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anti-p40 (ВС28) Mouse Monoclonal Primary Antibody
R E F  I 7904950

07394420001

Ш  V 50

L Рисунок 1. Окрашивание ткани 
плоскоклеточной карциномы легких 
Anti-p40 (ВС28) Mouse Monoclonal Primary 
Antibody c помощ ью набора OptiView 
DAB IHC Detection K it

НАЗНАЧЕНИЕ

Антитело Anti-p40 (BC28) Mouse 
Monoclonal Primary Antibody 
[anti-p40 (BC28)] прелнаэначено 
для использования в 
лаборатории при определении 
белка р40 в фиксированной в 
формашне и залитой 
парафином ткани. 
Интерпретацию результатов, 
полученных с помощью данного 
продукта, должен выполнять 
квалифицированный 
патоморфолог с учетом 
результатов гистололгческого 
исследования и необходимых 
клинических данных после 
сравнения с соответствующими

контрольными образцами.
Данные антитела предназначены для диагностики in vHro (IVO).

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ И ИНФОРМАЦИЯ

Фактор транскрипции рбЗ был идентифицирован как гомолог р53. Существует не 
менее 6 различных изоформ рбЗ ввиду альтернативных промоторных участков и 
альтернативного сплайсинга. Двумя наиболее подробно охарактеризованными 
вариантами рбЗ являются длинная изоформа ТАрбЗ, содержащая N-концевой 
трансактивационный домен, и укороченный вариант р40 (ANp63) с отсутствием 
N-концевого домена. Эти два варианта обладают раз№1ми функциями: ТАрбЗ 
активирует гены-мишени рбЗ, в то время как р40 (ANp63) интбирует активацию 
транскрипции генов р53 ''"2.
Ап1)-р40 (ВС28) представляет собой мышиное моноклональное антитело, 
вырабатываемое против белка р40. В г1ротивопопажность антителу апб-рбЗ (клон 4А4), 
которое распознает оба варианта рбЗ, апбр40 (ВС28) распознает тепью изоформу р40 
(АМрбЗ) 3. Несмотря на то что ап1трбЗ (4А4) обладает высокой чувствительностью к 
плоскоклеточной карциноме легких, ограгмчением, связанным с дажым антителом, 
является низкая слецифичносш вследствие его реактивности в значительной части 
аденокдрцином лепмх и других видов опухолей. Исследования показывают, что anli-p40 
(ВС28) более специфично, чем anli-рбЗ (4А4), и поэтому для диапностки плоскоклеточной 
карциномы легких рекомегщуется использовать апб-рАО (ВС28) вмеао апИ-рбЗ (4А4)
Более того, было показано, что a n t i ^  (ВС28) является значимым маркером для 
едесификации плоскоклеточной карциномы головы и шеи, а также уротелиапьных 
карцином 3. В простате белок р40 может определяться в базальных клетках почти всех 
нормальных желез или желез с доброкачественными новообразованиями, но в 
нейроэедогфинных или в лгоминальных секреторных клетках он отсутствует. Поскольку 
базалмие клетки, как правило, отсутствуют в инвазивной карциноме простаты, экспрессия 
р40 может использоваться для проведения дифференциашюй диапюстики 
доброкачествежых и злокачественных новообразований в железах AHanontHHO 
экспрессия р40 в миоэлителиальных клетках молочной железы может испогьзоваться для 
проведения дифференциальной диапюстики доброкачественных и злокачественных 
новообразоеагм молочной железы 3.

ПРИНЦИП ИСПОЛЬЗОВАНИЯ

АлИ-р40 (ВС28) является мышиным моноклональным антителом к синтетическому 
петиду, представляющему аминокислотную последовательность от 5 до 
17 аминокислоты (PVLEPGDKPRKAT). АпЙ-р40 (ВС28) связывается с белком р40 в 
срезах залитой в парафин ткани, в результате чего происходит окрашивание ядер. Это 
антитело может быть визуализировано с помощью набора OpbView DAB IHC Detection
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Kit (Nk no каталогу: 760-700/96396500001) или uAnA/iew Universal DAB Detection Kit 
(№ no каталогу: 760-500/05269806001) в сочетании с Ampliticat'on Kit 
(N9 по каталогу; 760-080/95266114001). Дополнительную информацию см. на вкпедыше 
в набор OptMeui DAB IHC Detection Kit или ийпШ ш  Universal DAB Detection Kit и в 
набор Amplification Kit

РЕАГЕНТЫ, ВХОДЯЩИЕ В КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ

Anti-p40 (ВС28) содержит реагент в количестве, достаточном для выполнения 
50 анализов.
Один дозатор апЬ-р40 (ВС28) обьемом 5 мл содержит приблизительно 2,0 мкг 
мышиного моноклонального антитела.
Антитела разведены в 0,05 М трис-НС1 с 1 %-ным белком-носителем и ProClin 300 в 
качестве консерванта.
Общая концентрация белка в реагенте составляет примерно 10 мг/мл. Концентрация 
специфических антител составляет приблизительно 0,4 мкг/мл. Неспецифической 
реактивности антител у данного продукта не обнаружено. 
anti-p40 (ВС28) представляет собой мышиное моноклональное антитело, 
получаемое из асцитической хогдкости.
См. соответствующую часть вкладыша в упаковке диатостического набора 
VENTANA, чтобы ознакомиться с более подробным описанием: 1) принципов 
действия; 2) необходимых материалов и реагентов, не входящих в комплект;
3) сбора образцов тканей и подготовки к анализу; 4) процесса контроля качества;
5) принципов поиска и устранения проблем; 6) результатов; 7) общих ограничений.

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ВХОДЯЩИЕ В КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ 
МАТЕРИАЛЫ

В комплект поставки не входят красящие реагенты, например наборы для 
обнаружения VENTANA, а также вспомогательные материалы, в том числе 
микропрепараты, включая положительный тканевой контроль.
Некоторые из перечисленных в листке-вкладыше продуктов в некоторых странах могут 
быть недоступны. Проконсультируйтесь с местным представителем службы поддержки.

ХРАНЕНИЕ

Если после получения реагент не используется, его следует хранить при 
температуре 2 -8  °С. Не замораживать.
Для обеспечения надлежащей сохранности реагента и стабильности антител после 
каждого использования дозатор необходимо сразу закрывать крышкой и ставить в 
холодильник в вертикальном положении.
На каждом дозаторе с раствором антител указан срок годности. При соблюдении 
условий хранения свойства реагента остаются неизменными до даты, указанной на 
маркировке. Не использовать реагент после истечения срока годности.

ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦА

Данное первичное антитело можно применять для окрашивания подготовленных 
стандартным образом, фиксированных в грормалине и залитых парафином тканей 
при условии использования диагностических наборов VENTANA и VENTANA 
BenchMark ULTRA, а также автоматических приборов для окрашивания препаратов 
BenchMark XT и BenchMark G X  В качестве фиксатора рекомендуется 10%-ный 
нейтральный бугрерный формалин Микропрепараты следует окрашивать 
немедленно, поскольку антигенносп. срезов тканей со временем может уменьшаться. 
Одновременно с исследованием неизвестных образцов рекомендуется провести 
исследование на положительном и отрицательном контролях.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

1. Для диапгостики in vitro (I VD).
2. Только для профессионального использования.
3. В данном реагенте в качестве консерванта используется раствор ProClin 300.

Он относится к раздражающим средствам и при контакте с кожей может стать 
причиной сенсибилизации. При работе с реагентом соблюдайте все разумные 
меры предосторожности. Избегайте попадания реагентов в глаза, на кожу или 
слизистые оболочки. Используйте защитную одежду и перчатки. Материалы 
человеческого или животного происхождения следует считать биологически 
опасными материалами и утилизировать, соблюдая все необходимые меры 
предосторожности.

4. Избегайте попадания реагентов в глаза или на слизистые оболочки. При 
попадании реагентов на чувствительные участки промойте их достаточным 
количеством воды.
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5. Не допускайте микробного загрязнения реагентов, поскольку это может 
привести к получению неверных результатов.

6. Проконсультируйтесь с местными и (или) государственными органами в 
отношении рекомечцованного способа утилизации.

7. Дополнительную информацию по безопасности прсщукта см. в паспорте 
безопасности и в разделе «Символы и предупреждения, связанные с риском» 
на сайте www.ventana.com.

ПРОЦЕДУРА ОКРАШИВАНИЯ

Антитело VENTANA разработано для использования в автоматических приборах 
для окрашивания препаратов VENTANA
BenctiMarlr ULTRA BenchMark XT и BenchMark GX совместно c наборами для 
визуализации и вспомогательными принадлежностями VENTANA Рекомендованные 
протоколы окрашивания содержатся в Таблица 1 и 2.
Данное антитело оптимизировано для инкубации в течение конкретных периодов 
времени, однако пользователь должен провести валидацию результатов, 
полученных с использованием данного реагента.
Параметры автоматических процедур могут быть отображены на экране, 
напечатаны и отредактированы согласно процедуре, описанной в руководстве 
пользователя, прилагаемом к соответствующему прибору. Подробная информация 
о процедурах иммунотстохимического окрашивания содержится на пистке- 

^ кл а д ы ш е  наборов для обнаружения VENTANA.

Таблица 1. Рекомендуемый протокол окрашивания для and-p40 (ВС28) с OpIiView 
DAB IHC Detection Kit на приборах BenchMark ULTRA BenchMatk XT и BenchMark GX

Таблица 2. Рекомендуемый протокол окрашивания для anli-p40 рС28) с ийпШ м  
Universal DAB Detection Kit на приборах BenchMark ULTRA, BenchMark XT и BenchMark GX

Двпарафинирование Требуется

Кондиционирование клеток 
(демаскировка антигена)

Cell Conditioning 1, 
32 минуты

((ерм ент (протеаза) Не требуется

Предварительная обработка 
ингибитором лероксидаэы

Требуется

Антитело(лервичное) Прибор BenchMark ULTRA, 
16 минут, 36 °С 

Прибор BenchMark XT,
16 минут, 37 ”С 

Прибор BenchMark GX, 
16 минут, 37 *С

HQ lin ke r OpfiView 8 минут

OptiV iew  HRP MuKimer 8 минут

Диагностический набор для 
контрастного окрашивания

Hematoxylin II, 4 минуты

Последующее контрастное 
окрашивание

Bluing, 4 минуты

Депарафинирование Требуется

Кондиционирование клеток 
(демаскировка антигена)

Cell Conditioning 1, 
стандарт

Фермент (протеаза) Не требуется

Антитело (лервичное) Прибор BenchMark ULTRA 
16 минут, 36 “ С 

Прибор BenchMark XT, 
16 минут, 37 *С 

Прибор BenchMark G X 
16 минут, 37 °С

Амплификация Требуется

Контрастное окрашивание Hematoxylin II, 4 минуты

Последующее контрастное 
окрашивание

Bluing, 4 минуты

В связи с различиями в фиксации и обработке тканей, а также в лабораторном 
оборудовании и внешних условиях может потребоваться увеличение или 
уменьшение времени и н к ^ ц и и  первичных антител либо кондиционирования 
клеток, в зависимости от конкретных образцов, диагностических методов и 
предпочтений пользователя. Подробную информацию о различиях в методиках 
фиксации см. в руководстве «Immunohistochemistry Principles and Advances»

ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ ТКАНЕВОЙ КОНТРОЛЬ

Примерами положительных пстологичесхих контролей для данного антитела 
являются базальные клетки здоровой простаты и плоскоклеточной карциномы легкого.

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ ОКРАШИВАНИЯ/ОЖИДАЕМЫЕ 
РЕЗУЛЬТАТЫ

Характер окрашивания клеток реагентом апЬ-р40 (ВС28) — здерный. 

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ОГРАНИЧЕНИЯ

Образец должен быть зафиксирован в течение 24 часов после забора в 10%-ном 
нейтральном буферном формалине на протяжении 12-24 часов. Не рекомендуется 
использование для фиксации тканей 95%-ного окгрта и фиксатора Z-5.
Было обнаружено, что anti-p40 (ВС28) нередко вызывает очень слабое очаговое 
ограшивание при аденокарциноме (< 5 % клеток).
Данное антитело оптимизировано для 16-минутной инкубации на BenchMark ULTRA 
в сочетании с набором OptiView DAB IHC Detection Kit и набором u/iraView Universal 
DAB Detection Kit c использованием Ampiificadon Kit; тем не менее пользователь 
обязан провести процедуру валидации результатов, получаемых при применении 
данного реагента.

РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Для данного реагента были проведены исследования специфичности, 
чувствительности и воспроизводимоаи окрашивания. Результаты приведены в 
Таблица 3, Таблица 4 и в разделе «Воспроизводимость».
Специфичность

Таблица 3. Специфичность апЬ-р40 (ВС28) определялась путем окрашивания 
зафиксированных гформалином и залитых парафином нормагьных тканей.

Головной мозг 0/3 Тимус 3/3*

Мозжечок 0/3 Миелоидная ткань 
(костный мозг)

0/3

Надпочечник 0/3 Легкое 0/13

Яичник 0/3 Сердце 0/3
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Поджелудочная
железа

0/3 Пищевод 1/3*

Паращитовкдная
железа

0/3 Желудок 0/3

Гипофиз 0/3 Тонкий кишечник 0/3

Яичко 0/3 Толстый кишечник 0/3

Щитовидная железа 0/3 Печень 0/3

Молочная железа 2/2* Слюнная железа* 1/3*

Селезенка 0/3 Почка 0/3

Миндалина 3/3* Простата 10/11»»

Эндометрий 0/2 Шейка матки 1/3*

Скелетная мышца 0/3 Кожа 3/3*

Нерв (тонкий) 0/3 Мезотепий и легкое 0/3

Мочевой пузырь 2/3** нет данных нет данных

* миоэпителиальные клетки * клетки плоского эпителия 
"  уротелиальные клетки *  базальные клетки 
Чувствительность

Таблица 4. Чувствительность реагента anti-p40 (ВС28) определялась путем 
окрашивания зафиксированных формалином и залитых парафином различных 
опухолевых тканей.

г ft
с л у ч т 1 ^ 1 1 |е е

. iP B - e lc f f t a e a

Глиобластома 0/1

Атипичная менингиома 0/1

Злокачественная эпендимома 0/1

Злокачественная олигодеодроглиома 0/1

Серозная аденокарцинома яичников 1/1

Аденокарцинома яичника 1/1

Опухоль островков поджелудочной железы 0/1

Аденокарцинома поджелудочной железы 0/1

Семинома 0/2

Медуллярная карцинома (щитовидная железа) 0/1

Папиллярная карцинома (щитовидная железа) 0/1

Внутрипротоковая карцинома молочной железы 0/1

Инвазивная протоковая карцинома молочной железы 0/2

Диффузная В-клеточная лимфома 0/1

Недифференцированная мелкоклеточная карцинома легкого 0/1

Плоскоклеточная карцинома легкого 74/92

Аденокарцинома легкого 13/146

Крупноклеточная карцинома легкого 1/4

Мелкоклеточная карцинома легкого 0/6

Атипичный карциноид легкого 0/5

Бронхиоло-альвеолярная карцинома 0/3

Аденосквамозная карцинома легкого 2/2*

Нейроэндокринная карцинома пищевода 0/1

Аденокарцинома пищевода 0/1

Перстневидноклеточная карцинома 0/1

Аденокарцинома кишечника 0/1

Стромальная саркома 0/1

Интерстициальная опухоль 0/2

Аденокарцинома прямой и ободочной кишки 0/2

Гепатоцеллюлярная карцинома 0/1

Гепатобласгама 0/1

Светлоклеточная карцинома почки 0/1

Аденокарцинома простаты 0/67

Гиперплазия простаты 1/1

Лейомиома 0/1

Аденокарцинома эндометрия 0/1

Светлоклеточная карцинома эндометрия 0/1

Плоскоклеточная карцинома матки 2/2

Эмбриональная рабдомиосаркома 0/1

Злокачественная меланома заднего прохода 0/1

Базальноклеточная карцинома 1/1

Плоскоклеточная карцинома 1/1

Нейрофиброма 0/1

Ретроперитонеальная нейробластома 0/1

Эпителиальная злокачественная мезотелиома 0/1

Диффузная В-клеточная лимфома 012

Лимфома Ходжкина 0/1

Анапластическая крупноклеточная лимфома 0/1

Переходноклеточная карцинома мочевого пузыря 1/1

Лейомиосаркома низкой степени дифференцировки 0/1

Остеосаркома 0/1

Веретеноклеточная рабдомиосаркома 0/1

Лейомиосаркома промежуточной степени дифференцировки 0/1

плоскоклеточный компонент

2019-01-10
FT0700-410k
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Воспроизводимость

Исслелования параметров воспроизвели мости для реагента апИ-р40 (ВС28) 
проводились с целью олредепения следующих показателей.
•  Воспроизводимость результатов разными партиями антитела.
• Воспроизводимость в пределах одного подхода и между подходами на одном 

приборе BenchMartr ULTRA
• Воспроизводимость в пределах одной платформы на приборе ВегкФМагк XT, 

приборах BencfiMarir GX и BenchMark ULTRA.
• Воспроизводимость в пределах одной платформы между приборами 

BenchMark XT, BenchMark GX и BenchMark ULTRA.
I Все исследования соответствовали критериям приемлемости.
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anti-p40 (ВС28) Mouse Monoclonal Primary Antibody
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

О

Полное наименование изделия на русском языке

Первичное мышиное моноклональное антитело anti-p40 (ВС28) 
Mouse Monoclonal Primary Antibody дпя определения белка р40 
иммуногистохимическим методом в диагностике in vitro к 
иммуностейнерам автоматическим серии BenctiMark 
{далее по тексту может использоваться антитело Anti-p40 (ВС28) 
Mouse Monoclonal Primary Antibody, Апй-р40 (BC28) Primary Antibody, 
антитело anti-p40 (BC28), реагент).

Полное назначение

Первичное мышиное моноклональное антитело ап8-р40 (ВС28) 
Mouse Monoclonal Primary Antibody предназначено для 
использования в лаборатории для качественного определения 
белка р40 в фиксированных в формалине и залитых парафином 
срезах ткани иммуногистохимическим методом в диагностике in vitro 
к иммуностейнерам автоматическим серии ВелсЬМагк. 

Интерпретацию результатов, полученных о помощью данного 
продукта, должен выполнять квалифицированный патоморфолог с 
учетом результатов гистологического исследования и необходимых 
клинических данньис после сравнения с соответствующими 
контрольными образцами ткани.

Данное антитело предназначено для профессиональной 
диагностики in vitro (IVD).

Состав (дополнение)

Первичное мышиное моноклональное антитело алй-р40 (ВС28) 
Mouse Monoclonal Primary Antibody содержит следующие 
материалы животного происхождения:
1 Название материала - Альбумин бычьей сыворотки 
Характер - Потенциальный возбудитель инфекции*
Тип- Белок, полученный из плазмы 
Источник -  Бык

Поставщик-«Сигма Олдрих» (Sigma Aldrich), «Омега Сайентифик» 
(Omega Scientific)
гНазвание материала - Нормальная сыворотка козла 
Характер - Потенциальный возбудитель инфекции*
Тип - Козья сыворотка 
Источник -  Козел

Поставщик - «Куад Файв» (Quad Five), «Лампеа Байолоджикал 
Пэбораториз» (Lampire Biological Laboratories), «Вектор 
Лэбораториз» (Vector Laboratories).

• Известно либо крайне вероятно, что биологические материалы, 
являющиеся потенциальными возбудителями инфекции, содержат 
жизнеспособные микроорганизмы или иные инфекционные агенты, 
которые могут вызывать болезни человека.

Для определения инфекционного характера этих материалов были 
проведены соответствующие испытания. Используемые в 
производстве материалы животного происхождения получены от 
животных прошедших надлежащий ветеринарный контроль.

Принцип метода определения
Алй-р40 (ВС28) Primary Antibody является мышиным 
моноклональным антителом к синтетическому пептиду, 
представляющему аминокислотную последовательность от 5 до 17 
аминокислоты (PVLEPGDKPRKAT). Anti-p40 (ВС28) Primary Antibody 
связывается с белком р40 в срезах залитой в парафин ткани, в 
результате чего происходит окрашивание ядер.
Это антитело может быть визуализировано с помощью набора 
Opt'View DAB IHC Detection Kit (системы детекции) или uhraView 
Universal DAB Detection Kit (системы визуализации) в сочетании с 
Amplification Kit (набором для усиления сигнала).
Каждый этап инкубируется в течение точно определенного времени 
и при определенной температуре. В конце кавдого этапа инкубации

V1.0
иммуностейнер автоматический VENTANA BenohMark промывает 
срезы, чтобы остановить реакцию и удалить несвязанный 
материал, который будет препятствовать желаемой реакции на 
последующих этапах. Также применяется раствор для защиты 
препаратов от высыхания, который минимизирует испарение 
водных реагентов о предметного отекла.
В дополнение к окраске с помощью антитела второе стекло должно 
быть окрашено реагентом для отрицательного контроля Mouse IG 
(Negative Control Mouse IG) для оценки фонового окрашивания. 
Процедура окрашивания данным антителом различных тканевых 
срезов идентична.
Результаты должны интерпретироваться квалифицированным 
патоморфологом с учетом данных гистологических исследований, 
соответствующих кпиничеоких данных и сравнения с контрольными 
образцами.
*Примечание- Под «препаратами» и «микропрепаратами» следует 
понимать «образец ткани».

Срок годности
Anti-p40 (ВС28) Primary Antibody стабильно макоимально 24 месяца 
с даты производства. Дату производства ом. на упаковке,
Anti-p40 (ВС28) Primary Antibody следует хранить при 2-8"С. Не 
замораживать!
При вскрытой упаковке необходимо хранить в холодильнике в 
вертикальном положении до истечения срока годности, указанного 
на этикетке.
На каждом флаконе-дозаторе с раотвором антител указан срок 
годности. Не использовать антитело после истечения срока 
годности.

С табильность
До вскрытия упаковки дозатор с раствором антител можно хранить 
-  максимально 24 месяца с даты производства.
После вскрытия дозатор о раствором антител можно хранить при 2- 
8 °С -  макоимально 24 месяца с даты производства.
Стабильность установленного на прибор антитела после вскрытия 
дозатора -  не менее 8 дней при температуре не более 32'С .

Меры предосторожности и предупреждения (дополнение) 
-Только для in vitro диагностики (IVD).
-Только для профессионального использования медицинским 
персоналом клинико-диагностических лабораторий.

Предупрегкдения:
-Н317 -  Может вызывать аллергическую кожную реакцию.
-Р261 -  14збегать вдыхания пыли/дыма/газа/ 
тумана/паров/раопылитвлей хсидкости,
-Р272 -  Не выносить загрязненную одежду с рабочего места.
-Р280 -  Пользоваться защитными перчатками/защитной одеждой/ 
средствами защиты глаз/лица.
-РЗЗЗ+Р313 -  При раздражении кожи или появлении сыпи: 
обратиться к врачу.
-Р362-«Р364 -  Снять загрязненную одежду и промыть ее перед 
повторным использованием.
-Р501 -  Удалить содержимое/контейнер в ...

Сбор и подготовка  материала для исследования (дополнение) 
Необходимо получить срезы толщиной 5 мкм и нанести их на 
положительно заряженные предметные стекла.

Комплект поставки
Первичное мышиное моноклональное антитело anti-p40 (ВС28) 
Mouse Monoclonal Primary Antibody поставляется в пластиковом 
дозаторе, упакованном в коробку из мелованной бумаги.
В комплект поставки антитела апй-р40 (ВС28) не входят красящие 
реагенты, например наборы для обнаружения VENTANA (системы 
визуализации), а также вспомогательные материалы, включая 
положительный тканевый контроль.

Н аименование изделия Регистрационное
удостоверение
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Отрицате/ъшй кокгроль Mouse 
Ю (Negative Control Mouse Ю) в 
составе: ангктепо, не 
реагирукх!^ W с одним 
известным антигеном человека, в 
растворе солевого фосфатного 
буфера

Регистрационное 
удостоверение Ni ФСЗ 

2011-11166 от 30.12.2011 
г.

Система детещии (OpbView DAB 
IHC Detection Kit)

Регистрационное 
удостоверение N> ФСЗ 

2012-12679 от 17.08.2012 
г.

ultraVIEW Universal DAB Detection 
Kit (Система визуализации 
ultraVIEW Universal DAB)

Регистрационное 
удостоверение №ФСЗ 

2009-05437 от 03.02.2016 
г.

Protease 1, (Фермент протеаза 1 
(конц. -0.5 CUAni)) при 
необходимости

Регистрационное 
удостоверение Nb ФСЗ 

2009-05437 от 03.02.2016 
г.

Protease 2, (Фергиент протеаза 2 
(конц. -2.5 U)) при 
необходимости

Репютрационное 
удостоверение № ФСЗ 

200905437 от 03.02.2016 
г.

Protease 3, (Фермент протеаза 3 
(конц.-0.02 СиЛп1)) при 
необходимости

Регистрационное 
удостоверение Nb ФСЗ 

200905437 от 03,02.2016 
г.

Hematoxylin (Гистологический 
краситель Гематоксилин)

Регистрационное 
удостоверение Nb ФСЗ 

200905437 от 03.02.2016 
г.

Hematoxylin II (Гистологический 
краситель Гематоксилин II i
60%)

Регистрационное 
удостовереже Nb ФСЗ 

2009-05437 от 03.02.2016 
г.

Btuing Reagent (Реагент для 
придания окраске синего цвета)

Репютрационное 
удостоверение Na ФСЗ 

200905437 от 03.02.2016 
г.

EZ Ргер Concentrate (10Х) 
(Раствор для проведения 
депарафижзации, 
■тзектрированный)

Регистрационное 
удостовереже Nb ФСЗ 

2009-05437 от 03.02.2016 
г.

Reaction Buffer Concentrate (10Х) 
(Реакционней буфер (концентрат
-1 0 Х ))

Регистрационное 
удостоверение № ФСЗ 

200905437 от 03.02J016 
г.

1С8[Ргеч}аи1в)(Жидюе 
гюгфоаное стекло 
высоиотемлературное, 
размдвнное)

Регистрационное 
удостоверение ЧвФСЗ 

200905437 от 03.02^016 
г.

CCI (РгечИкЛе) (ТР181Борат/ЭДТА 
буфер (СС1) для демаскировки 
анпкена, разведежый)

Регистрационное 
удостоверение Nb ФСЗ 

200905437 от 03.02Л316 
г.

СС2 Pre4liule (Цитратный буфер 
для демаскировки антигена, 
разведенней)

Регистрационное 
удостоверение Nb ФСЗ 

200905437 от 03.02.2016 
г.

ULTRA LCS (Жидкое пофовное 
стекло высокотемпературное, 
разведенное)

Регистрационное 
удостовереже Nb ФСЗ 

2009-05437 от 03.02.2016 
г.

ULTRA СС1 (ТР13«орат/ЭДТА 
буфер (СС1) для демаскировки 
антигена, разведенный)

Репютрационное 
удостоверение Nb ФСЗ 

200905437 от 03.02.2016 
г.

Amplilicalion Kit (Набор для 
усиления сигнала)

Регистрационное 
удостоверение Ne ФСЗ 

200905437 от 03,02.2016 
г.

инструкции по применению на русском языке.)
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Антитело anti-p40 (ВС28) предназначено для иотольэования оо 
следующими иммуноаейнерзми автоматическими серит VENTANA 
Bench Martc
- Bench МатК GX (Инмуногистостейнер автоматический BenchMark 
GX с принадпежноаями (Регистрат^юнное удостоверение № ФСЗ 
2011-08976 от 27.01.2017г.))
- BenchMark XT (Иммуностейнер автоматтеский Ventana 
BenchMark XT с принадлежностями (Регистрационное 
удоаоверенте Na ФСЗ 200^05251от 28.01.2016 г.))
- BenchMark ULTRA (Иммуностейнер агоматический Ventana 
BenchMark ULTRA с гринадлежностями (Регистрационное 
удостоверегне N» ФСЗ 200905250 от 28.01.2016 г.)).

Интерпретация окрашивания
Характер клеточного окрашгвания Anti-p40 (ВС28) Primary An№ody 
ядерный обусловлен тем, что антитело связывается с белком р40 
непосредственно в ядре клетки. В результате чете при применении 
системы детекции или набора для обнаружегегя (системы 
визуализации) проиаодит выпадение осадка, которое 
интерпретируется как гщерное окрашивание.
Перед интерпретацией полученных результатов 
квалифицированный патоморфолог, имеющий опыт проведегмя 
иммуногистожмических процедур, должен выполнить оценку 
тканевого контроля, реагентов для отрицательного контроля и 
окрашвжого продукта.

Поаааання к применению
Первичное мышиное моноклональное антитело ап6-р40 (ВС26) 
Mouse Monodonal Primary Antibcidy предназначено для 
исгкиъювания в лаборатории для качествежого определения 
белка р40 я ({гиксироеанных в ({юрмапине и залитых параг()инон 
срезах тани иммуногистохиштжим методом в диагностике in vitro 
к иммуностейнерам автонатичеомм серии BenchMark. 
Интергретацию результатов, полуденных с помощью данного 
продукта, должен выполнять квалифицированный патоморфолог с 
учетом результатов пютологтгчесиого исследоважя и необходимых 
клинических данных после сравнения с  соответствующими 
контрольными образцами ткани.
Данное антитело предназначено для профессиональной 
диагностики in vitro (IVD).

Противопоказания к применению
П^тияопоказаний в рамках установленного назначения не имеет. 

Ткань пациента
Квалифицированный специалист клаосифицирует тхаж по общей 
интенсивности специфического окрашивания по шкале 0 -  А-н 
только а справочных целях. Шаг по шкале оценки составляет 0,5 
балла для отражения слабых изменежй в интенсивности 
огфашмвания.
Т м ж  пациента должна огржеаться в соответствии с  критериями 
оценки интенсивности офашиаания, приведежыми в Таблице 1. 
Оценка интенсивности <1 будет считаться отрицательным 
окрашиванием, оценка интенсивности а  1 будет огитаться 
поломгтвльным окрагшванием.

Таблица 1. Критерии оценки интенсивности окрашивания

Клвссмфниция Оценка Наблюдение под микроскопом
Отрифтепьно 0 Признаков окрашивания не 

обнаружено
0,5 Слабое

Положительно 1 Присутствие некоторых 
вцдимых пятен, часто с л а ^  
окрашивания

1,5 Низкая интенсивность и низкая 
степень офашивание 
соотеетствуюцих элементов 
ткани

2,0 Слабая интенсивность, 
отсутствие офашивакия многих
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элементов ооответствующей 
ткани

2,5 Интенсивность мегьше средней, 
наиболее подходящие 
элементы тка ж  окрашиваются 
надлежащ им образом

3,0 Средняя интенсивность, 
ооответствующие элементы 
ткани окрашиваются 
надлежащим о ^ з о м  в 
зависимости от обилия антигена

3,5 Более высокая интенсмвность 
окрашивания, все 
соответствующие элементы 
ткани окрашены надлежащим 
образом

4,0 Сильная интенсивность 
окрашивания, все 
соответствующие элементы 
ткани окрашены надлежащим 
образом

Морфология тканей, офашенных антителом апИ-р40 (ВС26), 
должна сохраняться как минушум у 90% окрашенных обраацов. 
Приемлемость морфологии тканей оценивают для каждого 
отдельного случая, используя критерии, описание i  Таблице 2.

Таблица 2. Критерии приемлемости морфологии
Интерпретация Наблюдение с ломощыо нифосюла
Приемлемое Исследуемое клеточное вещество 

визуализируется, что позволяет оценить 
окрашивание

Неприемлемое Исследуемое клеточное вещество не 
визуализируется, что лрелятствует оценке 
окрашивания

Неспецифическое фоновое окрашивание антителом antl-p40
(ВС2>)
Неспецифическое фоновое окрашивание предаавляет собой 
непредвиденное окрашивание, отличаю1цееся от тигомной картины 
окрашивания. Неспецифическое фоновое офашивание антителом 
anti-p40 (ВС28) оценивалось в ооответавии с  критериями, 
приведенными в Табпице 3.

Таблица 3. Критерии неспецифичесфго фонового Офашивания 
антителом ал11-р40 (ВС28)

Классификация

Приемлемо

Не приемлемо

Оценка

0,5

Наблмданиа
микроскопом

под

Отсутствие
окрашивания

фонового

Небольшое 
выраженное 
неспецифтесхое 
окрашивание, 
препятств^01цве 
интерпретации 
окрашивания
НвФторое 
выражетое 
неспецифическое 
окрашивание, 
препятствующее 
интерпретации 
окрашиаа>вя

четко

НеФторое 
выражежое 
неспецифигесхое 
окрашивание, 
препятствующее 
интерпретации 
окрашивания

слегка

V1.0
1,5 Отсутствие

неспецифического
окрашивания,
препятствующего
интерпретации
Офашивания

2 Неспецифическое 
окрашивание в 
значительной степени 
препятствует 
интерпретации 
специфического сигнала

2,5 Неслец4фи4есмое 
окрашивание в 
значите/ъной стелет 
препятствует
интерпретации, половина 
интенсивности 
специфического 
окрашивания

3 Неспецифътжое 
окрашивание чрезвычайно 
препятствует 
интерпретации 
спе1| 1фичесюго сигнала

3,5 Неспециф»^«сное 
окрашивание чрезвьыайно
препятствует
интерпретации, но оно 
менее интенсивно, чем 
специфье«ское 
офашивание

4 Hecneциф»fЮGкoe 
окрашивание почти тэфс  
же интенсивное, как и 
специфическое 
окрашивание
Неспецифъмеское 
офашивание, не имеющее 
четкого ОТЛН44Я от
специфтеского 
Офашивания |

Тканевый контроль
В качестве тканевого контроля следует использовать саежие 
образцы тканей, полученных в ходе вскрытия, биопам или 
хирурпмеских операций. Базальные кпелм ткани здоровой 
простаты и тмни плосюклеточной карциномы легкого являются 
примерами положительного Фнтроля. Окрашиваже препаратов 
д а ты х тканей антителом АлИ-р40 (ВС28) Mouse Monoclonal Primary 
Aniilxxly должно показать интенсивность окрашивания в 2 балла 
или выше в соответствии с  Табл. 1.
Интенсивность фонового окрашивания должна быть не более 0,5 
балла в соответствии с Табл. 3
Результаты считаются неприемлемыми, если окрашежые образцы 
контрольной ткани не проявляют приемлемую интенсивность 
окрашивания.

Ригвнт для отрицательного контроля
Реагент для отрицательного контроля Mouse КЗ (Negative Control 
Mouse Ю) используется для оценки фонового окрашивания, не 
связанного с антителом anti-p40 (ВС28).
Интенсивность фонового окрашивания должна быть не более 0,5 на 
предметном стекле, офашенном реагентом для отрифтельного 
контроля Mouse IG (Negative Control Mouse IGj.

Фоновое Офашивагме, которое наблюдается у образца, 
окрашенного реагентом для отрицательного контроля Mouse КЗ 
(Negative Control Mouse КЗ) должно составлять не более 0,5 для 
окрашенных образцов ткани.
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Эксплуатационные хараетвриетики • аналитическая 
чувствительность и специф ичность (дополнение)
В таблицах 7 и 8 (основная часть инструкции) приводятся 
результаты проведенных исследований с применением антитела 
anti-p40 (ВС28) путем окрашивания многочисленных нормальных и 
опухолевых тканей человеческого тела для определения 
аналитической специфичности и чувствительности метода.

Специфичность: Оценка иммунореашвнооти антитела ап8-р40 
(ВС28) проводилась на матрицах МНТ (массива нормальных 
тканей) и МОТ (массива опухолевых тканей), а также на трех 
образцах, каждый из которых содержал нормальные ткани 
мочевого пузыря и паращитовидной железы. Для проведения 
испытания использовались семь разных ТЮ1А (тканевых матриц), 
которые включали в себя образцы нормальных тканей простаты, 
образцы раковой опухоли простаты, образцы АДК 
(аденокарциномы) легкого и ПКР (плоскоклеточного рака) легкого. 
Предметные стекла были окрашены антителом anti-p40 (ВС28) и 
реагентом для отрицательного контроля Mouse IG (Negative Control 
Mouse IG) c применением системы детекции (OptiVlew DAB IHC 
Detection Kit) на иммуностейнере автоматическом BencliMark 
ULTRA.
Антитело anti-p40 (BC28) показало положительное ядерное 
окрашивание на 14/77 (18,2%) образцах нормальных тканей. 
Данные нормальные ткани включали в себя два образца ткани 
молочной железы (миоэпителиальные клетки), три образца ткани 
миндалин (клетки плоского эпителия), три образца ткани тимуса 
(клетки плоского эпителия), один образец ткани пищевода (клетки 
плоского эпителия), один образец ткани слюнных желез (клетки 
плоского эпителия-язык), два образца ткани простаты (базальные 
клетки) и два образца ткани мочевого пузыря (клетки переходного 
эпителия). Экспрессия белка р40 отсутствовала в одном образце 
ткани мочевого пузыря (отсутствие переходного эпителия), двух 
образцах ткани пищевода (проблема с фиксацией) и одном образце 
ткани простаты (проблема с фиксацией).

Критерий приемлемости: Антитело anti-p40 (ВС28) должно 
демонстрировать фоновую/перекрестную иммунореактивность 
интенсивностью не более, чем на 0,5 балла по шкале 0-4+ как 
минимум у 90% окрашенных образцов тканей,

Чувствительность: Антитело ап8-р40 (ВС28) показало
положительное ядерное окрашивание у 23,6% (4/17) образцов 
нормальной ткани и у 15,1% (8/53) образцов опухолевой ткани, 
которые исследовались при окрашивании данным антителом. 
Данные ткани включали в себя три образца нормальной ткани кожи, 
один образец ткани шейки матки, примыкающей к раковой опухоли, 
один образец плоскоклеточного рака легкого, два образца 
плоскоклеточного рака шейки матки, один образец 
базальноклеточной карциномы и один образец плоскоклеточной 
карциномы (кожа). Один образец аденокарциномы яичников 
показал положительную экспрессию белка р40 примерно у 5% 
клеток, а один образец серозной аденокарциномы яичников показал 
только одну положительную клетку (присвоена оценка «фокальное 
1»), Один образец, положительно окрашенный антителом anti-p40 
(ВС28), содержал не аденокарциному простаты, а гиперплазию 
простаты. Базальные клетки здоровой простаты имели 
положительный результат к белку р40, как и ожидалось.

Критерий приемлемости: Антитело anti-p40 (ВС28) должно 
демонстрировать фоновую/перекрестную иммунореактивность 
интенсивностью не более, чем на 0,5 балла по шкале 0-4+ как 
минимум у 90% окрашенных образцов тканей.

Повторяемость и воспроизводим ость
Для выполнения данных исследований использовались два
множественных паневы х блока (далее - МТБ О и МТБ R), которые
соаояли из 8 индивидуальных образцов ткани раковой опухоли
простаты, образцов нормальной ткани простаты, образцов ткани
плоскоклеточного рака легкого и образцов аденокарциномы
легкого.

V1.0
Оценка интенсивности окрашивания предметных стекол 
проводилась квалифицированным патоморфологом по шкале 0-4+ 
согласно критериям, представленным в Таблице 1. Шаг по шкале 
оценки составляет 0,5 балла для отражения слабых изменений в 
интенсивности окрашивания. Фоновое окрашивание оценивалось 
по критериям, представленным в Таблице 3.

Антитело anti-p40 (ВС28) показало четкое ядерное окрашивание во 
всех тканях, имеющих положительный результат анализа на 
экспрессию белка р40. Фоновое окрашивание было приемлемым 
для всех образцов тканей. Базальные клетки в нормальной ткани 
простаты и опухолевых клетках плоскоклеточного рака легкого 
имели положительный результат анализа на белок р40.
В тканях аденокарциномы легкого большинство опухолевых клеток 
имели отрицательный результат на экспрессию белка р40. 
Предметным стеклам выставлялась оценка 0 или «фокальное 1». 
Однако в ходе анализа было обнаружено в ткани аденокарциномы, 
которая была оценена как отрицательная к белку р40 (балл 0), 
несколько клеток, положительно окрашенных антителом апб-р40 
(ВС28). В связи с этим, все предметные стекла прошли оценку 
заново, и особое внимание уделялось отдельным редко 
встречающимся положительно окрашенным опухолевым клеткам. 
Клетки в тканях аденокарциномы легкого, положительные на 
экспрессию белка р40, включали менее 1% опухолевых клеток. 
Исследование проводилось с использованием системы детекции 
(OptiView DAB IHC Detection Kit) на иммуностейнерах 
автоматических BenotiMark ULTRA, BenchMark XT и BencliMark GX. 
Bee исследования, проведенные в пределах одного дня или на 
протяжении нескольких дней на одном иммуностейнере 
автоматическом BenchMark ULTRA и на трех иммуностейнерах 
автоматических разных типов, давали эквивалентные результаты.

Критерий приемлемости д л я :
- Воспроизводимость результатов разными партиями антитела; 
Интенсивность окрашивания не должна отличаться более, чем на 
0,5 балла, от средней оценки для всех 3 различных проектных 
партий как минимум у 90% испытуемых образцов.

- Воспроизводимость в пределах одного подхода на одном приборе
BenchMark ULTRA: Интенсивность окрашивания не должна
отличаться более, чем на 0,5 балла, от средней оценки по одному 
и тому же образцу ткани как минимум у 90% образцов, испытуемых 
в течение одного дня.

- Воспроизводимость между подходами на одном приборе
BenchMark ULTRA: Интенсивность окрашивания не должна
отличаться более, чем на 0,5 балла, от средней оценки по одному 
и тому же образцу ткани как минимум у 90% образцов, испытуемых 
в течение 5 дней.

- Воспроизводимость в пределах одной платформы на приборе
BenchMark ULTRA: Интенсивность окрашивания не должна
отличаться более, чем на 0,5 балла, от средней оценки по одному 
и тому же образцу ткани как минимум у 90% испытуемых образцов 
между тремя приборами одной и той же платформы.

- Воспроизводимость в пределах одной платформы на приборе 
BenchMark XT: Интенсивность окрашивания не должна отличаться 
более, чем на 0,5 балла, от средней оценки по одному и тому же 
образцу ткани как минимум у 90% испытуемых образцов между 
тремя приборами одной и той же платформы,

- Воспроизводимость в пределах одной платформы на приборе 
BenchMark GX: Интенсивность окрашивания не должна отличаться 
более, чем на 0,5 балла, от средней оценки по одному и тому же 
образцу ткани как минимум у 90% испытуемых образцов между 
тремя приборами одной и той же платформы.

- Воспроизводимость в пределах одной платформы между 
приборами BenchMark XT, BenchMark GX и BenchMark ULTRA: 
Интенсивность окрашивания не должна отличаться более, чем на 
0,5 балла, от средней оценки по одному и тому же образцу ткани как
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минимум у 90% испытуемых образцов е трех приборах на одной 
ппатформе.

Конхордангность
В рамках исследования конкордантности 441 образец ткани был 
окрашен антителом апб-р40 (ВС28) и реагентом для 
отрицательного контроля Mouse IG (Negative Control Mouse Ю) на 
иммуностейнере автоматическом BenchMark ULTRA согласно 
оптимизированному протоколу, а также с использованием системы 
детекции (OptiView DAB IMC Detection Kit). Набор образцов включал 
121 о ^ з е ц  плоскоклеточной карциномы лепюго, 112 образцов 
аденокарциномы легкого, 66 образцов нормальной проааты и 140 
образцов рака простаты. Данные, полученные а ходе этолз 
эксперимента, были солоаавлены с результатами 
иммуногистохимического окрашивания антителом Ventana anti-p63 
(4А4) Mouse Monoclonal Primary Antibody и VP EchelonTM Series 
prediluted antii>40 (BC28) antibcidy (тесттзютема VP Echelon p40). 
Тагоке бьша выполнена оценка г)юнового окрашивания и 
морфололги антитела апй-р40 (ВС28) и антитела Ventana anti-p63 
(4А4) Mouse Monoclonal Primary Antibody.

Сравнения иммуногистохимического окрашивания тканей при 
помогци антитела anti-p40 (ВС28), антитела Ventana antl.p63 (4А4) 
Mouse Monoclonal Primary Antibody и VP EchelonTM Series prediluted 
anti.p40 (BC28) antibody (тест-система VP Echelon p40) проводились 
согласно классификации (положительная или отрицательная), 
которая была основана на интенсивности окрашивания антителом 
anti-p40 (ВС28), антителом Ventana ап#-р63 (4А4) Mouse Monoclonal 
Primary Antibody и VP EchelonTM Series pn^iluted anti-p40 (BC28) 
antibody (тест-система VP Echelon p40) соответственно. Результаты 
иммуногистохимического огфашивания были указаны как 
лоложительные/отрицательные в соответствии с критериями, 
приведенными в Табгтице 4.

Таблица 4. Критерии оценки интенсивности для антител апб-р40

Классификация Оцанм Наблюдение под микросюлом
Отрицательно 0 Признаков окрагшвания не 

обнаружено
0,5 С л а ^

Положительно 1 Присутствие некоторых видимых 
пятен, часто слабого окрашивания

1,5 Низкая интенсивность и низкая 
степетъ окрашивание 
соответствующих элементов ткани

2,0 Слабая интенсивность, отсутавие 
окрашивания многих элементов 
соответствующей ткани

2,5 Интенсивность мегеяие средней, 
наиболее подходящие элементы 
ткани огфашиваются надлежащим 
образом

3,0 Средняя интенсивность, 
соответствующие ^тементы ткани 
окрашиваются надлежащим 
о ^ э о м  в зависимости от обилия 
антигена

3,5 Более высокая интенсивность 
aкpaшивa^мя, все соответствующие 
элементы ткани окрашены 
надлежащим образом

4,0 Сильная интенсивность 
окрашивания, все соответствующие 
элементы ткани окрашены 
надлежащим образом

Меопределеншй Н/П Определегые реактивности 
невозможно. Вклгочает в себя 
некроз, отсутствие опухолевой 
ткани, краевой эгрфект, отсутствие 
тканей или арте^кты . 1фаееые 
эффекты определены спеяукхцим
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образом: тканевые столбики
присутствугот, но ткани краев 
остаются неокрашетгыми при 
переичном или контрастном 
окрашивании по причине 
лгдрофобных эф({)ектов на 
предметном стекле.

Результаты фонового окрашивания были указаны как 
лриемлемыеЛгедоиемлемые в соответствии с критериями, 
приведенными в Таблице 5.

Таблица 5. Критерии оценки неспецифического гронового 
окрашивания
Классификация О цени Набяи|ден11е под микроскопом

Приемлемо

Неприемлемо

0,5

1,5

Отсутствие ({хзнового окрашивания
Небольшое четко выраженное 
неслецигрическое окрашивание, не 
препятствукхцее интерпретации 
окрашивания_____________________
Некоторое четко выраженное 
неслегакрическое окрашивание, не 
препятствукхцее интерпретагрги 
окрашивания
Некоторое четко еыражеыюе 
неслецигрическое окрагииватме, 
слегка препятствукхцее
интерпретации окрашивания
Отсутствие неспецифического
окрашивания, лрепятствукхцего
интерпретации окрашивания
Неслецифическое окрашивание в 
значительной степени препятствует 
интерпретагзти специгрического 
си лгала

2,5

3,5

Неслецифическое окрашивание в 
значительной степени лрелятствует 
интерпретации, половина
интенсивности специфического
окрашивания_____________________
Неслецифическое окрашивание 
чрезвычайно препятствует
интерпретации слецифинеского 
силгала
Неслецифическое окрашивание
чрезвычайно препятствует
интерпретации, но оно менее 
интенсивно, чем специфическое 
окрагиивагвге
Неслецифическое окрашивание 
почти такое же интенсивное, как и 
гэтециф|»гескоеокрашиван4е
Неслецифическое окрашивание, не 
имегощее четкого отличия от 
слецигржеского окрашивания

Моргролопгя тканей, окрашегегых антителом anti-p40 (ВС28), 
оценталась как приенлемаяАге приемлемая в соответствии с 
Таблицей 2.

Коккордантность мехдзу иммунолгстохимическим окрашиванием с 
применег««м антитела anti-p40 (ВС23) и VP EchelonTM Series 
prediluted anti-p40 (BC28) anSbody (тест-система VP Echelon p40) 
было оценено с применением 6 монослоев от компании <ЮЭс 
Биомаксх, содержащих 441 образец тканей. Из441 образцов тканей 
58 образцов тканей отсутствовали или не подлежали оценке 
иммунопгстохимического окрашивапгя антителом ап8-р40 (ВС28) 
иМли с помощью VP EchelonTM Series predikiled anti-p40 (BC28) 
antibody (тестчхктема VP Echelon p40). Результаты огфшивания 
антителом anti-p40 (BC28) соответствовали результатам 
окрашивагмя тест-системой VP EchelonTM Series prediluted anti-p40
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(ВС28) antibody (тест-система VP Echelon р40) и составили 66,4% 
(331/383) с 95% вероятностью и нижней доверительной границей 
h ,6% , что удовлетворяло критериям приемлемости.

Конкордантностъ между иммуногистохимическим окрашиванием с 
применением антитела a n ti-0 0  (ВС28) и Ventana anti-p63 (4А4) 
Mouse Monocbnal Primary Antibody было оценено с применением 
монослоев от компании «ЮЭс Биомако, содержащих 329 образца 
ткани, Из 329 образцов тканей 45 образцов тканей (не включая 
случаи аденокарциномы легкого) отсутствовали или не подлежали 
оценке иммуногистохимического окрашивания антителом anti-p40 
(ВС28) и/или антителом Vaitana апВ-рбЗ (4А4) Mouse Monoclonal 
Primary Antibody. Результаты окрашивания антителом anti-p40 
(ВС28) соответствовали результатам окрашивания Ventana anti-рбЗ 
(4А4) Mouse M onodond Primary A n& ody и составили 93,7% 
(266/284) с 95% вероятностью и нижней доверительной границей 
90,2%, что удовлетворяло критериям лриегилемости.

Критерий приемлемости:
При применении антител фоновое окрашивание должно 
оцениваться не более, чем на 0,5 балла по шкале 0-4+ как минимум
у 90% окрашенных образцов тканей.
Рекомендуемый протокол окрашивания должен обеспечивать 
сохранение моргфологии тканей, что отмечается 
квалифицированным специалистом по анализу предметных стекол 
минимум у 90% окрашенных образцов.
Антитела должны показать конкордантное
положительнов/отрицатвльнов окрашивание на нормальных тканях 
простаты, тканях рака простаты, тканях плоскоклеточной 
карциномы лепгого и тканях аденокарциномы лепгого как минимум 
у 85% окрашенных образцов с нижней границей ДИ 80% с учетом 
размера выборки >230 случаев.
Антитела должны показать конкордантное
положительное/отрицательное окрашивание на нормальных тканях 
простаты, тканях рака простаты и тканях плоскоклеточной 
карциномы легкого как минимум у 85% окрашенных образцов с 
нижней границей ДИ 78% сучетом размера выборки >150 случаев.

Упаковка
Антитело anti-p40 (ВС28) поаавляется а пластиковой дозаторе, 
упакованном в коробку из мелованной бумаги. Один дозатор 
содержит достаточное количество реагента для проведения 50 
тестов.
На каждой упаковочной коробке находится магнитная «кнопка 
памяти», которая содержит всю необходимую ингрормацию о 
реагенте.
Более подробно о «кнопке памяти» читайте в Руководстве по 
эксплуатации к иммуностейнерам автоматическим серии Ventana 
Bench Mark

Первичная упаковка - дозатор.
Материал: полипропилен 
Вес 20,5 гр (± 0,2 гр)
Объем: 34,1 мл (± 0,2 мл)
Размеры дозатора:
Высота: 126,7 мм (± 2 мм)
Длина: 62,7 мм (± 1 мм)
Ширина: 37,9 мм (± 1 мм)
Толщина стенок: 0,98 мм { *  0,03 мм)

Вторичная упаковка: коробка из мелованной бумаш (размеры 
(длина X ширина х высота) не более (66,7 х 54,0 х 149,2) мм, 
матитная «кнопка памяти» (диаметр не более 17 ми).
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки.

Маркировка
В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС производитель использует 
следующие символы и знаки:

V 1 .0
Символ

ш

i t t i

С€

X

(Waminpl

Определение

Смотрите 
инструкцию по 
применению

Каталожный 
номер_______

Производитель

СЕ-маркировка

Содержит 
достаточно для п- 
исспедований

Температурные
ограничения
Уполномоченный 
представитель в 
Европейском 
сообществе

Предупреждения

Дата изготовления

Символ

Ш
LOrj

&

GT1N

Определение

Для диагностики in wlro

Код партии

Использовать до (срок 
годности)

Предостережение, 
обращайтесь к 
инструкции по 
применению______

Пригоден для вторичной 
переработки

Не использовать 
повторно

Штрих-код

Глобальный номер 
предмета торговли

М аркировка дозатора 
Логотип производителя 
Наименование изделия
Объем дозатора (концентрация специфических антител) 
Каталожный номер 
Код партии
Срок годности (использовать до)
Глобальный номер предмета торговли
Количество исследований, которые можно сделать
Температура хранения
Штрих-код
СЕ-маркироеке
Предупреждение для диагностики in vitro 
Знак «Не использовать повторно»
Знак «Предостережение, обращайтесь к инструкции по 
применению»
Смотрите инструкцию по применению 
Название и адрес производителя

М аркировка картонной упаковки 
Логотип производителя 
Наименование изделия
Объем дозатора (концентрация специфических антител)
Каталожный номер
Код партии
Дата производства
Срок годности
Количество тестов, которые можно сделать 
Т емпаратура хранения 
Предупреждение для диагностики in vitro 
СЕ-маркировка 
Штрих-код
Производственный код
Глобальный номер предмета торговли
Прадулрахгдвнив - на использовать повторно
Полное название, адрес, телефон производителя
Ссылка на электронную инструкцию на русском языка
Название и адрес Уполномоченного представителя е Европейгжом
сообществе
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Страна происхождения
Обозначеше, что пригодно для вторичной переработки 
Знак (Предостережение, обращайтесь к инструкции по 
применению»
Знаки предупреждения:
-Н317 -  Может вызывать аллергкнескую кожную реакцию.
-Р261 -  Избегать вдыхания пылк/дыма^за/ 
туманаТпаров^ислылителей жидкости.
-Р 2 72 -Н е  выносить загрязненную одежду с рабочего места. 
-Р280 -  Пользоваться защитными лерчатками/защитной одеждой/ 
средствами защиты глаз/лица.
-РЗЗЗ-КР313 -  При раздражении кожи или появлении сыпи: 
обратиться к врачу.
-Р362тР364 -  Снять загрязненную одехщу и промыть ее перед 
повторным использованием.
-Р501 -  Удалить содержимое/контейнер в ...

Маримровка на русском «зыке
Первичное мышиное моноклональное антитело апйч>40 (ВС28) 
Mouse Monodoniri Primary Antibody для определения белка р40 
иммуногистохимичеспы методом в диапостике in vitro к 
иммуностейнерам автоматическим серии BencbMarit 
Регистрационное удостоверение Ne __________________  от

Срок годности см. на упаювне. Дату производства см. на упаковке. 
Температура хранения см. на упаковке. Номер лота см. на упаковке 
Производитель: (Ventana Medicai Systems, Inc.», 1910 Past 
Innovation Park Drive, Tucson, AZ 85755 USA 
Изделие предназначено для диагностики in vitro 
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ: 
Общество с  ограниюнной ответственностью (Рош Диагностика 
Рус» (ООО (Рош Диапюстика Ру:»), 107031, Москва, Трубная 
площадь, Д.2 Теп: +7 495 229.69-99, факс: +7 495 22962-64. E-mail: 
moscow.rieception_dia@rocfie.com

Ссылка для получения (Инструкции по использованию»

Кат. номер 07394420001 (7904950)

Условия транспортировки
Перед отправкой с завода продукт проходит контролыые проверю). 
Международные символы на упаковке и специальные инструкции 
по обращению указывают транспортировщику, как следует 
обращаться с этим продуктом. При получении продукта 
внимательно осмотрите упаюеку. При наличии гкобых следов 
неправильного обращения или повреждегечя немедленно 
обратитесь в отдел о&^туживания клиентов компании (Ventana 
Medical Systems, Inc.» или к репюнальному постав(цику. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2 6 ’ С.

Требования к охране окружающей среды
Медицинское изделие при использовании, транспоршроеке и 
хранегм) не оказывает негативного воздействия на человека и 
окружающую среду при соблкщении условий применения и мер 
предосторожности, указанных в инструкции.

Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному 
использованию и/или стерилизации пользователем.

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды 
Первктчное мышиное моноклональное антитело anti-p40 (ВС28) 
Mouse Monoclonal Primary Antibody для определения белка р40 
иммунопчстохимическим методом в диагностике In vitro к 
иммуностейнерам автоматическим серии BenchMark с истекшим 
сроком годности или ислользоеажые дозаторы, а также отходы, 
использованных реагентов, должны утилизироваться в

V1.0
соответствии с местными государственными иЛчпи больничными 
нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать 
сохранение природных ресурсов и содействовать защите здоровья 
человека и окружающей среды.

Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции (Ventana Medical Systems, Inc.» разработана с 
целью сведения к минимуму загрязнения окружающей среды при 
сохранении целостности продукта во время транспортировки и 
хранения. Упаковочгые отходы должны утилизироваться в местных 
пунктах обора упаковки, в специализированные контейнеры, 
расположенные в муниципалитетах.

Утилизация изделия с истекшим сроком годности и отходов, 
использованных реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком 
годности, а также отходов, использованных реагентов, необходимо 
действовать в соответствии с лчгиеническими нормативами и 
следовать официальным инструкциям по утилизации и 
уничтожению потенциально инфекционного и химического 
материала, принятым на территории Российской Федерации и в 
данном ЛПУ,
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами является 
оптимизация тактик и подходов к конечным продуктам, а также 
минимизация возможного загрязнения окружающей среды.
Более подробную информацию можно получить у производителя / 
уполномоченного представителя производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными 
нормами законодэтепьства, а также в соответствии с протоколами 
медицинского учреждения, где используются данные медицинские 
изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийные обязатяльстяа
Производитель (компажя (Ventana Medical Systems, 1лс ») 
гарантирует, что Первичное мышиное моноклональное антитело 
апй-р40 (ВС28) Mouse Monoclonal Primary Antibody для определения 
белка р40 иммунопчстохимическим методом в диалчостике in vitro к 
инмуностетерам автоматическим серии BenchMark соответствуют 
спецификациям, заявленным на этикетке. Производитель несет 
ответственность за работу изделий только в случае их правильного 
использования в соответствии с инструкцией, а также соблюдения 
правил хранения и транспортировки.
Производитель гарантирует стабильность Anti-p40 (ВС28) Mouse 
Monoclonal Primary Antibody до оког+чания срока годности при 
соблюдении условий транспортирования, хранения и применения, 
указанных в инструкции.
Производитель гарантирует безопасность медицинского изделия, 
отсутствие недопустимого риска пржинения вреда жизни, 
здоровью человека и окружающей среде при использовании Anti- 
р40 (ВС28) Mouse Monoclonal Wmary Antibody по назначению в 
условиях, предусмотренных производителем.

Изделия должчш использоваться только до истечения срока 
годности, который указан на упаковке.
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ СОБОЙ 
ИНЫЕ ГАРАНТИИ, ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ ИЛИ
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ 
ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ КОММЕРЧЕСКОГО 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ 
Ventana Medical Systems, Inc. ((Вентана Медакал Системе, Инк,») 
НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, НЕПРЯМЫЕ, 
СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ,
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с  их работой, 
нужно обращаться к Уполномоченному представителю
производителя на территории РФ:
Общество с огрантенной ответственностью (Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диапчостика Рус»), 107031, Москва, Трубная 
площадь, д.2, тел.: (495) 2296999, факс: (495) 22962-64
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V1.0
Првтанзми по ачаству (ракламация)
Порядок предъявлеию рекламаций и ответов на т х  регулируется 
гражданским правом. Рекламация может предъявляться толью по 
таким вопросам, юторые не являлись предметом приемки товара, 
произведенной в соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, саязанньш с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к Уполномоченному предаавителю 
производителя.
В случае рекламации обращаться к лроизводителго и / или 
уполномоченному представителю производителя. 
Уполномоченный представитель производителя на 
территории РФ:
О&цество с  ограниченной ответственностью к Рош Диатостика 
Рус» (ООО кРош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная 
площадь, Д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс: (495) 229-62-W
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[Перевод с английского языка на русский язык]

[На бланке компании «Вентана»] 
[Логотип: «Рош»]

[Перевод штампов и надписей на документе «Инструкция по применению на медицинское 
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