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НАЗНАЧЕНИЕ
Первичное кроличье 
моноклональное антитело 
VENTANA PTEN (SP218) Rabbit 
Monoclonal Primary Antibody 
предназначено для качественного 
определения белка, кодируемого 
геном фосфатазы 
и гомолога тензина (PTEN),

__________________ в фиксированных формалином
Рисунок 1. Окраска ткани залитых парафином срезах
предстательной железы при помощи тканей в лабораторных условиях.
VENTANA PTEN (SP218) Клиническая интерпретация

окрашивания или его отсутствия должна дополняться гистологическими 
иаледованиями и оценкой соответствующих контролей. Оценка должна 
проводиться квалифицированным патоморфологом в контексте истории болезни 
пациента и других диагностических тестов.
Данные антитела предназначены для диагностики in vitro (IVD).

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ И ИНФОРМАЦИЯ
Антитело VENTANA PTEN {SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody направлено 
против протеиновой тирозинфосфатазы, кодируемой онкосупрессорным геном 
фосфатазы и гомолога тензина (PTEN), картированным в локусе хромосомы 
10ц23.3, также известным как ген, мутировавший при множественных 
распространенных злокачественных опухолях 1 (ММАС1)'’ 2. Белок PTEN обладает 
теми же свойствами, что и фосфатаза, регулируемая трансформирующим фактором 
роста-р, содержание которой повышено в эпителиоцитах {ТЕР1). Он играет важную 
роль в контроле выживания клетки и прогрессии клеточного цикла, являясь 
негативным регулятором сигнального пути фосфоинозитид-З-киназы / АКТЗ-5.
При некоторых типах рака, включая рак предстательной железы, молочной железы, 
щитовидной железы, эндометрия, желудка, немелкоклеточный рак легкого и рак 
поджелудочной железы, методом иммуногистохимического анализа выявлено 
снижение или отсутствие экспрессии белка PTEN®~'2, Белок PTEN локализуется 
в цитоплазме и ядре; он конститутивно экспреаируется в тканях неопухолевого 
происхождения.

ПРИНЦИП ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Антитело VENTANA PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody связывается c 
белком PTEN в срезах фиксированных формалином и залитых парафином образцов 
тканей. Специфичное антитело может быть обнаружено посредством вторичного 
антитела, содержащего гаптен, с последующей обработкой мультимерным 
антигаптеновым конъюгатом пероксидазы хрена (HRP) (набор для обнаружения 
OptiView DAB IHC Detection Kit, Cat, No. 760-700Ю6396500001). После этого 
специфический комплекс антитела и фермента визуализируется путем осаждения 
продукта ферментативной реакции. Дополнительная информация представлена 
в листке-вкладыше к набору для обнаружения OptiView DAB IHC Detection Kit. 
Помимо окрашивания VENTANA PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody, 
второй образец ткани следует обработать отрицательным контролем Rabbit 
Monoclonal Negative Control Ig (Cat. No. 790-4795/06683380001).

РЕАГЕНТЫ, ВХОДЯЩИЕ В КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ
VENTANA PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody содержит реагент 
в количестве, достаточном для проведения 50 тестов.
Один дозатор VENTANA PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody объемом 
5 мл содержит приблизительно 18,5 мкг кроличьего моноклонального антитела.

Антитело разведено в 0,05 М Tris-буферном солевом растворе, содержащем 0,01 М 
EDTA, 0,05 % раствор Brij-35 с 0,3 % белка-носителя и 0,05 % азида натрия 
в качестве консерванта.
Общая концентрация белка в реагенте составляет приблизительно 3 мг/мл. 
Концентрация специфических антител составляет приблизительно 3,7 мкг/мл. 
Неспецифическая реактивность антител для данного продукта не обнаружена. 
VENTANA PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody является очищенным 
белком A рекомбинантного кроличьего моноклонального антитела.
К набору для обнаружения VENTANA OptiView DAB IHC Detection Kit прилагается 
листок-вкладыш с подробным описанием перечисленных ниже разделов; 1) принцип 
использования; 2) необходимые, но не входящие в комплект поставки материалы 
и реагенты; 3) сбор образцов и подготовка к анализу; 4) процедуры контроля 
качества; 5) поиск и устранение проблем; 6) интерпретация результатов; 7) общие 
ограничения.

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ВХОДЯЩИЕ В КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ 
МАТЕРИАЛЫ
В комплект поставки не входят окрашивающие реагенты, такие как набор для 
обнаружения VENTANA OptiView DAB IHC Detection Kit, a также вспомогательные 
компоненты, в том числе микропрепараты ткани для отрицательного 
и положительного контроля.
Некоторые из перечисленных в листке-вкладыше продуктов в некоторых странах 
могут быть недоступны. Проконсультируйтесь с местным представителем службы 
поддержки.

ХРАНЕНИЕ
После получения реагента и пока он не используется, его следует хранить при 
температуре 2-8 °С. Не замораживать.
Для обеспечения надлежащей сохранности реагента и стабильности антител после 
каадого использования необходимо закрывать флакон-дозатор крышкой и сразу 
ставить его в холодильник в вертикальном положении.
На каждом флаконе-дозаторе с раствором антител указан срок годности. При 
соблюдении условий хранения реагент остается стабильным до даты, указанной на 
этикетке. Не использовать реагент после истечения срока годности.

ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦА
При использовании набора для обнаружения VENTANA OptiView DAB IHC Detection 
Kit и приборов VENTANA BenchMark ULTRA, BenchMark XT и BenchMark GX данное 
первичное антитело можно использовать со стандартно обработанными, 
фиксированными формалином и запитыми в парафин тканями. В качестве 
фиксатора тканей рекомендуется 10 %-й нейтральный буферный ф о р м а л и н ^ З ,  

Микропрепараты следует окрашивать немедленно, поскольку антигенность срезов 
тканей со временем уменьшается.
Одновременно с исследованием неизвестных образцов рекомендуется провести 
исследование на положительном и отрицательном контролях.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. Для диагностики in vitro (IVD),
2. Только для профессионального использования.
3. При использовании в соответствии с инструкциями данный продукт не 

относится к опасным веществам. В качестве консерванта в реагенте 
используется азид натрия. Симптомы передозировки азида натрия включают 
раздражение глаз и кожи, а также раздражение слизистых оболочек и верхних 
дыхательных путей. Концентрация азида натрия в продукте составляет 0,05 %, 
что соответствует требованиям OSHA к содержанию опасных веществ. При 
накоплении азид натрия может вступать в реакцию со свинцовыми и медными 
канализационными трубами с образованием крайне взрывоопасных азидов 
металлов. При утилизации реактив следует смывать большим количеством 
воды для предотвращения накопления азидов в канализационных трубах'’4. У 
лиц с повышенной чувствительностью возможно развитие системных 
аллергических реакций.

4. Материалы человеческого или животного происхождения следует считать 
биологически опасными материалами и утилизировать, соблюдая все 
необходимые меры предосторожности.

2020-08-19
FT0700-410I

1 /4 1015162RURevA1



^Roch^

5. Избегайте контаста реагентов с глазами или слизистыми оболочками. При 
попадании реагентов на чувствительные участки промойте эти участки 
достаточным количеством воды.

6. Не допускайте микробного загрязнения реагентов, поскольку это может 
привести к получению неверных результатов.

7. Проконсультируйтесь с местными и/или государственными органами в 
отношении рекомендованного способа утилизации.

8. Дополнительная информация о безопасности содержится в паспорте 
безопасности продукта и руководстве по условным обозначениям и фразам 
риска на сайте www.ventana.com.

ПРОЦЕДУРА ОКРАШИВАНИЯ
Первичные антитела VENTANA разработаны для использования с приборами 
VENTANA BenctiMark ULTRA, BenchMark XT и BenchMark GX совместно с набором 
для обнаружения VENTANA OptiView DAB IHC Detection Kit и вспомогательными 
принадлежностями VENTANA. Рекомендованные протоколы окрашивания 
представлены в Таблица 1.
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 
по процедурам иммуногистохимического окрашивания представлена в листке- 
вкладыше к набору для обнаружения VENTANA OptiView DAB IHC Detection Kit 
Таблица 1. Рекомендуемый протокол окрашивания для VENTANA PTEN (SP218) 
Rabbit Monoclonal Primary Antibody c использованием набора для обнаружения 
OptiView DAB IHC Detection Kit на приборах BenchMark ULTRA, BenchMark XT и 
BenchMark GX.

Выбор протокола BenchMark
ULTRA

BenchMark XT BenchMark GX

Депарафинизация Выбрано Выбрано Выбрано

Cell Conditioning 
(демаскирование 

антигена)

Cell
Conditioning 1, 

56 мин при 
100 °C

Cell
Conditioning 1, 

56 мин при 
100 °С

(по умолчанию)

Cell
Conditioning 1, 

56 мин при 
100 °С

(по умолчанию)

Предварительная
обработка
антитела

ингибитором
пероксидазы

Выбрано Выбрано Выбрано

Антитела
(первичные)

16 мин при
37 °С

16 мин при 
37 °С

16 мин при 
37 °С

OptiView HQ Linker 8 мин
(по умолчанию)

12 мин 12 мин

OptiView HRP 
Multimer

8 мин
(по умолчанию)

12 мин 12 мин

Контрокрашивание Гематоксилин II, 
4 мин

Гематоксилин II, 
4 мин

Гематоксилин II, 
4 мин

Обработка после 
контрокрашивания

Bluing, 4 мин Bluing, 4 мин Bluing, 4 мин

ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ ТКАНЕВЫЙ КОНТРОЛЬ
Примером положительного тканевого контроля для данного антитела являются 
здоровые клетки поджелудочной железы, в которой наблюдается окрашивание 
цитоплазмы и/или ядра островковых клеток. Находящиеся внутри области роста 
опухоли неопухолевые клетки стромы, эндотелиальные клетки или клетки 
периферических нервов являются примерами внутреннего положительного 
контроля.

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ ОКРАШИВАНИЯ / ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ
Клеточное окрашивание для антитела VENTANA PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal 
Primary Antibody имеет цитоплазматический и/или ядерный характер. Примеры 
ожидаемых результатов окрашивания приведены на рисунке 2 и рисунке 3.

ОСОБЫЕ ОГРАНИЧЕНИЯ
Образцы тканей должны быть зафиксированы в течение 24 часов после забора в 10 
%-м нейтральном буферном формалине на протяжении 12-24 часов.
Данные антитела были оптимизированы для инкубации в течение 16 мин 
с использованием приборов серии BenchMark совместно с набором для 
обнаружения OptiView DAB IHC Detection K it однако пользователь должен 
валидировать результаты, полученные с помощью окрашивания данным реагентом. 
Срезы толщиной приблизительно 3-6 мкм следует разрезать и помещать на 
положительно заряженные предметные стекла.

РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Результаты окрашивания образцов ткани с целью определения специфичности, 
чувствительности и повторяемости приведены в Таблица 2 и О, а также в 
разделе Повторяемость.
Специфичность
Таблица 2. Специфичность VENTANA PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal Primary 
Antibody определялась путем тестирования фиксированных формалином и залитых 
в парагфин здоровых тканей.

Ткань

Кол-во
положительных 
случаев / общее 
кол-во случаев Ткань

Кол-во
положительных 
случаев / общее 
кол-во случаев

Молочная
железа 2/2 Нерв 2/2

Мозжечок 1/1 Яичник 3/3

Головной мозг 2/2 Простата 1/1

Шейка матки 1/1 Скелетная
мышца 0/3

Толстый
кишечник 3/3 Кожа 1/1

Глаз 1/1 Тонкий
кишечник 3/3

Почка 1/1 Селезенка 1/1

Гортань 3/3 Желудок 212

Печень 212 Язык 2/2

Легкое 212 Матка 2/2

Внутренние контроли были положительными и приемлемыми для всех случаев.
В связи с различиями в фиксации и обработке тканей, а также в лабораторном 
оборудовании и внешних условиях может потребоваться увеличение или 
уменьшение времени инкубации первичных антител либо кондиционирования 
клеток, в зависимости от конкретных образцов, диагностических методов и 
предпочтений пользователя. Дополнительная ингформация о факторах, влияющих 
на фиксацию, содержится в источнике «Immunohistochemistry Principles and 
Advances»'^.
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Рисунок 2. Наличие признаков окрашивания при обработке антителом 
VENTANA PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody при раке 
предстательной железы

Рисунок 3. Отсутствие признаков окрашивания при обработке антителом 
VENTANA PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody при раке 
предстательной железы 

Чувствительность
Таблица 3. Чувствительность VENTANA PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal Primary 
Antibody определялась путем тестирования различных фиксированных формалином 
и залитых в парафин опухолевых тканей.

Патология ■ '

Кол-во положительных 
случаев / общее кол-во 

случаев

Глиобластома 1/1*

Атипичная менингиома 0/1

Злокачественная эпендимома 1/1

Опигодендроглиома 0/1

Серозная аденокарцинома яичников 1/1

Аденокарцинома яичника 0/1

Инсулинома 1/1

Аденокарцинома поджелудочной железы 1/1*

Семинома 0/2

Патология

Кол-во положительных 
случаев / общее кол-во 

случаев

Медуллярная карцинома щитовидной железы 1/1

Папиллярная карцинома щитовидной железы 1/1

Внутрипротоковая карцинома молочной железы 1/1

Инвазивная протоковая карцинома молочной 
железы

49/64**

Селезеночная диффузная В-клеточная лимфома 0/1

Папиллярная аденокарцинома 1/2

Аденокарцинома легкого 22/30***

Карцинома легкого (редкоклеточный вариант) 1/1

Крупноклеточная карцинома легкого 3/5

Муцинозная аденокарцинома легкого 1/4

Солидная муцинозная карцинома легкого 3/3

Недифференцированная мелкоклеточная 
карцинома легкого

0/1

Плоскоклеточная карцинома легкого 20/40****

Нейроэндокринная карцинома пищевода 0/1

Аденокарцинома пищевода 0/1

Перстневидноклеточная карцинома 1/1*

Стромальная саркома 1/1

Аденокарцинома прямой и ободочной кишки 2/2*

Интерстициальная опухоль 1/1

Светлоклеточная карцинома почки 0/1

Аденокарцинома простаты 46/66*****

Плоскоклеточная карцинома шейки матки 1/1

Эмбриональная рабдомиосаркома 0/1

Плоскоклеточная карцинома кожи 1/1*

Нейробластома 0/1

Злокачественная мезотелиома 1/1*

Диффузная В-клеточная лимфома 2/2

Лимфома Ходжкина (Hodgkin) смешанного типа 0/1

Переходноклеточная карцинома мочевого пузыря 1/1

Остеосаркома 0/1

Злокачественная лейомиосаркома 0/1

Внутренние контроли были положительными и приемлемыми для всех случаев. 
* Фокальное окрашивание во всех положительных случаях.
** Фокальное окрашивание в 3 из 49 положительных случаях.
*”  Фокальное окрашивание в 2 из 22 положительных случаях.
**** Фокальное окрашивание в 2 из 20 положительных случаях.
***** Фокальное окрашивание в 10 из 46 положительных случаях.
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Повторяемость
Исследования повторяемости для реагента VENTANA PTEN (SP218) проводились с
целью определения следующих параметров:
•  воспроизводимости результатов между партиями антитела;
•  воспроизводимости результатов в пределах одного цикла и между циклами на 

приборе BenchMark ULTRA;
•  воспроизводимости результатов в пределах платформы на приборах 

BenchMark ULTRA, BenchMark XT и BenchMark GX;
•  воспроизводимости между платформами на приборах BenchMark GX и 

BenchMark ULTRA;
•  воспроизводимости между платформами на приборах BenchMark XT и 

BenchMark ULTRA.
Все исследования соответствовали критериям приемлемости.
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VENTANA PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.

П олное наим енование изделия на русском  язы ке

Первичное кроличье моноклональное антитело VENTANA PTEN 
(SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody для качественного 
определения белка, кодируемого геном фосфатазы и гомолога 
тензина (PTEN), иммуногистохимическим методом для диагностики 
in vitro на иммуностейнерах автоматических серии BenchMark 
(далее по тексту может использоваться антитело VENTANA PTEN 
(SP218) Rabbit Monoclonai Primary Antibody, VENTANA PTEN 
(SP218) Primary Antibody, антитело VENTANA PTEN (SP218), 
реагент, антитело)
С пециф ичность  назначения для обращ ения на территории  РФ
Первичное кроличье моноклональное антитело VENTANA PTEN 
(SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody предназначено для 
качественного определения белка, кодируемого геном фосфатазы 
и гомолога тензина (PTEN), в фиксированных формалином и 
залитых парафином срезах тканей иммуногистохимическим 
методом для диагностики in vitro на иммуностейнерах 
автоматических серии BenchMark.
Клиническая интерпретация окрашивания или его отсутствия 
должна дополняться гистологическими исследованиями и оценкой 
соответствующих контролей. Оценка должна проводиться 
квалифицированным специалистом* в контексте истории болезни 
пациента и других диагностических тестов для выявления методом 
иммуногистохимического анализа снижения или отсутствия 
экспрессии белка PTEN при некоторых типах рака, включая рак 
предстательной железы, молочной железы, щитовидной железы, 
эндометрия, желудка, немелкоклеточный рак легкого и рак 
поджелудочной железы.
Данные антитела предназначены как вспомогательное средство 
для диагностики in vitro (IVD).
•уточнение квалификации специалиста должно регулироваться в 
соответствии с местным законодательством.

О бласть  прим енения

Для профессионального использования медицинским персоналом 
клинико-диагностических лабораторий.
Ком плект поставки

VENTANA PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody 
поставляется в пластиковом дозаторе, упакованном в коробку из 
мелованной бумаги. Один дозатор содержит достаточное 
количество реагента для проведения 50 тестов.
На каждой картонной коробке находится магнитная «кнопка 
памяти», которая содержит всю необходимую информацию о 
реагенте. Более подробно о «кнопке памяти» читайте в Руководстве 
по эксплуатации к иммуностейнерам автоматическим серии 
Ventana BenchMark.
С остав (дополнение)

Первичное кроличье моноклональное антитело VENTANA PTEN 
(SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody содержит следующие 
материалы животного происхождения:
1 Название материала - Козий глобулин 
Характер - Потенциальный возбудитель инфекции*
Тип-Белок, полученный из плазмы
Источник -  Коза
2Название материала - Казеин
Характер - Потенциальный возбудитель инфекции*
Тип - Белок коровьего молока (очищенный порошок)
Источник -  Бык
* 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

V1.0
прошедших надлежащий ветеринарный контроль. Материалы 
рекомбинантного происхождения получены из генетически 
модифицированных организмов. Риск передачи патогенных 
возбудителей этих материалов считается незначительным.
П ринцип м етода опред ел ения (д оп ол нени е)
Помимо окрашивания VENTANA PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal 
Primary Antibody, второй образец ткани следует обработать 
реагентом для отрицательного контроля Rabbit Monoclonal Negative 
Control Ig для оценки фонового окрашивания.
Каждый этап инкубируется в течение точно определенного времени 
и при определенной температуре. В конце каждого этапа инкубации 
иммуностейнер автоматический серии BenchMark 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 с предметного стекла.
Процедура окрашивания данным антителом различных тканевых 
срезов идентична.
Результаты должны интерпретироваться квалифицированным 
патоморфологом с учетом данных гистологических исследований, 
соответствующих клинических данных и сравнения с контрольными 
образцами.

С рок годности
VENTANA PTEN (SP218) Primary Antibody стабильно максимально 
24 месяца с даты производства. Дату производства см. на упаковке. 
VENTANA PTEN (SP218) Primary Antibody следует хранить при 2- 
8“С. Не замораживать!
При вскрытой упаковке флакон-дозатор с раствором антител 
необходимо хранить в холодильнике в вертикальном положении до 
истечения срока годности, указанного на этикетке.
На каждом флаконе-дозаторе с раствором антител указан срок 
годности. Не использовать антитело после истечения срока 
годности.

С табил ьность
До вскрытия упаковки дозатор с реагентом можно хранить -  
максимально 24 месяца с даты производства (дату производства 
см. на упаковке).
После вскрытия дозатор с реагентом можно хранить при 2-8°С -  
максимально 24 месяца с даты производства (дату производства 
см. на упаковке).
Стабильность установленного на прибор антитела после вскрытия 
дозатора -  8 дней при температуре 30°С.

М еры  предосто рож н ости  и пред упр еж д ения (д ополнение)
-Только для in vitro диагностики (IVD).
-Только для профессионального использования медицинским 
персоналом клинико-диагностических лабораторий.
С бор и подготовка м атериала д ля и ссл ед ования (д ополнение) 
Процедура получения тканевых срезов идентична для разных 
видов ткани.

П оказания к прим енению
Первичное кроличье моноклональное антитело VENTANA PTEN 
(SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody предназначено для 
качественного определения белка, кодируемого геном фосфатазы 
и гомолога тензина (PTEN), в фиксированных формалином и 
залитых парафином срезах тканей иммуногистохимическим 
методом для диагностики in vitro на иммуностейнерах 
автоматических серии BenchMark.
Клиническая интерпретация окрашивания или его отсутствия 
должна дополняться гистологическими исследованиями и оценкой 
соответствующих контролей. Оценка должна проводиться 
квалифицированным специалистом* в контексте истории болезни 
пациента и других диагностических тестов для выявления методом 
иммуногистохимического анализа снижения или отсутствия 
экспрессии белка PTEN при некоторых типах рака, включая рак 
предстательной жепеэы, молочной железы, щитовидной железы.
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эндометрия, желудка, немелкоклеточный рак легкого и рак 
поджелудочной железы.
Данные антитела предназначены как вспомогательное средство 
для диагностики in vitro (IVD).
‘ уточнение квалификации специалиста должно регулироваться в 
соответствии с местным законодательством.
Противопоказания к применению
Противопоказаний в рамках установленного назначения не имеет. 
Побочные действия
Не применимо, т.к. медицинское изделие предназначено для 
лабораторной диагностики

Контроль качества
Реагент для отрицательного контроля
Для облегчения интерпретации результатов необходимо 
использовать соответствующий реагент для отрицательного 
контроля с каждым образцом. Реагент для отрицательного 
контроля Rabbit Monoclonal Negative Control Ig является 
соответствующим антителом для реагента для отрицательного 
контроля в данном анализе и используется вместо первичного 
антитела для оценки неспецифического окрашивания.
Процедура окрашивания препарата с реагентом для 
отрицательного контроля должна соответствовать процедуре 
окрашивания с первичным антителом. Использование другого 
реагента для отрицательного контроля или неиспользование 
рекомендованного реагента для отрицательного контроля может 
привести к неверной интерпретации окрашенного для анализа 
препарата.

Тканевый контроль (дополнение)
В качестве положительного тканевого контроля следует 
использовать свежие образцы тканей, полученные в ходе вскрытия, 
биопсии или хирургических операций.

Интерпретация окрашивания / ожидаемые результаты 
(дополнение)
Ткань пациента
Квалифицированный специалист классифицирует ткани по 
приемлемому неспецифическому фоновому окрашиванию и по 
общей интенсивности специфического окрашивания по шкале О -  
3+ исключительно в справочных целях. Определение показателей 
интенсивности окрашивания в соответствии с таблицей 1 
используется только при разработке и валидации данного антитела. 
Таблица 1. Критерии оценки интенсивности окрашивания

Оценка Наблюдение под микроскопом
0 Отсутствие специфического цитоплазматического 

окрашивания
1 Слабое цитоплазматическое окрашивания

2 Умеренное цитоплазматическое окрашивание

3 Сильное цитоплазматическое окрашивание

Не
оценивалось

(Н/П)

Интерпретация невозможна вследствие потери 
ткани, отсутствия опухоли, артефактов и / или 
краевых артефактов

(SP218) присваивается как «Положительный клинический статус» 
случаям с цитоплазматическим окрашиванием интенсивностью от 
слабой до сильной.
Клинический статус ткани, окрашенной антителом VENTANA PTEN 
(SP218) присваивается как «Отрицательный клинический статус» 
случаям с отсутствием специфического цитоплазматического 
окрашивания

Неспецифическое фоновое окрашивание представляет собой 
непредвиденное окрашивание, отличающееся от типичной картины 
окрашивания. Неспецифическое фоновое окрашивание антителом 
VENTANA PTEN (SP218) должно оцениваться в соответствии с 
критериями, приведенными в Таблице 2.
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Таблица 2. Критерии неспецифического фонового окрашивания

Приемлемо

Неприемлемо

Наблюдение под микроскопом Оценка
Отсутствие фонового окрашивания 0
Слегка различимое неспецифическое 
окрашивание, не препятствующее 
интерпретации специфического 
окрашивания.

0,25

Вполне определенное, различимое 
неспецифическое окрашивание, не 
препятствующее интерпретации 
специфического окрашивания.

0,5

Вполне определенное, различимое 
неспецифическое окрашивание, слегка 
препятствующее интерпретации 
специфического окрашивания.

0,75

Неспецифическое окрашивание, 
препятствующее интерпретации 
специфического окрашивания.

1

Неспецифическое окрашивание, в 
значительной степени препятствующее 
интерпретации специфического 
окрашивания.

1,5

Неспецифическое окрашивание, в 
наивысшей степени препятствующее 
интерпретации, но оно менее интенсивно, 
чем специфическое окрашивание.

2

Интенсивность неспецифического 
окрашивания практически равна 
интенсивности специфического 
окрашивания.

2,5

Неспецифическое окрашивание 
невозможно отличить от специфического 
окрашивания.

3

Тканевый контроль (дополнение)
Примером положительного тканевого контроля для данного 
антитела являются здоровые клетки поджелудочной железы, в 
которой наблюдается окрашивание цитоплазмы и/или ядра 
островковых клеток. Находящиеся внутри области роста опухоли 
неопухолевые клетки стромы, эндотелиальные клетки или клетки 
периферических нервов являются примерами внутреннего 
положительного контроля.
В качестве положительного тканевого контроля следует 
использовать свежие образцы тканей, полученные в ходе вскрытия, 
биопсии или хирургических операций.
Здоровые клетки поджелудочной железы оценивались на 
приемлемость в соответствии с критериями, представленными в 
Таблице 3.
Таблица 3. Критерии оценки окрашивания антителом VENTANA

Приемлемо Неприемлемо

Наличие цитоплазматического 
окрашивания эндокринных 
клеток (инсулоцитов) 
поджелудочной железы от 
слабого до сильного (от 1 до 3 
баллов по шкале интенсивности 
окрашивания 0-3+).

Отсутствие 
цитоплазматического 
окрашивания эндокринных 
клеток (инсулоцитов) 
поджелудочной железы от 
слабого до сильного (от 1 до 3 
баллов по шкале интенсивности 
окрашивания 0 -  3+),

Отсутствие сильного 
цитоплазматического 
окрашивания зкзокринных 
клеток (ациноцитов) 
поджелудочной железы (менее 
3 баллов по шкале 
интенсивности окрашивания 0 -
Н

Чрезмерное неспецифическое 
фоновое окрашивание 
экзокринной (ацинозной) или 
стромальной ткани, которое 
мешает интерпретации.
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Интенсивность фонового окрашивания должна быть не более 0,5 
балла в соответствии с Таблицей 2.
Результаты считаются неприемлемыми, если окрашенные образцы 
контрольной ткани не проявляют приемлемую интенсивность 
окрашивания.
Реагент для отрицател ьного  контроля
Реагент для отрицательного контроля Rabbit Monoclonal Negative 
Control Ig используется для оценки фонового окрашивания, не 
связанного с антителом VENTANA PTEN (SP218),
Интенсивность фонового окрашивания, которое наблюдается у 
образца, окрашенного реагентом для отрицательного контроля 
Rabbit Monoclonal Negative Control Ig, должна составлять не более 
0,5 для окрашенных образцов ткани.

Э ксплуатационны е характеристики  - специф ичность  и
чувствительность  (д ополнение)
В таблицах 2 и 3 (основная часть инструкции) приводятся 
результаты проведенных исследований с применением VENTANA 
PTEN (SP218) Rabbit Monoclonai Primary Antibody путем 
окрашивания многочисленных здоровых и опухолевых тканей 
человеческого тела для определения специфичности и
чувствительности метода.
Ч увствительность  / С пециф ичность:
Для оценки иммунореактивности антитела VENTANA PTEN (SP218) 
было использовано два мультитканевых массива (массив здоровых 
тканей и массив опухолевых тканей), а также 3 массива рака 
простаты, 2 массива рака молочной железы и 4 массива рака 
легких. Все массивы тканей были окрашены на приборе VENTANA 
BenchMark ULTRA. В дополнении одно предметное стекло было 
окрашено реагентом для отрицательного контроля Rabbit 
Monoclonal Negative Control Ig. Здоровая ткань поджелудочной 
железы использовалась в качестве положительного тканевого 
контроля.
Антитело VENTANA PTEN (SP218) показало приемлемую 
фоновую/перекрестную реактивность, которая не мешала 
интерпретации окрашивания в 92,7% массивов здоровых тканей и в 
100% массивах опухолевых тканей. У 98,7% (296/300) оцениваемых 
образцов имели приемлемую (s 0,5 балла) интенсивность фонового 
окрашивания.
Реактивность окрашивания PTEN, продемонстрированная в 
нормальных и опухолевых тканях, подтверждается литературой. 
Как и ожидалось, специфическое окрашивание наблюдалось в 
цитоплазме и / или ядре*
*1. Канишка Сиркар и соавт., Геномная депеция гена PTEN связана 
с сигнальными путями p-Akt и AR с менее благоприятным исходом 
при гормонорезистентном раке предстательной железы. Журнал 
патологии (2009); 218: 505-513 (Kanishka Sircar etal, PTEN genomic 
deietion is associated with p-Akt and AR signaiing in poorer outcome, 
hormone refractory prostate cancer, J Pathoi (2009); 218:505-513).
2. Антонио Ди Кристофано и Пьер Паоло Пандольфи, 
Множественная роль гена PTEN в подавлении опухоли. Журнал 
Клетка, том 100,387-390 (2000). (Antonio Di Cristofano and Pier Paoio 
Pandoifi, The Multipie Roles of PTEN in Tumor Suppression, Cell, voi. 
100, 387-390, (2000)).
3. Майза ЙОШИМОТ и соавт.. Межфазный анализ методом ФГ in situ 
гена PTEN в гистологических срезах демонстрирует геномные 
делеции в 68 % случаев первичного рака предстательной железы и 
23 % случаев внутриэпителиальной неоплазии предстательной 
железы с высокой степенью злокачественности. Журнал по 
генетике и цитогенетике рака 169 (2006) 128е137 (Maisa Yoshimoto 
et al. Interphase FISH analysis of PTEN in histologic sections shows 
genomic deletions in 68 % of primary prostate cancer and 23 % of high- 
grade prostatic intra-epitheliai neoplasias. Cancer Genetics and 
Cytogenetics 169 (2006) 128e137).
4. Андреа Алимонти и соавт., Незначительные изменения в дозе 
гена Pten определяют предрасположенность к раку. Журнал 
Естественная генетика (2010), вып. 42:5,454459 (Andrea Alimonti et 
al. Subtle variations in Pten dose determine cancer susceptibility. Nature 
Genetics (2010), voi. 42:5,454459).
5. M Фраттини и соавт.. Потеря экспрессии гена PTEN позволяет 
прогнозировать эффективность цетуксимаба у пациентов с 
метастатической колоректальной карциномой. Британский журнал
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онкологии (2007) 97, 1139 - 1145 (М Frattini et al, PTEN loss of 
expression predicts cetuximab efficacy in metastatic colorectal cancer 
patients, British Journal of Cancer (2007) 97,1139- 1145).
6, Дж. Казик и соавт., Прогностическое значение потери PTEN у 
пациентов мужского пола с локализованным раком предстательной 
железы, проходящих консервативную терапию, Британский журнал 
онкологии (2013) 108, 2582-2589 (J Cuzick et al. Prognostic value of 
PTEN loss in men with conservatively managed localized prostate 
cancer, British Journal of Cancer (2013) 108,2582-2589).
7. Леонардо Салмена и соавт.. Принцип подавления роста опухоли 
с помощью PTEN (фосфатазы и гомолога тензина); Клетка, вып. 
133, 403-414 (2008) (Leonardo Salmena et al. Tenets of PTEN Tumor 
Suppression; Cell voi. 133, 403414 (2008)).
Критерий прием лем ости:
Антитело VENTANA PTEN (SP218) должно демонстрировать 
фоновую/перекрестную иммунореактивность интенсивностью не 
более, чем 0,5 балла по шкале 0-3-н как минимум у 90% окрашенных 
образцов.

П овторяем ость  (в усл ови ях  в ослр оизв од и м ости]
Исследования повторяемости (в условиях воспроизводимости) для 
антитела VENTANA PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal Primary 
Antibody проводились c целью определения:
• Воспроизводимости результатов мевду партиями антитела 
VENTANA PTEN (SP218);
• Воспроизводимости результатов в пределах одного цикла и 
между циклами на приборе VENTANA BenchMark ULTRA;
• Воспроизводимости результатов в пределах платформы на 
приборах VENTANA BenchMark ULTRA, VENTANA BenchMark XT и 
VENTANA BenchMark GX;
•  Воспроизводимости между платформами на приборах 
VENTANA BenchMark GX и VENTANA BenchMark ULTRA; 
Воспроизводимости между платформами на приборах VENTANA 
BenchMark XT и VENTANA BenchMark ULTRA.
В оспрои зв од им ость  резул ьтатов  м еж ду партиям и антител а  
V E N TA N A  PTEN (S P 218) (м еж п артий ная  воспрои зво ди м ость ) 
Данное исследование проводилось на иммуностейнере 
автоматическом VENTANA BenchMark ULTRA. В данном 
исследовании использовались две партии, а также 30 
индивидуальных случаев для каждого образца ткани (рак простаты, 
рак молочной железы и рак легких). Каждое стекло было 
дополнительно окрашивали реагентом для отрицательного 
контроля Rabbit Monoclonal Negative Control Ig. Также в данное 
исследование было включено предметное стекло с тканью 
нормальной поджелудочной железы в качестве положительного 
тканевого контроля.
VENTANA PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody 
показало общую процентную согласованность (ОРА) 97,5% 
(116/119) с 95% ДИ (92,8 -  99,1) для использованных проектных и 
производственных партий, что удовлетворяло критериям 
приемлемости.
В оспрои зв од им ость  резул ьтатов  в пределах од но го  цикла и 
м ежду циклам и на при б оре  V E N TA N A  B enchM ark U LTR A
Исследование воспроизводимости результатов в пределах одного 
цикла проводилось на иммуностейнере автоматическом VENTANA 
BenchMark ULTRA в течение 1 цикла в течении одного дня.
В данном исследовании было использовано 2 МТБ 
(мультитканевых блока), включающих образцы ткани рака легких, 
рака молочной железы и ткани рака простаты). Каждое стекло 
дополнительно было окрашено реагентом для отрицательного 
контроля Rabbit Monoclonal Negative Control Ig. Также в данное 
исследование было включено предметное аекло с тканью 
нормальной поджелудочной железы в качестве положительного 
тканевого контроля
VENTANA PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody 
показало общую процентную согласованность (ОРА) 100,0% (60/60) 
с 95% ДИ (94,0 -  100,0) для 1 цикла, что удовлетворяло критериям 
приемлемости.
Исследование воспроизводимости результатов между циклами 
проводилось на иммуностейнере автоматическом VENTANA 
BenchMark ULTRA в течение 5 непоследовательных дней.
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в данном исследовании было использовано 2 МТБ 
(мультитканевых блока), включающих образцы ткани рака легких, 
рака молочной железы и ткани рака простаты). Каждое стекло 
дополнительно было окрашено реагентом для отрицательного 
контроля Rabbit Monoclonal Negative Control Ig. Также в данное 
исследование было включено предметное стекло с тканью 
нормальной поджелудочной железы в качестве положительного 
тканевого контроля.
VENTANA PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody 
показало общую процентную согласованность (ОРА) 100,0% (60/60) 
с 95% ДИ (94,0 -  100,0) для 1 цикла, что удовлетворяло критериям 
приемлемости.
Воспроизводимость результатов в пределах платформы на 
приборах V EN TA N A  BenchMark U LTR A , V E N TA N A  BenchMark XT 
и V EN TA N A  BenchMark G X (внутриплатформенная 
воспроизводимость)
Внутриплатформенная воспроизводимость проводилось на трех 
иммуностейнерах автоматических VENTANA BenchMark ULTRA, на 
трех иммуностейнерах автоматических VENTANA BenchMark XT и 
на трех иммуностейнерах автоматических VENTANA BenchMark 
GX.
В данном исследовании было использовано 2 МТБ, включающих 
образцы ткани рака легких, рака молочной железы и ткани рака 
простаты. Каждое стекло дополнительно было окрашено реагентом 
для отрицательного контроля Rabbit Monoclonal Negative Control Ig, 
Также в данное исследование было включено предметное стекло с 
тканью нормальной поджелудочной железы в качестве 
положительного тканевого контроля.
VENTANA PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody
показало общую процентную согласованность (ОРА) 100,0% (72/72) 
с 95% ДИ (94,9 -100,0) с использованием трех приборов VENTANA 
BenchMark ULTRA, что удовлетворяло критериям приемлемости.
VENTANA PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody
показало общую процентную согласованность (ОРА) 100,0% (72/72) 
с 95% ДИ (94,9 -100,0) с использованием трех приборов VENTANA 
BenchMark XT, что удовлетворяло критериям приемлемости, 
VENTANA PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody
показало общую процентную согласованность (ОРА) 91,7% (66/72) 
с 95% ДИ (93,0 -  96,1) с использованием трех приборов VENTANA 
BenchMark GX, что удовлетворяло критериям приемлемости. 
Воспроизводимость между платформами на приборах 
V EN TA N A  BenchMark G X и V E N TA N A  BenchMark U LTR A . 
Воспроизводимость между платформами на приборах 
V E N TA N A  BenchMark XT и V E N TA N A  BenchMark U LTR A , 
(межплатформенная воспроизводимость)
В данном исследовании было использовано 2 МТБ, включающих 
образцы ткани рака легких, рака молочной железы и ткани рака 
простаты. Каждое стекло дополнительно было окрашено реагентом 
для отрицательного контроля Rabbit Monoclonal Negative Control Ig, 
Также в данное исследование было включено предметное стекло с 
тканью нормальной поджелудочной железы в качестве 
положительного тканевого контроля.
VENTANA PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody 
показало общую процентную согласованность (ОРА) 95,8% 
(138/144) с 95% ДИ (91,2 -  98,1) с использованием
иммуностейнеров автоматических VENTANA BenchMark ULTRA и 
VENTANA BenchMark GX, что удовлетворяло критериям
приемлемости,
VENTANA PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody 
показало общую процентную согласованность (ОРА) 100% 
(144/144) с 95% ДИ (97,4 -  100,0) с использованием
иммуностейнеров автоматических VENTANA BenchMark ULTRA и 
VENTANA BenchMark XT, что удовлетворяло критериям
приемлемости.
Критерий приемлемости для:
- Межпартийная воспроизводимость: Интенсивность окрашивания 
не должна отличаться более, чем на 0,5 балла, от средней оценки 
для партий как минимум у 90% испытуемых образцов. VENTANA 
PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody должен 
демонстрировать одинаковую общую процентную согласованность 
как минимум у 90% испытуемых образцов для партий.
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- Воспроизводимость результатов в пределах одного цикла на 
приборе VENTANA 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 1 цикла в течении 1 дня. VENTANA PTEN 
(SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody должен 
демонстрировать одинаковую общую процентную согласованность 
как минимум у 90% испытуемых образцов в течение 1 цикла в 
течении 1 дня.
- Воспроизводимость результатов между циклами на приборе 
VENTANA 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 непоследовательных дней. VENTANA 
PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody должен 
демонстрировать одинаковую общую процентную согласованность 
как минимум у 90% испытуемых образцов в течение 5 
непоследовательных дней.
- Воспроизводимость результатов в пределах платформы на 
приборах VENTANA BenchMark ULTRA (внутриплатформенная 
воспроизводимость): 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. VENTANA 
PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody должен 
демонстрировать одинаковую общую процентную согласованность 
как минимум у 90% испытуемых образцов между тремя приборами 
одной и той же платформы.
- Воспроизводимость результатов в пределах платформы на 
приборах VENTANA BenchMark XT (внутриплатформенная 
воспроизводимость): 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 
меггщу тремя приборами одной и той же платформы. VENTANA 
PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody должен 
демонстрировать одинаковую общую процентную согласованность 
как минимум у 90% испытуемых образцов между тремя приборами 
одной и той же платформы.
- Воспроизводимость результатов в пределах платформы на 
приборах VENTANA BenchMark GX (внутриплатформенная 
воспроизводимость): 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. VENTANA 
PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody должен 
демонстрировать одинаковую общую процентную согласованность 
как минимум у 90% испытуемых образцов между тремя приборами 
одной и той же платформы.
- Воспроизводимость между платформами на приборах VENTANA 
BenchMark GX и VENTANA BenchMark ULTRA. Воспроизводимость 
между платформами на приборах VENTANA BenchMark XT и 
VENTANA BenchMark ULTRA, (межплатформенная 
воспроизводимость): 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 
в трех приборах на одной платформе, VENTA VENTANA PTEN 
(SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody должен 
демонстрировать одинаковую общую процентную согласованность 
как минимум у 90% испытуемых образцов между VENTANA 
BenchMark GX и VENTANA BenchMark ULTRA и как минимум у 90% 
испытуемых образцов между VENTANA BenchMark XT и VENTANA 
BenchMark ULTRA.

Конкордантность
В данном исследовании набор образцов приблизительно состоял из 
260 уникальных фиксированных формалином и залитых в парафин 
срезов тканей, включая микромассивы образцов тканей рака 
простаты, рака молочной железы и рака легких, охватывающие 
случаи в динамическом диапазоне экспрессии белка PTEN, и был 
окрашен производственной партией антитела VENTANA PTEN 
(SP218) и антитела PTEN (138G6) компании «Целп Сигналинг
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Технопожи» (Cell Signaling Technology), и реагентом для 
отрицательного контроля Rabbit Monoclonal Negative Control Ig на 
приборе VENTANA BenchMark ULTRA c использованием 
оптимизированного протокола для системы детекции (OptiView DAB 
IHC Detection Kit) в прикладной лаборатории RDC RTD компании 
«Вентана Медикал Системе» (Ventana Medical Systems). Один 
случай свежесрезанного образца здоровой ткани поджелудочной 
железы был окрашен с помощью антитела VENTANA PTEN (SP218) 
для использования в качестве положительного тканевого контроля 
для постановки.
Общая процентная согласованность интенсивности окрашивания 
для антитела VENTANA PTEN (SP218) составила 97,7% (129/132) с 
95% ДИ (93,5-99,2%), что удовлетворяло критерию приемлемости. 
Антитело VENTANA PTEN (SP218) демонстрировало 100% 
приемлемое фоновое окрашивание (244/244) с 95% ДИ (98,5 -  
100,0), что удовлетворяло критерию приемлемости,
Критерий приемлемости:
Антитела должны показать конкордантное 
положительное/отрицательное окрашивание как минимум у 85% 
окрашенных образцов с ДИ 95%.

Упаковка
VENTANA PTEN (SP218) Rabbit Monocional Primary Antibody 
поставляется в 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 информацию о 
реагенте.
Более подробно о «кнопке памяти» читайте в Руководстве по 
эксплуатации к иммуностейнерам автоматическим серии Ventana 
BenchMark.
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 бумаги (размеры 
(длина X ширина х высота) не более (66,7 х 54,0 х 149,2) мм, 
магнитная «кнопка памяти» (диаметр не более 17 мм).
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от
механических, климатических воздействии 
соблюдения правил транспортировки.

при условии

Маркировка
Производитель использует следующие символы и знаки:

Символ Определение Символ Определение

ш
Смотрите 
инструкцию по 
применению н Для диагностики in vitro

I r e f I Каталожный
номер EmКод партии

Производитель Использовать до (срок 
годности)

а СЕ-маркировка |G T IN |i Глобальный номер 
предмета торговли

W
Содержит 
достаточно для п- 
тестов

Пригоден для вторичной 
переработки

X Температурные
ограничения ш QR-код

Rx Only Только по рецепту ® Не использовать 
повторно

Дата изготовления
Уполномоченный 
представитель в 
Европейском сообществе

[ ЕС 1 RfiP 1

Маркировка дозатора
Логотип производителя 
Наименование изделия
Объем реагента в дозаторе (концентрация специфических антител) 
Каталожный номер 
Код партии
Срок годности(использовать до)
Глобальный номер предмета торговли 
Количество тестов, которые можно сделать 
Температурные ограничения 
Штрих-код 
QR-код
СЕ-маркировка
Предупреждение для диагностики in vitro 
Смотрите инструкцию по применению 
Название и адрес производителя 
Знак «Не использовать повторно»

Маркировка картонной упаковки
Логотип производителя 
Наименование изделия
Объем реагента в дозаторе (концентрация специфических антител)
Каталожный номер
Код партии
Дата производства
Срок годности
Каталожный номер по реестру компании «Ventana Medical Systems 
Inc,»
Количество тестов, которые можно сделать 
Температурные ограничения 
Предупреждение для диагностики in vitro 
СЕ-маркировка
Каталожный номер по реестру компании «Roche Diagnostics GmbH» 
Штрих-код
Производственный код 
QR-код
Глобальный номер предмета торговли 
Полное название, адрес, телефон производителя 
Ссыпка на электронную инструкцию на русском языке 
Страна происхождения
Обозначение, что пригодно для вторичной переработки 
Уполномоченный представитель в Европейском сообществе 
Знак «Не использовать повторно»
Обозначение «Только по рецепту»

Маркировка на русском языке
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Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

A l eЗервичное кроличье м оноклональное антитело V EN TA N A  
PTEN (SP218) R abbit M onoclonal Prim ary A ntibody для  
качественного определения белка, кодируем ого  геном  
ф осф атазы  и гом олога тензина (PTEN), 
им м уногистохим ическим  методом  для диагн остики  in v itro  на 
им м уностейнерах автом атических серии B enchM ark
Регистрационное удостоверение N^________от_____________
Срок годности см. на упаковке. Дату производства см. на упаковке. 
Температура хранения см. на упаковке. Номер лота см. на упаковке 
Производитель: «Ventana M edical S ystem s, Inc.», 1910 East 
Innovation Park Drive, Tucson, AZ 85755 USA  
И зделие предназначено для диагн остики  in vitro  
Уполном оченны й представитель  производителя  на 
территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная 
площадь, Д.2 Тел: +7 495 229-69-99, факс: -̂ 7 495 229-62-64. E-mail: 
moscow.reception_dia@roche.com 
Кат.ном ер 07970200001 (790-5097)
На макет маркировки на русском языке дополнительно нанесены 
символы:

А Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению

Условия транспортировки
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные проверки. 
Международные символы на упаковке и специальные инструкции 
по обращению указывают транспортировщику, как следует 
обращаться с этим продуктом. При получении продукта 
внимательно осмотрите упаковку. При наличии любых следов 
неправильного обращения или повреждения немедленно 
обратитесь в отдел обслуживания клиентов компании «Ventana 
Medical Systems, Inc.» или к региональному поставщику. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-8°С.

Требования к охране окруж аю щ ей среды
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и 
хранении не оказывает негативного воздействия на человека и 
окружающую среду при соблюдении условий применения и мер 
предосторожности, указанных в инструкции.

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

Утилизация

Во избежание возможного загрязнения окружающей среды 
Первичное кроличье моноклональное антитело VENTANA PTEN 
(SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody для качественного 
определения белка, кодируемого геном фосфатазы и гомолога 
тензина (PTEN), иммуногистохимическим методом для диагностики 
in vitro на иммуностейнерах автоматических серии BenchMark с 
истекшим сроком годности или использованные дозаторы, а также 
отходы, использованных реагентов, должны утилизироваться в 
соответствии с местными государственными и/или 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 Medioal Systems, Inc.» разработана с 
целью сведения к минимуму загрязнения окружающей среды при 
сохранении целостности продукта во время транспортировки и 
хранения. Упаковочные отходы должны утилизироваться в местных 
пунктах сбора упаковки, в специализированные контейнеры, 
расположенные в муниципалитетах.

V1.0

Утил изация  изделия с истекш им  сроком  годности  и отходов, 
и сп ол ьзованны х реагентов .
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком 
годности, а также отходов, использованных реагентов, необходимо 
действовать в соответствии с гигиеническими 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 законодательства, а также в соответствии с протоколами 
медицинского учреждения, где используются данные медицинские 
изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Г арантийны е обязател ьства
Производитель (компания «Ventana Medical Systems, Inc.») 
гарантирует, что Первичное кроличье моноклональное антитело 
VENTANA PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody для 
качественного определения белка, кодируемого геном фосфатазы 
и гомолога тензина (PTEN), иммуногистохимическим методом для 
диагностики in vitro на иммуностейнерах автоматических 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 VENTANA PTEN (SP218) 
Rabbit Monoclonal Primary Antibody до окончания срока годности при 
соблюдении условий транспортирования, хранения и применения, 
указанных в инструкции.
Производитель гарантирует безопасность медицинского изделия, 
отсутствие недопустимого риска причинения вреда жизни, 
здоровью человека и окружающей среде при использовании 
VENTANA PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody no 
назначению в условиях, предусмотренных производителем.

Изделия должны 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. HE 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 ограниченной ответственностью «Рош Диагноотика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная 
площадь, д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс: (495) 229-62-64

П ретензии  по качеству (рекл ам ац ия)

Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется 
гражданским правом. Рекламация может предъявляться только по 
таким вопросам, которые не являлись предметом приемки товара, 
произведенной в соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к Уполномоченному предотавителю 
производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и / или 
уполномоченному представителю производителя.
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
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Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (0 0 0  «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная 
площадь, Д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс: (495) 229-62-64

Примечание:
Антитело VENTANA PTEN (SP218) предназначено для 
использования со следующими иммуностейнерами 
автоматическими серии VENTANA BenchMark:
- BenchMark GX (Иммуногистостейнер автоматический BenchMark 
GX с принадлежностями (Регистрационное удостоверение N̂  ФСЗ 
2011-08976 от 27.01.2017 г.))
- BenchMark XT (Иммуностейнер автоматический Ventana 
BenchMark XT с принадлежностями (Регистрационное 
удостоверение № ФСЗ 2009-05251от 28.01.2016 г.))
- BenchMark ULTRA (Иммуностейнер автоматический Ventana 
BenchMark ULTRA с принадлежностями (Регистрационное 
удостоверение № ФСЗ 2009-05250 от 28.01.2016 г.)).

Рекомендуемые материалы для использования:
1) Реагент для отрицательного контроля Rabbit Monoclonal Negative 
Control Ig для контроля неспецифического связывания кроличьего 
иммуноглобулина иммуногистохимическим методом в диагностике 
in vitro к иммуностейнерам автоматическим серии BenchMark 
(Регистрационное удостоверение № РЗН 2020-12306 от 27.10,2020
г.)
2) Система детекции (OptiView DAB IHC Detection Kit) 
(Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2012-12679 от 17.08.2012
г .)
3) Hematoxylin II (Гистологический краситель Гематоксилин II s 60%) 
(Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2009-05437 от 09.07.2020
г.)
4) Bluing Reagent (Реагент для придания окраске синего цвета) 
(Регистрационное удостоверение Ns ФСЗ 2009-05437 от 09,07.2020
г.)
5) Reaction Buffer Concentrate (10Х) (Реакционный буфер 
(концентрат -  10Х)) (Регистрационное удостоверение Ns ФСЗ 2009- 
05437 от 09.07.2020 г.)
6) LCS (Pre-dilute) (Жидкое покровное стекло высокотемпературное, 
разведенное) (Регистрационное удостоверение Ns ФСЗ 2009-05437 
от 09.07.2020 г.)
7) ULTRA LCS (Жидкое покровное стекло высокотемпературное, 
разведенное) (Регистрационное удостоверение Ns ФСЗ 2009-05437 
от 09.07,2020 г.)
8) EZ Prep Concentrate (10Х) (Раствор для проведения 
депарафинизации, концентрированный) (Регистрационное 
удостоверение Ns ФСЗ 2009-05437 от 09.07.2020 г.)
9) СС1 (Pre-dilute) (TRIS/Борат/ЭДТА буфер (СС1) для 
демаскировки антигена, разведенный) (Регистрационное 
удостоверение Ns ФСЗ 2009-05437 от 09.07.2020 г.)
10) ULTRA СС1 (TRIS/Борат/ЭДТА буфер (СС1) для демаскировки 
антигена, разведенный) (Регистрационное удостоверение Ns ФСЗ 
2009-05437 от 09.07.2020 г.)

V1.0
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[Перевод с английского языка на русский язык\ 

[Логотип компании «Вентана»]

[Логотип компании «Рош»} 
Вер. 1.0

[Перевод надписей, штампов и нотариачьного заверения на документе «Инструкция по 
применению на медицинское изделие „ Первичное кроличье монокчонсиьное антитело VENT AN А 
PTEN (SP218) Rabbit Monoclonal Primary Antibody -для качественного определения белка, 
кодируемого геном фосфатазы и гомолога тензина (PTEN), иммуногистохимическим методом для 
диагностики in vitro на иммуностейнерах автоматических серии ВепсЬМагк"», представленном на 
русском и английском языках. ]

производитель
«Вентана Медикал Системе, Инк.» (Ventana Medical Systems, Inc.), 1910 Ист Инновейшн Парк 
Драйв, Тусон, Аризона 85755 США (1910 East Innovation Park Drive, Tucson, AZ 85755 USA).

Адрес места производства медицинского изделия 
«Вентана Медикал Системе, Иик.» (Ventana Medical Systems, Inc.), 1910 Ист Инновейшн Парк 
Драйв, Тусон, Аризона 85755 США (1910 East Innovation Park Drive, Tucson, AZ 85755 USA).

Одобрено компанией «Вентана Медикал Системе, Инк.» (Ventana Medical Systems, Inc.)

Inodnuchl___________________________________  1 / ноября 2020 г._________________
Кэти Ким (Kathy Kim)
Специалист отдела нормативно-правового 
регулирования

[Штахт:
«Вентана Медикал Системе, Инк»
(Ventana Medical Systems, Inc)
1910 E Инновейшн Парк Др 
Тусон, Аризона 85755 
(1910 Е Innovation Park Dr 
Tucson, AZ 85755)
(520) 887-2155]

[Штамп:
Штат Аризона, Округ Пгша
Сегодня, J] ноября 2020 г.. ко мне лично явилась Кэти Ким (Kathy Kim) и на основании 
убедительных доказательств подтвердила, что является лицом, чье имя указано в качестве 
подписавшего лица в документе, а также подтвердила, что она подписала 
вышеприведенный/прилагаемый документ.
Inodnucbl
Нотариус]

[Штамп:
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