курением рабочие должны вымыть лицо и руки. Прежде чем входить в 
зону приема пищи, снимите загрязненную одежду и защитное снаряжение. 
Дополнительные сведения по мерам гигиены приведены также в «Средства 
контроля за опасным воздействием и средства индивидуальной защиты».

Правила хранения химической продукции и обращения с ней
Хранение Особые условия хранения: пожалуйста, обратитесь к этикетке.

Хранить в соответствии с местными правилами. Хранить в оригинальном 
контейнере, в защищенном от света, прохладном и хорошо вентилируемом 
помещении, отдельно от несовместимых материалов (см. «Стабильность и 
реакционная способность»), пищевых продуктов и напитков. Храни"^* 
контейнер с продуктом в плотно закрытом герметическом состоянии впло: 
до момента его использования. Вскрытые контейнеры должны быть хорошо 
закрыты и должны храниться в вертикальном положении, чтобы 
предотвратить утечку продукта. Не храните продукт в контейнерах, не 
имеющих этикетки. Используйте соответствующий контейнер для 
избежания загрязнения окружающей среды. См. «Стабильность и 
реакционная способность» для несовместимых материалов перед 
обращением или использованием.________________  _____________

Средства контроля за опасным воздействием и средства индивидуальной защиты

Название
продукта/ингредиента

Предельные значения воздействия

Пропан-1,2-диол ЕН40/2005 WELs (Великобритания (ВБ), 8/2018).
СВЗ: 10 мг/м^ 8 часов. Форма: твердые частицы
СВЗ: 474 мг/м^ 8 часов. Форма: сулша паров и твердых частиц
СВЗ: 150 м.д. 8 часов. Форма: сумма паров и твердых частиц
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Рекомендуемые
процедуры
мониторинга

Если данный продукт содержит ингредиенты с ограничениями воздействия, 
может потребоваться личный, рабочий атмосферный или биологический 
мониторинг для определения эффективности вентиляции или других мер 
контроля и/или необходимости использования средств защиты органов 
дыхания. Следует сослаться на стандарты мониторинга, такие как: 
Европейский Стандарт EN 689 (атмосфера на рабочем месте - руководство 
по оценке воздействия вдыхаемых химических веществ для сравнения с 
предельными значениями и стратегия измерения) Европейский стандарт EN 
14042 (атмосфера на рабочем месте - руководство по применению и 
применению процедур оценки воздействия химических и биологических 
агентов) Европейский стандарт EN 482 (атмосфера на рабочем месте - общие 
требования к выполнению процедур измерения химических веществ) Кроме 
того, потребуется ссылка на национальные руководящие документы по

Меры обеспечения содержания вредных веществ в допустимых концентрациях
Применимые меры
технического
контроля

Хорощая общая вентиляция должна быть достаточной для контроля 
воздействия на работника загрязняющих веществ, находящихся в воздухе.

Индивидуальные меры защиты
Гигиенические меры 
предосторожности

После обращения с химическим продуктом, перед едой, курением, 
посещением туалета и по окончании рабочей смены вымойте кисти рук, 
предплечья и лицо. Для удаления потенциально загрязненной одежды 
должна использоваться соответствующая техника. Перед повторным 
использованием одежду необходимо выстирать. Убедитесь в том, что места 
для промывки глаз и душевые кабины безопасности находятся недалеко от 
рабочего места.

Защита глаз/лица Если оценка риска показывает, что необходимо избегать воздействия брызг 
жидкости, тумана, газов или пыли, следует использовать средства для 
защиты глаз, соответствующие утвержденным стандартам. Если возможен 
контакт, следует надеть перечисленное ниже защитное снаряжение, если 
оценка не указывает на необходимость более высокой степени защиты: 
защитные очки с боковыми экранами.

Защита рук Во всех случаях при обращении с химическими продуктами, когда оценка 
риска показывает необходимость, следует надевать непроницаемые 
перчатки из химически стойкого материала, соответствующие 
утвержденным стандартам. Учитывая параметры, указанные 
производителем перчаток, во время использования проверяйте, сохраняют 
ли еще перчатки свои защитные свойства. Следует отметить, что время 
эксплуатации любого материала перчаток может различаться в зависимости 
от производителя. В случае смесей, состоящих из нескольких веществ, 
время, в течение которого перчатки будут обеспечивать защиту, невозможно 
точно оценить.

Защита тела В зависимости от типа работ и предполагаемого риска, прежде чем 
приступать к работе с продуктом, следует выбрать соответствующие 
индивидуальные средства защиты.

Другие средства 
защиты кожи

Прежде чем приступить к работе с данным продуктом, следует выбрать 
подходящую обувь и принять дополнительные меры по защите кожи в
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соответствии с характером выполняемых работ и опасностями, а также 
получить разрешение специалиста.

Защита органов 
дыхания

Используйте правильно подогнанный респиратор для очистки или подачи 
воздуха, соответствующий утвержденному стандарту, если оценка риска 
показывает необходимость этого. Респиратор следует выбирать, исходя из 
известного и ожидаемого уровней воздействия, вредности продукта и 
защитных возможностей респиратора.

23. Дополнить «Раздел 13. Отходы» Основного руководства пользователя следующей 
информацией:

Для получения информации относительно утилизации оборудования по истечении срока его службы 
обратитесь к представителю компании Agilent. Запрещается утилизировать это изделие вместе с 
другими бытовыми отходами.
Перед транспортировкой аппарата убедитесь, что из него извлечены все реагенты, и проведите его 
чистку в соответствии с установленным порядком технического обслуживания. Для получения 
дополнительной информации обратитесь к представителю компании Agilent.
Стартовый набор включает в себя реагенты, содержащие материалы животного происхождених 
нельзя исключить, что остаточные количества человеческого материала могут присутствовать из 
производственных процедур. Как и в случае любого продукта, полученного из биологических 
источников, следует использовать надлежащее обращение и утилизировать в соответствии с 
местными, государственными и федеральными правилами.
При использовании медицинского изделия образуются отходы, которые классифицируются и 
уничтожаются (утилизируются) как: эпидемиологически опасные отходы (СанПиН 2.1.3684-21: класс 
Б).

24. Основное руководство пользователя дополнить разделом «Охрана окружающей среды»:
При правильной эксплуатации изделия не оказывает негативного воздействия на окружающую среду. 
Утилизируйте изделие в соответствии с установленные в данном документе правилами.
Буфер промьшочный обладает низким биоаккумулятивным потенциалом.
Избегайте рассредоточения пролитого веществ буфера промывочного, а также их попадания в почву, 
водопровод, системы дренажа и канализации. Если продукты вызвали загрязнение окружающей среды 
(сточные воды, водоёмы, почва или воздух) обратитесь в соответствующие органы. Необходимо 
контролировать выбросы из вентиляции или от работающего оборудования, чтобы удостоверитьс 
их соответствии экологическим нормативам. В некоторых случаях для снижения выбросов 
допустимого уровня необходима установка газоочистителей и фильтров или модификация рабочего 
оборудования.

25. Основное руководство пользователя дополнить разделом «Сведения об 
электромагнитной совместимости»

Медицинское изделие было проверено на соответствие требованиям стандарта EN 61326-1, EN 61326- 
2-6. Применимые требования помехоустойчивости оборудования указаны в таблице ниже:

Сводные данные испытаний излучения

Стандавт Описание испытания Уровень, поимечания Результат

CISPR 16-2-1 
EN 55011

Кондуктивное излучение, 
сеть 230 В /50 Гц и 115 В/60 Гц Класс В Соответствует

CISPR 16-2-3 
EN 55011 Эмиссионное излучение Класс В Соответствует

EN 61000-3-2 Гармоники Класс А Соответствует
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EN 61000-3-3 Изменения, колебания и скачки 
напряжения - Соответствует

Сводные данные испытаний на устойчивость

Стандарт Описание испытания Уровень, примечания Результат

EN 61000-4-2 Электростатический разряд 4 кВ (контактный разряд) 
8 кВ (воздушный разряд)

Соответствует
Соответствует

EN 61000-4-3 Электромагнитное поле излучаемых 
радиоволн 3 В/м Соответствует

EN 61000-4-4
Испытания на устойчивость к импульсным 
помехам,
сеть 230 В / 50 Гц и 115 В / 60 Гц

Сеть 1 кВ
Линии передачи данных 0,5 кВ Соответствует

EN 61000-4-5 Испытания на устойчивость к скачку, 
сеть 230 В / 50 Гц и 115 В /60 Гц

1 кВ симметр.
2 кВ асимметр.

Соответствует
Соответствует

EN 61000-4-6 Устойчивость к наведенным помехам, сеть 
230В/50 Гци 115В/60 Гц

Среднеквадратичное значение 3 
В Соответствует

EN 61000-4-8 Устойчивость к магнитному полю 
промышленной частоты 30 А/м Н/П *

Кратковременные посадки и перерывы 
напряжения,
сеть230 В /50 Гци 115 В /60 Гц

• 0 % Ut 0,5 цикла Соответствует

EN 61000-4-11

• 0 % U t 1 цикл Соответствует
• 40 % Ut 5/6 цикла Соответствует
• 70 % Ut 25/30 цикла Соответствует
■ 5 % Ut 250/300 цикла Соответствует
• 0 % Ut 250/300 цикла Соответствует

Примечания.
отсутствуют).

Не применимо (функции магнитной обработки или управляющие функции

26. Основное руководство пользователя дополнить разделом «Срок службы медицинского 
изделия и срок годности его компонентов»

Срок службы Устройства автоматического для иммупогистохимического окрашивания и 
гибридизации in situ Дако Омнис/Dako Omnis -  5 лет.

Ниже указаны сроки годности для частей состава изделия:

^еагенты из стартового набора использовать до истечения срока годности, при условии соблюдении 
условий хранения.

Подробные условия транспортировки, хранения и эксплуатации на борту устройства на «Стартовый 
набор для запуска и наладки «Устройство автоматическое для иммуногистологического окрашивания 
и гибридизации in situ Дако Омнис/Dako Omnis, с принадлежностями» представлены в приложении А.

Дата истечения срока годности указана на маркировке изделий.
Запрещается использовать изделия по истечении срока годности.

27. Информация о стерильном состоянии медицинского изделия, методе его стерилизации и 
о порядке действий в случае нарушения стерильной упаковки (если медицинское изделие 
поставляется в стерильном виде) или, если медицинское изделие поставляется 
нестерильным, указание на необходимость его стерилизации перед использованием виде)

Не применимо для данного медицинского изделия.
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28. Основное руководство пользователя дополнить разделом «Сводные технические и 
функциональные характеристики медицинского изделия»

Устройство автоматическое для иммуногистологического окрашивания и гибридизации in situ
Дако Омнис/Dako Omnis. с принадлежностями

Размеры аппарата (без 150 (Ш) X  80 (Г) X 177 (В) см (при открытой передней панели
сенсорного экрана) высота составляет 220 см)

(59,1 (Ш) X 31,5 (Г) X 69,7 (В) дюйма (при открытой передней 
панели высота составляет 86,6 дюйма)

Масса 530 кг, без реагентов
595 кг, полностью загруженный

Требования к электропитанию Напряжение: 115 В перем. тока/200-230 В перем. тока (+10 %; -
аппарата 15 %)

Частота: 50/60 Гц 
Мощность: 1200 В*А
Предохранители: T12AL на 200-230 В перем. тока или T15AL на 
115 В перем. тока
Категория защиты от перенапряжения: II 
Настенная розетка должна быть надежно заземлена.
Используйте только одобренный компанией Agilent кабель 
питания с заземлением.
Сила переменного тока должна постоянно составлять не менее 
15 А при 115 В перем. тока или 12 А при 200-230 В перем. тока.

Т епловыделение Максимальное теоретическое тепловыделение составляет 4100 
БТЕ(1200 Вт).
Стандартные условия эксплуатации (полная нагрузка) 
составляют 1500-3000 БТЕ (440-839 Вт).

Класс защиты IP 20
Категория перенапряжения II
Степень загрязнения 2
Шумообразование (EN 61010- 
1)

<80 дБА (на расстоянии 1 м)

Размеры поддерживаемых 75 X  25 мм
предметных стекол или

75,4 мм X  25 мм
Область окрашивания 17,5 X 45,0 мм (0,7 х 1,8 дюйма)
Загрузка стоек со стеклами «Дако Омнис» (Dako Omnis) предназначен для непрерывной 

загрузки и разгрузки.
Прибор вмещает 12 штативов вместимостью до 5 стекол в каждом 
(до 60 стекол).
Технология динамических крышек (DGL) обеспечивает 
равномерное распределение реагентов по поверхности стекол, а 
также надлежащее смешивание реагентов во время окрашивания. 
Возможность поддержания оптимальной температуры и 
влажности в модулях окрашивания обеспечивает максимально 
эффективное окрашивание.

Продолжительность процесса 
(длительность цикла работы)

Среднее время окрашивания IHC: 2 часа 30 минут. 
Среднее время окрашивания FISH: 4 часа.
Среднее время окрашивания CISH: 5 часов.
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Допускаемая загрузка В обычный рабочий день могут быть окрашены до 165 стекол для 
ШС (8 часов, включая подготовку к ночному прогону). 105 стекол 
для ШС для окрашивания в рабочее время и 60 стекол для 
окрашивания на ночь. (Исходя из среднего значения 
длительности цикла работы 2 часа 30 минут для ШС и 
непрерывной загрузки).
В обычный рабочий день могут быть окрашены до 30 стекол для 
FISH / CISH (8 часов с учетом подготовки к ночному прогону). 15 
стекол для FISH / CISH, окрашенные в рабочее время, и 15 стекол 
в ночное время (исходя из среднего значения длительности цикла 
работы 4 часа для FISH и 5 часов для CISH и непрерывной 
загрузки)

Прогон за одну ночь 12 штативов (60 стекол), три из которых могут быть для ISH (та 
же самая комбинация стоек, что и заявленные ранее). Два метода 
прогонов за одну ночь:

Непрерывный пробег (стандартные ежедневные прогоны) 
Пробег с задержкой (на основании запрошенного времени 
окончания)

Тип предметных стекол Для Dako Omnis одобрены следующие типы предметных стекол: 
-  Стекла предметные Superfrost plus

Наружная вентиляция Не требуется.
Водоснабжение 4 бутылки по 7 литров каждая.

Характеристики дистиллированной воды:
Проводимость 0,5-1 микросименс/см (без содержания частиц и 
пузырьков воздуха).

Отходы/слив Разделение отходов на опасные и неопасные.
Емкость отходов Неопасные: 4 бутылки по 7 л каждая.

Опасные, все ниже предельных значений: 1 бутылка на 7 л. 
Объем опасных отходов на одно предметное стекло:
-  Минимальный: 29 мл;
-  Максимальный: 39 мл;
Средний объем отходов на одно предметное стекло:
-  293 мл неопасных отходов;
-  0,49 г пластика.

Штрихкоды используемые для 
образцов (стандарты)

Линейный одномерный штрихкод (стандарты Codel28, Code39, 
Code93, Codabar, Interleaved 2of5): Мин. высота 5 мм (0,2 
дюйма); макс, ширина 24 мм (0,9 дюйма). Размешается на 
предметном стекле горизонтально
Двухмерный штрихкод (DataMatrix, QR-код моделей 1 и 2 и 
micro): Мин. 7 х 7 мм (0,3 х 0,3 дюйма), Макс. 19 х 19 мм (0,7 х 
0,7 дюйма)

Количество загружаемых 
емкостей с реагентами

до 60 флаконов, до 5 стрипов по 10 ячеек

Толщина среза ткани 3-7 мкм
Длина волны светодиодного 
сканера

620 -  645 нм

Мощность излучения 
светодиодного сканера 53 мВт

Рабочий диапазон термостата 45 - 66 °С
Дако Омнис Краткое справочное руководство (Dako Omnis Quick Reference Guide), 1шт;
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г  абаритные размеры 25 X 280 X 210 мм
Масса 910г
Дако Омнис Руководства пользователя на CD, международные переводы (Dako Omnis User Guides

CD, International Translations), 1шт;
Диаметр диска 120 мм
Масса 15г

Источник бесперебойного питания для Дако Омнис, 230 В (UPS Rack 230 V АС Omnis) модель: 
АВСЕ 1442-22R (59144-60R), производтсва Power, Ltd.(npn необходимости), I шт;

Г абаритные размеры 526 X 438 X 86 мм
Масса 31 кг
Входное напряжение 230 В (185-276  В)
Входной ток Макс. 8,54 А
Входная частота 50/60 Гц
Выходное напряжение 230 В
Выходной ток Макс. 6,30/5,65 А
Выходная частота 50/60 Гц
Мощность 1440В-А/1296 Вт
Время автономной работы, 
мин

30 мин

Размеры кабеля (Длина х 
Диаметр)

31 см X  9,8 мм

Масса кабеля 126 г
Размеры кабеля (Длина х 
Диаметр)

256 X 7,4 мм

Масса кабеля 251 г
Сервер Дако Омнис и Дако 

ML1 lOGenlO, пре
1инк (Dako Omnis and DakoLink Server), модель: HPE ProLiant 
изводства Hewlett Packard Enterprise Company, 1шт;

Габаритные размеры (Ш х Гх 
В)

44 X 19,5 X 48,05 см

Масса От 12 до 25 кг
Процессор Intel® Xeon® Scalable
Максимальный объём памяти 192 ГБ
Электропитание 100-240 В, 50-60 Гц, 5,8-2,8 А

Дако Омнис Рабочая станция (Dako Omnis Workstation Win 10) в составе:
•  Системный блок DL 18030 HP Engage Flex Pro, производства HP Inc. - 1 шт;

Габаритные размеры 1 0 0 x 3 3 7 x 3 8 4  мм
Масса 6,6 кг
Электропитание 100-240 В переменного тока 50-60 Гц, 3 А
Процессор Intel® C o r e ™  Intel Core 15-8500 6C -  3,0 ГГц 

с ядром Intel® UHD Graphics 630
Количество ядер 6
Стандартный объём памяти 4 Гбайт ( 1 x 4  Гбайт) DDR4 2666
Жесткий диск 500 ГБ, 7200 об/мин SATA
Операционная система Windows 10

•  Монитор для Рабочей ( 
sliteDisplay E190i LED Backlight

:танции/Сервера, 19 дюймов (Monitor for Workstation/Server) HP 
PS Monitor модель: HSTND-389I-W, производства HP Inc. -1  шт;.

Габаритные размеры 34,8 x 41,5 X 14 CM
Масса 3,78 кг
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Электропитание 100-240 В переменного тока 50-60 Гц, 1,5 А
Потребляемая мощность 25 Вт
Максимальное разрешение 
экрана

1280x1024

Диагональ 482,6 мм (19 дюймов)
Яркость 250 Кд/м"
Контрастность 1000:1
Углы обзора По вертикали 178° 

По горизонтали 178°
Соотношение сторон 5:4
Тип дисплея Жидкокристаллический дисплей с LED подсветкой
Масса подставка 440 г
Размеры подставки 21 X 19,5 X 3,5 см
Масса сетевого кабеля 180г
Размеры сетевого кабеля 
(Длина X  Диаметр)

1820 X 6,84 мм

Масса HDMI-кабеля 160 г
Размеры HDMI-кабеля (Длина 
X Диаметр)

1910 X 6,78 мм

Масса VGA-кабеля 100 г
Размеры VGA-кабеля (Длина х 
Диаметр)

183,5 X 5,45 мм

Масса USB-кабеля 80 г
Размеры USB-кабеля (Длина х 
Диаметр)

1820 X 4,66 мм

•  Мышь компьютерная
Г абаритные размеры 110x57x36 мм
Масса 0,08 кг
Тип соединения USB
Входное напряжение 5,8 В
Входной ток 188 мА

•  Клавиатура
Габаритные размеры 435x150x24 мм
Масса 0,5 кг
Тип соединения USB
Сетевой принтер для печати этикеток (Network Label Printer) модель: GX430t, производства Zebra 

Technolosies Corporation (при необходимости), не более 5 шт;
Г абаритные размеры 1 9 0 x 2 4 5 x  185 мм
Масса 2,5 кг
Электропитания 24 В постоянного тока 4,17 А или 3,125 А
Кабель USB принтера для 
печати этикеток

Максимально допустимый ток - 1А 
Количество жил - 3
Тип разъема - IEC 60320 С13 ^EC884/CEE7VH 
Длина—  1,8 м 
Диаметр - 10 мм 
Масса - 0,2 кг

Дако Омнис Набор этикеток для бутьшей с буфером/растворителем, 6 листов/уп. (Dako Omnis 
Buffer/Solvent Container Label sets, set o f 6) (при необходимости), не более 5 упак.;

Г абаритные размеры 210 X  294 мм
Масса 81 г
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Ширина этикетки 25 мм
Длина этикетки 42 мм
Количество в наборе 6 шт.
Дако Омнис Набор этикеток для бутылей с водой/отходами, 9 шт/лист (Dako Omnis Water/Waste 

Container Label sets, 9 labis 1 sheet) (при необходимости), не более 5 листов;
Г абаритные размеры 210 X 294 мм
Масса 12г
Ширина этикетки 25 мм
Длина этикетки 139 мм
Количество в наборе 9 шт.
Дако Омнис Набор кодовых штифтов для бутылей, 10 шт/упак (Dako Omnis cont Coding Pin) (при

необходимости), не более 10 наборов;
Длина 16 мм
Максимальный диаметр 12 мм
Минимальный диаметр 9 мм
Масса 2 г
Количество в упаковке 10 шт.
Принтер для печати отчетов Даь 

8210 Printer SNPRC-1603-0
со Линк (Dako Link Report Printer EMEA), модель: HP OfficeJet Prc 

(D9L63A), производства HP Inc. (при необходимости), 1 шт;
Г абаритные размеры 475 x 3 9 0 x  170 мм
Масса 8,62 кг
Электропитания 100-240 В переменного тока/1600 мА или 200-240 В 

переменногог тока/850 мА, 50/60 Гц
Потребляемая мощность 30 Вт
Формат печати А4
Кабель USB принтера для 
печати отчетов

Максимально допустимый ток - 1А 
Количество жил - 3
Тип разъема - IEC 60320 С13 /IEC884/CEE7V11 
Длина— 1,8 м 
Диаметр - 10 мм 
Масса - 0,2 кг

Ручной сканер штрих-кодов (Р 
Technolog

andheld Barcode Scanner), модель: DS4308, производства Symbol 
les, Inc. (при необходимости), не более 5 шт;

Источник света светодиод
Размеры (В X Д X Ш) 165 X 98 X 67 мм
Масса 160 г
Длина волны Рамка наведения: светодиод 617 нм 

Подсветка: светодиод 660 нм
Напряжение 5 В
Сила тока 0,5 А
Длина кабеля 214 мм
Диаметр кабеля 4,9 мм
Масса кабеля 84 г

Подставка для ручного сканера штрих-кодов (Stand for Hand-held Barcode Scanner) (при
необходимости), не более 5 шт;

Габаритные размеры 
подставки (Диаметр х Высота)

106,7 X 37 мм

Масса подставки 518г
Г абаритные размеры 
держателя (Ш х Г х В)

91 ,5x82 ,18x266  мм
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Масса держателя 123 г
Лако Омнис Штатив для стекол, 6 шт/упак (Dako Omnis Slide Rack, 6 pcs)

Г абаритные размеры 185 X  90 X 10 мм
Масса штатива 38 г
Количество в упаковке 6 шт.

Дако Омнис Крышка для in situ гибридизации, 5 шт/упак (Dako Omnis ISH Lid, 5 pcs) (при
необходимости), не более 120 упак;

Г абаритные размеры 190 X 95 X 18 мм
Масса 50 г
Количество в упаковке 5 шт.
Дако Омнис Пакет для твердых отходов, 25 шт/рул (Dako Omnis Solid Waste Bag, 1 roll o f 25 bag)

(при необходимости), не более 5 рул;
Г абаритные размеры 375 X  235 мм
Масса 325 г
Количество 25 шт.

Дако Омнис Бутыль для буфер
L,4 pc'

а/растворителя, 3,5 л, 4 шт/упак (Dako Omnis Buffer/Soly cont, 3.5 
(при необходимости), не более 10 упак;

Г абаритные размеры 505 X  80 X  145 мм
Масса 475 г
Объём 3,5 л
Количество в упаковке 4 шт.

Дако Омнис Бутыль для воды, 7 л, 5 шт/упак (Dako Omnis Water cont, 7 L, 5 pcs) (при
необходимости), не более 10 упак;

Габаритные размеры 500 X  90 X  240 мм
Масса 695 г
Объём 7л
Количество в упаковке 5 шт.
Дако Омнис Бутыль для отходов (со стальным соединителем), 7 л, 5 шт/упак (Dako Omnis Waste 

Container. 7 L, steel coupling) (при необходимости), не более 10 упак;
Г абаритные размеры 500 X  90 X  240 мм
Масса 810г
Объём 7л
Количество в упаковке 5 шт.
Дако Омнис Штатив для реагентов (Dako Omnis Reag Rack) (при необходимости), не более 30 шт;
Г абаритные размеры 440x190x40 мм
Масса 490 г

Сетевой кабелъ питания Schoku-C19 EU -  1 шт;
Длина 250 см
Диаметр 8 мм
Масса 367 г
Набор для маркировки предметг 
необходимости) -  не более 20 уг
•  Лента клейкая на 500 эти
•  Печатающая лента на 15С

1ЫХ стекол (Seymour Label Kit for 3000 Labels) (при 
I. в составе:
кеток/рулон - 6 рулонов;
0 этикеток/рулон - 2 рулона.

Диаметр рулона ленты 32,5 мм
Длина рулона ленты ПО мм
Длина ленты 74 м
Масса рулона ленты 82 г
Ширина этикетки 38 мм
Длина этикетки 24 мм
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Диаметр рулона этикеток 94 мм
Длина рулона этикеток 54,5 мм
Масса рулона этикеток 163 г
Количество этикеток в одном 
рулоне

500 шт.

Стартовый набор для запуска и наладки «Устройство автоматическое для 
иммуногистологического окрашивания и гибридизации in situ Дако Омнис/Dako Omnis, с

принадлежностями»:
•  Дако Омнис Стрип для смешивания, 25 шт/упак (Dako Omnis Mixing Strip, 25 pcs) - 2 упак;
Г абаритные размеры 270 X 25 X 25 мм
Масса 20 г
Количество в упаковке 25 шт.

•  Буфер промывочный, Концентрированный (20х), для использования в Дако Омнис, 20 
флаконов по 175 мл, 1700 тестов (Wash Buffer (20х) (Dako Omnis), Concentrate, 20 x 175 mL, 1700

tests) кат. №GC807 - 1 упак;
Габаритные размеры флакона d = 52 мм, высота = 130 мм
Масса флакона 230 г
Физическое состояние Жидкость
Наливной объём 175 мл
Состав Компонент Концентрация, 

весовой %

5-бром-5-нитро-1,3-диоксан <0,25
Тригидроксиметиламинометан <3
Тригидроксиметиламинометан- 
соляная кислота

>10-<20

Полиэтиленгликоль <3
Хлорид натрия >10-<25
Твин 20, pH 7,6 <3
Деионизованная вода Остальное - вода

ж 7.6 (±0,1)
Относительная плотность 1

Количество в наборе 20 шт.
Антитела моноклональные мышиные к человеческим Цитокератинам, клон АЕ1/АЕЗ, Готовые к 

применению, ФЛЕКС. для использования в Дако Омнис, 12 мл - 1 шт.
Г абаритные размеры флакона 24 X 34 X 97 мм

Масса флакона 39 г.
Физическое состояние Жидкость

Наливной объём 12 мл
Состав в жидкой форме в буфере содержащей 

стабилизирующий протеин и 
0,015 моль/л азида натрия.

Клон: АЕ1/АЕЗ. Изотип: IgGl, kappa.
Количество в наборе 1 шт

Антитела моноклональные мьппиные к человеческому CD34 Class II, клон QBEnd 10, Готовые к 
применению, ФЛЕКС, для использования в Дако Омнис, 12 мл -1  шт.

Г абаритные размеры флакона 24 X 34 X 97 мм
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Масса флакона 39 г.
Физическое состояние Жидкость

Наливной объём 12 мл
Состав в жидкой форме в буфере, содержащем 

стабилизирующий протеин и 0,015 моль/л азида 
натрия.

Клон: QBEnd 10. Изотип: IgGl, kappa.
Количество в наборе 1 шт

•  Антитела поликлональные кроличьи к человеческому S100, Готовые к применению, 
ФЛЕКС, для использования в Дако Омнис, 12 мл, 1 шт.

Габаритные размеры флакона 24 X 34 X 97 мм
Масса флакона 39 г.

Физическое состояние Жидкость
Наливной объём 12 мл

Состав поликлональные кроличьи антитела поставляются 
в жидкой форме в буфере содержащей 

стабилизирующий протеин и 0,015 моль/л азида 
натрия

Количество в наборе 1 шт
•  Антитела поликлональные кроличьи к человеческому Глиальному фибриллярному 

кислому белку (GFAP), Готовые к применению, ФЛЕКС, для использования в Дако
Омнис, 12 мл -1  шт.

Габаритные размеры флакона 24 X 34 X 97 мм
Масса флакона 39 г.

Физическое состояние Жидкость
Наливной объём 12 мл

Состав поликлональные кроличьи антитела поставляются 
в жидкой форме в буфере содержащем 

стабилизирующий протеин и 0,015 моль/л азида 
натрия

Количество в наборе 1 шт
•  Антитела моноклональные мышиные к человеческому CD20cy, клон L26, Готовые к 

применению, ФЛЕКС, для использования в Дако Омнис, 12 мл - 1 шт.
Габаритные размеры флакона 24 X 34 X  97 мм

Масса флакона 39 г.
Физическое состояние Жидкость

Наливной объём 12 мл
Состав моноклональные мышиные антитела поставляются 

в жидкой форме в буфере содержащем 
стабилизирующий протеин и 0,015 моль/л азида 

натрия.
Количество в наборе 1 шт

•  Антитела моноклональные мышиные к человеческому Виментину, клон V9, Готовые к 
применению, ФЛЕКС, для использования в Дако Омнис, 12 мл -1  шт.

Г абаритные размеры флакона 2 4 x 3 4 x 9 7  мм
Масса флакона 39 г.

Физическое состояние Жидкость
Наливной объём 12 мл

Состав моноклональные мышиные антитела поставляются 
в жидкой форме в буфере содержащем
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стабилизирующий протеин и 0,015 моль/л азида 
натрия.

Клон: V9. Изотип: IgGl, kappa
Количество в наборе 1 шт

•  Растворитель ClearifV (Clearify, Bulk bottle, General Lab Reagent), 3,8 л - 1 шт.
Габаритные размеры флакона d =153 M M , H = 315 MM

Масса флакона 2994 Г.

Физическое состояние Жидкость
Наливной объём 3,8 л

Состав Нефтепродукт (нефть) гидроочищенный тяжелый
- 1 0 0 %

Содержит Бензол (<0,1 %)
Количество в наборе 1 шт

•  Система детекции ЭнВижн ФЛЕКС для использования в Дако Омнис, 600 тестов (EnVision
FLEX (Dako Omnis), 600 tests) -1 набор.

реагент для блокировки пероксидазы (Peroxidase Blocking Solution)
Г абаритные размеры флакона 25 X 34 X 96 мм

Масса флакона 52 г.
Физическое состояние Жидкость

Наливной объём 22,5 мл
Состав перекись водорода <5 

Фосфорная кислота, мононатриевая соль, 
моногидрат <3

Количество в наборе 8 шт
флакон Flex HRP

Г абаритные размеры флакона 25 X 34 X 97 мм
Масса флакона 52 г.

Физическое состояние Жидкость
Наливной объём 22,5 мл

Состав Хлорид натрия <3
Количество в наборе 8 шт

флакон «Субстратный буфер DAB (DAB Substrate Buffer)»
Габаритные размеры флакона 25 X 34 X  97 мм

Масса флакона 54 г.
Физическое состояние Жидкость

Наливной объём 26 мл
Состав Имидазол <1

Нонилфенол, оксиэтилированый <0,3 
Четвертичные аммониевые соединения, 
алкилбензилдиметил, хлориды <0,025

Количество в наборе 16 шт
флакон «DAB (диаминобензидин) и DAB плюс раствор хромогена (DAB and DAB plus Chromogen 
Solution)

Габаритные размеры флакона 25 X  34 X 97 мм
Масса флакона 21 г.

Физическое состояние Жидкость
Наливной объём 1 мл.

Состав Пропан-1,2-диол >75 - <90% 
3,3-Диаминобензидин тетрагидрохлорид <10 %

72



Количество в наборе 8 шт
Bv(bep для демаскировки, высокий pH, концентрированный 50х

Габаритные размеры флакона d = 50 мм, Н = 100 мм
Масса флакона 89 г

Физическое состояние Жидкость
Наливной объём 68 мл

Состав Трометамол <10
Нонилфенол, оксиэтилированый <10 

Уксусная кислота, (этилендинитрило)тетра-, 
динатриевая соль, дигидрат <3

Количество в наборе 9 шт.
•  Линкер мышиный ЭнВижн ФЛЕКС+, Готовый к применению, для использования в Дако
Омнис, 1 флакон на 22,5 мл, 75 тестов (EnVision FLEX+ Mouse LINKER (Dako Omnis), Ready-to- 
use. 22.5 mL, 75 tests') - 3 шт.

Габаритные размеры флакона 25 X 34 X 94 мм
Масса флакона 52 г.

Физическое состояние Жидкость
Наливной объём 22,5 мл.

Состав Буферный раствор с содержанием 
стабилизирующего белка и антимикробного 

средства
Количество в наборе 1 шт.

•  Гематоксилин, Готовый к применению, для использования в Дако Омнис, 8 флаконов по 22,5
мл. 600 тестов fHematoxvlin fDako Omnis), Ready-to-use, 8 x 22.5 mL, 600 tests) - 1 упак.

Габаритные размеры флакона 2 4 x 9 7 x 3 4  мм
Масса флакона 52 г.
Физическое состояние Жидкость
Наливной объём 22,5 мл.
Состав Водный раствор гематоксилина 

Пропан-1,2-диол > 10 -<25%
Количество в наборе 8 шт.

•  Зонд HER2 IQFISH pharmDx для определения амплификации антигена HER2, Готовый к
применению, для использования в Дако Омнис, 20 тестов, 1,6 мл (HER2 IQFISH pharmDx (Dako

Omnis), Ready-to-use, 20 tests, 1.6 mL) - 2 шт.
Габаритные размеры флакона 24 X 34 х 97 мм

Масса флакона 23 г
Состав содержит >10-<25 % этиленкарбоната и >3-<5 % 

хлорида натрия
Наливной объём 1,6 мл.

Физическое состояние Жидкость
Количество в наборе 1 шт.

•  Раствор для предварительной обработки для in situ гибридизации, Концентрированный
(20х), для использования в Дако Омнис, 1 флакон на 175 мл (ISH Pre-Treatment Solution (20х)

(Dako Omnis), Concentrate, 175 mL) - 2 шт.
Габаритные размеры флакона d = 54 мм, Н = 121 мм

Масса флакона 215 г.
Физическое состояние Жидкость

Наливной объём 175 мл
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Состав 2-Морфолиноэтансульфоновая кислота (MES) 
забуференный солевой раствор. Буфер содержит 

консервант (азид натрия) и инертный зеленый цвет 
для легкой идентификации и удобства 

пользователя. Флакон содержит 175 мл реагента, 
20-кратной концентрации.

Количество в наборе 1 шт.
•  Пепсин для in situ гибридизации, Готовый к применению, для использования в Дако 

Омнис, 20 тестов, 1 флакон на 7 мл (ISH Pepsin (Dako Omnis), Ready-to-use, 20 tests, 7 mL) - 2 шт.
Габаритные размеры флакона 24 X 34 X 97 мм

Масса флакона 30 г
Состав >5- <10% пропан-2-ола, >0,1- <0,3% пепсина А и 

>0,011- <0,1% 5-хлор-2-метил-4-изотиазолин-3- 
она и 2-метил -2Н-изотиазол-3-она

Наливной объём 7 мл.
Физическое состояние Жидкость
Количество в наборе 2 шт.

•  Жесткий промывочный буфер для in situ гибридизации, Концентрированный (20х), для 
использования в Дако Омнис, 1 флакон на 175 мл (ISH Stringent Wash Buffer (20х) (Dako Omnis),

Concentrate, 175 mL) кат. № GM303 - 2 шт.
Габаритные размеры флакона d = 53 мм, высота = 123 мм

Масса флакона 205 г.
Физическое состояние Жидкость

Наливной объём 175 мл
Состав Физраствор цитрата натрия. pH 7,0, содержит 

моющее средство, консервант (азид натрия) и 
инертный желтый цвет для легкой идентификации 

и удобства пользователя
Количество в наборе 1 шт.

•  Флуоресцентная монтирующая среда. Готовая к применению, для использования в Дако 
Омнис, 20 тестов, 1 флакон на 0,8 мл (Fluorescence Mounting Medium (Dako Omnis), Ready-to-use,

20 tests, 0.8 mL), не более 2 шт.
Габаритные размеры флакона d = 10 мм, высота = 46 мм

Масса флакона 2,4 г.
Состав 0,8 мл флуоресцентной среды для закрепления 

ткани (Dako Omnis) с 500 мкг/л DAPI (4',6- 
диамидино-2-фенилиндол)

Наливной объём 0,8 мл
Физическое состояние Жидкость
Количество в наборе 1 шт.

•  Чистящий раствор для in situ гибридизации, для использования в Дако Омнис, Г отовый к 
применению, 100 тестов, 10 мл (ISH Cleaning Solution (Dako Omnis), Ready-to-use, 100 tests, 10

mL) - 1 ШТ.
Г абаритные размеры флакона 25 X 34 X 96 мм

Масса флакона 38 г.
Физическое состояние Жидкость

Наливной объём 10 мл
Состав Ы-метил-2-пирролидон >25 - <50%

Количество в наборе 1 шт.
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•  Этанол 96% для in situ гибридизации, Готовый к применению, для использования в Дако 
Омнис, 20 тестов, 1 флакон на 14 мл (ISH Ethanol Solution, 96% (Dako Omnis), Ready-to-use, 20

tests, 14 mL) - 2 шт.
Габаритные размеры флакона 24 X 34 X  97 мм

Масса флакона 40 г
Состав содержит >90% этанола

Наливной объём 14 мл
Физическое состояние Жидкость
Количество в наборе 1 шт.

•  0,3 М Раствор серной кислоты, реагент для очистки, 10 х 22,5 мл (Sulfuric Acid, 0.3 М, 
cleaning Reag, 10 х 22.5 mL) -1  упак.

Габаритные размеры флакона 24 X  34 X 97 мм
Масса флакона 52 г

Состав Серная кислота < 3%
Наливной объём 22,5 мл

Физическое состояние Жидкость
Количество в наборе 10 шт.

Принадлежности:
Дако Омнис Цветной зажим на штатив для стекол, красный, 25 шт/упак (Dako Omnis Slide Rack

Color Clip, Red, 25 ps)
Г абаритные размеры 20 X 9 X  5 м м

Масса 0,4 г
Количество в упаковке 25 шт.
Дако Омнис Цветной зажим на штатив для стекол, синий, 25 шт/упак (Dako Omnis Slide Rack Color

Clip, Blue, 25 ps)
Габаритные размеры 20 X  9 X  5 м м

Масса 0,4 г
Количество в упаковке 25 шт.

Дако Омнис Цветной зажим на штатив для стекол, зеленый, 25 шт/упак (Dako Omnis Slide Rack
Color Clip, Green, 25 ps)

Г абаритные размеры 20 X 9 X 5 м м

Масса 0,4 г
Количество в упаковке 25 шт.

Дако Омнис Цветной зажим на штатив для стекол, серый, 25 шт/упак (Dako Omnis Slide Rack
Color Clip, Gray, 25 ps)

Г абаритные размеры 20 X  9 X 5 мм
Масса 0,4 г
Количество в упаковке 25 шт.

Дако Омнис Малый флакон для реагентов, 2 мл, 25 шт/упак (Dako Omnis Small Vial, 2 mL)
Г абаритные размеры флакона 99 X  24 X 35 мм
Масса флакона 21 г
Объём флакона 2 мл
Количество в упаковке 25 шт.

Дако Омнис Большой флакон для реагентов, 30 мл, 25 шт/упак (Dako Omnis Large Vial, 30 mL)
Габаритные размеры флакона 99 X  24 X 35 мм
Масса флакона 21 г
Объём флакона 30 мл
Количество в упаковке 25 шт.
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Дако Омнис Флакон для реагентов с шариком для перемешивания, 2 мл, 25 шт/упак (Dako Omnis
Vial with Mixing Ball, 2 mL)

Габаритные размеры флакона 99 X 24 X 35 мм
Масса флакона 22 г
Объём флакона 2 мл
Количество в упаковке 25 шт.

Программное обеспечение
Наименование ПО Версия ПО Дата релиза Класс

безопасности
Omnis Instrument Sofware 
(OIS) -  ПО устройства

2.1 01.09.2020 А

Workstation Server 
Software (WSS) -  ПО 
рабочей станции и 
сервера (иное название 
DakoLink Omnis 
Workstation)

2.2 28.01.2020

29. Перечень материалов животного и (или) человеческого происхождения, содержащихся в 
медицинском изделии

В состав стартового набора входят реагенты, содержащие моноклональные мышиные и 
поликлональные кроличьи антитела.
Реагенты соответствуют всем требованиям по безопасности материалов животного происхождения, 
используемых при производстве продукции (подтверждено паспортами безопасности и 
сертификатами анализа, представленными в Приложении 6, 9 Выписки из технической документации)

30. Информация о наличии в медицинском изделии лекарственного средства для 
медицинского применения

Не применимо для данного медицинского изделия.

31. Изложить условия эксплуатации, хранения и транспортировки медицинского изделия в 
Основном руководстве пользователя в следующей редакции:

Условия эксплуатации Температура: от 18 до 28 °С (64-82 °F) 
Влажность: от 25 до 80 % (без конденсации) 
Высота над уровнем моря: до 1000 м*

Условия хранения Температура: от 5 до 40 °С (от 41 до 104 °F) 
Влажность: от от 10 до 90 % (без конденсации) 
Давление: от 86 до 106,7 кПа (650 -  800 мм рт. ст.)

Условия транспортировки Температура; от 5 до 40 °С (от 41 до 104 °F) 
Влажность: от 10 до 90 % (без конденсации). 
Давление: от 86 до 106,7 кПа (650 -  800 мм рт. ст.).

* В зависимости от высоты над уровнем моря может потребоваться внести изменения в протокол, 
чтобы температура предварительной обработки была ниже точки кипения.
Устройство Dako Omnis не должно подвергаться воздействию солнечных лучей.
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Транспортировка устройства Dako Omnis производится всеми видами транспорта в крытых 
транспортных средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде 
транспорта.
Размещение и крепление ящиков с устройством должно обеспечивать их устойчивое положение, 
исключая возможность смещения ящиков и ударов их друг о друга и о стенки транспортных средств.

Особенности хранения и транспортировки отдельных комплектующих:
Комплектующее Особенные условия 

транспортировки________
хранения

Источник бесперебойного питания для Дако 
Омнис, 230 В (UPS Rack 230 V АС Omnis) 
модель: АВСЕ 1442-22R (59144-60R),
производтсва Power, Ltd_______________________

От -20 до +60 °С, от 5 до 90% влажности без 
конденсации, до 15000 м над уровнем моря

Сервер Дако Омнис и Дако Линк (Dako Omnis 
and DakoLink Server), модель: HPE ProLiant 
MLllOGenlO, производства Hewlett Packard 
Enterprise Company

Дако Омнис Рабочая станция (Dako Omnis 
Workstation Win 10)___________________________
Ручной сканер штрих-кодов (Handheld Barcode 
Scanner), модель: DS4308, производства Symbol 
Technologies, Inc._____________________________
Подставка для ручного сканера щтрих-кодов 
(Stand for Hand-held Barcode Scanner)___________
Дако Омнис Штатив для стекол, 6 щт/упак (Dako 
Omnis Slide Rack, 6 pcs)_______________________
Дако Омнис Крьипка для in situ гибридизации, 5 
шт/упак (Dako Omnis ISH Lid, 5 pcs)___________
Дако Омнис Бутыль для буфера/растворителя, 
3,5 л, 4 щт/упак (Dako Omnis Buffer/Solv cont, 3.5 
L,4 pc)_______________________________________
Дако Омнис Бутыль для буфера/растворителя, 
3,5 л, 4 шт/упак (Dako Omnis Buffer/Solv cont, 3.5 
L,4 pc)_______________________________________
Дако Омнис Бутыль для отходов (со стальным 
соединителем), 7 л, 5 шт/упак (Dako Omnis Waste 
Container, 7 L, steel coupling)___________________
Дако Омнис Цветной зажим на штатив для 
стекол, красный, 25 шт/упак (Dako Omnis Slide 
Rack Color Clip, Red, 25 ps)____________________
Дако Омнис Цветной зажим на штатив для 
стекол, синий, 25 шт/упак (Dako Omnis Slide 
Rack Color Clip, Blue, 25 ps)___________________
Дако Омнис Цветной зажим на штатив для 
стекол, зеленый, 25 шт/упак (Dako Omnis Slide 
Rack Color Clip, Green, 25 ps)__________________
Дако Омнис Цветной зажим на штатив для 
стекол, серый, 25 шт/упак (Dako Omnis Slide 
Rack Color Clip, Gray, 25 ps)___________________

от 15 до 30 °C

77



Дако Омнис Малый флакон для реагентов, 2 мл, 
25 шт/упак (Рако Omnis Small Vial, 2 mL)______
Дако Омнис Большой флакон для реагентов, 30 
мл, 25 шт/упак (Рако Omnis Large Vial, 30 mL) 
Дако Омнис Флакон для реагентов с шариком 
для перемешивания, 2 мл, 25 шт/упак (Dako 
Omnis Vial with Mixing Ball, 2 mL)

Стартовый набор для запуска и наладки «Устройство автоматическое для иммуногистологического 
окрашивания и гибридизации in situ Дако Омнис/Рако Omnis, с принадлежностями_______________
Дако Омнис Стрип для смешивания, 25 шт/упак 
(Рако Omnis Mixing Strip, 25 pcs) - 2 упак______

от 15 до 30 °С

Буфер промывочный. Концентрированный 
(20х), для использования в Дако Омнис, 20 
флаконов по 175 мл, 1700 тестов (Wash Buffer 
(20х) (Рако Omnis), Concentrate, 20 х 175 mL, 
1700 tests) кат№ОС807;

от 2 до 8 °С. Во время хранения и
транспортировки колпачок должен быть закрыт. 
Если реагенты хранятся в условиях, отличных от 
указанных, пользователь должен проверит^» 
работоспособность реагента. Нет никаких явньг 
признаков, указывающих на нестабильность 
этого продукта. Поэтому положительный и 
отрицательный контроль следует проводить 
одновременно с образцами пациентов. Если 
наблюдается неожиданное окрашивание, 
которое не может быть объяснено изменениями 
лабораторных процедур, и есть подозрение на 
проблему с реагентом, обратитесь в Службу 
технической поддержки Agilent.

Антитела моноклональные мышиные к 
человеческим Цитокератинам, клон АЕ1/АЕЗ, 
Готовые к применению, ФЛЕКС, для 
использования в Дако Омнис, 12 мл 
Антитела моноклональные мышиные к 
человеческому CD34 Class II, клон QBEnd 10, 
Готовые к применению, ФЛЕКС, для 
использования в Дако Омнис, 12 мл.
Антитела поликлональные кроличьи к 
человеческому S100, Готовые к применению, 
ФЛЕКС, для использования в Дако Омнис, 12 
мл.
Антитела поликлональные кроличьи к 
человеческому Глиальному фибриллярному 
кислому белку (GFAP), Готовые к применению, 
ФЛЕКС, для использования в Дако Омнис, 12 
мл.
Антитела моноклональные мьппиные к 
человеческому CD20cy, клон L26, Готовые к 
применению, ФЛЕКС, для использования в Дако 
Омнис, 12 мл.

Хранить при температуре 2-8 °С. Во время 
хранения крьппка должна быть закрыта. Не 
использовать после истечения срока годности, 
указанного на флаконе. Стабильность на борту 
составляет 280 часов. Время на борт'" 
отслеживается с помощью программног 
обеспечения Dako Omnis. Если реагенты 
хранятся в условиях, отличных от указанных, 
эти условия должны быть проверены 
пользователем. Нет никаких очевидных 
признаков, указывающих на нестабильность 
данного продукта. Поэтому позитивные и 
негативные контрольные стекла должны 
окрашиваться одновременно с образцами 
пациентов. Если наблюдается неожиданное 
окрашивание, которое не может быть объяснено 
вариациями в лабораторных процедурах, и есть 
подозрение на проблему с антителом, обратитесь 
в службу технической поддержки компании 
Agilent.
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Антитела моноклональные мышиные к 
человеческому Виментину, клон V9, Готовые к 
применению, ФЛЕКС, для использования в Дако 
Омнис, 12 мл.
Растворитель Clearify (Clearify, Bulk bottle. 
General Lab Reagent), 3,8 л.

Хранить при температуре 15-30 ° С, он сохраняет 
свою стабильность в стандартных лабораторных 
условиях. Срок годности продукта указан на 
этикетке.

Система детекции ЭнВижн ФЛЕКС для 
использования в Дако Омнис, 600 тестов 
(EnVision FLEX (Dako Omnis), 600 tests).

Хранить при температуре 2-8 ® С.

Линкер мышиный ЭнВижн ФЛЕКС+, Готовый к 
применению, для использования в Дако Омнис, 
1 флакон на 22,5 мл, 75 тестов (EnVision FLEX+ 
Mouse LINKER (Dako Omnis), Ready-to-use, 22.5 
mL, 75 tests).

Хранить при температуре 2-8 ° С.

Гематоксилин, Готовый к применению, для 
использования в Дако Омнис, 8 флаконов по 22,5 
мл, 600 тестов (Hematoxylin (Dako Omnis), 
Ready-to-use, 8 x 22.5 mL, 600 tests).

Хранить в темном месте при комнатной 
температуре

Зонд HER2 IQFISH pharmDx для определения 
амплификации антигена HER2, Готовый к 
применению, для использования в Дако Омнис, 
20 тестов, 1,6 мл (HER2 IQFISH pharmDx (Dako 
Omnis), Ready-to-use, 20 tests, 1.6 mL).

Хранить рекомендуется от -18  °С до -25  °С

Раствор для предварительной обработки для in 
situ гибридизации. Концентрированный (20х), 
для использования в Дако Омнис, 1 флакон на 
175 мл (ISH Pre-Treatment Solution (20х) (Dako 
Omnis), Concentrate, 175 mL).

Хранить при температуре 2-8 ° С.

Пепсин для in situ гибридизации, Готовый к 
применению, для использования в Дако Омнис, 
20 тестов, 1 флакон на 7 мл (ISH Pepsin (Dako 
Omnis), Ready-to-use, 20 tests, 7 mL).

Хранить при температуре -1 8  °С до 8°С

Жесткий промывочный буфер для in situ 
гибридизации. Концентрированный (20х), для 
использования в Дако Омнис, 1 флакон на 175 мл 
(ISH Stringent Wash Buffer (20х) (Dako Omnis), 
Concentrate, 175 mL).

Хранить при температуре 2-8 ° С.

Флуоресцентная монтирующая среда. Готовая к 
применению, для использования в Дако Омнис, 
20 тестов, 1 флакон на 0,8 мл (Fluorescence 
Mounting Medium (Dako Omnis), Ready-to-use, 20 
tests, 0.8 mL).

Хранить при температуре 2-8 °С

Чистящий раствор для in situ гибридизации, для 
использования в Дако Омнис, Готовый к 
применению, 100 тестов, 10 мл (ISH Cleaning 
Solution (Dako Omnis), Ready-to-use, 100 tests, 10 
mL).

Хранить флаконы при температуре 2-8 С

Этанол 96% для in situ гибридизации. Готовый к 
применению, для использования в Дако Омнис,

Хранить флаконы при температуре 2-8 С
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20 тестов, 1 флакон на 14 мл (ISH Ethanol 
Solution. 96% (Dako Omnis), Ready-to-use, 20 
tests, 14 mL).
0,3 M Раствор серной кислоты, реагент для 
очистки, 10 X  22,5 мл (Sulfuric Acid, 0.3 М, 
cleaning Reag, 10 х 22.5 mL).

Хранить при комнатной температуре (15-30 °С).

Не использовать после истечения срока годности, указанного на маркировке.

Транспортировка жидких компонентов по территории владельца: транспортировку всегда следует 
осуществлять в закрытых защищенных контейнерах, которые находятся в вертикальном положении. 
Удостоверьтесь, что лица, которые осуществляют транспортировку продукта, знают, какие действия 
им следует предпринять в случае повреждения или утечки продукта. Удостоверьтесь, что лица, 
которые осуществляют транспортировку продукта, знают, какие действия им следует предпринять в 
случае повреждения или утечки продукта.

Подробные условия транспортировки, хранения и эксплуатации на борту устройства на «Стартовый 
набор для запуска и наладки «Устройство автоматическое для иммуногистологического окрашиваь 
и гибридизации in situ Дако Омнис/Dako Omnis, с принадлежностями» представлены в приложении А.

32. Основное руководство пользователя дополнить разделом «Гарантийные обязательства»
Гарантийный срок эксплуатации устройства Dako Omnis -  12 месяцев со дня продажи.
Гарантийный срок хранения — 6 месяцев со дня изготовления.
Производитель не несет ответственности за какой-либо причиненный ущерб или повреждения, 
вызванные использованием устройства после истечения срока службы, указанного на упаковке.

33. Основное руководство пользователя дополнить разделом «Рекламации»
По вопросам качества продукции обращаться:
Акционерное общество «Эрба Рус» (АО «Эрба Рус»), 109029 г. Москва, ул. Нижегородская, д. 32, 
стр. 15, эт. 5, пом. I, ком. 35А, 37, 38, 39 
Тел.:+7(495) 755-78-81 
e-mail: saler^erbamannheim.com

34. Основное руководство пользователя дополнить разделом «Символы на маркировке» 
Маркировка изделия и комплектующих может содержать следующие символы:__________________

Символ Название и описание символа

S N

REF

f P N

Серийный номер аппарата

Номер модели

Номер по каталогу

80



Дата изготовления 

Вход переменного тока

Медицинское устройство для диагностики in vitro

Внимание! Обратитесь к сопроводительным документам

Обозначение уполномоченного представителя в ЕС 

Маркировка СЕ

Настоящее изделие включено в перечень сертифицированных изделий 
Канадским агентством по стандартизации и тестированию (CSA) в США и 
Канаде

Обозначение производителя ь

Обратитесь к инструкции по эксплуатации

Ограничение температур

Хрупкое, обращаться с осторожностью

Содержит достаточно для <п> тестов
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LOT Код серии

Срок годности

Хранить в темном месте

(!)

%

Раздражающее вещество

Представляет опасность при попадании внутрь, на кожу или при вдыхание

USB -соединение

Постоянный ток (Блок питания)

Вкл. / Выкл. и устройство готово к загрузке флакона

Флакон загружен

Комбинированный процесс размораживания и смещивания

о Только процесс смешивания

Процесс завершен, флакон подготовлен и готов к выгрузке

Начало процесса

Конец процесса
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Надлежащая утилизация изделия

(в соответствии с Директивой 2002/96/ЕС об отходах электрического и 
электронного оборудования [WEEE], действующей в Европейском союзе и 
других странах Европы с раздельными системами сбора мусора).

Категории опасности Национальной ассоциации противопожарной защиты 
(NFPA)

Каждое цветное поле обозначает отдельный вид угрозы в дополнение к 
общей категории опасности, которые оцениваются в соответствии с 
приведенными ниже шкалами.

Синее поле —  опасность для здоровья

4 — серьезная: смертельно опасное вещество. Даже минимальное 
воздействие этого вещества опасно для жизни.

3 — значительная: чрезвычайно опасное вещество. Воздействие этого 
вещества приводит к серьезным травмам.

2 —  умеренная: опасное вещество. Воздействие этого вещества опасно для 
здоровья.

1 —  незначительная: воздействие этого вещества вызывает раздражение или 
приводит к легким травмам.

0 —  минимальная: не представляет значительной опасности для здоровья. 

Красное поле —  огнеопасность

4 —серьезная: чрезвычайно легковоспламеняющееся вещество.
Температура воспламенения ниже 23 °С (73 °F). Вещество чрезвычайно 
легко воспламеняется, испаряется или взрывается.

3 — значительная: легковоспламеняющееся вещество.

Температура воспламенения ниже 37 °С (100 °F), но вьппе 23 °С (73 °F). 
Может воспламениться, стать нестабильным или взорваться при обычных 
показателях температуры и давления.

2 —  умеренная: сильногорючее вещество. Температура воспламенения
ниже 93 °С (200 °F), но выше 37 °С (100 °F).

Может воспламениться при умеренном нагревании.

1 —  незначительная: горючее вещество. Температура воспламенения ниже 
93 °С (200 °F). Может воспламениться при нагревании.

о —  минимальная: невоспламеняющееся вещество. Не горит.

Желтое поле — реакционная способность

4 — серьезная: вещество способно к детонации. Может взорваться при 
обычных показателях температуры и давления.

3 — значительная: взрывоопасное вещество. Может детонировать или 
взорваться при ударе, а также под воздействием тепла и воды. 2 —  
умеренная: нестабильное вещество. Может подвергаться серьезным
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химическим изменени51м при обычных показателях температуры и 
давления, а также при контакте с водой.

1 —  обычно стабильное вещество: вещество может стать нестабильным при 
повышении температуры или давления, или при контакте с водой.

О —  стабильное вещество: сохраняет стабильность под воздействием тепла, 
давления или воды.

Белое поле —  особые факторы риска

Радиоактивное излучение

Кислота

Щелочь

Коррозионноактивное вещество 

Коррозионное вещество 

Не допускать контакта с водой

П

®
LISTED

US

Беречь от влаги

Указывает на то, что упаковку необходимо транспортировать в 
вертикальном положении

Метка cUL применяется для изделий на канадском рынке. Изделия с 
маркировкой указывают на то, что они соответствуют канадским 
стандартам безопасности, которые в основном совпадают с 
соответствующими стандартами компании Underwriters' Laboratories, Inc. в 
Соединенных Штатах

Вторичная переработка

ш

Переносить с осторожностью

КС сертификация Южной Кореи требует, чтобы производители 
электрического/электронного оборудования имели сертификационную 
маркировку КС.

10
Этот символ указывает на соответствие ограничениям содержания опасных 
веществ, используемых в электрическом и электронном оборудовании. В 
центре приведено время в годах, в течение которого подконтрольные
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вещества, входящие в состав изделия, не просачиваются наружу и не 
разлагаются

Евразийский знак соответствия (ЕАС, Россия: Евразийское соответствие) 
является маркировкой продукта, указьгоающая, что продукция 
соответствует всем техническим правилам Евразийского таможенного 
союза.

Н

NOM

Маркировка VCCI является символом соответствия требованиям 
безопасности электроприборов в отнощении электромагнитных помех 
(Япония)

BSMI (Тайвань) Маркировка указывает на соблюдение обязательных 
стандартов безопасности и / или электромагнитной совместимости для 
электрических и электронных изделий в рамках Закона об инспекции 
товаров, принятого Бюро стандартов, метрологии и инспекции (BSMI).

Китайская сертификация ССС Так называемая сертификация Зс - система 
обязательной сертификации изделий в Китае, английское название 
«китайская обязательная сертификация», английская аббревиатура -  ССС

NOM - все электрические продукты, экспортируемые в Мексику, должны 
соответствовать требованиям NOM, так же, как и обязательным 
требованиям к энергоэффективности.

Экологическая маркировка I типа

Маркировка соответствия нормативам

Этот символ обозначает, что данное оборудование отвечает 
соответствующим требованиям Управления по связи и средствам массовой 
информации Австралии.

Обязательный знак соответствия для Электроники и Электротехнической 
продукции в Марокко

GS -  это немецкий национальный знак, демонстрирующий, что изделие 
было испытано и установлено, что оно соответствуют стандартам для 
изделия.

Изображение знака CRS, которым должна быть маркированы импортные 
электрические устройства и 1Т-товары, для которых требуется 
декларирование соответствия и регистрация
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Символ-предупреждение о массе изделия

Опасность поражения электрическим током

Знак горячая поверхность

Знак ICT соответствия качества (Вьетнам)
I C T

CS - знак соответствия, применяемый при сертификации на соответствие 
требованиям национальных стандартов Аргентины

Декларация соответствия FCC или наклейка FCC, а также маркировка 
Федеральной Комиссии -  это сертификационный знак, применяемый на 
электронных изделиях, изготовленных или продаваемых в Соединенных 
Штатах, которые удостоверяет, что уровень электромагнитных помех 
устройства находится в пределах, утвержденных Федеральной Комиссией 
по связи.

Знак ISC соответствия качества (Камбоджа)

Знак сертификации TUV Rheinland технического оборудования заверенно! 
качества.

Маркировочный знак ТСО

SAFETY
MARK Знак соответствия Safety Mark

Символ коммутации
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Символ, обозначающий порт USB 

Постоянный ток

Знак соответствия IRAM (Аргентина)

Знак соответствия NCC (Тайвань)

Запрет на повторное применение

Внешняя клемма выходного разъема имеет отрицательный заряд, 
внутренняя клемма выходного разъёма -  положительный.

Изделие предназначен для использования в помещении

Символ соответствия электроприбора обязательным техническим 
требованиям для рынка Японии

35. Основное руководство пользователя дополнить разделом «Перечень применяемых 
национальных стандартов»

ГОСТ Р 50444- 
2020

Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
требования.

ГОСТ Р и с о  
15223-1-2020

Медицинские изделия. Символы, применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования

ГОСТ Р м э к  
62366-2013

Изделия медицинские. Проектирование медицинских изделий с учетом 
эксплуатационной пригодности

ГОСТ IEC 61010- 
1-2014

Безопасность электрических контрольно-измерительных приборов и 
лабораторного оборудования. Часть 1. Общие требования

ГОСТ IEC 61010- 
2-010-2013

Безопасность электрических контрольно-измерительных приборов и 
лабораторного оборудования. Часть 2-010. Частные требования к 
лабораторному оборудованию для нагревания материалов

ГОСТ IEC 61010- 
2-081-2013

Безопасность электрических контрольно-измерительных приборов и 
лабораторного оборудования. Часть 2-081. Частные требования к 
автоматическому и полуавтоматическому лабораторному оборудованию 
для проведения анализов и других целей
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ГОСТ Р и с о  
18113-1-2015

Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 1. Термины, 
определения и общие требования

ГОСТ Р и с о  
18113-3-2015

Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 3. Инструменты для 
диагностики in vitro для профессионального применения

ГОСТ Р м э к  
62304-2013

Изделия медицинские. Программное обеспечение. Процессы жизненного 
цикла

ГОСТ Р м э к  
61326-1-2014

Оборудование электрическое для измерения, управления и лабораторного 
применения. Требования электромагнитной совместимости. Часть 1. 
Общие требования

ГОСТ Р м э к  
61326-2-6-2021

Оборудование электрическое для измерения, управления и лабораторного 
применения. Требования электромагнитной совместимости. Часть 2-6. 
Частные требования. Медицинское оборудование для диагностики в 
лабораторных условиях

ГОСТ IEC 61010- 
2-051-2014

Безопасность электрических контрольно-измерительных приборов и 
лабораторного оборудования. Часть 2-051. Частные требования к 
лабораторному оборудованию для перемешивания и взбалтывания
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6 > D a k o С€
Буфер промывочный, Концентрированный (20х), для использования в Дако Омнис, 20 флаконов по 175 
мл, 1700 тестов (Wash Buffer (20х) (Dako Omnis), Concentrate, 20 x 175 mL, 1700 tests)
(Dako Omnis)

Код GM303 

РУССКИЙ

Предполагаемое
использование

Для диагностики in vitro.
Жесткий промывочный буфер ISH (20х) (Dako Omnis) предназначен для использования в 
автоматизированных анализах гибридизации in situ совместно с прибором Dako Omnis на 
фиксированных формалином и залитых парафином (FFPE) срезах тканей.

Представленный
реагент

Физиологический раствор цитрата натрия. pH 7,0, содержит моющее средство, консервант 
и инертный желтый цвет для легкой идентификации и удобства использования. 6 каждой 
бутылке содержится 175 мл реагента, концентрированного 20 раз. Объем предназначен для 
разбавления в одной объемной бутылке Dako Omnis.

Меры
предосторожности доказательств повреждения упаковки.

1. Для профессиональных пользователей
2. Не использовать лри наличии каких-либо 

бутылки или штрих-кода на бутылке.
3. Этот продукт содержит азид натрия (NaN3), химически высокотоксичный в чистом 

виде. При концентрации продукта, хотя и не классифицируется как оласный, однако 
азид натрия может вступать в реакцию со свинцовыми и медными трубами и 
образовывать взрывоопасные соединения азидов металлов. При утилизации промыть 
большим количеством воды, чтобы предотвратить накопление азида металла в 
водопроводе.

4. Носите соответствующие средства 
попадания в глаза и контакта с кожей.

5. Неиспользованный раствор следует

индивидуальной защиты, чтобы избежать

утилизировать в соответствии с местными,
государственными и/или федеральными правилами.

Хранение Хранить при температуре 2-8 С. Не использовать после истечения срока годности, 
указанного на емкости. Неиспользованный разбавленный раствор можно хранить при 
температуре 2-8 С в течение одного месяца. Выбросить раствор, если он мутный. 
Разбавленный раствор можно использовать в течение 7 дней при хранении на борту Dako 
Omnis. Оставшаяся рабочая стабильность отслеживается при помощи программного 
обеспечения Dako Omnis. Использование просроченных реагентов приведет к появлению 
предупреждения от прибора Dako Omnis. Все стекла, окрашенные просроченным 
реагентом, изменят состояние на "подозрительное", и журнал стекол на рабочей станции 
покажет, что был использован просроченный реагент. Если реагенты хранятся при каких- 
либо условиях, отличных от указанных, пользователь должен проконтролировать 
производительность реагента. Если наблюдается неожиданное окрашивание, которое 
нельзя объяснить изменениями в лабораторных методиках, и есть вопросы по качеству 
реагента, свяжитесь с технической поддержкой компании "Дако".

Подготовка реагента Приготовьте рабочий раствор, разбавив жесткий промывочный буфер ISH (20х) (Dako
Omnis) в концентрации 1; 20 следующим образом;
1. Наполните бутылку Dako Omnis объемом 3,5 л с маркировкой РТВ (синяя этикетка) 

деионизированной водой до линии заполнения (3.325 л). Перед наполнением 
убедитесь, что бутылка находится на горизонтальной поверхности.

2. Вылейте 175 мл строгого промывочного буфера (20х) (Dako Omnis) из бутылки 
концентрата в бутылку.

3. Перенесите отделяемую этикетку с емкости концентрата к бутылке. Закрепите крышку 
объемной бутылки и аккуратно переверните бутылку 2-3 раза.

4. Используйте ручной сканер штрих-кода Dako Omnis для идентификации реагента 
(сканируйте съемную этикетку и объемную бутылку).

5. Сразу же загрузите объемную бутылку на прибор Dako Omnis.
ПРИМЕЧАНИЕ: После хранения рабочего раствора в холодильной камере (2-8 “С)



убедитесь, что он уравновешен до 18 ‘'С перед загрузкой на Dako Omnis.

Методика
(процедура)

Инструкции по загрузке и регистрации реагента в системе Dako Omnis приведены в 
руководстве пользователя Dako Omnis. См. инструкции по использованию индивидуального 
зонда гибридизации Dako Omnis для получения дальнейших инструкций по использованию 
строгого промывочного буфера iSH (20х) (Dako Omnis) в анализе ISH, включая 
интерпретацию окрашивания на Dako Omnis.

Объяснение символов

REF i Каталожный номер Ограничение температур Производитель

IVD Медицинское изделие для 
диагностики in vitro LOT I Код серии

□й Обратитесь к инструкции 
по применению 2  Срок годности



D a k o

С €
Антитела моноклональные 
мышиные к человеческим  
Цитокератинам, клон 
АЕ1/АЕЗ, Готовые к 
применению, ФЛЕКС, для 
использования в Дако 
Омнис, 12 мл

ФЛЕКС, для использования

в Дако Омнис

Код GA053

Назначение Для диагностики in vitro.
Антитела моноклональные мышиные к человеческим Цитокератинам, клсн 
АЕ1/АЕЗ, готовые к применению, ФЛЕКС, для использования в Дако Омнис 
предназначены для использования в иммуногистохимии (ИГХ) на устройстве 
Dako Omnis. Это антитело предназначено для Классификации опухолей 
эпителиального происхождения (1-3). Дифференциальной классификации 
опухолей помогают результаты, полученные с помощью панели антител. 
Клиническая интерпретация любого окрашивания или его отсутствия должна 
быть дополнена морфологическими исследованиями с использованием 
надлежащего контроля и должна оцениваться в контексте истории болезни 
пациента и других диагностических тестов квалифицированным патологом. Это 
антитело предназначено для использования после того, как первичный диагноз 
опухоли был поставлен с помощью обычной тстопатологии с использованием 
неиммунологических гистохимических окрасок.

Сводный обзор 
и пояснение

Цитокератины - это семейство водорастворимых белков с молекулярной массой 
40-70 кДа, которые формируют цитоскелет эпителиальных клеток. Было 
идентифицировано по меньшей мере 19 различных цитокератинов, которые 
можно разделить на два подсемейства. Подсемейство А включает 
относительно кислые цитокератины (с pH менее 5,5), тогда как члены 
подсемейства 6 имеют основной pH 6 и более.
См. Общие инст рукции D ako по им муногист охимическому окраш иванию  или 
инструкцию системы детекции для процедур ИГХ; Принцип процедуры, 
необходимые, но не поставляемые материалы, хранение, подготовка образцов, 
процедура окрашивания, контроль качества, устранение неполадок, 
интерпретация окрашивания, общие ограничения.

Реагент, входящий 
в комплект 
поставки

Иммуноген

Специфичность

Готовые к применению моноклональные мышиные антитела поставляются в 
жидкой форме в буфере содержащей стабилизирующий протеин и 
0,015 моль/л азида натрия.
Клон: АЕ1/АЕЗ. Изотип: IgGI, kappa.

Эпидермальные новообразования человека (1).

АЕ1/АЕЗ - это коктейль из двух моноклональных антител, которые были 
получены путем иммунизации мышей человеческими каллусными кератинами 
(2). Было показано, что АЕ1/АЕЗ идентифицирует большинство цитокератинов 
человека и поэтому может использоваться в качестве инструмента для 
положительной ИГХ идентификации клеток простого и стратифицированного 
эпителиального происхождения (1,2,4). Антитело АЕ1 иммунореагирует с 
антигенной детерминантой, присутствующей на большинстве цитокератинов 
подсемейства А, включая цитокератины с обозначением Молла (4) 10, 13, 14, 
15 16 и 19 (MWs 56,5, 54’, 50. 50', 48 и 40 кДа,
соответственно), но не на №N« 12, 17 и 18 (55, 47 и 45 кДа) (4). Антитело АЕЗ 
реагирует с антигенной детерминантой, общей для цитокератинов



Меры
предосторожности

подсемейства В, включая №№ 1 и 2, 3, 4, 5, 6, 7 и 8 (МВт 65, 67, 64, 59, 58, 56,
54 и 52 кДа, соответственно) (5).

1. Для диагностики in vitro.
2. Для профессиональных пользователей.
3. Данный продукт содержит азид натрия (NaN3), химическое вещество, очень 
токсичное в чистом виде. Хотя его концентрация в реагенте не классифицируются 
как опасная, азид натрия может реагировать со свинцом и медью, образуя 
взрывоопасные скопления азидов металлов. При утилизации промыть большим 
количеством воды, чтобы предотвратить накопление азида металла в 
водопроводе.
4. Как и с любым продуктом, полученным из биологических источников, 
необходимо использовать надлежащие процедуры при обращении с ним.
5. Надевайте соответствующие средства индивидуальной защиты, чтобы 
избежать контакта с глазами и кожей.
6. Неиспользованный раствор следует утилизировать в соответствии с 
местными, государственными и федеральными нормами.

Хранение Хранить при температуре 2-8 ‘’С. Во время хранения крышка должна быть 
закрыта. Не использовать после истечения срока годности, указанного на 
флаконе. Стабильность на борту составляет 280 часов. Время на борту 
отслеживается с помощью программного обеспечения Dako Omnis. Если 
реагенты хранятся в условиях, отличных от указанных, эти условия должны 
быть проверены пользователем. Нет никаких очевидных признаков, 
указывающих на нестабильность данного продукта. Поэтому позитивные и 
негативные контрольные стекла должны окрашиваться одновременно с 
образцами пациентов. Если наблюдается неожиданное окрашивание, которое 
не может бьпъ объяснено вариациями в лабораторных процедурах, и есть 
подозрение на проблему с антителом, обратитесь в службу технической 
поддержки компании Agilent.

Обзор протокола 
окрашивания*

Шаг Примечание
Фиксация/заливка Фиксированные в 

формалине, залитые в 
парафин

Депарафинизация на 
борту

Предварительная
обработка

Envision FLEX Система 
детекции, высокий pH 
(код GV804)

30 мин
высокотемпературная 
демаскировка антигена

Негативный контроль FLEX Универсальный 
негативный контроль, 
мышиный (код GA750)

12,5 мин инкубации

Визуализация Envision FLEX Система 
детекции, высокий pH 
(код GV800)

Реагент для блокировки; 
3 мин; Полимер; 20 мин; 
Хромоген; 5 мин;

Контрастное
окрашивание

Гематоксилин (код 
GC808)

3 мин инкубации

Контрольные ткани Печень Мембранное и
цитоплазматическое
окрашивание

Предметные стекла FLEX Предметные 
стекла для ИГХ (код 
К8020)

Рекомендуется для 
большей адгезии срезов 
тканей к предметным 
стеклам

Среда для заливки Безводная, 
перманентная среда 
для заливки

После окрашивания 
срезы должны быть 
обезвожены, очищены и 
залиты перманентной 
средой

Устройство Dako Omnis Реагенты поставляются в 
специальных флаконах 
для данного устройства

Подготовка
образцов

'П ользоват ель должен всегда чит ат ь вкладыш  к  упаковке для получения  
подробны х инст рукций по  процедуре окраш ивания и  обращ ению  с  продукт ом.

Залитые парафином срезы: Антитело может быть использовано для маркировки 
фиксированных в формалине, залитых в парафин срезов ткани. Образцы ткани 
должны быть разделены на срезы толщиной 4 мкм.
Предварительная обработка: Требуется предварительная обработка с



высокотемпературной демаскировкой антигена (HIER) срезов тканей, 
зафиксированных в формалине и залитых в парафин. Рекомендуется 
предварительная обработка с высокотемпературной демаскировкой антигена с 
использованием EnVision FLEX Раствор для восстановления антигена, высокий 
pH, концентрированный (50х) (Dako Omnis), код GV804. Депарафинизация, 
регидрация и восстановление антигена выполняются на борту Dako Omnis. См. 
Руководство по эксплуатации Dako Omnis
Dako Omnis гарантирует, что срезы ткани не высохнут ни в процессе 
предварительной обработки, ни во время последующей процедуры 
иммуногистохимического окрашивания. Для лучшей адгезии срезов тканей к 
предметным стеклам рекомендуется использовать FLEX Предметные стекла 
для ИГХ, код К8020.

Процедура
окрашивания

Интерпретация
окрашивания
Эксплуатационные
характеристики

Программа: Этапы окрашивания и время инкубации предварительно 
запрограммированы в программном обеспечении Dako Omnis. См. Руководство 
по эксплуатации Dako Omnis для получения подробных инструкций по загрузке 
предметных стекол и реагентов. Если протоколы недоступны в системе Dako 
Omnis, пожалуйста свяжитесь со службой технической поддержки. Все этапы 
инкубации на борту Dako Omnis выполняются при температуре 32 *"0. 
Визуализация: Для визуализации рекомендуется использовать EnVision FLEX 
Система детекции, высокий pH (код GV800). Визуализация выполняется на 
борту Dako Omnis.
Контрастное окрашивание: Для контрастного окрашивания рекомендуется 
использовать Гематоксилин (Dako Omnis), код GC808. Контрастное 
окрашивание выполняется на борту Dako Omnis.
Заливка: После окрашивания на борту Dako Omnis срезы должны быть 
обезвожены, очищены и залиты перманентной средой.
Контроль  качества: Позитивные и негативные контрольные ткани, а также 
реагент для негативного контроля должны проводиться одновременно по тому 
же протоколу, что и образцы пациента. Ткани позитивного контроля должны 
включать печень, а клетки/структуры должны показывать реакцию, как описано 
для этой ткани в разделе "Эксплуатационные характеристики". Как негативный 
контроль рекомендуется использовать FLEX Универсальный негативный 
контроль, мышиный (Dako Omnis), код GA750.

Клеточное окрашивание имеет мембранный и цитоплазматический характер.

Нормальные ткани: Тестирование 30 различных нормальных тканей показало 
окрашивание в цитоплазме сквамозного и столбчатого эпителия шейки матки, 
толстой кишки, пищевода, кожи, тонкого кишечника, желудка и миндалин. 
Другие ткани, которые окрашивались, включали железистую ткань (молочной 
железы, паращитовидной железы, предстательной железы и щитовидной 
железы), астроцит, белое вещество мозжечка, глиальные нити головного мозга, 
дистальный каналец и капсулу Боумена почки, желчный проток, пневмоциты, 
бронхи, мезотелий, межлобулярный проток поджелудочной железы, клетки 
передней доли гипофиза, межлобулярный проток и ацинарные клетки слюнной 
железы, ретикулярные клетки и тельца Хассаля тимуса, эндометрий и гладкая 
мускулатура матки (6). Не было отмечено окрашивания надпочечников, 
костного мозга, сердца, перикарда, периферических нервов, скелетных мышц, 
селезенки и семенников.
АЕ1/АЕЗ реагирует с кератинизированным (56,5/65-67) и роговичным (55/64) 
эпидермисом, расслоенным сквамозным эпителием внутренних органов (51/59), 
расслоенным эпителием (50/58), гиперпролиферативными кератиноцитами 
(48/56) и простым эпителием (45/52 и 46/54). Кератин 40 кДа присутствует в 
большинстве эпителий, кроме эпидермиса взрослых (3,4).
Клетки желчных протоков в печени показывают умеренную или сильную 
реакцию окрашивания, тогда как гепатоциты показывают слабую или 
умеренную преимущественно мембранную реакцию окрашивания. 
Ненормальные ткани: В патологических тканях Листром и Далтон (7) 
протестировали клоны АЕ1/АЕЗ на более чем 60 плохо дифференцированных 
эпителиальных новообразованиях, лимфомах, меланомах и саркомах. За 
исключением окрашивания только 2/6 случаев мелкоклеточной карциномы и 3/5 
переходноклеточной карциномы, в ходе исследования все 34 эпителиальных 
новообразования были окрашены. В реактивном состоянии АЕ1/АЕЗ окрашивал 
переходноклеточные карциномы лишь слабо, а окрашивание опухолевых 
клеток было либо диффузно цитоплазматическим, либо перинуклеарным. 
Монтаг и др. (8) обнаружили, что АЕ1/АЕЗ является чувствительным реагентом 
для классификации диффузной злокачественной мезотелиомы 
саркоматоидного (веретеноклеточного) типа (отмечена в 30/30 случаях), тогда 
как другие типы веретеноклеточных новообразований были нереактивными 
(0/49). При сравнении с анти-ЭМА в исследовании 87 новообразований, 
включая 48 аденокарцином различных типов, Пинкус и др. (6) обнаружили, что



АЕ1/АЕЗ окрашивает 33% случаев более надежно, чем анти-ЭМА.
Хотя 3/3 случаев хондроидной хордомы и 1/8 случаев лимфомы были 
реактивны с анти-АЕ1/АЕЗ, среди 25 неэпителиальных новообразований, 
включая по 4 случая меланомы и глиобластомы, окрашивания не наблюдалось 
(7).
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D a k o

С €
Антитела моноклональные 
мышиные к человеческому 
CD34 Class II, клон QBEnd 10, 
Готовые к применению, 
ФЛЕКС, для использования в 
Дако Омнис, 12 мл ФЛЕКС, для 
использования

в Дако Омнис 

Код GA632

Назначение

Сводный обзор 
и пояснение

Реагент, входящий 
в комплект 
поставки

Для диагностики in vitro
Антитела моноклональные мышиные к человеческому CD34 Class II, клон 
QBEod 10, готовые к лрименению, ФЛЕКС, для использования в Дако Омнис 
предназначены для использования в иммуногистохимии (ИГХ) на устройстве 
Dako Omois. Результаты помогают в классификации сосудистых и 
лимфатических опухолей и лодклассификации лейкемий (1-3). 
Дифференциальной классификации олухолей ломогают результаты, 
лолученные с помощью панели антител. Клиническая интерпретация любого 
окрашивания или его отсутствия должна быть дополнена морфологическими 
исследованиями с использованием надлежащего контроля и должна 
оцениваться в контексте истории болезни пациента и других диагностических 
тестов квалифицированным патологом. Это антитело предназначено для 
использования после того, как первичный диагноз опухоли был поставлен с 
помощью обычной гистопатологии с использованием неиммунологических 
гистохимических окрасок.

CD34 представляет собой одноцепочечный трансмембранный белок с 
размером приблизительно 116 кДа. CD34 экспрессируется на незрелых 
гемопоэтических стволовых/прогениторных клетках, эндотелиальных клетках 
капилляров, эмбриональных фибробластах и редких глиальных клетках в 
нервной ткани (4, 5).
CD34 экспрессируется на самом высоком уровне в самых ранних прогениторах 
и постепенно снижается по мере созревания (6. 7). CD34 является стадийно­
специфическим, а не линейно-специфическим антигеном дифференцировки 
лейкоцитов. Наиболее незрелые дефинитивные В-лимфоидные 
предшественники (CD19+/CD10+/TdT+) являются CD34+ (5-7). Незрелые 
предшественники Т-лимфоидных клеток также экспрессируют TdT и CD34 (5). 
Нормальные лимфоциты периферической крови, моноциты, гранулоциты и 
тромбоциты не экспрессируют CD34. Некоторые острые В-лимфоидные 
лейкозы и острые миелоидные лейкозы (ОМЛ), а также немногие острые Т- 
лимфоидные лейкозы могут экспрессировать CD34 (7). Было установлено, что 
хронические лимфоидные лейкозы, лимфомы и множественные миеломы 
являются С034-негативными (4-7).
Моноклональные антитела к CD34 можно разделить на три основных класса, 
класс I, класс II и класс III, определяемые различной чувствительностью 
соответствующих эпитопов CD34 к деградации специфическими ферментами. 
Антитело QBEnd 10 является моноклональным антителом класса И, 
распознающим эпитоп CD34, который устойчив к нейраминидазе и 
чувствителен к гликопротеазе и химопапаину (4, 7, 8).
См. Общие инструкции Dako по иммуногистохимическому окрашиванию или 
инструкцию системы детекции для процедур ИГХ: Принцип процедуры, 
необходимые, но не поставляемые материалы, хранение, подготовка образцов, 
процедура окрашивания, контроль качества, устранение неполадок, 
интерпретация окрашивания, общие ограничения.
Готовые к применению моноклональные мышиные антитела поставляются в 
жидкой форме в буфере, содержащем стабилизирующий протеин и 0,015 
моль/л азида натрия.
Клон: QBEnd 10. Изотип: lgG1, kappa.



Иммуноген

Специфичность

Меры
предосторожности

Хранение

Обзор протокола 
окрашивания*

Мембраны эндотелиальных клеток, полученные в виде везикул из плаценты 
человека (2, 3).

АНТИ-С0Э4, QBEnd 10, был включен в Четвертый и Пятый международные 
семинары и конференции по антигенам дифференцировки лейкоцитов 
человека, и исследования различных лабораторий подтвердили его 
реактивность с антигеном CD34 (2, 3) и эпитопом класса II (3).
В фиксированных в формалине, залитых в парафин срезах миндалин 
антитело маркирует эндотелиальные клетки.

7. Для диагностики in vitro.
8. Для профессиональных пользователей.
9. Данный продукт содержит азид натрия (NaN3), химическое вещество, очень 
токсичное в чистом виде. Хотя его концентрация в реагенте не классифицируются 
как опасная, азид натрия может реагировать со свинцом и медью, образуя 
взрывоопасные скопления азидов металлов. При утилизации промыть большим 
количеством воды, чтобы предотвратить накопление азида металла в 
водопроводе.
10. Как и с любым продуктом, полученным из биологических источников, 
необходимо использовать надлежащие процедуры при обращении с ним.
11. Надевайте соответствующие средства индивидуальной защиты, чтобы 
избежать контакта с глазами и кожей.
12. Неиспользованный раствор следует утилизировать в соответствии с 
местными, государстеенными и федеральными нормами.

Хранить при температуре 2-8 °С. Во время хранения крышка должна быть закрыта. Не 
использовать после истечения срока годности, указанного на флаконе. Стабильность на 
борту составляет 375 часов. Время на борту отслеживается с помощью прюграммного 
обеспечения Dako Omnis. Если реагенты хранятся в условиях, отличных от указанных, 
эти условия должны быть проверены пользоватс.тсм. Нет никаких очевидных 
признаков, указывающих на нестабильность данного продукта Поэтому позитивные и 
негативные контрольные стекла должны окрашиваться одновременно с образцами 
пациентов. Если наблюдается неожиданное окрашивание, которое не может быть 
объяснено вариациями в лабораторных процедурах, и есть подозрение на проблему с 
антителом, обратитесь в службу технической поддержки компании Agilent.

Шаг Пшмечание
Фикса ция/заливка Фиксированные в 

формалине, залитые в 
парафин

Депарафинизация на 
борту

Предварительная
обработка

Envision FLEX Система 
детекции, высокий pH 
(код GV8(M)

30 мин
высокотемпературная 
демаскировка антигена

Антитело Готовое к применению 12,5 мин инкубации
Негативный контроль FLEX Универсальный 

негативный контроль, 
мышиный (код GA750)

12,5 мин инкубации

Визуализация Envision FLEX Система 
детекции, высокий pH 
(код GV800) + Envision 
FLEX+ Линкер 
мышиный (код GV821)

Реагент для блокировки: 
3 мин; Линкер; 10 мин; 
Полимер; 20 мин; 
Хромоген; 5 мин

Контрастное
окрашивание

Гематоксилин (код 
GC808)

3 мин инкубации

Контрольные ткани Миндалина Цитоплазматическая 
сторона поверхностей 
клеточной мембраны

Предметные стекла FLEX Предметные 
стекла для ИГХ (код 
К8020)

Рекомендуется для 
лучшей адгезии срезов 
тканей к предметным 
стеклам

Среда для заливки Безводная, 
перманентная среда 
для заливки

После окрашивания 
срезы должны быть 
обезвожены, очищены и 
залиты перманентной 
средой

Устройство Dako Omnis Реагенты поставляются в 
специальных флаконах 
для данного устройства
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Подготовка
образцов

Залитые парафином срезы: Антитело может быть использовано для маркировки 
фиксированных в формалине, залитых в парафин срезов ткани. Образцы ткани 
должны быть разделены на срезы толщиной 4 мкм.
Предварительная обработка: Требуется предварительная обработка с 
высокотемпературной демаскировкой антигена (HIER) срезов тканей, 
зафиксированных в формалине и залитых в парафин. Рекомендуется 
предварительная обработка с высокотемпературной демаскировкой антигена с 
использованием EnVision FLEX Раствор для восстановления антигена, высокий 
pH. концентрированный (50х) (Dako Omnis), код GV804. Депарафинизация, 
регидрация и восстановление антигена выполняются на борту Dako Omnis. См. 
Руководство по эксплуатации Dako Omnis
Dako Omnis гарантирует, что срезы ткани не высохнут ни в процессе 
предварительной обработки, ни во время последующей процедуры 
иммуногистохимического окрашивания. Для лучшей адгезии срезов тканей к 
предметным стеклам рекомендуется использовать FLEX Предметные стекла 
для ИГХ, код К8020.

Процедура
окрашивания

Интерпретация
окрашивания
Эксплуатационные
характеристики

Список литературы

Программа: Этапы окрашивания и время инкубации предварительно 
запрограммированы в программном обеспечении Dako Omnis. См. Руководство 
по эксплуатации Dako Omnis для получения подробных инструкций по загрузке 
предметных стекол и реагентов. Если протоколы недоступны в системе Dako 
Omnis, пожалуйста свяжитесь со службой технической поддержки. Все этапы 
инкубации на борту Dako Omnis выполняются при температуре 32 ®С. 
Визуализация: Для визуализации рекомендуется использовать EnVision FLEX 
Система детекции, высокий pH (Dako Omnis), код GV800 в комбинанции с 
EnVision FLEX+ Линкер мышиный (Dako Omnis), код GV821. Визуализация 
выполняется на борту Dako Omnis.
Контрастное окрашивание: Для контрастного окрашивания рекомендуется 
использовать Гематоксилин (Dako Omnis), код GC808. Контрастное 
окрашивание выполняется на борту Dako Omnis.
Заливка: После окрашивания на борту Dako Omnis срезы должны быть 
обезвожены, очищены и залиты перманентной средой.
Контроль  качества: Позитивные и негативные контрольные ткани, а также 
реагент для негативного контроля должны проводиться одновременно по тому 
же протоколу, что и образцы пациента. Ткани позитивного контроля должны 
включать миндалину, а клетки/структуры должны показывать реакцию, как 
описано для этой ткани в разделе "Эксплуатационные характеристики". Как 
негативный контроль рекомендуется использовать FLEX Универсальный 
негативный контроль, мышиный (Dako Omnis), код GA750.

Клеточное окрашивание имеет мембранный характер.

Нормальные ткани: Антитело маркирует капилляры большинства тканей, а также 
пупочную артерию и, в меньшей степени, вену. Антитело не маркирует 
эндотелий большинства крупных сосудов и эндотелий плацентарных синусов (8).
В печени эндотелиальные клетки портальных сосудов и перипортальных 
синусоидов показывают умеренную или сильную реакцию окрашивания. 
Ненормальные ткани: В общей сложности 112 сосудистых опухолей, 54 
карциномы различных типов и 45 неоваскулярных веретеноклеточных опухолей 
были окрашены анти-С034, клон QBEnd-10 (2). Все (22/22) доброкачественные 
опухоли сосудистого происхождения показали иммунореактивность, тогда как 
только пять из восьми лимфангиом продемонстрировали слабую очаговую 
реакцию с QBEnd-10 (2). Опухолевые клетки в ангиосаркоме, образующие 
вазообразные участки и солидные участки, проявили иммунореактивность к 
QBEnd-10 в 17/23 и 13/24 случаях, соответственно (2). Пролиферирующие 
сосуды и большинство веретенообразных клеток в саркоме Калоши были 
помечены во всех 40 случаях.
Только в одном из 54 случаев карциномы наблюдалась люминальная реакция 
на QBend-10. Однако в 17 из 45 веретеноклеточных опухолей наблюдалась 
иммунореакция (2).
10. Campos L, Guyotat D, Archimbaud E, Devaux Y, Treille D, Larese A, et al. Surface 
marker expression in adult acute myeloid leukaemia: correlations with initial 
characteristics, morphology and response to therapy. Br J Haematol 1989;72:161-6.
11. Ramani P,Bradley NJ, Fletcher CDM. QBEND/10, a new monoclonal antibody to 
endothelium: assesment of its diagnostic utility in paraffin sections. Histopathology 
1990:17:237-242.
12. Fina L, Molgaard HV, Robertson D, Bradley NJ, Monaghan P, Delia D, et al.



Expression of the CD34 gene in vascular endothelial cells. Blood 1990;75(12):2417- 
2426.
13. Nishio H, Tada J, Hashiyama M, Him J, Ingles-Esteve J, Suda T. MC7, CD34 
workshop panel report. In: Kishimoto T, Kikutani H, von dem Borne AEG, Goyert SM, 
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D a k o

Антитела поликлональные 
кроличьи к человеческому S100, 
Готовые к применению, ФЛЕКС, 
для использования в Дако Омнис, 
12 мл

готовые к применению

ФЛЕКС, для использования 

в Дако Омнис

Код GA504 
Назначение Для диагностики in vitro

Антитела поликлональные кроличьи к человеческому S100, готовые к 
лрименению, ФЛЕКС. для использования в Дако Омнис лредназначены для 
использования в иммуногистохимии (ИГХ) на устройстве Dako Omnis. Это 
антитело маркирует клетки, экспрессирующие S100, и является полезным для 
классификации 8100-положительных новообразований, таких как 
злокачественная меланома (1, 2), гистиоцитоз Лангерганса (3),
хондробластома (4) и шваннома (5). Дифференциальной классификации 
опухолей помогают результаты, полученные с помощью панели антител. 
Клиническая интерпретация любого окрашивания или его отсутствия должна 
быть дополнена морфологическими исследованиями с использованием 
надлежащего контроля и должна оцениваться в контексте истории болезни 
пациента и других диагностических тестов квалифицированным патологом. 
Это антитело предназначено для использования после того, как первичный 
диагноз опухоли был поставлен с помощью обычной гистопатологии с 
использованием неиммунологических гистохимических окрасок.

Сводный обзор 
и пояснение

S100 - это мультигенное семейство низкомолекулярных (Mr от 9000 до 13000) 
Са2+-связывающих белков. Семейство включает 19 представителей, которые 
дифференциально экспрессируются в большом количестве типов клеток. Так, 
S100B (ранее SIOOj ) наиболее распространен в глиальных клетках 
центральной и периферической нервной системы, в меланоцитах, хондроцитах 
и адипоцитах, тогда как S100A1 (ранее S100A/S100a) наиболее распространен 
в кардиомиоцитах, медленно сокращающихся клетках скелетных мышц, 
эпителиальных клетках слюнных желез и клетках почек. Кроме того, S100B был 
обнаружен в опухолевых клетках и субпопуляциях нейронов, а S100A1 также 
был обнаружен в нейронах гиппокампа. S100A6 экспрессируется 
фибробластами, гладкими и сердечными мышечными клетками (5). 
Представители семейства S100 были вовлечены в Са2+-зависимую регуляцию 
различных внутриклеточных действий, например, фосфорилирования белков, 
пролиферации клеток (включая неопластическую трансформацию) и 
дифференциации (7).
Панель антител, включающая поликлональный анти-8100 компании Dako, была 
применена Международной группой по изучению лимфомы для классификации 
опухолей с подозрением на гистиоцитарный/дендритный клеточный тип (6).
См. Общие инструкции Dako по иммуногистохимическому окрашиванию или 
инструкцию системы детекции для процедур ИГХ; Принцип процедуры, 
необходимые, но не поставляемые материалы, хранение, подготовка образцов, 
процедура окрашивания, контроль качества, устранение неполадок, 
интерпретация окрашивания, общие ограничения.

Реагент, входящий 
в комплект 
поставки 
Иммуноген 
Специфичность

Готовые к применению поликлональные кроличьи антитела поставляются в жилкой 
форме в буфере содержащей стабилизирующий протеин и 0,015 моль/л азида натрия.

SI00, выделенный из мозга коровы.
Антитело было твердофазно абсорбировано с белками человеческой плазмы и 
коровьей сыворотки.
При Вестерн-блоттинге очищенных рекомбинантных белков 8100 человека



антитело сильно маркирует S100B, слабо - S100A1 и очень слабо - S100A6. Не 
наблюдалось реакции с другими протеинами S100, S100A2, S100A3 и S100A4 
(8).
В непрямом ИФА антитело не дает реакции с человеческой плазмой и коровьей 
сывороткой.
Как было продемонстрировано методом ИГХ на фиксированных в формалине, 
залитых в парафин срезах тканей, антитело перекрестно реагирует с 
эквивалентным белком 5100 человека.

Меры
предосторожности

13. Для диагностики in vitro.
14. Для профессиональных пользователей.
15. Данный продукт содержит азид натрия (NaN3), химическое вещество, очень 
токсичное в чистом виде. Хотя его концентрация в реагенте не классифицируются 
как опасная, азид натрия может реагировать со свинцом и медью, образуя 
взрывоопасные скопления азидов металлов. При утилизации промыть большим 
количеством воды, чтобы предотвратить накопление азида металла в 
водопроводе.
16. Как и с любым продуктом, полученным из биологических источников, 
необходимо использовать надлежащие процедуры при обращении с ним.
17. Надевайте соответствующие средства индивидуальной защиты, чтобы 
избежать контакта с глазами и кожей.
18. Неиспользованный раствор следует утилизировать в соответствии с 
местными, государственными и федеральными нормами.

Хранение

Обзор протокола 
окрашивания*

Хранить при температуре 2-8 С̂. Во время хранения крышка лолжна быть закрыта. Не 
использовать после истечения срока годности, указанного на флаконе. Стабильность на 
борту составляет 375 часов. Время на борту отслеживается с помощью программного 
обеспечения Dako Omnis. Если реагенты хранятся в условиях, отличных от указанных, 
эти условия должны быть проверены пользователем. Нет никаких очевидных 
признаков, указывающих на нестабильность данного продукта. Поэтому позитивные и 
негативные контрольные стекла должны окрашиваться одновременно с образиа.ми 
пациентов. Если наблюдается неожиданное окрашивание, которое не может быть 
объяснено вариациями в лабораторных процедурах, и есть подозрение на проблему с 
антителом, обратитесь в службу технической поддержки компании Agilent.

Шаг Прима чаши
Фиксация/заливка Фиксированные в 

формалине, залитые в 
парафин

Деларафинизация на 
борту

Предварительная
обработка

Envision FLEX Система 
детекции, высокий pH 
(код GV804)

30 мин
высокотемпературная 
демаскировка антигена

Антитело Готовое к применению 17.5 мин инкубации
Негативный контроль FLEX Универсальный 

негативный контроль, 
кроличий (код СА6(Ю)

17.5 мин инкубации

Визуализация Envision FLEX Система 
детекции, высокий pH 
(код GV8(Ю)

Реагент для блокировки: 
3 мин; Полимер; 20 мин; 
Хромоген; 5 мин

Контрастное
окрашивание

Гематоксилин (код 
GC808)

3 мин инкубации

Контрольные ткани Толстая кишка Мембранное и
цитоплазматическое
окрашивание

Предметные стекла FLEX Предметные 
стекла для ИГХ (код 
К8020)

Рекомендуется для 
большей адгезии срезов 
тканей к предметным 
стеклам

Среда для заливки Безводная, 
перманентная среда 
для заливки

После окрашивания 
срезы должны быть 
обезвожены, очищены и 
залиты перманентной 
средой

Устройство Оако Omnis Реагенты поставляются в 
слециальных флаконах 
для данного устройства

Подготовка

* П о л ь з о в а т е л ь  д о лж ен  в с е г д а  ч и т а т ь  в к л а д ы ш  к  у п а к о в к е  д л я  п о л у ч е н и я  
п о д р о б н ы х  и н с т р у к ц и й  п о  п р о ц е д у р е  о к р а ш и в а н и я  и  о б р а щ е н и ю  с  п р о д у к т о м . 
Залитые парафином срезы: Антитело может быть ислользовано для маркировки



образцов

Предварительная обработка: Требуется предварительная обработка с 
высокотемпературной демаскировкой антигена (HIER) срезов тканей, 
зафиксированных в формалине и залитых в парафин. Рекомендуется 
предварительная обработка с высокотемпературной демаскировкой антигена с 
использованием EnVision FLEX Раствор для восстановления антигена, высокий 
pH, концентрированный (50х) (Dako Omnis), код GV804. Депарафинизация, 
регидрация и восстановление антигена выполняются на борту Dako Omnis. См. 
Руководство по эксплуатации Dako Omnis
Dako Omnis гарантирует, что срезы ткани не высохнут ни в процессе 
предварительной обработки, ни во время последующей процедуры 
иммуногистохимического окрашивания. Для лучшей адгезии срезов тканей к 
предметным стеклам рекомендуется использовать FLEX Предметные стекла 
для ИГХ, код К8020.

фиксированных в формалине, залитых в парафин срезов ткани. Образцы ткани
должны быть разделены на срезы толщиной 4 мкм.

Процедура
окрашивания

Программа: Этапы окрашивания и время инкубации предварительно 
запрограммированы в программном обеспечении Dako Omnis. См. Руководство 
по эксплуатации Dako Omnis для получения подробных инструкций по загрузке 
предметных стекол и реагентов. Если протоколы недоступны в системе Dako 
Omnis, пожалуйста свяжитесь со службой технической поддержки. Все этапы 
инкубации на борту Dako Omnis выполняются при температуре 32 ®С. 
Визуализация: Для визуализации рекомендуется использовать EnVision FLEX 
Система детекции, высокий pH (код GV800). Визуализация выполняется на 
борту Dako Omnis.
Контрастное окрашивание: Для контрастного окрашивания рекомендуется 
использовать Гематоксилин (Dako Omnis), код GC808. Контрастное 
окрашивание выполняется на борту Dako Omnis.
Заливка: После окрашивания на борту Dako Omnis срезы должны быть 
обезвожены, очищены и залиты перманентной средой.
Контроль качества: Позитивные и негативные контрольные ткани, а также реагент для 
негативного контроля должны проводиться одновре.менно по тому же протоколу, что и 
образцы пациента. Ткани позитивного контроля должны включать толстую кишку, а 
клетки/структуры должны показывать реакцию, как описано для этой ткани в разделе 
"'Эксплуатационные характеристики". Как негативный контроль рекомендуется 
использовать FLEX Универсальный негативный контроль, кроличий (Dako Omnis). код 
GA600.

И нте рп рета ция 
окрашивания

Эксплуатационные
характеристики

Клетки, помеченные антителом, демонстрируют ядерное и цитоплазматическое 
окрашивание.

Нормальные ткани: Маркировка антителом наблюдается в некоторых клетках 
Лангерганса и меланоцитах кожи, интердигитирующих ретикулярных клетках в 
лимфатических узлах, медуллярных эпителиальных ретикулярных клетках в 
тимусе, хондроцитах в хрящевой ткани, адипоцитах в некоторых, но не в других 
биопсиях, миоэпителиальных клетках в слюнных железах и молочной железе, 
фолликулостеллатных клетках гипофиза, шванновских и глиальных клетках 
нервной ткани. Слабая маркировка обнаружена в эпителиальных клетках 
молочных и потовых желез. Иммунореакция с антителом не наблюдается в 
нормальных гепатоцитах, эпителии желчных протоков, эпителии желчного 
пузыря, эпителии пищевода, желудка, тонкого и толстого кишечника, почечном 
эпителии, уротелиальных и эндотелиальных клетках (9). В толстой кишке 
клетки-спутники периферических нервов в сплетении Ауэрбаха показывают 
умеренную или сильную ядерную и цитоплазматическую реакцию окрашивания, 
тогда как адипоциты и ганглиозные клетки в сплетении Ауэрбаха показывают 
слабую или умеренную ядерную и цитоплазматическую реакцию окрашивания. 
Ненормальные ткани: Из злокачественных меланом 31/31 (100%) обычных 
кожных, 23/24 (96%) метастатических, включая 10 амеланотических, 6^  
десмопластических и 1/1 миксоидных злокачественных меланом были 
помечены антителом. У 30 доброкачественных и 15 дислластических невусов 
универсальная однородная маркировка наблюдалась во всех случаях (1). В 
другом исследовании первичных злокачественных меланом кожи (2) 67^7 
(1()0%) были помечены антителом, включая 5/5 веретеноклеточных и 
десмопластических опухолей. В 27 случаях гистиоцитоза Лангерганса 88,5% 
были помечены антителом, это включало как локализованное, так и 
диссеминированное заболевание (3). Из 30 исследованных хондробластом все 
продемонстрировали сильную маркировку хондробластов антителом (4). Из 
типичных доброкачественных шванном 12/12 были помечены антителом, а 
также 2/4 злокачественных шванном. Из нейрофибром 6/6 показали слабую 
экспрессию S100, за исключением некоторых изолированных клеток и ряда 
угревидных клеточных отростков, которые были отчетливо помечены (5). 
Следует отметить, что S100 экспрессировали 15 из 133 немеланоцитарных
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Антитела поликлональные кроличьи к человеческому Глиальному фибриллярному кислому белку 
(GFAP), Готовые к применению, ФЛЕКС, для использования в Дако Омнис, 12 мл

ФЛЕКС, для использования 

в Дако Омнис

Код GA524

Назначение Для диагностики in vitro
Антитела поликлональные кроличьи к человеческому Глиальному 
фибриллярному кислому белку (GFAP), Готовые к применению, ФЛЕКС. для 
использования в Дако Омнис предназначены для использования в 
иммуногистохимии (ИГХ) на устройстве Dako Omnis. Это антитело 
предназначено для идентификации астроцитов в центральной нервной системе 
(ЦНС). Результаты анализа помогают в классификации новообразований 
астроцитарного/глиального происхохадения (2-4). Дифференциальной 
классификации опухолей помогают результаты, полученные с помощью панели 
антител. Клиническая интерпретация любого окрашивания или его отсутствия 
должна быть дополнена морфологическими исследованиями с использованием 
надлежащего контроля и должна оцениваться в контексте истории болезни 
пациента и других диагностических тестов квалифицированным патологом. Это 
антитело предназначено для использования после того, как первичный диагноз 
опухоли был поставлен с помощью обычной гистопатологии с использованием 
неиммунологических гистохимических окрасок.

Сводный обзор 
и пояснение

Реагент, входящий 
в комплект 
поставки 
Иммуноген 
Специфичность

GFAP - это интрацитоплазматический нитевидный белок с массой 50 кДа, 
составляющий часть цитоскелета астроцитов, и он оказался наиболее 
специфичным маркером клеток астроцитарного происхождения. В центральном 
стержневом домене молекулы GFAP имеет значительную структурную 
гомологию с другими промежуточными филаментами (5). Функционально 
считается, что GFAP играет важную роль в подвижности и форме астроцитов, 
обеспечивая структурную стабильность астроцитарных процессов (1). После 
повреждения ЦНС человека, вызванного травмой, генетическими нарушениями 
или химическими веществами, астроциты пролиферируют и демонстрируют 
обширную гипертрофию клеточного тела и процессов, а GFAP заметно 
повышается. Напротив, при увеличении степени злокачественности астроцитов 
наблюдается прогрессирующая потеря продукции GFAP (5).
За пределами ЦНС чувствительные методы обнаружения могут 
демонстрировать GFAP в шванновских клетках, клетках энтеральной глии, 
новообразованиях слюнных желез и метастазирующих карциномах почек. 
Кроме того, иммунореактивность GFAP была продемонстрирована в 
эпиглоточном хряще, питуицитах, незрелых олигодендроцитах. папиллярных 
менингиомах (1) и миоэпителиальных клетках молочной железы (6).
См. Общие инструкции Dako по иммуногистохимическому окрашиванию или 
инструкцию системы детекции для процедур ИГХ: Принцип процедуры, 
необходимые, но не поставляемые материалы, хранение, подготовка образцов, 
процедура окрашивания, контроль качества, устранение неполадок, 
интерпретация окрашивания, общие ограничения.

Готовые к применению поликлональные кроличьи антитела поставляются в 
жидкой форме в буфере содержащем стабилизирующий протеин и 0,015 моль/л 
азида натрия
GFAP, выделенный из спинного мозга коров.
Антитело было твердофазно-абсорбировано с белками сыворотки крови 
человека и коровы.
При перекрестном иммуноэлектрофорезе с использованием 50 мкл



концентрированного антитела на см2 площади геля не наблюдается реакции с 
2 мкл человеческой плазмы и 2 мкл коровьей сыворотки. Антитело показывает 
один отчетливый преципитат (GFAP) с экстрактом мозга коровы. Окрашивание: 
Кумасси бриллиантовый голубой.
В непрямом ИФА антитело не дает реакции с человеческой плазмой и коровьей 
сывороткой.

Меры
предосторожности

19. Для диагностики in vitro.
20. Для профессиональных пользователей.
21. Данный продукт содержит азид натрия (NaN3), химическое вещество, очень 
токсичное в чистом виде. Хотя его концентрация в реагенте не классифицируются 
как опасная, азид натрия может реагировать со свинцом и медью, образуя 
взрывоопасные скопления азидов металлов. При утилизации промыть большим 
количеством воды, чтобы предотвратить накопление азида металла в 
водопроводе.
22. Как и с любым продуктом, полученным из биологических источников, 
необходимо использовать надлежащие процедуры при обращении с ним.
23. Надевайте соответствующие средства индивидуальной защиты, чтобы
избежать контакта с глазами и кожей. *
24. Неиспользованный раствор следует утилизировать в соответствии с 
местными, государственными и федеральными нормами.

Хранение

Обзор протокола 
окрашивания*

Хранить при температуре 2-8 ®С. Во время хранения крышка должна быть закрыта. Нс 
использовать после истечения срока годности, указанного на флаконе. Стабильность на 
борту составляет 375 часов. Время на борту отслеживается с помощью программного 
обеспечения Dako Omnis. Если реагенты хранятся в условиях, отличных от указанных, 
эти условия должны быть проверены пользователем. Нет никаких очевидных 
признаков, указывающих на нестабильность данного проду1гга. Поэтому позитивные и 
негативные контрольные стекла должны окрашиваться одновременно с образца.ми 
пациентов. Если наблюдается неожида1пюе окращивание. которое не может быть 
объяснено вариациями в лабораторных процедурах, и есть подозрение на проблему с 
антителом, обратитесь в службу технической поддержки компании Agilent.

Шаг
Ф икса ция/за л и вка Фиксированные в 

формалине, залитые в 
парафин

Депарафинизация на 
борту

Предварительная
обработка

Envision FLEX Система 
детекции, высокий pH 
(код GV804)

30 мин
высокотемпературная 
демаскировка антигена

Антитело Готовое к применению 12.5 мин инкубащ1и
Негативный контроль FLEX Универсальный 

негативный контроль, 
кроличий (код GA6(X))

12,5 мин инкубации

визуализация Envision FLEX Система 
детекции, высокий pH 
(код GV8(Ю)

Реагент для блокировки: 
3 мин; Полимер: 20 мин; 
Хромоген: 5 мин

Контрастное
окрашивание

Гематоксилин (код 
GC808)

3 мин инкубации

Контрольные ткани Мозг, толстая кишка Цитоплазматическое
окрашивание

Предметные стекла FLEX Предметные 
стекла для ИГХ (код 
К8020)

Рекомендуется для 
лучшей адгезии срезов 
тканей к предметным 
стеклам

Среда для заливки Безводная, 
перманентная среда 
для заливки

После окрашивания 
срезы должны быть 
обезвожены, очищены и 
залиты перманентной 
средой

Устройство Dako Omnis Реагенты поставляются в 
специальных флаконах 
для данного устройства

* П о л ь з о в а т е п ь  д о лж ен  в с е г д а  ч и т а т ь  в к л а д ы ш  к  у п а к о в к е  д л я  п о л у ч е н и я  
п о д р о б н ы х  и н с т р у к ц и й  п о  п р о ц е д у р е  о к р а ш и в а н и я  и  о б р а щ е н и ю  с  п р о д у к т о м .

Подготовка Залитые парафином срезы: Антитело может быть использовано для маркировки



образцов

Предварительная обработка: Требуется предварительная обработка с 
высокотемпературной демаскировкой антигена (HIER) срезов тканей, 
зафиксированных в формалине и залитых в парафин. Рекомендуется 
предварительная обработка с высокотемпературной демаскировкой антигена с 
использованием EnVision FLEX Раствор для восстановления антигена, высокий 
pH, концентрированный (50х) (Dako Omnis), код GV804. Депарафинизация, 
регидрация и восстановление антигена выполняются на борту Dako Omnis. См. 
Руководство по эксплуатации Оако Omnis
Dako Omnis гарантирует, что срезы ткани не высохнут ни в процессе 
предварительной обработки, ни во время последующей процедуры 
иммуногистохимического окрашивания. Для лучшей адгезии срезов тканей к 
предметным стеклам рекомендуется использовать FLEX Предметные стекла 
для ИГХ, код К8020.

фиксированных в формалине, залитых в парафин срезов ткани. Образцы ткани
должны быть разделены на срезы толщиной 4 мкм.

Процедура
окрашивания

Интерпретация
окрашивания

Эксплуатационные
характеристики

Программа: Этапы окрашивания и время инкубации предварительно 
запрограммированы в программном обеспечении Dako Omnis. См. Руководство 
по эксплуатации Dako Omnis для получения подробных инструкций по загрузке 
предметных стекол и реагентов. Если протоколы недоступны в системе Dako 
Omnis, пожалуйста свяжитесь со службой технической поддержки. Все этапы 
инкубации на борту Dako Omnis выполняются при температуре 32 *"С. 
Визуализация: Для визуализации рекомендуется использовать EnVision FLEX 
Система детекции, высокий pH (код GV800). Визуализация выполняется на борту Dako 
Omnis.
Контрастное окрашивание: Для контрастного окрашивания рекомендуется 
использовать Гематоксилин (Dako Omnis), код GC808. Контрастное 
окрашивание выполняется на борту Dako Omnis.
Заливка: После окрашивания на борту Dako Omnis срезы должны быть 
обезвожены, очищены и залиты перманентной средой.
Контроль  качества: Позитивные и негативные контрольные ткани, а также 
реагент для негативного контроля должны проводиться одновременно по тому 
же протоколу, что и образцы пациента. Ткани позитивного контроля должны 
включать мозг и толстую кишку, а клетки/струюуры должны показывать 
реакцию, как описано для этой ткани в разделе "Эксплуатационные 
характеристики". Как негативный контроль рекомендуется использовать FLEX 
Универсальный негативный контроль, кроличий (Dako Omnis), код GA600.

Клетки, помеченные антителом, демонстрируют цитоплазматическое 
окрашивание.

Нормальные ткани: Антитело маркирует астроциты в мозге (3), фолликулярно­
звездчатые клетки гипофиза (7), клетки Шванна и клетки энтеральной глии. 
Кроме того, маркируются миоэпителиальные клетки молочной железы (6). В 
мозге астроциты показывают умеренную или сильную реакцию окрашивания. В 
толстой кишке ганглиозные клетки в сплетениях Ауэрбаха и Мейсснера 
показывают слабую или умеренную реакцию окрашивания. Окрашивание не 
наблюдается в мочевом пузыре, соединительной ткани, печени, лимфатической 
ткани, мышцах, поджелудочной железе, коже и мочеточниках.
Ненормальные ткани: Все 23 глиобластомы мультиформной (ГБМ) были 
маркированы антителом. В 20 из 23 ГБМ по меньшей мере 50% злокачественных 
клеток были положительны на GFAP. Только 3 из 22 случаев карциномы, 
метастазирующей в мозг, были промаркированы. Эта маркировка была очаговой 
и ограничивалась менее чем 10% злокачественных клеток (3). 5/5 полушарных 
астроцитом редкого гранулярного типа показали фокальное маркирование GFAP 
антителом (4), которое также маркировало 7/7 плеоморфных ксантоастроцитом 
(8) и фолликуло-стеллатные клетки передней доли в 20/20 новообразованиях 
гипофиза (7). При медуллобластоме (МБ) "десмопластического варианта" 
антитело маркировало 8/11 случаев. Маркировка проявлялась в виде очагов 
меченых GFAP клеток с неопластической морфологией. Только в 4/31 МБ 
"классического варианта" был обнаружен этот тип неопластических клеток, но в 
классических МБ GFAP-меченые клетки с морфологией реактивных астроцитов 
наблюдались в 27/31 случаев (9). Также было показано, что антитело маркирует 
15/38 шванном (38%) и 2 случая плексиформной нейрофибромы, в то время как 
16 случаев дермальной нейрофибромы были нереактивными (10). При 
различных неопластических и неопластических заболеваниях молочной железы 
процент миоэпителиальных клеток, реагирующих с антителом, был значительно 
увеличен по сравнению с нормальной молочной железой, тогда как в 
злокачественных клетках 183 карцином молочной железы различных типов 
маркировка не встречалась (6). Антитело не маркировало менингиомы в 
исследовании, включавшем 36 пациентов (11).
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Антитела моноклональные 
мышиные к человеческому CD20cy, 
клон L26, Готовые к применению, 
ФЛЕКС, для использования в Дако 
Омнис, 12 мл

ФЛЕКС, для использования

в Дако Омнис

Код GA604 
Назначение

Синоним антигена 
Сводный обзор 
и пояснение

Реагент, входящий 
в комплект 
поставки

Иммуноген

Специфичность

Для диагностики in vitro
Антитела моноклональные мышиные к человеческому CD20cy, клон L26, 
готовые к применению, ФЛЕКС, для ислользования в Дако Омнис 
предназначены для использования в иммуногистохимии (ИГХ) на устройстве 
Dako Omnls. Это антитело маркирует клетки В-клеточной линии и является 
полезным для классификации новообразований В-клеточного происхождения 
(1). Дифференциальной классификации опухолей помогают результаты, 
полученные с помощью панели антител. Клиническая интерпретация любого 
окрашивания или его отсутствия должна быть дополнена морфологическими 
исследованиями с ислользованием надлежащего контроля и должна 
оцениваться в контексте истории болезни пациента и других диагностических 
тестов квалифицированным патологом. Это антитело предназначено для 
использования после того, как первичный диагноз опухоли был поставлен с 
помощью обычной гистопатологии с использованием неиммунологических 
гистохимических окрасок.
L26 (2).
CD20 • это трансмембранный, негликозилированный белок, который 
экслрессируется на лредшественниках В-клеток и зрелых В-клетках, но 
теряется после дифферекцировки в ллазматические клетки (3). В дремлющих 
В-клетках CD20 появляется в нефосфорилированной форме 33 кДа. После 
стимуляции митогеном CD20 сильно фосх^рилируется (изоформы 35-37 кДа) и 
является доминирующим фосфопротеином в активированных В-клетках. 
линиях В-клеток и волосатоклеточных лейкозах (2). Длинные N- и С-концы белка 
расположены на цитоплазматической стороне мембраны, и только 
незначительная часть белка находится на поверхности клетки (3). Антитела, 
реагирующие с цитоплазматическими эпитопами С020, обозначаются как 
CD20cy (2). Предполагается, что С020 играет непосредственную роль в 
регуляции трансмембранного проводящего потока Са2+ в В-клетках, что 
указывает на возможную функцию CD20 как регулятора пролиферации и 
дифференцировки (3).
См. Общие инструкции Dako по иммуногистохимическому окрашиванию или 
инструкцию системы детекции для процедур ИГХ; Принцип процедуры, 
необходимые, но не поставляемые материалы, хранение, подготовка образцов, 
процедура окрашивания, контроль качества, устранение неполадок, 
интерпретация окрашивания, общие ограничения.

Готовые к применению моноклональные мышиные антитела поставляются в 
жидкой форме в буфере содержащем стабилизирующий протеин и 0,015 моль/л 
азида натрия.
Клон: L26 (1,4). Изотип; lgG2a, kappa.

В-клетки миндалины человека (4).

Анти-человеческий CD20cy, клон L26, был кластеризован как анти-СС20 на 
Пятом международном семинаре и конференции по антигенам
дифференцировки лейкоцитов человека (2).
Анализ методом электрофореза в полиакриламидном геле с
додецилсульфатом натрия иммунопреципитатов, образованных между 1251- 
меченным лизатом клеток миндалин и антителом, показывает реакцию 
преимущественно с полипептидами 30 кДа и 33 кДа (4).
Исследования с использованием клеток COS-1, трансфицированных кДНК,



Меры
предосторожности

Хранение

кодирующей молекулу CD20, показывают, что антитело маркирует 
внутрицитоплаэматический эпитоп, локализованный на молекуле CD20 (5).

25. Для диагностики in vitro.
26. Для профессиональных пользователей.
27. Данный продукт содержит азид натрия (NaN3), химическое вещество, очень 
токсичное в чистом виде. Хотя его концентрация в реагенте не классифицируются 
как опасная, азид натрия может реагировать со свинцом и медью, образуя 
взрывоопасные скопления азидов металлов. При утилизации промыть большим 
количеством воды, чтобы предотвратить накопление азида металла в 
водопроводе.
28. Как и с любым продуктом, полученным из биологических источников, 
необходимо использовать надлежащие процедуры при обращении с ним.
29. Надевайте соответствующие средства индивидуальной защиты, чтобы 
избежать контакта с глазами и кожей.
30. Неиспользованный раствор следует утилизировать в соответствии с 
местными, государственными и федеральными нормами.

Хранить при температуре 2-8 °С. Во время хранения крышка должна быть закрыта. Не 
использовать после истечения срока годности, указанного на флаконе. Стабильность на 
борту составляет 375 часов. Время на борту отслеживается с помощью программного 
обеспечения Dako Omnis. Если реагенты хранятся в условиях, отличных от указанных, 
эти условия должны быть проверены пользователем. Нет никаких очевидных 
признаков, указывающих на нестабильность данного продукта. Поэтому позитивные и 
негативные контрольные стекла должны окращиваться одновременно с образцами 
пашентов. Если наблюдается неожиданное окрашивание, которое не может быть 
объяснено вариациями в лабораторных процедурах, и есть подозрение на проблему с 
антителом, обратитесь в службу технической поддержки компании Agilent.

Обзор протокола 
окрашивания*

Шаг Прммечмто
Фиксация/заливка Фиксированные в 

формалине, залитые в 
парафин

Депарафинизация на 
борту

Предварительная
обработка

Envision FLEX Система 
детекции, высокий pH 
(код GV804)

30 мин
высокотемпературная 
демаскировка антигена

Антитело Готовое к применению 12,5 мин инкубации
Негативный контроль FLEX Универсальный 

негативный контроль, 
мышиный (код GA750)

12,5 мин инкубации

Визуализация Envision FLEX Система 
детекции, высокий pH 
(код GV800) + Envision 
FLEX+ Линкер 
мышиный (код GV821)

Реагент для блокировки: 
3 мин; Линкер; 10 мин; 
Полимер; 20 мин; 
Хромоген: 5 мин

Контрастное
окрашивание

Гематоксилин (код 
GC808)

3 мин инкубации

Контрольные ткани Миндалина Цитоплазматическая 
сторона поверхностей 
клеточной мембраны

Предметные стекла FLEX Предметные 
стекла для ИГХ (код 
К8020)

Рекомендуется для 
лучшей адгезии срезов 
тканей к предметным 
стеклам

Среда для заливки Безводная, 
перманентная среда 
для заливки

После окрашивания 
срезы должны быть 
обезвожены, очищены и 
залиты перманентной 
средой

Устройство Dako Omnis Реагенты поставляются в 
слециальных флаконах 
для данного устройства

^ П о л ь з о в а т е л ь  д о лж ен  в с е г д а  ч и т а т ь  в к л а д ы ш  к  у п а к о в к е  д л я  п о л у ч е н и я  
п о д р о б н ы х  и н с т р у к ц и й  п о  п р о ц е д у р е  о к р а ш и в а н и я  и  о б р а щ е н и ю  с  п р о д у к т о м .

Подготовка
образцов

Залитые парафином срезы: Антитело может быть использовано для маркировки 
фиксированных в формалине, залитых в парафин срезов ткани. Образцы ткани 
должны быть разделены на срезы толщиной 4 мкм.
Предварительная обработка: Требуется предварительная обработка с



высокотемпературной демаскировкой антигена (HIER) срезов тканей, 
зафиксированных в формалине и залитых в парафин. Рекомендуется 
предварительная обработка с высокотемпературной демаскировкой антигена с 
использованием EnVision FLEX Раствор для восстановления антигена, высокий 
pH, концентрированный (50х) (Dako Omnis), код GV804. Депарафинизация, 
регидрация и восстановление антигена выполняются на борту Dako Omnis. См. 
Руководство по эксплуатации Dako Omnis
Dako Omnis гарантирует, что срезы ткани не высохнут ни в процессе 
предварительной обработки, ни во время последующей процедуры 
иммуногистохимического окрашивания. Для лучшей адгезии срезов тканей к 
предметным стеклам рекомендуется использовать FLEX Предметные стекла 
для ИГХ, код К8020.

Процедура
окрашивания

Ограничения, 
связанные с 
данным продуктом 
Интерпретация 
окрашивания

Эксплуатационные
характеристики

окрашивания рекомендуется 
код GC808. Контрастное

Программа: Этапы окрашивания и время инкубации предварительно 
запрограммированы в программном обеспечении Dako Omnis. См. Руководство 
по эксплуатации Dako Omnis для получения подробных инструкций по загрузке 
предметных стекол и реагентов. Если протоколы недоступны в системе Dako 
Omnis, пожалуйста свяжитесь со службой технической поддержки. Все этапы 
инкубации на борту Dako Omnis выполняются при температуре 32 “С. 
Визуализация: Для визуализации рекомендуется использовать EnVision FLEX 
Система детекции, высокий pH (Dako Omnis), код GV800 в комбинанции с 
EnVision FLEX-b Линкер мышиный (Dako Omnis), код GV821. Визуализация 
выполняется на борту Dako Omnis.
Контрастное окрашивание: Для контрастного 
использовать Гематоксилин (Dako Omnis), 
окрашивание выполняется на борту Dako Omnis.
Заливка: После окрашивания на борту Dako Omnis срезы должны быть 
обезвожены, очищены и залиты перманентной средой
Контроль качества: Позитивные и негативные контрольные ткани, а также 
реагент для негативного контроля должны проводиться одновременно по тому 
же протоколу, что и образцы пациента. Ткани позитивного контроля должны 
включать миндалину, а клетки/структуры должны показывать реакцию, как 
описано для этой ткани в разделе "Эксплуатационные характеристики". Как 
негативный контроль рекомендуется использовать FLEX Универсальный 
негативный контроль, мышиный (Dako Omnis), код GA750.

Сообщалось о редких случаях С020-экслрессирующих периферических Т- 
клеточных лимфом (7, 8).

В-клетки, меченные антителом, окрашивают цитоплазматическую сторону 
мембраны клеточной поверхности.

Нормальные ткани: в нормальной лимфоидной ткани антитело маркирует клетки 
герминального центра, лимфоциты мантийной зоны и рассеянные 
межфолликулярные лимфоциты, но не Т-клетки, гистиоциты и плазматические 
клетки (6. 7). Маркировка не наблюдается в эпидермисе, сальных железах, 
волосяных фолликулах и эккриновых железах кожи, фолликулярном эпителии 
щитовидной железы, пневмоцитах и бронхиальном эпителии легких, а также в 
большом количестве других протестированных нормальных нелимфоидных 
тканей (6). Мантийная зона и В-клетки герминального центра в миндалине 
показывают умеренную или сильную реакцию окрашивания, тогда как 
изолированные В-клетки в печени показывают слабую или умеренную реакцию 
окрашивания.
Ненормальные ткани: Реакция с антителом была выявлена в большинстве из 131 
протестированных В-клеточных новообразований (1). Мечение антителом 
показывает, что при дифференцировке В-клеток антиген CD20 не 
экспрессируется на очень незрелых лимфоидных клетках (0/6 острых 
недифференцированных лейкозов), но начинает экспрессироваться на ранних 
стадиях созревания (14/34 общих острых лимфобластных и 7/9 пре-В острых 
лимфобластных лейкозов), а затем антиген CD20 полностью экспрессируется на 
зрелых В-клетках (15/15 хронических лимфоцитарных, 3/3 пролимфоцитарных, 
3/3 волосатоклеточных, 6/7 лимфосаркомоклеточных лейкозов и 45/46 В- 
клеточных злокачественных лимфом, включая лимфомы Буркитта, 
Вальденстрема и иммунобластные В-клеточные лимфомы. Антиген CD20 
исчезает на плазматических клетках, и только 1/2 плаэмоклеточных лейкозов и 
0/12 миелом были помечены антителом (1). Другие исследования дали 
сопоставимые результаты, показав положительную маркировку 44/44 
крупноклеточных и иммунобластных В-кпеточных лимфом (6), а также всех 40 В- 
клеточных лимфом, за исключением распространенных острых лимфобластных 
лейкозов и злокачественной плазматической лимфомы. При болезни Ходжкина 
сильное окрашивание поверхностной мембраны клеток Рида-Штернберга
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С €
Антитела моноклональные 
мышиные к человеческому 
Виментину, клон V9, Готовые 
к применению, ФЛЕКС, для 
использования в Дако 
Омнис, 12 мл ФЛЕКС, для 
использования

в Дако Омнис 

Код GA630

Назначение

Сводный обзор 
и пояснение

Реагент, входящий 
в комплект 
поставки

Иммуноген
Специфичность

Для диагностики in vitro
Антитела моноклональные мышиные к человеческому Виментину, клон V9, 
готовые к применению, ФЛЕКС, для использования в Дако Омнис 
предназначены для использования в иммуногистохимии (ИГХ) на устройстве 
Dako Omnis. Это антитело применяется для идентификации клеток 
мезенхимального происхождения в нормальных и неопластических тканях и 
является полезным помощником при классификации опухолей 
мезенхимального происхождения (1). Дифференциальной классификации 
опухолей помогают результаты, полученные с помощью панели антител. 
Клиническая интерпретация любого окрашивания или его отсутствия должна 
быть дополнена морфологическими исследованиями с использованием 
надлежащего контроля и должна оцениваться в контексте истории болезни 
пациента и других диагностических тестов квалифицированным патологом. Это 
антитело предназначено для использования после того, как первичный диагноз 
опухоли был поставлен с помощью обычной гистопатологии с использованием 
неиммунологических гистохимических окрасок.
Виментин - это белок промежуточной нити (ПН) размером 57 кДа, который 
является частью цитоскелета клеток позвоночных. Среди ПН виментин 
относится к классу III, демонстрируя высокую степень специфичности для 
клеток мезенхимального происхождения. Изначально считалось, что 
специфичность типа клеток, проявляемая каждым из подтипов ПН, сохраняется 
как в злокачественных клетках, так и в их нормальных аналогах, что делало ПН 
важными маркерами в гистогенезе. Коэкспрессия промежуточных филаментов, 
в частности виментина и цитокератина, в настоящее время 
продемонстрирована в различных нормальных клетках/псанях и в 
неопластических поражениях, что обуславливает необходимость 
использования панели антител при классификации опухолей (2).
См. Общие инструкции Dako по иммуногистохимическому окрашиванию или 
инструкцию системы детекции для процедур ИГХ; Принцип процедуры, 
необходимые, но не поставляемые материалы, хранение, подготовка образцов, 
процедура окрашивания, контроль качества, устранение неполадок, 
интерпретация окрашивания, общие ограничения.

Готовые к применению моноклональные мышиные антитела поставляются в 
жидкой форме в буфере содержащем стабилизирующий протеин и 0,015 моль/л 
азида натрия.
Клон: V9. Изотип; IgGI, kappa
Очищенный виментин из хрусталика глаза свиньи (3).
При Вестерн-блоттинге очищенного виментина свиньи антитело маркирует 
единственную полосу 57 кДа, соответствующую виментину. При использовании 
цельноклеточных экстрактов клеточных линий, экспрессирующих виментин 
плюс глиальный фибриллярный кислый белок (GFAP) и виментин плюс десмин, 
соответственно, антитело специфически маркирует полосу 57 кДа виментина. 
Как непосредственно показали эти эксперименты, антитело не реагирует с 
двумя белками ПН, наиболее тесно связанными с виментином. т.е. десмином и 
GFAP (3).
6 ИГХ антитело маркирует виментин-положительные линии человеческих 
клеток IMR90, RD, глиомы и HeLa (3).



Меры
предосторожности

Хранение

Обзор протокола 
окрашивания*

31. Для диагностики in vitro.
32. Для профессиональных пользователей.
33. Данный продукт содержит азид натрия (NaN3), химическое вещество, очень 
токсичное в чистом виде. Хотя его концентрация в реагенте не классифицируются 
как опасная, азид натрия может реагировать со свинцом и медью, образуя 
взрывоопасные скопления азидов металлов. При утилизации промыть большим 
количеством воды, чтобы предотвратить накопление азида металла в 
водопроводе.
34. Как и с любым продуктом, полученным из биологических источников, 
необходимо использовать надлежащие процедуры при обращении с ним.
35. Надевайте соответствующие средства индивидуальной защиты, чтобы 
избежать контакта с глазами и кожей.
36. Неиспользованный раствор следует утилизировать в соответствии с 
местными, государственными и федеральными нормами.

Хранить при температуре 2-8 °С. Во время хранения крышка должна быть закрыта. Не 
использовать после истечения срока годности, указанного на флаконе. Стабильность на 
борту составляет 375 часов. Время на борту отслеживается с помощью программного 
обеспечения Dako Omnis. Если реагенты хранятся в условиях, отличных от указанных, 
эти условия должны быть проверены пользователем. Нет никаких очевидных 
признаков, указывающих на нестабильность данного продукта. Поэтому позитивные и 
негативные контрольные стекла должны окрашиваться одновременно с образцами 
пациентов. Если наблюдается неожиданное окрашивание, которое не может быть 
объяснено вариациями в лабораторных процедурах, и есть подозрение на проблему с 
антителом, обратитесь в службу технической поддержки компании Agilent.

Шаг Поммечанме
Фиксация/заливка Фиксированные в 

формалине, залитые в 
парафин

Депарафинизация на 
борту

Предварительная
обработка

Envision FLEX Система 
детекции, высокий pH 
(код GV804)

30 мин
высокотемпературная 
демаскировка антигена

Антитело Готовое к применению 12,5 мин инкубации
Негативный контроль FLEX Универсальный 

негативный контроль, 
мышиный (код GA750)

12,5 мин инкубации

Визуализация Envision FLEX Система 
детекции, высокий pH 
(код GV800) + EnVision 
FLEX+ Линкер 
мышиный (код GV821)

Реагент для блокировки; 
3 мин; Линкер; 10 мин; 
Полимер; 20 мин; 
Хромоген: 5 мин

Контрастное
окрашивание

Гематоксилин (код 
GC808)

3 мин инкубации

Контрольные ткани Миндалина Цитоплазматическая 
сторона поверхностей 
клеточной мембраны

Предметные стекла FLEX Предметные 
стекла для ИГХ (код 
К8020)

Рекомендуется для 
лучшей адгезии срезов 
тканей к предметным 
стеклам

Среда для заливки Безводная, 
перманентная среда 
для заливки

После окрашивания 
срезы должны быть 
обезвожены, очищены и 
залиты перманентной 
средой

Устройство Dako Omnis Реагенты поставляются в 
специальных флаконах 
для данного устройства

'П о л ь з о в а т е л ь  д о лж ен  в с е г д а  ч и т а т ь  в к л а д ы ш  к  у п а к о в к е  д л я  п о л у ч е н и я  
п о д р о б н ы х  и н с т р у к ц и й  п о  п р о ц е д у р е  о к р а ш и в а н и я  и  о б р а и ^ е н и ю  с  п р о д у к т о м .

Подготовка
образцов

Залитые парафином срезы: Антитело может быть использовано для маркировки 
фиксированных в формалине, залитых в парафин срезов ткани. Образцы ткани 
должны быть разделены на срезы толщиной 4 мкм.
Предварительная обработка: Требуется предварительная обработка с 
высокотемпературной демаскировкой антигена (HIER) срезов тканей, 
зафиксированных в формалине и залитых в парафин. Рекомендуется



предварительная обработка с высокотемпературной демаскировкой антигена с 
использованием EnVision FLEX Раствор для восстановления антигена, высокий 
pH, концентрированный (50х) (Dako Omnis), код GV804. Депарафинизация, 
регидрация и восстановление антигена выполняются на борту Dako Omnis. См. 
Руководство по эксплуатации Dako Omnis
Dako Omnis гарантирует, что срезы ткани не высохнут ни в процессе 
предварительной обработки, ни во время последующей процедуры 
иммуногистохимического окрашивания. Для лучшей адгезии срезов тканей к 
предметным стеклам рекомендуется использовать FLEX Предметные стекла 
для ИГХ, код К8020.

Процедура
окрашивания

Программа: Этапы окрашивания и время инкубации предварительно 
запрограммированы в программном обеспечении Dako Omnis. См. Руководство 
по эксплуатации Dako Omnis для получения подробных инструкций по загрузке 
предметных стекол и реагентов. Если протоколы недоступны в системе Dako 
Omnis, пожалуйста свяжитесь со службой технической поддержки. Все этапы 
инкубации на борту Dako Omnis выполняются при температуре 32 °С. 
Визуализация: Для визуализации рекомендуется использовать EnVision FLEX 
Система детекции, высокий pH (Dako Omnis), код GV800 в комбинанции с 
EnVision FLEX+ Линкер мышиный (Dako Omnis), код GV821. Визуализация 
выполняется на борту Dako Omnis.
Контрастное окрашивание: Для контрастного окрашивания рекомендуется 
использовать Гематоксилин (Dako Omnis), код GC808. Контрастное 
окрашивание выполняется на борту Dako Omnis.
Заливка: После окрашивания на борту Dako Omnis срезы должны быть 
обезвожены, очищены и залиты перманентной средой
Контроль качества: Позитивные и негативные контрольные ткани, а также 
реагент для негативного контроля должны проводиться одновременно по тому 
же протоколу, что и образцы пациента. Ткани позитивного контроля должны 
включать миндалину, а клетки/структуры должны показывать реакцию, как 
описано для этой ткани в разделе "Эксплуатационные характеристики". Как 
негативный контроль рекомендуется использовать FLEX Универсальный 
негативный контроль, мышиный (Dako Omnis), код GA750.

Интерпретация
окрашивания
Эксплуатационные
характеристики

Список литературы

Клеточное окрашивание имеет цитоплазматический характер.

Нормальные ткани: В целом, антитело маркирует большинство мезенхимальных 
клеток человека, включая фиброциты, липоциты, гладкомышечные клетки, 
эндотелиальные клетки сосудов, астроциты, клетки периферических нервов 
(Шванна), макрофаги (включая клетки Купфера), а также миоэпителиальные 
клетки потовых и слюнных желез и молочной железы, которые сильно 
маркируются. Также помечены, с различной интенсивностью и распределением, 
фолликулярные клетки щитовидной железы, коры надпочечников, дистальных 
канальцев почек, мезангиальные и эндотелиальные клетки почечного 
гломерула, а также ацинарные клетки поджелудочной железы (1, 3). В 
человеческом глазу антитело маркирует пигментированный задний и передний 
эпителий радужной оболочки глаза, включая мышечную часть (dilator pupillae) 
переднего эпителия, а также непигментированный и пигментированный 
цилиарный эпителий (4). В цилиарном эпителии виментин коэкспрессируется 
вместе с цитокератином (4). Клетки скелетных и сердечных мышц, 
эпидермальные, сквамозные, уротелиальные, слизистые оболочки толстой 
кишки и желудка, глиальные клетки, а также нейроны обычно не маркируются 
антителом (1,3). В миндалине лимфоциты и эндотелиальные клетки показывают 
умеренную или сильную реакцию окрашивания. В печени гладкомышечные 
клетки синусоидов дают слабую или умеренную реакцию окрашивания. 
Ненормальные ткани: Антитело маркировало 17/20 сарком, 16/18 меланом, 4/4 
менингеом и 3/3 шванном, и было единственным промежуточным филаментом, 
присутствующим в этих опухолях. Кроме того, антителом были помечены 
различные проценты (10-57%) карцином, нейроэндокринных карцином, 
нейробластом, тимом и мезотелиом. За исключением нейробластомы, 
цитокератин в этих опухолях коэкспрессировался вместе с виментином. Среди 
аденокарцином более 50% папиллярных карцином щитовидной железы, а также 
карцином почек, эндометрия, яичников и легких были помечены этим антителом 
и совместно экспрессировали кератины и виментин (1).
48. Azumi N, Battifora Н. The distribution of vimentin and keratin in epithelial and 
nonepithelial neoplasms. Am J Clin Pathol 1987;88:286-96.
49. Herrmann H. Aebi U. Intermediate filaments and their associates: multi-talented 
structural elements specifying cytoarchitecture and cytodynamics. Curr Opin Ceil Biol 
2000:12:79-90.
50. Osborn M, Debus E, Weber K. Monoclonal antibodies specific for vimentin. Eur J 
Cell Biol 1984:34:137-43.
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CLEARIFY

Растворитель Clearify (Clearify, Bulk bottle. General Lab Reagent), 3,8 л

Заменитель ксилола
(Рсд. 6/3/2015)

Clearify, Продукт и его назначение:

Clearify представляет собой биоразлагаемый просветляющий агент без запаха, который разработан в 
качестве альтернативы ксилолу и предназначается для диагностики In Vitro. Как правило. Clearify’ 
можно использовать в качестве замены ксилола как вручную, так и в устройствах для проводки 
образцов. Clearify смешивают с заливочной средой при изготовлении гистологических препаратов, он 
совместим с большинством сред для заключения ткани. Активный компонент: 100% Нафтеновый 
изопарафиновый углеводород.

Clearify, Инструкция по применению:

Для Clearify требуется небольшая корректировка при проведении рутинных процедур. Вращайте и 
меняйте конечный спирт устройства для проводки образцов, чтобы избежать переноса воды. Для 
обеспечения полной очистки необходимо два раза заменять Clearify в течение одного часа. Для 
достижения наилучших результатов используйте Clearify со спиртами, денатурированными 
изопропиловым спиртом, а не метанолом. Clearify не рекомендуется использовать для циклов очистки 
парафином на устройствах для проводки образцов.

Депарафинизация:
1. Извлеките стекла из сушильного кафа и поместите в Clearify, пока парафин 

находится в расплавленном состоянии.
2. Депарафинизируйте посредством двух замен Clearify, каждая в течение 10 минут.

Дегидратация, просветление и покрытие
1. удалите со стекла воды посредством 4 замен абсолютного спирта.

2. Очистите стекла посредством 3 замен Clearify. 2 минуты в первых двух заменах 
и 5 минут в последней замене.

Clearify, Хранение и стабильность:

Clearify следует хранить при температуре 15-30 ° С, он сохраняет свою стабильность в стандартных 
лабораторных условиях. Срок годности продукта указан на этикетке.

Clearify, Меры Предосторожности:

Меры предосторожности приведены в Паспорте безопасности продукта (ПБ).

Clearify, Утилизация:

Утилизируйте Clearify в соответствии со всеми местными, государственными, федеральными, 
экологическими и/или европейскими правилами.

МАРКИРОВКА И ОБОЗНАЧЕНИЯ СЕ:

REF Кетапожный номер

4
Огран • температуры

mJ производитель





D a  к о

С€
Система детекции Э нВ иж н ФЛЕ1СС для использования в Д ако  Омнис, 600 тестов (EnV ision F LE X  (Dako O m nis), 600 
1е518)Код GV800

Набор содержит реактивы, достаточные для 600 тестов. Для инструментов Dako Omnis.

Дополнительные реактивы

Код Название продукта

GV804 EnVision FLEX Раствор для восстановления антигена, высокий pH (50х) 
(Dako Omnis)

GV805 EnVision FLEX Раствор дтя восстановления антигена, низкий pH (50х) 
(Dako Omnis)

Кол-во тестов

225

225

GC807 Промывочный буфер, концентрированный (20х) (Dako Omnis)

GC808 Гематоксилин, готовый к  применению (Dako Omnis)

GV809 EnVision FLEX+ Линкер кроличий, готовый к применению (DakD Omnis)

GV821 EnVision F LE X + Линкер мышиный, готовый к  применению (Dako Omnis)

GV825 EnVision FLEX D AB+ Система субстрата хромогена 
(Dako Omnis)

600

75

75

150

Прочее

K8020 F LE X  Предметные стекла для И ГХ 500
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Для диагностики in vitro.

Envis ion FLEX Система детекции, высокий pH (Dako Omnis) предназначена для использования в иммуногистохимии 
совместно с приборами Dako Omnis. Система обнаруживает первичные антитела мыши и кролика, и реакция визуализируется 
с помощью Envis ion FLEX DAB+ Хромоген. При использовании с EnVision FLEX+ Линкер кроличий (код GV809) или 
E nvis ion FLEX+ Линкер мышиный (код G V 82 I) можно добиться усиления сигнала первичных антител кролика или 
первичных антител мыши соответственно. Реактивы серии EnVision FLEX предназначены для использования на срезах 
тканей, фиксированных в формалине и залитых парафином.

Резюме и объяснение

EnVision FLEX Система детекции представляет собой гибкую  систему, которая обеспечивает оптимальное окрашивание на 
приборах Dako Omnis при использовании протокола рекомендованного в данном руководстве.

Перед окрашиванием срезы тканей, фиксированные в формалине и залитые в парафин, должны быть подвергнуты 
депарафинизации и гидратации в приборе с последующей высокотемпературной демаскировкой антигена (heat*induced 
epitope retrieval • HIER) с использованием реактива для демаскировки, указанного в инструкции по применению для 
первичного антитела В этот набор входит EnVision FLEX Раствор для восстановления антигена высокий рИ. 
концентрированный (50х) (Dako Omnis) (DM848). В качестве альтернативы рекомендуется EnVision FLEX Раствор для 
восстановления антигена высокий pH, концентрированный (50х) (Dako Omnis) (код GV804) или EnVision FLEX Раствор для 
восстановления антигена низкий pH. концентрированный (50х) (Dako Omnis) (код GV80S). Некоторые первичные антитела 
требуют предварительной ферментой демаскировки антигенов ткани для оптимального окрашивания вместо HIER.

Эндогенная пероксидаза должна блокироваться с помощью EnVision FLEX Реактива для блокировки пероксидазы (D M 8 4 1), 
входящего в набор. Благодаря эффективной процедуре промывки и наличию стабилизирующих белков в реактивах Dako. 
дополнительные этапы блокировки для снижения неспецифического фонового окрашивания не нужны.

Рекомендуется использовать Промывочный буфер, концентрированный (20х) (Dako Omnis) (GC807). доступный в качестве 
дополнительного реактива.

Первичные антитела не входят в набор. М ы  рекомендуем использовать готовые к применению первичные антите.ла Dako 
FLEX или концентрированные первичные антитела Dako (см. соответствующие инструкции в упаковке).

EnVision FLEX+ Линкер кроличий (код GV809) может применяться для дополнительного усиления сигнала от первичных 
антител кролика. Для усиления сигнала при использовании первичных мышиных антител можно применить EnVision FLEX+ 
Линкер мышиный (код GV821). В качестве руководящих рекомендаций; EnVision FLEX+ Линкер кроличий обеспечивает 2- 
3-кратное усиление сигнала, а EnVision FLEX+ Линкер мышиный обеспечивает 4-5-кратное усиление сигнала.

Реактив Dako EnVision FLEX /HRP (DM 842) из набора состоит из основной цепи декстрана. с которой связано большое 
количество молекул пероксидазы хрена (horse reddish peroxidase - HRP) и молекул вторичных антител. Для реакции 
связывания используется уникальная химия, которая позволяет связывать до 100 молекул HRP и до 20 молекул антител на 
одну цепь основы.

Система субстратов в наборе состоит из двух компонентов: EnVision FLEX DAB+ Хромоген (DM847), концентрированный 
раствор диаминобеизидина (D A B ), и EnVision FLEX Субстратный буфер (DM843), содержащий перекись водорода. Перед 
использованием EnVision FLEX DAB+ Хромоген необходимо развести в EnVision FLE X  Субстратный буфер до рабочей 
концентрации, Субстратная система производит насыщенный коричневый конечный продукт в местах нахождения целевого 
антигена. Своевременное смешивание хромогена и буфера осуществляется автоматически на борту Dako Omnis.

Для контрастного окрашивания рекомендуется применять Гематоксилин (код GC808). Реактив обеспечивает окрашивание 
ядер в голубой цвет.

Окрашенные срезы тканей должны быть закреплены с помощью монтирующей среды на основе органических растворителей.

Реактивы

Назначение

А.

DM841

DM842

Поставляемые материалы

EnVision FLEX
РЕАКТИВ ДЛЯ БЛОКИРОВКИ 
ПЕРОКСИДАЗЫ 
(Dako Omnis)
EnVision FLEX Реактив для блокировки пероксидазы (Dako Omnis)
8 X 22,5 мл. готовый к применению

Фосфатный буфер, содержащий перекись водорода, 15 ммоль/л N aN j и детергент.

EnVision
FLEX
/HRP
(Dako
Omnis)
EnVision FLEX /HRP (Dako Omnis)
8 X 22,5 МЛ, готовый к применению

Раствор декстрана в сочетании с молекулами пероксидазы и вторичными козьими антите.1а.ми против 
крюличьих и мышиных иммуноглобулинов. В буферном растворю, содержащем стабилизирующий белок и 
консервант.



DM847

DM843

DM848

Envision FLEX
DAB+ ХРОМОГЕН
(Dako Omnis)
Envision FLEX DAB+ Хромоген (Dako Omnis)
8 X i  МЛ

3,3’ -диаминобензидин тетрагидрохлорид в органическом растворителе.

Цвет этого реактива может варьироваться от насыщенного фиолетового до бесцветного без какого-либо 
влияния на производительность набора.

Envision FLEX
СУБСТРАТНЫЙ БУФЕР
(Dako Omnis)
Envision FLEX Субстратный буфер (Dako Omnis)
16 X 26 мл

Буферный раствор, содержащий перекись водорода и консервант.

EnVision FLEX
Раствор для восстановления 
антигена, высокий pH,
кониентрированный (^Ох)
(Dako Omnis)
EnVision FLEX Раствор для восстановления антигена, высокий pH, концентрированный (50х) (Dako 
Omnis)
9 X 68 мл, 50х кониентрированный 

Трис/ЭДТА буфер. pH 9

В. Необходимые, но не поставляемые материалы

•  Разбавитель антител, например Разбавитель для антител Dako (код S0809)
•  Клирифай (раствор для промывки системы подачи реагентов Dako Omnis). код G C8I0
•  Готовые к  использованию первичные антитела Dako FLEX или соответствующим образом разбавленные 

концентрированные первичные антитела кролика или мыши от Dako
•  Прибор Dako Omnis
•  Лабораторные принадлежности /1ля работы на приборе Dako Omnis
•  Dako Протеиназа К , готовая к  применению (при необходимости) (Код S3020)
•  FLE X  Универсальный негативный контроль, кроличий, готовый к использованию (код GA600), FLEX 

Универсальный негативный контроль, мышиный, готовый к использованию (код GA750) или подходящий реактив 
негативного контроля для первичного антитела

•  Гематоксилин (Dako Omnis) (код GC808) или иной подходящий гематоксилиновый реактив для контрастного 
окрашивания

•  Предметные стекла, например Dako FLEX Предметные стекла для И ГХ (Кол К8020)
•  Среда для заливки (на основе органических растворителей) и покровные стекла
•  Промывочный буфер, концентрированный (20х) (Dako Omnis) (Код GC807)
•  Серная кислота, 0,3 М (код GC203)



с. Опциональные реактивы

GV804
DM848

GV805
DM849

GC807
D M 85I

GC808
DM846

G V809
DM845

G V 82I
DM844

GV825
DM 847 +

EnVision F LE X
Раствор для восстановления антигена, 
вы сокий pH, концентрированны й (50х)
(Dako O m nis)

EnV ision F LE X  Раствор для восстановления антигена, вы сокий pH, концентрированны й (50х) 
(Dako Omnis)

3 X 68 мл, 50х концентрированный 

Трис/ЭДТА буфер, рИ 9 

EnV ision F LE X
Раствор для восстановления антигена, 
низкий  pH , концентрированны й (50х)
(Dako O m nis)

EnV ision F LE X  Раствор для восстанов.1ення антигена, низкий  pH , концентрированны й (50х) (Dako 
Omnis)

3 X 68 мл, 50х концентрированный 

Цнгратный буфер. pH 6.1

П Р О М Ы В О Ч Н Ы Й
Б У Ф Е Р ,
концентрированны й
(20х)
(Dako Om nis]

П ром ы вочны й буфер, концентрированный (20х) (Dako Omnis)

20 X 175 мл, 20х концентрированный

Трис-буферный солевой раствор, содержащий Твин 20, pH 7,6 (±  0.1).

Г Е М А Т О К С И Л И Н  
(Dako O m nis)

Гематоксилин (Dako Omnis)

8 X 22.5 мл готовый к  употреблению 

Водный раствор гематоксилина.

EnV ision F LE X +
Л и н ке р  кроличий  
(Dako Om nis)

EnV ision F L E X + Л и н ке р  кроличий (Dako Omnis)

1 X 22,5 мл, готовый к  применению

Буферный раствор, содержащий стабилизирующий белок и антимикробный агент.

EnV ision F LE X +
Л и н ке р  м ы ш ины й  
(Dako Om nis)

EnV ision F L E X +  Л и н ке р  м ы ш ины й (Dako Omnis)

1 X 22,5 мл, готовый к применению

Буферный раствор, содержащий стабилизирующий белок и а)«тимикробный агент.

EnV ision F L E X  DAB+ Система субстрата хромогена (Dako O m nis)

DM843 EnV ision F L E X  DAB+
Х Р О М О Г Е Н  
(Dako O m nis)

EnV ision F L E X  DAB+ Хромоген (Dako Omnis)

2 X 1 мл

3,3’ -диа.минобензилин тетрагидрохлорид в органическом растворителе.

Цвет этого реактива может варьироваться от насыщенного фиолетового до бесцветного без какого-либо 
влияния на производительность набора.

EnV ision F LE X  
С У Б С Т Р А Т Н Ы Й  
Б У Ф Е Р  
(Dako O m nis)

EnV ision F L E X  Субстратны й буфер (Dako O m nis)

4 X 26 мл

Буферный раствор, содержащий перекись водорода и консервант.



Меры предосторожности

1. Для диагностики in vitro.

2. Для профессиональных пользователей.

3 Envision FLE X  /HRP содержит материалы животного происхождения, и также нельзя исключить, что остаточные 
количества человеческо10 материала могут присутствовать по причине особенностей производства. Как и в случае 
любого продукта, полученного из биологических источников, следует соблюдать надлежащие меры предосторожности 
при обращении с ним.

4. Не подвергайте EnVision FLEX Реакгив для блокировки пероксидазы. EnVision FLEX /HRP, EnVision FLE X  
Субстратный буфер. EnVision FLEX DAB+ Хромоген или EnVision FLEX Рабочий раствор субстрата воздействию 
прямых солнечных лучей.

5. Для EnVision F LE X  Реашива для блокировки пероксидазы и EnVision FLEX /HRP по запросу профессиональных 
пользователей предоставляется паспорт безопасности.

6. EnVision FLEX Раствор для восстановления антигена, высокий pH, концентрированный (50х) содержит 5-10% 
трометамол, 1-5% нонилфенол, зтоксилированную, и 1-5% уксусную  кислоту, (этилендинитрило) тетра уксусную  
кислоту (EDTA), динатриевую соль, дигидрат.

Маркировка EnVision FLEX Раствор для восстановления антигена, высокий pH, концентрированный (50х):

Предупреждение

Н319
Н411
Р280
Р273
Р264
Р302 + Р352 + Р362+Р364

Вызывает раздражение кожи.
Вызывает серьезное раздражение глаз.
Токсично для водных организмов с долгосрочными последствиями. 
Используйте средствами защиты глаз/лица.
Не допускать попадания в окружающую среду.
Тщательно вымойте руки после работы.
При попадании на кожу: промойте большим количеством воды с мылом. 
Снимите загрязненную одежду и постирайте ее перед повторным 
использованием.
В случае раздражения кожи: обратитесь к  врачу.
При попадании в глаза: осторожно промойте водой в течение нескольких 
минут. Снимите контактные линзы, если вы ими пользуетесь и, если это легко 
сделать. Продолжите промывание глаз.

Р337+ РЗ13 Если раздражение глаз не проходит: обратитесь к врачу.
Р501 Утилизируйте содержимое и упаковку в соответствии с местными.

региональными, национальными и международными нормами.

7. Маркировка EnVision FLEX Субстратный буфер, который содержит <1% имидазола:

Опасность

Р332 + Р313 
Р305 +Р351+Р338

Н360 Может наносить вред нерожденным детя.м.
Р201 Перед использованием получите специальные инструкции.
Р202 Не приступайте к работе до тех пор, пока не прочитана и не усвоена

информация о мерах предосторожности.
Р280 Используйте защитные перчатки, средства защиты глаз/лица и защитную

одежду.
Р308/РЗ13 В случае контакта или подозрения на контакт: обратитесь к  врачу.
Р405 Хранить под замком.
Р501 Утилизируйте емкости и упаковку в соответствии с местными,

региональными, национальными и международными требованиями.

8. Маркировка EnVision F LE X  DAB+ Хромоген, который содержит <10% 3,3-диаминобензидин тетрагидрохлорида:

Опасность

H 3 I9
Н350
Н341
Р201
Р202

Вызывает серьезное раздражение глаз 
Может вызывать рак.
Предположительно вызывает генетические дефекты.
Перед использованием получите специальные инструкции.
Не приступайте к работе до тех пор. пока не прочитана и не усвоена 
информация о мерах предосторожности.



Р264
Р308 + Р313 
Р305 + Р351 +Р338

Р337 + Р313
Р405
Р501

Р280 Используйте защитные перчатки, средства защиты глаз/лица и защитную
одежду.
После работы тщательно вымойте руки
В случае контакта или подозрения на контакт: обратитесь к  врачу.
При попадании в глаза: осторожно прюмойте водой в течение нескольких 
минут.
Снимите контактные линзы, если вы ими пользуетесь и, если это легко 
сделать. Продолжите промывание глаз.
Если раздражение глаз не проходит: обратитесь за медицинской помощью. 
Хранить под замком.
Утилизируйте содержимое и упаковку в соответствии с местными, 
региональными, национальными и международными нормами.

9. Envis ion FLE X  Реактив для блокировки пероксидазы содержит азид натрия (NaN j), химическое вещество, 
высокотоксичное в чистом виде. Хотя концентрация этого вещества в реактиве не классифицируется как опасная, азид 
натрия может вступать в реакцию со свинцовыми и медными трубами с образованием взрывоопасньпс соединений 
азидов металлов. При утилизации промойте бо,тьши.м количеством волы, чтобы предотвратить накопление азидов 
металлов в трубах.

10. Используйте соответствующие средства индивидуальной зашиты, чтобы избежать попадания в глаза и контакта с кожей.

11. Неиспользованный раствор следует утилизировать в соответствии с местными, государственными и федеральными 
правилами.

Как правило, лицам, не достигшим 18-летнего возраста, запрещается работать с продуктом.

Пользователи должны тщательно ознакомиться с надлежащими рабочими процедура.ми. опасными свойствами продукта и 
необходимыми инструкциями по безопасности. Пожалуйста, обретитесь к  паспорту безопасности (Safety Data Sheet - SDS) 
для получения дополнительной информации.

Хранение

Храните EnVision FLEX Раствор для восстановления антигена, высокий pH, концентрированный (50х) при температуре 2-8 ® 
С. Храните EnVision FLEX Реактив для блокировки пероксидазы. EnVision FLEX /HRP, EnVision FLEX DAB+ Хромоген и 
EnVision FLEX Субстратный буфер в темноте при те.мпературе 2-8 ° С. Во время .хранения крышка должна быть закрыта.

Стабильность EnVision FLEX Реактива для блокировки пероксидазы. EnVision FLEX /HRP, EnVision FLE X  DAB+ Хромот'ена 
и EnVision FLE X  Субстратного буфера после вскрытия и помещения в прибор составляет 75 часов. Стабильность 
разбавленного EnVision FLEX Раствора для восстановления антигена, высокий pH и EnVision FLE X  Раствора для 
восстановления антигена, низкий pH, после разведения и помещения в прибор составляет 7 дней. Программное обеспечение 
Dako Omnis автоматически отслеживает срок годности реактивов в приборе.

Не используйте реактивы после истечения срока годности, указанного на флаконах. Если реактивы хранились в условиях, 
отличных от указанных, пользователь должен проверить их состояние. Свяжитесь с технической поддержкой компании Dako 
Agilent, если вы получили результат окрашивания отличный от ожидаемого, который нельзя объяснить изменениями в 
лабораторных методиках и у  вас есть подозрение на проблемы с набором реактивов.

П одготовка реагента

А Л  EnV ision F L E X  Раствор для восстановления антигена, вы сокий  pH (50х) (DM 848, код GV804) или EnV ision FLE.X 
Раствор для восстановления антигена, н изкий  pH (50х) (DM849, код GV805).

Подготовьте рабочий раствор, разбавив EnVision FLEX Раствор для восстановления антигена, высокий pH. 
концентрированный (50х) или EnVision FLEX Раствор для восстановления антигена, низкий pH, концентрированный (50х) в 
концентрации 1:50 в дистиллированной или деионизированной воде. Рекомендуется следующая процедура:

1. Наполните емкость Dako Omnis дистиллированной или деионизированной водой до линии наполнения (3.325 л). Перед 
наполнением убедитесь, что бутылка находится на горизонтальной поверхности.

2. Перелейте 68 мл EnVision FLEX Раствор для восстановления антигена, высокий pH, концентрированный (50х) или 
EnVision FLE X  Раствор для восстановления антигена, низкий pH, концентрированный (50х) в емкость.

3. Отклейте отделяемую этикетку с емкости концентрата и наклейте ее на бутыль.

4. Закройте кры ш ку и аккуратно переверните бутылку 2-3 раза.

Неиспользованный разбавленный раствор можно хранить при температуре 2 -8° С в течение одного месяца. Разбавленный 
раствор можно использовать в течение 7 дней при хранении на борту прибора Dako Omnis. Утилизируйте раствор, если он 
мутный.

Л. 2 П ром ы вочны й буфер, концентрированны й (20х) (D M 8 5 I, код GC807)

Приготовьте рабочий раствор, разбавив Промывочный буфер, концентрированный (20х) (Dako Omnis) в соотношении 1:20 в 
объемной бутылке Dako Omnis с использованием дистиллированной или деионизированной воды. Для минимизации 
вспенивания рекомендуется следующая процедура:

1. Наполните емкость Dako Omnis дистиллированной или деионизированной водой до линии наполнения (3,325 л). Перед 
наполнением убедитесь, что бутылка находится на горизонтальной поверхности.

2. Перелейте 175 мл Промывочного буфера, концентрированного (20х) (Dako Omnis) из флакона в бутыль.

3. Отклейте отделяемую этикетку с емкости концентрата и наклейте ее на бутыль.



4. Закройте крышку. Смешайте путем плавного переворачивания бутыли в вертикальном направлении 4—5 раз, чтобы 
обеспечить достаточное перемешивание.

Неиспользованный разбавленный раствор можно хранить при температуре 2-8° С в течение одного месяца. Разбавленный 
раствор можно использовать в течение 7 дней при хранении на борту прибора Dako Omnis. Программное обеспечение Dako 
Omnis автоматически отслеживает срок годности разбавленного буфера на борту прибора. Утилизируйте раствор, если он 
мутный.

Л.Э EnV ision F LE X  Рабочий раствор субстрата

Envis ion FLEX Рабочий раствор субстрата с содержанием DAB готовится на борту прибора Dako Omnis. 
Автоматизированный процесс смешивает одну часть EnVision FLEX DAB+ Хромоген (DM847) с 50 частями EnVision FLEX 
Субстратного буфера (DM843). Рабочий раствор субстрата всегда готовится для одного штатива (1-5 предметных стекол) за 
раз. Поставляемые объемы достаточны для загрузки 200 штативов.

Сбор и подготовка образцов

Образцы должны представлять собой срезы тканей, зафиксированных в формалине и залитых парафином.

Время фиксации зависит от фиксатора и типа/толшины ткани. Например, блоки тканей толщиной 3 -4  мм следует фиксировать 
в нейтральном буферном формалине 18-24 часа.

Оптимальная толщина парафиновых срезов составляет 4 мкм.

Образцы необходимо разместить на предметных стеклах для микроскопа. Для лучшего сцепления среза ткани с предметным 
стеклом рекомендуется использовать FLEX Предметные стекла для И ГХ (код К8020)

Образцы должны быть размещены на предметных стеклах как можно более плоско и без складок. Значительное число складок 
будет влиять на результаты окрашивания.

П Р И М Е Ч А Н И Е : Предметные стекла должны иметь ширину, подходящую для использования в приборе Dako Omnis. 
Пожалуйста, обратитесь к Базовому руководству пользователя Dako Omnis для определения размеров предметных стекол, 
допустимых к использованию.

Парафиновые срезы должны быть перенесены из предварительно нагретой водяной бани, содержащей дистиллированную 
или деионизированную воду. Водяная баня не должна содержать никаких добавок (таких как желатин. поли-Е-лизин и т. д.). 
Срезы следует высушивать нагреванием, как правило, при температуре не выше 60° С в течение не более 60 минут. Для 
обеспечения правильною прилегания срезов к пред.метным стеклам важно удазить воду из-под срезов до начала процесса 
сушки в термостате.

М етодика

EnVision FLEX Система детекции была разработана для использования на приборе Dako Omnis в сочетании с первичными 
антителами Dako.

Автоматизированная процедура на Dako Omnis включает депарафинизацию срезов тканей, высокотемпературную 
демаскировку антигена, иммуногистохимическое окрашивание и контрастное окрашивание срезов тканей, фиксированных 
формалином и залитых парафином. Ш аги протокола для автоматизированных процедур можно вывести на дисплей прибора, 
распечатать и отредактировать в соответствии с инструкциями в Базовом и Расширенном руководствах пользователя Dako 
Omnis.

Процедура предварительной обработки и протокол окрашивания зависят от антитела. Пожалуйста см. инструкцию по 
применению для конкретного первичного антитела Dako.

Перед запуском протоколов на вашем приборе Dako Omnis внимательно прочитайте Базовое руководство пользователя Dakc 
Omnis. Пожалуйста обратитесь к Базовому руководству пользователя Dako Omnis д.ля получения подробных инструкций п< 
подготовке прибора к  окрашиванию и Расширенному руководству пользователя Dako Omnis для получения подробных 
инструкций по протоколам.

Протокол работы с EnVision FLEX Системой детекции заранее внесен в программное обеспечение Dako Omnis. Пожалуйста 
обратитесь к Базовому руководству пользователя Dako Omnis для получения подробных инелрукций по подготовке прибора 
к окрашиванию и к Расширенному руководству пользователя Dako Omnis для получения подробных инструкций по 
протоколам.

Процедура окраш ивания

Оптимальные протоколы окрашивания с готовыми к использованию (FLEX RTU) первичны.ми антителами для Dako Omnis 
заранее внесены в программное обеспечение Dako Omnis.

Пожалуйста изучите руководство пользователя для конкретного первичного антитела готового к использованию (FLEX 
RTU) или концентрированного первичного антитела Dako для выбора оптимального метода предварительной обработки 
ткани и времени инкубации. Для удобства настройки новых протоколов рекомендуется использовать один из шаблонов 
протоколов, описанньгх ниже.

На рабочей станции Dako Omnis выберите один из трех шаблонов протоколов, содержащих рекомендуемые этапы 
окрашивания и время инкубации для EnVision FLEX Системы детекции (обзор см. В Таблице 2):

FLEX

FLEX+ Мышиный 

FLEX+ Кроличий



Шаблоны протоколов могут быть использованы для создания пользовательских протоколов для конкретных первичных 
антител. Следующие шаги протокола могут быть настроены:

•  Раствор для восстановления антигена (для высокотемпературной демаскировки антигена), температура и время 
инкубации

•  Первичное антитело и время инкубации
•  Время инкубации меченого полимера (только снижение)
•  Реактив контрастного окрашивания и время инкубации 

Пользователь должен проверить применяемый протокол.

Если в системе Dako Omnis протоколы недоступны, пожалуйста, свяжитесь с технической службой Agilent Dako.



Таблица 2. Обзор шаблонов протоколов EnVision FLEX / FLEX+.

Фаза Этап Реактив Ш аблон протокола окраш ивания 
F LE X  F LE X +  FLE X + Кроличий  

М ы ш ины й
Депара
финиза

ция

Депарафинизация Клирифай
Промывающий раствор

да да да

Демаск
ировка

антиген
а

Демаскировка
антигена

E nvis ion FLEX Раствор для 
восстановления антигена, 
высокий pH. концентрированный 
(50х) или

EnVision FLEX Раствор для 
восстановления антигена, низкий 
pH. концентрированный (50х) или

Иной реактив

97±2 °С* 
30 мин*

97±2 “ С* 
30 мин*

97±2 °С* 
30 мин*

Окраши
вание

П ром ы вка Промывочный буфер (Dako 
Omnis)

промывка промывка промывка

Первичное
Антитело

20 мин* 20 мин* 20 мин* 20 мин*

П ром ы вка Промывочный буфер (Dako 
Omnis)

промывка промывка промывка

Блок эндогенного 
Фермента

EnVision FLEX Реактив для 
блокировки пероксидазы

3 мин 3 мин 3 мин

П ром ы вка Промывочный буфер (Dako 
Omnis)

промывка промывка промывка

Вторичный реагент EnVision FLEX+ Линкер 
мышиный или 

EnVision FLEX+ Линкер 
кроличий

Мышиный 
ЛИНКЕР 
10 мин

Кроличий ЛИ Н КЕ Р  
10 мин

П ром ы вка Промывочный буфер (Dako 
Omnis)

- промывка промывка

Меченый полимер EnVision FLEX /HRP 20 мин* 20 мин* 20 мин*
П ром ы вка Промывочный буфер (Dako 

Omnis)
промывка промывка промывка

П р а и ы вка Промывочный буфер (Dako 
Omnis)

промывка промывка промывка

Субстратный
хромоген

EnVision FLEX Рабочий раствор 
субстрата

5 мин 5 мин 5 мин

П рам ы вка Промывочный буфер (Dako 
Omnis)

промывка промывка промывка

Контрас
тирующ

ее
окраши
вание

Контрастирующее
окрашивание

Гематоксилин (Dako Omnis)* 3 мин* 3 мин* 3 мин*

П ром ы вка Деионизированная вола промывка промывка промывка
П ром ы вка Промывочный буфер (Dako 

Omnis)
промывка промывка промывка



Возможна настройка.

Процедура после окраш ивания
1. После завершения прогона снимите штатив для стекол со станции разгрузки и поместите в свежую 

деионизированную воду.

2. Обезвоживание, очищение, покрытие средой для заключения ткани и заключение под покровное стекло.

Контроль качества

Каждый цикл окрашивания должен включать в себя известно-позитивный контрольный образец, чтобы убедиться в 
правильности работы всех применяемых реактивов. Если позитивный контрольный образец не демонстрирует позитивный 
результат окрашивания, результаты окрашивания других образцов из этого цикла следует считать недействительными. 

Реактив Hei-aTHeHoro контроля следует использовать с каждым образцом для выявления неспецифического окрашивания. 

Если неспецифическое окрашивание не может быть четко отделено от специфического окрашивания, результат окрашивания 
образца должен считаться недействительным.

Интерпретация результатов

Рабочий раствор субстрата, содержащего диаминобензидин, дает коричневую окраску в местах выявления мишени-анти1'ена, 
распознаваемого первичным антителом. Коричневый цвет должен присутствовать в образце позитивного контроля в 
ожидаемой локализации целевого антигена. Если присутствует неспецифическое окрашивание, это будет распознаваться как 
довольно размытое коричневое окрашивание на предметных стеклах, обработанных реактивом отрицательного контроля. 
Ядра будут окрашены в голубой цвет при контрастной окраске гематоксилином.

О граничения

1.

2.

Только для автоматического использования на приборе Dako Omnis. При проведении окрашивания с использованием 
концентрированных первичных антител Dako оптимальная процедура должна определяться и подтверждаться 
пользователем.

Только для использования со срезами тканей, фиксированных в формалине и залитых парафином. При использовании 
замороженных срезов или мазков клеток оптимальная процедура должна быть определена и проверена пользователем, 
если она не указана в инструкции по применению для конкретного первичного антитела Dako. Изменения в процедуре 
окрашивания могут повлиять на общее количество тестов, которые можно провести с набором.

Объяснение символов

Каталожный
номер
Reference du 
catalogue

fk Ограничение 
Л  температур

Пикгогра.мма
^  У  опасности GHS

(см. разд ел  «М еры  
предост орож ност и»)

REF 1 j _ L O ^  Код серии

1 'VP 1

Медицинское 
изделие для 
диагностики 
in v itro

Хранить в
v i y  темном месте

2  Срок годности

Пиктограмма 
опасности GHS 
(см. разд ел  «М еры  

пр>едосторожности»)

Обратитесь к 
инструкции

применению

Содержит 
\ Т /  достаточно 

V для <п> 
тестов

Производитель 
■ М  Fabricant

Пиктограмма
^  опасности GHS

(см. ра зд ел  «М еры  
предост орож ност и»)

1 ЕС Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

Системы Dako EnVision защищены патентом С Ш А  5,543,332.

Н  A g ilen t Technologies Singapore (International) Pte Ltd. 
No. 1 Yishun Avenue 7 
Singapore, 768923 
Tel. +44 161 492 7050 
www.agilent.com

Перес.мотр 2020.11
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Линкер мышиный ЭнВижн ФЛЕКС+, Готовый к применению, для использования в Дако Омнис, 1 флакон 
на 22,5 мл, 75 тестов (EnVision FLEX*»- Mouse LINKER (Dako Omnis), Ready-to-use, 22.5 mL, 75 tests)

(Dako Omnis) 

Код GV821

РУССКИЙ

Предполагаемое
использование

Для диагностики in vitro.
EnVision FLEX-i* Линкер Мышиный, готовый к применению, (Dako Omnis) предназначен для 
использования в иммуногистохимии совместно с устройствами Dako Omnis. Реагент 
используется для усиления сигнала первичных мышиных антител в сочетании с системой 
визуализации EnVision FLEX (коды GV800/GV823/GV900). Реагент предназначен для 
использования на срезах тканей, фиксированных в формалине и залитых парафином.

Резюме и 
объяснение

В качестве руководящих рекомендаций Envision FLEX-t* Линкер Мышиный обеспечивает 4- 
5-кратное усиление сигнала при использовании в составе системы детекции EnVision FLEX.
Иммуногистохимическое окрашивание или инструкции системы визуализации 
представлены в общих инструкциях по иммуногистохимическим методам Dako.

Представленный
реагент

Буферный раствор с содержанием стабилизирующего белка и антимикробного средства, 
упакован во флаконы для реагентов Dako Omnis. В каждом флаконе содержится 22,5 мл 
готового к применению реагента.

Меры
предосторожности

1. Для диагностики in vitro.
2. Для профессиональных пользователей.
3. Паспорт безопасности доступен на сайте www.aailent.comwww.agilent.com или по 

запросу.
4. EnVision FLEX-b Линкер Мышиный содержит материал животного происхождения, и 

нельзя исключить, что остаточные количества человеческого материала могут 
присутствовать из-за производственных процедур. Как и в случае любого продукта, 
полученного из биологических источников, следует использовать надлежащее 
обращение.

5. Этот продукт содержит азид натрия (NaN3), химически высокотоксичный в чистом виде. 
В данной концентрации, хотя она и не классифицируется как опасная, азид натрия может 
вступать в реакцию со свинцовыми и медными трубами с образованием взрывоопасны) 
соединений азидов металлов. При утилизации промойте большим количеством воды 
чтобы предотвратить накопление азидов металлов в трубах.

6. Используйте соответствующие средства индивидуальной защиты, чтобы избежать 
попадания в глаза и контакта с кожей.

7. Неиспользованный раствор следует утилизировать в соответствии с местными, 
государственными и федеральными правилами.

Хранение Хранить при температуре 2-8 °С. Во время хранения колпачок должен быть закрыт. Рабочая 
стабильность составляет 75 часов. Оставшаяся рабочая стабильность отслеживается при 
помощи программного обеспечения Dako Omnis. Не использовать после истечения срока 
годности, указанного на флаконе. Если реагенты хранятся при каких-либо условиях, 
отличных от указанных, пользователь должен верифицировать условия. Если наблюдается 
неожиданное окрашивание, которое нельзя объяснить изменениями в лабораторных 
методиках, и есть подозрение на проблему с реагентом, свяжитесь с техническими 
службами компании "Dako".

Подготовка реагента Готовый к использованию реагент. Дополнительная подготовка не требуется.

Методика
(процедура)

Инструкции по загрузке и регистрации реагента на приборе Dako Omnis приведены в 
базовом руководстве пользователя Dako Omnis. Обратитесь к процедуре окрашивания или 
к системе детекции EnVision FLEX для конкретного первичного антитела.



Объяснение символов

I REF I Каталожный номер  ̂ Ограничение температур Срок годности

IVD Медицинское изделие 
для диагностики in vitro V Содержит достаточно для

<п> тестов Производитель

Обратитесь к 
il инструкции по 

применению
I LOT I Код серии ЕС

___ I Уполномоченный
REPI представитель в 

-----  Европейском Сообществе
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Гематоксилин, Готовый к применению, для использования в Дако Омнис, 8 флаконов по 22,5 мл, 600 
тестов (Hematoxylin (Dako Omnis), Ready-to-use, 8 x 22.5 mL, 600 tests)
(Dako Omnis) 

Код GC808

РУССКИЙ

Предполагаемое
использование

Для диагностики in vitro.
Гематоксилин (Dako Omnis) предназначен для использования в иммуногистохимии 
совместно с приборами Dako Omnis. Реагент используется для визуализации ядер в срезах 
тканей. Реагент предназначен для использования на срезах тканей, фиксированных в 
формалине и залитых парафином.

Резюме и 
объяснение

Гематоксилин извлекается из ядровой древесины кампешевого дерева, Haemotoxylon 
campechianum, вид родом из Центральной Америки (1). Продукт окисления гематин 
окрашивает ядро клетки в синий / черный цвет.
Больше информации вы можете найти в Общей инструкции по иммуногистохимическому 
окрашиванию компании Dako или в инструкции системы визуализации.

Представленный
реагент

Водный раствор гематоксилина расфасован во флаконы для реагентов Dako Omnis. В 
каждом флаконе содержится 22,5 мл готового к применению реагента.

Меры
предосторожности

1. Для профессиональных пользователей.
2. Используйте соответствующие средства индивидуальной защиты, чтобы избежать 

попадания в глаза и контакта с кожей.
3. Неиспользованный раствор следует утилизировать в соответствии с местными, 

государственными и федеральными правилами.
4. Паспорт безопасности (SDS) предоставляется профессиональным пользователям по 

запросу.

Хранение Хранить в темном месте при комнатной температуре. Во время хранения колпачок должен 
быть закрыт. Срок годности после помещения флакона в прибор составляет 75 часов. 
Программное обеспечение Dako Omnis автоматически отслеживает остаток срока годности 
внутри прибора. Не использовать после истечения срока годности, указанного на флаконе. 
Если реагенты хранились при любых условиях, отличных от указанных, пользователь должен 
верифицировать реагент перед использованием. Если результат окрашивания отличается от 
ожидаемого, и его нельзя объяснить изменениями в лабораторных методиках, и есп 
подозрение на проблему с реагентом, пожалуйста, свяжитесь с сервисной службой компании 
Dako.

Подготовка
реагента

Готовый к использованию реагент. Дополнительная подготовка не требуется.

Методика
(процедура)

Этапы окрашивания и время инкубации предварительно запрограммированы в программном 
обеспечении Dako Omnis. Подробные инструкции по загрузке стекол и реагентов см. в 
Базовом руководстве пользователя Dako Omnis. После окрашивания внутри прибора Dako 
Omnis срезы необходимо дегидрировать, очистить и залить постоянной монтирующей 
средой.

Интерпретация
окрашивания

Ядра клеток - синие.

Ссылки на литературу

1. Шихан Д.С. и Храпчак Б.Б. Теория и практика гистотехнологии, второе издание. Сент-Луис, Торонто, 
Лондон; С. В. Мосби Ко. 1980

Объяснение символов



Каталожный номер Ограничение температур Код серии1 ref I 1 LOT 1

IVD 1 Медицинское изделие 
для диагностики in vitro Хранить в темном месте 2  срок годности

гП[^ Обратитесь к инструкции 
L-liJ no применению

^ 7  Содержит достаточно для 
V <п> тестов m l  производитель

i J Agilent Technologies Singapore (International) Pte Ltd.
No. 1 Yishun Avenue 7
Singapore. 768923
Tel. +44 161 492 7050
www.agilent.com
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Зонд HER2 IQFISH phatrriDx для определения амплификации антигена HER2, Готовый к применению, для 
использования в Дако Омнис, 20 тестов, 1,6 мл (HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis), Ready-to-use, 20 tests, 
1.6 mL) (Dako Omnis)
Код GM333

HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) представляет собой прямой флуоресцентный анализ гибридизации in situ 
(FISH), предназначенный для количественного определения амплификации гена HER2 в фиксированных 
формалином, залитых парафином образцах ткани рака молочной железы (FFPE) и образцах FFPE пациентов с 
метастатической аденокарциномой желудка или гастроэзофагеального перехода.

HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) показан в дополнение к HercepTest при оценке состояния пациентов, для 
которых рассматривается лечение герцептином.

Флакон содержит реагент, достаточный для проведения 20 тестов.

Вспомогательные реагенты для использования вместе с HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) 

Код Название продукта

GM300 Раствор этанола ISH, 96 % (Dako Omnis)

GM301 Раствор для предварительной обработки ISH (20х) (Dako Omnis)

GM302 Пепсин ISH (Dako Omnis)

GM303 Жесткий промывочный буфер ISH (20х) (Dako Omnis)

GM304 Флуоресцентная среда для закрепления ткани (Dako Omnis)
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р у с с к и й

Предполагаемое использование

Для диагностики in vitro.

HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) представляет собой гибридизационный зонд для автоматизированного 
прямого флуоресцентного анализа in situ (FISH) на приборах Dako Omnis и, вместе со вспомогательными 
реагентными устройствами, предназначается для количественного определения амплификации гена HER2 в 
фиксированных формалином, залитых парафином (FFPE) образцах ткани рака молочной железы и образцах FFPE 
пациентов с аденокарциномой желудка, включая гастроэзофагеальный переход.

HER2 IQFISH pharmDx показан в дополнение к HercepTest при оценке пациентов, для которых рассматривается 
лечение герцептином (трастузумабом) (см. вкладыш в упаковку Herceptin).

Для пациентов с раком молочной железы результаты HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) предназначены для 
использования в качестве дополнения к клинико-патологической информации, используемой в настоящее время 
для оценки прогноза у пациентов с раком молочной железы с поражением лимфатических узлов II стадии.

Аденокарцинома желудка или гастроэзофагеального перехода в этом документе также упоминается как рак 
желудка.

Применения для рака молочной железы см. на страницах 6-28.

Применения для рака молочной железы см. на страницах 29-52.

Важно! О братите внимание на различия в ткани рака молочной  железы  и ткани рака желудка, о собенно  в 
интерпретации окраш ивания срезов



Человеческий ген HER2 (также известный как ERBB2 или NEU) расположен на хромосоме 17 и кодирует белок HER2 
или Белок HER2 представляет собой мембранный рецептор тирозинкиназы с гомологией к рецептору
эпидермального фактора роста (EGFR или HER1) (1-2). Ген HER2 присутствует в двух экземплярах во всех 
здоровых диплоидных клетках.

У части пациентов с раком молочной железы ген HER2 амплифицируется как часть процесса злокачественной 
трансформации и прогрессирования опухоли (3-8). Амплификация гена HER2 обычно приводит к сверхэкспрессии 
белка HER2 на поверхности клеток рака молочной железы (9).

Амплификация гена HER2 и (или) сверхэкспрессия его белка были продемонстрированы в 20-25 % случаев рака 
молочной железы (10). Такая повышенная регуляция связана с плохим прогнозом, повышенным риском рецидива и 
сокращением выживаемости. Несколько исследований показали, что статус HER2 коррелирует с 
чувствительностью или резистентностью к определенным схемам химиотерапии (11).

Демонстрация высокой сверхэкспрессии белка HER2 или амплификации гена HER2 необходима для начала 
терапии герцептином, моноклональным антителом к белку HER2. Клинические исследования показали, что 
пациенты, опухоли которых имеют высокую сверхэкспрессию белка HER2 и (или) амплификацию гена HER2, 
больше всего выигрывают от применения Герцептина (12).

Этот продукт (HER2 /QFISH pharmDx (Dako Omnis)) представляет собой смесь зондов IQISH для автоматического 
прямого FISH - определения амплификации гена HER2. Этот продукт следует использовать вместе с указанными 
вспомогательными реагентами на борту Dako Omnis. Его получают из выполненного вручную анализа 
амплификации гена HER2, HER2IQFISH pharmDx, код К5731.

Принцип процедуры — молочная железа

HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) представляет собой смесь зондов IQISH, которая состоит из смеси меченых 
техасским красным ДНК-зондов, охватывающих область 218 кЬ, включая ген HER2 на хромосоме 17, и смеси 
флуоресцеин-меченых пептидных нуклеиновых кислот (ПНК) (13), нацеленных на центромерную область 
хромосомы 17 (CEN-17). Специфическая гибридизация с двумя антигенами приводит к образованию отчетливого 
красного флуоресцентного сигнала в каждом локусе гена HER2 и отчетливого зеленого флуоресцентного сигнала в 
каждой центромере хромосомы 17.

Оценка амплификации гена HER2 с помощью HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) является полностью 
автоматизированным методом на приборе Dako Omnis. В программном обеспечении рабочей станции Dako Link 
Omnis можно выбрать три различных проверенных протокола окрашивания FISH HER2. Протоколы различаются 
только временем расщепления пепсина, следовательно, можно выбрать расщепление пепсина в течение 10 минут 
(короткий (Short) протокол), 15 минут (средний (Medium) протокол) или 20 минут (длинный (Long) протокол) (см. 
подробнее ниже). Для первоначального анализа рекомендуется использовать протокол Medium.

После окрашивания на борту Dako Omnis образцы закрепляют с помощью флуоресцентной среды для закрепления 
ткани (Dako Omnis) с содержанием 4', в-диамидино-2-фенилиндол (DAPI), и закрывают крышкой. При помощи 
флуоресцентного микроскопа с соответствующими фильтрами (см. приложение 2), локализуют опухолевые клетки 
и проводят подсчет красного {HER2} и зеленого (CEN-17) сигналов. Затем вычисляют отношение HER2/CEN-17. 
Здоровые клетки в анализируемом участке ткани будут служить внутренним положительным контролем 
окрашивания.

Дополнительные сведения см. в разделе Интерпретация окрашивания.

Пожалуйста, обратитесь к руководству пользователя Dako Omnis для получения подробных инструкций по загрузке 
и выгрузке стекол, крышек ISH (Dako Omnis), реагентов, сыпучих жидкостей и отходов.

Резюме и объяснение — молочная железа



HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) и вспомогательные реагенты можно заказать отдельно в качестве отдельных 
реагентов.

Реагенты — молочная железа

Предоставленные материалы

HER2 IQFISH PharmDx (Dako Omnis): 1,6 мл готовой к использованию смеси меченых техасским красным ДНК- 
зондов HER2 и меченых флуоресцеином ПНК-зондов CEN-17, поставляемых в буфере для гибридизации IQISH. 
HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) поставляется на сухом льду. Для гарантии того, что реагент не подвергался 
воздействию высоких температур во время транспортировки, при получении должен присутствовать сухой 
лед. Флаконы с реа1стивами с размороженным содержимым должны храниться и постоянно обрабатываться в 
вертикальном положении.

Флакон с реагентом содержит металлический шарик с золотым покрытием, который позволяет смешивать реагенты 
с помощью смесительного устройства Dako Omnis (см. Руководство пользователя смесительного устройства Dako 
Omnis). Важно тщательно перемешать реагент перед загрузкой в Dako Omnis.

Необходимые, но не поставляемые материалы 

Вспомогательные реагенты

Для проведения анализа амплификации генов HER2 при помощи HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) на борту 
прибора Dako Omnis необходимы следующие реагенты;

Раствор для предварительной обработки ISH (20х) Шако Omnis): 175 мл, концентрированный 20х; разбавляется в 
соотношении 1:20 в объемной бутылке Dako Omnis объемом 3,5 л (код GC109). Продукт содержит антимикробное 
средство и инертный зеленый цвет для легкой идентификации и удобства использования.

Раствор этанола ISH. 96 % (Dako Omnis): 14 мл 96 % этанола (готового к употреблению).

Пепсин ISH (Dako Omnis): 7 мл раствора пепсина А (готового к применению), pH 2,0; содержит стабилизатор и 
антимикробное средство. Пепсин поставляется на сухом льду. Для гарантии того, что реагент не подвергался 
воздействию высоких температур во время транспортировки, при получении должен присутствовать сухой 
лед.

Жесткий ПРОМЫВОЧНЫЙ буфер ISH (20х) Шако Omnis): 175 мл солевого раствора цитратного буфера, 
концентрированного 20х; развести 1:20 в объемной бутылке Dako Omnis 3,5 л (код GC109). В продукте содержится 
антимикробное средство, детергент и инертный желтый цвет для легкой идентификации и удобства использования.

Флуоресцентная среда для закрепления ткани (Dako Omnis): 0.8 мл флуоресцентной среды для закрепления ткани 
(готовой к использованию) с DAPI.

Хотя вышеуказанные реагенты не поставляются с HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis), ниже имеется их краткое 
описание. Для получения дополнительной информации обратитесь к инструкции по использованию каждого 
устройства.

Дополнительные реагенты и приборы

Dako Omnis, код GI100

Промывочный буфер (20х) (Dako Omnis), код GC807 

Clearify, код GC810

Смесительное устройство Dako Omnis, код GC116 

Крышка ISH, код GC102

Очищающий раствор для гибридизации in situ, код GC207 

Покровные стекла из стекла для закрепления ткани (24 мм х 50 мм)

Пожалуйста, обратитесь к руководству пользователя Dako Omnis Basic и Advanced касательно информации по 
использованию дополнительных реагентов и устройств.

Оборудование и аксессуары для микроскопа

Фильтры для флуоресцентного микроскопа: Dapi и FITC/двойной фильтр техасского красного, или FITC и 
монофильтры техасского красного — подробнее см. приложение 2. Использование фильтра DAPI при высоком 
увеличении отрицательно влияет на интенсивность сигнала. Следует избегать длительного воздействия.

В качестве источника света следует использовать флуоресцентный микроскоп со 100-ваттной ртутной лампой. 
Другие источники света с этими фильтрами не рекомендуются.



Папка для стекол микроскопа (картонный лоток на 20 стекол с откидной крышкой или аналогичный).

М еры  предосторож ности —  молочная железа

1. Для диагностики in vitro.

2. Для профессиональных пользователей.

3- HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) с о д е р ж и т  ^10-<25 % э т и л е н к а р б о н а т а  и s3-  

< 5 % х л о р и д а  н а т р и я .  HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) имеет маркировку;

ф Предупреждение

Н319
Р280
Р264
Р305 + Р351+ Р338

5.

6.

7.

8.

9.

Вызывает серьезное раздражение глаз.
Пользоваться средствами защиты глаэ/лица.
После работы тщательно вымыть руки.
При попадании в глаза; осторожно промывать водой в течение нескольких 
минут. Снять контактные линзы, если вы ими пользуетесь и если это легко 
сделать. Продолжить промывание глаз.

Как правило, лицам, не достигшим 18-летнего возраста, запрещается работать с продуктом. Пользователи 
должны тщательно ознакомиться с надлежащими рабочими процедурами, опасными свойствами продукта и 
необходимыми инструкциями по безопасности. Для получения дополнительной информации обратитесь к 
паспорту безопасности.

Образцы тканей до и после фиксации, а также со всеми материалами, подвергающимися их воздействию, 
следует обращаться так, как если бы они были способны передавать инфекцию, и их необходимо 
утилизировать надлежащим образом (14). Никогда не пипетируйте реагенты ртом и избегайте контакта кожи 
и слизистых оболочек с реагентами и образцами. Если реагенты попали на чувствительные участки, промойте 
их большим количеством воды.

Минимизируйте загрязнение реагента микробами, чтобы избежать ошибочных результатов.

Методы фиксации тканей и толщина образца, отличные от указанных, могут влиять на морфологию тканей 
и (или) интенсивность сигнала.

Реагент оптимально разбавлен. Дальнейшее разведение может привести к потере производительности.

Носите соответствующие средства индивидуальной защиты, чтобы избежать попадания в глаза и контакта с 
кожей. Пожалуйста, обратитесь к паспорту безопасности (ПБ) для получения дополнительной информации.

Неиспользованный раствор следует утилизировать в соответствии с местными, государственными и 
федеральными правилами.

Хранение — молочная железа

Храните HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) <-18 “С (рекомендуется от -18 "С до -25 ®С) в темном помещении. 
Постоянно держите размороженный флакон с реагентом в вертикальном положении. Замораживание и оттаивание 
реагента до 10 раз не влияет на производительность. Не оставляйте компонент при комнатной температуре.

HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) и вспомогательные реагенты; Пепсин ISH (Dako Omnis) и флуоресцентная 
среда для закрепления ткани (Dako Omnis) могут подвергаться неблагоприятному воздействию при воздействии 
тепла. Не оставляйте эти компоненты при комнатной температуре.

HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) и вспомогательная реагентная флуоресцентная среда для закрепления ткани 
(Dako Omnis) могут подвергаться неблагоприятному воздействию при чрезмерном освещении. Не храните эти 
компоненты и не проводите анализ при сильном освещении, например под прямыми солнечными лучами.

Храните вспомогательные реагенты Раствор для предварительной обработки ISH (20х) (Dako Omnis), раствор 
этанола ISH, 96 % (Dako Omnis), жесткий промывочный буфер ISH (20х) (Dako Omnis) и флуоресцентную среду для 
закрепления ткани (Dako Omnis) в темном помещении при 2-8 Храните пепсин ISH (Dako Omnis) при -18-8  °С. 
Крышку флакона, включая откидную крышку, необходимо закрыть на всех реагентах во время хранения.

Разбавленные растворы (рабочий раствор строгого промывочного буфера ISH и рабочий раствор предварительной 
обработки ISH) можно хранить при температуре 2-8 “С в течение 30 дней.

Не используйте никакие реагенты после истечения срока годности, указанного на контейнере с реагентами. Во 
время хранения колпачок реагента, включая откидную верхнюю крышку, должен быть закрыт. Если реагенты 
хранятся в условиях, отличных от указанных, пользователь должен проверить работоспособность реагентов (15).

Явные признаки, указывающие на нестабильность данного продукта, отсутствуют. Поэтому важно оценить здоровые 
клетки в анализируемом участке ткани. Если наблюдается неожиданная необъяснимая картина флуоресценции и



есть подозрение на проблему с HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) или его вспомогательными реагентами, 
пожалуйста, свяжитесь с технической службой Dako

С таби л ьн о сть  на борту прибора Dako O m n is

Рабочая стабильность HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) и вспомогательных реагентов Раствор этанола ISH, 
96 % (Dako Omnis) и Пепсин ISH (Dako Omnis) составляет 80 часов. Рабочая стабильность разбавленного раствора 
для предварительной обработки ISH (Dako Omnis) и строгого промывочного буфера ISH (Dako Omnis) составляет 7 
дней. Оставшаяся рабочая стабильность отслеживается при помощи программного обеспечения Dako Omnis. 
Использование просроченных реагентов приведет к появлению предупреждения от прибора Dako Omnis. Все 
стекла, окрашенные просроченным реагентом, изменят состояние на «подозрительное», и журнал стекол на 
рабочей станции покажет, что был использован просроченный реагент.

Подготовка образца —  молочная железа

Образцы из биопсий, иссечений или резекций следует обработать, чтобы сохранить ткань для анализа FISH. Для 
всех образцов должны использоваться стандартные методы обработки тканей для иммуноцитохимического 
окрашивания (16).

Погруж енные в параф ин срезы

Для использования пригодна ткань, хранящаяся в нейтральном забуференном формалине и залитая в парафин. 
Образцы должны быть разрезаны на блоки толщиной 3 или 4 мм и закреплены в течение 18-24 часов в нейтрально­
буферном формалине. Затем ткани обезвоживают в градуированном ряду этанола и ксилола с последующей 
инфильтрацией расплавленным парафином, выдержанным при температуре не более 60 °С. Правильно 
закрепленные и залитые ткани будут храниться неопределенно долго до секционирования и закреплении на 
стеклах, если их хранить в прохладном месте (15-25 ®С) (16-17). Другие фиксаторы не подходят.

Образцы тканей следует разрезать на срезы размером 4-6 мкм.

Стекла, необходимые для анализа амплификации гена HER2 и проверки наличия опухоли, должны быть 
подготовлены одновременно. Рекомендуется как минимум два последовательных среза: один срез для 
определения наличия опухоли, окрашенной гематоксилином и эозином (Н&Е stain), и один срез для анализа 
амплификации гена HER2. Рекомендуется закреплять срезы тканей на предметные стекла микроскопа Dako FLEX 
IHC, код К8020. Также подходят стекла Superfrost Plus (Thermo Fischer Scientific, J1800AMNZ). Убедитесь, что 
используются стекла с не истекшим сроком годности.

Образцы следует проанализировать в течение <6 месяцев после секционирования при хранении при температуре 
2-25 X .

ПРИМЕЧАНИЕ. Образцы тканей следует помещать на стекло в пределах определенной области окрашивания 
стекла. Пожалуйста, обратитесь к руководству пользователя Dako Omnis Basic для определения размеров области 
окрашивания стекла.



ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ — молочная железа 

Подготовка образца — молочная железа

А.1 HER2IQFISH pharmDx (Dako Omnis)

Во флаконе HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) содержится металлический шарик с золотым покрытием, который 
используется для смешивания. Перед загрузкой флакона в Dako Omnis разморозьте и тщательно перемешайте 
реагент, поскольку он отделяется от фазы во время замораживания.

Используйте смесительное устройство Dako Omnis для смешивания зонда.

Следуйте приведенной ниже процедуре смешивания зонда на смесительном устройстве Dako Omnis и обратитесь 
к руководству пользователя смесительного устройства для получения более подробной информации.

1. Достаньте из морозилки флакон HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis).

2. Загрузите флакон в смесительное устройстео Dako Omnis.

3. Подключите смесительное устройство и убедитесь, что индикатор состояния загорелся зеленым.

Выберите программу «Thaw + mix». Важно! Флаконы, хранящиеся при температуре ниже -25 ®С, следует 
разморозить (немного) перед загрузкой флакона в смесительное устройство Dako Omnis и использовать 
программу Mix.

4. Извлеките флакон из смесительного устройства.

5. Откройте откидную верхнюю крышку, откиньте ее назад и установите в положение выреза (подробнее см. в 
руководстве пользователя Dako Omnis Basic).

6. Немедленно загрузите флакон в модуль хранения реагентов на приборе Dako Omnis. Если во время 
окрашивания используется функция непрерывной загрузки реагента, убедитесь, что время от смешивания до 
аспирации флакона в Dako Omnis составляет не менее 10 минут.

Зонд HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) можно повторно разморозить и использовать до 10 раз.

Всегда смешивайте смесь зонда HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) непосредственно перед загрузкой на прибор. 
Не трясти. Общая рабочая стабильность HER2 IQFISH pharmDx ISH (Dako Omnis) составляет 80 часов при хранении 
в модуле хранения реагентов на Dako Omnis. Оставшаяся рабочая стабильность отслеживается при помощи 
программного обеспечения Dako Omnis (см. выше). HER2 IQFISH PharmDx (Dako Omnis) после пребывания на борту 
в Dako Omnis следует немедленно перевести на температуру <-18 " С (рекомендуется от-18 “ С до-25 * С).

А.2 Раствор для предварительной обработки ISH (20х) (Dako Omnis)

Приготовьте рабочий раствор, разбавив раствор для предварительной обработки ISH (20к) (Dako Omnis) в 
концентрации 1:20 следующим образом.

1. Наполните бутылку Dako Omnis объемом 3,5 л с маркировкой РТВ (синяя этикетка) деионизированной водой 
до линии заполнения (3,325 л). Перед наполнением убедитесь, что бутылка находится на горизонтальной 
поверхности.

2. Опорожните одну бутылку концентрата 175 мл раствора предварительной обработки ISH (20^) (Dako Omnis) в 
объемную бутылку.

3. Перенесите отделяемую этикетку с емкости концентрата к бутылке. Закрепите крышку объемной бутылки и 
аккуратно переверните бутылку 2-3 раза.

4. Используйте ручной сканер штрих-кода Dako Omnis для идентификации реагента (сканируйте съемную 
этикетку и объемную бутылку).

5. Сразу же загрузите объемную бутылку на прибор Dako Omnis.

Разбавленный раствор можно использовать в течение 7 дней при хранении на борту Dako Omnis. Оставшаяся 
рабочая стабильность отслеживается при помощи программного обеспечения Dako Omnis (см. выше). 
Неиспользованный разбавленный раствор можно хранить при температуре 2-8 “С в течение одного месяца. После 
хранения в холодильной камере убедитесь, что разбавленный раствор уравновешен, по крайней мере, до 18 ‘С 
перед загрузкой в Dako Omnis.

ПРИМЕЧАНИЕ. Выбросить разбавленный раствор, если он мутный.

А.З Жесткий промывочный буфер ISH (20х) (Dako Omnis)

Приготовьте рабочий раствор, разбавив жесткий промывочный буфер ISH (20х) (Dako Omnis) в концентрации 1:20 
следующим образом.



1. Наполните бутылку Dako Omnis объемом 3,5 л с маркировкой РТВ (синяя этикетка) деионизированной водой 
до линии заполнения (3,325 л). Перед наполнением убедитесь, что бутылка находится на горизонтальной 
поверхности.

2. Вылейте 175 мл строгого промывочного буфера (20х) (Dako Omnis) из бутылки концентрата в бутылку.

3. Перенесите отделяемую этикетку с емкости концентрата к бутылке. Закрепите крышку объемной бутылки и 
аккуратно переверните бутылку 2-3 раза.

4. Используйте ручной сканер штрих-кода Оако Omnis для идентификации реагента (сканируйте съемную 
этикетку и объемную бутылку).

5. Сразу же загрузите объемную бутылку на прибор Оако Omnis.

Разбавленный раствор можно использовать в течение 7 дней при хранении на борту Dako Omnis. Оставшаяся 
рабочая стабильность отслеживается при помощи программного обеспечения Dako Omnis (см. выше). 
Неиспользованный разбавленный раствор можно хранить при температуре 2-8 в течение одного месяца. После 
хранения в холодильной камере убедитесь, что разбавленный раствор уравновешен, по крайней мере, до 18 °С 
перед загрузкой в Dako Omnis.

ПРИМЕЧАНИЕ. Выбросить разбавленный раствор, если он мутный.

А.4 Раствор этанола ISH, 96 % (Dako Omnis)

Раствор этанола ISH 96 % (Dako Omnis) является готовым к применению реагентом. Перед загрузкой на Dako Omnis 
откройте откидную верхнюю крышку флакона, откиньте ее назад и нажмите на нее в вырезе.

Общая рабочая стабильность раствора этанола ISH 96 % (Dako Omnis) составляет 80 часов при хранении в модуле 
хранения реагентов на Dako Omnis. Оставшаяся рабочая стабильность отслеживается при помощи программного 
обеспечения Dako Omnis (см. выше). После завершения запуска раствор этанола ISH 96 % (Dako Omnis) можно 
перевести на температуру хранения (2-8 "С) для сохранения рабочего времени стабильности.

А.5 Пепсин ISH (Dako Omnis)

Пепсин ISH (Dako Omnis) является готовым к применению реагентом. Перед загрузкой на Dako Omnis убедитесь, 
что реагент оттаял. Откройте откидную верхнюю крышку флакона, откиньте ее назад и нажмите на нее в вырезе.

Общая рабочая стабильность пепсина ISH (Dako Omnis) составляет 80 часов при хранении в модуле хранения 
реагентов на Dako Omnis. Оставшаяся рабочая стабильность отслеживается при помощи программного 
обеспечения Dako Omnis (см. выше). После завершения запуска пепсин ISH (Dako Omnis) следует перевести на 
температуру хранения (-18-8 '’С) для сохранения рабочего времени стабильности.

А.6 Флуоресцентная среда для закрепления ткани (Dako Omnis)

Флуоресцентная среда для закрепления ткани (Dako Omnis) представляет собой готовую к использованию среду 
для закрепления ткани, которая используется за бортом прибора Dako Omnis. Переведите флуоресцентную среду 
для закрепления ткани на температуру хранения (2-8 *С) сразу после использования.

А.7 Дополнительные аксессуары

Кроме того, на борт Dako Omnis следует загрузить следующие аксессуары: Деионизированную воду, разбавленный 
промывочный буфер 20х (Dako Omnis), код GC807, Cleahfy, код GC810, очищающий раствор ISH, код GC207 и 
крышку ISH (Dako Omnis), код GC102, как указано в руководстве пользователя Dako Omnis.

В. Процедура окрашивания — молочная железа

В.1 Примечания к процедуре

HER2 IQFISH PharmDx (Dako Omnis) — это гибридизационный зонд для автоматизированного анализа прямой 
флуоресцентной гибридизации in situ (FISH) на приборе Dako Omnis, который вместе с дополнительными 
реагентами GM300, GM301, GM302, GM303 и GM304 (GM304 вне прибора) предназначается для количественного 
определения амплификации гена HER2. Перед использованием пользователь должен внимательно прочитать все 
инструкции и ознакомиться со всеми компонентами и мерами предосторожности.

Автоматизированная процедура окрашивания FISH на Dako Omnis включает депарафинизацию срезов тканей, 
демаскировку антигена, расщепление пепсина, гибридизацию и строгую промывку. Стекла выгружаются в сухую 
разгрузочную станцию. Все шаги протокола предварительно запрограммированы в программном обеспечении Dako 
Omnis.

Пожалуйста, обратитесь к руководству пользователя Dako Omnis для получения инструкций по загрузке стекол, 
крышки ISH, реагентов и т.д. Проверены три протокола HER2 IQFISH: HER2 IQFISH Пепсин Short, HER2 IQFISH



Пепсин Medium и HER2 IQFISH Пепсин Long, которые отличаются только временем расщепления пепсина, 
предварительно запрограммированы в программное обеспечение Dako Omnis и могут быть выбраны для каждого 
из пяти стекол в стойке стекол. Это позволяет оптимизировать расщепление тканей, которое может зависеть от 
преданалитических условий. Протокол HER2 IQFISH Пепсин Medium считается стандартным протоколом. 
Различные протоколы окрашивания можно просмотреть на рабочей станции Dako Link Omnis.

Кроме того, пользователь может выбрать использование шаблона протокола IQFISH. Оптимальные условия могут 
варьироваться в зависимости от типа образца и метода подготовки, и должны одобряться отдельной лабораторией.

В.2. Процедура предварительного окрашивания

1. Выберите протокол HER2 IQFISH, который будет применяться для каждого стекла из программного 
обеспечения рабочей станции Dako Link Omnis в разделе протоколы IQFISH.

2. Распечатайте этикетки стекол и прикрепите их к стеклам из стекла.

3. Поместите стекла в стойку для стекол. Для получения более подробной информации обратитесь к руководству 
пользователя Dako Omnis Basic.

Стойка для стекол может вместить от одного до пяти стекол. Рекомендуется, чтобы по крайней мере два стекла 
окрашивались в ходе окрашивания HER2 IQFISH.

4. Установите стойку для стекол на Dako Omnis.

5. Загрузите крышку ISH (одну крышку ISH на стойку для стекол) на Dako Omnis.

6. Убедитесь, что объемные бутылки с жидкостями находятся на борту и регистрируются прибором Dako Omnis. 
Бутылки с жидкостью; Clearify (просветляющий агент), разбавленный раствор для предварительной обработки 
ISH (Dako Omnis), разбавленный промывочный буфер ISH (Dako Omnis) и разбавленный промывочный буфер 
(Dako Omnis).

7. Загрузите раствор этанола ISH 96 % (Dako Omnis) и пепсин ISH (Dako Omnis), свежесмешанный HER2 IQFISH 
pharmDx (Dako Omnis) и очищающий раствор ISH в модуль хранения реагентов. Убедитесь, что все крышки 
флаконов с откидным верхом открыты.

8. Следуйте инструкциям на сенсорном экране и нажмите «Готово», чтобы начать процедуру окрашивания. 

В.З. Процедура (методика) окрашивания

Процедуру окрашивания HER2 IQFISH на приборе Dako Omnis (обобщена в таблице 1) можно контролировать на 
рабочей станции Dako Link Omnis;

Таблица 1. Упрощенный обзор шагов протокола окрашивания HER2 IQFISH

Этап Реагент Время и температура

Депарафинизация Clearify (просветляющий агент) 10 минут, 38 *С

Демаскировка антигена Раствор для предварительной 
обработки ISH (Dako Omnis)

15 минут, 97 “С

Промывка Раствор этанола ISH, 96 % (Dako 
Omnis)

2 x 3  минуты. 32 ®С

Расщепление* Пепсин ISH (Dako Omnis) 10 минут, 15 минут или 20 минут

Сушка 15 минут, 45 “С

Денатурация 10 минут, 66 “С

Гибридизация HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) 75 минут, 45 “С

Сильная промывка Жесткий промывочный буфер ISH 
(Dako Omnis)

10 минут, 61 *С

* Три проверенных времени расщепления пепсина можно выбрать с использованием протоколов HER2 IQFISH, 
указанных выше.

Если требуется дальнейшее окрашивание ISH, перенесите все реагенты на рекомендуемую температуру хранения. 

В.4. Процедура после окрашивания

Разгрузите стекла и нанесите до 30 мкл флуоресцентной среды для закрепления ткани (Dako Omnis), содержащей 
DAPI, на область стекла с антигеном. Участок ткани должен быть полностью покрыт флуоресцентной средой для 
закрепления ткани (Dako Omnis). Нанесите покровное стекло.



ПРИМЕЧАНИЕ, Стекла можно прочесть через 15 минут или в течение 7 дней после закрепления. Однако при 
воздействии на стекла света или высоких температур может произойти выцветание стекол. Чтобы свести к 
минимуму выцветание, храните стекла в темном помещении при температуре от-18 до -8  °С.

Контроль качества — молочная железа

1. Сигналы должны быть яркими, четкими и легко поддаваться оценке.

Здоровые клетки позволяют осуществлять внутренний контроль процесса окрашивания.2,

3.

4.

5.

•  Здоровые клетки должны иметь 1-2 четко видимых зеленых сигнала, указывающих на то, что зонд CEN- 
17 ПНК успешно гибридизовался с центромерной областью хромосомы 17.

•  Здоровые клетки также должны иметь 1-2 четко видимых красных сигнала, указывающих на то, что ДНК- 
зонд HER2 успешно гибридизовался с геном (генами) HER2.

• Из-за секционирования ткани некоторые здоровые клетки будут иметь меньше двух сигналов каждого 
цвета, чем ожидалось.

•  Неспособность обнаружить сигналы в здоровых клетках указывает на неудачу анализа, и результаты 
должны считаться недействительными.

Ядерная морфология должна оставаться неповрежденной при оценке при помощи фильтра DAPI.
Многочисленные призрачные клетки и общая плохая ядерная морфология указывают на чрезмерное
расщепление образца, что приводит к потере или фрагментации сигналов. Такие образцы следует считать
недействительными.

Необходимо оценить как минимум 20 опухолевых клеток.

Различия в фиксации, обработке и внедрении тканей, полученные в лаборатории пользователя, могут
приводить к вариабельности результатов, что требует регулярной оценки внутреннего контроля.

Интерпретация окрашивания — молочная железа

Оцениваемая ткань

Следует изучать только образцы от пациентов с инвазивной карциномой. В случаях с карциномой in situ и 
инвазионной карциномой в таком же образце, следует учитывать только инвазионный компонент. Избегайте 
областей некроза и областей с неоднозначными ядерными границами. Не включайте ядра, которые требуют 
субъективного суждения. Пропускайте ядра со слабой интенсивностью сигнала и неспецифическим или высоким 
фоном.

Перечисление сигналов

Найдите опухоль в контексте окрашенного Н&Е стекла и оцените ту же область на окрашенном FISH стекле. 
Отсканируйте несколько областей опухолевых клеток, чтобы учесть возможную гетерогенность. Выберите область 
с хорошим распределением ядер. Начните анализ в верхнем левом квадранте выбранной области и, сканируя слева 
направо, подсчитайте количество сигналов в пределах ядерной границы камщого оцениваемого ядра в соответствии 
с приведенными ниже руководящими принципами (см. также приложение 2).

Сфокусируйтесь вверх и вниз, чтобы найти все сигналы в отдельном ядре.
Считайте два сигнала одинакового размера и разделенные расстоянием равного или меньшего диаметра 
сигнала только одним сигналом
В ядрах с высоким уровнем амплификации гена HER2, сигналы HER2 могут располагаться очень близко друг 
к другу и образовывать кластер сигналов. В этих случаях количество сигналов HER2 не может быть 
подсчитано, но должно быть оценено. Особое внимание следует уделять зеленым сигналам, так как скопления 
сигналов HER2 могут закрывать зеленые сигналы, делая их невидимыми. В случае сомнений, пожалуйста, 
проверьте зеленые сигналы с помощью специального фильтра FITC.

Не считайте ядра без сигналов или с сигналами только одного цвета. Оценивайте только ядра с одним или 
несколькими сигналами FISH каждого цвета.

Руководство по подсчету сигналов

1
Не считать. Ядра перекрываются, видны не все участки ядер

2
ф

Два зеленых сигнала, не считайте ядра с сигналами только одного 
цвета



3
ф

Подсчитайте как 3 сигнала зеленого цвета и 12 сигналов красного 
(кластерная оценка)

4
Ф

Подсчитывайте как 1 зеленый и 1 красный сигнал. Два сигнала 
одинакового размера, разделенные расстоянием, равным или 
меньшим диаметра одного сигнала, считаются как один.

5 или
Не считайте (расщепленные или нерасщепленные ядра). 
Отсутствуют сигналы в центре ядер (ядра в форме пончиков).

6
ф

Подсчитывайте как 2 зеленых и 3 красных сигнала. Два сигнала 
одинакового размера, разделенные расстоянием, равным или 
меньшим диаметра одного сигнала, считаются как один.

7
ф

Подсчитывайте как 1 зеленый и 5 красных сигналов.

8
ф

Считайте как 3 зеленых (1 зеленый вне фокуса) и 3 красных сигнала

9
ф

Кластер красных сигналов скрывает зеленые сигналы, проверьте 
зеленые сигналы с помощью специального фильтра FITĈ  или не 
учитывайте их

Записывайте подсчеты в таблицу, приведенную в приложении 1.

Когда это возможно, подсчитайте 20 ядер на образец ткани из различных областей опухоли (18).

Вычислите отношение HER2/CEN-17, разделив общее количество красных сигналов HER2 на общее количество 
зеленых сигналов CEN-17.

Образцы с соотношением HER2/CEN-17 выше или равным 2 следует считать амплифицированными генами HER2
(3, 18-20),

Результаты в точке отсечения или вблизи нее (1,8-2,2) следует интерпретировать с осторожностью.

Если соотношение граничное (1,8-2,2), подсчитайте дополнительные 20 ядер и пересчитайте соотношение для 40
ядер.

В случае сомнений следует повторно подсчитать стекло с образцом. В пограничных случаях необходима 
консультация специалиста по лабораторной диагностике и лечащего врача.



Ограничения —  молочная железа

1. Только для автоматического использования на инструменте Dako Omnis.

2. Специализированная подготовка необходима для отбора тканей, фиксации и подготовки стекол, а также для 
интерпретации окрашивания 1QFISH. Интерпретация окрашивания HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) не 
должна выполняться лицами с нарушением цветового зрения.

3. Результаты FISH зависят от обращения и обработки ткани до окрашивания. Неправильная фиксация, 
промывка, сушка, нагревание, секционирование или загрязнение другими тканями или жидкостями могут 
повлиять на гибридизацию зонда. Непоследовательные результаты могут быть вызваны различиями в методах 
фиксации и встраивания или внутренними нарушениями в ткани.

4. Эффективность анализа HER2 IQFISH phamiDx (Dako Omnis) не оценивалась на образцах опухолей молочной 
железы с микрокальцификациями.

5. Пользователь несет ответственность за проверку шаблона протокола IQFISH.

Эксплуатационны е характеристики —  молочная железа 

Эф ф ективность  гибридизации

Эффективность гибридизации HER2 IQFISH pharmDx была исследована с использованием 180 фиксированных 
формалином, залитых в парафин срезов ткани, протестированных на трех исследуемых площадках. Все 180 
участков ткани можно было перечислить в соответствии с руководящими принципами перечисления продуктов. 
Эффективность гибридизации составила 100 %.

Соотношения HER2/CEN-17, рассчитанные и используемые в исследованиях эксплуатационных характеристик, 
основаны на подсчете сигналов в 20 ядрах с использованием рекомендаций по подсчету, приведенных в разделе 
«Интерпретация окрашивания» настоящей инструкции по применению.

Аналитическая чувствительность

Аналитическая чувствительность HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) была исследована с использованием 20 
различных образцов ткани рака молочной железы (10 образцов с амплифицированным статусом гена HER2 и 10 не 
амплифицированных образцов). Соотношение между количеством сигналов HER2 и сигналами CEN-17 
рассчитывали на основе подсчета сигналов в 20 ядрах здоровых клеток внутри образца ткани. Соотношение 
HER2/CEЫ-̂  7 для здоровых клеток, выявленных в 20 образцах ткани рака молочной железы, находилось в пределах 
0,97-1,11.

Аналитическая специф ичность

ДНК-зонды HER2 в HER2 IQFISH PharmDx (Dako Omnis) были секвенированы по концам и картированы для 
подтверждения общего охвата 218 кЬ, включая ген HER2.

ПНК-зонды CEN-17 в HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) были индивидуально и в комбинации протестированы 
FISH для подтверждения их специфической гибридизации с центромерной областью хромосомы 17.

Чтобы исключить перекрестную гибридизацию с хромосомами, отличными от хромосомы 17, были проведены 
исследования метафазных пластинок в соответствии со стандартными процедурами проверки качества Dako. Всего 
275 метафазных пластинок с различными сигналами были оценены для специфической гибридизации смесей 
зондов ДНК HER2 и CEN-17 ПНК. Во всех 275 случаях гибридизация была специфичной для хромосомы 17. Ни в 
одном из 275 случаев не наблюдалось перекрестной гибридизации с локусами на других хромосомах. 
Специфичность зонда составила, таким образом, 100 % (275 из 275).

Чтобы измерить способность анализа IQFISH идентифицировать только антигенные вещества HER2 и CEN-17 без 
вмешательства других веществ, исследования проводились на образцах тканей рака молочной железы путем 
исключения зондов HER2 и CEN-17 из гибридизационной смеси и только с использованием гибридизационного 
буфера. В общей сложности 20 образцов были оценены на наличие сигналов, не связанных с зондовой смесью. Ни 
в одном из 20 образцов не было обнаружено других хромосомных антигенов или интерференции с 
близкородственными веществами.

И сследования надежности

Надежность анализа HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) была проверена путем изменения концентрации зонда 
ПНК, времени демаскировки антигена, времени инкубации пепсина, времени денатурации, времени гибридизации, 
а также строгого времени и температуры промывки. Различные параметры были протестированы на пяти образцах 
ткани рака молочной железы FFPE (были представлены как амплифицированные, так и не амплифицированные 
образцы ткани).



Все параметры были протестированы как ниже, так и выше стандартных настроек протокола, за исключением 
концентрации зонда ПНК и строгой температуры промывки, при которой стандартная настройка протокола была 
включена в настройку.

Параметры теста были следующими.

Концентрация зонда ПНК: испытано на 100 % и *!-М %.

Время демаскировки антигена: испытано при 13 мин 45 с и 16 мин 15 с.

Время инкубации пепсина: испытано при 14 мин 45 с и 16 мин 15 с.

Время денатурации: испытано при 9 мин 45 с и 10 мин 45 с.

Время гибридизации: испытано при 70 мин и 80 мин.

Время сильной промывки: испытано при 8 мин 45 с и 11 мин 15 с.

Температура сильной промывки: испытано при температуре 59 “С, 61 °С и 63 '’С.

Три концентрации ПНК-зонда оценивались во фракционированном дизайне эксперимента (инструмент JMP, SAS), 
который проводился с использованием 12 различных протоколов окрашивания, как указано в таблице 2.

Таблица 2. В исследовании прочности использовались двенадцать различных протоколов окрашивания

Протокол на 
прочность №

Параметр испытания

Время
демаскировки

антигена
(мин)

Время
пепсина

(мин)

Время
денатурации

(мин)

Время
гибридизации

(мин)

Время
сильной

промывки
(мин)

Температура
сильной

промывки
(°С)

Конц. 
ПНК в 

зондовой 
смеси

1 16,25 16,25 9,75 80 8,75 59 83%

2 13,75 14,75 10,75 70 8,75 59 100%

3 16,25 14,75 9,75 70 8,75 63 100%

4 13,75 14,75 10,75 80 8,75 61 83%

5 13,75 14,75 9,75 80 11,25 59 117%

6 13,75 16,25 10,75 70 11,25 63 83%

7 13,75 16,25 10,75 70 11,25 63 100%

8 16,25 14,75 9,75 70 11,25 61 83%

9 13,75 16,25 9,75 70 8,75 61 117%

10 16,25 16,25 10,75 70 11,25 59 117%

11 16,25 16,25 10,75 80 11,25 61 100%

12 16,25 14,75 10,75 80 8,75 63 117%

Все пять образцов тканей были окрашены по всем 12 протоколам.

Индикатором для исследования на прочность служили интенсивность сигнала и качество морфологии. Все 
протоколы производили окрашивание во всех образцах тканей (всего 60) с сигналами, которые были яркими, 
отчетливыми и легко поддавались оценке, что, таким образом, подходило для перечисления сигналов.

Кроме того, влияние толщины ткани на результаты анализа HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) было проверено 
путем изменения толщины срезов образцов ткани рака молочной железы FFPE.

В общей сложности пять последовательных срезов пяти образцов рака молочной железы человека с различной 
толщиной (3, 4, 5, 6 и 7 мкм) были протестированы с помощью HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis). Средний 
коэффициент вариации соотношения HER2/CEN-17 составил 5,8 % (в диапазоне от 4,3 % до 7,1 %).



В осп р ои зво ди м о сть

Внутрилабораторная воспроизводимость изо дня в день и от партии к партии была протестирована с 
использованием HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis). Исследование было разработано как внутреннее, слепое, 
рандомизированное исследование соотношения HER2/CEN-17 с использованием срезов из восьми различных 
фиксированных формалином, залитых в парафин образцов рака молочной железы с различными уровнями 
амплификации гена HER2. Восемь образцов были протестированы с HercepTest и представлены два образца с 
HER2 IHC 0/1-̂ , два образца с HER2 IHC 2+, два образца с HER2 IHC 3+, и два образца с заданным соотношением 
HER2/CEN-17 FISH между 1,5 и 2,5, полученным с помощью HER2 и IQFISH pharmDx (код К5731), Каждый образец 
окрашивали тремя различными партиями HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) в течение пяти дней подряд. Всего 
за все время исследования было обработано 240 окрашиваний тканей, так как каждая комбинация окрашивалась в 
дубликатах. Изменение соотношения между днями и партиями показано на рис.1. Данные анализировались с 
помощью преобразования Бокса-Кокса с помощью модели случайных эффектов для получения однородности 
дисперсии данных. Общий коэффициент вариации был оценен в 4,3 %, и было обнаружено, что вариации между 
днями и партиями внесли свой вклад в 1,5 % и 0 % соответственно.
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Рис. 1. Соотношения HER2/CEN-17, полученные в рамках лабораторного исследования воспроизводимости HER2 
IQFISH pharmDx (Dako Omnis), включая конечные точки воспроизводимости от партии к партии и изо дня в день.

Кроме того, воспроизводимость HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) между днями и лабораториями была 
проверена внешне в трех местах (одна лаборатория в США и две в Европе) в стратифицированном и слепом 
исследовании на срезах тканей из 12 различных фиксированных формалином, залитых в парафин образцов рака 
молочной железы. Три образца были HER2 IHC 0/1+, три образца были HER2 IHC 2+, три образца были HER2 IHC 
3+, и три образца имели предварительно определенное отношение HER2/CEN-17 FISH между 1.5 и 2,5, полученного 
при использовании HercepTest и HER2 IQFISH pharmDx (код К5731), соответственно. Образцы окрашивались и 
анализировались в участвовавших в исследовании лабораториях. Каждый образец окрашивался минимум пять раз 
в течение пяти дней подряд и оценивался одним наблюдателем в каждой лаборатории. 192 среза были окрашены 
и включены в статистический анализ. Данные анализировались с помощью преобразования Бокса-Кокса и 
вычислялись компоненты дисперсии. Общий коэффициент вариации, основанный на верхнем 95 % доверительном 
пределе, составил 15 %. Изменение соотношения HER2/CEN-17 между днями и лабораториями представлено на 
рис. 2.
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Рис. 2. Диаграмма вариабельности соотношений HER2/CEN-17 в нетрансформированных единицах, полученная в 
ходе исследования воспроизводимости HER2  IQFISH pharmDx (Dako Omnis) между днями и лабораториями на 
образцах тканей рака молочной железы.

Анализ HER2  IQFISH pharmDx (Dako Omnis) был протестирован на воспроизводимость между наблюдателями в 
рамках внутреннего исследования сравнения методов с  использованием трех наблюдателей для независимой 
оценки окрашенных образцов. Воспроизводимость проверялась на 140 различных образцах рака молочной железы 
человека с  не амплифицированным или амплифицированным статусом гена HER2. Данные анализировались с  
помощью преобразования Бокса-Кокса. Средний коэффициент вариации между наблюдателями составил 9 %.

П овторяем ость

Внутрилабораторная повторяемость HER2  IQFISH phannDx (Dako Omnis) была протестирована с  использованием 
последовательных срезов восьми образцов рака молочной железы человека с  не амплифицированным или 
амплифицированным статусом гена HER2. Ткани тестировались в двух экземплярах в течение пяти дней подряд с 
тремя различными партиями в общей сложности 240 стекол (120 срезов двух экземплярах). Модель случайных 
эффектов, использованная для анализа данных, привела к дисперсии, относящейся к дням и партиям (как указано 
в исследовании внутренней воспроизводимости). Остаточная дисперсия равна дисперсии между репликами и, 
следовательно, повторяемости. Верхний 95 % доверительный предел для коэффициента повторяемости вариации 
составлял 4,4 %.

И сследования  метода сравнения

Сравнение результатов HER2  IQFISH pharmDx (Dako Omnis) с результатами HER2  IQFISH PharmDx

HER2  IQFISH pharmDx (Dako Omnis) сравнивали c  HER2  IQFISH pharmDx (код K5731) в сравнительном 
исследовании на 140 образцах ткани рака молочной железы человека. Образцы состояли из 77 HER2-He 
амплифицированных случаев и 63 НЕ/?2-амплифицированных случаев с  известной оценкой HercepTest, как 
показано в таблице 3.



Таблица 3. Распределение образцов на основе оценки HercepTest и оценки HER2 FISH (статус гена HER2), 
полученных с помощью HER2 IQFISH pharmDx (код К5731)

Оценка окрашивания HercepTest 0 1+ 2+ 3+ Всего

п 27 11 53 49 140

Статус HER2 FISH

Амплифицированный 2 0 13 48 63

Неамплифицированный 25 11 40 77

Всего проверенных FISH- 
образцов

27 11 53 49 140

Результаты кросстабуляции статуса гена HER2, полученные двумя анализами с расчетом общей согласованности 
параметров (ОРА), положительной согласованности параметров (РРА) и отрицательной согласованности 
параметров (NPA), представлены в таблице 4. Корреляция между соотношениями HE/72/CEN-17 с использованием 
двух анализов показана на рис. 3.

Таблица 4. Перекрестная табуляция статуса гена HER2 получена с использованием HER2 IQFISH phamiDx 
(код К5731) и HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis)

Статус гена HER2 (К5731)
Всего

Неамплифицированный Амплифицированный

Статус гена HER2 
(Dako Omnis)

Неамплифицированный 77 0 77

Амплифицированный 0 63 63

Всего 77 63 140

ОРА: 100 % 

РРА: 100% 

NPA: 100%

Рис. 3. Корреляция между соотношениями HER2/CEN-17 с использованием HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) и 
HER2 IQFISH pharmDx (код K5731) на 140 образцах рака молочной железы (линейное соответствие: у = 0,11 + 0,95*х; 

= 0,97. Взвешено с обратной дисперсией для линейного соответствия),

Соотношения HER2/CEN-17 были логарифмически преобразованы для анализа. Установлено, что 95%  
доверительный интервал для средней разницы между двумя методами окрашивания при соотношении HER2/CEN- 
17 = 2 составляет [0,002; 0,031]. Это означает, что разница выше 3 % не ожидается с 95-процентной уверенностью.

Было установлено, что среднеквадратичная ошибка (RMSE) составляет 9 %, что указывает на величину среднего 
колебания вокруг среднего значения.

Сравнение результатов HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) с результатами набора ДНК-зондов PathVvsion HER-2



HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) сравнивали c набором ДНК-зондов PathVysion HER-2 в сравнительном 
исследовании на 140 образцах ткани рака молочной железы человека. Образцы состояли из 80 HER2-He 
амплифицированных случаев и 60 Н£/?2-амплифицированных случаев с известной оценкой HercepTest, как 
показано в таблице 5.

Таблица 5. Распределение образцов на основе оценки HercepTest и оценки HER2 FISH (статус гена HER2), 
полученных с помощью HER2 IQFISH pharmDx (код К5731)

Оценка окрашивания HercepTest 0 1 + 2+ 3+ Всего

п 28 10 54 48 140

Статус HER2mm
Амплифицированный 1 0 12 47 60

Неамплифицированный 27 10 42 80

Всего проверенных FISH- 
образцов

28 10 54 48 140

Результаты кросстабуляции статуса гена HER2, полученные двумя анализами с расчетом общей согласованности 
параметров (ОРА), положительной согласованности параметров (РРА) и отрицательной согласованности 
параметров (NPA), представлены в таблице 6. Корреляция между соотношениями HER2/CEN-17 с использованием 
двух анализов показана на Рис. 4.

Таблица 6. Перекрестная табуляция статуса гена HER2 получена с помощью набора ДНК-зондов PathVysion 
HER-2 и HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis)

Статус гена HER2 (PathVysion)
Всего

Неамплифицированный Амплифицированный

Статус гена HER2 
(Dako Omnis)

Неамплифицированный 80 0 80

Амплифицированный 0 60 60

Всего 80 60 140

ОРА; 100 % 

РРА: 100% 

NPA: 100 %

о

Рис. 4. Корреляция между соотношениями HER2/CEN-17 с использованием HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) и 
PathVysion на 140 образцах рака молочной железы (линейное соответствие; у = 0.01 + 0.98*х; R2 = 0.96. Взвешено 
с обратной дисперсией для линейного соответствия).

Соотношения HER2/CEN-17 были логарифмически преобразованы для анализа. Установлено, что 95%  
доверительный интервал для средней разницы между двумя методами окрашивания при соотношении HER2/CEN- 
17 = 2 составляет [0,001; 0,031}. Это означает, что разница выше 3 % не ожидается с 95-процентной уверенностью.



Было установлено, что среднеквадратичная ошибка (RMSE) составляет 10 %, что указывает на величину среднего 
колебания вокруг среднего значения.

Клиническая польза при отборе пациентов для лечения герцептином (трастузумабом)

Набор HER2 FISH pharmDx был исследован в сравнительных исследованиях как с набором ДНК - зондов PathVysion 
HER-2, так и с Dako HercepTest. Результаты тестирования HER2 FISH доступны в общей сложности для 940 
образцов рака молочной железы.

Сравнение результатов набора HER2 FISH oharmPx с результатами теста набора ДНК-зонда PathVysion HER-2

Было проведено три исследования, в которых сравнивались результаты теста набора HER2 FISH pharmDx с 
результатами теста набора ДНК-зонда PATHVYSION HER-2 (см. таблицу 7). Исследования проводились в 
географически обособленных местах, и не было никакого дублирования в использовании образцов. Всего было 
испытано 328 образцов.

Таблица 7. Сводные данные сравнительных исследований метода FISH

Назначение исследования
Исследование 

согласованности (датские
образцы, N=190)

Исследование 
согласованности 

(японские образцы, 
N=52)

Исследование 
согласованности 

(французские образцы, 
N=86) (21)*

Согласованность 

(95 % доверительный интервал)

93,68 %

(90,22-97,14 %)
96,15% н/д

Положительная 
согласованность параметров

(95 % доверительный интервал)

86%

(77,34-95,08 %)
97% н/д

Отрицательная 
согласованность параметров

(95 % доверительный интервал)

97%

(94,05-99,89 %)
96% н/д

* 8 статье были представлены сравнительные данные, но анализ HER2 FISH не был идентифицирован.

Всего было получено 12 противоречивых результатов теста между тестом набора HER2 FISH pharmDx и тестом 
ДНК-зонда PATHVYSION HER-2 для датских клинических образцов (см. таблицу 8).

Таблица 8. Краткое изложение данных по 12 противоречивым результатам испытаний

HER2 FISH (пoлoжитeльнaя)/PathVys^on 
(отрицательная)

HER2 FISH (OTpHuaTenbHaB)/PathVysion 
(положительная)

ИДЕНТИФИКАТ
ОР:

Коэффици 
ент HER2 

FISH

Коэффици
ент

PathVysion

Оценка
НегсерТ

est

ИДЕНТИФИКАТ
ОР:

Коэффици 
ент HER2 

FISH

Коэффици
ент

PathVysion

Оценка
НегсерТ

est

160 2,10* 1,51 2+ 234 1,68 2,02* 2+

(1,82-2,51) (1,39-1,68) (1,38-1,83) (1,84-2,29)

208 3,61 1,62 2+ 284 1,44 2,21* 2+

(2,95-4,73) (1,51-1,82) (1,07-1,83) (1,94-2,64)

306 2,20* 1,33 1 + 423 1.7 2,15 1 +

(1,79-2,24) (1,18-1,44) (1,52-1,95) (2,02-2,45)

846 2,58 1,51 2+ 474 1,44 2,55 2+

(2,06-3,50) (1,42-1,76) (1,16-1,83) (2,38-3,26)

735 1,68 2,03* 2+

(1,40-1,99) (1,89-2,19)

746 1,05 4,53 3+

(0,96-1,18) (4,27-5.17)

837 1.52 2,15 3+

(1,48-1,79) (2,10-2.67)



881 1,83* 2,68 2+

(1.15-2,69) (2,39-3,14)

* ДИ средних логарифмических коэффициентов включал 2,0. Цифры в скобках — 95 % ДИ.

В этом анализе расхождений использовались протоколированные соотношения. 95 % доверительный интервал был 
рассчитан для 60 зарегистрированных соотношений из ядер, которые были использованы для расчета отношения 
ДНК-зонда PathVysion HER-2. Для 4 случаев, когда набор HER2 FISH pharmDx был положительным, а ДНК-зонд 
PathVysion HER-2 был отрицательным, ни один интервал не включал критическое значение 2. Из 8 случаев, когда 
набор HER2 FISH pharmDx был отрицательным, а ДНК-зонд PathVysion HER-2-положительным, 95 % ДИ 3 (234, 284 
и 735) включал критическое значение 2. Аналогичным образом, 95 % доверительный интервал был рассчитан для 
зарегистрированных соотношений из ядер, которые были использованы для расчета коэффициента набора HER2 
FISH phanm Dx. Для 4 случаев, когда набор HER2 FISH pharmDx был положительным, а ДНК-зонд PathVysion HER- 
2 был отрицательным, 2 включали критическое значение 2 (160 и 306). Из 8 случаев, когда набор HER2 FISH 
pharmDx был отрицательным, а ДНК-зонд PathVysion HER-2-положительным, 95 % ДИ 1 (881) включал критическое 
значение 2.

Сравнение результатов набора HER2 FISH pharmDx с результатами HerceoTest

Было проведено четыре исследования, в которых сравнивали набор HER2 FISH pharmDx с результатами 
HercepTest. Всего было сравнено 940 образцов, использовался результат оценки окрашивания 3+ в качестве 
положительного результата IHC в анализе HercepTest (см. таблицу 9).

Таблица 9. Резюме сравнительных исследований набора HER2 FISH phannDx и IHC (HercepTest)

Назначение исследования

Датские 
клинические 

образцы (N«682)

Японские
образцы

(N=52)

Французское 
исследование 

(N=86) (31)

Датское
экспериментальное 

исследование 
(N=120) (22)

Согласованность 93,11 %

(95 % доверительный интервал) (91,21-95,01 %) 96,15% 87,21 % 93,33 %

Положительная 
согласованность параметров

91 % 96% 87% 84%

(95 % доверительный интервал) (87,39-94,57 %)

Отрицательная согласованность 
параметров

94% 96% 87% 97%

(95 % доверительный интервал) (92,12-96,46%)

Данные о распределении результатов испытаний HercepTest и HER2 FISH для датских клинических образцов 
представлены в таблице 10.



Таблица 10. Распределение статуса H ER 2  с помощью HercepTest и набора H ER 2  FISH phamiDx

Оценка окрашивания HercepTest 0 1 + 2+ 3+ Всего

п 221 267 84 248 820

% 27 33 10 30 100%

Статус HER2 FISH

Амплифицированный 0 8 17 222 247

Неамплифицированный 106 245 62 22 435

Всего проверенных FISH-образцов 106 253 79 244 682



Устранение проблем — молочная железа

Проблема Вероятная причина Предлагаемые действия

1. Нет сигнала или слабый 
сигнал

1а. Реагенты подвергались
воздействию высоких температур 
во время транспортировки или 
хранения

1а. Проверьте условия хранения. 
Убедитесь, что сухой лед 
присутствовал при получении 
смеси зонда IQiSH и партий 
пепсина. Убедитесь, что реагенты 
хранились в соответствии с 
инструкциями.

1Ь. Микроскоп не работает должным 
образом

Неподходящий набор
фильтров
Неподходящая лампа 
Ртутная лампа слишком 
старая
Грязные и (или) треснувшие 
коллекторные линзы 
Неподобающе иммерсионное 
масло

1Ь. Проверьте микроскоп и убедитесь, 
что используемые фильтры 
подходят для использования с 
зондом смешивания
флуорохромов, а также что 
ртутная лампа исправна и не 
использовалась сверх ожидаемого 
срока службы (см. приложение 2). 
В случае сомнений, пожалуйста, 
свяжитесь со своим местным 
поставщиком микроскопов.

1с. Блеклые сигналы 1с. Избегайте длительного
исследования под микроскопом и 
сведите к минимуму воздействие 
сильных источников света.

Id. Неправильно 
буферы

определенные Id. Замените объемные буферы и 
обеспечьте правильную
регистрацию (на рабочей станции) 
и идентификацию (на сенсорном 
экране) объемных буферов. Для 
получения более подробной 
информации обратитесь к 
руководству пользователя Dako 
Omnis Basic. Пожалуйста, 
обратите внимание: Раствор 
предварительной обработки ISH 
имеет зеленый цвет, а жесткий 
промывочный буфер ISH-желтый.

2. Зоны без сигнала 2. Во время закрепления 
образовались пузырьки воздуха

Избегайте пузырьков воздуха. 
Если вы их заметили, аккуратно 
отодвиньте при помощи щипцов.

3. Чрезмерное фоновое 
окрашивание

За. Неправильная фиксация тканей За Убедитесь, что используются 
только фиксированные
формалином и залитые
парафином срезы тканей.

ЗЬ. Длительное воздействие сильного 
света на участок гибридизации

ЗЬ. Избегайте длительного
исследования под микроскопом и 
сведите к минимуму воздействие 
сильного света.

4. Плохая 
тканей

морфология 4а. Неправильная 
пепсином

обработка 4а. Перейдите к другому из трех 
различных протоколов
окрашивания. Убедитесь, что 
пепсин ISH (Dako Omnis) хранится 
при правильной температуре.

4Ь. Слишком длительная обработка 
пепсином или очень тонкая 
толщина среза может привести к 
появлению призрачных клеток или 
клеток в виде пончика

4Ь. Попробуйте протокол
окрашивания с более коротким 
временем инкубации пепсина. 
Убедитесь, что толщина среза 
составляет 4-6 мкм.



Проблема Вероятная причина Предлагаемые действия

5. Высокий уровень 
зеленой автоматической 
флуоресценции на 
срезе, включая участки 
без ткани FFPE

5. Использование просроченных или 
не рекомендованных стеклянных 
стекол

5. Выберите стеклянные стекла, как 
указано. Убедитесь. что 
используются стекла с не 
истекшим сроком годности.

ПРИМЕЧАНИЕ. Если проблему нельзя отнести ни к одной из вышеперечисленных причин, или если предлагаемое 
корректирующее действие не помогло устранить проблему, обратитесь в службу технической поддержки Dako для 
получения дополнительной помощи.

Приложение 1. Молочная железа 

HER2IQFISH phanmDx (Dako Omnis), код GM333 

Схема подсчета

Дата запуска;

HER2 IQFISH pharmDx (Dako Onrmis) Партия:

Идентификатор журнала запуска 
окрашивания:

Идентификатор образца;

Подсчитайте сигналы в 20 ядрах

№ ядра
Подсчет

HER2
(красный)

Подсчет
CEN-17

(зеленый
цвет)

№ ядра
Подсчет

HER2
(красный)

Подсчет
CEN-17

(зеленый
цвет)

1 11

2 12

3 13

4 14

5 15

6 16

7 17

8 18

9 19

10 20

Итого (1-10) Итого (11- 
20)

Для определения отношения HER2/CEN-17 подсчитайте количество сигналов HER2 и количество сигналов CEN-17 
в тех же 20 ядрах и разделите общее количество сигналов HER2 на общее количество сигналов CEN-17. Если 
соотношение HER2/CEN-17 граничное (1,8-2,2), подсчитайте дополнительные 20 ядер и пересчитайте соотнощение 
для 40 ядер.
Соотношение на границе отсечения или вблизи нее (1,8-2,2) следует толковать с осторожностью (см. руководство 
по подсчету).

HER2 CEN-17 Соотношение HER2/CEN~17
Общий подсчет (1-20)



Подсчитайте сигналы в дополнительных 20 ядрах

№ ядра
Подсчет

HER2
(красный)

Подсчет
CEN-17

(зеленый
цвет)

№ ядра
Подсчет

HER2
(красный)

Подсчет CEN- 
17

(зеленый
цвет)

21 31

22 32

23 33

24 34

25 35

26 36

27 37

28 38

29 39

30 40

Итого (21-30)
Итого (31- 

40)

Вычислите соотношение HER2/CEN-17 на основе 40 подсчитанных ядер

HER2 CEN-17 Соотношение HER2/CEN-17

Общий подсчет (1-40)

□  Коэффициент < 2: амплификация гена HER2 не наблюдалась

□  К о э ф ф и ц и е н т а  2: а м п л и ф и к а ц и я  г е н а  HER2 наблюдалась 

Дата и подпись, техник:

Дата и подпись, специалист по лабораторной диагностике:

Р е к о м е н д а ц и и  п о  п о д с ч е т у  см . в  р а з д е л е  « И н т е р п р е т а ц и я  о к р а ш и в а н и я » .



Приложение 2. Молочная железа

HER2IQFISH pharmDx (Dako Omnis), код GM333 

Технические характеристики флуоресцентного микроскопа

Оако рекомендует следующее оборудование для использования с HER2 IQFISH pharmOx, (Dako Omnis), 
GM333:

1. Тип микроскопа

•  Эпифлуоресцентный микроскоп

2. Лампа

• Ртутная лампа мощностью 100 Вт (вести учет времени горения)

3. Объективы

•  Для скрининга ткани применяются погружаемые в масло16Х или 20Х объективы
•  Для увеличения большой мощности и для перечисления сигналов рекомендуется использовать только 

погружаемые в масло объективы, например ЮОХ

4. Фильтры

Фильтры индивидуально разработаны для конкретных флуорохромов и должны подбираться соответствующим 
образом. Dako рекомендует использовать специальный фильтр DAPI в сочетании с высококачественным техасским 
красным/двойным фильтром FITC.

• Фильтр DAPI
• Техасский красный/двойной фильтр FITC
• Техасский красный и одноступенчатые фильтры FITC можно использовать как для подтверждения, так и 

для перечисления

Флуорохром Длина волны возбуждения Длина волны излучения

FITC 495 Нм 520 Нм

Техасский
красный 596 Нм 615 Нм

Фильтры специфичны для каждого типа микроскопа, и использование соответствующих фильтров имеет решающее 
значение для интерпретации. Если вам нужна подробная информация, пожалуйста, свяжитесь с вашим 
поставщиком микроскопов или представителем Dako.

5. Масло

•  Нефлуоресцирующее масло 

Меры предосторожности

•  Не рекомендуется использовать 50-ваттную ртутную лампу
•  Родаминовые фильтры использовать нельзя
•  Тройные фильтры не рекомендуются

Неоптимизированный микроскоп может вызвать проблемы при считывании флуоресцентных сигналов. Важно, 
чтобы срок службы источника света не истек и чтобы он был правильно выровнен и сфокусирован. Клиенты должны 
следить за рекомендациями производителя ртутной лампы и следовать им. Микроскоп следует осматривать, а 
ртутную лампу выровнять до интерпретации результатов.

Необходимо приложить усилия, чтобы подвергнуть образец воздействию как можно меньшего количества 
возбуждающего света, чтобы свести к минимуму угасание флуоресценции.

Мы рекомендуем обсудить настройку конкретного микроскопа с производителем перед началом гибридизации 
флуоресценции in situ или обратиться к литературным источникам.



Человеческий ген HER2 (также известный как ERBB2 или NEU) расположен на хромосоме 17 и кодирует белок HER2 
или р185” '̂’ .̂ Белок HER2 лредставляет собой мембранный рецептор тирозинкиназы с гомологией к рецептору 
эпидермального фактора роста (EGFR или HER1) (1-2). Ген HER2  присутствует в двух экземплярах во всех 
здоровых диплоидных клетках.

Сверхэкспрессия белка HER2 и амплификация гена HER2  при раке желудка были продемонстрированы в большом 
количестве исследований (пересмотрено в (23)). Положительность HER2 может быть обнаружена приблизительно 
у 20 % пациентов либо при помощи IHC, либо FISH (23). Доклинические исследования in vitro и in vivo показали, что 
трастузумаб (Herceptin) эффективен в различных моделях рака желудка, что приводит к началу нескольких 
клинических исследований (23-27).

Все пациенты в исследовании III фазы В018255 (ToGA «открытое рандомизированное многоцентровое 
исследование III фазы траустузумаба в комбинации с фторпиримидином и цисплатином против химиотерапии 
только в качестве терапии первой линии у пациентов с HER2-пoзитивным прогрессирующим раком желудка»), 
спонсируемом Hoffmann-La Roche AG, были отобраны с использованием Dako HercepTest (IHC) и набора Dako H ER 2  

FISH pharmDx (FISH) c положительностью HER2, определяемой как IHC 3+ или FISH+ (HER2/CEN-17 г  2,0). 

И с с л е д о в а н и е  п р о д е м о н с т р и р о в а л о  к л и н и ч е с к у ю  п о л е з н о с т ь  

к а к  HercepTest (IHC), так и набора H ER 2  FISH pharmDx (FISH) для оценки статуса HER2 у пациентов с 
прогрессирующей аденокарциномой желудка или гастроэзофагеального перехода, для которых рассматривается 
лечение трастузумабом (28).

Не было зарегистрировано ни одного пациента, опухоли которого не были бы амплифицированы генами, но слабо 
или сильно экспрессировали бы белок HER2 [FISH(-)/IHC 2+]. Поэтому неясно, выиграют ли пациенты, опухоли 
которых не амплифицированы генами, а сверхэкспрессируют белок HER2 [например, FISH (-), IHC 2+ или 3+J, от 
лечения герцептином. Исследование также показало, что амплификация генов (FISH) и сверхэкспрессия белков 
(IHC) не так коррелируют, как с раком молочной железы, поэтому для определения статуса HER2 не следует 
использовать один метод.

Этот продукт (H E R 2  IQFISH pharmDx (Dako Omnis) представляет собой смесь зондов IQISH для автоматического 
прямого FISH — определения амплификации гена HER2. Этот продукт следует использовать вместе с указанными 
вспомогательными реагентами на борту Dako Omnis. Его получают из выполненного вручную анализа 
амплификации гена H ER 2, H E R 2  IQFISH pharmDx. код К5731.

Принцип процедуры — гастральный

H E R 2  IQFISH pharmDx (Dako Omnis) представляет собой зонды IQISH. которая состоит из смеси меченых техасским 
красным ДНК-зондов, охватывающих область 218 кЬ, включая ген H ER 2  на хромосоме 17, и смеси флуоресцеин- 
меченых пептидных нуклеиновых кислот (ПНК) (13), нацеленных на центромерную область хромосомы 17 (CEN-17). 
Специфическая гибридизация с двумя антигенами приводит к образованию отчетливого красного флуоресцентного 
сигнала в каждом локусе гена H ER 2  и отчетливого зеленого флуоресцентного сигнала в каждой центромере 
хромосомы 17.

Оценка амплификации гена H E R 2  с помощью H ER 2  IQFISH pharmDx (Dako Omnis) является полностью 
автоматизированным методом на приборе Dako Omnis. В программном обеспечении рабочей станции Dako Link 
Omnis можно выбрать три различных проверенных протокола окрашивания FISH HER2. Протоколы различаются 
только временем расщепления пепсина, следовательно, можно выбрать расщепление пепсина в течение 10 минут 
(короткий (Short) протокол), 15 минут (средний (Medium) протокол) или 20 минут (длинный (Long) протокол) (см. 
подробнее ниже). Для первоначального анализа рекомендуется использовать протокол Medium.

После окрашивания на борту Dako Omnis образцы закрепляют с помощью флуоресцентной среды для закрепления 
ткани (Dako Omnis) с содержанием 4', 6-диамидино-2-фенилиндол (DAP1), и закрывают крышкой. При помощи 
флуоресцентного микроскопа с соответствующими фильтрами (см. приложение 5), локализуют опухолевые клетки 
и проводят подсчет красного {H ER2) и зеленого (CEN-17) сигналов. Затем вычисляют отношение /-/ER2/CEN-17. 
Здоровые клетки в анализируемом участке ткани будут служить внутренним положительным контролем 
эффективности предварительной обработки и гибридизации.

Дополнительные сведения см, в разделе Интерпретация окрашивания.

Пожалуйста, обратитесь к руководству пользователя Dako Omnis для получения подробных инструкций по загрузке 
и выгрузке стекол, крышек ISH (Dako Omnis), код GC102, реагентов, сыпучих жидкостей и отходов.

Реагенты — гастральный

Резюме и объяснение — гастральный

H E R 2  IQFISH pharmDx (Dako Omnis) и вспомогательные реагенты можно заказать отдельно в качестве отдельных 
реагентов.



Предоставленные материалы

HER2 IQFISH pharmPx (Dako Omnis): 1,6 мл готовой к использованию смеси меченых техасским красным ДНК- 
зондов HER2 и меченых флуоресцеином ПНК-зондов CEN-17, поставляемых в буфере для гибридизации IQISH. 
HER2 IQF1SH pharmDx {Dako Omnis) поставляется на сухом льду. Для гарантии того, что реагент не подвергался 
воздействию высоких температур во время транспортировки, при получении должен присутствовать сухой 
лед. Флаконы с реактивами с размороженным содержимым должны храниться и постоянно обрабатываться в 
вертикальном положении.

Флакон с реагентом содержит металлический шарик с золотым покрытием, который позволяет смешивать реагенты 
с помощью смесительного устройства Dako Omnis (см. руководство пользователя смесительного устройства Dako 
Omnis). Важно тщательно перемешать реагент перед загрузкой в Dako Omnis.

Необходимый, но не поставляемый материал

Вспомогательные реагенты

Для проведения анализа амплификации генов HER2 при помощи HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) на борту 
прибора Dako Omnis необходимы следующие реагенты:

Раствор яля предварительной обработки ISH (20х) (Dako Omnis): 175 мл, концентрированный 20х; разбавляется в 
объемной бутылке Dako Omnis объемом 3,5 л (код GC109). Продукт содержит антимикробное средство и инертный 
зеленый цвет для легкой идентификации и удобства использования.

Раствор этанола ISH. 96 % Юако Omnis): 14 мл 96 % этанола (готового к употреблению).

Пепсин ISH (Dako Omnis): 7 мл раствора пепсина А (готового к применению), pH 2,0; содержит стабилизатор и 
антимикробное средство. Пепсин поставляется на сухом льду. Для гарантии того, что реагент не подвергался 
воздействию высоких температур во время транспортировки, при получении должен присутствовать сухой 
лед

Жесткий ПРОМЫВОЧНЫЙ буфер ISH (20х) Шако Omnis): 175 мл солевого раствора цитратного буфера, 
концентрированного 20х; развести 1:20 в объемной бутылке Dako Omnis 3,5 л (GC109). В продукте содержится 
антимикробное средство, детергент и инертный желтый цвет для легкой идентификации и удобства использования.

Флуоресцентная среда для закрепления ткани (Dako Omnis): 0,8 мл флуоресцентной среды для закрепления ткани 
(готовой к использованию) с DAPI.

Хотя вышеуказанные реагенты не поставляются с HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis), ниже имеется их краткое 
описание. Для получения дополнительной информации обратитесь к инструкции по использованию каждого 
устройства.

Дополнительные реагенты и приборы

Dako Omnis, код GI100

Промывочный буфер (20х) (Dako Omnis), код GC807 

Cleahfy, код GC810

Смесительное устройство Dako Omnis, код GC116 

Крышка iSH, код GC102

Очищающий раствор для гибридизации in situ, код GC207 

Покровные стекла из стекла для закрепления ткани (24 мм х 50 мм)

Пожалуйста, обратитесь к руководству пользователя Dako Omnis Basic и Advanced касательно информации по 
использованию дополнительных реагентов и устройств.

Оборудование и аксессуарь> для микроскопа

Фильтры для флуоресцентного микроскопа: Dapi и двойной фильтр FITC/техасский красный, или FITC и

Монофильтры техасского красного — подробнее см. в приложении 5. Использование фильтра DAPI при высоком 
увеличении отрицательно влияет на интенсивность сигнала. Следует избегать длительного воздействия.

В качестве источника света следует использовать флуоресцентный микроскоп со 100-ваттной ртутной лампой. 
Другие источники света с этими фильтрами не рекомендуются.

Папка для стекол микроскопа (картонный лоток на 20 стекол с откидной крышкой или аналогичный)



Меры предосторожности — гастральный

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

10. 

11. 

12.

13.

14,

Для диагностики in vitro.

Для профессиональных пользователей.

HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) с о д е р ж и т  гЮ -<25 % э т и л е н к а р б о н а т а  и гЗ-  

< 5 % х л о р и д а  н а т р и я .  HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) имеет маркировку:

❖
n ре ду п режде н ие

Н319 Вызывает серьезное раздражение глаз.
Р280 Пользоваться средствами защиты глаз/лица.
Р264 После работы тщательно вымыть руки.
Р305 + Р351 + Р338 При попадании в глаза: осторожно промывать водой в течение нескольких

минут. Снять контактные линзы, если вы ими пользуетесь и если это легко 
сделать. Продолжить промывание глаз.

Как правило, лицам, не достигшим 18-летнего возраста, запрещается работать с продуктом. Пользователи 
должны тщательно ознакомиться с надлежащими рабочими процедурами, опасными свойствами продукта и 
необходимыми инструкциями по безопасности. Для получения дополнительной информации обратитесь к 
паспорту безопасности.

Образцы тканей до и после фиксации, а также со всеми материалами, подвергающимися их воздействию, 
следует обращаться так, как если бы они были способны передавать инфекцию, и их необходимо 
утилизировать надлежащим образом (14). Никогда не пипетируйте реагенты ртом и избегайте контакта кожи 
и слизистых оболочек с реагентами и образцами. Если реагенты попали на чувствительные участки, промойте 
их большим количеством воды.

Минимизируйте загрязнение реагента микробами, чтобы избежать ошибочных результатов.

Методы фиксации тканей и толщина образца, отличные от указанных, могут влиять на морфологию тканей 
и (или) интенсивность сигнала.

Реагент оптимально разбавлен. Дальнейшее разведение может привести к потере производительности.

Носите соответствующие средства индивидуальной защиты, чтобы избежать попадания в глаза и контакта с 
кожей. Пожалуйста, обратитесь к паспорту безопасности (ПБ) для получения дополнительной информации.

Неиспользованный раствор следует утилизировать в соответствии с местными, государственными и 
федеральными правилами.

Из-за гетерогенной природы образцов рака желудка важно выполнить тщательное сканирование всего 
образца, чтобы оценить распределение сигнала, прежде чем выбрать область для перечисления сигналов.

Не рекомендуется оценивать очень мелкие образцы (т. е. образцы должны иметь неповрежденную 
морфологию и достаточное количество ядер для перечисления).

Если анализ HER2 FISH проводится на биоптате, то для обеспечения надежного определения статуса HER2 
следует проанализировать несколько (7-8) оцениваемых биопсий из разных областей опухоли.

Для идентификации всех ядер тканей в биопсийном образце важно осмотреть окрашенное Н&Е стекло.

Амплификация гена HER2 и сверхэкспрессия белка HER2 не так хорошо коррелируют при раке желудка, как 
при раке молочной железы; поэтому для определения статуса HER2 не следует использовать один метод.

Хранение — гастральный

Храните HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) при <-18 "С (рекомендуется от-18 "С до-25  *С) в темном помещении. 
Постоянно держите размороженный флакон с реагентом в вертикальном положении. Замораживание и оттаивание 
реагента до 10 раз не влияет на производительность. Не оставляйте компонент при комнатной температуре.

HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) и вспомогательные реагенты Пепсин ISH (Dako Omnis) и флуоресцентная среда 
для закрепления ткани (Dako Omnis) могут подвергаться неблагоприятному воздействию при воздействии тепла. 
Не оставляйте эти компоненты при комнатной температуре.

HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) и вспомогательная реагентная флуоресцентная среда для закрепления ткани 
(Dako Omnis) могут подвергаться неблагоприятному воздействию при чрезмерном освещении. Не храните эти 
компоненты и не проводите анализ при сильном освещении, например под прямыми солнечными лучами.

Храните вспомогательные реагенты Раствор для предварительной обработки ISH (20х) (Dako Omnis), раствор 
этанола ISH, 96 % (Dako Omnis), жесткий промывочный буфер ISH (20х) (Dako Omnis) и флуоресцентную среду для



закрепления ткани (Dako Omnis) в темном помещении при 2-8 °С. Храните пепсин ISH (Dako Omnis) при -18-8 “С. 
Крышку флакона, включая откидную крышку, необходимо закрыть на всех реагентах во время хранения.

Разбавленные растворы (рабочий раствор строгого промывочного буфера ISH и рабочий раствор предварительной 
обработки ISH) можно хранить при температуре 2-8 °С в течение 30 дней.

Не используйте реагенты после истечения срока годности, указанного на контейнере с реагентами. Во время 
хранения колпачок, включая откидную верхнюю крышку, должен быть закрыт. Если реагенты хранятся в условиях, 
отличных от указанных, пользователь должен проверить работоспособность реагентов (15).

Явные признаки, указывающие на нестабильность данного продукта, отсутствуют. Поэтому важно оценить здоровые 
клетки в анализируемом участке ткани. Если наблюдается неожиданная необъяснимая картина флуоресценции и 
есть подозрение на проблему с HER2 IQFISH pharmDx, пожалуйста, свяжитесь с технической службой Dako

Стабильность на борту прибора Dako Omnis

Рабочая стабильность HER2 1QFISH pharmDx (Dako Omnis) и вспомогательных реагентов: Раствор этанола ISH, 
96 % (Dako Omnis) и пепсина ISH (Dako Omnis) составляет 80 часов. Рабочая стабильность разбавленного раствора 
для лредварительной обработки ISH (Dako Omnis) и строгого промывочного буфера ISH (Dako Omnis) составляет 7 
дней. Оставшаяся рабочая стабильность отслеживается лри помощи программного обеспечения Dako Omnis. 
Использование просроченных реагентов приведет к появлению предупреждения от прибора Dako Omnis. Все 
стекла, окрашенные просроченным реагентом, изменят состояние на «подозрительное», и журнал стекол на 
рабочей станции покажет, что был использован просроченный реагент.

Подготовка образца — гастральный

Образцы аденокарциномы желудка или гастроэзофагеального перехода из биопсии, иссечения или резекции 
должны быть обработаны для сохранения ткани для анализа FISH. Для всех образцов должны использоваться 
стандартные методы обработки тканей для иммуногистохимического окрашивания (16). При тестировании 
небольших биопсийных образцов необходимо установить морфологию интактной опухоли и наличие достаточного 
количества ядер для подсчета. Если анализ HER2 FISH проводится на биоптате, то для обеспечения надежного 
определения статуса HER2 следует проанализировать несколько (7-8) оцениваемых биопсий из разных областей 
опухоли.

Погруженные в парафин срезы

Для использования пригодна ткань, хранящаяся в нейтральном эабуференном формалине и залитая в парафин. 
Образцы должны быть разрезаны на блоки толщиной 3 или 4 мм и закреплены в течение 18-24 часов в нейтрально­
буферном формалине. Биопсийные образцы фиксировались в течение 6-8 часов в испытании ToGA [для справки 
об исследовании см. (28)]. Затем ткани обезвоживают в градуированном ряду этанола и ксилола с последующей 
инфильтрацией расплавленным парафином, выдержанным при температуре не более 60 °С. Правильно 
закрепленные и залитые ткани будут храниться неопределенно долго до секционирования и закреплении на 
стеклах, если их хранить в прохладном месте (15-25 “С) (16-17). Другие фиксаторы не подходят.

Образцы тканей следует разрезать на срезы размером 3-6 мкм.

Стекла, необходимые для анализа амллификации гена HER2 и проверки наличия опухоли, должны быть 
подготовлены одновременно. Рекомендуется как минимум два последовательных среза; один срез для 
определения наличия опухоли, окрашенной гематоксилином и эозином (Н&Е stain), и один срез для анализа 
амплификации гена HER2. Рекомендуется закреплять срезы тканей на предметные стекла микроскопа Dako FLEX 
IHC, код К8020. Также подходят стекла Superfrost Plus (Thermo Fischer Scientific. J1800AMNZ). Убедитесь, что 
используются стекла с не истекшим сроком годности. Образцы следует проанализировать в течение <6 месяцев 
после секционирования при хранении при температуре 2-25 °С.

ПРИМЕЧАНИЕ. Образцы тканей следует помещать на стекло в пределах определенной области окрашивания 
стекла. Пожалуйста, обратитесь к руководству пользователя Dako Omnis Basic для определения размеров области 
окрашивания стекла.



А.

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ — гастральный

Препарат реагента — гастральный

А.1 HER2IQFISH pharmDx (Dako Omnis)

Во флаконе HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) содержится металлический шарик с золотым покрытием, который 
используется для смешивания. Перед загрузкой флакона в Dako Omnis разморозьте и тщательно перемешайте 
реагент, поскольку он отделяется от фазы во время замораживания.

Используйте смесительное устройство Dako Omnis для смешивания зонда.

Следуйте приведенной ниже процедуре смешивания зонда на смесительном устройстве Dako Omnis и обратитесь 
к руководству пользователя смесительного устройства для получения более подробной информации.

1. Достаньте из морозилки флакон HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis).

2. Загрузите флакон в смесительное устройство Dako Omnis.

3. Подключите смесительное устройство и убедитесь, что индикатор состояния загорелся зеленым.

4. Выберите программу «Thaw + mix». Важно! Флаконы, хранящиеся при температуре ниже -25  "С, следует 
разморозить (немного) перед загрузкой флакона в смесительное устройство Dako Omnis и использовать 
программу Mix.

5. Извлеките флакон из смесительного устройства.

6. Откройте откидную верхнюю крышку, откиньте ее назад и установите в положение выреза (подробнее см. в 
руководстве пользователя Dako Omnis Basic).

7. Немедленно загрузите флакон в модуль хранения реагентов на приборе Dako Omnis. Если во время 
окрашивания используется функция непрерывной загрузки реагента, убедитесь, что время от смешивания до 
аспирации флакона в Dako Omnis составляет не менее 10 минут.

Зонд HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) можно повторно разморозить и использовать до 10 раз.

Всегда смешивайте смесь зонда HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) непосредственно перед загрузкой на прибор. 
Не трясти. Общая рабочая стабильность HER2 IQFISH pharmDx ISH (Dako Omnis) составляет 80 часов при хранении 
в модуле хранения реагентов на Dako Omnis. Оставшаяся рабочая стабильность отслеживается при помощи 
программного обеспечения Dako Omnis (см. выше). HER2 IQFISH PharmDx (Dako Omnis) после пребывания на борту 
в Dako Omnis следует немедленно перевести на температуру <-18 " С (рекомендуется от-18 “ С до-25  “ С).

А.2 Раствор для предварительной обработки ISH (20х) (Dako Omnis)

Приготовьте рабочий раствор, разбавив раствор для предварительной обработки ISH (20^) (Dako Omnis) в 
концентрации 1 ;20 следующим образом.

1. Наполните бутылку Dako Omnis объемом 3,5 л с маркировкой РТВ (синяя этикетка) деионизированной водой 
до линии заполнения (3,325 л). Перед наполнением убедитесь, что бутылка находится на горизонтальной 
поверхности.

2. Опорожните одну бутылку концентрата 175 мл раствора предварительной обработки ISH (20><) (Dako Omnis) в 
объемную бутылку.

3. Перенесите отделяемую этикетку с емкости концентрата к бутылке. Закрепите крышку объемной бутылки и 
аккуратно переверните бутылку 2-3 раза.

4. Используйте ручной сканер Dako Omnis для идентификации реагента (сканируйте съемную этикетку и 
объемную бутылку).

5. Сразу же загрузите объемную бутылку на прибор Dako Omnis.

Разбавленный раствор можно использовать в течение 7 дней при хранении на борту Dako Omnis. Оставшаяся 
рабочая стабильность отслеживается при помощи программного обеспечения Dako Omnis (см. выше). 
Неиспользованный разбавленный раствор можно хранить при температуре 2-8 °С в течение одного месяца. После 
хранения в холодильной камере убедитесь, что разбавленный раствор уравновешен, по крайней мере, до 18 °С 
перед загрузкой в Dako Omnis.

ПРИМЕЧАНИЕ. Выбросить разбавленный раствор, если он мутный.

А.З Жесткий промывочный буфер ISH (20х) (Dako Omnis)

Приготовьте рабочий раствор, разбавив жесткий промывочный буфер ISH (20х) (Dako Omnis) в концентрации 1 ;20 
следующим образом.



1. Наполните бутылку Dako Omnis объемом 3,5 л с маркировкой РТВ (синяя этикетка) деионизированной водой 
до линии заполнения (3,325 л). Перед наполнением убедитесь, что бутылка находится на горизонтальной 
поверхности.

2. Вылейте 175 мл строгого промывочного буфера (20х) (Dako Omnis) из бутылки концентрата в бутылку.

3. Перенесите отделяемую этикетку с емкости концентрата к бутылке. Закрепите крышку объемной бутылки и 
аккуратно переверните бутылку 2-3 раза.

4. Используйте ручной сканер штрих-кода Dako Omnis для идентификации реагента (сканируйте съемную 
этикетку и объемную бутылку).

5. Сразу же загрузите объемную бутылку на прибор Dako Omnis.

Разбавленный раствор можно использовать в течение 7 дней при хранении на борту Dako Omnis. Оставшаяся 
рабочая стабильность отслеживается при помощи программного обеспечения Dako Omnis (см. выше). 
Неиспользованный разбавленный раствор можно хранить при температуре 2-8 в течение одного месяца. После 
хранения в холодильной камере убедитесь, что разбавленный раствор уравновешен, по крайней мере, до 18 °С 
перед загрузкой в Dako Omnis.

ПРИМЕЧАНИЕ. Выбросить разбавленный раствор, если он мутный.

А.4 Раствор этанола ISH, 96 % (Dako Omnis)

Раствор этанола ISH 96 % (Dako Omnis) является готовым к применению реагентом. Перед загрузкой на Dako Omnis 
откройте откидную верхнюю крышку флакона, откиньте ее назад и нажмите на нее в вырезе.

Общая рабочая стабильность раствора этанола ISH 96 % (Dako Omnis) составляет 80 часов при хранении в модуле 
хранения реагентов на Dako Omnis. Оставшаяся рабочая стабильность отслеживается при помощи программного 
обеспечения Dako Omnis (см. выше). После завершения запуска раствор этанола ISH 96 % (Dako Omnis) можно 
перевести на температуру хранения (2-8 °С) для сохранения рабочего времени стабильности.

А.5 Пепсин ISH (Dako Omnis)

Пепсин ISH (Dako Omnis) является готовым к применению реагентом. Перед загрузкой на Dako Omnis убедитесь, 
что реагент оттаял. Откройте откидную верхнюю крышку флакона, откиньте ее назад и нажмите на нее в вырезе.

Общая рабочая стабильность пепсина ISH (Dako Omnis) составляет 80 часов при хранении в модуле хранения 
реагентов на Dako Omnis. Оставшаяся рабочая стабильность отслеживается при помощи программного 
обеспечения Dako Omnis (см. выше). После завершения запуска пепсин ISH (Dako Omnis) следует перевести на 
температуру хранения (-18-8 °С) для сохранения рабочего времени стабильности.

А.6 Флуоресцентная среда для закрепления ткани (Dako Omnis)

Флуоресцентная среда для закрепления ткани (Dako Omnis) представляет собой готовую к использованию среду 
для закрепления ткани, которая используется за бортом прибора Dako Omnis. Переведите флуоресцентную среду 
для закрепления ткани на температуру хранения (2-8 °С) сразу после использования.

А.7 Дополнительные аксессуары

Кроме того, на борт Dako Omnis следует загрузить следующие аксессуары; Деионизированную воду, разбавленный 
промывочный буфер 20х (Dako Omnis), код GC807, Clearify (Dako Omnis), код GC810, очищающий раствор ISH, код 
GC207 и крышку ISH(Dako Omnis), код GC102, как указано в руководстве пользователя Dako Omnis.

В. Процедура окрашивания — гастральный

В.1 Примечания к процедуре

HER2 IQFISH PharmDx (Dako Omnis) — это гибридизационный зонд для автоматизированного анализа прямой 
флуоресцентной гибридизации In situ (FISH) на приборе Dako Omnis, который вместе с дополнительными 
реагентами GM300, GM301, GM302, GM303 и GM304 (GM304 вне прибора) предназначается для количественного 
определения амплификации гена HER2. Перед использованием пользователь должен внимательно прочитать все 
инструкции и ознакомиться со всеми компонентами и мерами предосторожности.

Автоматизированная процедура на Dako Omnis включает депарафинизацию срезов тканей, демаскировку антигена, 
расщепление пепсина, гибридизацию и строгую промывку. Стекла выгружаются в сухую разгрузочную станцию. Все 
шаги протокола предварительно запрограммированы в программном обеспечении Dako Omnis.

Пожалуйста, обратитесь к руководству пользователя Dako Omnis для получения инструкций по загрузке стекол, 
крышки ISH, реагентов и т.д. Проверены три протокола HER2 IQFISH; HER2 IQFISH Пепсин Short, HER2 IQFISH



Пепсин Medium и HER2 IQFISH Пепсин Long, которые отличаются только временем расщепления пепсина, 
предварительно запрограммированы в программное обеспечение Dako Omnis и могут быть выбраны для каждого 
из пяти стекол в стойке стекол. Это позволяет оптимизировать расщепление тканей, которое может зависеть от 
преданалитических условий. Протокол HER2 IQFISH Пепсин Medium считается стандартным протоколом. 
Различные протоколы окрашивания можно просмотреть на рабочей станции Dako Link Omnis.

Кроме того, пользователь может выбрать использование шаблона протокола IQFISH. Оптимальные условия могут 
варьироваться в зависимости от типа образца и метода подготовки, и должны одобряться отдельной лабораторией.

В.2. Процедура предварительного окрашивания

1. Выберите протокол HER2 IQFISH, который будет применяться для каждого стекла из программного 
обеспечения рабочей станции Dako Link Omnis в разделе протоколы IQFISH.

2. Распечатайте этикетки стекол и прикрепите их к стеклам из стекла.

3. Поместите стекла в стойку для стекол. Для получения более подробной информации обратитесь к руководству 
пользователя Dako Omnis Basic. Стойка для стекол может вместить от одного до пяти стекол. Рекомендуется, 
чтобы по крайней мере два стекла окрашивались в ходе окрашивания HER2 IQFISH.

4. Установите стойку для стекол на Dako Omnis.

5. Загрузите крышку ISH {одну крышку ISH на стойку для стекол) на Dako Omnis.

6. Убедитесь, что объемные бутылки с жидкостями находятся на борту и регистрируются прибором Dako Omnis. 
Бутылки с жидкостью; Clearify (просветляющий агент), разбавленный раствор для предварительной обработки 
ISH (Dako Omnis), разбавленный промывочный буфер ISH (Dako Omnis) и разбавленный промывочный буфер 
(Dako Omnis).

7. Загрузите раствор этанола ISH 96 % (Dako Omnis) и пепсин ISH (Dako Omnis). свежесмешанный HER2 IQFISH 
pharmDx (Dako Omnis) и очищающий раствор ISH в модуль хранения реагентов. Убедитесь, что все крышки 
флаконов с откидным верхом открыты.

8. Следуйте инструкциям на сенсорном экране и нажмите «Готово», чтобы начать процедуру окрашивания.

В.З. Процедура (методика) окрашивания

Процедуру окрашивания HER2 IQFISH на приборе Dako Omnis (обобщена в таблице 11) можно контролировать на 
рабочей станции Dako Link Omnis:

Таблица 11. Упрощенный обзор шагов протокола окрашивания HER2 IQFISH

Этап Реагент Время и температура

Депарафинизация Clearify (просветляющий агент) 10 минут, 38 "С

Демаскировка антигена Раствор для предварительной обработки 
ISH (Dako Omnis)

15 минут, 97 "С

Промывка Раствор этанола ISH, 96 % 

(Dako Omnis)

2 x 3  минуты, 32 "С

Расщепление* Пепсин ISH (Dako Omnis) 10 минут, 15 минут или 

20 минут

Сушка 15 минут, 45 ®С

Денатурация 10 минут, 66 ®С

Г ибридизация HBR2 IQFISH pharmDx 

(Dako Omnis)

75 минут, 45 ®С

Сильная промывка Жесткий промывочный буфер ISH 

(Dako Omnis)

10 минут, 61 “С

Три проверенных времени расщепления пепсина можно выбрать с использованием протоколов HER2 IQFISH, 
указанных выше.

Если требуется дальнейшее окрашивание ISH, перенесите все реагенты на рекомендуемую температуру хранения. 

В.4. Процедура после окрашивания



Разгрузите стекла и нанесите до 30 мкл флуоресцентной среды для закрепления ткани (Dako Omnis), содержащей 
DAPI, на область стекла с антигеном. Участок ткани должен быть полностью покрыт флуоресцентной средой для 
закрепления ткани (Dako Omnis). Нанесите покровное стекло.

ПРИМЕЧАНИЕ. Стекла можно прочесть через 15 минут или в течение 7 дней после закрепления. Однако при 
воздействии на стекла света или высоких температур может произойти выцветание стекол. Чтобы свести к 
минимуму выцветание, храните стекла в темном помещении при температуре от -18 до -8  °С.

Контроль качества — гастральный

1. Сигналы должны быть яркими, четкими и легко поддаваться оценке.

2. Здоровые клетки позволяют осуществлять внутренний контроль процесса окрашивания.

•  Здоровые клетки должны иметь 1-2 четко видимых зеленых сигнала, указывающих на то, что зонд CEN- 
17 ПНК успешно гибридизовался с центромерной областью хромосомы 17.

•  Здоровые клетки также должны иметь 1-2 четко видимых красных сигнала, указывающих на то, что ДНК- 
зонд HER2 успешно гибридизовался с геном (генами) HER2.

• Из-за секционирования ткани некоторые здоровые клетки будут иметь меньше двух сигналов каждого 
цвета, чем ожидалось.

•  Неспособность обнаружить сигналы в здоровых клетках указывает на неудачу анализа, и результаты 
должны считаться недействительными.

3. Ядерная морфология должна оставаться неповрежденной при оценке при помощи фильтра DAPI. 
Многочисленные призрачные клетки и общая плохая ядерная морфология указывают на чрезмерное 
расщепление образца, что приводит к потере или фрагментации сигналов. Такие образцы следует считать 
недействительными.

4. Необходимо оценить как минимум 20 опухолевых клеток.

5. Различия в фиксации, обработке и внедрении тканей, полученные в лаборатории пользователя, могут 
приводить к вариабельности результатов, что требует регулярной оценки внутреннего контроля.



Интерпретация окрашивания — гастральный

Оцениваемая ткань

Найдите опухоль в контексте окрашенного Н&Е стекла и оцените ту же область на окрашенном FISH стекле (в 
фильтре DAPI). Должны быть проанализированы только образцы от пациентов с аденокарциномой желудка или 
желудочно-пищеводного перехода. В случаях с кишечной метаплазией и аденокарциномой в одном и том же 
образце следует оценивать только компонент карциномы. Избегайте областей сильного воспаления, некроза и 
областей с неоднозначными ядерными границами. Не включайте ядра, которые требуют субъективного суждения. 
Не включайте ядра со слабой интенсивностью сигнала и неспецифическим или высоким фоном.

Начните с микроскопической оценки всего окрашенного FISH среза и области, назначенной на срез Н&Е, 
соответственно. Перед перечислением окрашенного участка FISH обратите внимание на общее распределение 
сигнала (гомогенное или гетерогенное) на листе перечисления сигналов. В случае гетерогенного распределения 
обратите внимание, присутствует ли фокальная амплификация или одноклеточная амплификация (мозаика).

1) О днородное распределение сигнала

Если распределение сигналов однородно, перечислите количество центромеров хромосом (зеленые сигналы) и 
количество генов H ER 2  (красные сигналы) соответственно из 20 клеток в 1-2 репрезентативные области опухоли.

2) Н еоднородное распределение сигнала

Если распределение сигнала неоднородно, перечислите в общей сложности 20 клеток из выбранных областей, как 
указано ниже.

A) При наличии фокального усиления следует выбирать участки с амплифицированными клетками.

B) Если присутствуют мозаичное распределение или амплифицированные, полисомальные и дисомальные 
клетки, подсчитывайте в областях с амплифицированными клетками. В пределах этих областей должны быть 
подсчитаны не только амплифицированные клетки, но и соседние неамплифицированные клетки в общей 
сложности на 20 клеток.

Если возможно, не выбирайте перекрывающиеся области.

Игнорирование окрашивания бактериальной ДНК

Ряд специализированных клеток (тучные клетки и макрофаги), которые присутствуют вкралленно в ткани желудка, 
демонстрируют высокий уровень окрашивания зондом H ER 2  из-за присутствия бактериальной ДНК. Это приводит к 
образованию флуоресцентных клеток интенсивно красного цвета, которые четко отличаются от опухолевых клеток 
с высокой амплификацией гена HER2.

Перечисление сигналов

После выбора области для оценки сигнала начните анализ в одном из 20 соседних выбранных ядер, а затем 
подсчитайте клетку за клеткой, оставляя только те ядра, которые не соответствуют критериям качества. Найдите 
опухоль в контексте окрашенного Н&Е стекла и оцените ту же область на окрашенном FISH стекле. Сканируйте все 
окрашенное стекло, чтобы учесть возможную неоднородность. Выберите область с хорошим распределением ядер. 
Начните анализ в верхнем левом квадранте выбранной области и, сканируя слева направо, подсчитайте количество 
сигналов в пределах ядерной границы каждого оцениваемого ядра в соответствии с приведенными ниже 
руководящими принципами (см. также приложение 5).

Сфокусируйтесь вверх и вниз, чтобы найти все сигналы в отдельном ядре.
Считайте два сигнала одинакового размера и разделенные расстоянием равного или меньшего диаметра 
сигнала только одним сигналом Расстояние должно быть по меньшей мере равно диаметру одного сигнала 
нормального размера, чтобы посчитать два отдельных сигнала. Если расстояние между двумя сигналами 
меньше диаметра сигнала, то оно считается за одно.
В ядрах с высоким уровнем амплификации гена HER2, сигналы H E R 2  могут располагаться очень близко друг 
к другу и образовывать кластер сигналов. В этих случаях количество сигналов H E R 2  не может быть 
подсчитано, но должно быть оценено. Особое внимание следует уделять зеленым сигналам, так как скопления 
красных сигналов H E R 2  могут закрывать зеленые сигналы, делая их невидимыми. В случае сомнений, 
пожалуйста, проверьте зеленые сигналы с помощью специального фильтра FITC.

Не считайте ядра без сигналов или с сигналами только одного цвета. Оценивайте только ядра с одним или 
несколькими сигналами FISH каждого цвета.

Руководство по подсчету сигналов

1 Не считать. Ядра перекрываются, видны не все участки ядер



2

9

Два зеленых сигнала, не считайте ядра с сигналами только одного 
цвета

3

W

Подсчитайте как 3 сигнала зеленого цвета и 12 сигналов красного 
(кластерная оценка)

4

ш

Подсчитывайте как 1 зеленый и 1 красный сигнал. Два сигнала 
одинакового размера, разделенные расстоянием, равным или меньшим 
диаметра одного сигнала, считаются как один.

5
или

Не считайте (расщепленные или нерасщепленные ядра). 
Отсутствуют сигналы в центре ядер (ядра в форме пончиков).

6

9

Подсчитывайте как 2 зеленых и 3 красных сигнала. Два сигнала 
одинакового размера, разделенные расстоянием, равным или меньшим 
диаметра одного сигнала, считаются как один.

7

Ф
Подсчитывайте как 1 зеленый и 5 красных сигналов.

8

Ф
Считайте как 3 зеленых (1 зеленый вне фокуса) и 3 красных сигнала

9

Ф
Кластер красных сигналов скрывает зеленые сигналы, проверьте 
зеленые сигналы с помощью специального фильтра FITC или не 
учитывайте их

Записывайте подсчеты в таблицу, приведенную в приложении 3 и 4.

Когда это возможно, подсчитайте 20 ядер на образец ткани из различных областей опухоли.

Вычислите отношение HER2/CEN-17, разделив общее количество красных сигналов HER2 на общее количество 
зеленых сигналов CEN-17.

Образцы с соотношением HER2/CEN-17 выше или равным 2 следует считать амплифицированными генами HER2
(29).

Результаты в точке отсечения или вблизи нее (1,8-2,2) следует интерпретировать с осторожностью.

Если соотношение является пограничным (1,8-2,2), подсчитайте 40 различных ядер и вычислите соотношение для 
40 ядер. Если перечисление продолжает быть пограничным, то результат второй оценки является допустимым. При 
наличии возможности следует включить иммуногистохимическое окрашивание HER2 для лучшей ориентации во 
время второго перечисления.

В случае сомнений следует повторно подсчитать стекло с образцом. В пограничных случаях необходима 
консультация специалиста по лабораторной диагностике и лечащего врача.



1. Только для автоматического использования на инструменте Dako Omnis.

2. Специализированная подготовка необходима для подготовки стекол и ткани, а также для интерпретации 
окрашивания IQFISH. Интерпретация окрашивания HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) не должна 
выполняться лицами с нарушением цветового зрения.

3. Результаты FISH зависят от обращения и обработки ткани до окрашивания. Неправильная фиксация, 
промывка, сушка, нагревание, секционирование или загрязнение другими тканями или жидкостями могут 
повлиять на гибридизацию зонда. Непоследовательные результаты могут быть вызваны различиями в методах 
фиксации и встраивания или внутренними нарушениями в ткани.

4. Пользователь несет ответственность за проверку шаблона протокола IQFISH.

Эксплуатационные характеристики — гастральный

Эффективность гибридизации

Эффективность гибридизации HER2 IQFISH pharmOx была исследована с использованием 180 фиксированных 
формалином, залитых в парафин срезов ткани, протестированных на трех исследуемых площадках. Все 180 
участков ткани можно было перечислить в соответствии с руководящими принципами перечисления продуктов. 
Эффективность гибридизации составила 100 %.
Соотношения HER2/CEN-17, рассчитанные и используемые в исследованиях эксплуатационных характеристик, 
основаны на подсчете сигналов в 20 ядрах с использованием рекомендаций по подсчету, приведенных в разделе 
«Интерпретация окрашивания» настоящей инструкции по применению.

Аналитическая чувствительность

Аналитическая чувствительность HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) была исследована с использованием 20 
'различных образцов аденокарциномы рака желудка (10 образцов с амплифицированным статусом гена HER2 и 10 
не амплифицированных образцов). Соотношение между количеством сигналов HER2 и сигналами CEN-17 
рассчитывали на основе подсчета сигналов в 20 ядрах здоровых клеток внутри образца ткани. Соотношение 
HER2/CEN-17 для 20 образцов ткани аденокарциномы рака желудка составляло от 0,94 до 1,19.

Аналитическая специфичность

ДНК-зонды HER2 в HER2 IQFISH PharmDx (Dako Omnis) были секвенированы по концам и картированы для 
подтверждения общего охвата 218 кЬ, включая ген HER2.
ПНК-зонды CEN-17 в HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) были индивидуально и в комбинации протестированы для 
подтверждения их специфической гибридизации с центромерной областью хромосомы 17.

Чтобы исключить перекрестную гибридизацию с хромосомами, отличными от хромосомы 17, были проведены 
исследования метафаэных пластинок в соответствии со стандартными процедурами проверки качества Dako. Всего 
275 метафаэных пластинок с различными сигналами были оценены для специфической гибридизации смесей 
зондов ДНК HER2 и CEN-17 ПНК. Во всех 275 случаях гибридизация была специфичной для хромосомы 17. Ни в 
одном из 275 случаев не наблюдалось перекрестной гибридизации с локусами на других хромосомах. 
Специфичность зонда составила, таким образом, 100 % (275 из 275).

Чтобы измерить способность анализа IQFISH идентифицировать только антигенные вещества HER2 и CEN-17 без 
вмешательства других веществ, исследования проводились на образцах тканей аденокарциномы желудка путем 
исключения зондов HER2 и CEN-17 из гибридизационной смеси и только с использованием гибридизационного 
буфера. В общей сложности 20 образцов были оценены на наличие сигналов, не связанных с зондовой смесью. Ни 
в одном из 20 образцов не было обнаружено других хромосомных антигенов или интерференции с 
близкородственными веществами.

Ограничения — гастральный

Исследования надежности

Надежность анализа HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) была проверена путем изменения концентрации зонда 
ПНК, времени демаскировки антигена, времени инкубации пепсина, времени денатурации, времени гибридизации, 
а также строгого времени и температуры промывки. Различные параметры были протестированы на трех различных 
образцах ткани рака аденокарциномы желудка FFPE и двух образцах ткани FFPE из гастроэзофагеального 
перехода (GEJ) (как амплифицированные, так и не амплифицированные образцы ткани были представлены в 
каждой группе).

Все параметры были протестированы как ниже, так и выше стандартных настроек протокола, за исключением 
концентрации зонда ПНК и строгой температуры промывки, при которой стандартная настройка протокола была 
включена в настройку.



Параметры теста были следующими.

Концентрация зонда ПНК: испытано на 100 % и +/-17 %.

Время демаскировки антигена; испытано при 13 мин 45 с и 16 мин 15 с.

Время инкубации пепсина: испытано при 14 мин 45 с и 16 мин 15 с.

Время денатурации; испытано при 9 мин 45 с и 10 мин 45 с.

Время гибридизации; испытано при 70 мин и 80 мин.

Время сильной промывки: испытано при 8 мин 45 с и 11 мин 15 с.

Температура сильной промывки; испытано при температуре 59 °С, 61 °С и 63 "С.
Три концентрации ПНК-зонда оценивались во фракционированном дизайне эксперимента (инструмент JMP, SAS), 
который проводился с использованием 12 различных протоколов окрашивания, как указано в таблице 12.

Таблица 12. В исследовании прочности использовались двенадцать различных протоколов окрашивания

Параметр испытания

Протокол на 
прочность №

Время
демаскировки

антигена
(мин)

Время
пепсина

(мин)

Время
денатурации

(мин)

Время
гибридизации

(мин)

Время
сильной

промывки
(мин)

Температура
сильной

промывки
(Х )

Конц.
ПНК

В
эондовой

смеси

1 16,25 16,25 9,75 80 8,75 59 83%

2 13,75 14,75 10,75 70 8,75 59 100%

3 16,25 14,75 9,75 70 8,75 63 100%

4 13,75 14,75 10,75 80 8,75 61 83%

5 13,75 14,75 9,75 80 11,25 59 117%

6 13,75 16,25 10,75 70 11,25 63 83%

7 13,75 16,25 10,75 70 11,25 63 100%

8 16,25 14,75 9,75 70 11,25 61 83%

9 13,75 16,25 9,75 70 8,75 61 117%

10 16,25 16,25 10,75 70 11,25 59 117%

11 16,25 16,25 10,75 80 11,25 61 100 %

12 16,25 14,75 10,75 80 8,75 63 117%

Все пять образцов тканей были окрашены по всем 12 протоколам.

Индикатором для исследования на прочность служили интенсивность сигнала и качество морфологии. Все 
протоколы производили окрашивание во всех образцах тканей (всего 60) с сигналами, которые были яркими, 
отчетливыми и легко поддавались оценке, что, таким образом, подходило для перечисления сигналов.

Кроме того, влияние толщины ткани на результаты анализа HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) было проверено 
путем изменения толщины срезов образцов ткани рака желудка FFPE.

В общей сложности шесть последовательных срезов пяти образцов аденокарциномы желудка человека с различной 
толщиной (2, 3, 4, 5, 6 и 7 мкм) были протестированы с помощью HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis). Средний 
коэффициент вариации соотношения HER2/CEN-17 составил 3,9 % (в диапазоне от 3,2 % до 5,0 %).

Воспроизводимость

Внутрилабораторная воспроизводимость изо дня в день и от партии к партии была протестирована с 
использованием HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis). Исследование было разработано как внутреннее, слепое, 
рандомизированное исследование соотношения HER2/CEH-M с использованием срезов из восьми различных 
фиксированных формалином, залитых в парафин образцов рака желудка и гастроэзофагеального перехода с 
различными уровнями амплификации гена HER2. Восемь образцов были протестированы с HercepTest и 
представлены два образца с HER2 IHC 0/1+, два образца с HER2 IHC 2+, два образца с HER2IHC 3+, и два образца 
с заданным соотношением HER2/CEN-17 FISH между 1,5 и 2,5, полученным с помощью HER2 и IQFISH pharmDx 
(код К5731). Каждый образец окрашивали тремя различными партиями HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) в 
течение пяти дней подряд. Всего за все время исследования было обработано 240 окрашиваний тканей, так как



каждая комбинация окрашивалась в дубликатах. Изменение соотношения между днями и партиями показано на 
рис. 8. Данные анализировались с помощью преобразования Бокса-Кокса с помощью модели случайных эффектов 
для получения однородности дисперсии данных. Общий коэффициент вариации был оценен в 6,5 %, и было 
обнаружено, что вариации между днями и партиями внесли свой вклад в 0,7 % и 0,8 % соответственно.
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Рис. 8. Соотношения HER2/CEN-17, полученные в рамках лабораторного исследования воспроизводимости HER2 
IQFISH pharmDx (Dako Omnis), включая конечные точки воспроизводимости от партии к партии и изо дня в день. 
Среднее значение для каждого образца ткани показано горизонтальной линией.

Кроме того, воспроизводимость HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) между днями и лабораториями была 
проверена внешне в трех местах (одна лаборатория в США и две в Европе) в стратифицированном и слепом 
исследовании на срезах тканей из 12 различных фиксированных формалином, залитых в парафин образцов 
аденокарциномы желудка, включая гастроэзофагеальный лереход. Три образца были HER2 IHC 0/1+, три образца 
были HER2 IHC 2+, три образца были HER2 IHC 3+, и три образца имели предварительно определенное отношение 
HER2/CEN-17 FISH между 1.5 и 2.5, полученного при использовании HercepTest и HER2 IQFISH pharmDx (код 
К5731), соответственно. Образцы окрашивались и анализировались в участвовавших в исследовании 
лабораториях. Каждый образец окрашивался минимум семь раз в течение семи дней подряд и оценивался одним 
наблюдателем в каждой лаборатории. 314 среза были окрашены и включены в статистический анализ. Данные 
анализировались с помощью преобразования Бокса-Кокса и вычислялись компоненты дисперсии. Общий 
коэффициент вариации, основанный на верхнем 95% доверительном пределе, составил 24%. Изменение 
соотношения HER2/CEN-M между днями и лабораториями представлено на рис. 9.
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Рис. 9. Диаграмма вариабельности соотношений HER2/CEN-17 в нетрансформированных единицах, полученная в 
ходе исследования воспроизводимости HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) между днями и лабораториями на 
образцах тканей рака желудка.

Анализ HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) был протестирован на воспроизводимость между наблюдателями в 
рамках внутреннего исследования сравнения методов с использованием трех наблюдателей для независимой 
оценки окрашенных образцов. Воспроизводимость проверялась на 139 различных образцах аденокарциномы 
желудка с не амплифицированным или амплифицированным статусом гена HER2. Данные анализировались с 
помощью преобразования Бокса-Кокса. Средний коэффициент вариации между наблюдателями составил 18%.



Образцы аденокарциномы желудка состояли из 96,4% резекционных и 5,6% биопсийных образцов. 81,3% 
образцов были получены из желудка и 18,7 % — из гастроэзофагеального перехода.

Повторяемость

Внутрилабораторная повторяемость HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) была протестирована с использованием 
последовательных срезов восьми образцов аденокарциномы желудка человека с не амплифицированным или 
амплифицированным статусом гена HER2. Ткани тестировались в двух экземплярах в течение пяти дней подряд с 
тремя различными партиями в общей сложности 240 стекол (120 срезов двух экземплярах). Модель случайных 
эффектов использовали для анализа данных, что привело к дисперсии, относящейся к дням и партиям (см. в 
исследовании внутренней воспроизводимости выше). Остаточная дисперсия объясняет дисперсию между 
репликами и, следовательно, повторяемость. Верхний 95% доверительный предел для коэффициента 
повторяемости вариации составлял 7,1 %.

Исследование метода сравнения

Сравнение результатов HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) с HER2 IQFISH pharmPx (K5731)

Исследование включало 140 образцов рака желудка, состоящих из различных типов тканей аденокарциномы 
желудка, то есть желудка или гастроэзофагеального перехода (GEJ), а также резекции или биопсии с однородным 
или гетерогенным (фокальным или мозаичным) распределением сигналов, как показано в таблице 13,

Таблица 13. Распределение образцов по типу рака желудка (желудок или GEJ), категории распределения 
сигнала (гомогенный или гетерогенный) и типу ткани (резекция или биопсия).

Тип рака желудка Количество
образцов

Распределение
сигнала

Количество
образцов

Тип ткани Количество
образцов

Желудок 113 Однородный 58 Резекция 134

Гастроэзофагеальный 
переход (GEJ)

27 Гетерогенно­
фокальный

61 Биопсия 6

Гетерогенно-
мозаичный

21

Всего 140 Всего 140 Всего 140

Образцы состояли из 76 HER2-He амплифицированных случаев и 64 НСД2-амплифицированных случаев с известной оценкой 
HercepTest, как показано в таблице 14.

Таблица 14. Распределение образцов на основе оценки HercepTest и оценки HER2 FISH, полученных с 
помощью набора HER2 FISH pharmDx (К5731)

Оценка окрашивания HercepTest 0 1 + 2+ 3+ Всего

п 39 14 45 42 140

Статус HER2 FISH

Амплифицированный 4 1 19 40 64

Неамплифицированный 35 13 26 2 76

Всего проверенных FISH- 
образцов

39 14 45 42 140

Результаты кросстабуляции статуса HER2, полученные двумя анализами с расчетом общей согласованности 
параметров (ОРА), положительной согласованности параметров (РРА) и отрицательной согласованности 
параметров (NPA), представлены в таблице 15. Корреляция между соотношениями HER2/CEN-17 с использованием 
двух анализов показана на рис. 10.

Таблица 15. Перекрестная табуляция статуса гена HER2 получена с использованием HER2 IQFISH pharmDx 
(К5731) и HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis)

Статус гена HER2 (К5731)
Всего

Неамплифицированный Амплифицированный

Статус гена HER2 
(Dako

Неамплифицированный 76 1 77

Амплифицированный 0 63 63



Omnis)

Всего

OPA: 99,3 % 

PPA: 98,4 % 

NPA: 100 %

76 64 140

<£ UJ
Ш P  ^  яI  fa z  0.

Рис. 10. Корреляция между соотношениями HER2/CEN-17 от HER2 FISH pharmDx (Dako Omnis) и HER2 IQFISH 
pharmDx (код K5731) на 140 образцах рака желудка (линейное соответствие: у = 0,06 + 0,97*х; = 0,97. Взвешено
с обратной дисперсией для линейного соответствия).

Установлено, что 95 % доверительный интервал для средней разницы между двумя методами окрашивания при 
соотношении HER2/CEN-17 = 2 составляет [0,007; 0,022]. Это означает, что разница выше 2 % не ожидается.

Клинические данные

Клиническая эффективность и безопасность трастузумаба (Герцептин) была продемонстрирована в исследовании 
В018255 (исследование ToGA «Открытое, рандомизированное, многоцентровое исследование III фазы 
трастузумаба в комбинации с цисплатином и фторпиримидина (капецитабин или 5-фторурацил) (FC+H) в сравнении 
с химиотерапией (FC) как монотерапии в качестве терапии первой линии у пациентов с HER2 положительным раком 
желудка поздней стадии») (28). Исследование было разработано как открытое меченое рандомизированное 
многоцентровое исследование III фазы у НЕР2-позитивных пациентов с аденокарциномой желудка или 
гастроэзофагеального перехода поздней стадии. В В018256 исследовании позитивность HER2 определяется как 
1НС-положительная (3+) при использовании HercepTest(Dako) и (или) FISH положительный (HER2/CEN-17 s 2,0) 

п р и  п о м о щ и  н а б о р а  HER2 FISH pharmDx (Dako). После включения в исследование пациенты были 
рандомизированы для получения химиотерапии (5-FU или капецитабин и цисплатин) или химиотерапии плюс 
трастузумаб.

Основным показателем эффективности исхода была общая выживаемость (OS). проанализированная с помощью 
стратифицированного теста логарифмических рангов. Окончательный анализ OS, основанный на 351 смерти, был 
статистически значимым (номинальный уровень значимости 0,0193). Обновленный анализ OS также проводился 
через год после окончательного анализа. Медиана общей выживаемости 13,5 месяцев при проведении 
химиотерапии Herceptin была значительно длиннее по сравнению с медианой общей выживаемости 11,0 месяцев 
при проведении только химиотерапии. Результаты эффективности как окончательного, так и обновленного 
анализов обобщены в таблице 16 и диаграмме 11.

Таблица 16. Общая выживаемость в популяции с назначенным лечением (ITT)

FC
N= 296 FC + Н Arm N=298

Окончательная общая выживаемость



Отсутствие смертей {%) 184 (62,2%) 167 (56,0%)
Медиана 11,0 13,5
95 % ДИ (mos.) (9,4, 12,5) (11,7, 15,7)
Коэффициент опасности 0.73
95 % ДИ (0,60, 0,91)
р-значение*. двустороннее 0,0038*
Обновленная общая выживаемость
Отсутствие смертей (%) 227 (76,7 %) 221 (74,2%)
Медиана 11,7 13.1
95 % ДИ fmos.) (10,3,13,0) (11,9. 15,1)
Коэффициент опасности 0.80
95 % ДИ (0,67, 0.97)
сравнение с номинальным уровнем значимости 0,0193

10 2 0  3 0

Время выживаемости (в мес.)
4 0 5 0

Фторпиримидин + ЦИСПЛ8ТИН_____ Фторпиримидин + цисплатин + трастузумаб

Рис. 11. Обновленная общая выживаемость пациентов с метастатическим раком желудка

Исследовательский анализ OS, основанный на тестировании амплификации генов (FISH) и сверхэкспрессии белков 
(IHC), представлен в таблице 17.

Таблица 17. Исследовательские анализы по статусу HER2 с обновленными общими результатами 
выживаемости

FC
N=296»

FC+H
N=298^

FISH+ 1IHC 0, 1+ подгруппа (N=133) 

Отсутствие смертей / п (%) 57/71 (80,3 %) 56/62 (90,3 %)
Медиана продолжительности OS (mos.) 8,8 8,3
95 % ДИ (mos.) (6,4, 11,7) (6,2, 10,7)

Коэффициент опасности (95 % ДИ) 1,33 (0,92, 1,92)

FISH+ 1IHC2+ подгруппа (N=160) 

Отсутствие смертей / п (%) 65/80 (81 %) 64/80 (80 %)
Медиана продолжительности OS (mos.) 10,8 12,3
95 % ДИ (mos.) (6,8, 12,8) (9,5, 15,7)



Коэффициент опасности (95 % ДИ) 0,78 (0,55, 1,10)

FISH+ или FISH-/IHC3+*= подгруппа (N=294) 

Отсутствие смертей / п (%)

Медиана продолжительности OS (mos.) 

95 % ДИ (mos.)

104/143 (73%) 

13,2

(11,5, 15,2)

96/151 (64%) 

18,0

(15,5, 21,2)

Коэффициент опасности (95 % ДИ) 0,66 (0.5, 0,87)

Медиана выживаемости оценивалась по кривым Каплана-Мейера.

® Два пациента на FC arm, которые были FISH+, но с неизвестным статусом IHC, были исключены из анализа.

Из анализа были исключены пять пациентов, получавших Герцептин arm, которые были FISH+, но статус IHC 
был неизвестен.

Включает 6 пациентов в группе химиотерапии, 10 пациентов в группе Герцептина с FISH-, IHC3+ и 8 пациентов 
в группе химиотерапии, 8 пациентов в группе Герцептина с неизвестным статусом FISH, IHC3+.



Устранение проблем — гастральный

Проблема Вероятная причина Предлагаемые действия

1. Нет сигнала или слабый 
сигнал

1а. Реагенты подвергались
воздействию высоких температур 
во время транспортировки или 
хранения

1а. Проверьте условия хранения. 
Убедитесь, что сухой лед 
присутствовал при получении 
смеси зонда IQISH и партий 
пепсина. Убедитесь, что реагенты 
хранились в соответствии с 
инструкциями.

1Ь. Микроскоп не работает должным
образом
- Неподходящий набор

фильтров
-■ Неподходящая лампа
-  Ртутная лампа слишком 

старая
-  Грязные и (или) треснувшие 

коллекторные линзы
-  Неподобающе иммерсионное 

масло

1Ь. Проверьте микроскоп и убедитесь, 
что используемые фильтры 
подходят для использования с 
зондом смешивания
флуорохромов, а также что 
ртутная лампа исправна и не 
использовалась сверх ожидаемого 
срока службы (см. приложение 5). 
В случае сомнений, пожалуйста, 
свяжитесь со своим местным 
поставщиком микроскопов.

1с. Блеклые сигналы 1с. Избегайте длительного
исследования под микроскопом и 
сведите к минимуму воздействие 
сильных источников света.

1d. Неправильно 
буферы

определенные Id. Замените объемные буферы и 
обеспечьте правильную
регистрацию (на рабочей станции) 
и идентификацию (на сенсорном 
экране) объемных буферов. Для 
получения более подробной 
информации обратитесь к 
руководству пользователя Dako 
Omnis Basic. Пожалуйста, 
обратите внимание: Раствор 
предварительной обработки ISH 
имеет зеленый цвет, а жесткий 
промывочный буфер ISH-желтый.

2. Зоны без сигнала 2. Во время закрепления 
образовались пузырьки воздуха

2. Избегайте пузырьков воздуха. 
Если вы их заметили, аккуратно 
отодвиньте при помощи щипцов.

3. Чрезмерное фоновое 
окрашивание

За. Неправильная фиксация тканей За Убедитесь, что используются 
только фиксированные
формалином и залитые
парафином срезы тканей.

ЗЬ. Длительное воздействие сильного 
света на участок гибридизации

ЗЬ. Избегайте длительного
исследования под микроскопом и 
сведите к минимуму воздействие 
сильного света.

4. Плохая 
тканей

морфология 4а. Неправильная
пепсином

обработка 4а. Перейдите к 
различных 
окрашивания, 
пепсин 1SH

другому из трех 
протоколов 

Убедитесь, что 
хранится при

правильной температуре.

4Ь. Слишком длительная обработка 
пепсином или очень тонкая 
толщина среза может привести к 
появлению призрачных клеток или 
клеток в виде пончика

4Ь. Попробуйте протокол
окрашивания с более коротким 
временем инкубации пепсина.

Убедитесь, что 
составляет 3-6 мкм.

толщина среза



Проблема Вероятная причина Предлагаемые действия

5. Высокий уровень 
зеленой автоматической 
флуоресценции на 
срезе, включая участки 
без ткани FFPE

5. Использование просроченных или 
не рекомендованных стеклянных 
стекол

5. Выберите стеклянные стекла, как 
указано. Убедитесь, что 
используются стекла с не 
истекшим сроком годности.

ПРИМЕЧАНИЕ. Если проблему нельзя отнести ни к одной из вышеперечисленных причин, или если предлагаемое 
корректирующее действие не помогло устранить проблему, обратитесь в службу технической поддержки Dako для 
получения дополнительной помощи.

Приложение 3. Желудок

HER2IQFISH pharmDx (Dako Omnis), код GM333 

Схема подсчета

Дата запуска:

HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) Партия:

Характеристика распределения сигнала в ткани;

О днородны й: О

Гет ерогенно-ф окальны й: О  или Гет ерогенно-мозаичны й:

Идентификатор журнала 
окрашивания:

Идентификатор образца:

запуска

О

Подсчитайте сигналы в 20 ядрах

№
ядра

Подсчет
HER2

(красны
й)

Подсчет
CEN-17

(зеленый
цвет)

№ ядра

Подсчет
HER2

(красный
)

Подсчет
CEN-17

(зеленый
цвет)

1 11

2 12

3 13

4 14

5 15

6 16

7 17

8 18

9 19

10 20

Итого (1- 
10) Итого (11-20)

Для определения отношения HER2/CEN-17 подсчитайте количество сигналов HER2 и количество сигналов CEN-17 
в тех же 20 ядрах и разделите общее количество сигналов HER2 на общее количество сигналов CEN-17. Если 
отношение HER2/CEN-17 является пограничным (1,8-2,2), подсчитайте 40 различных ядер и пересчитайте 
соотношение для 40 ядер (см. схему пересчета, приложение 4).

Соотношение на границе отсечения или вблизи нее (1,8-2,2) следует толковать с осторожностью (см. руководство 
по подсчету).

HER2 CEN-17 Соотношение HER2/CEN-17

Общий подсчет (1-20)



о  Коэффициент < 2: амплификация гена HER2 не наблюдалась 

О К о э ф ф и ц и е н т а  2; а м п л и ф и к а ц и я  г е н а  HER2 наблюдалась 

Дата и подпись, техник:

Дата и подпись, специалист по лабораторной диагностике;

Рекомендации по подсчету см. в разделе «Интерпретация окрашивания».



приложение 4. Желудок

HER2IQFISH pharmDx, код GM333 

Схема пересчета

Дата запуска:

HER2 IQFISH pharmDx (Dako Omnis) Партия:

Идентификатор журнала запуска 
окрашивания:

Идентификатор образца:

Сигналы в дополнительных 40 ядрах 1-40)

№
ядра

HER2
(красны

й)

CEN17
(зелены

й)

№
ядра

HER2
(красны

й)

CEN-17
(зелены

й)

№
ядра

HER2
(красны

й)

CEN-17
(зелены

й)

№
ядра

HER2
(красны

й)

CEN-17
(зелены

й)

1 11 21 31

2 12 22 32

3 13 23 33

4 14 24 34

5 15 25 35

6 16 26 36

7 17 27 37

8 18 28 38

9 19 29 39

10 20 30 40

Всег
о
Cl­
io)

Итог
О
(11-
20)

Итог
о
(21-
30)

Итог
о
(S I-
40)

Для определения отношения HERZ^CE/V-t 7 подсчитайте количество сигналов HER2 и количество сигналов CEN-17 
в тех же 40 ядрах и разделите общее количество сигналов HER2 на общее количество

сигналов CEN-17. Запишите общий подсчет от 1-40 ядер в таблице ниже.

HER2 CEN-17 Соотношение HER2/CEN-17

Общий подсчет (1-40)

□  Коэффициент < 2: амплификация гена HER2 не наблюдалась
□  К о э фф и ц и е н т а  2: а м п л и ф и к а ц и я  г е н а  HER2 наблюдалась

Дата и подпись, техник:

Дата и подпись, специалист по лабораторной диагностике;

Рекомендации по подсчету см. в разделе «Интерпретация окрашивания».



Приложение 5. Желудок

HER2IQFISH pharmDx, код GM333

Технические характеристики флуоресцентного микроскопа

Dako рекомендует следующее оборудование для использования с HER2 IQFISH pharmDx, (Dako Omnis), 
GM333:

1. Тип микроскопа

•  Эпифлуоресцентный микроскоп

2. Лампа

•  Ртутная лампа мощностью 100 Вт (вести учет времени горения)

3. Объективы

•  Для скрининга ткани применяются погружаемые в масло16Х или 20Х объективы
•  Для увеличения большой мощности и для перечисления сигналов рекомендуется использовать только 

погружаемые в масло объективы, например 100Х

4. Фильтры

Фильтры индивидуально разработаны для конкретных флуорохромов и должны подбираться соответствующим 
образом. Dako рекомендует использовать специальный фильтр DAPI в сочетании с высококачественным техасским 
красным/двойным фильтром FITC.

•  Фильтр DAPI
•  Техасский красный/двойной фильтр FITC
•  Техасский красный и одноступенчатые фильтры FITC можно использовать как для подтверждения, так и 

для перечисления

Флуорохром Длина волны возбуждения Длина волны излучения

FITC 495 Нм 520 Нм

Т ехасский 
красный 596 Нм 615 Нм

Фильтры специфичны для каждого типа микроскопа, и использование соответствующих фильтров имеет решающее 
значение для интерпретации. Если вам нужна подробная информация, пожалуйста, свяжитесь с вашим 
поставщиком микроскопов или представителем Dako.

5. Масло

•  Нефлуоресцирующее масло 

Меры предосторожности

• Не рекомендуется использовать 50-ваттную ртутную лампу
•  Родаминовые фильтры использовать нельзя
• Тройные фильтры не рекомендуются

Неоптимизированный микроскоп может вызвать проблемы при считывании флуоресцентных сигналов, важно, 
чтобы срок службы источника света не истек и чтобы он был правильно выровнен и сфокусирован. Клиенты должны 
следить за рекомендациями производителя ртутной лампы и следовать им. Микроскоп следует осматривать, а 
ртутную лампу выровнять до интерпретации результатов.

Необходимо лриложить усилия, чтобы подвергнуть образец воздействию как можно меньшего количества 
возбуждающего света, чтобы свести к минимуму угасание флуоресценции.

Мы рекомендуем обсудить настройку конкретного микроскопа с производителем перед началом гибридизации 
флуоресценции in situ или обратиться к литературным источникам.
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Объяснение символов

I REF I Каталожный номер ^  ̂ Ограничение температур Срок годности

I— Медицинское изделие 
-̂------ ' для диагностики In vitro

Хранить вдали от 
солнечного света 
(обратитесь к разделу 
хранения)__________

Производитель

Обратитесь к 
т  инструкции по 

применению
I LOT I Код серии Ф Пиктограмма GHS 

(см. раздел «Меры 
предосторожнскти»)



D a k o

С€

Раствор для предварительной 
обработки для in situ 
гибридизации,
Концентрированный (20х), для 
использования в Дако Омнис,
1 флакон на 175 мл (ISH Pre- 
Treatment Solution (20х) (Dako 
Omnis), Concentrate, 175 mL) 
Д/1Я использования

в Дако Омнис

Код GU301

Назначение Для диагностики in vitro
Раствор для предварительной обработки для in situ гибридизации, 
концентрированный (20х) для использования в Дако Омнис предназначен для 
лабораторного использования в автоматизированных анализах гибридизации in situ 
(ISH) на приборе Dako Omnis. Реагент представляет собой вспомогательное 
средство, используемое для подготовки предметного стекла для доступа ISH-зонда 
к ядрам на фиксированных в формалине, залитых в парафин (FFPE) срезах ткани в 
процедурах качественного или количественного ISH.

Сводный обзор 
и пояснение

См. общие инструкции по гибридизации in situ: Принцип процедуры, необходимые, 
но не поставляемые материалы, хранение, подготовка образцов, процедура 
окрашивания, контроль качества, оценка результата окрашивания, 
интерферирующие вещества, общие ограничения, устранение неполадок. 
Размещена по адресу agilent.com/library/eifu

Реагент, входящий в 
комплект поставки

Необходимые 
материалы, не 
входящие в состав 
поставки 
Меры
предосторожности

2-Морфолиноэтансульфоновая кислота (MES) забуференный солевой раствор. 
Буфер содержит консервант (азид натрия) и инертный зеленый цвет для легкой 
идентификации и удобства пользователя. Флакон содержит 175 мл реагента, 20- 
кратной концентрации. Объем рассчитан на разведение в одном бутыле для Dako 
Omnis
См. общие инструкции по гибридизации in situ

37. Для диагностики in vitro.
38. Для профессиональных пользователей.
39. Только для рецептурного использования (Rx Only).
40. Не используйте, если имеются какие-либо признаки повреждения упаковки, 
флакона или штрих-кода на флаконе.
41. Данный продукт содержит азид натрия (NaN3), химическое вещество, очень 
токсичное в чистом виде. Хотя его концентрация в реагенте не классифицируются как 
опасная, азид натрия может реагировать со свинцом и медью, образуя взрывоопасные 
скопления азидов металлов. При утилизации промыть большим количеством воды, 
чтобы предотвратить накопление азида металла в водопроводе.
42. Надевайте соответствующие средства индивидуальной защиты, чтобы избежать 
контакта с глазами и кожей.
43. Неиспользованный раствор следует утилизировать в соответствии со всеми 
местными, региональными, национальными и международными нормами.
44. Свяжитесь со службой поддержки патологов Agilent по адресу www.agilent.com, 
чтобы сообщить о необычном результате окрашивания. О любом серьезном 
инциденте, произошедшем в связи с изделием, необходимо сообщить производителю 
и компетентному органу страны, в которой находится пользователь и/или пациент.



45. Маркировка раствора для предварительной обработки для in situ гибридизации, 
концентрированного (20х)

Предупреждение
Содержит: реакционную массу: 5-хлор-2-метил-4-изотиазолин-3-он [ЕС № 247-500-7] 
и 2-метил-2Н-изотиазол-3-он [ЕС № 220-239-6] (3:1)

Н315 Ьызывает раздражение кожи.
Может вызвать аллергическую реакцию кожи.
Вызывает серьезное раздражение глаз.
I окончен для водной флоры и фауны с длительным
Йействием.

адевайте защитные перчатки. Носите средства защиты глаз 
или лица.
Избегайте попадания в окружающую среду.
Избегайте вдыхания паров.
I щательно мойте руки после работы.
Запзязненную рабочую одежду нельзя выносить за пределы 
рабочего места.
Соберите пролитую жидкость
11НИ I IOI1АДАМИИ НА КОЖУ: вымойте большим количеством 
воды с мылом. Постирайте загрязненную одежду перед 
повторным использованием.
fipH появлении раздражения кожи или сыпи: Обратитесь за 
медицинской помощью.
ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно промойте водой в 
течение нескольких минут. Снимите контактные линзы, если 
они есть и это легко сделать. Продолжайте промывать.
Если раздражение глаз сохраняется: Обратитесь за 
медицинской помощью.
Утилизируйте содержимое и контейнер в соответствии со 
всеми местными, региональными, национальными и 
международными нормами.

46. Паспорт безопасности доступен на сайте www.agilent.com или по запросу
47. Как правило, лица моложе 18 лет не допускаются к работе с данным продуктом. 
Пользователи должны быть тщательно проинструктированы о надлежащей процедуре 
работы, опасных свойствах продукта и необходимых инструкциях по технике 
безопасности. Дополнительную информацию см. в паспорте безопасности (SDS).

Н319
Н411
Р2Й0
Н273
Н261
К264
Р272'
Н391
K3U2 + Р352 + К363

РЗЗЗ + Р313 
Р305 + Р351 + Р338

Р337 + Р313 
Р501

Хранение

Подготовка реагента

Храните при температуре 2-8 °С, когда не используете реагент в приборе Dako 
Omnis. Во время хранения крышка должна быть закрыта. Не использовать после 
истечения срока годности, указанного на флаконе. Неиспользованный рабочий 
раствор можно хранить при температуре 2-8 "С в течение одного месяца. 
Утилизируйте раствор, если он стал мутным. После разбавленния раствор можно 
использовать в течение 7 дней при хранении на борту Dako Omnis. Остаток срока 
годности отслеживается с помощью программного обеспечения Dako Omnis. 
Использование просроченных реагентов приведет к появлению предупреждения на 
приборе Dako Omnis, все слайды, окрашенные просроченным реагентом, изменят 
состояние на "подозрительное", а журнал слайдов на рабочей станции покажет, что 
был использован просроченный реагент. Если реагенты хранятся в условиях, 
отличных от указанных, пользователь должен проверить работоспособность 
реагента. Нет никаких очевидных признаков, указывающих на нестабильность 
данного продукта. Поэтому позитивные и негативные контрольные стекла должны 
окрашиваться одновременно с образцами пациентов. Если наблюдается 
неожиданное окрашивание, которое нельзя объяснить различиями в лабораторных 
процедурах, и есть подозрение на проблему с реагентом, обратитесь в службу 
поддержки патологов компании Agilent.

Приготовьте рабочий раствор, разбавив концентрат Раствора для предварительной 
обработки для in situ гибридизации 1:20 следующим образом:
1. Заполните бутыль Dako Omnis объемом 3,5 л с маркировкой РТВ (синяя этикетка) 
до линии заполнения деионизированной водой (3,325 л). Перед наполнением 
убедитесь, что бутыль установлена на горизонтальной поверхности.
2. Перелейте один флакон концентрата 175 мл Раствора для предварительной 
обработки для in situ гибридизации в бутыль.
3. Перенесите съемную этикетку с бутылки с концентратом на бутыль с раствором. 
Закройте крышку и осторожно переверните бутыль 2-3 раза.
4. Используйте ручной сканер штрих-кода Dako Omnis для идентификации реагента 
(сканируйте съемную этикетку и бутыль).
5. Сразу загрузите бутыль в прибор Dako Omnis.

Примечание: После хранения рабочего раствора на холоде (2-8 “С) убедитесь, что он 
его температура поднялась до 18 ®С перед загрузкой в Dako Omnis.



процедура Обратитесь к руководству пользователя Dako Omnis для получения инструкций по 
загрузке и регистрации реагента в системе Dako Omnis.
См. инструкции по применению отдельных зондов для гибридизации на Dako Omnis 
для получения дальнейших инструкции по использованию Раствора для 
предварительной обработки для in situ гибридизации, концентрированного (20х) 
(Dako Omnis) в анализе гибридизации in situ, включая оценку окрашивания на Dako 
Omnis.

Описание символов

м и  Каталожный номер Температура хранения Изделие для диагностики in vitro

Производитель i *-^-1 Номер партии Содержит достаточный объем для 
проведения <п> анализов

Дата истечения срока 
годности

См. инструкции по 
применению

1 3  Официальный представитель 
в Европейском сообществе

< ! > < ^А Опасно
UPI

Уникальный 
идентификацио 
нный номер 
изделия

Пиктограмма 
СГС(см. раздел 
"Меры
предосторожности")

A gilen t Technologies Singapore (International) Pte Ltd. No. 1 Yishun Avenue 7 
Singapore. 768923 
I'el. +44 161 492 7050 

www.agilent.com



D a  к о С€
Пепсин для in situ гибридизации, Готовый к применению, для использования в Дако Омнис, 20 тестов, 1 
флакон на 7 мл (ISH Pepsin (Dako Omnis), Ready-to-u$e, 20 tests, 7 mL)
(Dako Omnis)

Код GM302 

РУССКИЙ

Предполагаемое
использование

Для диагностики in vitro.
Пепсин ISH (Dako Omnis) предназначен для использования в автоматизированных анализах 
гибридизации in situ совместно с прибором Dako Omnis на фиксированных формалином и 
залитых парафином (FFPE) срезах тканей.

Представленный
реагент

Пепсин iSH (Dako Omnis) поставляется готовым к применению раствором. Во флаконе 
содержится 7 мл реагента, достаточного для 20 стекол iSH на приборе Dako Omnis. Продукт 
содержит пепсин А, консервант, детергент и небольшое количество органического 
растворителя.

Меры 
предосторожности 2

3.

4.

5.
6.

1. Для профессиональных пользователей.
Не использовать при наличии каких-либо доказательств повреждения упаковки, флакона 
или штрих-кода на флаконе.
Носите соответствующие средства индивидуальной защиты, чтобы избежать попадания в 
глаза и контакта с кожей.
Неиспользованный раствор следует утилизировать в соответствии с местными, 
государственными и/или федеральными правилами.
Содержит пепсин А. Может вызвать аллергическую реакцию.
ISH п е п с и н  с о д е р ж и т  &5- <10% п р о п а н - 2- о л а ,  г0,1- <0,3% 
п е п с и н а А и  >0,011- <0,1% 5 - х л о р - 2 - м е т и л - 4 - и з о т и а з о л и н - 3 -  

о н а  и 2 - м е т и л  - 2 Н - и з о т и а з о л - 3 - о н а .  П е п с и н  ISH Pepsin 
и м е е т  м а р к и р о в к у :

Опасность
Н314
Н317
Р280
Р304+ Р340+ РЗЮ

Р301 +Р310 + Р331

РЗОЗ + Р361 + Р353 
РЗЮ

Р305 + Р310

Р405
Р501

Вызывает серьезные ожоги кожи и повреждения глаз.
Может вызывать аллергическую кожную реакцию.
Пользоваться защитными перчатками. Пользоваться средствами 
защиты глаз/лица. Пользоваться защитной одеждой.
ПРИ ВДЫХАНИИ: Выведите человека на свежий воздух и обеспечьте 
комфортное дыхание. Немедленно обратитесь в токсикологический 
центр или к врачу.
ПРИ nPOrriATbiBAHHH: Немедленно обратитесь в токсикологический 
центр или к врачу. Не вызывайте рвоту.

+ ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ (ИЛИ ВОЛОСЫ): Немедленно снять всю 
загрязненную одежду. Промыть кожу водой или принять душ. 
Немедленно обратитесь в токсикологический центр или к врачу.
При попадании в глаза: Немедленно обратитесь в токсикологический 
центр или к врачу.
Хранить в закрытом помещении.
Утилизируйте содержимое и упаковку в соответствии с местными, 
региональными, национальными и международными нормами.

Хранение Неоткрытые флаконы хранить при температуре от -18 до 8 С. Не использовать после 
истечения срока годности, указанного на флаконе. Реагент поставляется на сухом льду. Для 
гарантии того, что реагент не подвергался воздействию высоких температур во время 
транспортировки, при получении должен присутствовать сухой лед. Раствор можно



использовать в течение 80 часов при хранении на борту Dako Omnis. Оставшаяся рабочая 
стабильность отслеживается при помощи программного обеспечения Dako Omnis. 
Использование просроченных реагентов приведет к появлению предупреждения от прибора 
Dako Omnis. Все стекла, окрашенные просроченным реагентом, изменят состояние на 
"подозрительное", и журнал стекол на рабочей станции покажет, что был использован 
просроченный реагент. Если реагенты хранятся при каких-либо условиях, отличных от 
указанных, пользователь должен проконтролировать производительность реагента. Если 
наблюдается неожиданное окрашивание, которое нельзя объяснить изменениями в 
лабораторных методиках, и есть вопросы по качеству реагента, свяжитесь с технической 
поддержкой компании "Дако".

Подготовка Пепсин ISH (Dako Omnis) поставляется в готовом к использованию флаконе для инструмента
реагента Dako Omnis. ПРИМЕЧАНИЕ: Перед загрузкой в Dako Omnis убедитесь, что реагент

разморожен.

Методика Инструкции по загрузке и регистрации реагента в системе Dako Omnis приведены в
(процедура) руководстве пользователя Dako Omnis. См. инструкции по использованию индивидуального

зонда гибридизации Dako Omnis для получения дальнейших инструкций по использованию 
пепсина ISH (Dako Omnis) в анализе ISH, включая интерпретацию окрашивания на Dako Omnis.

Объяснение символов

REF Каталожный номер уб*С Ограничение 
•18*С4 температур Производитель

IVD Медицинское изделие 
для диагностики in vitro I LOT I Код серии

Пиктограмма опасности 
GHS
(см. раздел «Меры 
предосторожности»)

Обратитесь к 
□ В  инструкции по 

применению
Срок годности

Пиктограмма опасности 
GHS
(см. раздел «Меры 

предосторожности»)



D a k o

Жесткий промывочный буфер 
для in situ гибридизации, 
Концентрированный (20х), для 
использования в Дако Омнис, 
1 флакон на 175 мл (ISH 
Stringent Wash Buffer (20х) 
(Dako Omnis), Concentrate, 175 
mL) для использования

в Дако Омнис

Код GM303

Назначение Для диагностики in vitro
Жесткий промывочный буфер для in situ гибридизации, 
концентрированный (20х), для использования в Дако 
Омнис предназначен для лабораторного использования в 
автоматизированных анализах гибридизации in situ (ISH) 
на приборе Dako Omnis на фиксированных в формалине, 
залитых в парафин (FFPE) срезах тканей. Реагент 
является вспомогательным средством, используемым 
для удаления несвязанных и неспецифически связанных 
зондов FISH в процедурах качественного или 
количественного ISH.

С€

Сводный обзор 
и пояснение

См. общие инструкции по гибридизации in situ; Принцип процедуры, необходимые, 
но не поставляемые материалы, хранение, подготовка образцов, процедура 
окрашивания, контроль качества, оценка результата окрашивания, 
интерферирующие вещества, общие ограничения, устранение неполадок. 
Размещена по адресу agilent.com/library/ei ĵ

Реагент, входящий в 
комплект поставки

Необходимые 
материалы, не 
входящие в состав 
поставки 
Меры
предосторожности

Физраствор цитрата натрия. pH 7.0, содержит моющее средство, консервант (азид натрия) и 
инертный желтый цвет для легкой идентификации и удобства пользователя. Флакон 
содержит 175 мл реагента, 20-кратной концентрации. Объем рассчитан на разведение в 
одном бутыле для Dako Omnis.

См. общие инструкции по гибридизации in situ

48. Для диагностики in vitro.
49. Для профессиональных пользователей.
50. Только для рецептурного использования (Rx Only).
51. Не используйте, если имеются какие-либо признаки повреждения упаковки, 
флакона или штрих-кода на флаконе.
52. Данный продукт содержит азид натрия (NaN3), химическое вещество, очень 
токсичное в чистом виде. Хотя его концентрация в реагенте не классифицируются как 
опасная, азид натрия может реагировать со свинцом и медью, образуя взрывоопасные 
скопления азидов металлов. При утилизации промыть большим количеством воды, 
чтобы предотвратить накопление азида металла в водопроводе.
53. Надевайте соответствующие средства индивидуальной защиты, чтобы избежать 
контакта с глазами и кожей.
54. Неиспользованный раствор следует утилизировать в соответствии со всеми 
местными, региональными, национальными и международными нормами.
55. Свяжитесь со службой поддержки патологов Agilent по адресу www.agilent.com, 
чтобы сообщить о необычном результате окрашивания. О любом серьезном 
инциденте, произошедшем в связи с изделием, необходимо сообщить производителю



и компетентному органу страны, в которой находится пользователь и/или пациент.
56. Маркировка жесткого промывочного буфера для in situ гибридизации, 
концентрированного (20х)

Предупреждение
Содержит: реакционную массу: 5-хлор-2-метил-4-изотиазолин-3-он [ЕС N̂  247-500-7] 
и 2-метил-2Н-изотиазол-3-он [ЕС № 220-239-6] (3:1)

Н315 Вызывает раздражение кожи.
Может вызвать аллергическую реакцию кожи.
Вызывает серьезное раздражение глаз.
Токсичен для водной флоры и фауны с длительным действием. 
Надевайте защитные перчатки. Носите средства зашиты глаз или 
лица.
Избегайте попадания в окружающую среду.
Избегайте вдыхания паров.
Тщательно мойте руки после работы.
Загоязненную рабочую одежду нельзя выносить за пределы 
рабочего места.
Соберите пролитую жидкость
11РИ 11011АДАНИИ Н А  КО Ж У : Вымойте большим количесгвом 
воды с мылом. Постирайте загрязненную одежду перед повторным 
использованием.
11ри появлении раздражения кожи или сыпи: Обратитесь за 
медицинской помощью.
ПРИ ПО П АДАНИ И  В ГЛАЗА: Осторожно промойте водой в 
течение нескольких минут. Снимите контактные линзы, если они 
есть и это легко сделать. Продолжайте промывать.
Вели раздражение глаз сохраняется: Обратитесь за медицинской 
помощью.
Утилизируйте содержимое и контейнер в соответствии со всеми 
местными, региональными, национальными и международными 
нормами.

57. Паспорт безопасности доступен на сайте www.agilent.com или по запросу
58. Как правило, лица моложе 18 лет не допускаются к работе с данным продуктом. 
Пользователи должны быть тщательно проинструктированы о надлежащей процедуре 
работы, опасных свойствах продукта и необходимых инструкциях по технике 
безопасности. Дополнительную информацию см. в паспорте безопасности (SDS).

Н319
H 4U
F280

Р273
P26I
Р264
Р272*

Р391
Р302 + Р352 + Р363

РЗЗЗ + Р313 

Р305 + Р351 +Р338

P337-I-P313

Р501

Хранение

Подготовка реагента

Храните при температуре 2-8 ®С, когда не используете реагент в приборе Dako Omnis. Во 
время хранения крышка должна быть закрыта. Ие использовать после истечения срока 
годности, указанного на флаконе. Неиспользованный рабочий раствор можно хранить при 
температуре 2-8 °С в течение одного месяца. Утилизируйте раствор, если он стал мутным. 
После разбавленния раствор можно использовать в течение 7 дней при хранении на борту 
Dako Omnis. Остаток срока годности отслеживается с помощью программного обеспечения 
Dako Omnis. Использование просроченных реагентов приведет к  появлению 
предупреждения на приборе Dako Omnis. все слайды, окрашенные просроченным реагенто.м, 
изменят состояние на "подозрительное", а журнал слайдов на рабочей станции покажет, что 
был использован просроченный реагент. Если реагенты хранятся в условиях, отличных от 
указанных, пользователь должен проверить работоспособность реагента. Нет никаких 
очевидных признаков, указывающих на нестабильность данного продукта. Поэтому 
позитивные и негативные контрольные стекла должны окрашиваться одновременно с 
образца.ми пациентов. Если наблюдается неожиданное окрашивание, которое нельзя 
объяснить различия.ми в лабораторных процедурах, и есть подозрение на проблему с 
реагентом, обратитесь в службу поддержки патологов компании Agilent.

Приготовьте рабочий раствор, разбавив концентрат Ж есткого промывочного буфера для in
situ гибридизации 1:20 следующим образом:

1. Заполните бутыль Dako Omnis объемом 3,5 л с м ^ки ро вко й  РТВ (синяя этикетка) до 
линии заполнения деионизированной водой (3,325 л). Перед наполнением убедитесь, 
что бутыль установлена на горизонтальной поверхности.

2. Перелейте один флакон концентрата 175 мл Жесткого промывочного буфера для in situ 
гибридизации в бутыль.

3. Перенесите съемную этикетку с бутылки с концентратом на бутыль с раствором. 
Закройте крышку и осторожно переверните бутыль 2-3 раза.

4. Используйте ручной сканер штрих-кода Dako Omnis для идентификации реагента 
(сканируйте съемную этикетку и бутыль).

5. Сразу загрузите бутыль в прибор Dako Omnis.

Примечание: После хранения рабочего раствора на холоде (2-8 ®С) убедитесь, что он его 
температура поднялась до 18 ®С перед загрузкой в Dako Omnis.



процедура Обратитесь к руководству пользователя Dako Omnis для получения инструкций по загрузке 
и регистрации реагента в системе Dako Omnis.

См. инструкции по при.менению отдельных зондов для гибридизации на Dako Omnis для 
получения дальнейших инструкций по использованию Ж есткого промывочного буфера для 
in situ гибридизации, концентрированного (20х), для использования в Дако Омнис в анализе 
гибридизации in situ, включая оценку окрашивания на Dako Omnis.

Описание символов

1 1 Каталожный номер
У

^  Температура хранения 1 1 Изделие для диагностики in vitro

i n i  Производитель 1 i Номер партии \ /  Содержит достаточный объем 
для проведения <п> анализов

2  Дата истечения срока 
годности

С Й  См. инструкции по 
применению

1 1 1 Официальный 
представитель в 
Европейском сообществе

/ К  Опасно
1 ии 1
Уникальный 
идентификацио 
нный номер 
изделия

Пиктограмма 
СГС(см. раздел 
"Меры
предосторожнос
ти")

Agilent Technologies Singapore (International) Pte Ltd. No. 1 Yishun Avenue 7 
Singapore. 768923 
T e l.+44 161 492 7050
www.agilent.com



D a  к о С€
Флуоресцентная монтирующая среда, Готовая к применению, для использования в Дако Омнис, 20 тестов, 
1 флакон на 0,8 мл (Fluorescence Mounting Medium (Dako Omnis), Ready-to-use, 20 tests, 0.8 mL)
(Dako Omnis)

Код GM304 

РУССКИЙ

Предполагаемое
использование

Для диагностики in vitro.
Флуоресцентная среда для заключения ткани (Dako Omnis) предназначена для закрепления 
фиксированных формалином, залитых парафином (FFPE) срезов ткани после окрашивания 
FISH, выполняемого на борту прибора Dako Omnis.

Представленный
реагент

0,8 мл флуоресцентной среды для закрепления ткани (Dako Omnis) с 500 мкг/л DAPI (4’,6- 
диамидино-2-фенилиндол) достаточно для закрепления 20 стекол.

Меры
предосторожности

1. Для профессиональных пользователей.
2. Не использовать при наличии каких-либо доказательств повреждения упаковки или 

флакона.
3. Носите соответствующие средства индивидуальной защиты, чтобы избежать попадания 

в глаза и контакта с кожей.
4. Неиспользованный раствор следует утилизировать в соответствии с местными, 

государственными и/или федеральными правилами.

Хранение Хранить при температуре 2-8 ”С (не замораживать). Не использовать после истечения 
срока годности, указанного на флаконе. Не допускать попадания прямых солнечных лучей. 
Если реагент хранится в любых условиях, отличных от указанных, пользователь должен 
проверить работоспособность реагента. Если наблюдается неожиданное окрашивание, 
которое нельзя объяснить изменениями в лабораторных методиках, и есть вопросы по 
качеству реагента, свяжитесь с технической поддержкой компании "Дако".

Методика 1. После окрашивания FISH на борту Dako Omnis нанесите на образец ткани до 30 мкл
(процедура) флуоресцентной среды для закрепления ткани (Dako Omnis). Участок ткани должен

быть полностью покрыт флуоресцентной средой для закрепления ткани (Dako Omnis).
2. Нанесите прозрачное покровное стекло на флуоресцентную среду для закрепления 

ткани (Dako Omnis) и дайте среде равномерно распределиться по образцу.
3. Стекла можно исследовать под флуоресцентным микроскопом через 15 минут или в 

течение 7 дней. Чтобы свести к минимуму выцветание, храните стекла в темноте при 
температуре от -18 до 8 * С. Следите за тем, чтобы покровное стекло не перемещалось, 
так как флуоресцентная среда для закрепления ткани (Dako Omnis) не затвердеет 
полностью.

4. Для длительного хранения края покровного стекла можно герметизировать.
См. инструкции по использованию индивидуального гибридизационного зонда Dako Omnis 
для получения дальнейших инструкций по использованию флуоресцентной среды для 
закрепления ткани (Dako Omnis), включая интерпретацию окрашивания при проведении 
FISH.

Объяснение символов

Ув»с
1 1 Каталожный номер Ограничение температур ц  Срок годности

1 ™  1
Медицинское изделие 
для диагностики in vitro V

Содержит достаточно для 
<п> тестов m l  Производитель



h '
г - ■

m Обратитесь к инструкции 
no применению I LOT I Код серии



6 > D a  к о С€
Чистящий раствор для in situ гибридизации, для использования в Дако Омнис, Готовый к 
применению, 100 тестов, 10 мл (ISH Cleaning Solution (Dako Omnis), Ready-to-use, 100 tests, 10 
mL)

(Dako Omnis)

РУССКИМ 

Код GC207

Предполагаемое
использование

Для диагностики in vitro.

Очищающий раствор ISH (Dako Omnis) используется в качестве вспомогательного приспособления к 
прибору Dako Omnis. Очищающий раствор ISH используется для очистки наконечника пипетки между 
дозировками зонда гибридизации in situ (ISH).

Резюме и объяснение Очищающий раствор ISH (Dako Omnis) представляет собой реагент, который используется для 
удаления зонда ISH с различных поверхностей. Промывка реагентом растворяет зонды ISH, позволяя 
оставшемуся зонду эффективно смываться водой. Реагент имеет решающее значение для 
обеспечения правильной очистки наконечника пипетки между каждой аспирацией зонда на Dako 
Omnis.

Представленный реагент Очищающий раствор ISH поставляется в виде готового к использованию раствора во флаконе Dako 
Omnis. Флакон содержит 10 мл реагента, достаточного для 100 ISH стекол.

Меры предосторожности 1. Для профессиональных пользователей.

2. Очищающий раствор ISH (Dako Omnis) содержит 30*60% Ы-метил-2-пирролидона и имеет
маркировку:

Ф Ф

Опасность

Н319

Н315

Н360

Н335

Р201

Р202

Р281

Р280

Р271

Р261

Вызывает серьезное раздражение глаз.

Вызывает раздражение кожи.

Может нанести вред детородной функции или нерожденному ребенку.

Может вызвать раздражение дыхательных путей.

Перед использованием получить специальные инструкции.

Не приступать к работе до тех пор. пока не прочитана и не понята информация о 
мерах предосторожности.

При необходимости используйте средства индивидуальной защиты.

Пользоваться защитными перчатками. Пользоваться средствами защиты 
глаз/лица. Пользоваться защитной одеждой.

Использовать только на открытом воздухе или в хорошо проветриваемом 
помещении.

Избегайте вдыхания паров.



Р264

Р308 +

Р304 +

Р312

Р302
Р362-2

Р332 + 

Р305 +

Р337 +

Р405

Р501

После работы тщательно вымыть руки.

Р313 В случае воздействия или обеспокоенности: Обратиться к врачу.

Р340 + ПРИ ВДЫХАНИИ: Выведите пострадавшего на свежий воздух и поместите в
комфортное для осуществления дыхания положение. Позвоните е 
ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или к врачу, если вы чувствуете недомогание.

+ Р352 +При попадании на кожу: Промыть большим количеством воды с мылом. Снять
+ Р363 загрязнённую одежду. Промыть загрязнённую одежду перед последующим 

использованием.

Р313 В случае раздражения кожи: Обратиться к врачу.

Р351 + Р336 При попадании в глаза: Осторожно промывать водой в течение нескольких 
минут. Снять контактные линзы, если вы ими пользуетесь и, если это легко 
сделать. Продолжить промывание глаз.

Р313 Если раздражение глаз не проходит; Обратиться к врачу.

Хранить в закрытом помещении.

Утилизируйте содержимое и упаковку в соответствии с местными, 
региональными, национальными и международными нормами.

Хранение Хранить флаконы при температуре 2-8 С. Не использовать после истечения срока годности, 
указанного на флаконе. Реагент можно использовать в течение 280 часов при хранении на борту Dako 
Omnis. Оставшаяся рабочая стабильность отслеживается при помощи программного обеспечения 
Dako Omnis. Использование просроченных реагентов приведет к появлению предупреждения от 
прибора Dako Omnis. Все стекла, окрашенные просроченным реагентом, изменят состояние на 
"подозрительное", и журнал стекол на рабочей станции покажет, что был использован просроченный 
реагент. Если реагенты хранятся при каких-либо условиях, отличных от указанных, пользователь 
должен проконтролировать производительность реагента. Если наблюдается неожиданное 
окрашивание, которое нельзя объяснить изменениями в лабораторных методиках, и есть вопросы по 
качеству реагента, свяжитесь с технической поддержкой компании "Дако".

Подготовка реагента Очищающий раствор ISH (Dako Omnis) поставляется в готовом к использованию флаконе для 
инструмента Dako Omnis.

Методика (процедура) Во время окрашивания всегда загружайте флакон с очищающим раствором ISH (Dako Omnis) для 
автоматической очистки наконечника между каждой аспирацией зонда ISH.

При необходимости Dako Omnis позволяет вручную запустить процедуру технического обслуживания 
для обеззараживания наконечника робота для обработки жидкости (LiHa). выполните это действие, 
если вы подозреваете загрязнение наконечника.

Дополнительная информация содержится в руководстве пользователя Dako Omnis Basic.

Объяснение символов

I R E F ^  Каталожный номер Reference du catalogue Срок годности

IVD I Медицинское изделие для диагностики in vitro Производитель

Обратитесь к инструкции по применению I LOT Код серии

г̂ сТ8*С Ограничение температур
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Этанол 96% для in situ гибридизации, Готовый к применению, для использования в Дако 
Омнис, 20 тестов, 1 флакон на 14 мл (ISH Ethanol Solution, 96% (Dako Omnis), Ready-to-use, 20 
tests, 14 mL)

(Dako Omnis)

Код GM300

РУССКИЙ

Предполагаемое
использование

Для диажостики in vitro.
Раствор этанола ISH 96% (Dako Omnis) предназначен для использования в автоматизированных 
анализах гибридизации in situ совместно с прибором Dako Omnis на фиксированных формалином и 
залитых парафином (FFPE) срезах тканей.

Представленный
реагент

96% этанол предоставляется в виде готового к использованию раствора. Во флаконе содержится 14 мл 
реагента, достаточного для 20 стекол ISH на приборе Dako Omnis.

Меры
предосторожности

1. Для профессиональных пользователей.
2. Не использовать при наличии каких-либо доказательств повреждения упаковки, флакона или иггрих- 

кода на флаконе.
3. Может раздражать глаза и обезжиривать кожу. Длительный контакт с кожей может вызвать 

покраснение и раздражение.
4. Носите соответствующие средства индивидуальной защиты, чтобы избежать попадания в глаза и 

контакта с кожей.
5. Неиспользованный раствор следует утилизировать в соответствии с местными, государственными 

и/или федеральными правилами.
6. Раствор этанола ISH содержит £90% этанола и имеет маркировку:

< |>
Опасность

Н225

Р280

Р210

Р241

РЗОЗ + Р361 + Р353

Р235

Р501

Легковоспламеняющаяся жидкость и пар.

Пользоваться защитными перчатками. Пользоваться средствами защиты 
глаз/лица.

Беречь вдали от тепла, горячих поверхностей, искр, открытого пламени и других 
источников воспламенения. Не курить.

Используйте вэрывозащищенное электрическое, вентиляционное, 
осветительное и другое оборудование для погрузочно-разгрузочных работ.

ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ (ИЛИ ВОЛОСЫ): Немедленно снять всю 
загрязненную одежду. Промыть кожу водой или принять душ.

Хранить охлаждённым.

Утилизируйте содержимое и упаковку в соответствии с 
региональными, национальными и мехшународными нормами.

местными,



Хранение Хранить флаконы при температуре 2-8 С. Не использовать после истечения срока годности, указанного 
на флаконе. Раствор можно использовать в течение 80 часов при хранении на борту Dako Omnis. 
Оставшаяся рабочая стабильность отслеживается при помощи программного обеспечения Dako Omnis. 
Использование просроченных реагентов приведет к появлению предупреждения от прибора Dako Omnis. 
Все стекла, окрашенные просроченным реагентом, изменят состояние на "подозрительное”, и журнал 
стекол на рабочей станции покажет, что был использован просроченный реагент. Если реагенты хранятся 
при каких-либо условиях, отличных от указанных, пользователь должен проконтролировать 
производительность реагента. Если наблюдается неожиданное окрашивание, которое нельзя объяснить 
изменениями в лабораторных методиках, и есть вопросы по качеству реагента, свяжитесь с технической 
поддержкой компании "Дако".

Подготовка реагента Раствор этанола ISH, 96% (Dako Omnis) поставляется в готовом к использованию флаконе для 
инструмента Dako Omnis.

Методика (процедура) Инструкции по загрузке и регистрации реагента в системе Dako Omnis приведены в руководстве 
пользователя Dako Omnis. См. инструкции по использованию индивидуального зонда гибридизации Dako 
Omnis для получения дальнейших инструкций по использованию раствора этанола ISH 96% (Dako Omnis) 
в анализе ISH, включая интерпретацию окрашивания на Dako Omnis.

Объяснение символов

REF 1 Каталожный номер Ограничение температур Производитель

Медицинское изделие для 
диагностики in vitro Код серии

Пиктограмма GHS 
^  ^  (см. раздел «Меры

предосторожности»)
1 IVD 1 1 LOT 1

Обратитесь к инструкции по 
применению 2  Срок годности
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0,3 М Раствор серной кислоты, реагент для очистки, 10 х 22,5 мл (Sulfuric Acid, 0.3 М, cleaning Reag, 10 ж 
22.5 mL)

РУССКИЙ 
Код GC203

Предполагаемое Для диагностики in vitro.
использование Серная кислота, 0,3 м используется в качестве вспомогательного приспособления к прибору 

Dako Omnis. Реагент используется для очистки наконечника пипетки между дозировками 
первичного антитела.

Резюме и Серная кислота представляет собой реагент, который обычно используется для удаления
объяснение остатков белка с различных поверхностей. При нейтральном pH некоторые белки близки к

нейтральным по электрическому заряду и поэтому не очень легко растворяются и смываются 
водой. Промывка серной кислотой вызывает падение pH. Это в свою очередь приводит к 
общему положительному заряду на белках, делая их более растворимыми в растворах на 
водной основе.
Точная концентрация серной кислоты имеет решающее значение для обеспечения 
правильной очистки Dako Omnis, и поэтому реагент маркируется как вспомогательное 
приспособление к прибору Dako Omnis.

Представленный
реагент

10 X 22,5 мл флаконов серной кислоты, 0,3 м.

Меры 
предосторожности 2

1. Для профессиональных пользователей.
Надевайте соответствующие средства индивидуальной защиты, в том числе; 
кислотостойкие перчатки, защитные очки и лабораторный халат или чехол для одежды.
Неиспользованный раствор следует утилизировать в соответствии с месгтыми, 
государственными и федеральными правилами.

4. Паспорт безопасности предоставляется профессиональным пользователям по запросу.

3.

Хранение Хранить при комнатной температуре (15-30 *С).

Методика Во время окрашивания всегда загружайте флакон серной кислоты 0,3 м для автоматической
(процедура) очистки наконечника между каждой аспирацией реагента.

При необходимости Dako Omnis позволяет вручную запустить процедуру технического 
обслуживания для обеззараживания наконечника робота для обработки жидкости (LIHa). 
Выполните это действие, если имеется риск загрязнения наконечника. Например, если на 
сенсорном экране всплывает предупреждение о проблемах с флаконами серной кислоты 
(недостаточный объем или просроченный реагент), это может привести к загрязнению других 
флаконов реагента, к которым имеет доступ наконечник.
Дополнительная информация содержится в руководстве пользователя Dako Omnis Basic.

Каталожный
номер X

Ограничение
температур

Обратитесь к 
инструкции по 
применению
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ПРОЦЕДУРА

Dako Ornnts : Краткое справочное руководство

Подробная информация об аппарате и программном обеспечении содержится в осноаном рукоаодстае польаовагепя аппарата 
Оако Omnis (0(10130) и расширенном рукоаодстае попазоазтеля аппарата Оако Otnnis |G<10230)

6>D a k o
Agilent Pattioiogy Solutions

Ежедневные операции при запуске
1 Иэапеките окрашенные ночам ттредметные стекла.
2 Изапеките исполаэоаанные стрилы для смешиаання и загруэнте 

ноаате стрилы
3. Загрузите флаконы с реатентами.
4. Загрузите дистиплировэнпую воду.
5. Удалите отходы.
Б. Загрузите бутыли и выберите их идентификатора! из списка 
7. Изалеките испопьэовапные крышки для гибридизации in situ 

(ISH) и замените попиэтнпеноеый пакет.
Б. Затруэите дистиплированну10 воду i  узел аакруэки

Внимание!
Как мтититиум р аз  а 3 иадалн:
'  выключайте аппарат в конце рабочею дня.

Главный экран
с  помощью главного экрана выполняются асе операции. Цеетнате вкладки сандегельствуют о необходимости выполнения определенных действий

Сииия вкладка Откройте вкладку и выполните действие ■ соответствии с указаниями.
Действие необходимо выполнить в течение опредепенного времени, при этом окрашивание может быть начато.

Краснаи вкладка Действие необходимо выполнять немедленно, до завершения этого действия окрашивание не может быть начато } При появлении красных и желтых вкладок загорается 
лредупрехшаюший еяетоаой индикатор а верхней части аппарата.

I

А И с п о л ь з у й т е  п е р ч а т к и !  
Будьте аккуратны с двихтушимися 
деталями!

Выгрузка Предметных стекол
1 Нажмите синюю кнопку Unload alidet (Извлечь стекла).
2. Нажмите кнопку извлечении.
3. Полностью выдвиньте отсек и иэяпеките штативы.
4. верните отсек в прежнее положение (вставьте до щелчка).
5. Нажмите кнопку Dond (Готово)

Длв всех зкранм:
'  Нажмите кнопку Done (Готово), 

чтобы закрыть экран

Odin

1:20 h
W  t06

am  am

Направление шташвов в процессе окрашивания

IS пил у

Вход 8 систему 
1 . Нажмите кнопку «Log in i (Вход 

а систему).
2 Выберите имя пользователя
3  Введите четырехзначный ПИК- 

код.

ut»
.4-  ̂>

: -Л.И! •Г В В
: ^^*

Загрузка предметных стекол
1. Нажмите синюю кнопку «Load skdesi 

(Зафуэить стекла)
2. Нажмите кнопку извлечения.
3. Воааые штатив с предметными 

стеклами.
4. Нахамив кнопку нзалеченив еще раз.
5. При нео6хадитмс1и повторите 

п^ечислеттные выше действия 
(в аппарат тмжно загрузить до 
б штативов).

6. Нажмите кнопку «Вале» (Готово).

Стекла
- Щелкните по условному 

изображению цпатива для 
просмотра сведений о нем 

’ Нажмите на изображение 
предметного стекле, чтобы 
увидеть его данные.

Стрипы ДЛВ смешивания
'  Нажмите для загрузки 

Стрипов для смешивания 
(аппарат должен находиться я 
нерабочем режиме).

’ Стрелка на сгрипе показывает 
направление загрузки.

II
Коричневый цвет:
использованные стрилы 
для смешивании

Флаконы*
- Нажтаите КНОПКУ взмачвтвтя 

для загрузки флакона с 
реагентом.

'  Нвжкгитенауспо1ное 
изображение флакона, чтобы 
просмотреть сведения о нем.

'  Слисок необходимых флаконов

Вода
'  Нажмите кнопку 

извлечения для загрузки 
деионизированной воды

n il

Отходы
* Нажмиге кнопку 

иэолечейин дпя
выгрузки 01ХОД0В

неопасные отходы 
Коричневый ueett
опасные отходы

Бутыли*
- Нажмите кнопку извнвчмиа 

.ютя эатрузки бутылей.
'  Список требуемь1х бутылей

Г  г г
1

'•.ленын UBH- 
промывочный буфер 
Пурпурньтй цвет: 
растворитель 
Гопубои цвет, буфер РТ

Крышки
'  Нажмите кнопку 

извлечения, чтобы 
загрузить крышки дпя ISH 

* Можно загрузить не бопее 
3 крышек.

Использованные крышки
* Нажмите, чтобы и^впечь 

испопьзованные крышки.
* Замените полиэтиленовый

пакет.

S 88S

Информация о рескстрации реагентов и бутылей с жттдкосттьми. загружеинык в 
рабочую станцию, содержится на обратной стороне данното краткого справоч­
ного руководства.

*;!р!;' Agilent Technologies



Флаконы, бутыли и предметные стекла

Рабочая станция Dako Link Omnis
На экране Ноше (Главный экран! отображаются общие сведения о  предметных стеклах и инструментах Этот экран также 
используется для регистрации реагентов Ц  и запроса предметных стекоп Я

копдПогл OlagnosUcB

1 а
-Ve* '

О 36 О J

№ "* ■l. С̂ММА т

^ ФгеемвНФпгу
• III II1 ФИ'1-iUK V*" Qsas рФИхвк «я« Igr с<.«*1#и»ули«»ею(ф

D Регистрация флаконов с реагентами и бутылей с жидкостями
Резгеиты и жидкости а бутылях необходимо зарегистрировать и разбавить перед загрузкой в аппарат Dako Ornrris. Антитела 
Dako Omnis FLEX RTU предваригепьно разбавлены и готовы к использованию

Действия оператора рабочей станции:
1 Нажмите кнопку inventory (Запасы) на экране Ноттте (Главный экран).
2. Нажмите кнопку Reyister items (Регистрация продуктов).
3. Установите флажок A uto-select based отт scanned source Kem (Автоматический выбор на основании сканирования 

исходного продукта).
4. Выполните сканирование штрихкода исходного продукта и конечной емкости.
5. Разбавьте реэгенгы/жидкости в соответствии с ннструкцилми.
6. Перенесите данные с этикетки на флаконе с концентратом на емкость.
7. Плотно закройте емкость крышкой.
8 Аккуратно перваерните емкость 4-5 раз. чтобы перемешать ее содержимое 

Флакон или бутыль с реагентом готова к загрузке:
9. Нажмите на вкладку Vials (Флаконы) или Bulks (Бутыли), чтобы открыть соответствуюиитй экран.

10. Загрузите флакон или бутыль с реагентом в соответствии с инструкциями на экране.

В  Запрос предметных стекол
Сведения о предметных стеклах могут поаупать на рабочую станцию Dako Omnis из пэборзторпой инфоривцмопной системы (ЛИС) Есттн 
в вашей пэборатории не используется ЛИС. запрос предметньи стехоп аыполнпется вручную.

Действия операюра рабочей стант|ии Оако Omnis:
1 Выберите панепь Slides (Стекгта) на экране Н оте (Гпаеный мрап).
2 Нажмите кнопку Request sliiies {Запросить стекпа).
3 Выберите тип предметных стекоп (диагностические ипи недиагностичсские)
4. Укажите сведения о поштенте ипи истории болезни е соотмтствуюших попях.
5. Укажите необходимое количество првднетных стекоп. запрашиваемых для конкретного паииента.гспучая (попе Quairtity 

|Копичеа*о)).
S. йпя каждого предметного стекла еыберите тест или панепь t  рэскрыааюшемся списке
7 Устамянте флажок AuUnnatictliy print 1Ы>е1з иФео slides a r t  raqu tsted  (Аетоматичоская печать этикеток при запросе стекоп).
8. Нажните кнопку (Request sbdesb (Запросить стекпа).

После печати этмкпок:
S. Наклейте Э1икегкк на лицевую сторону предметных стекоп (тта эту же сторону наносятся образцы тканей)

10 Выполните сортировку предметньи стекоп •  соответствий г. протопопом и установите их в штативы для стекоп Оако 0<nms
11 Загрузите штвтиеы в аппарат Dako Qmnis.

Техническое обслуживание

Техническое обслуживание аппарата
При выполнении каждой операции обслуживания 
на экране аппарата поваляется отсно с 
соответствующими инструкциями.
Обслуживание выполняется, когда аппарат 
находится в нерабочем режиме.

Полный ттеречень 
операций обслуживания 
открывается при нажатии 
кнопки M aintenance
(Обслуживание).

Поверхности 
Штативы со  стеклами 
Бутыли

Плановое обслуживание
Осуществление планового обслуживания необходимо для обеспечения надежной работы аппарате Оако Omnis.

Аппарат Предупреждающие сообщений напоминают о необходимости выгюпиония определенных
операций обслуживания. Используйте средство ОФ>о Omrus DAB Awa/* для удаления остатков 
диаминобенэидина (DAB) и 0.1 М раствор гидроксида натрия (МаОН) в качестве основного 
чистящего средства 
Протирайте аппарат влажной тканыо.
Каждый раз после использсюшия: ополаскивайте деионизированной водой.
Каждый раз после использования: о п о п аск и етте  в  посудомоечной м ш и н е  Огюласкивайте 
70-проиентным раствором этипоеого сгтирта для по давления роста мик(эосрганизыов.

Осуществление лрпфилактического обспуживзния является одним из услмий сервисного договора с  компанией Dako.

ОбслужиБание. подаержка и обучение
Компания Dako ортаниэует обучение и демонстрационные показы оборудования, а также обеспечивает техническое 
обслужиаание и поддержку своих клишпов. чтобы они уверенно чувствовали себя при использовании нашей лрод^цни.
Мы осуществляем свою деятельность во многих странах мира, поэтому в случае необходимости вы легко сможете 
связаться с нашим местным представительством. Вне зависимости от того, где вы находитесь, вы сможете получить 
необходимую информацию от наших инструкторов, специалистов по внедрению и эксплуаташти оборудования, технических 
экспертов и представителей сервисной сттужбы. обратившись в наш центр обслуживания клиентов лично, по телефону или 
по электронной почте.

Оако
Agilenl Pathology Solutions
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свидетельствую верность копии с представленного мне 
документа, ^  ^

^  '  d o
ЗарегистрированоD реестре; N 08/82-Н /77- 2022 

Уплачено аа совершение нот^иальн руб,

f  В.А. Король
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„роиумеровмоишепп^ено
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